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Prep Peel Apply Discard Separator Connect
Mogrotoska Otnenste Mpunararxe Maxewpnere cenapatopa Cebp3saHe
Piprava Odlepeni Aplikace Likvidace organizatoru Pfipojeni
vodicl
Klarger Treek af Seet pa Bortskaf separatoren Tilslut
Vorbereiten Abziehen Anbringen Kabelrechen entsorgen Verbinden
MpoeToipaaia AmokOMnon Egappoyi ATioppiyn Tou BlaywpIaTh Z0vdeon
Preparar Despegar Aplicar Desechar separador Conectar
Valmistuge Eemaldage Rakendage Karvaldage juhtmete Uhendage
eraldaja
Valmistele Irrota Kiinnité Havita erotin Liita
Préparer Décoller Appliquer Jeter le séparateur Connecter
Pripremite Odlijepite Primijenite Odlozite razdjelnik u otpad Povezite
Készitse eld Hizza le Helyezze fel Az elvélasztot dobja ki Csatlakoztassa
Persiapan Kelupas Pasang Buang Separator Sambungkan
Preparare Staccare Applicare Gettare il separatore Connettere
#R BEZIEHT & AL —REWE AT
HaitbiHpay OnekTpoaThl axbipaTy Kongany BenriwTi TacTaHbla CbIMabl xanfay
Z8l il ez =201 HII oAz
Paruosti Lupti Taikyti ISmesti skyriklj Prijungti
Sagatavot Nonemt parklajumu Lietot Utilizét atdalitaju Savienot
MoaroTan Oanenu Harecn ®pnu pasaenuk Mpuknyyn
Voorbereiden Verwijderen Aanbrengen Separator afvoeren Aansluiten
Klargj. Taav Bruk Kast separatoren Koble til
Przygotuj skore Odklej Zamocyj Usur separator Podtacz
Preparar Remover Aplicar Descartar separador Conectar
Preparar Descolar Aplicar Descartar o separador Ligar
Pregétiti Dezlipiti Aplicati Eliminatj separatorul Conectati
MoaroToBka Otgenetue t I
Priprava Odlepenie Aplikacia Likvidacia oddelovaca Pripojenie
Pripravite Odlepite Namestite QOdstranite organizator Prikljucite
prikljuckov
Pripremite Odlepite Primenite Qdlozite razdelnik Povezite
Forbered Lossa Applicera Kassera separator Anslut
Hazirlayin Soyun Uygulayin Separatorii atin Baglayin
MiaroToska 3HATTS i Nin'eaHanHHs
Chudn bj Boc Dan Vit bo tam gitr Két ndi
& & izt e EFRREEY SR
#f #T AR REBER iz
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Manufacturer Authorized Representative in the European Community Catalog Number
Mpoussoguten YnbnHoMoLLeH npeAcTasuten B EBponelickata obLHOCT KatanoxeH Homep
Vyrobce Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi Katalogové ¢islo
Producent Autoriseret repraesentant i EU Katalognummer
Hersteller g in der Européi Union Katalognummer
KaraokeuaoThg E¢ouaiodotnpévog avrimpoowog otnv Eupwrraiks Kovomra Ap1B6g kataAdyou
Fabricante Representante autorizado en la Union Europea Numero de catalogo
Tootja Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Katalooginumber
Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa Luettelonumero
Fabricant Représentant autorisé pour la Communauté européenne Numéro de référence
Proizvoda¢ Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu Kataloki broj
Gyarto Hivatalos képviseld az Eurépai K6zosségben Katalogusszam
Produsen Perwakilan UE Resmi Nomor Katalog
Fabbricante Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Numero di catalogo
e e Authorized EU Representative hansE&S
OHpipywi Eyponanblk KaybiMaacTbIKTafbl yoKineTTi ekin KatanorTik Hemipi
HIZ= Ak =Y 32 Hed JtERI 8BS
Gamintojas |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Katalogo numeris
Razotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Kataloga numurs
Mpoussoauten OBnacTeH npeTcTaBHuK Bo EBponckaTa saeaHuua Karanowuku 6poj
Fabrikant Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie Catalogusnummer
Produsent Autorisert EU-representant Katalognummer
Producent Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej Numer katalogowy
Fabricante Representante autorizado na Unido Europeia Numero de catalogo
Fabricante P i na C i Europeia Numero de catalogo
Producator Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand Numarul de catalog
Mpou3soautens YnonHoMoueHHbI B cTpaHax E it cooblyectsa Homep no karanory
Vyrobca Autorizovany zéstupca pre Eurdpske spolocenstvo Katalogové ¢islo
Proizvajalec Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost Kataloska tevilka
Proizvoda¢ Ovladceni predstavnik Evropske zajednice Kataloki broj
Tillverkare Auktoriserad representant i Europeiska unionen Katalognummer
Uretici Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Katalog Numarasi
BupoGHuk YroBHOBaXEHWiA NPEACTaBHHK Ha TepuTopii EC Homep 3a kaTanorom
Nha san xuét Pai dién dwoc Gy quyén & Cong dong chau Au Sb catalog
HIER BREBIRARI R RS
Eet] BHEREUNHEFRKER BiiRsE




&

u

e

Batch Code Packaging Unit Use By Date Do Not Re-Use Temperature Limit
MapTuaeH koa OnakoBbyHa eauHILa Cpok Ha roHocT [a He ce u3non3sa nosTopHo | TemnepaTypHa rpaHuLa
Kod série Baleni Spotfebuijte ped datem NepouZivejte znovu Limit teploty
pouzitelnosti
Kode for parti Emballageenhed Dato for sidste anvendelse: Ma ikke T
Ch inhei Nicht wiederverwenden Zulassige Temperatur
Kwdikdg mapridag Movéda ouokeuaaiag Hyepopnvia Ajéng Mnve PNOI it Opia fag
Cadigo de lote Unidad de embalaje Fecha de caducidad No reutilizar Limites de temperatura
Partiikood Arv karbis Kasutage kuupé Mitte Te i piirvaartused
Erékoodi Pakkausyksikké Viimeinen kayttopaiva Kertakayttoinen Lampdtilaraja
Code de lot Unité de conditionnement A utiliser avant Ne pas réutiliser Limites de température
Sifra serije Jedinica pakiranja Upotrijebiti do Nemojte ponovno upotrebljavati|  Granica temperature
Tételszam Csomagolasi egység Lejarati datum Ne hasznalja fel tobbszor Hémérsékleti hatarérték
Kode Batch Unit Kemasan Tanggal Kedaluwarsa Jangan Dipakai Ulang Batasan Suhu
Codice lotto Unita di imballaggio Utilizzare entro Non riutilizzare Limiti di temperatura
oy &S Ny r—oI2 AR BEATA REEHIR
FFENHEH
MapTus koab! Kantama 6ipniri BenrinexreH Kaitta naipananyra Temnepartypa Leri
Kapamapirbik Bonmanabl
Mep3imite aertin
nainanaHblHei3
Xl 2= ZE o9l 28 Jls HALE SXI 2% HEt
Partijos kodas Pakuoté Tinka naudoti iki datos Naudoti tik vieng karta Temperatiiros ribos

Sérijas numurs

lepakojuma vieniba

Izlietot lidz

Nelietot atkartoti

Temperatiras robezvértiba

Kop Ha cepuja MakyBatbe [a ce uckopucTit 10 He cmee pa ce kopuctit TemnepatypHa rpaHuLa
naTymor NOBTOPHO
Uiterste Niet hergebruiken Temperatuurgrens
Partikode Emballasjeenhet Brukes innen Ma ikke gj Te
Kod partii Jednostka opakowania Termin przydatnosci Nie uzywac ponownie Zakres temperatury

Cadigo de lote

Unidade de embalagem

Data de validade

Nao reutilize

Limite de temperatura

Cadigo de lote

Unidade de embalagem

Data de validade

Né&o reutilizar

Limite de temperatura

Codul lotului Unitate de ambalare Data expirarii Anu se reutiliza Limita de temperatura
Koa naptuu YNaKoBouHas euHILa [lata ucreuenns cpoka | He ucnonb3osatk NOBTOpHO TemnepatypHbie
TOAHOCTH OrpaHmyeHis
Kod Sarze Jednotka balenia Pouzite do Nepouzivajte opakovane Hrani¢na hodnota teploty

Stevilka serije

Koli¢ina v embalazi

Rok uporabe

Samo za enkratno uporabo

Temperaturne omejitve

Broj serije Broj artikala u pakovanju Rok trajanja Nemojte ponovo da koristite | Ogranicenje temperature
Batchkod Fo i Utga and inte Temperaturgrans
Seri Kodu Ambalaj Birimi Son Kullanim Tarihi Yeniden Kullanmayin Sicaklik Sinirt
Kop naprii MakyBanbHa oauHMLA TepMiH npuaatHocTi MosTOpHE 0 parTypi
3abopoHeHo
Ma 16 Bon vi dong goi Han st dung Khong dworc tai st dung Gigi han nhiét do
S 2BV IEER B TEESFER R BRI
HREE BREN {EFAHARR EOEHRER BEERRA
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Electronic Instructions for Use Country of Manufacture Duration for Use (Hours)
EneKTpoHHY ykasaHus 3a ynotpeba [bpxasa Ha Mpo Ha ynoTpeba (4acose)
Elektronicky navod k obsluze Zemé vyroby Doba pouzivani (hodiny)
Elektronisk brugervejledning Fremstillingsland Varighed af brug (timer)
Elektronische Gebrauchsanweisung Herstellungsland Verwendungsdauer (Stunden)
OBnyieg xprong ot NAekTpoVIKI Hoper Xwpa Kataokeurg Diapkeia xpAang (wpeg)
Instrucciones de uso electronicas

Pais de fabricacion

Duracién del uso (horas)

Elektrooniline kasutusjuhend

Tootja riik

Kasutamise kestus (tundides)

Sahkdiset kayttoohjeet

Valmistusmaa

Kayttoaika (tunteina)

Manuel d'utilisation au format numérique

Pays de fabrication

Durée d'utilisation (heures)

Elektronicke upute za upotrebu

Drzava proizvodnje

Trajanje upotrebe (u satima)

Elektronikus hasznlati Gtmutato

Gyartas orszaga

Hasznalat idétartama (6ra)

Petunjuk Penggunaan Elektronik

Negara Manufaktur

Durasi Penggunaan (Jam)

Istruzioni d'uso in formato elettronico

Paese di fabbricazione

Durata di utilizzo (ore)
BFRL—H—XHA F RiEE EAY DM (B
OnekTpoHAbIK NaiaanaHy Hyckaynbifbl OHpipyLwi en ManpganaHy y3akTblfbl (caFaT)
I AE £ M HZz= AHZ JI2HAIZH
Elektroninés naudojimo instrukcijos

Gamybos $alis

Naudojimo trukmé (val.)

Elektroniska lietosanas instrukcija

Razotajvalsts

Lietosanas ilgums (stundas)

EneKTpoHcKM ynaTcTBa 3a KopucTerse

3emja Ha NPOM3BOACTBO

[Mepuop Ha kopuCTerbE (HacoBm)

Elektronische gebruiksaanwijzing

Land van productie

Gebruiksduur (uren)
Elektronisk brukerhandbok Produksjonsland Bruksvarighet (timer)
Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej Kraj produkcji Czas uzywania (godziny)
InstrugGes eletronicas de uso

Pais de fabricagdo

Duragéo do uso (horas)

Instrugdes de utilizagao em formato eletronico

Pais de fabrico

Duragéo da utilizagdo (horas)

Instructiuni de utilizare in format electronic

Tara de producie

Durata de utilizare (ore)

no B i hopme

CrpaHa

(4acbl)

Elektronicky névod na pouzitie

Krajina vyroby

Doba poutZitia (v hodinach)

Elektronska navodila za uporabo

Drzava proizvodnje

Trajanje uporabe (ure)

Elektronsko uputstvo za upotrebu

Zemlja proizvodnje

Trajanje upotrebe (sati)

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkningsland

Varaktighet for anvandning (timmar)

Elektronik Kullanim Talimatlari

Uretim Ulkesi

Kullanim Siiresi (Saat)

EneKTpoHHi iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS

Kpaika Bupo6HuLTBa

TpuBanicTb BUKOPUCTAHHS (TOANHI)

Huwéng dan st dung ban dién to

Quéc gia san xuét

Thoi lwgng str dung (Gio)

BT RRAE A LA B & EERABX fEMFEERtE Che)
TR SGEER | R FEFISHERSR (/)\B5)




Ry only < XD T
Prescription Use Only Useful Out-of-Pocket Shelf Life (Days) Keep Dry Medical Device

Camo 1o nekapcko npeanucaxne

Tone3eH CpOK Ha FOAHOCT Crief OTBapsiHE Ha
onakokara (aHu)

[la ce cbxpaHsiga Ha Cyxo
MSCTO

MeauumHcko nsnenve

Pouzivejte pouze na lékafsky predpis UZitecna doba Zivotnosti mimo kapsovy Uchovavejte v suchu Zdravotnicky pfistroj
prostor (dny)
Receptpligtigt Opbevaringstid efter abning (dage) Opbevares tort Medicinsk udstyr
nur auf arztiiche Vor Feuchtigkeit schiitzen Medizinprodukt

Haltbarkeit nach Offnen der Verpackung
(Tage)

Xprion povo katdmv iartpikig guvTayng

Qgéipn didipkeia {wng Pera Ty
amoouoKeUaaia (NPEPES)

Alanpeite oTEYWO

larporexvohoyikd Trpoidv

Solo bajo prescripcion médica

Vida Util tras sacarlo de su envoltorio (dias)

Mantener en lugar seco

Dispositivo médico

Ainult ettenahtud kasutus

Kasulik kélblikkusaeg (paevades)

Hoida kuivas

Meditsiiniseade

Kéyttd vain laakarin maarayksesta

Kayttoikd, kun tuote on poistettu taskusta
(péivina)

Sur prescription uniquement

Durée de conservation effective une fois
ouvert (jours)

Conserver au sec

Dispositif médical

Samo na recept

Korisni rok trajanja nakon vadenje iz vrecice
(u danima)

DrZite na suhom

Medicinski proizvod

Csak orvosi

Kicsomagolas utani ag (nap)

Tartsa szérazon!

Orvostechnikai eszkdz

Hanya Dengan Resep Dokter

Masa Pakai Di Luar Kemasan (Hari)

Jaga Agar Tetap Kering

Perangkat Medis

Solo su prescrizione medica

Durata di conservazione dopo I'apertura della
confezione (giorni)

Conservare in luogo asciutto

Dispositivo medico

ERME I ERER fEAYE (B) KFENAAT ERHR

Tek papirepaiH TaraiibiHaayb! KantamagaH TbiC xapamabinblk Kyprak xepae MepguumHanbik
BonblHIWA KonaaHbinaa! Mep3iMi (KyH) CaKTaHbl3 KypbInfbl
He e S8 FUE MS +=3(L) AZE M R/ =271

Naudoti tik skyrus gydytojui

Tinkamumo naudoti laikas (d.)

Laikyti sausoje vietoje

Medicinos prietaisas

Lietosanai tikai péc norikojuma Lietderigais tieé(giiz r:Jazsg)labésanas laiks Glabat sausa vieta Medicinas ierice
Camo 3a npenuwata ynotpeba Pok Ha Tpaetse 0TKaKo ke ce u3aau o | YyBajTe ro npou3BoAoT cys MeauuuHeku ypen
naKyBareTo (1eHoBM)
Uitsluitend op recept Effectieve houdbaarheid na opening (dagen) Droog houden Medisch apparaat
Kun bruk med resept Brukstid etter fierning fra lommen (dager) Holdes terr Medisinsk utstyr
Wydaje sie z przepisu lekarza Okres trwatosci po wyjgciu z opakowania (dni)| Przechowywac w suchym Wyréb medyczny

migjscu

Uso somente sob prescrigao

Vida util de prateleira (dias)

Mantenha seco

Dispositivo médico:

Uso somente sob prescrigéo

Vida (til apos a abertura da embalagem (dias)

Manter seco

Dispositivo médico

Doar la recomandarea medicului

Durata de viat utild scos din ambalaj (zile)

A se feri de umezeala

Dispozitiv medical

Tonbko No Ha3HaueHMIo Bpaya

CpOK roaHOCTM MOCNE BCKPITUS YNaKoBKM
(i)

XpaHuTb B CyXoM MecTe

MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

Pouzitie iba na lekarsky predpis Doba pouzitemosti pri i po otvoreni L avajte v suchu pomdcka
(v diioch)
Izdaja se samo na recept Zivljenjska doba uporabnosti zunaj embalaze Hranite na suhem Medicinski pripomocek
(dnevi)

Samo na lekarski recept

Korisni rok trajanja nakon vadenja iz kesice
(dani)

Drzite na suvom

Medicinski uredaj

Endast pa ordination av I&kare

Produkten ska hallas torr

Anvéndbar hallbarhet utanfér forpackning
(dagar)

Medicinteknisk produkt
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Sadece Regeteyle Kullanilir

Paketi Aildiktan Sonra Kullanilabilir Raf

mril (Glin)

Kuru Olarak Muhafaza Edin

Tibbi Cihaz

Tinbkv 3a np!
nikaps

TepmiH

i nicna sipkpuTTA
YnaKoBKY (fHi)

3bepirafite B cyxomy MicLi

MenwuHuit npunan

Chi str dung theo chi dinh cta
st

Thoi ha‘n st dung hiru ich sau khi
lay ra khéi tui (Ngay)

Béo quan noi kho rao

Thiét bi y té

LA A RIIRERES (X REFFIR ETigE
fERRE 7R BRPIHETARESS (X) 1RIFECIR s

Vi




<
| \
[ ]

Keep Away from Sunlight

Refer to Instruction Manual/Booklet - appears in
blue on label

Unique Device Identifier

[la ce nasn oT cbHYEBa CBETNMHA

HanpaseTe cnpaska ¢ pbKoBOACTBOTO C
ykasaHus/BpotuypaTa — B CUHLO Ha eTUKeTa

YHuKaneH uaeHTUcukatop Ha
YCTPOACTBOTO

Chraiite pred slunecnimi paprsky

Ridte se navodem k pouziti / brozurou — objevi se
modre na 8titku

Jedinecny identifikator zafizeni

Opbevares veek fra sollys

Se brugerhandbogen/brugervejledningen - blat symbol
pa produktmeerkaten

Unik enhedsidentifikator

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Gebrauchsanweisung/Handbuch befolgen —
erscheint auf dem Produktetikett in blau

Eindeutige Gerétekennung

AiampeiTe pakpia amé nAakd eug

Avarpégre 1o eyxelpidIo/puAAGBIO odnyILV XprRang -
EUQaviZeTal Pe PTTAE XpWHA OTNV ETIKETA

ATIOKAEIGTIKG QvayvwpIaTIKO
TexvohoyIKoU TTPoiovVTog

Proteger de la luz solar

Consultar el folleto/manual de instrucciones
(aparece en azul en la etiqueta)

Identificador exclusivo del dispositivo

Hoidke péikesevalguse eest

Lugege kasutusjuhendit/brosiiiri -
toote margistusel sinisena

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Silyta auringolta suojattuna

Katso kayttGopas (tarrassa oleva symboli on sininen)

Laitteen yksiliva tunnus

Conserver a I'abri du soleil

Consulter la documentation d'utilisation (indiqué en
bleu sur I'étiquette)

Identifiant unique de I'appareil

Drzite podalje od sunca

Pogledaite knjizicu/upute za uporabu - u plavoj boji
na naljepnici

Jedinstveni identifikator uredaja

Tartsa napfénytdl tavol

Lasd a hasznélati Gtmutatoban/fiizetben
(kék szimbolum a cimkén)

Egyedi eszkdzazonosito

Hindarkan Dari Sinar Matahari

Lihat Petunjuk/Buklet Penggunaan -warna biru pada
label produk

Pengenal Perangkat Unik

Non esporre alla luce diretta del sole

Consultare il manuale delle istruzioni (in blu
sull'etichetta)

Identificatore univoco del dispositivo

EHERERFIE DikHAEESR (SRLITHERTET) HEREH AT

KyH coyneci TycneinTiH xepae ycTaHbI3 MaiipanaHy HyckaynbiFbIH/KiTanwackiH KypbinfbiHbIH Giperei
(ancelpmaparbl kek TaHba) kapaHbi3 naeHTMduKaTopb!

HAZE =& S AE EHM Y AHT BAX(HES 2t IR X AME IS

TMEMOR Al

Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Zr. instrukcijy vadova / brosidra — mélynas simbolis
ant etiketés

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Neglabajiet tie3os saules staros

Skafit lieto$anas instrukciju/bukletu — zila krasa
uz etiketes

lerices unikalais identifikators

He n3noxysajTe ro NpoU3BOOT Ha COHYEBa
cBeTMHa

MorneaxeTe ja GpoluypaTa/NpupayHUKOT co
VHCTPYKUWM - BO CUHa Boja Ha 03HaKaTa

YHukaTHa uaeHTUdMKaLmja Ha ypeaoT

Uit de buurt van zonlicht houden

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het instructieboekje
(blauw symbool op label)

Unieke apparaat-ID

Hold unna sollys

Se i instruksjonsboken/-heftet (symbol i bltt pa
produktetiketten)

Unik enhetsidentifikator

Chroni¢ przed bezposrednim naslonecznieniem

Patrz instrukcja obstugi/broszura — w niebieskim
kolorze na etykiecie

Unikalny identyfikator wyrobu

Mantenha longe da luz do sol

Consulte 0 ManuallLivreto de instrugdes - aparece em
azul no rétulo

Identificador tnico do dispositivo

Manter ao abrigo da luz solar Consultar o de — aparece unico do dispt
a azul na etiqueta
A se feri de lumina soarelui Consultatj osura de fiuni - apare cu unic al di
albastru pe etichetd
[MpenoxpaHaTb OT COMHEYHbIX Nyyel Cm. Vi it

o P
(ronyGoit cUMBON Ha MapKUPOBKe M3fenus)

vii



Nevystavujte sineénému svetlu

Postupuite podla navodu na pouZitie/broziry —
symbol na titku je modry

Jedinecny identifikator zariadenia

Ne izpostavijajte sonéni svetiobi

Glejte pnrocmk/knpuco z navodili (moder simbol

Edinstven identifikator pripomocka

nalepki)
Drzati dalje od sunceve svetlosti se uputstva za - uredaja
navedeno plavom bojom na nalepnici
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EN - Instructions for Use

Intended Use/Indications for Use

ECG electrodes are designed for use in general electrocardiographic procedures in healthcare
environments where ECG monitoring is deemed necessary and is ordered by a physician.
Such procedures include in particular patient ECG surveillance and ECG diagnosis recording.
ECG electrodes are single-use, non-sterile and disposable and are to be used on intact
(uninjured) skin.

Intended Users
Intended for use by licensed healthcare professionals.

Contraindications
There are no known contraindications.

Patient Population
All electrodes listed in this Instructions for Use are for adult patient use.

WARNINGS

» Do not allow monitoring electrodes or lead wires to touch defibrillation pads. Such contact
can cause electrical arcing, patient burns during defibrillation and may divert therapy current
away from the heart.

» Do not reuse due to risk of cross infection, degradation of adhesive or electrical performance.

» Do not use on patients with a history of skin sensitization or irritation in direct electrode
contact. Report any incompatibility reactions observed to Philips.

» Employ recommended procedures from electrosurgical or monitoring equipment
manufacturers to minimize risk of burns at electrode site during electrosurgical procedures.

+ Do not apply over open wounds, lesions, infected, irritated or inflamed areas to prevent
further damage of skin.

» Do not use solvents to clean skin prior to ECG. Solvents trapped under electrodes may lead to
abnormal skin reactions.

» Use caution when removing electrodes to prevent skin damage.

» Dispose of electrodes properly.

* These radiolucent leadwire electrodes may be used in conjunction with X-ray equipment but
are not suitable for use in the MRI environment as there is the potential for patient burns.

» To avoid patient injury, ensure that the leadwires are carefully positioned to avoid
entanglement, choking, strangulation or inhibit circulation in patient extremities.

» Do not use leadwire electrodes for more than 72 hours.

» Ensure that the leadwire connectors never come into contact with other conductive parts or
with earth due to risk of electrical shock or burn.

» Ensure that the leadwire separator is removed from connectors and properly disposed.

* These leads are unshielded against electromagnetic interference - not to be used on
defibrillators for monitoring for transcutaneous pacing or cardioversion.

» Properly dispose electrode backing plastic liner to prevent possible patient aspiration.

Cautions

+ Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.
* Do not use if gel is dry.

* Replace electrodes if they no longer firmly stick to patient skin.

+ Use electrodes within seven days of opening pouch.
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» Keep unused electrodes in original pouch which is closed by folding over.

* Do not use electrodes beyond the expiration date marked on the package.

+ Ensure that application sites are properly prepared and are dry, clean and free of excessive
hair. Inaccurate readings could result.

» Use care when applying electrode to avoid gel displacement. Loss of adhesion could occur.

* These Radiolucent leadwire electrodes are translucent in the X-ray environment but are not
designed for use in the MR environment.

 Ensure that the leadwire connector is properly inserted into the trunk cable.

* These leadwire electrodes are not designed for telemetry use.

Visual Inspection Prior to Use

Before applying any electrode to a patient, visually inspect the electrode. Check for any damage
that could compromise accurate readings or cause patient/user injury. If visual inspection reveals
any damage, follow appropriate disposal procedures. See “Disposal” on page 2.

Compatibility
The operator is responsible for checking compatibility of their Philips monitoring equipment
and these electrodes. Incompatible components may result in degraded performance.

Patient Application

To apply the Radiolucent disposable ECG electrodes to a patient (see illustrations on page i):
1. Prepare the electrode site according to your healthcare facility’s protocol.

2. Gently peel the pad off the sheet.

3. Apply to prepared site on patient.

4. Remove Separator and discard.

5. Connect leadwire to trunk cable.

Reordering Information

Part Description

989803156221 Radiolucent 3 Lead Electrode Set, AAMI
989803156231 Radiolucent 3 Lead Electrode Set, [EC
989803156261 Radiolucent 5 Lead Electrode Set, AAMI
989803156271 Radiolucent 5 Lead Electrode Set, IEC
Disposal

Follow approved medical waste disposal methods as specified by your patient care facility or
local regulations.

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to Philips
and the Competent Authority of the European Economic Area (EEA) countries, including
Switzerland and Turkey, in which the user and/or patient is established.

Operating, Storage, Transport Specifications

Temperature Atmospheric Pressure Relative Humidity (| lensing)

5°C to 30°C (41°F to 86°F) 570hPa to 1000hPA 15% RH to 90% RH




BG - Yka3saHus 3a ynotpeba

MpegHa3HayeHne/nokasaHus 3a ynorpeba

EKT enekrpojuTe ca npeHa3HauYeHH 3a yrnoTpeba npy o6um enekTpokapuorpadekn
MPOLEYPH B CPeH 3a 3APABHU IPIKU, TP KOUTO MOoHUTOpHpaHeto Ha EKI ce cunra 3a
HEeoOXOANMO U ce Ha3HauaBa OT Jiekap. I10100HM poLeypu BKIIFOYBAT MO-CIISLHATHO
nHabmonenue Ha EKT Ha nanuenT u 3anucBane Ha quardosu ot EKIT. EKTT enekrposaure
ca HECTEPHJIHH 32 €HOKpaTHa yrnotpeba 1 TpsiOBa a ce M3IMOI3BAT BbPXY 31paBa
(HeyBpeJIeHa) KoJKa.

MpepsuaeHy noTpebutenmn
HpeﬂHaSHa‘IeHI/I 3a yr{o‘rpe6a OT JIMICH3UPAHU MEJUIIUHCKN HquJBCI/IOHEU'H/lCTI/l.

MpoTnBonokasaHus
Hsma usBectHn NPOTUBOIIOKA3aHUS.

MauveHTcka nonynaums
BeuukH eJIeKTpOo/H, IIOCOYEHH B TE3H yKa3aHHs 3a yrorpe0a, ca 3a yrnorpeba npu
BB3PACTHU IMALIUEHTH.

nPEﬂyI'IPE)KﬂEHVIﬂ
He nomyckaiite enekTpou 3a MOHHTOPHPAHE HJIH POBOJHUIIM HA OTBEXKIAHUS J1a TIOKOCBAT
noutoKKuTe 3a Aedubpunanus. [lono6eH KOHTAKT MOXKeE 1a NPEAN3BHKA SNEKTPHYECKa Ibra,
M3rapsHUs Ha MAlUeHTa Mo BpeMe Ha JAeHOpMIIaIus 1 MoXe 1a OTKJIOHH TOKA Ha TeparusTa
OT CHPLETO.

* He u3nomn3Baiite MOBTOPHO MOPAaN PUCK OT KPBCTOCAHA HH(EKIHs, BIOIIABAHE HA
3aJeNBaIlMs MaTephal Wik paboTara Ha eIeKTpUIEcKaTa Bepura.

* He u3non3Baiite npu nanueHTH ¢ aHAMHe3a Ha KOKHA CEHCHOMIN3ALNS WK pa3ipasHeHne
NPH AUPEKTEH KOHTAKT Ha enekrpoaa. Jloknagsaiire Ha Philips Bcuuku HaGnonaBanu
peaxIiiy 32 HEChbBMECTHMOCT.

 [lpunaraiire npenopbyaHUTe NPOLELYPH OT IPOU3BOAUTENNTE HA 000PY/ABaHE 3a
€JIeKTPOXHPYPTUs HIIH MOHUTOPHPAHE, 3a Ja CBEIeTe O MUHUMYM PUCKA OT M3TapsHUs Ha
MSICTOTO Ha €IEKTPOHTE MO BPEME Ha €IEKTPOXUPYPTHIHH MPOLETYPH.

* He nocrassiite BbpXy OTKPUTH PaHH, J€3UH, HHOEKTUPAHU, PA3APA3HEHHU, WM Bb3NAICHH
y4acThIIH, 32 14 Ce MPEJOTBPATH MO-HATATBHUIHOTO YBPEKIAHE Ha KOXKaTa.

* He u3non3Baiite pa3TBOpHUTENH 3a MOUKNCTBaHe Ha koxkaTa npeau EKT. Pa3rBopurenure,
YJOBEHH TOJ1 €IEKTPOJHUTE, MOXKE JIa 0BEIAT 10 AOHOPMHH KOXKHH PEAKIMH.

» Paborere ¢ BHUMaHKE, KOTaTO MPEMAxBaTe EICKTPOANTE, 3a 1 IIPEAOTBPATHTE YBPEKIAHE
Ha KOXKaTa.

*  V3XBBpIsIHTE €IEeKTPOUTE CHITIACHO MPEIIMUCAHUATA.

*  Te3u peHTIEHONPO3paYHH SNEKTPOAHN C TPOBOAHHUIIM HAa OTBEKAAHUITA MOXKE J1a Ce
M3M0J13BAaT B KOMOMHALHS ¢ PEHTTEHOBO 000py IBaHE, HO HE Ca MOAXO/SIIH 33 U3II0I3BAaHE B
cpena Ha SIMP, Thit kaTo MMa NOTEHIMAN 32 U3rapsHUS HA MAlMEHTa.

* 3a ja n3berHeTe TeIECHO HapaHsBaHE Ha MALUEHTA, Ce YBEpeTe, Y€ MPOBOAHHUIUTE HA
OTBEXKIAHHATA Ca MO3ULIMOHUPAHH TaKa, ue Ja ce n30erHeTe 3aIuinTaHe, 3a/1ylaBaHe,
yZyllaBaHe WK Bb3NPENATCTBAHE Ha UPKYJIALMATA B KPAHHUIMTE HA NAl[MeHTa.

* He u3nomn3Baiite eIeKTpoaUTe C IPOBOIHUIN HAa OTBEKIAHUATA 32 OBeYe OT 72 yaca.

* Tlorpmxere ce KOHCKTOPHTE Ha MPOBOJHHUIIMTE HAa OTBEXKAAHHATA J1a HE BIIM3aT HUKOTa
B KOHTAKT C JIPYT'U MPOBOANMY YaCTH MIIH ChC 3a3eMsIBaHE MOPAJN PUCKA OT TOKOB yaap
WK M3rapsHe.
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» Tlorpmxere ce cenapaTopbT 3a NPOBOAHUIMTE HA OTBEXKIAHHUATA 1a ObJe U3BAAEH OT
KOHEKTOPUTE M M3XBBPJICH ChINIACHO MPETHCAHUATA.

* KoMIUIeKTHTE OTBEXKIAHHS HE Ca eKPAHUPAHHU CPEILLY eJICKTPOMArHUTHU CMYILCHHS — HE
MOraT J1a ce U3IM0J3BaT ¢ AeuOpuIaTopu 3a MOHUTOPUPAHE TP TPAHCKYTaHHA
KapMOCTUMYJIALMs WITH KapAHOBEPCHSI.

+ M3xBbpIiere 110 MpaBUiIeH HAYMH HAHIOHOBOTO MIOKPUTHE OT 3aHUS CJIOH Ha eJeKTPO/Ia, 3a
Jla IPEe0TBPATHTE Bb3MOXKHA aCIUpPaLUs OT HALMEHTa.

CurHanu 3a BHUMaHue

»  Oenepannoro 3akoHozaarenctso (Ha CAILL) orpannyaBa nposaxbara Ha TOBa yCTPOHCTBO Aa
C€ U3BBPILIBA OT WU 110 TIPEANIMCAHUE HA JICKAp.

* He H3HOH3BaﬁTC, aKo rejibT € U3ChbXHaJl.

. HoameHeTe CJIEKTPOAMTE, aKO BEY€ HE NPUIICIIBAT IUTBTHO KbM KOXKaTa Ha MaldeHTa.

* M3non3Baiite CJIICKTPOAUTE N0 CEAEM NHHU OT OTBAPSHE HA IIUKA.

+ ChbxpaHsBaiiTe HEM3IOJI3BAHUTE SICKTPOIH B OPHIMHAIHOTO JPKOOYE, KOETO Ce 3aTBaps upe3
3arpBaHe.

* He usnon3saiite CJIIEKTPOAUTE CIIEN faTaTa Ha U3THYAHE HAa CPOKA HA TOAHOCT, MapKHUpaHa Ha
OIaKOBKarTa.

* VBepere ce, ue MeCTaTa HA NPHIOKEHUE Ca NIPABHIIHO TMOATOTBEHU M Ca CyXH, YUCTH U Oe3
TIPEKAIEHO OKOCMSBAHE. bu moro na ce cturue J0 HCTOYHHU ITOKa3aHHUs.

* bBbaere BHUMaTEIHH, KOraToO MOCTABATE €IEKTPO/A, 3a Ja H30erHeTe pa3MecTBaHe Ha relia.
Bu Moo a ce crurne 1o 3ary6a Ha npuienBaHe.

¢ Tes3n PEHTICHONIPO3pavHU €JIEKTPOAH C IIPOBOAHUIIA HA OTBEKAAHUATA IIPOITyCKaAT
JIbYCHHUETO B PEHTIEHOBATa Cpesia, HO He ca Mpe/iHa3Ha4YeHH! 3a yrorpeba B cpesa Ha MP.

. YBepeTe C€, Y€ KOHEKTOPHT HA INPOBOJAHULIMTE HA OTBEXKJAHUATA € BbBEIICH IIPABUIIHO B
MarucTpajiHus Kaben.

e Te3mu C€JIEKTPOJH C NIPOBOAHUIIA Ha OTBEKIAaHHATA HE Ca NIPEJIHa3HAYCHH 3a yno’rpeGa pu
TEJIEMETPHA.

BusyanHa uHcnekums npeau ynorpe6a

HanpaBeTe BU3yaHa MHCHIEKIMS HA JIEKTPO/IA, IIPE/IM Jla Io noctapuTe Ha nanueHt. [Iposepere
3a BCAKAKBH MOBPEIHU, KOUTO OMXa MOIJIHN J1a KOMIPOMETHPAT TOUYHUTE TTOKA3aHUs WITH Ja
MPUYUHST TEIECHO HApaHsABAaHE Ha MAl[MeHTa/OTpeOuTeNsl. AKO BU3ya HATa HHCTICKIUS
OTKpHUE HKaKBa IOBPEJIa, CIIeABaTE MOAX0AAIIUTE IPOLEYPH 3a U3XBbpIIsiHe. Buxre
,,VI3xBBprsaHe’ Ha cTp.S.

CbBMecTUMOCT

OnepaTopbT OTrOBaps 3a NPOBEPKaTa Ha ChBMECTHMOCTTA HA CBOETO 000pyABaHE 3a
MOHUTOpPHUPAHE HaA Philips 1 TE3U CJICKTPOAU. Hec’bBMeCTl/lMl/lTe KOMITOHCHTH MOJKE 1a 10BEeaaT
J0 BJIOLIaBaHE HA HpOl/BBOElI/[TeJ'IHOCTT&

MpunoxeHne Ha NnauneHTa

3a npunarane Ha pentreHonpospaynute EKIT enexTponu 3a eHOKpaTHa ynorpeba BbpXy
MAIMEHT (BUKTE HIIOCTPALIUHUTE Ha CTP. 1):

TMoarorBere MACTOTO Ha €JIEKTPOJIA CHIVIACHO MPOTOKOJIA Ha BaiieTo 31paBHO 3aBezeHue.
Buumarenno obenere MOJAJIOKKATa OT JIMCTA.

an/U'IO)KCTC BBPXY IOATOTBEHOTO MSCTO HA IallHEHTA.

Orcrpanere cenaparopa u U3XBbpiieTe.

CB'bp)KCTB TIPOBOAHHMKA HA OTBEKIAAHE KbM MaruCTpajIHus Kxabe.
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WUHdopmaums 3a noBTopHa nopbyka

Yacr Onucanue

989803156221 KomnnekT peHTreHonpo3payeH enekTpoa ¢ 3 oteexaanus, AAMI
989803156231 KomnnexT peHTreHonpo3payeH enekTpo ¢ 3 oteexaarus, I[EC
989803156261 KomnnexT peHTreHonpo3payeH enekTpoa ¢ 5 oteexaanus, AAMI
989803156271 KomnnexT peHTreHonpoapayeH enektpop ¢ 5 otexpanns, [EC

U3xBbpnsiHe
Cmna3sBaiite YTBBPACHUTE NPOLECAYPH 32 U3XBBPJIIHE HA MEAUIINHCKHU OTIIaABIIH, OIIPEACIICHU OT
BallIETO 3aBEACHUE 3a 'PUIKA 3a NALIMEHTA UJIA OT MECTHUTE pasnopeuﬁn

[JoknagBaHe Ha MHLUOEHTU

Bceku cepro3eH HHIMACHT, KOWTO € Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C TOBA YCTPOUCTBO, TpsiOBa 1a
6bJe nokaanBaH Ha Philips ¥ Ha KoMIeTeHTHHUS OpraH Ha JbpikaBuTe OT EBponeiickoto
nkoHomuuecko npocrpanctso (EUIT), rmountento Hseinapus n Typrus, B KOUTO €
YCTaHOBEH MOTPEOUTEIIAT 1/WIIH MALUCHTBT.

Cneuundukaumm 3a paboTa, cbxpaHeHue, TpaHCNopT

Temneparypa ATmocdepHo HansiraHe OTHOCHTENHA BNAXHOCT (Ge3 KOHAEH3)
ot 5°C fo 30°C (o1 41°F po ot 570 hPa go 1000 hPA ot 15% 0 90% OTHOCUTENHa BNAXHOCT
86°F)




CS — Navod k obsluze

Zamyslené pouziti / indikace k pouziti

Elektrody EKG jsou uréeny k pouziti pii obecnych elektrokardiografickych postupech ve
zdravotnickém prostiedi, kde je monitorovani EKG povazovano za nezbytné a objedna je 1ékar.
Tyto postupy konkrétné zahrnuji sledovani EKG a diagnostické zaznamy EKG pacienta.
Elektrody EKG jsou uréeny k jednomu pouziti, jsou nesterilni, jednorazové a musi byt
pouzivany na neporusené (neporanéné) pokozce.

ZamysSleni uzivatelé
Mohou je pouzivat pouze profesionalni zdravotnici.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Populace pacientu
Vsechny elektrody uvedené v tomto navodu k obsluze jsou urceny pro pouziti u dospélych
pacientu.

VYSTRAHY

* Nedovolte, aby se monitorovaci elektrody nebo vodi¢e svodu dotykaly defibrila¢nich
elektrod. Takovy kontakt miize zpusobit elektricky oblouk, popaleniny pacienta pfi
defibrilaci a maze odvadeét terapeuticky proud od srdce.

* Nepouzivejte opakované z ditvodu penosu infekce, poklesu kvality lepidla nebo elektrického
vykonu.

* Nepouzivejte u pacientu, ktefi maji v anamnéze piecitlivélou nebo drazdivou reakci
pokozky na piimy dotek elektrod. Nahlaste spolecnosti Philips veskeré pozorované
nekompatibilni reakce.

» Pouzijte postupy doporucené vyrobci elektrochirurgickych nebo monitorovacich zafizeni,
aby se béhem elektrochirurgickych postupti minimalizovalo riziko popaleni na misté styku
s elektrodou.

* Neaplikujte na oteviené rany, léze, infikovana, podrazdéna nebo zanicena mista, abyste
zabranili dalsimu poskozeni pokozky.

* Nepouzivejte rozpoustédla k ¢isténi pokozky pied provadénim EKG. Rozpoustédla
zachycena pod elektrodami mohou vést k abnormalnim koznim reakcim.

* Pfi odebirani elektrod postupujte opatrné, abyste zabranili poskozeni pokozky.

* Elektrody zlikvidujte spravnym zpuisobem.

» Tyto RTG nekontrastni elektrody se svodovymi vodi¢i lze pouzivat spole¢né s rentgenovym
zatizenim, ale nejsou vhodné pro pouziti v prostiedi MRI, protoze existuje moznost popaleni
pacienta.

» Kvuli zamezeni poranéni pacienta zkontrolujte, Zze vodice svodu jsou spravné umistény,
aby nedoslo k zauzleni, uduseni ¢i potlageni cirkulace krve v konéetinach pacienta.

+ Elektrody se svodovymi vodi¢i nepouzivejte déle nez 72 hodin.

» Prfesvédcte se, ze konektory svodovych vodict nejsou nikdy v kontaktu s jinymi vodivymi
¢astmi nebo s uzemnénim, aby neslo k razu elektrickym proudem nebo popaleni.

+ Zajistéte, aby byl oddélen organizator svodovych vodi¢t od svodovych vodici a fadné
zlikvidovan.

» Tyto vodi¢e svodi jsou nestinéné proti elektromagnetické interferenci — aby nebyly
pouzivéany s defibrilatory pro monitorovani za u¢elem neinvazivni transkutanni stimulace
nebo kardioverze.
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+ Radng zlikvidujte plastovou folii chranici zezadu elektrodu, aby nedoglo k pripadnému
vdechnuti pacientem.

Varovani

» Podle federalniho zakona (US) lze toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky
kvalifikovaného lékate.

* Nepouzivejte, je-li gel vyschly.

» Pokud elektrody uz vice pevné nepfilnou k pokozce pacienta, vyméiite je.

* Elektrody pouzivejte do sedmi dnii od otevieni pouzdra.

* Nepouzité elektrody piechovavejte v piivodnich obalech uzavienych prehnutim.

* Nepouzivejte elektrody po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

* Zajistéte, aby byla mista aplikaci spravné pfipravena a sucha, ¢ista a vyholena. Mohlo by
dojit k naméfeni nepfesnych hodnot.

» Pii aplikaci elektrody postupujte opatrné, aby nedoslo k setfeni gelu. Maze dojit ke
ztraté adheze.

+ Tyto nekontrastni elektrody se svodovymi vodi¢i jsou prusvitné v prostiedi rentgenu,
ale nejsou urceny k pouziti v prostfedi magnetické rezonance.

* Zajistéte, aby byl konektor svodového vodice fadné pfipojen ke kmenovému kabelu.

» Tyto elektrody se svodovymi vodi¢i nejsou uréeny pro telemetrické pouziti.

Vizualni kontrola pfed pouzitim

Pted aplikaci jakékoli elektrody pacientovi vizualné zkontrolujte elektrodu. Zkontrolujte,
zda nedoslo k poskozeni, které by mohlo ohrozit pfesné odecty, nebo zpusobit poranéni
pacienta/uzivatele. Pokud vizualni kontrola odhali jakékoli poskozeni, postupujte podle
ptislusnych postupt likvidace. Viz ,,Likvidace® na strané 8.

Kompatibilita
Obsluha je odpovédna za kontrolu kompatibility jejich monitorovaciho zafizeni Philips a téchto
elektrod. Nekompatibilni komponenty mohou zpusobit snizeni vykonu.

Aplikace u pacienta

Chcete-li aplikovat nekontrastni jednorazové elektrody EKG na pacienta (viz ilustrace na
strana 1):

1. Pfipravte misto aplikace elektrody podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni.
2. Opatrné sejméte podlozku z archu.

3. Aplikujte na pfipravené misto na pacientovi.

4. Odeberte separator a zlikvidujte jej.

5. Pfipojte svodovy vodi¢ ke kmenovému kabelu.

Informace o doobjednavani

Dil Popis

989803156221 Radiolucent 3 Lead Electrode Set, AAMI
989803156231 Radiolucent 3 Lead Electrode Set, [EC
989803156261 Radiolucent 5 Lead Electrode Set, AAMI
989803156271 Radiolucent 5 Lead Electrode Set, IEC




Likvidace

Dodrzujte schvalené metody likvidace zdravotnického odpadu pfedepsané vasim zdravotnickym
zafizenim nebo mistnimi smérnicemi.

Hlaseni nehod

Jakékoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostfedkem dojde, musi byt nahlagena
spole¢nosti Philips a kompetentnimu Gfadu zemi Evropského hospodaiského prostoru (EHP)
véetné Svycarska a Turecka, kterému uZivatel a/nebo pacient podléha.

Provozni, skladovaci, pfepravni specifikace

Omezeni

Atmosféricky tlak

Relativni vihkost (bez kondenzace)

5°Caz30°C (41°F az 86 °F)

570 hPa az 1 000 hPA

15% az 90% relativni vihkost




DA - Brugervejledning
Tilsigtet brug/indikationer for brug

EKG-elektroder er beregnet til brug i generelle elektrokardiografiske procedurer i
hospitalsmiljeer, hvor EKG-monitorering skennes nodvendig og er ordineret af en lage.
Sadanne procedurer omfatter iser patient-EKG-overvagning og diagnostisk EKG-registrering,
EKG-elektroder er til engangsbrug, ikke-sterile og skal anvendes pa intakt (ubeskadiget) hud.

Tilteenkte brugere
Beregnet til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Patientpopulation
Alle elektroder, der er anfort i denne brugervejledning, er beregnet til brug pa voksne
patienter.

ADVARSEL

» Lad ikke monitoreringselektroder eller afledninger berore defibrilleringselektroder. En sadan
kontakt kan forarsage elektrisk buedannelse, forbraending af patienten under defibrillering og
kan lede behandlingsstrommen vek fra hjertet.

» Undga genbrug pa grund af risikoen for krydsinfektion, at kleebemidlet har mistet
klebeevnen, eller at den elektriske ydeevne er nedsat.

+ Ma ikke anvendes pa patienter, der tidligere har lidt af hudoverfolsomhed eller allergi
i forbindelse med direkte elektrodekontakt. Rapporter eventuelle inkompatibilitetsreaktioner
til Philips.

* Anvend procedurer, som anbefales af producenter af elektrokirurgisk udstyr eller
monitoreringsudstyr for at mindske risikoen for forbraendinger pa elektrodestedet under
elektrokirurgiske procedurer.

+ Afledningselektroderne mé ikke sattes pa abne sar, leesioner, inficerede, irriterede eller
beteendte omrader for at undga yderligere beskadigelse af huden.

* Brug ikke oplesningsmidler til at rengere huden for EKG. Oplesningsmidler, der fanges under
elektroderne, kan medfere unormale hudreaktioner.

» Ver forsigtig ved fjernelse af elektroder for at undgé beskadigelse af huden.

* Elektroderne skal bortskaffes korrekt.

+ Disse rontgengennemskinnelige afledningselektroder kan anvendes sammen med
rentgenudstyr, men er ikke velegnede til brug i MRI-miljeet, da der er risiko for
forbreendinger.

+ For at undga at patienten kommer til skade, skal du serge for, at afledningselektroderne er
placeret omhyggeligt for at forhindre, at patienten vikles ind i dem med risiko for kvalning
og strangulering eller for afbrydelse af blodtilferslen til patientens ekstremiteter.

+ Afledningselektroderne mé ikke bruges i mere end 72 timer.

* Sorg for, at afledningsstikkene pa intet tidspunkt kommer i kontakt med andre ledende dele
eller jord pa grund af risikoen for elektrisk sted eller forbranding.

» Sorg for, at afledningsseparatoren fjernes fra stikkene og bortskaffes korrekt.

» Disse elektroder er ikke afskaermet mod elektromagnetisk interferens — de ma ikke anvendes
pa defibrillatorer til monitorering af transkutan pacing eller kardioversion.

» Bortskaf plastbekladningen fra elektrodens bagside korrekt for at forhindre, at patienten
indander den.
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» T USA begraenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til leeger
eller pa leegeordination.

» Elektroderne ma ikke anvendes, hvis gelen er tor.

+ Udskift elektroderne, hvis de ikke laengere klaber godt fast til patientens hud.

* Brug elektroderne inden for syv dage efter abning af posen.

* Opbevar ubrugte elektroder i den originale pose, som lukkes ved at folde den sammen.

» Anvend ikke elektroder efter den udlebsdato, der er angivet pa emballagen.

+ Kontrollér, at pasetningsstederne er klargjort korrekt og er terre, rene og fri for kraftig
harvaekst. Det kan medfere ungjagtige malinger.

» Ver forsigtig ved pasatning af elektroden for at undga forskydning af gelen. Der kan opsta
tab af klaebeevne.

+ Disse rontgengennemskinnelige afledningselektroder er gennemskinnelige i rontgenmiljoer,
men de er IKKE konstrueret til brug i MR-miljeer.

» Kontrollér, at afledningsstikket er sat korrekt i trunk-kablet.

» Disse afledningselektroder er ikke beregnet til brug ved telemetri.

Visuel inspektion fer brug

For der pasattes nogen elektrode pa en patient, skal elektroden efterses visuelt. Kontrollér,
om der er skader, der kan kompromittere nejagtige malinger eller forarsage personskade pa
patient/bruger. Hvis visuel inspektion viser tegn pa beskadigelse, skal du folge de relevante
procedurer for bortskaffelse. Se “Bortskaffelse” pa side 10.

Kompatibilitet
Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibiliteten af deres Philips-monitoreringsudstyr
og disse elektroder. Inkompatible dele kan give forringet ydeevne.

Patientpasatning

Sadan pasattes de rentgengennemskinnelige EKG-elektroder til engangsbrug pa en patient
(se illustrationen pé side i):

Klarger elektrodestedet i henhold til hospitalets protokol.

Treek forsigtigt elektroden af arket.

Paszet pa det klargjorte sted pa patienten.

Fjern separatoren, og kassér den.

Tilslut afledningen til trunk-kablet.

LA WN =

Genbestillingsoplysninger

Part Beskrivelse

989803156221 Elektrodesaet med 3 rantgengennemskinnelige elektroder, AAMI
989803156231 Elektrodeszet med 3 rantgengennemskinnelige elektroder, IEC
989803156261 Elektrodeseet med 5 rentgengennemskinnelige elektroder, AAMI
989803156271 Elektrodeseet med 5 rgntgengennemskinnelige elektroder, IEC
Bortskaffelse

Folg de godkendte metoder til bortskaffelse af medicinsk affald, som er fastlagt af din
patientplejeinstitution eller af den lokale lovgivning.
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Rapportering af handelser

Enhver alvorlig hendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal rapporteres

til Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade (E@S), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor brugeren og/eller patienten
er bosiddende.

Drifts-, opbevarings- og transportspecifikationer

Temperatur Barometertryk Relativ luftfugtighed (ikke-kond: !

5°C il 30 °C (41 °F til 86 °F) 570 hPa til 1000 hPA 15 % RH il 90 % RH
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DE - Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung/Indikationen

Die EKG-Elektroden sind zur Verwendung bei allgemeinen elektrokardiographischen
Verfahren in medizinischen Einrichtungen vorgesehen, bei denen eine EKG-Uberwachung als
notwendig angesehen und von einem Arzt angeordnet wird. Sie kénnen zur EKG-Uberwachung
und EKG-Aufzeichnung zu Diagnosezwecken verwendet werden. Die EKG-Elektroden sind
zum einmaligen Gebrauch vorgesehene, nicht sterile Einmalprodukte und miissen auf intakter
(unverletzter) Haut angebracht werden.

Vorgesehene Benutzer
Fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Patientenpopulation
Alle in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Elektroden sind zur Verwendung bei
Erwachsenen vorgesehen.

WARN UNGEN
Monitoring-Elektroden und Elektrodenkabel diirfen Defibrillator-Pads nicht beriihren.

Ein solcher Kontakt kann zu Lichtbogenbildung und Patientenverbrennungen wéhrend der
Defibrillation fithren und kann den Therapiestrom vom Herz ablenken.

« Nicht wiederverwenden, da das Risiko einer Kreuzinfektion besteht und sich Haftkraft oder
elektrische Leistung vermindern kdnnen.

» Nicht bei Patienten verwenden, die zu Hautsensibilisierung oder -reizung bei direktem
Elektrodenkontakt neigen. Alle beobachteten Unvertréglichkeitsreaktionen an Philips
melden.

* Zur Verringerung der Verbrennungsgefahr am Messort wihrend elektrochirurgischer
Verfahren die Herstelleranweisungen fiir die elektrochirurgischen Gerite bzw. die
Uberwachungsgerite beachten.

* Nicht auf offene Wunden, Liasionen, infizierte, gereizte oder entziindete Stellen kleben,
um eine weitere Verletzung der Haut zu vermeiden.

» Die Haut vor dem Anbringen der EKG-Elektroden nicht mit Losungsmitteln reinigen.

Unter den Elektroden eingeschlossene Losungsmittelriickstdnde konnen zu unerwiinschten
Hautreaktionen fiihren.

* Zur Vermeidung von Hautlésionen beim Entfernen der Elektroden vorsichtig vorgehen.

 Die Elektroden ordnungsgemal entsorgen.

» Diese rontgendurchldssigen Einmal-Elektroden mit integriertem Kabel sind zur Verwendung
mit Rontgengeriten, jedoch nicht zur Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der
Patient dabei Verbrennungen erleiden kann.

* Zur Vermeidung von korperlicher Verletzung die Elektrodenkabel stets sorgféltig so platzieren,
dass sie sich nicht am Patienten verheddern, ihn strangulieren oder den Blutkreislauf in den
Extremitéten behindern konnen.

» Die Anwendungsdauer fiir Einmal-Elektroden mit integriertem Kabel betréigt max. 72 Stunden.

» Darauf achten, dass die Stecker des Elektrodenkabels nie mit anderen leitfédhigen oder
geerdeten Teilen in Beriihrung kommen. Es besteht Stromschlag- oder Verbrennungsgefahr.

» Darauf achten, dass der Kabelrechen von den Steckern des Elektrodenkabels abgenommen
und ordnungsgemél entsorgt wird.
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+ Diese Elektrodenkabel sind nicht gegen elektromagnetische Storungen abgeschirmt — sie
diirfen nicht fiir die Uberwachung mit Defibrillatoren verwendet werden, die zum externen
Pacing oder zur synchronisierten Defibrillation (Kardioversion) eingesetzt werden.

+ Die Kunststoff-Schutzfolie der Elektroden zur Vermeidung einer moglichen Aspiration des
Patienten ordnungsgemal entsorgen.

Vorsichtshinweise

+ Inden USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte
Personen abgegeben werden.

» Nicht verwenden, wenn das Gel ausgetrocknet ist.

» Die Elektroden austauschen, wenn sie nicht mehr fest an der Haut des Patienten anhaften.

+ Elektroden innerhalb von sieben Tagen nach Offnen der Verpackung verwenden.

+ Unbenutzte Elektroden in der Originalverpackung belassen, die durch Umfalten verschlossen
wird.

* Elektroden nicht iiber das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

+ Darauf achten, dass die Messorte richtig vorbereitet werden und trocken, sauber und frei von
iberméfBigem Haarwuchs sind. Andernfalls kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

+ Beim Anbringen von Elektroden das Verteilen des Elektrodengels vermeiden. Andernfalls
kann die Haftung verloren gehen.

» Diese rontgendurchldssigen Einmal-Elektroden mit integriertem Kabel sind in
Rontgenumgebungen durchléssig, jedoch nicht fiir den Einsatz in MR-Umgebungen
vorgesehen.

» Darauf achten, dass der Stecker des Elektrodenkabels fest mit dem EKG-Stammkabel
verbunden wird.

+ Diese Einmal-Elektroden mit integriertem Kabel sind nicht fiir Telemetriezwecke geeignet.

Sichtpriifung vor Gebrauch

Elektroden miissen vor dem Anbringen am Patienten sichtgepriift werden. Die Elektroden

auf jegliche Schéden untersuchen, die die Genauigkeit der Messwerte beeintrachtigen oder
eine Verletzung des Patienten/Anwenders hervorrufen konnten. Wenn bei der Sichtpriifung
Schidden festgestellt werden, die geltenden Entsorgungsverfahren befolgen. Siehe ,,Entsorgung*
auf Seite 14.

Kompatibilitat

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Kompatibilitét von Philips
Uberwachungsgeriten und diesen Elektroden zu priifen. Inkompatible Komponenten
konnen die Leistung beeintréchtigen.

Anbringen am Patienten

Anleitung zum Anbringen der rontgendurchlidssigen Einmal-EKG-Elektroden an einem
Patienten (sieche Abbildungen auf Seite 1):

Den Messort gemif dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung vorbereiten.

Das Pad vorsichtig vom Bogen abziehen.

Am vorbereiteten Messort am Patienten anbringen.

Den Kabelrechen abnehmen und entsorgen.

Elektrodenkabel mit dem Stammkabel verbinden.

[ S
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Informationen zur Nachbestellung

Teil Beschreibung

989803156221 Rontgendurchlassiges 3-adriges Elektrodenkabel, AAMI
989803156231 Rontgendurchlassiges 3-adriges Elektrodenkabel, IEC
989803156261 Rontgendurchlassiges 5-adriges Elektrodenkabel, AAMI
989803156271 Rontgendurchlassiges 5-adriges Elektrodenkabel, IEC
Entsorgung

Befolgen Sie die von Threr medizinischen Einrichtung vorgegebenen Richtlinien und die
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfillen.

Meldung von Vorféllen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips und den
zustiandigen Behorden der Lander des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) — einschlieBlich
Schweiz und Tiirkei — gemeldet werden, in denen Benutzer und/oder Patient anséssig sind.

Spezifikationen fiir den Betrieb, die Lagerung und den Transport

Temperatur Luftdruck Relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondi

5°Cbis 30 °C 570 hPa bis 1000 hPa 15% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit
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EL - O8nyieg XpRong

MpoBAemépevn xpRon/Evdeigeig yia xpon

To nhektpodio HKT éxovv oyediootel ylo xprion oe yevikég dadikcacieg niextpokapdoypagiog
oe mepParlovta vVYEOVOIKNG TEpiBaiyng, Omov 1 mapakorovOnen HKI kpiveton amapaitmmn
Kot cuvtayoypogeitat ard wtpd. Tétoteg dradikacicg mepthapupavovy, e8ikodTeEPQ, TV
eniBreyn HKT kot v kataypagn} Stayvootikod HKT. Ta niektpodioa HKT npoopilovion yia
pio povo gprom, £ivat un AmoGTEPOUEVE KOl AVOAMOLLO KoL TPETEL VO XPNGULOTTOLOVVTAL GE
afwcto déppa (ywpi BAAPES).

MpoBAetréuevol XpnoTeg
Ipoopileton yio xprion amd adel0d0THEVOLS ETayyELIOTIEG VYELOVOLIKNIG TEPiBaiyng.

Avtevoeiteig

Agv vapyovv YvooTég avtevdeitels.

MAnBuopudg acBbevwv
‘Oha toe NAEKTPOdLL TTOL avapépovTat 6TIS Tapodoeg Odnyieg xpnong mpoopilovon yio
xpnon oe evilikeg acbevelc.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Mnv apnivete ta nhekTpodio Tapokorovbnong N ta kKakddio omaymydy vo ayyilovy to
emBépota amvidmwone. Mo tétola enagn propei va mpokodéoel Podtaikd T0&o, eykadpato
OV 060EvoNg KTA TV omvid®on Kot Lmopet vo. kTpéyet To pedpo Oepaneiog pakpld omd
™mv Kopdid.

*  Mnv emavoypnoponoteite to NAekTpodia, Kabms vdpyet Kivouvog SaeTavpOLLENG
pnorvveng, VoBAOIoNg TOL GLYKOAANTIKOD VAIKOV 1| THG NAEKTPIKNG ATdS0GNG.

*  Mnv gpnoponoteite to mpoidv o€ acbeveis pe 16Topikd vaepevaicdneiog 1 epebiopov Tov
dEpUOTOG KoTh TNV Gpeon emapn pe to nhektpddia. Avapépete Tuxov mapotnpneiceg
avtdpaoeig aovppordmrag ot Philips.

*  Xpnowonoteite Tig S10dKAGIEG TOV GUVIGTMOVTOL OO TOVG KATUOKEVAGTEG TOV
NAEKTPOYEPOVPYIKMV GUGKEVADV 1] TOV GUGKEVAOV TAPOKOALOVONGNG, BOTE VO
ghayotonombei o kivduvog eykavpdtmv 6to onueio 6mov tomobeteitor To NAekTPOSIO
KOTA TN SLEPKELD NAEKTPOYEPOVPYIKAV SLOSIKAGLDV.

* Mnv epopuolete endvo o€ avolkTd Tpadpata, TANYES, LOAMGUEVES, Epediouéves N
PAEYHOIVOVGEG TEPLOYEG, YOl VO ATOTPEYETE TEPULTEP® dEPUOTIKT BAAPN.

*  Mnv gpnoponoteite StAvTIKOVG Tapdyovies Yo ToV Kabapiopd Tov SEPHUTOG TPV amd To
HKT. H ntoyidevon yvov SLoADTIKOV Topayoviev KATo amd To NAEKTPOdLa evOEETOL VOL
TPOKUAEGEL U1 PLOLOAOYIKEG SEPUATIKEG OVTIOPUGELS.

» Tlpocéyete dtav apaipeite To NAEKTPOdILL, Yo VOL ATOPVYETE TNV TPOKAN G deppatikig PAABNS.

*  Amoppintete 10 NAEKTPOSIO GOUPOVO HE TIG KOTAAANAES S1ad1KaGiEC.

e Avtd T0 0KTYVOIATEPATA NAEKTPOSIO KOADII®V Oay®YDV HTOPOVV VO YPNOLLOTOLOVVTOL
e ovvoLacO pe eomhopd aktivev X, aAAd dev eivon KoTdAAnia Yo xprion oto
nepBaiiov MRI, kabdg vadpyet mbavomTa TpOKANONG EYKAVUATOV GTOV AGOEVT.

o T v amo@uy TPOVHATIGHOD TOV aoHevols, SlacpaAleTe OTL T KAAMALO ATOYOYDV EYOVV
tomofetnOel TpoceKTIKE, £T61 DOTE VoL amoPeLyOel TO EVOEYOUEVO PTEPSEUATOG, TTVLYHOVIG,
GTPAYYOAMGHOD 1) O TEPLOPLGHOG TNG KVKAOPOPINS TOV HHLOTOG GTO GKPa TOV acBeEVODS.

e Mnv gpnoiponoteite to NAekTpOdo KOA®II®V amoyydV Y10 TEPIecdTEPO amd 72 MPES.

*  Awogalilete 0Tt Ta fOopHATO TOV KOAOII®OV amoy0ydV dev £pyovTal ToTé e EnaQT pe GARYL
ay®ywo pépn M pe ) yeimon, Ady® kwvdbvov niektpominéiog 1 eyKaHoTOC.
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BePawwbeite 011 £xete aparpéoet kat amoppiyet KatdAinio Tov Stoxplot KeAmndiov
anoyoydv and to fOcHTa.

Ot amaymyég dev eivar 0mPAKIGUEVES EVOVTL NAEKTPOLOYVITIKAG TopeUPOANS - dev Ba mpémet
VOL {PNOHOTOLOVVTOL HE OMVISOTES Y1t TpoKoAoVON oM Katd T, Stadeppuikt| fnpatodotnon
1N TV KOPIOUETATPOTY.

Amnoppintete KATOAAMYA®G TNV TAOOTIKY EMEVEVON EVioYLONG TV NAEKTPOSI®V, OCTE VO
amotpamei ) eveyOpeVN avoppoPnon amd Tov acheviy.

ZUuOoTAOEIG TIPOCOXIG

H opoomovdioxn vopobesia (H.IT.A.) mepropilet tnv adANGN TG GLOKEVNG AVTAG GE TP
1 KOTOTY EVIOANG 10TPOV.

Mnv xpnoLponoteite To NAEKTPOdLE OV 1) YEAN EXEL OTEYVMOEL.

AvTIKaTooTOTE TO NAEKTPOSLOL GV dev eQappolovy TALoV 6Tabepd 6TO dEPHLO TOV aGOEVODG.
Xpnowponoteite Ta NAeKTPOSLO EVTOG ETTE NHEPDOV GO TO AVOLYLLO TOV PAKELOV TTOL TOL
TEPLEEL.

Awnpeite Ta nhektpddio Tov dev Exovy Ypnoonombel 6TV oPYIKT TOVG GLGKELAGI,
v onoio pmopeite va SIMAOGETE Yo vor KAEiGEL

Mnv ypnoyonoteite Ta NAekTpOdA LETA TNV Nuepopmvia MENG TOL avaypaeeTar TN
GLOKEVAGIO.

BePawwbeite 6t Ta onpeio epapproyng eivor KATGAAAC TPOETOHAGHEVD Kot OTL EiVOL GTEY VAL,
kaBapd kot dev epaviCovv Evrovn Tpryopuic. Atapopettkd, propei va tpokAndodv
avakpiPeic evoeigelc.

Na giote mpooekTikoi OTav £PUPUOLETE To NAEKTPOIL, Vi VO ATOPEVYETE TN HETATOTION
YEMG. AlopopeTikd, evoéyetat vo TpokAnOel amdAela TPOcKOANONG.

Avtd ta axTvodtamepatd NAekTpOdLo TV KOA®II®V omay®ydVv eival Stamepatd ce
nepBaAiov deEaywyng axTvoypapldv, aAld dev gival oyedlacpéva yio xpron oe
ePPAALOV SleEaymyNG HOYVITIKOV TOHOYPAPLDV.

Awcporilete 6t To Pdopa Tov kKahmdiov anaywydv £xet elcoybel cmotd 6to Pocikd
KOA®S10.

To nAektpddio Tov KoAmdiov anayoyodv dev ivar oyediocpéva yia tnhepetpio.

OTmrTIKA €mMBeWpPNCN TPIV A6 TN XPHON

Tpw epappocete 0mo100MmoTE NAEKTPOSI0 6 KATOoV a6Bevi|, ELEYETE OMTIKA TO NAEKTPOSL0.
EAéyEte yua Toyov PAAPN o Bor pmopovoe va dtakvPevoet T akpielo TV HETPNGEDV 1} Vo
TPOKOAEGEL TPOVUOTIGHO 6TOV acBevi/xpnot. Edv o omtikdg éleyyog amokaAdyet kdmota
{nuid, akohovONoTe TG KaTAAANLES SL0dIKOGIEG AmOPPIYNG TOL TPOidVTOC. BA. "ATdppryn "ot
oelida 17.

ZuppatéTnTa

O yeprotg eEpet TV evBHVN Y1 Tov EXeYYO TG SLUPATOHTNTAS TOV EEOMAGLLOY TTapakolovONoNG
g Philips kot avtdv twv nhektpodiov. H yprion un cvpPatdv eéaptnpdtov evééyetat va
odnynoet oe pelmpévn anddoom.

E@appuoyn otov acBevi
T va epappooete to aktvodlanepatd averdotpe nhektpodioe HKT o kdmolov achevn
(BA. ewcdveg ot GeMida i):

1.

2.

Tpogtopdote o onpeio TomoBETNoNG TV NAEKTPOSI®YV COUPMVOL LE TO TPOTOKOARO TNG
£YKOTAOTAONG VYELOVOLIKNG TTepiBoiyng.
AmokolNoTe amald T0 ETIOEN0 0TTO TO TPOGTATEVLTIKO GVAAO.
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3. Egoppocte 610 mpoetolpacuévo onpeio otov acbeviy.

4. AQuip€oTe TOV dX®PLETN KOl AmoppiyTe Tov.

5. Xuvd£oTe T0 KOAMIO anaymy®dv 670 Bactkd KaAOS10.

MAnpo@opieg ETavVaANTITIKWYV TTapayyeAIv

Egaptnpa

Neprypagn

989803156221 AxTivodiamepard ot nAekTpodiwy 3 amaywywv, AAMI

989803156231 AkTivodiamepatd oeT nAekTpodiwy 3 amaywywy, [EC

989803156261 AxTivodiamepard ot nAekTpodiwv 5 amaywywv, AAMI

989803156271 AkTivodiamepatd oeT nAekTpodiwy 5 amaywywy, [EC
ATtréppiyn

AxolovOnote Tig eykekpéveg nebddoug amdppyng WTPIKOV anofANTOV, OTOG AVTEG
opilovton amd ™ povada epovtidag achevods 1 amd TOVG TOTIKOVS KAVOVIGHODG.

Ava@opd TePICTATIKWV
Kébe coPapd nepiotatikd mov mpoékuye kot To omoio oyetifeton pe avTiv T GuokeLn Ha
mpéner va avaeépetar ot Philips kot otnv appodio apyn tov yopdv Tov Evporaikod
Owovopkov Xopov (EOX), cupmepirapfavopévav g EAPetiog kot g Tovpkiag, 6mov givar
£YKOTESTNIEVOL 0 XpoTNG /Kot 1 aobevng.

Mpodiaypagég AsiToupyiag, aTToBAKEUONG KAl METAPOPAS

Oeppokpagia

ATpOGQIPIKN) TTiEO

ZIXETIKA uypagia (Xwpig gupTIUKVWOT)

5°C £ 30°C (41°F £ug 86°F)

570 hPa éwg 1000 hPA

ZxeTikr uypaaia 15% éwg 90%
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ES - Instrucciones de uso

Uso previsto/Indicaciones de uso

Los electrodos de ECG estan disefiados para su uso en procedimientos electrocardiograficos
generales en entornos sanitarios en los que se requiere la monitorizacion de ECG por
prescripcion médica. En particular, en los que se incluye la monitorizacion de ECG y el registro
de ECG de diagnostico. Los electrodos de ECG son de un solo uso, desechables, no estan
esterilizados y deben aplicarse sobre la piel intacta (sin lesiones).

Usuarios finales
Estan indicados para su uso por parte de profesionales sanitarios.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Tipo de paciente
Todos los electrodos enumerados en estas Instrucciones de uso son para uso en pacientes
adultos.

ADVERTENCIAS

* No permita que los electrodos de monitorizacion ni los latiguillos entren en contacto con los
electrodos de desfibrilacion. Este contacto puede provocar arcos eléctricos, quemaduras en el
paciente durante la desfibrilacion y puede desviar la corriente de la terapia del corazon.

* No los reutilice, ya que existe riesgo de infeccion cruzada o de degradacion del adhesivo o del
rendimiento eléctrico.

» No utilice los electrodos en pacientes con antecedentes de sensibilidad o irritacion cutanea al
contacto directo de electrodos. Informe a Philips de cualquier reaccion incompatible detectada.

* Siga los procedimientos recomendados por los fabricantes de equipos electroquirtirgicos o de
monitorizacion para reducir al minimo el riesgo de quemaduras en las zonas de aplicacion del
electrodo durante los procedimientos electroquirurgicos.

» No aplique los electrodos sobre heridas abiertas, lesiones o zonas infectadas, irritadas o
inflamadas para evitar mas dafios en la piel.

* No utilice disolventes para limpiar la piel antes del ECG. Los disolventes atrapados bajo los
electrodos pueden provocar reacciones cutaneas anormales.

» Tenga cuidado al retirar los electrodos para evitar que la piel se daiie.

» Deseche los electrodos de un modo adecuado.

* Estos electrodos radiotransparentes con latiguillos se pueden utilizar junto con el equipo de
rayos X, pero no son adecuados para su uso en el entorno de RM, ya que existe la posibilidad
de ocasionar quemaduras en el paciente.

» Conel fin de no lesionar al paciente, asegiirese de colocar con cuidado los latiguillos para evitar
posibles enredos, ahogamientos o estrangulaciones o que impidan la circulacion periférica.

* No utilice los electrodos con latiguillo durante mas de 72 horas.

« Asegurese de que los conectores de los latiguillos nunca entren en contacto con otros
componentes conductores o una toma de tierra debido al riesgo de descarga eléctrica o
quemaduras.

» Asegurese de retirar el separador de latiguillos de los conectores y desecharlo adecuadamente.

» El juego de latiguillos no esta protegido contra las interferencias electromagnéticas; no debe
utilizarse con desfibriladores para la monitorizacion durante la estimulacion transcutanea o la
cardioversion.
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* Deseche la parte posterior adhesiva del electrodo para impedir una posible aspiracion por
parte del paciente.

Precauciones

» Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

» No los utilice si el gel esta seco.

 Sustituya los electrodos en caso de no adherirse firmemente a la piel del paciente.

« Utilice los electrodos durante los siete dias posteriores a la apertura de la bolsa.

+ Conserve los electrodos no utilizados en su bolsa original y ciérrela doblando el extremo.

* No utilice electrodos que hayan sobrepasado la fecha de caducidad indicada en el envase.

* Asegurese de que las zonas de aplicacion de los electrodos se han preparado correctamente.
Deben estar secas, limpias y no presentar una cantidad excesiva de vello, ya que podrian
producirse lecturas inexactas.

» Tenga cuidado al aplicar el electrodo para evitar que el gel se desplace, ya que podria
perderse la adhesion.

» Estos electrodos radiotransparentes son translicidos en un entorno de rayos X, pero no estan
diseniados para su uso en un entorno de RM.

+ Asegurese de que el conector de los latiguillos esta insertado correctamente en el cable de
paciente.

* Estos electrodos no se pueden utilizar para telemetria.

Inspeccidn visual antes de su uso

Antes de aplicar cualquier electrodo a un paciente, inspeccione visualmente el electrodo.
Compruebe si hay daflos que puedan afectar a la precision de las lecturas u ocasionar lesiones en
el paciente o el usuario. Si observa algun dafio, deséchelo segun los procedimientos adecuados.
Consulte “Desechar el producto” en la pagina 20.

Compatibilidad

El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad del equipo de monitorizacion de
Philips y de estos electrodos. Los componentes no compatibles pueden afectar negativamente
al rendimiento.

Aplicacién en el paciente

Para aplicar los electrodos de ECG radiotransparentes desechables en el paciente (consulte la
ilustracion de la pagina i):

1. Prepare la zona de aplicacion de los electrodos de acuerdo con el protocolo de su centro
sanitario.

Despegue suavemente el electrodo de la lamina.

Apliquelo en la zona preparada del paciente.

Retire el separador y deséchelo.

Conecte el latiguillo al cable de paciente.

el
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Informacién para nuevos pedidos

N° de ref. Descripcion

989803156221 Juego de 3 electrodos radiotransparentes con latiguillos, AAMI
989803156231 Juego de 3 electrodos radiotransparentes con latiguillos, IEC
989803156261 Juego de 5 electrodos radiotransparentes con latiguillos, AAMI
989803156271 Juego de 5 electrodos radiotransparentes con latiguillos, IEC

Desechar el producto
Siga los métodos aprobados por su centro o normativas locales vigentes para la eliminacion de
residuos médicos.

Informe de incidentes

Cualquier incidente grave ocasionado con este dispositivo debe ser notificado a Philips y a las
autoridades competentes del pais del Espacio Econémico Europeo (EEE), incluidos Suiza y
Turquia, en el que resida el usuario o el paciente.

Especificaciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte

Temperatura Presion atmosférica Humedad relativa (sin condensacion)

De 5a 30 °C (de 41 a 86 °F) 570 hPa a 1000 hPA 15% HR a 90% HR
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ET - Kasutusjuhend

Sihtotstarve/ndidustused

EKG-elektroodid on mdeldud kasutamiseks iildistes elektrokardiograafilistes protseduurides
tervishoiuasutustes, kui arst peab EKG-monitooringut vajalikuks ja nduab seda. Need
protseduurid hdlmavad peamiselt EKG-jalgimist ja EKG diagnostilist salvestamist.
EKG-elektroodid on steriilsed ja iihekordselt kasutatavad ning neid tuleb kasutada tervel
(kahjustamata) nahal.

Sihtkasutajad

Seade on mdeldud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiutootajatele.

Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

Sihtpatsiendid

Kaik selles kasutusjuhendis loetletud elektroodid on mdeldud tdiskasvanud patsientidele.

HOIATUSED
Monitooringuelektroodid ega liilitusjuhtmed ei tohi kokku puutuda defibrillaatori
labadega. Sellise kokkupuute tulemuseks defibrillatsioonilo6gi ajal voib olla kaarlahendus,
patsiendi pdletus ja ebapiisava defibrillatsioonivoolu joudmine siidamelihasesse.

» Mitte korduskasutada — ristnakatumise oht ning kleepuvuse ja elektrijuhtivuse
halvenemise oht.

+ Mitte kasutada patsientidel, kellel on vahetul kokkupuutel elektroodidega esinenud naha
iilitundlikkusreaktsiooni vdi naharritust. Uhildumatusreaktsioonidest teatage Philipsile.

« Jdrgige elektrokirurgiliste seadmete ja monitooringuseadmete tootja soovitatavaid
to6juhiseid, et minimeerida elektrokirurgiliste protseduuride ajal pdletusohtu elektroodi
paigalduskohas.

» Mitte paigaldada lahtisele haavale, nahakahjustusele, nakatunud, arritatud voi pdletikulisele
alale, viltimaks naha edasist kahjustamist.

» Enne EKG tegemist drge puhastage nahka orgaanilise lahustiga. Elektroodi alla jadv
orgaaniline lahusti v3ib pdhjustada nahareaktsiooni.

+ Eemaldage elektroodid ettevaatlikult, et viltida naha kahjustamist.

» Korvaldage elektroodid nduetekohaselt.

* Neid rontgenkiirgusele labipaistvaid liilitusjuhtmega elektroode voib kasutada koos
rontgenseadmestikuga, kuid need ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, vdides pohjustada
patsiendi pdletusi.

» Patsiendi vigastuste viltimiseks veenduge, et liilitusjuhtmed oleks hoolikalt paigutatud, et
viltida patsiendi takerdumist, lambumist, kdgistamist vdi vereringe pérssimist jdsemetes.

» Lilitusjuhtmega elektroode ei tohi kasutada kauem kui 72 tundi.

+ Liilitusjuhtmete kontaktid ei tohi elektrilo6gi vdi pdletuse ohu tottu puutuda kokku teiste
metallosadega, sh maandatud osadega.

» Eemaldage liilitusjuhtmete kontaktidelt neid eraldav osa ja korvaldage see nduetekohaselt.

* Need liilitusjuhtmed ei ole elektromagnetiliste hdirete vastu varjestatud — neid ei tohi
kasutada koos defibrillaatoritega ega nahapealsete siidamestimulaatoritega.

» Korvaldage elektroodi tagakiiljel asuv plastriba, et ennetada voimalikku patsiendi
aspiratsiooni.
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Ettevaatusabinéud

+ Ameerika Uhendriikide foderaaldiguse kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult arst v5i selleks
arsti korralduse saanud isik.

+ Arge kasutage, kui geel on kuiv.

* Vahetage elektroodid vilja, kui need ei piisi enam kindlalt patsiendi nahal.

+ Elektroode voib kasutada seitsme péeva jooksul pirast pakendi avamist.

» Hoidke kasutamata elektroode originaalpakendis, mis suletakse klapiga.

» Elektroode ei voi kasutada pérast pakendil kirjasoleva sdilivusaja moodumist.

+ Valmistage paigalduskohad korralikult ette — need peavad olema kuivad, puhtad ja liigsete
karvadeta. Tulemuseks vdivad olla ebatdpsed ndidud.

* Olge elektroodi paigaldamisel ettevaatlik, et geelikiht ei nihkuks. Tulemuseks vdib olla
kleepuvuse vihenemine.

* Need rontgenkiirgusele labipaistvad liilitusjuhtmega elektroodid sobivad kasutamiseks
rontgenuuringutes, aga ei ole mdeldud kasutamiseks MR-keskkonnas.

+ Uhendage liilitusjuhtme kontakt digesti peakaabliga.

* Need liilitusjuhtmega elektroodid ei ole mdeldud kasutamiseks telemeetrias.

Kasutuseelne visuaalne vaatlus

Enne elektroodi patsiendile paigaldamist vaadake elektrood iile. Otsige kahjustusi, mis vdiksid
pohjustada ebatdpseid ndite voi patsienti vigastada. Kui on nahtavaid kahjustusi, kdrvaldage
toode nduetekohaselt kasutusest. Vt , Kasutusest kdrvaldamine” lehekiiljel 22.

Uhilduvus
Philipsi monitooringuseadmete ja elektroodide iihilduvuse kontrollimise eest vastutab kasutaja.
Mitteiihilduvate osade koos kasutamisel ei pruugi need digesti toimida.

Kasutamine patsiendil
Rontgenkiirgusele ldbipaistvate iihekordselt kasutatavate EKG-elektroodide paigaldamine
patsiendile (vt jooniseid: 1k i)

1. Valmistage elektroodi paigalduskoht ette, jargides oma tervishoiuasutuse juhiseid.
2. Tommake elektrood servast alustades ettevaatlikult lehelt dra.

3. Paigaldage patsiendi nahal ettevalmistatud kohta.

4. Eemaldage kontakte eraldav osa ja visake see éra.

5. Uhendage liilitusjuhe peakaabliga.

Tellimisteave

Osa Kirjeldus

989803156221 Réntgenkiirgusele I&bipaistev 3-liilituseline elektroodide komplekt, AAMI
989803156231 Rontgenkiirgusele labipaistev 3-liilituseline elektroodide komplekt, [EC
989803156261 Rontgenkiirgusele labipaistev 5-liilituseline elektroodide komplekt, AAMI
989803156271 Rdntgenkiirgusele Iabipaistev 5-liilituseline elektroodide komplekt, IEC

Kasutusest kérvaldamine
Meditsiinijadtmete kdrvaldamisel jargige oma tervishoiuasutuse heakskiidetud meetodeid voi
kohalikke eeskirju.
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Ohujuhtumitest teatamine

Kui selle seadmega seoses toimub ohujuhtum, siis tuleb sellest teavitada Philipsit ning selle
Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriigi (voi Sveitsi vai Tiirgi), kus kasutaja ja/vai
patsient asub, padevat asutust.

Kasutamine, hoiustamine, transpordi liksikasjad

Temperatuur Ohuréhk ine Ghuniiskus (mittekond uv)

5°C kuni 30 °C (41 °F kuni 86 °F) | 570 hPa kuni 1000 hPA 15% kuni 90%
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Fl - Kdyttoohjeet
Kayttotarkoitus / Kayttoaiheet

EKG-elektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi terveydenhuoltoymparistossa yleisissad
elektrokardiografisissa toimenpiteissé, joissa tarvitaan 1dakéarin madradmad EKG-monitorointia.
Tillaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi potilaan EKG-valvonta ja EKG-diagnoosin kirjaus.
Kertakayttoiset, steriloimattomat EKG-elektrodit on tarkoitettu kiytettaviksi ehjélla
(vahingoittumattomalla) iholla.

Kohdekayttajat

Tarkoitettu laillistettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden kdyttoon.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Potilaspopulaatio
Kaikki ndissé kédyttoohjeissa mainitut elektrodit on tarkoitettu kéytettiviaksi aikuispotilailla.

VAKAVAT VAROITUKSET

+ Ald padstda monitorointielektrodeja tai johtimia kosketuksiin defibrillointielektrodien kanssa.
Téllainen kontakti voi aiheuttaa valokaaren ja potilaalle palovamman defibrilloinnin aikana,
ja se voi ohjata defibrillointivirran pois sydamesta.

+  Ald kiyti elektrodeja uudelleen infektiovaaran tai kiinnittymistehon tai suorituskyvyn
heikkenemisen vuoksi.

« Ali kiyti potilailla, joilla on ollut taipumusta suoran elektrodikontaktin aiheuttamaan
ihodrsytykseen. Ilmoita kaikki havaitut yhteensopimattomuusreaktiot Philipsille.

* Minimoi elektrodien aiheuttamien palovammojen vaara sahkokirurgisissa toimenpiteissa
noudattamalla sdhkokirurgisten laitteiden tai valvontalaitteiden valmistajien ohjeita.

+ Al kiinnitd avohaavoihin tai vaurioituneelle, infektoituneelle, drtyneelle tai tulehtuneelle
iholle, jotta iho ei vaurioituisi lisaa.

+ Ali kiyti liuottimia ihon puhdistamiseen ennen EKG:ti. Elektrodien alle jééineet
liuotinaineet voivat aiheuttaa epédtavallisia ihoreaktioita.

* Irrota elektrodit varovasti, jotta iho ei vaurioituisi.

+ Havita elektrodit asianmukaisella tavalla.

» Nditd rontgennegatiivisia johdinelektrodeja voi kiyttda rontgenkuvauksessa, mutta ne eivit
sovellu magneettikuvausymparistoon, silld potilaalle voi aiheutua palovammoja.

+ Varmista potilasvahinkojen vilttdmiseksi, ettd johtimet on aseteltu huolellisesti niin, ettd ne
eivit sotkeudu eivitka kurista potilasta tai estd verenkiertoa potilaan raajoihin.

+ Kiyti johdinelektrodeja korkeintaan 72 tuntia.

» Varmista, ettd johtimien liittimet eivét koske muihin s&hkdé johtaviin osiin tai maahan, joista
voi aiheutua sihkdiskun tai palovamman vaara.

* Varmista, ettd johdinten erotin on irrotettu liittimisté ja hdvitetty asianmukaisesti.

» Nditd johtimia ei ole suojattu séhkomagneettisilta hdirioiltd. Niitd ei saa kayttdd
defibrillaattoreissa valvontaan, transkutaaniseen tahdistukseen tai kardioversioon.

» Havitd elektrodien muoviset taustamateriaalit asianmukaisesti, jotta ne eivét joudu potilaan
hengitysteihin tai nieluun.
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Varoitukset

* Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin vain ldakareille tai ladkarin
maérdyksestd.

+  Ald kiytd, jos geeli on kuivunut.

+ Vaihda elektrodit, jos ne eivit enéd tartu tiiviisti ihoon.

+ Kayti elektrodit seitsemin pdivén sisélld pussin avaamisesta.

» Sailytd kdyttamattomat elektrodit alkuperdisessd, taittamalla suljetussa pussissa.

+ Ali kiyti elektrodeja pakkaukseen merkityn vanhenemispiiviyksen jilkeen.

+ Varmista, etté kiinnityskohdat on valmisteltu asianmukaisesti ja ne ovat kuivia ja puhtaita
eikd niissé ole liiallisesti karvoitusta. Muutoin lukemat voivat olla epitarkkoja.

« Kiinnita elektrodit huolellisesti niin, ettei geeli siirry syrjadan. Kiinnittyminen voi estya.

+ Nimd rontgennegatiiviset johdinelektrodit ovat lapikuultavia réntgenympéristdssid, mutta
niité ei ole tarkoitettu kéytettdviksi magneettikuvausympéristossé.

+ Varmista, ettd johtimen liitin on asianmukaisesti liitetty runkokaapeliin.

+ Niitd johdinelektrodeja ei ole tarkoitettu telemetriakdyttdon.

Silma@maarainen tarkistus ennen kayttoa

Tarkista elektrodi silmamaarédisesti ennen sen kiinnittdmistd potilaaseen. Tarkista kaikkien
vaurioiden varalta, jotka voisivat aiheuttaa epétarkkoja lukemia tai vamman potilaalle tai
kayttdjalle. Jos vaurioita on nékyvisséd, noudata asianmukaisia havittamistd koskevia ohjeita.
Katso "Havittiminen” sivulla 25.

Yhteensopivuus
Kayttdjd on vastuussa Philips-monitorointilaitteiston ja ndiden elektrodien yhteensopivuuden
tarkistamisesta. Yhteensopimattomat osat saattavat heikentédé toimintaa.

Potilaskaytto

Rontgennegatiivisten, kertakéyttdisten elektrodien kiinnittdminen potilaaseen (katso kuvat:
sivu i):

1. Valmistele elektrodin kiinnityskohta laitoksen kéyténtdjen mukaisesti.

2. Trrota elektrodi varovasti arkista.

3. Kiinnitd valmisteltuun kohtaan potilaan iholle.

4. Irrota erotin ja hivitd se.

5. Liitd johdin runkokaapeliin.

Tilaustiedot

Osan Kuvaus

989803156221 Réntgennegatiivinen 3-kytkentainen elektrodisarja, AAMI
989803156231 Rontgennegatiivinen 3-kytkentdinen elektrodisarja, IEC
989803156261 Rontgennegatiivinen 5-kytkentainen elektrodisarja, AAMI
989803156271 Réntgennegatiivinen 5-kytkentainen elektrodisarja, IEC
Havittaminen

Noudata lddketieteellisen jétteen hévittdmisessd hoitolaitoksen antamia ohjeita ja paikallisia
sdadoksid.
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Vahingoista ilmoittaminen

Kaikista tahén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Philipsille ja sen

Euroopan talousalueen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas
on sijoittautunut, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki.

Kayton, varastoinnin ja kuljetuksen tekniset tiedot

Lampétila limanpaine Suhteellinen ilmank (el tiivi o

5-30°C (41-86 °F) 570-1 000 hPa Suhteellinen ilmankosteus 15-90 %
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FR - Manuel d’utilisation

Utilisation/Indications d’utilisation

Les électrodes ECG sont congues pour étre utilisées lors de procédures électrocardiographiques
générales réalisées au sein d’un environnement hospitalier, lorsque le monitorage de ’ECG

est jugé nécessaire et qu’il est demandé par un médecin. De telles procédures comprennent
notamment la surveillance ECG des patients et ’enregistrement d’un ECG diagnostique.

Les électrodes ECG a usage unique ne sont pas stériles et doivent étre utilisées sur une peau
intacte (sans aucune Iésion).

Utilisateurs visés
Elles ne doivent étre utilisées que par des professionnels de santé habilités.

Contre-indications
Il n’existe pas de contre-indications connues.

Population de patients
Toutes les électrodes répertoriées dans ce Manuel d’utilisation sont destinées a étre utilisées
sur des patients adultes.

AVERTISSEMENTS
Veillez a ce que les électrodes ECG ou les fils d’électrodes n’entrent pas en contact avec les
¢lectrodes de défibrillation. Ce contact pourrait provoquer des arcs €lectriques et des briilures
chez le patient pendant la défibrillation, et détourner le courant thérapeutique du ceeur.

* Ne les réutilisez pas en raison du risque d’infection croisée ou de dégradation de leurs
performances adhésives ou électriques.

» Nutilisez pas ces ¢lectrodes chez les patients ayant des antécédents de sensibilisation ou
d’irritation de la peau suite au contact direct avec une €lectrode. Signalez toute réaction
d’incompatibilité observée a Philips.

» Suivez les procédures recommandées par les fabricants d’équipement d’électrochirurgie ou
de monitorage afin de réduire les risques de brilures sur le site d’application des électrodes au
cours des procédures électrochirurgicales.

* Ne les appliquez que sur une peau intacte, ne présentant aucune blessure ouverte, lésion,
infection, irritation ou inflammation, afin de ne pas endommager la peau encore davantage.

» Nrutilisez pas de solvants pour nettoyer la peau avant I’ECG. Des réactions cutanées
anormales peuvent étre provoquées par des solvants infiltrés sous les électrodes.

* Lors du retrait des électrodes, décollez-les doucement de la peau afin d’éviter toute 1ésion
cutanée.

*  Mettez les électrodes au rebut en respectant les procédures en vigueur.

» Ces ¢électrodes radiotransparentes a fils peuvent étre utilisées avec un équipement
radiologique, mais ne sont pas adaptées a une utilisation dans un environnement IRM, car le
patient pourrait étre brilé.

» Pour éviter tout risque de blessure chez le patient, assurez-vous que les fils sont
soigneusement positionnés afin d’écarter tout risque d’enchevétrement, d’étouffement,
d’étranglement ou d’interruption de la circulation sanguine du patient.

» Nrutilisez pas les électrodes a fils pendant plus de 72 heures.

» Assurez-vous que les connecteurs des fils n’entrent jamais en contact avec d’autres parties
conductrices, ni avec la terre. Ce contact pourrait provoquer des chocs électriques ou des
brilures.
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+ Veillez a ce que le séparateur de fils soit retiré des connecteurs avant d’étre mis au rebut en
respectant les procédures en vigueur.

* Les jeux de fils d’électrodes ne sont pas protégés contre les interférences
électromagnétiques ; les électrodes ne doivent donc pas étre utilisées pour la surveillance de
la stimulation par voie transcutanée ou de la cardioversion avec des défibrillateurs.

* Mettez au rebut le film protecteur en plastique situé au dos des électrodes selon les
procédures en vigueur, afin d’éviter que le patient ne I’avale.

Mises en garde

*+ Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur
demande d’un médecin.

» Nutilisez pas les ¢électrodes si le gel est sec.

* Remplacez les électrodes si elles n’adhérent plus fermement a la peau du patient.

» Utilisez les électrodes dans les 7 jours suivant I’ouverture de la pochette.

+ Conservez les ¢électrodes inutilisées dans la pochette d’origine, que vous fermerez en la
repliant.

» Nrutilisez pas les électrodes aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage.

+ Veillez a ce que les sites d’application soient correctement préparés et qu’ils soient secs,
propres et sans pilosité excessive. Si ce n’est pas le cas, les mesures pourraient étre inexactes.

» Appliquez I’électrode avec précaution afin d’éviter de déplacer le gel. Déplacer le gel
pourrait entrainer une perte d’adhésion.

» Ces ¢électrodes radiotransparentes a fils sont transparentes aux rayons X, mais ne sont pas
congues pour étre utilisées dans un environnement de résonance magnétique.

* Vérifiez que le connecteur du fil est correctement inséré dans le cable patient.

» Ces électrodes a fils ne sont pas congues pour la surveillance par télémétrie.

Inspection visuelle avant utilisation

Avant d’appliquer une électrode sur un patient, inspectez-la visuellement. Vérifiez I’absence de
dommages pouvant compromettre la précision des mesures ou causer des blessures au patient ou
a l’utilisateur. Si I’inspection visuelle révéele des dommages, suivez les procédures de mise au
rebut appropriées. Voir la section “Mise au rebut”, page 29.

Compatibilité
Il incombe a Iutilisateur de vérifier la compatibilité de I’équipement de surveillance Philips
avec ces électrodes. Des accessoires non compatibles peuvent altérer les performances.

Mise en place sur le patient

Pour mettre en place les électrodes ECG radiotransparentes jetables sur un patient (reportez-
vous aux images page i) :

1. Préparez le site d’application des électrodes conformément au protocole de votre
établissement hospitalier.

Décollez délicatement 1’¢électrode du film protecteur.

Appliquez I’électrode sur le patient, sur le site préparé.

Retirez le séparateur et mettez-le au rebut.

Connectez le fil d’¢électrode au céble patient.

LA
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Informations de réassort

Description
989803156221 Jeu de 3 fils d'électrodes radiotransparentes, AAMI
989803156231 Jeu de 3 fils d'électrodes radiotransparentes, CEl
989803156261 Jeu de 5 fils d'électrodes radiotranslucides, AAMI
989803156271 Jeu de 5 fils d'électrodes radiotranslucides, CEI

Mise au rebut
Suivez les méthodes recommandées pour la mise au rebut des déchets médicaux conformément
aux réglementations de votre établissement ou aux réglementations locales.

Signalement des incidents
Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a Philips et a I’autorité

compétente des pays de I’Espace économique européen (EEE), y compris la Suisse et la
Turquie, ou résident I’utilisateur et/ou le patient.

Caractéristiques de fonctionnement, de stockage et de transport

Température Pression atmosphérique Humidité relative (sans condensation)

Entre 5 °C et 30 °C Entre 570 hPa et 1 000 hPa 15 % & 90 % d’humidité relative
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HR - Upute za upotrebu

Namijenjena upotreba / Indikacije za upotrebu

Elektrode za EKG dizajnirane su za upotrebu u elektrokardiografskim postupcima u zdravstvenim
ustanovama kad je potrebno pracenje EKG-a po nalogu lijec¢nika. Takvi postupci ukljuc¢uju EKG
nadgledanje pacijenta i snimanje EKG dijagnostike. Elektrode za EKG jednokratne su, nesterilne
elektrode i namijenjene su upotrebi na netaknutoj (neozlijedenoj) kozi.

Predvideni korisnici
Namijenjeno da se njima koriste ovlasteni zdravstveni djelatnici.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Populacija pacijenata
Sve elektrode u uputama za uporabu namijenjene su za uporabu na odraslim pacijentima.

UPOZORENJA

Pazite da elektrode za pracenje ili Zice vodova ne dodirnu defibrilacijske elektrode. Takav
kontakt mogao bi prouzro€iti strujno iskrenje, opekline pacijenta tijekom defibrilacije

i skretanje terapijske struje dalje od srca.

Nemojte ponovo upotrebljavati zbog rizika od prijenosa zaraze, loSijeg prianjanja ili slabijih
elektri¢nih signala.

Nemojte upotrebljavati na pacijentima koji su imali osjetljivu kozu ili iritaciju od izravnog
kontakta s elektrodom. Sve primijecene reakcije zbog nekompatibilnosti prijavite tvrtki
Philips.

Primijenite preporucene postupke proizvodaca elektrokirurike opreme i opreme za pracenje
kako biste minimizirali rizik od opeklina na mjestu primjene elektroda tijekom
elektrokirurskih postupaka.

Ne postavljajte na otvorene rane, lezije, inficirana, nadrazena ni upaljena podrucja kako biste
sprijecili dodatno o$tecenje koze.

Ne upotrebljavajte otapala za ¢iSc¢enje koze prije EKG-a. Otapala ispod elektroda mogu
dovesti do neuobicajene reakcije koze.

Elektrode skidajte oprezno kako biste sprijecili oste¢enje koze.

Sve elektrode pravilno odlozite.

Te radiolucentne elektrode s metalnim Zicama vodova elektrode s metalnim Zicama mogu
se upotrebljavati zajedno s rendgenskom opremom, no nisu prikladne za uporabu u okolini
uredaja za MR snimanje jer postoji opasnost od opeklina pacijenta.

Kako biste izbjegli ozljedivanje pacijenta, provjerite jesu li Zice vodova pazljivo postavljene
kako bi se izbjeglo zapetljavanje, gusenje, davljenje ili utjecaj na cirkulaciju u udovima
pacijenta.

Elektrode sa zicama vodova nemojte upotrebljavati dulje od 72 sata.

Pripazite da prikljucci zica vodova ne dodu u dodir s drugim dijelovima koji provode struju
ili s uzemljenjem zbog opasnosti od strujnog udara ili pozara.

Pripazite da se razdjelnik Zica vodova ukloni s priklju¢aka i pravilno odlozi u otpad.

Ti vodovi nisu zasticeni od elektromagnetskih smetnji — ne smiju se upotrebljavati na
defibrilatorima za pracenje za transkutanu elektrostimulaciju ili kardioverziju.

Pravilno odlozite plasti¢nu ambalazu elektrode kako biste sprijecili gusenje pacijenta.
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Mjere opreza
Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju samo od strane ili po
nalogu lije¢nika.

* Ne koristite ako je gel suh.

» Zamijenite elektrode ako one vise ne prianjaju ¢vrsto na kozu pacijenta.

+ Iskoristite elektrode u roku od sedam dana od otvaranja pakiranja.

» Nekoristene elektrode drzite u originalnom pakiranju koje se zatvara preklapanjem.

* Ne upotrebljavajte elektrode nakon datuma isteka na pakiranju.

+ Provjerite jesu li mjesta primjene pravilno pripremljena i suha, ¢ista te bez suvi$nih dlacica.
U suprotnom bi moglo do¢i do neto¢nih o€itanja.

* Pazljivo pri¢vricujte elektrode kako biste izbjegli pomicanje gela. Elektrode bi se mogle
odlijepiti

» Te su radiolucentne elektrode sa zicama vodova prozirne u okruzenju za rendgensko
snimanje, no nisu namijenjene za upotrebu u okruzenju za snimanje MRI-om.

 Pripazite da se prikljucak zice vodova pravilno umetne u snop kabela.

» Te elektrode sa zicama vodova nisu namijenjene za telemetrijsku upotrebu.

Vizualna provjera prije uporabe

Prije postavljanja elektroda na pacijenta pregledajte elektrodu. Provjerite ima li oStec¢enja
koja mogu narusiti to¢nost o€itanja ili prouzro€iti ozljedu pacijenta/korisnika. Ako vidite bilo
kakvo otecenje, slijedite odgovarajuce postupke za odlaganje u otpad. Pogledajte odjeljak
,,Odlaganje” na stranici 31.

Kompatibilnost
Rukovatelj je odgovoran za provjeru kompatibilnosti opreme za pracenje tvrtke Philips i tih
elektroda. Nekompatibilne komponente mogu smanjiti u¢inkovitost.

Primjena na pacijentu

Postavljanje radiolucentnih jednokratnih elektroda za EKG (pogledajte slike na stranica i):
Pripremite mjesto za elektrode u skladu s protokolom svoje ustanove.

Pazljivo skinite jastuci¢ s lista.

Postavite na pripremljeno mjesto na pacijentu.

Uklonite razdjelnik i odlozite ga u otpad.

Prikljuéite zicu voda u snop kabela.

[ e

Informacije za ponovno narucivanje

Dio Opis

989803156221 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake s 3 voda, AAMI
989803156231 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake s 3 voda, IEC
989803156261 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake s 5 vodova, AAMI
989803156271 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake s 5 vodova, IEC
Odlaganje

Slijedite sluzbene mjere odlaganja medicinskog otpada odredene pri zdravstvenoj ustanovi ili
u skladu s lokalnim propisima.
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Prijavljivanje Stetnih dogadaja
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim uredajem mora se prijaviti tvrtki

Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora (EGP), ukljucujuéi
Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Specifikacije za rad, skladistenje, transport

Temperatura Atmosferski tlak i laznost (bez kond ije)
0d 5°Cdo 30°C (0d41° do [od 570 hPa do 1000 hPa od 15 % RV do 90 % RV
86 °F)
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HU — Hasznalati utmutatot

Rendeltetésszerii hasznalat/alkalmazasi javallatok

Az EKG-elektrodakat egészségiigyi kornyezetben végzett, altalanos elektrokardiograf
eljarasokban valo hasznalatra tervezték, ahol EKG-monitorozas sziikséges és orvos altal el6irt.
Ezek az eljarasok elsésorban EKG betegfeliigyeletet és diagnosztikus céli regisztralast
foglalnak magukban. Az EKG-elektrodék egyszer hasznalatosak, nem sterilek, eldobhatok,

és csak ép (sértetlen) borfeliileten hasznalhatok.

Tervezett felhasznalok
Csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Betegpopulacio
A jelen hasznalati itmutatoban felsorolt 6sszes elektroda felndtt betegeknél hasznalando.

FIGYELMEZTETESEK

+ Ugyeljen ra, hogy a monitorozé elektrodak és elvezetések ne érjenek hozza a defibrillalo
elektrodalapokhoz. Az ilyen érintkezés elektromos iv kialakulasat eredményezheti, égési
sériiléseket okozhat a defibrillalas soran, valamint eliranyithatja a terapias fesziiltséget a szivtol.

*  Akeresztfertdz6dés veszélyének, illetve a ragasztoképesség vagy az elektromos teljesitmény
csokkenésének elkeriilése érdekében ne hasznalja Gjra.

* Ne hasznalja olyan betegeken, akiknél a kozvetlen elektrodaérintkezés korabban
boérérzékenységet vagy -irritaciot okozott. Minden, inkompatibilitasbol eredd reakciot
jelenteni kell a Philipsnek.

+ Az elektrosebészeti és betegmegfigyel6 berendezések gyartoi altal ajanlott eljarasokat be kell
tartani az elektroda helyén esetleg bekovetkezo égés kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében.

* Ne helyezze fel nyilt sebre, horzsolasra, illetve fertézott, irritalt vagy gyulladt feliiletre, mivel
ez a bor tovabbi karosodasat okozhatja.

» Az EKG-vizsgalat el6tt ne tisztitsa meg a bort oldoszerrel. Az elektrodak alatt maradt
oldészer rendellenes bérreakcidkat okozhat.

* A borsériilés elkeriilése érdekében az elektrodakat dvatosan tavolitsa el.

» Az elektrodak leselejtezését a helyi eldirasoknak megfelelen végezze.

* A rontgenatereszté elvezetéses elektrodak hasznalhatok rontgenberendezésben, de nem
alkalmasak MRI-kornyezetben valo hasznalatra, mivel ott égési sériiléseket okozhatnak.

» Az 6sszegubancolodas, fulladasveszély, fojtasveszély, illetve a végtagokban valo keringés
akadalyozasanak. és igy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy az
elvezetések megfeleléen vannak-e elvezetve.

* Ne hasznalja az elvezetéses elektrodakat 72 6ranal tovabb.

* Az elektromos sokk vagy égés veszélye miatt iligyeljen arra, hogy az elvezetések csatlakozoi
ne keriiljenek érintkezésbe mas elektromosan vezetd résszel vagy a folddel.

+ Fontos, hogy az elvezetéselvalasztot levalasszak a csatlakozokrol, és megfeleléen leselejtezzék.

» Ezek az elvezetések nincsenek arnyékolva az elektroméagneses interferencia ellen — nem
hasznalhatok defibrillatoron a transzkutan pacemakeres kezelés vagy kardioverzio
megfigyeléséhez.

* Megfelelen dobja ki az elektroda hatoldalan 1évé milanyag boritast, hogy a beteg ne
aspiralhassa azt be véletleniil.
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Ovintézkedések

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék kizarolag orvos altal vagy
orvosi megrendelésre értékesithetd.

* Ne hasznalja, ha a gél megszaradt.

* Ha az elektrodak mar nem tapadnak szorosan a beteg bérére, cserélje ki 6ket.

+ A zacsko felbontasatdl szamitott hét napon beliil hasznélja fel az elektrodakat.

* A nem hasznalt elektrodakat tartsa az eredeti tartojukban, amely visszahajtva zarhato.

* Ne hasznalja az elektrodakat a csomagolason feltiintetett szavatossagi idén tal.

* Gondoskodjon az alkalmazas helyének megfeleld elokészitésérdl, illetve hogy tiszta, szaraz
¢s jelent6s mennyiségii sz6rt6l mentes legyen. Ellenkez6 esetben a mérés pontatlan lehet.

» Azelektroda felhelyezésekor tigyeljen ra, hogy a gél ne folyjon ki alola. Ellenkezd esetben az
elektroda elveszitheti tapadasat.

» Arontgenatereszté elvezetéses elektrodak atengedik a rontgensugarakat, de MR-kornyezetben
valé hasznalatra nem alkalmasak.

+ Fontos, hogy az elvezetéscsatlakozd megfelelGen illeszkedjen a torzskabelhez.

» Ezek az elvezetéses elektroddk NEM hasznalhatok telemetrias célra.

Hasznalat el6tti vizualis ellen6rzés

Mielétt felhelyezné az elektrodakat a betegre, szemrevételezéssel ellendrizze azokat.
Ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk sériilés, mivel ez pontatlanna teheti a méréseket vagy a
beteg/kezeld sériilését okozhatja. Ha a szemrevételezés soran barmilyen sériilést talal, jarjon el
a megfelel leselejtezési eljarasok szerint. Lasd: ,,Artalmatlanitis”, 34. oldal.

Kompatibilitas

A kezeldnek kell megbizonyosodnia rola, hogy az elektrédak kompatibilisek-e a Philips
markaji monitorozoé berendezésiikkel. Inkompatibilis elemek hasznalata a teljesitmény romlasat
okozhatja.

Alkalmazasi hely

A rontgenateresztd, egyszer hasznalatos EKG-elektrodak felhelyezése a betegre (lasd az
abrakat a(z) i. oldal. oldalon):

Készitse el6 az elektroda felhelyezési helyét az adott intézmény protokolljai szerint.
Ovatosan huzza le a betétet a laprol.

Helyezze fel a betegre az elokészitett helyre.

Tavolitsa el a levalasztot és dobja ki.

Csatlakoztassa az elvezetéskabelt a torzskabelhez.

[ R

Utanrendelési informacié

Rész Leiras

989803156221 Rontgenateresztd 3 elvezetéses elektrodakészlet, AAMI

989803156231 Rontgenatereszté 3 elvezetéses elektrodakészlet, IEC

989803156261 Rontgenateresztd 5 elvezetéses elektrodakészlet, AAMI

989803156271 Rontgenatereszt 5 elvezetéses elektrodakészlet, IEC
Artalmatlanitas

Leselejtezéskor kovesse az egészségligyi hulladékok eltavolitasi modszereire vonatkozo intézeti,
illetve helyi szabalyozasokat.
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Események jelentése

Az eszkz hasznalataval 9sszefiiggésben bekovetkezett stlyos eseményeket jelenteni kell

a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) talalhat allamnak az
illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg tartozik, beleértve Svajcot és
Torokorszagot is.

Hasznalati, tarolasi és szallitasi adatok

Hoémérséklet Légnyomas Relativ paratartalom (nem lecsap6dd)

5°C-30°C 570 hPa - 1000 hPA 15% és 90% kozotti relativ paratartalom
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ID - Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan/Indikasi Penggunaan

Elektrode EKG dirancang untuk digunakan dalam prosedur elektrokardiografi umum dalam
lingkungan perawatan kesehatan ketika pemantauan EKG dianggap perlu dan diperintahkan
oleh dokter. Secara khusus, prosedur ini mencakup pemantauan EKG pasien dan perekaman
diagnosis EKG. Elektrode EKG bersifat sekali pakai dan tidak steril, serta hanya boleh
digunakan pada kulit utuh (tanpa luka).

Sasaran Pengguna
Hanya boleh digunakan oleh tenaga profesional kesehatan berlisensi.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

Populasi Pasien
Semua elektrode yang dicantumkan dalam Petunjuk Penggunaan ini ditujukan untuk
penggunaan pada pasien dewasa.

PERINGATAN

Pastikan elektrode pemantauan atau kabel sadapan tidak bersentuhan dengan bantalan
defibrilasi. Jika bersentuhan, ini dapat mengakibatkan pembusuran listrik, luka bakar pada
pasien selama defibrilasi, serta dapat membuat arus terapi menjauh dari jantung.

Gunakan sekali saja demi mencegah risiko infeksi silang dan penurunan tingkat kerekatan
atau kinerja listrik.

Jangan gunakan pada pasien yang memiliki riwayat kulit sensitif atau iritasi kulit terhadap
kontak langsung dengan elektrode. Laporkan kepada Philips jika Anda melihat reaksi yang
tidak diinginkan.

Lakukan prosedur yang disarankan produsen peralatan bedah listrik atau pemantauan demi
meminimalkan risiko luka bakar di area pemasangan elektrode selama prosedur bedah listrik.
Jangan pasang elektrode di atas luka terbuka, lesi, atau area yang terinfeksi, iritasi, atau
bengkak agar tidak memperparah kerusakan pada kulit.

Jangan gunakan pelarut untuk membersihkan kulit sebelum melakukan EKG. Pelarut yang
terperangkap di bawah elektrode dapat menyebabkan reaksi kulit yang tidak normal.
Berhati-hatilah saat melepas elektrode demi mencegah kerusakan kulit.

Buang elektrode dengan benar.

Elektrode kabel sadapan radiolusen ini dapat digunakan bersama peralatan sinar-X, tetapi
tidak cocok untuk digunakan di lingkungan MRI karena berpotensi menimbulkan luka bakar
pada pasien.

Untuk menghindari cedera pada pasien, pastikan kabel sadapan dipasang dengan saksama
agar pasien tidak terbelit, tersedak, tercekik, atau terganggu sirkulasinya di bagian
ekstremitas.

Jangan gunakan elektrode kabel sadapan selama lebih dari 72 jam.

Pastikan konektor kabel sadapan tidak bersentuhan dengan komponen konduktif lainnya atau
dengan arde untuk mencegah risiko sengatan listrik atau luka bakar.

Pastikan separator kabel sadapan dilepaskan dari konektor dan dibuang dengan benar.
Sadapan ini tidak dilindungi dari interferensi elektromagnetik - jangan digunakan pada
defibrilator selama pemantauan pemacuan transkutan atau pemantauan selama kardioversi.
Buang lapisan plastik penahan elektrode secara benar agar tidak teraspirasi oleh pasien.
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Perhatian

* Undang-Undang Federal AS membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau atas pesanan
praktisi kesehatan.

» Jangan gunakan jika gel sudah mengering.

* Ganti elektrode jika tidak lagi melekat dengan erat di kulit pasien.

* Gunakan elektrode dalam waktu tujuh hari setelah kantung kemasan dibuka.

» Simpan elektrode yang tidak digunakan di dalam kantung aslinya yang ditutup dengan
cara dilipat.

» Jangan gunakan elektrode jika sudah melampaui tanggal kedaluwarsa yang tertera di
kemasannya.

* Pastikan lokasi pemasangan elektrode telah disiapkan dengan benar, dalam keadaan kering,
bersih, dan tidak terdapat rambut tubuh yang lebat. Jika tidak, ini dapat menyebabkan hasil
pembacaan kurang akurat.

 Berhati-hatilah saat memasang elektrode agar gel tidak bergeser. Ini dapat menyebabkan
tingkat kerekatannya berkurang.

» Elektrode kabel sadapan Radiolusen ini transparan di lingkungan sinar-X, tetapi tidak
dirancang untuk digunakan di lingkungan MR.

+ Pastikan konektor kabel sadapan dimasukkan dengan benar ke dalam kabel trunk.

» Elektrode kabel sadapan ini tidak dirancang untuk digunakan dalam telemetri.

Inspeksi Visual Sebelum Penggunaan

Sebelum memasang elektrode di tubuh pasien, lakukan pemeriksaan visual atas elektrode.
Periksa apakah ada kerusakan yang dapat mengganggu keakuratan pembacaan atau yang dapat
mencederai pasien/pengguna. Jika ditemui kerusakan setelah melakukan pemeriksaan visual,
ikuti prosedur pembuangan yang benar. Lihat “Pembuangan” di halaman 38.

Kompatibilitas
Operator wajib memeriksa kompatibilitas peralatan pemantauan Philips dan elektrode ini.
Komponen yang tidak kompatibel dapat menurunkan kinerja.

Pemasangan pada Pasien

Untuk memasang elektrode EKG Radiolusen sekali pakai di tubuh pasien (lihat ilustrasi di
halaman i):

Siapkan lokasi pemasangan elektrode sesuai protokol di fasilitas kesehatan Anda.
Kelupas bantalan dari lembaran secara perlahan.

Pasang di area yang sudah disiapkan di tubuh pasien.

Lepas, lalu buang Separator.

Sambungkan kabel sadapan ke kabel trunk.

NhAWN =
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Informasi Pemesanan Ulang

Komponen Uraian

989803156221 Set Elektrode 3 Sadapan Radiolusen, AAMI
989803156231 Set Elektrode 3 Sadapan Radiolusen, IEC
989803156261 Set Elektrode 5 Sadapan Radiolusen, AAMI
989803156271 Set Elektrode 5 Sadapan Radiolusen, IEC
Pembuangan

Patuhi metode pembuangan limbah medis yang disetujui sesuai yang ditetapkan oleh fasilitas
perawatan pasien Anda atau peraturan setempat.

Pelaporan Insiden

Setiap insiden serius yang terjadi terkait perangkat ini harus dilaporkan kepada Philips dan
Otoritas Berwenang di negara Wilayah Ekonomi Eropa (European Economic Area/EEA),
termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna dan/atau pasien berada.

Spesifikasi Pengoperasian, Penyimpanan, dan Pengangkutan

Suhu Tekanan Atmosfer Kelemk Relatif (non-kond )

5°C hingga 30°C (41°F hingga 86°F) | 570 hPa hingga 1000 hPA | 15% RH hingga 90% RH
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IT - Istruzioni d'uso

Destinazione d'uso/Indicazioni di utilizzo

Gli elettrodi ECG sono progettati per l'utilizzo nelle procedure elettrocardiografiche generiche
all'interno di strutture sanitarie, quando il monitoraggio ECG viene ritenuto necessario ed

¢ richiesto da un medico. Tali procedure includono in particolare la sorveglianza ECG del
paziente e la registrazione dell'ECG diagnostico. Gli elettrodi per ECG sono per 'utilizzo su un
solo paziente, non sterili, monouso e devono essere applicati sulla cute integra (priva di lesioni).

Utenti previsti
L'utilizzo & riservato esclusivamente a personale medico e sanitario qualificato.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

Popolazione di pazienti
Tutti gli elettrodi elencati nelle presenti Istruzioni d'uso sono per I'uso su pazienti adulti.

AVVERTENZE

» Evitare che gli elettrodi di monitoraggio o i cavi delle derivazioni tocchino gli elettrodi per
defibrillazione onde evitare il rischio di archi elettrici, ustioni del paziente durante la
defibrillazione e dispersione della corrente terapeutica in aree lontane dal cuore.

» Per evitare il rischio di infezioni crociate o riduzione delle prestazioni elettriche o di
aderenza, non riutilizzare.

+ Non utilizzare su pazienti con anamnesi positiva di sensibilizzazione o irritazione cutanea
dovuta al contatto diretto con gli elettrodi. Segnalare a Philips eventuali reazioni di
incompatibilita osservate.

+ Durante gli interventi di elettrochirurgia, seguire le procedure consigliate dai produttori delle
apparecchiature elettrochirurgiche o di monitoraggio per ridurre al minimo il rischio di
ustioni nel punto di applicazione degli elettrodi.

» Non applicare su ferite aperte, lesioni e aree infette, irritate o infiammate per impedire lesioni
alla cute.

* Non utilizzare solventi per pulire la cute prima dell'lECG. Se i solventi rimangono sotto gli
elettrodi possono causare reazioni cutanee anomale.

» Prestare attenzione durante la rimozione degli elettrodi onde evitare lesioni cutanee.

* Smaltire gli elettrodi in modo adeguato.

* Questi elettrodi con cavetto precollegato radiolucenti possono essere utilizzati in
combinazione con apparecchiature radiologiche, ma non sono adatti per l'uso in ambiente
RM, in quanto possono causare ustioni al paziente.

* Onde evitare lesioni al paziente, accertarsi che i fili delle derivazioni siano posizionati con
cura in modo da non impigliarsi, causare soffocamento o strangolamento, o ostacolare la
circolazione negli arti.

» Non utilizzare gli elettrodi con cavetto precollegato per piu di 72 ore.

e Per evitare rischi di scariche elettriche o ustioni, assicurarsi che i connettori delle derivazioni
non vengano mai a contatto con altre parti conduttive o con la massa.

» Verificare che il separatore dei fili delle derivazioni sia stato rimosso dai connettori e smaltito
correttamente.

» Le derivazioni non sono schermate dalle interferenze elettromagnetiche e non devono essere
utilizzate sui defibrillatori per il monitoraggio nelle procedure di stimolazione transcutanea o
di cardioversione.
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+ Smaltire correttamente la pellicola protettiva di plastica dell'elettrodo per evitare il rischio di
aspirazione da parte del paziente.

Indicazioni di attenzione

» Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

* Non utilizzare se il gel ¢ asciutto.

» Sostituire gli elettrodi nel caso in cui non aderiscano perfettamente alla cute del paziente.

« Utilizzare gli elettrodi entro sette giorni dall'apertura della custodia.

+ Conservare gli elettrodi non utilizzati nella confezione originale, richiudibile ripiegandone
l'estremita.

» Non utilizzare gli elettrodi oltre la data di scadenza riportata sulla confezione.

» Assicurarsi che i punti di applicazione siano adeguatamente preparati e che siano asciutti,
puliti e privi di peli in eccesso onde evitare letture imprecise.

* Prestare attenzione quando si applica I'elettrodo per evitare che il gel possa espandersi con il
rischio di una perdita di aderenza.

* Questi elettrodi radiolucenti con cavetti precollegati sono traslucidi ai raggi X ma non sono
progettati per l'uso in ambiente RM.

* Verificare che il connettore delle derivazioni sia inserito correttamente nel cavo paziente.

* Questi elettrodi con cavetti precollegati non sono progettati per l'uso in telemetria.

Ispezione visiva prima dell'uso

Prima di applicare un elettrodo a un paziente, ispezionare visivamente l'elettrodo. Verificare
I'eventuale presenza di danni che potrebbero compromettere la precisione delle letture o causare
lesioni al paziente o all'utente. Se l'ispezione visiva rivela danni, seguire le procedure di
smaltimento appropriate. Vedere "Smaltimento" a pagina 41.

Compatibilita

L'operatore ¢ responsabile della verifica della compatibilita delle apparecchiature di
monitoraggio Philips e di questi elettrodi. Componenti incompatibili possono compromettere
le prestazioni.

Applicazione sul paziente

Per applicare gli elettrodi ECG monouso radiolucenti a un paziente (vedere le illustrazioni a
pagina i):

1. Preparare la sede di applicazione degli elettrodi in base al protocollo adottato dalla struttura
sanitaria.

Staccare delicatamente I'elettrodo dal relativo foglio adesivo.

Applicare sul paziente in corrispondenza del sito di applicazione predisposto.

Rimuovere il separatore e smaltirlo.

Collegare il cavo della derivazione al cavo paziente.

Lhwe
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Informazioni per I'ordine

parte Descrizione

989803156221 Set di derivazioni a 3 elettrodi radiolucenti, AAMI
989803156231 Set di derivazioni a 3 elettrodi radiolucenti, IEC
989803156261 Set di derivazioni a 5 elettrodi radiolucenti, AAMI
989803156271 Set di derivazioni a 5 elettrodi radiolucenti, IEC

Smaltimento

Osservare le procedure approvate per lo smaltimento dei rifiuti sanitari previste dalla propria
struttura o dalle normative locali vigenti.

Segnalazione degli incidenti
Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato a Philips e alle autorita
competenti del Paese dello Spazio economico europeo (SEE), inclusi Svizzera e Turchia, in cui
risiede 'utente e/o il paziente.

Specifiche di esercizio, conservazione e trasporto

Temperatura

Pressione atmosferica

Umidita relativa (senza condensa)

Da5a30°C

Da 570 hPa a 1000 hPa

Dal 15al90% UR
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KK - ManpanaHy HycKaynbifbl

ManpanaHy makcaTtbi/narMaanaHy Hyckaynapbl

OKT anekrpoarapsl OKI'-MeH GakbuIay KaskeT Jer TaObUIFaH XoHe Jopirep TapanbHaH
TaraifbIHAIFaH JKaFAaiiia IeHCAyYIIBIK CAKTaY CalachIH/IAFbl XKAJIbl 2IEKTPOKAPAHOrPadUSIBIK
npolelypanap/ia naiinananyra apHanrad. Mysjaii mpouenypanapra, aran aiiTkannia,
emuenymrinepai OKI™ apkpiisl 6akpuiay sxone OKI' quarHocTHKackiH xasy kipeai. OKI'
9JIeKTpoATAp Tek Gip per maiiananyra apHaFaH, CTEPHIIbAI eMec opi KoJiere jKapaThliaibl
JKOHE TEK cay Tepire (»kapakaThl XKOK) Mai1anaHbITybl KepeK.

MakcatTbl nangananyLwbinap
HI/ILICHSI/I}IJIHH}"&H MEAUIMHA MaMaHOapPbIHBIH HaI\/'[I[ElJ'IaHyLIHa apHaJIFaH.

Kapchbl kepceTimaep
Kapcbl kepceTiMaep aHbIKTaIMaFaH.

Empenywiinep To6bl
Ocbl naiinanany HycKayJIbIFbIHA Oepiiren GapiibIK MEKTPOATAP TEK epeceK eMaelyllire
KOJIZJaHyfa apHaJiraH.

AEAVIJ'IAHbI3
Baxplay 2JIeKTpOATaPBIHBIH HEMece OTKI3Till CHIMIAPIBIH 1e(pUOPHIIILUSIBIK
TeCeMIEpPMEH jKaHaCybIHa JK0I1 OepMeHi3. MyH/ait Gaitnanbic nedubpumuisiums kesinae
9JIEKTp JOFACHIHBIH Maiifa 60mybIHa, eMACMYIIiHIH KYifil KaTyblHa OKeyi MYMKiH jKoHe
TEpareBTiK TOKThI )KYPEKTEH aJIIaKTaTybl MyMKiH.

* AypyxaHazarbl )KyKITa KaTepiHe, )ka0bICKaK MaTepUaIbIH bIAbIPAybIHA HEMECE MIEKTP
CHIIaTTamManapbiHa OaiinanbICThl KaiiTa naiifananyra 6onMaiiasl.

+ Tepici cesimMTan HeMece MEKTPOATAPBIHAH TITIPKEHETIH eMelyllinepre Tikenei
2JIEKTPOATHI MaiiananOanbi3. balikanran ke3 KelreH yinecneiTin peakuusiap Typast
Philips xomnanusiceiHa XabapIaHbI3.

*  DIEKTPOXHPYPrUsIBIK NPOLeaypaap Ke3iHie dMeKTPoaATap KOIJaHbLIFaH KeP/iH KYIo
KayIiH a3aiiTy YIIiH 2IeKTPOXHPYPrUsIBIK HeMece OaKblIay KaOabIKTapbIHBIH YCHIHFaH
MpOLeypanapbiH OPBIHAAHBI3.

» TepiHiH ofaH opi 3aKpIMJATYbIH OOJIIBIPMAC YILIIH ALIBIK )KapaKaTTapblH, 3aKbIMIAHFaH,
uH(EKIMs TYCKeH, TITIPKEeHIeH HeMece KY#iri O6ap aiiMakTap/ibiH YCTiHe KOn1aHOaHbI3.

» OKIT anzbiHzaa TepiHi Ta3apTy YIIiH epiTKilTepi naiianan6ansi3. DIEKTPOATAP/IbIH aCThIHA
TYCKEH epITKIIITep TepPiHiH KAJIBIITH eMeC peaKuusIapblHa OKelyl MYMKiH.

+ TepiHiH 3aKbIMIaHybIHA 3KO0J O€pMey YIIiH 21eKTPOATAP b aTFaH Ke3zie abaiinanbI3.

*  DINeKTPOATAP/bI THICTI TYp/ie TACTAHBI3.

* DBy peHTreH coyJecin oTKi3riln TapMaKThl SJIEKTPOATAP/Abl PEHTIeH Ka0abIFbIMEH Oipre
naiigananyra 6onazsl, 6ipak omap MPT opTackinzia naiiananyra xapamcbis, cebebi onia
eMJIeITy IiHiH KYHIIl KaJly bBIKTUMaJIbUIBIFBI Oap.

*  EmpenymiHiH skapakat anMaybl YIIiH, TApMAKThl CBIMIAP/IbIH OpaslaThIHAAM,
TYHIIBIKTHIPATBIH/IAM HEMece eMJIeNTyIiHIH asK-KOIbIHAAFbl KaH aifHaIbIM XKylecine keaepri
KeJNTipeTiH/el OpHanacmnayblH KaJJarajJaHbl3.

» TapmakThl 211€KTpOATAp bl 72 caraTTaH apThIK MaiijananOanbI3.

» TapMaKThI ChIM JKalFaFbIITAPBl OacKa OTKI3TILI OeIIeKTepre HeMece JKepre TUMeyi Kepek,
dliTIece TOK COFYbI HeMece KYHiK Iamybl MYMKiH.

» TapmakTbl CbIM OeJITiIIIHIH XKaIFaFbIITAPAAH WIBIFAPbUIBII, KOKBICKA JYPbIC TACTAIFAHbIH
TEKCepiHi3.
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* Bys tapmakTap 5J1€KTpOMArHUTTIK KeJleprijepeH KoprajiMaraH, oJapbl
nepubpumsTopnapa 6aKpuay HeMece TPaHCKYTaHABIK KapJHOCTHMYJISLUS HE
KapJIMoBepCHs YIIiH Maiiananyra OoIMaiibI.

*  EmpaenymiHiH acnupanusacbiHa xoi1 6epMey YILiH 31eKTPOATHIK MIIACTUK TaCIaHbl THICTI
TYpJe KOKBICKA TaCTaHbI3.

Eckeptynep

»  Oenepanasik 3aH (AKIL) GoiibiHIIa 61 KYPBUIFBIHBI TEK 1opirepre Hemece OHbIH
TaraibIH/aybl OOMBIHIIA CaTyFa pyKcat eTiiei.

» Teni kyprak Gosica, KoigaHOAHBbI3.

+ Empenyuri tepicine aypsic xkaGbICIail Typca, IeKTPOATAp bl ayICTBIPBIHBI3.

» KanrachlH alKaHHaH KeHiH 2IEKTPOATAP/BI XKeTi KYH illiHae FaHa KOJaHyFa 60aibl.

*  DiekTpoATap/bl ©3iHiH OYKTein xKa0blIaThlH KAJITAChIHAA CAKTAHBI3.

* BymachbIHIa KOpCeTiNreH sKapaMABLIBIK Mep3iMi OTKEHHEH KeiiH JIeKTPOATap/IbI
KOJIIaHOaHBI3.

»  KonnaHbuiaTblH sKepiepAiH AypbIC JalibIHIAIFaHbIH, COHIAN-aK OJIap/blH KYPFAKThIFbIH,
Ta3aJIbIFBIH JKOHE TYTI aJbIHFaHBIH TeKCepiHi3. By aypeic emec kepceTkimepre okemyi
MYMKiH.

»  TenbaiH KbUDKbIN KETyiHe 5K0J1 OepMey YIIiH eKTPOATHI KONAAHFaH Ke3/ie abail G0JIbIHBI3.
JKabbICyBI KOFaTybl MyMKIH.

*  ByJ1 peHTreH coyieciH OTKi3rill TapMaKThl JEKTPOATAP PEHTIEH OPTACBIHAA XKapThlIaii
meiip Gonbin keneni, 6ipak MR oprackinia naiiananyra apHajaMaraH.

+ TapMakThI CbIM JKAIFAFbIIIBIHBIH MATHCTPANIbi KaOeIbre JyphICTAIl XKaJFaHFAHBIH
TEKCepiHi3.

+  Ocbl TApMAKTHI IEKTPOATAP TEIEMETPHSUIBIK ITaii/[anaHyFa apHaIMaFaH.

ManpanaHy anabiHAa CbIpTTal TeKcepy

Empenyiuire ke3 KeJIreH 3JIeKTPOATHI KOJIaHap aJlIbIHAA JIEKTPOATH KO30€H HIOJIbIIT
TeKkcepiHi3. KepceTkimTep fonairin ToMeHIeTeTiH HeMece eM ey i H/maiijanaHy IbIHbIH
JKapaKaThlHa SKEJIETiH 3aKbIM/Iap/IbIH Oap-KOFbIH TeKcepiHi3. Erep ko30eH MIOJIbIN TeKCepreH
Ke3J1e KaHzaii J1a 6ip 3aKbIM aHBIKTAJICA, THICTI )OI MPOLEAypaIapblH OPbIHIAHbI3. MbIHA
Geunimai KapaHpI3: «Kokpicka Tactay» 47-6eTreri.

Yunecimainik
Omneparop Philips Gakpuiay 5xa0abIFbl MEH OChI 2JICKTPOTAP/bIH YilIeCIMIiIIriH TeKcepyre
KayanThsl. YilecnelTiH Kypamaactap oHIMIiNIKTIH TOMEHACYiHe OKeTyi MYMKiH.

Empenyuwire kongaHy

Pentren coyiecin oTKi3rim, kojere xkapatbuiateiH OKI 2J1eKTpoTapbIH eMAETyLIIre KOJIaHy
yurin (i-6et-6erTeri cyperrepi KapaHsl3):

MennunHaIBIK MEKEMEHIH MPOTOKOJIBIHA COMKEC IEKTPOATHIH Oip Ooirin JailbIHAaHbI3.
Tecemui mapakraH abaiiiarn ajiblHbI3.

Empaenymiinin raibiHganFas xKepine KOWbIHbI3.

BeurimTi anbin, KOKbICKA TaCTaHBI3.

OTKI3Till CHIM/IBI MATHCTPAJIBli KaOeIbre XKajFaHb3.

BRIl e
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Kanta Tancbipbic 6epy aknapartbl

Benuwek ( [REF]) Cunatramacbl

989803156221 PeHTreH cayneciH eTkisril 3 KopFacblH aNeKTPOAbIHbIH XUbIHTbIFbl, AAMI
989803156231 PeHTreH cayneciH eTkisri 3 KopFachlH aNeKTPOAbIHbIH XUbIHTbIFbI IEC
989803156261 PeHTreH cayneciH eTkisrill 5 KopFacblH aNeKTPOAbIHbIH XUbIHTbIFbl, AAMI
989803156271 PeHTreH coyneci eTki3rilu 5 KopFacblH 3NeKTPOAbIHbIH XWbIHTbIFLI IEC

KOKbICKa TacTay
Empzeny1ire KyTiM KopceTy MEKeMeCiH/Ie HeMece XKEePrilikTi epekenep/ie KopeeTiareH KOKbIC
TacTay/bIH PYKCAT ETIIreH d[ICTePiH Mai1alaHbIHbI3.

OKbIC OKWUFa Typanbi xabapnay

Ocbl KypbuUIFbIFa 6ailIaHBICTBI OPBIH AJIFAH Ke3 KeJreH eneyJi okura Typaisl Philips
KOMITaHUSIChIHA KOHE naﬁmmaﬂymm JKoHE/HeMece eM;[enymi TipKCHl‘eH ]_HBCﬁL[apI/IﬂHBI JKOHE
Typxusibl Koca anranna, Eyponansik skonomukansik aiimax (EEA) enzepinin Ky3siperti
OpraHbIHA XaGapnay KaxerT.

Manpanany, cakray, Tacbimangay cunarramanapbl

Temnepatypa ATtmocdepansik KbicbiM | CanbICTbipManb! binFanabibik
(KoHAEHCaUMACHI3)
5°C - 30°C (41°F - 86°F) |570-1000 rfa 15%-90% Cbl
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LT Naudojimo instrukcija

Paskirtis / naudojimo indikacijos

EKG elektrodai skirti naudoti bendrosioms elektrokardiografijos procedtiroms sveikatos priezitiros
istaigose, kai EKG stebéjimas laikomas biitinu ir skiriamas gydytojo. Konkreciai Sios procediiros
apima paciento EKG sekimg ir EKG diagnostinj jraSyma. EKG elektrodai yra vienkartinio
naudojimo, nesterilTs, vienkartiniai ir turi bati naudojami ant sveikos (nepaZeistos) odos.

Numatytieji naudotojai
Skirta naudoti licencijuotiems sveikatos priezitiros specialistams.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

Pacienty populiacija
Visi elektrodai, nurodyti $ioje naudojimo instrukcijoje, yra skirti suaugusiems pacientams.

ISPEJIMAI

* Neleiskite, stebéjimo elektrodams arba laidams prisiliesti prie defibriliatoriaus elektrody.
Toks salytis gali sukelti elektros laido kibirk§¢iavima, paciento nudegimy defibriliacijos metu
ir nukreipti teraping srove nuo Sirdies.

* Nenaudokite pakartotinai dél uzkrétimo pavojaus, sugedusiy klijy ar elektros tiekimo gedimy.

* Nenaudokite elektrody pacientams, kurie pasizymi odos jautrumu ar sudirgimu dél tiesioginio
saly€io su elektrodais. Apie bet kokias pastebétas nesuderinamumo reakcijas praneskite ,,Philips®.

» Rekomenduojama laikytis elektrochirurginés ar stebéjimo jrangos gamintojy aprasytos
tvarkos ir taip elektrochirurginiy procediiry metu sumazinti nudegimo pavojy vietoje, kurioje
uzdetas elektrodas.

* Nedékite ant atviry zaizdy, smulkiy suzeidimy, uzkrésty, sudirginty ar uzdegimo paveikty
viety, kad odos dar labiau nepazeistuméte.

* Pries atlikdami EKG odai valyti nenaudokite tirpikliy. Po elektrodais esantys tirpikliai gali
sukelti nenormaliy odos reakcijy.

» Atsargiai nuimkite elektrodus, kad i§vengtumeéte odos pazeidimo.

+ Tinkamai i§meskite elektrodus.

+ Siuos spinduliams laidzius elektrodus su laidais galima naudoti kartu su rentgeno jranga,
tadiau jie netinka naudoti MRT aplinkoje, nes jie sukelia paciento nudegimy rizika.

+ Kad nesuzeistuméte paciento, uztikrinkite, jog laidy padétis yra tinkama siekiant i§vengti
isipainiojimo, uzdusimo, pasmaugimo arba kraujotakos slopinimo paciento galiinése.

» Nenaudokite elektrody su laidais ilgiau kaip 72 valandas.

+ Uztikrinkite, kad laido jungtys niekada nesiliesty su kitomis laidziomis dalimis ar Zzeme dél
suzalojimo elektros srove arba nudegimo pavojaus.

+ Uztikrinkite, kad laidy skyriklis bity nuimtas nuo jung¢iy ir tinkamai iSmestas.

+ Sie laidai neapsaugoti nuo elektromagnetiniy trikdiy — jy negalima naudoti su
defibriliatoriais stebé&jimui ar iSoriniam Sirdies stimuliavimui arba kardioversijai.

+ Tinkamai iSmeskite elektrodo lipnig plastiking juostelg, kad i§vengtuméte galimo paciento
uzspringimo.

Démesio!

* Federaliniai jstatymai (JAV) §j prietaisg leidzia parduoti tik praktikuojantiems gydytojams
arba jy uzsakymu.

» Nenaudokite elektrody, jei gelis i8dzitives.

 Pakeiskite elektrodus, jei jie tvirtai nebesilaiko ant paciento odos.
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+ Panaudokite elektrodus per septynias dienas nuo maiselio atidarymo.

* Nenaudotus elektrodus laikykite originaliame maiSelyje, kuris uzdaromas jj uzlenkiant.

» Nenaudokite elektrody pasibaigus ant pakuotés nurodytai galiojimo datai.

+ Uztikrinkite, kad elektrody déjimo vietos bty tinkamai paruostos, sausos, §varios, ant jy
nebity daug plauky. Parodymai gali biti netikslus.

* Elektroda uzdekite atsargiai, kad nepasislinkty gelis. Gali neprilipti.

+ Sie spinduliams pralaidiis elektrodai su laidais yra per$vie¢iami rentgeno aplinkoje, bet néra
skirti naudoti MR aplinkoje.

+ Uztikrinkite, kad laido jungtis buity tinkamai jstatyta j magistralinj laida.

+ Sie elektrodai su laidais neskirti naudoti telemetrijai.

Patikra prie$ naudojima apziarint

Pries uzdédami ant paciento elektroda apzitrekite. Patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimy, galin¢iy

pakenkti tiksliems rezultatams ar sukelti paciento / naudotojo suzalojimy. Jei apZitiréj¢ pastebite

kokiy nors pazeidimy, laikykités atitinkamy utilizavimo procedary. Zr. ,,Utilizavimas“ 51 psl.

Suderinamumas

Operatorius yra atsakingas uz ,,Philips“ steb&jimo jrangos suderinamumo su $iais elektrodais

patikrinima. Dél nesuderinamy sudedamyjy daliy veikimas gali pablogéti.

Taikymas pacientui
Toliau apradyta, kaip spinduliams laidzius metalinius vienkartinius EKG elektrodus pritvirtinti
pacientui (zr. iliustracijas i psl.).

1. Elektrodo vieta paruoskite pagal savo sveikatos prieziliros jstaigos protokola.
2. Svelniai nupléskite elektroda nuo apsauginio sluoksnio.

3. Uzdékite pacientui ant paruostos vietos.

4. Nuimkite skyriklj ir iSmeskite.

5. Prijunkite laida prie magistralinio laido.

Pakartotinio uzsakymo informacija

Dalis Aprasymas

989803156221 Spinduliams pralaidziy 3 laidy elektrody rinkinys, AAMI
989803156231 Spinduliams pralaidziy 3 laidy elektrody rinkinys, IEC
989803156261 Spinduliams pralaidziy 5 laidy elektrody rinkinys, AAMI
989803156271 Spinduliams pralaidziy 5 laidy elektrody rinkinys, IEC

Utilizavimas

Vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo budais, nustatytais atitinkamoje
pacienty priezitiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

Pranesimas apie jvykius

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant §j prietaisa, reikia pranesti ,,Philips* ir Europos
ekonominés erdvés (EEE) Salies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje gyvena naudotojas ir

(ar) pacientas, kompetentingajai institucijai.

Naudojimo, laikymo, transportavimo specifikacijos

Temperatira Atmosferos slégis Santykiné drégmé (be kondensato)

5-30°C (41-86 °F) 570-1 000 hPA 15-90 % SD
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LV - LietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums/lietoSanas indikacijas

EKG elektrodi ir paredz&ti izmantoSanai vispargjas elektrokardiografijas proceduras veselibas
apriipes vidés, kad, pamatojoties uz arsta norikojumu, ir jauzrauga EKG. Sadas procediras
ietver pacienta EKG uzraudzibu un EKG diagnostiku. EKG elektrodi ir tikai vienreiz€jai
lietoSanai paredz&ti, nesterili, un tos drikst izmantot tikai uz veselas (nesavainotas) adas.

Paredzétie operatori
Paredzéts lietoSanai licencétiem veselibas apriipes specialistiem.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

Pacientu populacija
Visi $aja lietoSanas instrukcija noraditie elektrodi ir paredz&ti lietoSanai pieaugusiem
pacientiem.

BRI DINAJUMI
Nodrosiniet, lai novérosanas elektrodi vai vadi nesaskartos ar defibrilacijas paliktniem.
Sada saskare var izraisit elektrisko loku, pacienta apdegumus defibrilacijas laika, ka arT var
novirzit terapijas stravu no sirds.

» Nelietojiet atkartoti krusteniskas infekcijas riska, [imvielas Tpasibu pasliktinasanas vai
elektrisko ekspluatacijas Tpasibu del.

» Neizmantojiet pacientiem, kuriem tieSa saskare ar elektrodiem ir izraisijusi alergiju vai
kairindjumu. Zinojiet uzneémumam Philips par visam novérotajam nesaderibas reakcijam.

* Veiciet procediras, ko ieteikusi elektrokirurgijas vai novérosanas aprikojuma razotaji, lai
elektrokirurgisku procediru laika samazinatu apdeguma risku elektroda izmantosanas vieta.

» Lai noverstu papildu adas bojajumus, nelietojiet elektrodus uz atvértam briicém,
ievainojumiem, inficétas, kairinatas vai ievainotas adas.

+  Neizmantojiet $kidinatajus, lai pirms EKG veik3anas notiritu adu. Skidinataji zem
elektrodiem var izraisit neparastas adas reakcijas.

» Nonemot elektrodus, rikojieties uzmanigi, lai novérstu adas bojajumu.

+ Likvidgjiet tos atbilstosi nosacTjumiem.

+  Sos starojumu caurlaidigos novadijuma elektrodus var izmantot kopa ar rentgena aprikojumu,
bet tie nav piemé&roti lietosanai MRI vidg, jo pacientam var rasties apdegumi.

» Lai nov@rstu pacientu traumas, parliecinieties, ka novadijumi ir riipigi novietoti, novérsot
saviSanos, aizriSanos, Znaug$anu vai asinsrites traucgjumus pacienta ekstremitates.

* Neizmantojiet novadijuma elektrodus ilgak par 72 stundam.

+ Gadajiet, lai novadijuma savienotdji nekad nesaskartos ar citiem vaditajelementiem vai
iezem&jumu, jo pastav elektrotrieciena vai apdegumu risks.

» Nonemiet novadijuma atdalitaju no savienotajiem un atbilstosi likvidgjiet.

+ Sie vadi nav ekrangti pret elektromagn&tiskiem traucgjumiem — nedrikst izmantot
defibrilatoriem, lai veiktu monitoré$anu, transkutanas terapijas vai parveidoSanu.

+ Atbrivojieties no elektroniska aizmugures plastmasas ieklajuma pareizi, lai novérstu
iespg&jamu nokl@iSanu pacienta elpcelos.
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Piesardziba

Federalajos (ASV) tiesibu aktos noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasiitijuma.

Nelietot, ja gels ir sauss.

Nomainiet elektrodus, ja tie vairs ciesi nepiegu] pacienta adai.

Izmantojiet elektrodus septinu dienu laika péc maisina atvérSanas.

Neizmantotos elektrodus uzglabajiet originalaja iepakojuma, kas ir noslégts ar salokamu
vacinu.

Nelietojiet elektrodus, kam beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
Gadajiet, lai elektrodi tiktu izmantoti sausa un tira vietd bez apmatojuma. Var rasties
nepareizi radijumi.

Uzliekot elektrodu, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no gela izkustéSanas. Tie var vairs
nepielipt.

Sie starojumu caurlaidigie novadijuma elektrodi ir caurspidigi rentgenstaros, bet tos nav
paredzets lietot MR vide.

Ievietojiet novadijuma savienotaju magistralaja kabell pareizi.

Sie novadijuma elektrodi nav paredzéti lietoSanai kopa ar telemetrijas sistémam.

Apskate pirms lietoSanas

Pirms elektroda uzlik§anas uz pacienta apskatiet to. Parbaudiet, vai nav bojajumu, kas varétu
izraisit neprecizus radijumus vai pacienta/lietotaja traumas. Ja apskates laika tiek atklati
bojajumi, ieverojiet atbilstosas likvidésanas procediras. Skatiet “Utilizé$ana” 53. Ipp.

Savietojamiba
Operators ir atbildigs par Philips novérosanas aprikojuma un $o elektrodu savietojamibas
parbaudi. Nesaderigi komponenti var izraisit veiktsp&jas pasliktinasanos.

UzlikSana pacientam
Lai uzliktu pacientam starojumu caurlaidigus vienreizlietojamos EKG elektrodus (skatiet
ilustraciju i. Ipp.), veiciet $adas darbibas:

N AW =

Sagatavojiet elektrodu uzlikSanas vietu saskana ar veselibas apriipes iestades protokolu.
Uzmanigi nonemiet no loksnes paliktni.

Uzlieciet to pacientam uz sagatavotas vietas.

Nonemiet atdalitaju un likvidgjiet to.

Pievienojiet novadijumu magistralajam kabelim.

Atkartotas pasutiSanas informacija

Detala Apraksts

989803156221 Starojumu caurlaidigs 3 novadijumu elektrodu komplekts, AAMI
989803156231 Starojumu caurlaidigs 3 novadijumu elektrodu komplekts, IEC
989803156261 Starojumu caurlaidigs 5 novadijumu elektrodu komplekts, AAMI
989803156271 Starojumu caurlaidigs 5 novadijumu elektrodu komplekts, IEC

UtilizéSana
Tevérojiet apstiprinatas medicinas atkritumu likvidéSanas metodes, kas noteiktas jiisu pacientu
apriipes iestade vai vietgjos tiesibu aktos.
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Zinosana par negadijumiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino uzneémumam Philips
un kompetentajai iestadei taja Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsti (tostarp Sveicg un

Turcija), kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

LietoSanas, uzglabasanas, transportésanas specifikacijas

Temperatiira Atmosféras spiediens

fivais mitrums (|

No 5 °C fidz 30 °C (no 41 °F idz | No 570 hPa fidz 1000 hPA
86 °F)

15-90% relativais mitrums

54




MK - YnaTtcTBa 3a KopucTewe

MpeaBuaeHa ynorpeba/MHaMkauum 3a ynotpeba

Enexrponure 3a EKI™ ce nu3ajHnpany 3a ynorpe6a BO ONIITH eJIEKTPOKapAnorpadcku
MOCTAINKH BO 3PABCTBEHH YCTAHOBH 3a KOH € HEONXOAHO aa ce Bpiu EKI-MOHUTOPHHT Hin
Toa ro nobapai gexapor. Bo TakuTe nocranku cnara HabipyayBame Ha EKI'-T0 Ha marmeHToT
n canmamse Ha EKT™ nujarnosara. Enexrpoyute 3a EKI' He ce cTepniiHY 1 ce HAMEHETH 3a eJIHa
ynotpeba u Tpeba /1a ce IocTaByBaaT Ha 3/1paBa Koxa (6e3 moBpean).

MpegBugeHn kopucHULM
IpenBuyenn 3a ynorpe6a o CTpaHa Ha JIMIEHIUPAHH U NPO(ECHOHATIHH 3APABCTBEHH
paboTHHLH.

KoHTpavHgukauum
He nocrojat KOHTpanHIMKAIHH.

MNonynauuja Ha naumMeHTn
CI/ITC CJICKTPOJIY HABEJICHU BO OBUEC yNATCTBA 3a KOPUCTEHE CE HAMEHETH 3a BO3paCHU
TIAlUECHTH.

I'IPEHYI'IPEHVBAH:A
He 103B0ITyBajTE €IEKTPONTE 38 MOHUTOPUHT HIIH XKHIIUTE 33 BOJOBH JIa JI0jJ1aT BO JIOIUP CO
miounTe 3a gepubpunanuja. TAKBHOT KOHTAKT MOXKE 1a IPEAN3BUKA eICKTPUYHU JTAKOBH,
M3TOPEHNUIH Kaj MALMEHTOT 3a BpeMe Ha AedubpuamjaTa 1 MOXKHO € Jia ja IpeHacodn
CTpyjara 3a Teparnuja noJajieKy oj CpIero.

* He tpeba na ru ynorpebyBare NOBTOPHO II0PAJI PU3HK O] IIPEHECYBathe MH(EKIHN HIH,
nak, Hopaju Jerpajauja Ha nepGpopMaHCHTE Ha NMPHIICITYBAE N SICKTPUUHUTE
nephopMaHCH.

* He tpeba na ru ynorpebyBare Ha NAalMEHTH CO UCTOPHja HA PEaKLUU WM UPHTALUja HA
KOJKaTa MpH IMPEKTEH KOHTAKT CO eNeKTpou. IIpujaBeTe I CUTe Peakiuu Mopaan
HEKOMNaTHOMIHOCT BO koMranujara Philips.

* IIpuMeHyBajTe T MOCTAIIKUTE LITO M [PENOPAdyBaaT MPOU3BOAUTEIUTE HA
€JIEKTPOXHPYPILIKATa OTPeMa WM OIPEMara 3a MOHHTOPHHT 3a JIa 'O MUHHMH3HPATe PU3HKOT
OJ1 U3TOPEHHUIIM Ha MECTaTa KaJie ITO Ce MPUKAYyBaaT eJICKTPOJUTE 3a BPEMe Ha
€IEKTPOXHPYPLIKUTE TTOCTAIIKH.

* He nocraByBajTe I Bp3 OTBOPEHH PaHH, JIe3HU, MHOHUIMPAaHA, HPUTHPAHA WM BOCTIATIEHA
MOBPIINHA 3a Jia CIPEYHUTE JOMOIHUTEIHO OIITETYBabe Ha KOXKara.

* He kopucTeTe pacTBOpH 3a UMCTEHE Ha KoxkaTa npej aa 3anounere co EKI. Ocraronure
O]l PAaCTBOPHTE IITO K€ OCTAHAT MOJ| eIEKTPOAUTE MOXKE J1a PEAN3BHKAAT aOHOPMATHU
peaKI[iy Ha KoXara.

* BHuMaBajTe IpH OTCTPaHyBAMmHETO HA EICKTPOIHUTE 3a J]a CIIPEUHTE OLITCTYBakhe Ha KOXKATA.

* Enexrpoaute Tpeba MpaBHIHO Ja CE OTCTPAHAT.

+ OBHe eJIEKTPO/IM CO XKHUIH 33 BOJOBH IITO MPOIYIITAAT PEHATCHCKH 3paLii MOXKeE Ja ce
KOPHCTAT BO KOMOMHAIIHja CO PEH/TEHCKa OIpeMa, HO He Ce HAMEHETH 38 KOPHCTCH-E BO
MRI-onkpyxyBarme Ouaejku Toa MOXKe a Pe3yJITHPa CO M3TOPEHHIH Kaj MallUeHTOT.

* 3a ja u30erHere NOBpe/ia Ha MAIMEHTOT, IIPOBEPETE JIANH KHUIUTE 3a BOJIOBHUTE ce J00po
HOCTAaBEHH 3a J1a HE J10j/1e 10 3aILICTKYBabe, JaBCH-e, 3a1yIIyBatbe M ONPedyBambe Ha
LHUPKyJIAL#jaTa BO eKCTPEMHUTETUTE HA MALUCHTHTE.

+ Enexrpoaute co XHIHM 33 BOJOBH He Tpeba Jla ce KOPUCTAT T0JI0IIT0 0] 72 yaca.
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» Ilpuximydorure Ha KMIMTE 32 BOJAOBU HE CMEAT HUKOTAII JIa I0j1aT BO KOHTAKT CO JIPYTru
CIIPOBOJIMBH JI€JIOBH UIIHA CO 3213CM_inaH)e TIopaJay puU3uK OJ] €JIICKTPUYCH yaap HUIIA
H3rOpeHMIIN.

« Jlenor 3a pa3/iBojyBarbe Ha RUIUTE 33 BOJOBH MOpa J1a 'O OTCTPAHUTE OJ] IPUKIYyYOLUTE U
MPaBUIIHO J1a TO ACIIOHUpATE.

+ OBue BOJIOBH HE CE M30JIMPAHH OJ] EICKTPOMArHETHHU IPEUKH - He Tpeba J1a ce KOPUCTaT co
nedubpuIaTopy 32 MOHUTOPHUHT HAa TPAHCKYTAH ME€jCHHT M KapIHOBep3Hja.

¢ [InacTUYHHUOT 3aIITHTEH MaTCpl/ljaJ'I Ha CJICKTpOHHUKAaTa Ha 3aJlHaTa CTpaHa Tpe6a IIPpaBUIIHO
Ja ce (pi BO OTIIAJ 33 J1a C€ CHPEYN MOXHA aClMpalHja Ha alMeHTOT.

MepKu 3a npeTnas3nuBocCT

* Cojy3nnor 3akon (CA/) ja orpanudyBa npojaxoara Ha 0BOj ype O/ CTpaHa HJIH 110 HAJIOT
Ha 3[]paBCTBEH PabOTHHK.

* He xopucTeTe ru JOKOJIKY TeJIOT C€ MCYILIHIL.

* 3aMeHeTe I'M eJICKTPOAUTE JIOKOJIKY HE ce IpUiIelyBaar Jo0po Ha Ko)kara Ha MAllUeHTOT.

* VYnorpebere ru eneKTPOAUTE BO POK OJI CEJIyM JI€HA [0 OTBOPAH-E HA IaKyBabETO.

* YyBajTe ri HEUCKOPUCTEHHUTE EEKTPOAN BO OPHTMHAIHOTO MAaKyBabe ILITO CE 3aTBOPa CO
MPEKJIOIYBabe.

* He kopucTeTe enexTpoy co H3MHHAT POK Ha TPacke, LITO € 03HAYEH Ha MaKyBambEeTo.

* MecraTa Ha IpUKadyBamke MOpa Aa OKUaT COOIBETHO MMOATOTBEHH, CyBH, YHCTH U O3 BIaKHA.
MoxkHo € j1a 1o6H1eTe MOrpelHl OTYUTYBabA.

» bBuzere BHUMaTENIHU KOra I'M NPUKadyBaTe eISKTPOIUTE 3a []a HE TO M3MECTUTE resioT. MOoXHO
€ J1a ce M3ry0ar cBojCTBara Ha MPUJICTYBabe.

* OBHe eJICKTPOJIH CO KHIM 32 BOJOBH IITO MPOITYIITAAT PEHICHCKH 3pAl I'M IPOITyIITaaT
PEHAreHCKHUTE 3paliy IPH PEHATCHCKO CHUMAbe, HO He Ce IM3ajHUPAHH J1a Ce KOPHCTAT 3a
cHuMame co MR.

+ TIpoBepere naiy NPUKITYYOKOT Ha KHMIIUTE 32 BOJOBH € MPABUIHO BMETHAT BO IJIABHUOT Kalell.

* OBHe eNeKTPO/IH CO XKUIIM 32 BOJJOBH HE C€ AMU3ajHUPAHM JIa Ce KOPUCTAT 3a TeJIeMeTpHja.

BusyenHa npoBepka npepg ynorpe6ara

Enexrposmte TpeGa a T IPOBEPUTE BU3YEITHO NPT J1a T CTaBUTE Ha NareHToT. IIpoBepere namm
MMaaT OLITETYyBamba ITO MOXKE J1a ITPEAN3BUKAAT IMOTPELIHHA OTUUTYBaba WK IIOBPEA HA
l'IaJ_l'HeHTOT/ KOPHCHHKOT. Axo TIpU BU3Yy€EIHaTa IIpOBEPKa 3a0esIeKHUTE HEKAKBO OLITETYBAKE, TOraIl
CclIeZieTe TH COO/IBETHHUTE TIOCTANIKH 3a JIenoHupase. [Torenere “JlenoHupame’ Ha crpanuna 57.

KomnaTu6unHoct

OnepaTopoT € OArOBOPEH fia ja MPOBEepH KOMIIATHOHIHOCTA IOMely HeropaTa orpema 3a
mouuTOpHHT 07 Philips u oBue enexrpoau. HekoMnaTnOMIHNTE KOMIOHEHTH MOKAT 1
Npean3BUKaaT HaMallyBambe Ha neppopmMaHcHTe.

Annukauuvja Ha nauneHTuUTe

3a na ru nocrasute enektpoaute 3a EKT, mTo npomymraar peHAreHCKU 3paly ¥ ¢ HaMEHEeTH
3a €aHa yno‘rpe6a, Ha MangueHTOT (HOFJ’IeHHCTe THU CIIMKWUTE HA CTpaHULIA 1)

1. Tloxrorsere ja JoKanujaTa Kaje MTO Ke ja OCTaBHTE EJIEKTPOATa COMIACHO MPOTOKOIUTE
Ha BalllaTa 3PaBCTBEHA yCTaHOBA.

Buumarenno o4JICTICTe ja noajorara o JUCTOT.

TTocraBere ja Bp3 MoJAroTBEeHara JIOKalnja Ha MalUeHTOT.

OTcrpaHeTe ro Je0T 3a pa3/BojyBame U (piere ro Bo oTna.

HOBp3CTB ja JKHIara 3a BOJOBH CO INTAaBHHOT Kabe.
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WUHdopmaummn 3a noBTopHa Hapayka

Den Onuc

989803156221 KomnneT enexkTpoau WTo nponywuTaaT peHAreHcki 3pauy co 3 Bofosu, AAMI
989803156231 KomnneT enexTpoav WTo nponyLiTaaT peHareHcky 3paum co 3 sogosy, IEC
989803156261 KomnneT enekTpoau WTo nponywuTaaT peHAreHcki 3pauy co 5 Bofosu, AAMI
989803156271 KomnneT enexTpoay TO NponyLuTaaT peHAreHcku 3paum co 5 sogosu, IEC
OenoHupawe

CHCHCTC ™ 0H06peHI/ITC METOAM 3a OTCTPaHYBamkbe MEAULMHCKH OTIIa[l KOU ' HAJIOXKYyBa
BalllaTa yCTaHOBA 3a I'PWiKa HA MALIMEHTH WUJIA JIOKAJTHUTE pEryaTuBU.

MpujaByBawe MHUMAEHTU

Cure cepHo3HM MHIMICHTH LITO HACTAHAJIE M Ce IIOBP3aHH CO OBOj ypea Tpeba Ja ce npujaBat
BO Kommnanujara Philips u kaj HajexkHaTa ynpaBa Ha 3eMjuTe oJ EBporckaTta eKoHOMCKa
obnact (EEA), Brityuysajku ru llIBajuapuja u Typruuja, o Kaje mITO NOTEKHyBaaT
KOPUCHHULIUTE /I TTALHEHTUTE.

Cneuuquauuu 3a paKyBake, CKnagupamwe U TpaHCNopT

Temneparypa ATmocdepckn NpuTMcoK PenatuBHa BnaxHocT (6e3 KoHaeH3auuja)

5°C o 30°C (41°F po 86°F) 570 hPa go 1000 hPA 15% RH no 90% RH
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NL - Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/richtlijnen voor het gebruik

De ECG-elektroden zijn bedoeld voor algemene elektrocardiografische procedures in
medische zorgomgevingen waar ECG-bewaking nodig wordt geacht en door een arts wordt
voorgeschreven. Dergelijke procedures omvatten ECG-bewaking en ECG-diagnostische
registratie. ECG-elektroden zijn voor eenmalig gebruik, niet-steriel, wegwerpbaar en dienen
gebruikt te worden op een intacte huid (zonder wonden).

Beoogde gebruikers
Bedoeld voor gebruik door een gediplomeerde zorgverlener.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Patiéntpopulatie
Alle elektroden die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, zijn bedoeld voor gebruik
bij volwassenen.

WAARSCHUWINGEN
Zorg ervoor dat bewakingselektroden of afleidingsdraden de defibrillatiepads niet raken.
Dergelijk contact kan elektrische boogspanning en brandwonden bij de patiént veroorzaken
tijdens defibrillatie en kan de therapiestroom van het hart wegleiden.

* Niet hergebruiken vanwege risico op kruisinfecties of vermindering van zelfklevende of
elektrische prestaties.

* Gebruik de elektroden niet bij patiénten die last hebben van een overgevoelige of geirriteerde
huid bij direct contact met ECG-elektroden. Rapporteer alle waargenomen incompatibiliteit
aan Philips.

» Volg de door de fabrikant van de elektrochirurgische of bewakingsapparatuur aanbevolen
handelswijzen om het risico van brandwonden op de elektrodeplek tijdens
elektrochirurgische procedures tot een minimum te beperken.

» Niet aanbrengen op open wonden, laesies, geinfecteerde, geirriteerde of ontstoken gebieden
om verdere schade aan de huid te voorkomen.

* Gebruik geen oplosmiddelen om de huid te reinigen voorafgaand aan de ECG.
Oplosmiddelen op de huid onder de elektroden kunnen leiden tot abnormale huidreacties.

* Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen van elektroden om schade aan de huid te
voorkomen.

» Voer elektroden op de voorgeschreven manier af.

* Deze radiolucente afleidingselektroden kunnen worden gebruikt in combinatie met
réntgenapparatuur, maar zijn niet geschikt voor gebruik in de MRI-omgeving omdat er kans
is op brandwonden bij de patiént.

* Om letsel bij de patiént te vermijden, moet u ervoor zorgen dat afleidingsdraden zorgvuldig
worden geplaatst om verstrengeling, verstikking en beperkte circulatie naar de ledematen te
voorkomen.

* Gebruik de afleidingselektroden niet langer dan 72 uur.

» Zorg dat de connectoren van de afleidingen nooit in aanraking komen met andere geleidende
onderdelen of met de aarde vanwege risico op elektrische schokken en brandwonden.

+ Controleer of de afleidingselektroden zijn verwijderd van de connectoren en op de juiste
manier worden afgevoerd.
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+ Deze afleidingen zijn niet afgeschermd tegen elektromagnetische interferentie - ze dienen
niet te worden gebruikt op defibrillators voor bewaking voor transcutane pacing, of
cardioversie.

+ Voer de plastic beschermlaag van de elektrode op de juiste wijze af om aspiratie van de
patiént te voorkomen.

Aandachtspunten

» Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat hier uitsluitend aan of in
opdracht van een bevoegd arts worden verkocht.

* Niet gebruiken indien de gel droog is.

» Vervang de elektroden wanneer ze niet meer stevig aan de huid van de patiént blijven
plakken.

* Gebruik elektroden binnen zeven dagen na het openen van het tasje.

» Bewaar ongebruikte elektroden in het oorspronkelijke tasje dat u kunt sluiten door het dubbel
te vouwen.

* Gebruik de elektroden niet na het verstrijken van de op de verpakking vermelde uiterste
gebruiksdatum.

» Zorg ervoor dat de toepassingsplaatsen juist zijn geprepareerd en dat ze droog, schoon en vrij
van overtollig haar zijn. Als u dit niet doet kunnen er onnauwkeurige meetwaarden optreden.

»  Wees voorzichtig bij het aanbrengen van de elektrode om te voorkomen dat de gel uitveegt.
Dit kan leiden tot verminderde adhesie.

+ Deze radiolucente afleidingselektroden zijn doorschijnend in een rontgenomgeving, maar
zijn niet bedoeld voor gebruik in de MR-omgeving.

* Zorg ervoor dat de afleidingsconnector correct op de aansluitkabel is aangesloten.

» Deze afleidingselektroden zijn niet ontwikkeld voor telemetriegebruik.

Visuele inspectie voor gebruik

Controleer iedere elektrode visueel voordat u deze op een patiént aanbrengt. Controleer op
schade die de nauwkeurigheid van de metingen kan beinvloeden of letsel bij de patiént of
gebruiker kan veroorzaken. Als bij een visuele inspectie schade wordt vastgesteld, moeten de
relevante procedures voor afvalverwerking worden gevolgd. Zie “Afvoeren” op pagina 60.

Compatibiliteit

De gebruiker is verantwoordelijk voor het controleren van de compatibiliteit van de
bewakingsapparatuur van Philips en deze elektroden. Gebruik van niet-compatibele
componenten kan leiden tot minder goede prestaties.

Patiénttoepassing

De radiolucente wegwerpbare ECG-elektroden aanbrengen op een patiént (zie afbeeldingen op
pagina i):

1. Bereid de elektrodeplek voor volgens het protocol van uw zorginstelling.

2. Trek de pad voorzichtig van het vel.

3. Breng aan op de voorbereide locatie op de patiént.

4. Verwijder de separator en voer deze af.

5. Sluit de afleiding aan op de aansluitkabel.
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Informatie over nabestellingen

Onderdeel Beschrijving

989803156221 Radiolucente elektrodenset met 3 afleidingen, AAMI
989803156231 Radiolucente elektrodenset met 3 afleidingen, IEC
989803156261 Radiolucente elektrodenset met 5 afleidingen, AAMI
989803156271 Radiolucente elektrodenset met 5 afleidingen, IEC
Afvoeren

Volg voor het afvoeren van medisch afval altijd de door uw instelling goedgekeurde richtlijnen
of de plaatselijke voorschriften.

Incidenten melden

Elk ernstig incident dat zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet worden
gemeld aan Philips en aan de bevoegde autoriteit van de landen in de Europese Economische
Ruimte (EER), inclusief Zwitserland en Turkije, waarin de gebruiker of patiént zich bevindt.

Specificaties voor gebruik, opslag en transport

Temperatuur Luchtdruk Relatieve luchtvochtigheid (niet-cond 1)

5°C tot 30 °C (41 °F tot 86 °F) | 570 hPa tot 1000 hPa 15% tot 90% relatieve vochtigheid
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NO - Bruksanvisning

Beregnet bruk / Indikasjoner for bruk

EKG-elektroder er utformet for bruk i generelle elektrokardiografiprosedyrer der
EKG-overviking anses som nedvendig og etter forordning av en lege. Slike prosedyrer
inkluderer spesielt EKG-overvéking av pasienter og registrering av EKG-diagnose.
EKG-elektroder er ikke-sterile og til engangsbruk og skal brukes pa intakt hud (uten skader).

Tiltenkte brukere
Beregnet pa bruk av autorisert helsepersonell.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Pasientpopulasjon
Alle elektrodene i denne brukerhdndboken skal brukes pa voksne pasienter.

ADVARSLER

Ikke la EKG-elektroder eller avledningskabler berore defibrilleringselektrodene. Slik kontakt
kan fore til lysbue og forbrenninger pa pasienten under defibrillering og lede
behandlingsstremmen vekk fra hjertet.

Ma ikke gjenbrukes grunnet fare for krysskontaminering og dérligere klebeevne eller
elektrisk effekt.

Ma ikke brukes pa pasienter som tidligere har reagert med sensitivitet eller hudirritasjon,
ved direkte bruk av EKG-elektroder. Rapporter eventuelle inkompatibilitetsreaksjoner som
observeres, til Philips.

Folg prosedyrene som anbefales av produsenter av elektrokirurgisk utstyr eller
overvakingsutstyr, for & redusere risikoen for forbrenninger pa elektrodestedet under
elektrokirurgiske prosedyrer.

Ma ikke paferes over apne sar, lesjoner eller infiserte, irriterte eller betente omréader, da dette
kan fore til ytterligere skade pa huden.

Ikke bruk lesemidler til & rengjore huden for EKG. Losemidler som er fanget under
elektrodene, kan fore til unormale hudreaksjoner.

Ver varsom nar du fjerner elektroder, slik at du unngér skade pa huden.

Kasser elektrodene pa riktig mate.

Disse rentgengjennomsiktige avledningselektrodene kan brukes sammen med rentgenutstyr,
men de er ikke egnet for bruk i MR-miljeer, da dette potensielt kan fore til brannskader pa
pasienten.

Folg prosedyrene som anbefales av produsenter av elektrokirurgisk utstyr eller
overvakingsutstyr, for 4 redusere risikoen for brannskader pé elektrodestedet under
elektrokirurgiske prosedyrer.

Avledningselektrodene mé ikke brukes i mer enn 72 timer.

Serg for at avledningskontaktene aldri kommer i kontakt med andre stromforende deler eller
med jord. Dette er for 4 unng risikoen for stet eller forbrenning.

Kontroller at avledningsseparatoren fjernes fra kontaktene og kasseres pa riktig mate.

Disse avledningene er uskjermet mot elektromagnetisk forstyrrelse. De mé ikke brukes pa
defibrillatorer for overvaking eller transkutan pacing eller kardioversjon.

Kasser plasten pa baksiden av elektroden for & forhindre aspirasjon i pasienten.

61



OBS!

* Thenhold til amerikansk lovgivning kan dette apparatet bare selges av eller etter forordning
av en lege.

+ Skal ikke brukes hvis gelen er torr.

» Bytt ut elektrodene hvis de ikke lenger sitter ordentlig fast pa huden til pasienten.

* Bruk elektrodene innen sju dager etter at posen er apnet.

* Oppbevar ubrukte elektroder i den opprinnelige vesken, som lukkes ved & brette den.

» Ikke bruk elektrodene etter utlopsdatoen som er angitt pa pakningen.

+ Kontroller at plasseringsstedene er klargjort pa riktig méte, og sjekk at huden er torr, ren og
uten for mye har. Hvis du ikke gjore dette, kan det fore til unoyaktige resultater.

* Ver forsiktig nar du fester elektroden, slik at du unngér geléforskyvning. Tap av klebeevne
kan forekomme.

+ Disse rontgengjennomsiktige avledningselektrodene er gjennomsiktige i rentgenmiljoer, men
de er ikke utformet for bruk i MR-miljeer.

+ Kontroller at avledningskontakten settes inn i apparatkabelen pa riktig mate.

» Disse avledningselektrodene er ikke utformet for telemetribruk.

Visuell inspeksjon fer bruk

Utfor en visuell inspeksjon av elektroden for du fester den pa en pasient. Se etter skader som kan
fore til uneyaktige verdier eller forarsake skade pa pasient/operater. Hvis visuell inspeksjon
paviser skade, ma du folge riktig kasseringsprosedyre. Se Kassering pa side 62.

Kompatibilitet
Operatoren er ansvarlig for 4 kontrollere kompatibiliteten til Philips-overvéikingsutstyret og til
disse elektrodene. Inkompatible komponenter kan gi redusert ytelse.

Pasientbruk

Slik fester du rentgengjennomsiktige elektroder til engangsbruk pa en pasient (se illustrasjoner
pé side i):

1. Klargjor elektrodeomradet i henhold til protokollen for din helseinstitusjon.

2. Dra elektroden forsiktig av arket.

3. Fest elektroden pa det klargjorte stedet pa pasienten.

4.  Fjern separatoren og kast den.

5. Koble avledningskabelen til apparatkabelen.

Bestillingsinformasjon

Del Beskrivelse

989803156221 Rentgengjennomsiktig 3-avlednings elektrodesett, AAMI
989803156231 Rentgengjennomsiktig 3-avlednings elektrodesett, IEC
989803156261 Rentgengjennomsiktig 5-avlednings elektrodesett, AAMI
989803156271 Rentgengjennomsiktig 5-avlednings elektrodesett, IEC
Kassering

Folg godkjente metoder for avhending av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler eller
lokale retningslinjer.
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Hendelsesrapportering

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forhold til dette apparatet, skal rapporteres til Philips og
kompetente myndigheter i medlemsstaten i det europeiske ekonomiske samarbeidsomrédet
(E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der operateren og/eller pasienten er basert.

Spesifikasjoner for drift, oppbevaring og transport
Temperatur-

g 1n)

Atmosferisk trykk Relativ fuktighet (ikke-k
5-30 °C (41-86 °F) 570 to 1000 hPA

15-90 % RF
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PL - Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

Elektrody EKG sa przeznaczone do wykonywania ogdlnych badan elektrokardiograficznych

w placowkach opieki zdrowotnej. Przeprowadza si¢ je w sytuacji, gdy zgodnie ze wskazaniami
lekarskimi zachodzi konieczno$¢ monitorowania EKG pacjenta. Badania takie wykonywane sa
w szczegolnosci na potrzeby prowadzenia nadzoru pacjenta, jak i diagnostyki EKG. Elektrody
EKG s3 niesterylnym produktem jednorazowego uzytku. Nalezy je naktada¢ na nieuszkodzona
skore.

Uzytkownicy docelowi
Produkt moze by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania nie sa znane.

Populacja pacjentow
Wszystkie elektrody wymienione w niniejszej instrukcji obstugi sa przeznaczone do
wykonywania badan u 0sob dorostych.

OSTRZEZENIA
Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu elektrod przeznaczonych do monitorowania
z odprowadzeniami lub elektrodami defibrylacyjnymi. Taki kontakt moze doprowadzié
do powstania tuku elektrycznego, poparzenia pacjenta w trakcie defibrylacji, a takze
uniemozliwi¢ dostarczenie wytadowania elektrycznego do mig$nia sercowego.

» Nie stosowa¢ ponownie ze wzgledu na ryzyko zakazenia krzyzowego, pogorszenia
wlasciwosci przylepnych kleju lub obnizenia parametréw elektrycznych.

* Nie stosowac u pacjentow, u ktorych w przesztosci bezposredni kontakt z elektroda
spowodowat podraznienie skory lub odczyn alergiczny. Wszystkie zaobserwowane
reakcje niepozadane nalezy zgtosi¢ do firmy Philips.

* W celu zminimalizowania ryzyka poparzenia skory w miejscu zamocowania elektrod
w trakcie zabiegdw elektrochirurgicznych nalezy stosowac $rodki ostroznosci zalecane
przez producentow sprzgtu elektrochirurgicznego i monitorujacego.

* Nie umieszczac¢ na otwartych ranach, uszkodzonej, podraznionej skorze oraz obszarach
objetych zakazeniem lub stanem zapalnym, aby zapobiec dalszemu pogorszeniu sig¢
stanu skory.

* Do oczyszczenia skory przed badaniem EKG nie stosowac rozpuszczalnikow.
Rozpuszczalniki, ktore przedostang si¢ pod elektrody, moga powodowa¢ nieprawidtowe
reakcje skorne.

* Zachowac ostrozno$¢ przy zdejmowaniu elektrod, aby zapobiec uszkodzeniu skory.

» Elektrody nalezy usuwac¢ zgodnie z obowigzujacymi zasadami.

* Elektrody radioprzepuszczalne moga by¢ uzywane podczas obrazowania RTG, nie nadaja si¢
natomiast do stosowania w $rodowisku MR ze wzgledu na ryzyko poparzenia pacjenta.

* Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta, nalezy si¢ upewnic, ze utozenie odprowadzen nie
stwarza ryzyka zaplatania, zadtawienia, uduszenia, ani nie utrudnia krazenia w koficzynach
pacjenta.

* Nie stosowa¢ elektrod przez okres dtuzszy niz 72 godziny.

* Ze wzgledu na ryzyko porazenia elektrycznego lub poparzenia nie nalezy dopuszcza¢ do
kontaktu zlaczy odprowadzen z przewodzacymi czg¢$ciami innych elementéw wyposazenia
ani ich uziemieniem.
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» Upewnic sig, ze ze ztaczy zdjeto i prawidlowo usunigto separator odprowadzen.

* Ten rodzaj odprowadzen nie posiada zabezpieczenia przed zaktoceniami
elektromagnetycznymi i w zwigzku z tym nie nalezy go stosowa¢ w
monitorach/defibrylatorach w celu potwierdzenia skuteczno$ci stymulacji przezskornej
lub kardiowersji.

* Nalezy pamigta¢ o prawidlowym usunigciu plastikowej podktadki elektrody, ktora mogtaby
przypadkowo dosta¢ si¢ do drog oddechowych pacjenta.

Przestrogi

* Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie na zlecenie lekarza.

» Nie stosowad, jesli doszto do wyschnigeia zelu.

* Elektrody nalezy wymienic, jesli nie przylegaja odpowiednio mocno do skory pacjenta.

* Zuzy¢ w ciagu siedmiu dni od otwarcia opakowania.

* Nieuzywane elektrody przechowywa¢ w oryginalnym zamknigtym opakowaniu.

* Nie stosowac elektrod po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

+ Upewnic si¢, ze miejsca zamocowania elektrod zostaty odpowiednio przygotowane i sa
suche, czyste i pozbawiona nadmiernego owlosienia. Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych
odczytow.

* Podczas zaktadania elektrod nalezy zachowac ostroznosé, aby uniknac przemieszczenia sig
zelu. Moze to prowadzi¢ do odklejenia elektrody.

+ Te radioprzepuszczalne elektrody moga by¢ stosowane podczas badan RTG, nie nadaja si¢
jednak do stosowania w srodowisku MR.

* Nalezy sprawdzi¢, czy zlacze odprowadzenia zostato prawidtowo wiozone do kabla
zbiorczego.

+ Te elektrody nie sa przeznaczone do monitorowania telemetrycznego.

Kontrola wzrokowa przed uzyciem

Przed umieszczeniem elektrody na ciele pacjenta nalezy sprawdzi¢ wzrokowo jej stan. Nalezy
si¢ upewnic, czy nie sg obecne jakiekolwiek uszkodzenia, ktore mogtyby obnizy¢ doktadnosé¢
odczytow lub spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika. Jesli kontrola wzrokowa
ujawni jakiekolwiek uszkodzenia, elektrody nalezy w odpowiedni sposob usunagé. Patrz
,,Usuwanie” na stronie 66.

Zgodnosé

Odpowiedzialno$¢ za sprawdzenie zgodnosci elektrod ze sprzgtem do monitorowania firmy
Philips spoczywa na uzytkowniku. Brak zgodnosci moze prowadzi¢ do obnizenia parametrow
zapisu EKG.

Mocowanie na ciele pacjenta

Aby umiesci¢ radioprzepuszczalne jednorazowe elektrody EKG na ciele pacjenta (patrz
ilustracja na str. i):

Przygotuj miejsce zamocowania elektrod zgodnie z protokotem placowki.
Delikatnie odklej elektrodg od podklejki.

Umies¢ na wezesniej przygotowanej skorze pacjenta.

Usun separator i wyrzug.

Podtacz odprowadzenie do kabla zbiorczego.

[ R
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Dane do zaméwien

Czesé

Opis

989803156221 Zestaw radioprzepuszczalnych elektrod, konfiguracja 3-odprowadzeniowa, AAMI
989803156231 Zestaw radioprzepuszczalnych elektrod, konfiguracja 3-odprowadzeniowa, IEC
989803156261 Zestaw radioprzepuszczalnych elektrod, konfiguracja 5-odprowadzeniowa, AAMI
989803156271 Zestaw radioprzepuszczalnych elektrod, konfiguracja 5-odprowadzeniowa, IEC
Usuwanie

Nalezy postepowac zgodnie z metodami usuwania odpadéw medycznych obowigzujacymi
w danej placowce medycznej lub lokalnymi przepisami.

Zgtaszanie wypadkow

Wszelkie powazne wypadki, do ktorych doszto w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy
zglasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne obstugi, przechowywania, transportu

Temperatura

Ci$nienie feryczne Wilgotnos¢ ledna (bez kond

od 5°C do 30°C (od 41°F do 86°F) | od 570 hPa do 1000 hPA od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej
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PT-BR - Instrugdes de uso

Finalidade/Indicag6es de uso

Os eletrodos de ECG foram projetados para serem usados em procedimentos
eletrocardiograficos gerais em ambientes de cuidados com a satide, onde a monitoragido do
ECG ¢ considerada necessaria e prescrita por um médico. Esses procedimentos incluem,
principalmente, supervisdo do ECG do paciente e registro do diagnéstico do ECG. Os eletrodos
de ECG séo de uso unico, ndo estéreis, descartaveis e devem ser usados sobre a pele intacta
(sem lesoes).

Usuarios pretendidos
Uso previsto por profissionais de satide licenciados.

Contraindicagbes
Nio ha contraindicagdes conhecidas.

Populagao de pacientes
Todos os eletrodos listados nestas instrugdes de uso destinam-se ao uso em pacientes
adultos.

AVISOS:

* Naio permita que eletrodos de monitoramento ou fios de eletrodos toquem as pas de
desfibrilagdo. Esse contato pode causar arqueamento elétrico, queimaduras no paciente
durante a desfibrilagdo e desviar a corrente da terapia do coragao.

+ Naio reutilize devido ao risco de infecg¢do cruzada ou perda da capacidade de aderéncia ou
rendimento elétrico.

* Naio aplique em pacientes com historico médico de irritagao ou sensibilidade da pele em
contato direto com o eletrodo. Relate quaisquer reagdes de incompatibilidade observadas
a Philips.

» Para reduzir os riscos de queimadura no local de aplicagdo dos eletrodos, durante
procedimentos eletrociriirgicos, empregue os procedimentos recomendados pelo fabricante
de equipamentos de monitorizagdo ou eletrocirurgia.

» Nio aplique sobre feridas abertas, lesdes, areas infectadas, irritadas ou inflamadas para evitar
mais danos a pele.

» Naio use solventes para limpar a pele antes do ECG. Os solventes presos sob os eletrodos
podem levar a reagdes anormais na pele.

* Tome cuidado ao remover os eletrodos para evitar lesionar a pele.

» Descarte os eletrodos de modo adequado.

* Esses eletrodos radiolucentes podem ser usados em conjunto com o equipamento de raios-X,
mas ndo sdo adequados para uso no ambiente de RM, pois existe o potencial de queimaduras
no paciente.

» Para evitar causar lesdes no paciente, confira se os fios-eletrodos estdo bem posicionados
para evitar riscos de entrelagamento, sufocamento, estrangulamento ou impedir a circulagao
nas extremidades do paciente.

» Naio use os fios-eletrodos durante mais de 72 horas.

 Certifique-se de que os conectores do fio-eletrodo nunca entrem em contato com outras pecas
condutivas ou com o terra devido ao risco de choque elétrico ou queimadura.

» Certifique-se de que o separador dos fios-eletrodos é removido dos conectores e descartado
de modo apropriado.
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* Os fios-eletrodos ndo sdo blindados contra interferéncia eletromagnética - néo utilize em
desfibriladores para monitorizagdo de estimulagdo transcutanea ou cardioversdo.

+ Descarte adequadamente o revestimento plastico da parte traseira eletronica para evitar
possivel aspiragdo do paciente.

Cuidado

* As leis federais norte-americanas restringem a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido
de um médico.

» Nio use se o gel estiver ressecado.

» Troque os eletrodos se eles perderem a aderéncia firme na pele do paciente.

* Os eletrodos devem ser usados em um lapso de sete dias apds a abertura da embalagem.

* Mantenha os eletrodos que ndo forem usados nos involucros originais, fechados dobrando
a aba.

» Naio use eletrodos vencidos além da data de vencimento marcada na embalagem.

+ Verifique se os locais de aplicagdo estdo preparados adequadamente, secos, limpos e sem
excesso de pelos. Podem ocorrer leituras imprecisas.

» Tome cuidado ao aplicar o eletrodo para evitar o deslocamento do gel. Pode ocorrer perda
de aderéncia.

* Estes fios-eletrodos radiolucentes sdo translicidos em ambientes de raios-X, mas nio servem
para ser usados em ambientes de ressondncia magnética.

+ Confira se o conector do fio-eletrodo esta bem inserido no cabo principal (tronco).

* Os fios-eletrodos ndo devem ser usados com telemetria.

Inspecgao visual antes do uso

Antes de aplicar qualquer eletrodo a um paciente, inspecione visualmente o eletrodo. Verifique
se ha danos que possam comprometer leituras precisas ou causar lesdes ao paciente/usuario. Se a
inspegdo visual revelar algum dano, siga os procedimentos de descarte apropriados. Consulte
“Descarte” 69 na pagina.

Compatibilidade

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do equipamento de monitoramento
da Philips e desses eletrodos. Componentes ndo compativeis podem resultar em redugdo do
desempenho.

Aplicagao no paciente

Para aplicar os eletrodos de ECG radiolucentes descartaveis ao paciente (consulte as ilustragdes
na pagina i):

Prepare o local do eletrodo de acordo com o protocolo da institui¢do de saude.

Retire com cuidado o adesivo da folha.

Aplique no local preparado no paciente.

Remova o separador e descarte-o.

Conecte o fio-eletrodo ao cabo principal.

NhA WD

68



Informagoes para repetir o pedido

Pega Descri¢ao

989803156221 Conjunto de eletrodos radiolucentes de 3 derivagées, AAMI
989803156231 Conjunto de eletrodos radiolucentes de 3 derivagdes, IEC
989803156261 Conjunto de eletrodos radiolucentes de 5 derivagdes, AAMI
989803156271 Conjunto de eletrodos radiolucentes de 5 derivagges, IEC
Descarte

Siga os métodos de descarte de lixo médico especificados pela instituigdo de cuidados médicos
ou pelas regulamentagdes locais.

Relatorios de incidentes
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relac@o a este dispositivo deve ser relatado a
Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdmico Europeu (EEA), incluindo
Suica e Turquia, nos quais o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Especificagoes de operagao, armazenamento e transporte

Temperatura

Pressao atmosférica

Umidade relativa (sem condensagao)

5°C a 30°C (41°F a 86°F)

570hPa a 1000hPA

15% de UR a 90% de UR
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PT-PT - Instrugdes de utilizagao

Utilizagao previstal/indicagoes de utilizagao

Os elétrodos de ECG foram concebidos para utilizagdo em procedimentos eletrocardiograficos
gerais em ambientes de cuidados de satide, nos quais a monitoriza¢do de ECG ¢ considerada
necessaria e ¢ solicitada por um médico. Estes procedimentos incluem, em particular,

a vigilancia do ECG do paciente e a gravagdo do diagnostico do ECG. Os elétrodos de ECG
s3o de utilizagdo unica, ndo estéreis, descartaveis e destinam-se a ser utilizados na pele intacta
(sem lesoes).

Utilizadores previstos
Destina-se a ser utilizado por profissionais de saude licenciados.

Contraindicagbes
Nao existem contraindica¢des conhecidas.

Populagao de pacientes
Todos os elétrodos listados nestas instrugdes de utilizagao sdo para utilizagdo em pacientes
adultos.

AVISOS

* Naio deixar que os elétrodos de monitorizagdo ou os fios de derivagdes toquem nas pas de
desfibrilhagdo. Tal contacto pode provocar um arco elétrico, queimaduras no paciente durante
a desfibrilhagdo e desviar a corrente da terapia para longe do coragéo.

+ Naio reutilizar devido ao risco de infegéo cruzada e degradagdo do adesivo ou do desempenho
elétrico.

* Nio utilizar em pacientes com historial de sensibiliza¢do cutanea ou irritagdo quando em
contacto direto com elétrodos. Comunicar quaisquer reagdes observadas de
incompatibilidade a Philips.

 Utilizar os procedimentos recomendados dos fabricantes do equipamento eletrocirurgico ou
de monitoriza¢do para minimizar o risco de queimaduras no local do elétrodo durante os
procedimentos eletrocirirgicos.

* Nio aplicar sobre feridas abertas, lesdes e areas infetadas, irritadas ou inflamadas para evitar
danos cutaneos adicionais.

» Nao utilizar solventes para limpar a pele antes do ECG. Os solventes retidos sob os elétrodos
podem provocar reagdes cutdneas anormais.

+ Ter cuidado ao remover os elétrodos para evitar danos cutineos.

» Eliminar os elétrodos de forma correta.

* Estes elétrodos radiolucentes com fios de derivagdes podem ser utilizados em conjunto com
equipamento de raios X, mas ndo sdo adequados para utilizagdo em ambientes de RM, uma
vez que existe o risco de queimaduras no paciente.

* Para evitar lesdes no paciente, assegurar que os fios de derivagdes estdo cuidadosamente
posicionados, de modo a evitar emaranhamento, asfixia, estrangulamento ou a inibigdo da
circulagdo nas extremidades do paciente.

* Nio utilizar elétrodos com fios de derivagdes durante mais de 72 horas.

» Assegurar que os conectores dos fios de derivagdes nunca entrem em contacto com outras
partes condutoras ou com a terra devido ao risco de choques elétricos ou queimaduras.

» Assegurar que o separador dos fios de derivagdes ¢ removido dos conectores ¢ eliminado de
forma correta.
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+ Essas derivagdes ndo estdo protegidas contra interferéncias eletromagnéticas — ndo devem
ser utilizadas em desfibrilhadores para monitorizar a estimulagao transcutanea ou a
cardioversao.

+ Eliminar adequadamente o revestimento de plastico de apoio do elétrodo para evitar uma
possivel aspiragdo por parte do paciente.

Atencao

* A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescrigdo
médica.

» Nao utilizar se o gel estiver seco.

» Substituir os elétrodos se estes ja ndo aderirem firmemente a pele do paciente.

« Utilizar os elétrodos num periodo de sete dias apos a abertura da bolsa.

* Manter os elétrodos nao utilizados na bolsa original, dobrando-a para fechar.

» Nao utilizar os elétrodos para além da data de validade indicada na embalagem.

+ Assegurar que os locais de aplicagdo estdo devidamente preparados, secos, limpos e sem
pelos em excesso. Caso contrario, poderdo ocorrer leituras imprecisas.

» Ter cuidado ao aplicar o elétrodo para evitar a deslocag@o do gel. Caso contrario, podera
ocorrer a perda de aderéncia.

» Estes elétrodos radiolucentes com fios de derivagdes sdo translucidos em ambientes de
raios X, mas ndo foram concebidos para utilizagdo em ambientes de RM.

+ Assegurar que o conector dos fios de derivagdes esta corretamente inserido no cabo principal.

* Estes elétrodos com fios de derivagdes ndo foram concebidos para utilizagdo por telemetria.

Inspecao visual antes da utilizagao

Antes de aplicar qualquer elétrodo num paciente, inspecione visualmente o elétrodo.
Verifique se existem danos que possam comprometer a precisdo das leituras ou causar lesdes
no paciente/utilizador. Se a inspe¢do visual revelar algum dano, siga os procedimentos de
eliminagéo adequados. Consulte a secgéio “Eliminagdo” na pagina 72.

Compatibilidade

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do equipamento de monitorizagao
da Philips e dos elétrodos. Componentes incompativeis podem causar uma degradagdo no
desempenho.

Aplicagao no paciente

Para aplicar os elétrodos de ECG radiolucentes descartaveis num paciente (consulte as
ilustragdes na pagina i):

1. Prepare o local de colocagdo do elétrodo de acordo com o protocolo da sua instalagao
hospitalar.

Descole cuidadosamente a pa de desfibrilhagao da folha.

Aplique no local preparado do paciente.

Remova o separador e elimine-o.

Ligue o fio de derivagdes ao cabo principal.

LA WD
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Informagoes para novas encomendas

Pega Descri¢ao

989803156221 Conjunto de elétrodos radiolucentes de 3 derivagées, AAMI
989803156231 Conjunto de elétrodos radiolucentes de 3 derivagdes, IEC
989803156261 Conjunto de elétrodos radiolucentes de 5 derivagdes, AAMI
989803156271 Conjunto de elétrodos radiolucentes de 5 derivagées, IEC
Eliminagao

Siga os métodos de eliminagdo de residuos médicos aprovados, conforme especificado pelas
suas instalagdes de cuidados a pacientes ou pelos regulamentos locais.

Comunicagéo de incidentes

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve ser comunicada
a Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdémico Europeu (EEE), incluindo
a Suica e a Turquia, onde o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Especificagoes de funcionamento, armazenamento e transporte

Temperatura Presséo atmosférica Humidade relativa (sem condensagéo)

5°Ca30°C(41°Fa86°F) 570 hPa para1000 hPA 15% a 90% de HR
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RO - Instructiuni de utilizare

Destinatie de utilizare/Indicatii de utilizare

Electrozii EKG sunt conceputi pentru utilizare in proceduri generale de electrocardiografie in
medii medicale, atunci cdnd monitorizarea EKG este consideratd necesara si este prescrisa
de catre un medic. Aceste proceduri includ in special supravegherea EKG a pacientului si
inregistrarea diagnosticarii EKG. Electrozii EKG sunt electrozi pentru o singura utilizare,
nesterili, de unica folosinta si trebuie utilizati pe pielea intacta (fara leziuni).

Utilizatori recomandati
Destinati utilizarii de catre personalul medical calificat.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Populatia de pacienti
Toti electrozii enumerati in aceste instructiuni de utilizare sunt destinati utilizarii pentru
pacienti adulti.

AVERTISMENTE
Nu permiteti electrozilor de monitorizare sau firelor de derivatie sa intre in contact cu
electrozii de defibrilare. Acest contact poate cauza aparitia arcurilor electrice, arsurilor pentru
pacienti in timpul defibrilarii si poate devia de la inima curentul necesar pentru terapie.

* Nu reutilizati din cauza riscului de infectie incrucisata, deteriorarii adezivului sau unei
performante electrice scazute.

* Nu utilizati electrozii in cazul pacientilor cu istoric de sensibilitate a pielii sau de iritatii la
contactul direct cu electrozii. Raportati orice reactii de incompatibilitate catre Philips.

» Respectati procedurile recomandate de producatorii de echipamente electrochirurgicale sau
de monitorizare, pentru a reduce la minimum riscul de arsuri in zona electrozilor in timpul
procedurilor electrochirurgicale.

» Nuaplicati peste plagi deschise, leziuni, zone infectate, iritate sau inflamate, pentru a preveni
vatamarea suplimentara a pielii.

» Nu utilizati solventi pentru a curata pielea inainte de efectuarea unui EKG. Solventii blocati
sub electrozi pot cauza reactii anormale ale pielii.

+ TIndepartati electrozii cu atentie pentru a preveni aparitia leziunilor cutanate.

* Aruncati electrozii in mod corespunzator.

» Acesti electrozi cu fir radio-transparent al derivatiilor pot fi utilizati impreuna cu
echipamentele cu raze X, dar nu sunt potriviti pentru utilizarea intr-un mediu IRM, deoarece
exista potentialul de arsuri pentru pacient.

 Pentru a evita ranirea pacientului, asigurai-va ca firele derivatiilor sunt pozitionate cu atentie, pentru
a evita incurcarea, sufocarea, strangularea sau inhibarea circulatiei in extremitatile pacientului.

* Nu folositi electrozii cu fir de derivatie pentru mai mult de 72 de ore.

» Asigurati-va ca firul de derivatie nu intrd niciodata in contact cu alte piese conductoare sau cu
solul, din cauza riscului de electrocutare sau arsuri.

» Asigurati-va ca separatorul firelor de derivatie este scos de pe conectori si cé este eliminat in
mod corespunzitor.

* Aceste derivatii sunt neecranate pentru interferenta electromagnetica - a nu se utiliza cu
defibrilatoare pentru monitorizare in timpul stimuldrii cardiace transcutanate sau
monitorizare in timpul cardioversiei.

+ Eliminati in mod corespunzator pelicula de plastic de pe spatele electrodului pentru a preveni
posibila inhalare de catre pacient.
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Atentlonarl
Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui profesionist din domeniul medical.

* Anu se folosi daca gelul este uscat.

« TInlocuiti electrozii daci nu se mai lipesc ferm de pielea pacientului.

* Electrozii trebuie utilizati intr-un interval de sapte zile de la deschiderea husei de transport.

» Pastrati electrozii neutilizati in husa originala, care se inchide prin impaturire.

» Nu folositi electrozii dupé data de expirare inscriptionata pe pachet.

» Asigurati-va ca zonele de aplicare sunt pregatite corespunzator si ca sunt uscate, curate si fara
par in exces. In caz contrar, s-ar putea inregistra valori misurate incorect.

+ Procedati cu atentie atunci cand aplicati electrodul, pentru a evita deplasarea gelului. Ar putea
interveni pierderea capacitatii de lipire.

» Acesti electrozi cu fire de derivatie radio-transparente sunt transparenti in mediu radiologic,
dar nu sunt conceputi pentru utilizare in mediu RM.

» Asigurati-va ca ati introdus corect conectorul firului de derivatie in cablul principal.

» Acesti electrozi cu fire de derivatie nu sunt conceputi pentru utilizare in telemetrie.

Inspectie vizuala inainte de utilizare

Inainte de a aplica orice electrod pe un pacient, inspectati vizual electrodul. Verificati daci nu
exista nicio deteriorare care ar putea compromite masuratorile precise sau care ar putea cauza
ranirea pacientului/utilizatorului. Daca descoperiti deteriorari in urma inspectiei vizuale, urmati
procedurile de eliminare corespunzatoare. Consultati sectiunea ,,Scoaterea din uz” la pagina 75.

Compatibilitate

Philips si a acestor electrozi. Componentele incompatibile pot duce la performante scazute.

Aplicarea pe pacient

Pentru a aplica electrozii EKG radio-transparenti de unica folosinta pe un pacient (consultati
ilustratiile de la pagina i):

1. Pregatiti zona electrodului conform protocolului unitatii dvs. medicale.

2. Dezlipiti cu atentie electrodul de pe folie.

3. Aplicati-l pe zona pregitita de pe pacient.

4. Scoateti separatorul si eliminati-1.

5. Conectati firul de derivatie la cablul principal.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Piesa Descriere

989803156221 Set de derivatii cu 3 electrozi radio-transparentj, AAMI
989803156231 Set de derivatji cu 3 electrozi radio-transparentj, IEC
989803156261 Set de derivatji cu 5 electrozi radio-transparentj, AAMI
989803156271 Set de derivatii cu 5 electrozi radio-transparentj, IEC
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Scoaterea din uz
Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de institutia dvs.
medicala sau reglementarile locale.

Raportarea incidentelor

Orice incident grav intervenit in relatie cu acest dispozitiv trebuie raportat la Philips si la
autoritatea competentd din statul membru al Spatiului Economic European (SEE) in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul, inclusiv Elvetia gi Turcia.

Functionare, depozitare, specificatii de transport

Temperatura Presiune atmosferica Umiditate relativa (féra condens)

5°C-30°C (41°F - 86 °F) 570 hPa - 1000 hPA 15% - 90% umiditate relativa
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RU — UHcTpyKUuMA no akcnnyaTauuu

Ha3HauyeHue/nokasaHus K NPUMEHEHUIO

Onekrpoasl IKI npeHasHaYeHBI IS BHINOIHEHHS CTAHIAPTHBIX AJIEKTPOKApAHOrpahUuecKux
MPOLEYP B YCIOBHAX MEIHI[HHCKOTO YUPEKICHHS B Cliydae, eciau MoHuTOpuHT DK
CYMTaeTCs HEOOXOIMMBIM M Ha3HAueH JieyalyM BpadoM. K Takum nporeypam OTHOCATCS,

B yacTHOCTH, MOHUTOpUHT DKI nanuenra u 3anuck OKI' B IMarHocTHYECKUX LEIsX.
Onextpoast DK ABIAIOTCS OAHOPA30BBIMHU, HECTEPHIILHBIMH M IODKHBI HCTIOIb30BAThCS

Ha HETMIOBPEX/ICHHON KOXKe.

lNpennonaraemsle nonb3oBaTtenu

YCTpOﬁCTBO MNPEAHA3HAYCHO AJIs1 UCIIOJIB30BAHUSA JUIIOMUPOBAHHBIM U
KBHJ'II/IdJHI_U/IpOBaHHBIM MEIUIIUHCKHUM IIE€PCOHAJIOM.

MpoTtmBonokasaHus
HpOTHBOHOKaZ;aHPIﬂ HEC BBISBJICHBI.

Kateropuu nauneHToB
BCC BHCKTPOHLI, Hepel{MCHCHHLIe B HaHHOﬁ MHCprKHHM o 3Kcnnya’rauun, HpCLIHa3HaHeHBI
JUI B3pOCJIBIX MTAITUEHTOB.

nPEﬂOCTEPE)KEHVIﬂ
DIIeKTPOBI JUIsi MOHUTOPHHIA HIIH JIEKTPOIHBIE IPOBOJIA HE JOIIKHBI KACAThCS AIEKTPOLOB
nepudprmIsTopa. Takoif KOHTAKT MOXKET MPUBECTH K MOSIBICHUIO MIEKTPUUESCKON TyTU WK
TOJTyYCHHIO AIIHEHTOM OKOTOB B X0Jie 1e(GHOpHIIIsINK MO0 OTBECTH TepPareBTHYECKHUI
TOK OT Cepla.

* He ncnone3yiiTe ycTpoiicTBa HOBTOPHO BO M30€KaHKNE PHCKA IEPEKPECTHOTO
MHOHUUUPOBAHUS U YXYAILICHHS aJ[Te3UBHBIX HIIM IEKTPHYECKUX XapPaKTEPUCTHK.

* He HaknazpiBaiiTe ycTpoiicTBa Ha MALMEHTOB C MOBBIIIEHHON 4yBCTBUTEILHOCTHIO
KOH/CKJIOHHOCTBIO K TIOSIBIICHHIO Pa3IpaXkeHNUs B CIIydae NPSAMOTO KOHTAKTa C AEKTPOJaMH.
Coob1uTe 0 JIH00BIX BBIABICHHBIX CIIy4YasX HECOBMECTHMOCTH B Kommnanuio Philips.

* CrenyiiTe yKa3aHUsIM M3rOTOBUTEIIEH EKTPOXUPYPrUUECKOTO 000PYI0BAHHS MITH
060pyI0OBaHUs ISt MOHUTOPHUHTA JUIsi MUHUMH3ALUH PHCKA BOBHUKHOBEHHS 0XKOTOB B
MeCTaX HaJIOXKEHHUs SIIEKTPOJIOB TIPH IEKTPOXUPYPIUYECKHX BMEIIATeIbCTBAX.

* He nakazbiBaiite 1€KTPOIbI HA OTKPBITHIC PaHbI, IOBPEKACHHBIC, HHOUIIPOBAHHBIC,
pa3paXkeHHBIC HIIH BOCIANICHHBIC YUaCTKH KOKH BO M30€XKaHHE yXYAILICHHS COCTOSHUS
KOXKH.

* He ucrnonb3yiiTe pacTBOPUTENHN B KAUECTBE CPEACTBA ISl OUMCTKU KOXKH TIepe]] MPOLeypoi
perucrpaunn OKI. PacTBopuTenHt, IOMABIINE MO SIEKTPObI, MOTYT IIPUBECTH K
AHOMAJIBHBIM KOXKHBIM PEaKIUsIM.

*  ColuoiaiiTe 0OCTOPOIKHOCTD P CHATHHU JIEKTPOIOB, YTOOBI M30€KaTh MOBPEKACHHUS KOXKH.

*  YTunusanus 51eKTPoI0B JODKHA OCYIIECTBIATCS HaIeKAIHM 00pa3oM.

* JlaHHBIE PEHTICHONPO3PAYHBIC MPOBOIHBIC HIEKTPOJIBI MOTYT HCIIOJIB30BATHCS B COUCTAHHI
C PEHTTeHOBCKMM 000pPY/I0BaHHEM, OJHAKO OHM HE HPeIHAa3HAYCHBI s HCIIONIb30BAHHS B
ycnosusx MPT, mockoneKy Julsl MalMEHTa CyIIECTBYET ONaCHOCTh TIOYYEHHs 0KOTOB.

* Bo n3bexanue TpaBMHPOBAHHS MAIlMEHTa yOeIMTECh B TOM, YTO 3JICKTPOIHBIE IPOBOJIA
PACIIONOKEHBI TAKUM 00Pa30M, YTOObI HCKIIOUUTH BO3MOXKHOCTb OOBHUTHS U Y Iy LICHUS
MalMeHTa, a TAKXKE CIABIMBAHUS HIIM HAapYLIEHUs KPOBOOOPAIICHHS B KOHEYHOCTSX.

* He ncrnionb3yiiTe IPOBOIHBIC IEKTPOJIBI B TeUeHHE Gonee ueM 72 4acoB.
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* Bo usbexaHue pucka nopaxeHust HIEKTPUIECKUM TOKOM HJIM 03Kora yOeIuTech B TOM,
UTO pa3bEMBI IIPOBOIOB HE BCTYIAKOT B KOHTAKT C JPYTUMHU TOKOIIPOBOJAAIIMMHU NE€TAIIMA
WIIN 3a3eMIICHHEM.

* Y0eaureck, yTO pa3ieIMUTEIlb POBOIOB CHAT C PA3bEMOB H YTHIM3HPOBAH JOKHBIM 00pa3oM.

. SHCKT‘pO}ILI ¥ UX NIPOBOJa HE DKPAaHUPOBAHBI OT DJIEKTPOMArHUTHBIX IIOMEX, MTO3TOMY UX
HEJIB34 UCIIOJIb30BAaTh C ﬂeqm6pm1mrropaMu JUJIs MOHUTOPHHIA BO BpEMsL qpecxomnoﬁ
SJIEKTPOKAPIUOCTUMYJIALMN WM KapJHOBEPCHH.

. Hanne)lcaumm O6p3.30M yTHHI/ISI/IpyﬁTC TUIACTUKOBYIO IIJIEHKY DJIEKTPOJIOB BO n30ex)aHue ee
BO3MOJKHOI'O B/IbIXaHHUs MAIIUCHTOM.

I'Ipe,qynpe)meuuﬂ
@C}ICP&HBHLIM 3aKOH COCI[HHCHHBIX IlItaTtoB AMC]JI/IKI/I paspenract npoaaxy JaHHOTO
YCTpPOMCTBA TOJIBKO BpayaM HIIM 110 3aKa3y Bpayeil.

* He HCHOJ’[BSyﬁTC DJIEKTPO/BI, €CJIN I'€JIb BBICOX.

* 3amMeHHTE IEKTPOJIBI, €CITH OHM OOJIBIIE HE IPHIIETAIOT K KOXKE IAIUEHTa JIOCTATOYHO ILIOTHO.

* Hcnone3yiite »1€KTPO/ibl B TCHEHUE CEMH JHEH MOCIIE BCKPHITHS YIIAKOBKH.

M XpﬂHl/ITB HEUCIIOJIB30BAHHBIC JJIEKTPOALI B OpP[FHHaHBHOﬁ YIIAaKOBKE, KOTOpas 3aKPbIBACTCSA
IyTEM CKJIaJIbIBaHUs KPAaeB YIIaKOBKH.

. Sanpemae'rcn HMCII0Jb30BaTh JIEKTPOABI IOCJIE UCTEYEHUA CPOKA IOITHOCTH, YKa3aHHOI'O HA
YIIaKOBKE.

* Y0enureck, 4TO MECTA HAJIOKEHHS IEKTPOJIOB JJOJDKHBIM 00Pa30M IIOJIrOTOBICHBI: OHH
CYXH€, YUCTHIEC U OYULIEHBI OT HU30BITOYHOTO BOJIOCSHOTO TI0OKpOBa. B TIPOTUBHOM Ci1y4ae
BO3MOJKHO ITOJTy4Y€HHUE HETOYHBIX PE3YJILTATOB U3MEPECHUS.

+ ColimonaiiTe 0CTOPOKHOCTB IPH HATIOKEHHUH JIEKTPOJIA BO H30EKAHNE CMEIIICHHS Tellsl.
DT0 MOJKET NPUBECTH K IOTEPE AAT€3UBHBIX XaPAKTEPHCTHK.

M ﬂaHHLIe PEHTTCHOINIPO3PAYHBIC IIPOBOAHBIC DJICKTPOABI IIPOITYCKAaIOT PEHTTEHOBCKOC
H3JIyY€HHUE, HO HE MPEeAHA3HAYCHBI U MCII0JIb30BaHHS B YCIIOBUAX MPT.

* VY0enurech, 4TO pa3beM MPOBOIOB IIPABHIILHO BCTABJICH B MATHCTPAIbHbINA Kabelb.

M ﬂaHHBIC TIPOBOJHBIC JJICKTPOJAbI HE NIPEAHAZHAYCHBI UL UCIIOJIB30BaHUSA B LICJIAX TEJIEMETPUH.

BusyanbHbI OCMOTP Nepea MCNONb30BaHUEM

HBPBJI HaJIOKEHHEM TIF000r0 U3 DJIEKTPOJOB HA TEJIO MAUECHTA BBIIIOJIHUTE BHSyaJILHLIﬁ 0CMOTp
DJIEKTpoJa. HpOBepBTC W3JICJIME HA HAJTNYHE HOBpC)K}:[eHHﬁ, TIOCKOJIBKY OHH MOT'YT IIPUBECTH K
TIOJTY4E€HHIO HETOYHBIX PE3YJIbTATOB H3MEPECHUS 160 TpaBMUPOBaHUIO nauHeH’ra/ 10JIb30BaTCJIsA.
Ecnu B x0/1€ BU3yanbHOT0 0OCMOTpa 00HAPYKHUBAIOTCS MOBPEKACHHS, CIIeyiTe
COOTBETCTBYIOIIMM IIpoLeypaM Mo yTunu3amuu. CM. pasaen «YTuiansauus» Ha crp. 78.

CoBMecTMMOCTb

Or[epa'mp HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a IIPOBEPKY COBMECTUMOCTH 060py;{03aHI/m It
MOHI/ITOPI/IHI‘a Phlhps M JIaHHBIX 3H6KTPOJIOB. I/IC]’IOJ’II:GOBaHMC HECOBMECTUMBIX KOMITOHEHTOB
MOXET IPUBECTH K yXY/IIICHHIO pabOThl yCTPOICTBA.

Hanoxenue Ha nauueHTa

ﬂﬂﬂ HAJIOKEHUSA PEHTIC€HONIPO3PAaYHbIX OTHOPA30BBIX JJIEKTPOAOB OKI na nmanueHTa

(cM. M300paXKeHus Ha CTP. 1) BBIMOIHUTE CIIELYIOIIHNE AeHCTBHS:

1. HO}:[FOTOBLTB MECTO HAJIOKEHUS DJIIEKTPOAA B COOTBETCTBUH C IIPOTOKOJIIOM, Z[BﬁCTByIOHlHM
B MCJIMIIMHCKOM YUPEKIACHUN.

2. AKKypaTHO OT/EJHTE 3JIEKTPOJ| OT MOUIONKKH.

3. Hanoxwure ero Ha HOI[FOTOBHCHHLIﬁ Y4aCTOK KOXXH IMallueHTa.
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4. CHuMHTE pa3JenuTesb U yTHIH3UPYHTE ero.
5. TloxpcoeamHuTe MEKTPOAHBIN TPOBOJ K MarMCTPAIBHOMY Kabelro.

WHdopmaLmsa ans noBTOPHOro 3aKasa

Komnonext Onucanue

989803156221 PeHTreHonpo3payHbiit 3-npoBoaHoit kabens, AAMI

989803156231 PeHTreHonpoapayHblit 3-npoBoaHoi kabens, IEC

989803156261 PeHTreHonpo3payHbiii 5-npoBoaHoi kabens, AAMI

989803156271 PeHTreHonpo3payHbiit 5-npoBoaHoit kabenb, IEC
YTunusauusa

CHCHyﬁTC TIpaBUJIaM 110 YTUIIN3AaIUU MENUIIMHCKUX OTXO0B, IIPUHATHIM B BAallIEM
MEIUIUHCKOM YUPEKIACHUH WITH NPEATTMCAaHHBIM MECTHBIMA HOPMAaTUBHBIMH TpeGOBaHHHMH.

OTueTbl 06 MHUMAEHTax

O 1106bIX ONACHBIX MHI[HACHTAX, TPOM3O0IIE/IINX B CBA3H C JAHHBIM YCTPOHCTBOM, CIICAyeT
coobutath B komnauuio Philips n ynoiaHoMoueHHBIE OpraHbl COOTBETCTBYIOLIEH CTPaHBI
Esponeiickoit sxonomudeckoii 30061 (ED3), Brintouas Iseiinaputo u Typuuto, B KoTOpoit
HAXOAUTCS MOJIb30BATENb /WM MALUEHT.

TexHUYecKMe XapaKTepUCTMKU NPU 3KCMyaTauun, XpaHeHUu,
TpaHcnopTUpoBke

Temneparypa AtmocdepHoe AaBnexue OTHocUTeNbHas b (6e3

5-30°C 570-1000 rMa 15-90% OTH. BnaxHocT!
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SK - Navod na pouzitie

Urcené pouzitie/indikacie na pouzitie

Elektrody EKG st ur¢ené na pouzitie pri vieobecnych elektrokardiografickych procedurach

v zdravotnickych zariadeniach, kde sa monitorovanie EKG povaZzuje za potrebné a predpisal ho
lekar. Medzi tieto procedury patri najma zaznam kontroly EKG a EKG diagnostiky pacienta.
Elektrédy EKG st na jedno pouzitie, nesterilné, jednorazové a urcené na aplikaciu na
neporu$ent (neporanenu) pokozku.

Cielovi pouzivatelia
Pomocku mozu pouzivat’ iba profesiondlni zdravotnicki pracovnici.

Kontraindikacie
Nie s zname ziadne kontraindikacie.

Populacia pacientov
Vsetky elektrody uvedené v tomto navode na pouzitie st urené pre dospelych pacientov.

VYSTRAHY

» Zabrante kontaktu monitorovacich elektrod alebo vodi¢ov zvodov s nalepovacimi
elektrodami. V pripade, ze dojde ku kontaktu, moze vzniknat elektricky oblik, moze dojst
k popaleniu pacienta pocas defibrilacie a terapeuticky prad sa moze odklonit’ od srdca.

» Nepouzivajte opakovane z dovodu rizika prenosu infekcie, poklesu pril'navosti adheziv alebo
elektrického vykonu.

* Nepouzivajte u pacientov s anamnézou precitlivenosti alebo podrazdenia pokozky pri priamom
kontakte s elektrodami. Akékol'vek reakcie inkompatibility hlaste spolo¢nosti Philips.

* S cielom minimalizovat’ riziko popalenin v mieste aplikacie elektrod postupujte pocas
elektrochirurgickych vykonov podla odporuc¢ani vyrobcov elektrochirurgickych alebo
monitorovacich zariadeni.

* Neaplikujte na otvorené rany, 1ézie, infikované, podrazdené ani zapalené oblasti, aby ste
predisli d’alsiemu poskodeniu pokozky.

* Na distenie pokozky pred EKG nepouzivajte rozptstadla. Rozpustadla zachytené pod
elektrodou mozu sposobit’ abnormalne reakcie pokozky.

* Pri odstraiiovani elektrod bud'te opatrni, aby nedoslo k poskodeniu pokozky.

» Elektrody zlikvidujte vhodnym spdsobom.

* Tieto rontgenovo nekontrastné elektrody s vodi¢mi zvodov sa moézu pouzivat’ spolu
s rontgenovymi zariadeniami, ale nie st vhodné na pouzitie v prostredi MRI, kde existuje
potencialne riziko popalenin pacienta.

* Aby ste predisli zraneniu pacienta, zaistite, aby boli vodi¢e zvodov starostlivo umiestnené
a nemohli sa omotat’ okolo pacienta alebo spdsobit’ dusenie, Skrtenie ¢i zastavenie krvného
obehu v koncatinach.

» Elektrody s vodi¢mi zvodov nepouzivajte dlhsie ako 72 hodin.

* Aby ste predisli riziku razu elektrickym praudom alebo popaleniu, zaistite, aby sa konektory
vodic¢ov zvodov nikdy nedostali do kontaktu s inymi vodivymi alebo uzemnenymi ¢ast’ami.

» Uistite sa, ze oddel'ova¢ vodic¢ov zvodov je odstraneny z konektorov zvodovych kablov
a vhodne zlikvidovany.

s defibrilatormi na monitorovanie pocas transkutannej stimulacie ani pocas kardioverzie.

*  Vhodnym spdsobom zlikvidujte kryci plastovy obal elektrody, aby ste predisli moznosti,

ze ho pacient vdychne.
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Varovania

* Podla federalneho zakona Spojenych Statov je mozné toto zariadenie predavat’ iba lekarom
alebo na zaklade objednavky lekara.

* Nepouzivajte, ak je gél vyschnuty.

» Ak elektrody prestant pevne priliehat’ na pokozku pacienta, vymeiite ich.

* Elektrody pouzite do siedmich dni od otvorenia obalového vrecka.

* Nepouzité elektrody uchovavajte v originalnom obalovom vrecku, ktoré sa zatvara zahnutim.

* Nepouzivajte elektrody po uplynuti datumu exspiracie vyzna¢eného na obale.

« Uistite sa, ¢i je miesto aplikacie riadne pripravené a ¢i je suché, Cisté a zbavené nadmerného
ochlpenia. Mohlo by ddjst’ k nepresne nameranym hodnotam.

* Pri aplikacii elektrod postupujte opatrne, aby ste sa vyhli iniku gélu. Mohlo by dojst’ k strate
schopnosti prilnavosti.

 Tieto rontgenovo nekontrastné elektrody s vodi¢mi zvodov st priesvitné na rontgenovych
snimkach, ale nie st uréené na pouzitie v prostredi magnetickej rezonancie.

« Uistite sa, ze konektor vodi¢ov zvodov je spravne zapojeny do hlavného kébla.

» Tieto elektrody so zvodovymi kablami nie su uréené na ucely telemetrie.

Vizualna kontrola pred pouzitim

Pred aplikaciou elektrod na pacienta vizualne skontrolujte elektrody. Skontrolujte
akékol'vek poskodenie, ktoré by mohlo ohrozit’ spravne od¢itanie alebo sposobit’ poranenie
pacienta/pouzivatel'a. Ak vizualna kontrola odhali poskodenie, postupujte podl'a prislusnych
postupov na likvidaciu. Pozrite Cast’ ,,Likvidacia“ na strane 80.

Kompatibilita
Operator zodpoveda za kontrolu kompatibility pomdcok na monitorovanie Philips s tymito
elektrodami. Nekompatibilné komponenty mozu spdsobit’ znizenie vykonu.

Aplikacia pacientovi

Postup aplikacie jednorazovych rontgenovo nekontrastnych elektrod EKG na telo pacienta
(pozrite si obrazok na strane i):

Pripravte miesto elektrody podl'a protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia.

Jemne odlepte nalepovacie elektrody z harku.

Aplikujte ich na pripravené miesto na pacientovi.

Odstranite oddel'ovac a zlikvidujte ho.

Pripojte vodi¢e zvodov na hlavny kabel.

BRIl e

Informacie o opatovnom objednavani

Diel Popis

989803156221 Stiprava rontgenovo nekontrastnych elektrod s 3 zvodmi, AAMI
989803156231 Stiprava rontgenovo nekontrastnych elektrod s 3 zvodmi, IEC
989803156261 Suprava rontgenovo nekontrastnych elektrod s 5 zvodmi, AAMI
989803156271 Stiprava rontgenovo nekontrastnych elektrod s 5 zvodmi, IEC
Likvidacia

Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim
zdravotnickym zariadenim alebo miestnymi predpismi.
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Nahlasovanie incidentov

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal
oznamit’ spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHS), kde pouzivatel alebo pacient sidlia, vratane Svaj¢iarska a Turecka.

Technické udaje pri prevadzke, skladovani a preprave

Teplota Atmosféricky tlak Relativna vihkost' (bez kondenzacie)

5°C az30°C (41°F az86°F) |570hPaaz 1000 hPa 15 % az 90 % RV
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SL — Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

Elektrode za EKG so namenjene uporabi pri splosnih elektrokardiografskih postopkih

v zdravstvenih okoljih, ko zdravnik naro¢i tudi spremljanje EKG. Taki postopki so namenjeni
predvsem za opazovanje pacientov in diagnosti¢no belezenje EKG-zapisa. Elektrode za EKG
niso sterilne, uporabljajo se lahko samo na neposkodovani kozi in so namenjene samo
enkratni uporabi.

Predvideni uporabniki
Pripomocek je namenjen strokovnim zdravstvenim delavcem z ustrezno licenco.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Populacija pacientov
Vse elektrode, navedene v teh navodilih za uporabo, so namenjene uporabi pri odraslih
pacientih.

OPOZORILA
Pazite, da se elektrode za spremljanje ali kabli elektrod ne dotikajo defibrilacijskih blazinic.
Tovrsten stik lahko povzro¢i pojav elektricnega obloka, opekline pacienta med defibrilacijo
in lahko elektri¢ni tok zdravljenja usmeri mimo srca.

+ Elektrod ne uporabite znova, da preprecite moznost prenosa okuzbe in ne tvegate poskodb
zaradi slabSega delovanja lepila ali elektri¢nega delovanja.

» Elektrod ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobcutljivosti ali drazenja koze pri
neposrednem stiku z elektrodami. Morebitne reakcije zaradi nezdruzljivosti sporocite
druzbi Philips.

» Upostevajte postopke, ki jih priporocajo proizvajalci opreme za elektrokirurgijo ali
spremljanje, da omejite nevarnost opeklin na mestu namestitve elektrode med
elektrokirur§kimi posegi.

* Ne namestite na odprte rane, lezije, okuzena, razdrazena ali vneta podrocja, da preprecite
dodatno poskodbo koze.

» Ne uporabljajte topil za ¢is¢enje koze pred zacetkom izvajanja meritev EKG. Topila, ki bi
zasla pod elektrode, lahko povzroc¢ijo nenormalne kozne reakcije.

+ Elektrode odstranjujte previdno, da ne poskodujete koze.

« Elektrode pravilno zavrzite.

» Te elektrode z radiolucentnimi kabli elektrod se lahko uporabljajo skupaj z rentgensko opremo,
vendar niso primerne za uporabo v okolju sistemov MR, saj lahko pride do opeklin pacienta.

» Da bi preprecili poskodbe pacienta, bodite pri names¢anju kablov elektrod pozorni, da se ne
zapletejo in se ne morejo oviti okrog pacienta, ga dusiti ali zavirati njegovega krvnega
pretoka.

» Elektrod s kabli elektrod ne uporabljajte dlje kot 72 ur.

» Pazite, da konektorji kablov elektrod nikoli ne pridejo v stik z drugimi prevodnimi deli ali
zemljo, da ne bi prislo do tveganja elektri¢nega udara ali opeklin.

« Pazite, da je lo¢evalnik kablov elektrod odstranjen s konektorjev in ustrezno zavrzen.

» Ti kabli elektrod niso zas¢iteni pred elektromagnetnimi motnjami, zato se jih ne sme
uporabljati z defibrilatorji za spremljanje pri transkutanem spodbujanju ali kardioverziji.
 Plasti¢no folijo, odlepljeno s spodnje strani elektrode, pravilno zavrzite, da je ne bi pacient

aspiriral.
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Pozor

* V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po
njihovem narocilu.

+ Ce se gel posusi, elektrode ne uporabite.

+ Ce se elektrode ne prilepijo ve& dobro na koZo pacienta, jih zamenjajte.

* Elektrode uporabite v sedmih dneh po odprtju embalaze.

* Nerabljene elektrode hranite v originalni embalazi, ki jo zaprete tako, da jo prepognete.

* Elektrod ne uporabljajte po roku uporabnosti, ki je oznacen na embalazi.

« Prepricajte se, da je mesto namestitve pravilno pripravljeno in suho, ¢isto ter ne pretirano
porasceno. Sicer lahko pride do neto¢nih meritev.

* Pri namescanju elektrod pazite, da ne pride do razlitja gela. To namre¢ lahko povzroéi, da se
elektrode ne prilepijo.

» Te radiolucentne elektrode s kabli so prosojne v okolju z rentgensko opremo, niso pa
zasnovane za uporabo v okolju s sistemi MR.

+ Prepricajte se, da je konektor kabla elektrod pravilno vstavljen v oklopljen kabel.

» Te elektrode s kabli niso namenjene uporabi za telemetrijo.

Pregled pred uporabo

Preden na pacienta namestite kakr$no koli elektrodo, jo preglejte. Bodite pozorni na morebitne
poskodbe, ki bi lahko vplivale na natanéne meritve ali povzroc¢ile poskodbe pacienta/uporabnika.
Ce pri pregledu opazite kakrino koli poskodbo, upostevajte ustrezne postopke za odstranitev.
Glejte "Odstranitev" na strani 83.

Zdruzljivost
Za preverjanje zdruzljivosti Philipsove opreme za spremljanje s temi elektrodami je odgovoren
upravljalec. Nezdruzljivi deli lahko povzro¢ijo slabse delovanje.

Namestitev na pacienta

Namestitev radiolucentnih elektrod za EKG za enkratno uporabo na pacienta (glejte slike na
strani stran i):

1. Pripravite mesta za elektrode v skladu s protokolom vase zdravstvene ustanove.

2. Nezno odlepite blazinico od zai¢ite.

3. Namestite na pripravljeno mesto na pacientu.

4. Odstranite lo¢evalnik in ga zavrzite.

5. Prikljucite kabel elektrode na oklopljen kabel.

Podatki za ponaroc¢anje

$t. dela Opis

989803156221 Komplet 3 radiolucentnih kablov in elektrod, AAMI
989803156231 Komplet 3 radiolucentnih kablov in elektrod, IEC
989803156261 Komplet 5 radiolucentnih kablov in elektrod, AAMI
989803156271 Komplet 5 radiolucentnih kablov in elektrod, IEC
Odstranitev

Pri tem upostevajte navodila za odstranjevanje medicinskih odpadkov, ki jih dologajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.
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Prijava nezgode

O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomockom, je treba
obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP),
vkljuéno s Svico in Turéijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Specifikacije za delovanje, skladiS¢enje in transport

Temperatura Atmosferski tlak i laz (brez kond. j
0d 5°Cdo30°C(od41°Fdo |od 570 hPado 1000 hPA od 15- do 90-odstotna relativna vlaznost
86 °F)
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SR - Uputstvo za upotrebu

Namenallndikacije za koriS¢enje

EKG elektrode su namenjene za upotrebu u elektrokardiografskim procedurama u bolnickim
okruzenjima gde se EKG nadgledanje smatra neophodnim i lekar ga je naredio. Takvi postupci
posebno ukljuéuju EKG nadzor pacijenta i evidentiranje EKG dijagnostike. EKG elektrode
nisu sterilne, namenjene su za jednokratnu upotrebu i treba ih koristiti na neostec¢enoj
(nepovredenoj) kozi.

Predvideni korisnici
Smeju da koriste ovla§¢ena medicinska lica.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

Populacija pacijenata
Sve elektrode navedene u ovom uputstvu za upotrebu namenjene su za odrasle pacijente.

U POZORENJA
Nemojte dozvoliti da elektrode za nadgledanje ili Zice vodova dodiruju jastucice za
defibrilaciju. Takav kontakt moze da izazove stvaranje elektri¢nog luka, opekotina pacijenta
tokom defibrilacije, kao i da usmeri struju van podrucja srca.

* Nemojte ponovo da koristite usled rizika od unakrsne infekcije, opadanja mo¢i prianjanja ili
elektri¢nih performansi.

+ Nemojte da koristite na pacijentima kod kojih postoji istorija senzitizacije ili iritacije koZe pri
direktnom kontaktu sa elektrodom. Prijavite kompaniji Philips sve reakcije nekompatibilnosti.

 Primenjujte procedure koje preporucuju proizvodaci elektrohirurske opreme i opreme za
nadgledanje, kako biste smanjili rizik od nastanka opekotina na mestu postavljanja elektroda
tokom elektrohirurskih postupaka.

» Nemojte da ih postavljate na otvorene rane, lezije i inficirana/iritirana/upaljena podrucja da
ne biste jo§ vise ostetili kozu.

» Nemojte da koristite rastvarace za ¢is¢enje koze pre EKG-a. Rastvaraci zarobljeni ispod
elektroda mogu da dovedu do neuobicajenih reakcija koze.

* Budite oprezni prilikom uklanjanja elektroda da biste sprecili ostecenje koze.

» Elektrode odlozite na odgovarajuci nacin.

* Ove elektrode vodova koje propustaju rendgenske zrake mogu da se koriste u kombinaciji sa
rendgenskom opremom, ali nisu adekvatne za kori§¢enje u MR okruzenju zbog moguénosti
nastanka opekotina kod pacijenta.

» Da biste izbegli povredu pacijenta, pobrinite se za to da vodovi budu pravilno postavljeni
da ne bi doslo do uplitanja, guSenja, davljenja ili spre¢avanja cirkulacije u ekstremitetima
pacijenta.

» Nemojte da koristite elektrode vodova duze od 72 sata.

» Pobrinite se za to da prikljucci vodova nikada ne dodu u kontakt sa drugim sprovodnim
delovima ili uzemljenjem zbog rizika od strujnog udara ili nastanka opekotina.

* Pobrinite se za to da se razdelnik voda odvoji od priklju¢aka i adekvatno odlozi na otpad.

» Tivodovi nisu zasticeni od elektromagnetskih smetnji — ne treba da se koriste na
defibrilatorima za nadgledanje kod transkutane elektrostimulacije ili terapije sinhronizovane
kardioverzije.

+ Odlozite plasti¢ni omota¢ podloge elektrode na odgovarajuéi nadin kako biste izbegli
mogucénost aspiracije od strane pacijenta.

85



Mere opreza

* Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po
njihovom nalogu.

* Nemojte da koristite ako je gel suv.

» Zamenite elektrode kada prestanu ¢vrsto da prianjaju na kozu pacijenta.

+ Upotrebite elektrode u okviru od sedam dana od otvaranja vrecice.

* Neupotrebljene elektrode Cuvajte unutar originalne vrecice, zatvorene presavijanjem.

» Nemojte da koristite elektrode nakon isteka roka trajanja naznacenog na pakovanju.

* Pobrinite se za to da mesta primene budu adekvatno pripremljena, da su suva i Cista i da su
prekomerne malje uklonjene. U suprotnom moze da dode do neta¢nih ocitavanja.

* Budite oprezni pri postavljanju elektroda, da biste izbegli pomeranje gela. Moze da dode do
nepostojanja adhezije.

* Ove elektrode vodova koje propustaju rendgenske zrake to ¢ine u okruzenju rendgena, ali
nisu projektovane za kori§éenje u okruzenju MR-a.

+ Pobrinite se za to da se priklju¢ak voda ispravno umetne u glavni kabl.

* Ove elektrode vodova nisu projektovane za telemetrijsku upotrebu.

Vizuelna provera pre upotrebe

Pre nego $to postavite elektrodu na pacijenta, vizuelno pregledajte elektrodu. Proverite da li
postoje neka oSteéenja koja bi mogla da ugroze precizna o€itavanja ili da dovedu do povrede
pacijenta/korisnika. Ako vizuelnom proverom uocite oStecenje, postujte procedure za adekvatno
odlaganje na otpad. Pogledajte ,,Odlaganje* na stranici 86.

Kompatibilnost
Rukovalac je odgovoran za proveru kompatibilnosti opreme za nadgledanje kompanije Philips
i ovih elektroda. Nekompatibilne komponente mogu da izazovu smanjivanje performansi.

Primena na pacijentima

Da biste postavili jednokratne EKG elektrode koje propustaju rendgenske zrake na pacijenta
(pogledajte slike koje navodi stranica i):

Pripremite lokaciju za elektrodu u skladu sa protokolom zdravstvene ustanove.

Nezno odlepite jastuce sa lista.

Postavite ga na pripremljeno mesto na telu pacijenta.

Skinite razdelnik i bacite ga.

Prikljucite vod na kabl za pacijenta.

BRIl e

Informacije o ponovnoj narudzbi

Deo Opis

989803156221 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake sa 3 voda, AAMI
989803156231 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake sa 3 voda, IEC
989803156261 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake sa 5 vodova, AAMI
989803156271 Komplet elektroda koje propustaju rendgenske zrake sa 5 vodova, IEC
Odlaganje

Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u ustanovi za
brigu o pacijentima ili u skladu sa lokalnim propisima.
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lzvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi kompaniji Philips
i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog ekonomskog prostora (EEP),
ukljuéujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije za rad, skladistenje, transport

Ogranicenje

Atmosferski pritisak i laz (bez kond

0d 5 °C do 30 °C (od 41 °F do 86 °F) | Od 570 hPa do 1000 hPA | Od 15% do 90% relativne vlaznosti
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SV - Bruksanvisning

Avsedd anvandning/anviandningsindikationer

EKG-elektroderna ér utformade for att anvandas vid allménna elektrokardiografiska
undersokningar i vardmiljéer dir EKG-6vervakning bedoms vara nddvéndigt och har ordinerats
av ldkare. I den hir typen av undersokningar ingér sérskilt EKG-6vervakning av patienter och
EKG-diagnosregistrering. EKG-elektroderna ar avsedda for engéngsbruk och ar inte sterila.

De ska anvindas pa oskadad hud.

Avsedda anvandare
Avsedd for anvindning av licensierad véardpersonal.

Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Patientpopulation
Alla elektroder som anges i den hér bruksanvisningen &r avsedda for vuxna patienter.

VARNINGAR

» Lat inte 6vervakningselektroder eller avledningskablar vidrora defibrilleringselektroderna.
Sédan kontakt kan orsaka elektrisk ljusbagsbildning och bréannskador pa patienten under
defibrillering och kan leda bort behandlingsstrommen fran hjartat.

+ Ateranvind inte p4 grund av risken for korskontaminering samt att hiftforméga och elektrisk
ledningsformaga forsamras.

+ Fér inte anvéndas pa patienter som tidigare har uppvisat huddverkénslighet eller hudirritation
vid direkt elektrodkontakt. Rapportera alla fall av allergiska reaktioner som uppstar till
Philips.

+ Folj de anvisningar som rekommenderas av tillverkare av diatermi- eller
Overvakningsutrustning for att minimera risken for brinnskador pa elektrodens
appliceringsstalle vid diatermi.

» Applicera inte ver dppna sér, lesioner eller infekterade, irriterade eller inflammerade
hudomréden for att férhindra ytterligare hudskador.

* Anvénd inte 16sningsmedel for att rengéra huden fore EKG. Losningsmedel som ligger kvar
under elektroder kan leda till onormala hudreaktioner.

» Var forsiktig ndr du avldgsnar elektroderna sa att inte hudskador uppstar.

» Kassera elektroderna pé lampligt sitt.

* De hir radiolucenta avledningselektroderna kan anvindas tillsammans med
rontgenutrustning men &r inte lampliga for anvandning i MR-milj6 da det finns risk for
patientbrannskador.

» Undvik patientskador genom att se till att avledningskablarna &r noggrant placerade for att
forhindra trassel, kvdvning, strypning eller nedsatt cirkulation i patientens extremiteter.

* Avledningselektroderna ska inte anvéndas i mer dn 72 timmar.

« Se till att avledningskabelns kontakter aldrig kommer i kontakt med andra ledande delar
eller med jord, detta pa grund av risken for elektrisk chock eller brannskada.

+ Se till att avledningskabelseparatorn avldgsnas frdn anslutningarna och kasseras pa
lampligt stt.

* Avledningarna dr oskdrmade mot elektromagnetiska storningar — de ska inte anvéndas pa
defibrillatorer for 6vervakning eller transkutan pacing eller elkonvertering.

+ Kassera elektrodens skyddsplast pa lampligt sétt for att forhindra inandning hos patienten.
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Viktigt

+ Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av en ldkare.

* Anvind inte elektroderna om gelen har torkat.

* Byt ut elektroderna om de inte lingre faster ordentligt pa patientens hud.

* Anvénd elektroderna inom sju dagar fran det att forpackningen Gppnats.

+ Forvara oanvinda elektroder i originalforpackningen och stéing forpackningen genom att
vika &ppningen en gang.

* Anvénd inte elektroderna efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

+ Kontrollera att appliceringsstéllen har forberetts ordentligt och ér torra, rena och fria fran
kraftig harvéxt. Felaktiga avldsningar kan annars uppsta.

 Var forsiktig néir du applicerar elektroden for att undvika att gel hamnar pa fel stille.
Forsamrad vidhiftning kan annars uppsta.

» De hir radiolucenta avledningselektroderna &r translucenta i rontgenmiljoer, men 4r inte
utformade for anvéndning i MR-miljo.

+ Se till att avledningskabelns kontakter ansluts ordentligt till mellankabeln.

* De hir avledningselektroderna &r inte avsedda for telemetrianvdndning.

Visuell inspektion fore anvandning

Innan du applicerar en elektrod pa en patient ska du inspektera elektroden visuellt. Kontrollera
om det finns ndgra skador som kan dventyra korrekta avldsningar eller orsaka personskador
for patienter/anvéindare. Om en visuell inspektion visar att det finns skador ska lampliga
kasseringsmetoder foljas. Se “Kassering” pa sidan 89.

Kompatibilitet
Anviéndaren ansvarar for att kontrollera kompatibiliteten for Philips dvervakningsutrustning
och de hir elektroderna. Inkompatibla komponenter kan leda till forsamrade prestanda.

Patientapplicering

Applicera radiolucenta EKG-elektroder for engangsbruk pa en patient (se bilderna pa sidan i):
Forbered elektrodplatsen enligt véardinrittningens protokoll.

Dra forsiktigt bort elektroden frén skyddet.

Applicera pa forberett stélle pa patienten.

Ta bort separatorn och kassera den.

Anslut avledningskabeln till mellankabeln.

[ R

Ombestallningsinformation

Artikel Beskrivning

989803156221 Radiolucent elektroduppsattning med 3 avledningar, AAMI
989803156231 Radiolucent elektroduppsattning med 3 avledningar, I[EC
989803156261 Radiolucent elektroduppsattning med 5 avledningar, AAMI
989803156271 Radiolucent elektroduppsattning med 5 avledningar, [EC
Kassering

Folj godkédnda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av sjukvardsinrittningen
eller lokala foreskrifter.
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Tillbudsrapportering

Alla allvarliga tillbud som har intriffat i samband med produkten bor rapporteras till Philips
och den behériga myndigheten i lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES),
samt Schweiz och Turkiet, ddr anvidndaren och/eller patienten &r etablerad.

Specifikationer for drift, forvaring och transport

Temperatur Atmosfarstryck Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

5°Cill 30 °C (41 °F il 86 °F) | 570 hPa till 1 000 hPa 15-90 % relativ luftfuktighet
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TR - Kullanim Talimatlan

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

EKG elektrotlari, saglik hizmeti ortamlarinda EKG izlemenin gerekli goriildiigii ve doktor
tarafindan istendigi genel elektrokardiyografik prosediirlerde kullanilmak iizere tasarlanmustir.
Bu prosediirler 6zellikle hastaya yonelik EKG gozetimi ve EKG tami kayd: islemlerini igerir.
EKG elektrotlar1 tek kullanimlik, steril olmayan, kullanimin ardindan atilan ve saghkli (zarar
goérmemis) cilt tizerinde kullanilmas: gereken elektrotlardir.

Hedeflenen Kullanicilar
Lisansli uzman saglik personeli tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonlart yoktur.

Hasta Popllasyonu
Kullanim Talimatlarinda listelenen tiim elektrotlar yetiskin hasta kullanimina yoneliktir.

UYARI LAR
izleme elektrotlarmin veya derivasyon kablolarmin defibrilasyon pedlerine temas
etmemesine dikkat edin. Bu tiir bir temas defibrilasyon sirasinda elektrik arkina, hastada
yaniklara ve tedavi amagh akimin kalpten sapmasina neden olabilir.

» Capraz enfeksiyon ya da yapiskan veya elektrik performansinda azalma riski nedeniyle tekrar
kullanmayin.

+ Daha once cildinde dogrudan elektrot temasi sonucu hassasiyet veya tahris meydana gelmis
hastalarda kullanmayin. Gozlemlenen tiim uyumsuzluk reaksiyonlarini Philips'e bildirin.

* Elektrocerrahi islemleri sirasinda elektrot bolgesinde yanik olusma riskini en aza indirmek
i¢in elektrocerrahi veya izleme ekipmanu iireticileri tarafindan onerilen prosediirleri
uygulayin.

 Cildin daha fazla zarar gormemesi isin agik yara, lezyon iizerine ya da enfekte olmus,
tahris olmus veya iltihapli bolgelere yerlestirmeyin.

» EKG oncesinde cildi temizlemek i¢in solvent kullanmayin. Elektrotlarin altinda kalan
solventler, anormal cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

* Elektrotlari ¢ikarirken cilde zarar vermemeye dikkat edin.

» Elektrotlari uygun sekilde atin.

 Derivasyon kablolu bu radyoliisent elektrotlar, X 1g11 ekipmaniyla birlikte kullanilabilir
ancak hastada yaniklara neden olabileceginden MRI ortaminda kullanima uygun degildir.

* Hastanin yaralanmamasi igin derivasyon kablolarinin dolagsmayi, tikanmay1, bogulmay1
onleyecek veya hasta ekstremitelerinde dolasimi engellemeyecek sekilde dikkatlice
konumlandirildigindan emin olun.

» Derivasyon kablolu elektrotlar1 72 saatten fazla kullanmayn.

* Elektrik carpmasi veya yanik olusma riski nedeniyle derivasyon kablosu konnektorlerinin
diger iletken pargalara veya topraklamaya higbir sekilde temas etmediginden emin olun.

» Derivasyon kablosu ayiricisinin konnektorlerden ¢ikarilip dogru sekilde atildigindan
emin olun.

* Bu derivasyonlarin elektromanyetik parazitlenmeye karsi korumasi yoktur; transkiitan6z
pacing veya kardiyoversiyon sirasinda izleme amaciyla defibrilatérlerde kullanilamaz.

* Olasi hasta aspirasyonunu dnlemek igin elektrodun arkasindaki koruyucu plastik kismi uygun
sekilde atin.
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Dikkat Ibareleri

* ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilmasina izin verir.

 Jel kuruysa kullanmayn.

* Hastanin cildine tam olarak yapismayan elektrotlar: degistirin.

* Elektrotlar1 torba agildiktan sonra yedi giin igerisinde kullanin.

» Kullanilmamis elektrotlari katlanarak kapatilan orijinal poset i¢inde saklayn.

* Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihi gegmis elektrotlar1 kullanmayin.

* Uygulama alanlarinin dogru sekilde hazirlandigindan, kuru ve temiz oldugundan ve fazla
titylerden arindirilmis oldugundan emin olun. Aksi takdirde degerler hatali okunabilir.

* Elektrotlar yerlestirirken jelin yerinden kaymamasina dikkat edin. Aksi takdirde yapiskanlik
kaybolabilir.

* Bu derivasyon kablolu Radyoliisent elektrotlar, X 1g1n1 ortaminda transliisenttir ancak
MR ortaminda kullanilmak iizere tasarlanmamuistir.

+ Derivasyon kablosu konnektériiniin ana kabloya dogru sekilde takildigindan emin olun.

» Derivasyon kablosu elektrotlar: telemetri uygulamalarinda kullanilmak tizere
tasarlanmamistir.

Kullanim Oncesinde Gérsel Kontrol

Hastaya herhangi bir elektrot takmadan 6nce elektrodu gorsel olarak inceleyin. Degerlerin dogru
sekilde okunmasina engel olabilecek veya hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek
herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Gérsel inceleme sonucunda herhangi bir hasar
tespit edilirse uygun atma prosediirlerini izleyin. Bkz. “Atma”, sayfa 92.

Uyumluluk
Philips izleme ekipmani ve elektrotlarinin uyumlulugunu kontrol etmek operatoriin
sorumlulugundadir. Uyumlu olmayan bilesenler performansin diismesine neden olabilir.

Hasta Uygulamasi

Tek kullanimlik radyoliisent EKG elektrotlarini hastaya takma (bkz. ¢izim, sayfa i):
Elektrot bolgesini saglik kurulusunuzun protokoliine gore hazirlayin.
Defibrilator pedini yavasga paketten ¢ikarin.

Hasta tizerinde hazirlanan bdlgeye yerlestirin.

Ayiriciyt gikarip atin.

Derivasyon kablosunu ana kabloya baglayin.

[ e R

Yeniden Siparig Bilgileri

Parga Agiklama

989803156221 3 Derivasyonlu Radyoliisent Elektrot Seti, AAMI
989803156231 3 Derivasyonlu Radyolisent Elektrot Seti, IEC
989803156261 5 Derivasyonlu Radyoliisent Elektrot Seti, AAMI
989803156271 5 Derivasyonlu Radyoliisent Elektrot Seti, IEC
Atma

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi atik atma
yontemlerini izleyin.
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Olay Raporlama

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak iizere Avrupa Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

Galistirma, Saklama, Tagima Teknik Ozellikleri

Sicaklik

5°Cila 30°C (41°F ila 86°F)

Atmosferik Basing

Bagil Nem (yogusmasiz)
570 hPa ila 1000 hPA

%15 ila %90 Bagil Nem
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UK — IHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHA

BukopucTaHHs 3a NpU3HaYeHHsAM / NoKa3aHHs A0 3aCTOCYBaHHA

EKT -enekTpou npu3HayeHi JUisi BAKOPHCTAHHSI Mijl 4ac 3arajibHUX eNeKTpoKapaiorpadidaHux
MPOLEYP Y MEANYHHUX YCTAHOBAX, KOJIM iCHY€e HeoOXiaHicTs y nposeaeHni EKI" a6o 3a
GaxxaHHsM sikapsi. Taki npoleaypy BKII04aloTh, 30kpeMa, EKI'-00cTexeHHs it AiarHocTyBaHHS
narienta. EKI-enekrpoau He € CTepHIbHIMH i IPU3HAYCH] JUIsl BAKOPHCTaHHS Ha 310POBHX
(HETIONIKO/DKEHHX ) TUISTHKAX LIKIPH.

Onepatopu
Hpmﬂaqeﬂo JUIsL BUKOPUCTAHHSA JUIIJIOMOBAHUM MEJUYHUM [IEPCOHATIOM.

I POTUNOKa3aHHA
IpoTuroka3aHHs BiJCYTH.

KaTeropii naujieHTiB
VYei enextpoau, nepepaxoBaHi B il iHCTPYKIIii 3 BUKOPUCTAHHS, IPU3HAYCH] 11
3aCTOCYBaHHs JIOPOCIMMH HallieHTaMH.

nOﬂEPEﬂ)KEHHﬂ
He npunyckaiite KOHTaKTy MiJK €l1E€KTPOJAMU JUIsi MOHITOPUHTY ab0 JPOTaMH Ta HaKJIaAKaMH
Juist ieiopuisiii. Y pasi Takoro KOHTaKTy MOXE BUHHKHYTH €JICKTPHYHUIA 1yrOBHil pO3psii,
MALi€HT MOXKE OTPHMATH OMIKH MiJ yac gediopuswii, a nikyBanbHHil CTpyM Moxke OyTn
Bi/IBEZICHO Bif Ceplis.

* He BUKOpUCTOBYHTE OBTOPHO Yepe3 PHU3MK MEPeXpecHOro iHdiKyBaHHS, HOTIPIICHHS
KJICHKOCTI UM €IeKTPUYHUX XapaKTePUCTHUK.

* He BUKOpPHCTOBYIiTE Ha MaLi€HTaX i3 MiABHIIEHOIO YyTIHBICTIO 00 MOJPAa3HEHHSM ILIKipU B
aHaMHe3l1 I/l yac MpsIMOro KOHTAKTy 3 enekrpoxoMm. [ToBigomusiite B komnasito Philips npo
BCi peakil, 1110 CBi14aTh PO HECYMICHICTb.

» JloTpuMmyiiTecst pPEKOMEHIOBAHHUX IPOLEAYP Bifl BADOOHHKIB EJIEKTPOXipypriyHOro
oOJaiHaHHs Ta NPUIAJIIB JJI MOHITOPUHTY, 11[00 MiHIMi3yBaTH PU3HMK OMIKiB y Micii
3aCTOCYBAHHS €I€KTPOJIIB IiJl Yac elIeKTPOXipypriuHuX NPOLEayp.

* He BcTaHOBIIIONTE €JNIEKTPOAN HA BIIKPHTUX PaHAX, MOPi3ax, MOAPA3HEHHSIX, 3alaJCHHIX Y
iH(}iKOBaHUX MiCLSIX, 11100 YHUKHYTH MOJAJIBIIOTO HOIIKOIKEHHS MIKIPH.

* He BuxopucroByiiTe po3unHHUKH [ts ounineHHs mwkipu nepes EKI. [Morpamisaus
PO3YMHHUKIB ITiJ] €IEKTPOAH MOXE IIPH3BECTU 10 HEHAJEKHOI PeaKIii MKipH.

* 3HimaiiTe eIeKTPoM 00epexnHO, 11100 HEe JIOMYCTUTH MOLIKOKEHHS LIKIiPH.

*  VTunisyiite eneKTpoan HaNEKHUM YHHOM.

* Lli peHTreHONPOHMKHI APOTOBI €IEKTPOIM MOKHA 3aCTOCOBYBATH PAa30M i3 PEHTI€HIBCHKUM
o0aHaHHAM, aJle BOHH HE IiAXOJATh A1 BUKopuctanus B MPT-cepeoBuiii, OcKiibku
iCHY€ PU3HK OMIKiB MarieHTa.

* IlepekoHaiitecs, 10 APOTH PO3TAIIOBAHI AKYPAaTHO, 00 YHHKHYTH TPaBMYBaHHS Malli€HTa:
3aIUTYTYBaHHS, 3a/lyLICHHs a00 NOPYIIEHHs KPOBOOOIry B KiHIIiBKaxX MaiieHTa.

* He BUKOpHCTOBYHTE IPOTOBI €IEKTPOAH MPOTITOM OibLI HiXk 72 TOIHH.

» CrexTe 3a THM, 100 APOTOBI 3’€AHYBaYi HIKOJIIM HE KOHTAKTYBAJIH 3 iHIIUMH
CTPYMOIIPOBIJHUMH eJIeMEHTaMu a00 3eMJIeI0 Yepe3 PU3HK YPAKEHHS eeKTPUYHHM
cTpyMoM abo OIiKiB.

* Bursarnits 3i 3’€jHyBaviB po3iN0BaY IS APOTIB Ta YTUIIi3yiTe fforo.
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1l BiaBeieHHs HE 3aXHUILEHI BiJl €IEKTPOMATHITHUX MEPELIKO] — iX HE MOXHA
BHKOPHCTOBYBATH Pa3oM i3 1e(hiOpuIsITopoM JUIsi KOHTPOJIIO YePe3IIKipHOT CTHMYJIAL|i a60
KapioBepcii.

*  VTunisyiite miacTUKOBUH BRI, 1[0 MIATPUMYE €IEKTPOJ, 11100 3a00irT MOXIUBIN
acripauii marjienTa.

3acTepexeHHsi

+  Oepepansre 3akoHoaaBcTBo CIIIA 103BOMIsE pearizariio MbOr0 MPUCTPOIO BUKITIOYHO HA
3aMOBJICHHS 200 3a BKa3iBKOIO JiKaps.

* He BuKopucToByiTe, SKIIO I'eJib BUCOX.

* 3amiHIOiiTe eIeKTPOIH, SKi BXKE BIAKICIOIOTHCS Bl LIKipH.

* BukopucToByiiTe €leKTPON NPOTATOM CEMH JHIB i3 MOMEHTY BIJKPHTTS MAKETYy.

» 30epiraiire HEBUKOPUCTAHI €IEKTPOJM B OPUTIHAIBHOMY MaKeTi, 3TOPHYBILH HOT0, 11100
3aKPUTH.

* He BHKOPHCTOBY#ITE €IEKTPO/IM ITiCIIs 3aBEPIICHHS TEPMiHy eKCIUTyaTalii, 3a3Ha4eHOro Ha
YIAKOBIL.

* HanexxHMM YMHOM HiATOTYHTE MiCLI BCTAHOBJICHHS, IEPEKOHAMTEC, 110 BOHU CyXi i YMCTi
Ta Ha HUX HEeMae 3aiBoro Boyoccs. B iHIIOMY pa3i MOXK/INBI HETOYHI BUMipIOBAHHS.

*  OO0epexHO BCTAHOBIIONUTE €JIEKTPOIH, 1100 Iellb 3aJIMIIABCS Ha Miclli HaHeceHHs. B iHmomy
pasi MOXe MOTIPIIMTHCS KICHKNH KOHTAKT.

¢ Ili peHTreHONPOHKKHI APOTOBI EIEKTPOIH € MPO30PHMHU B PEHTTEHIBCbKOMY CEPEIOBHILLi, aje
He NpU3HaueHi Juist BUKopucTanus B MP-cepenosui.

* HapiiiHo BcTaBTe APOTOBHIA 3’ €IHYBa4 Y MaricTpanbHUil Kabeb.

* Ii 1poTOBi eNEKTPOAN HE MPHU3HAYCHI JUIS TEJIEeMETPii.

BizyanbHui ornsg nepes BUKOPUCTAHHAM

TMepur HiXK yCTaHOBIIIOBATH €JIEKTPOJ Ha MALli€HTa, ONNISTHbTE eIeKTpo. [lepeBipre, un HemMae
TOIIKO/KEHB, 1110 MOXYTb MOTIPIINTH TOYHICTh MOKA3HUKIB a00 3aBJaTH MALiEHTOBI 41
KOpHUCTyBayeBi TpaBMu. SIKLIO Mij Yac OrIIsiAy BH 3HANLLIA Oy/Ib-sIKi TIOIIKOKEHHS,
yTHIi3yiiTe BUpIO BiAMOBIIHO 10 HaNe)HUX npoueayp. AuB. «YTHiizawis» Ha cTop. 96.

CywmicHicTb

Omneparop Mae NepeKoHaTHUCs B CyMicHOCTI 00aaaHanHs i MoHiTopuHry Philips ta nnx
enekTpoiB. HecyMiCHICTh KOMITIOHEHTIB MOXKE IPH3BECTH O MOTIPIICHHS eKCIUTyaTaliitHIX
SIKOCTEH.

3acTocyBaHHA Ha nNauieHTax

1106 3akpinuTH peHTreHonpoHuKHi oaHopa3oBi EKI'-enexTpoan Ha mauieHTi, BUKOHANTE
HaBeJIeHi HIDKYe il (IMB. MAJTIOHOK Ha CTOP. 1).

1. IligroryiiTe BiAMOBiAHY AUISHKY AJIS BCTAHOBICHHS BiJMOBIIHO 10 HPOTOKOIY MEIMYHOTO
3aKIay.

O0epexHO BiJKIeHTe HAKIAAKY Bl apKyIua.

YeTaHOBITH €IEKTPOJ Ha TLIO MALi€HTa B MICLI, 110 MiArOTyBaIH.

BuaniTe Ta BUKMHBTE PO3/ILTIOBAY.

ITin’ennaiite apit 10 MaricTpanbHOrO Kabeo.

el
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IHchopmaLis Woao NOBTOPHOro 3aMOBIEHHS

KomnoneHT Onuc

989803156221 Habip peHTreHonpoHuMKHIX enekTpogi i3 3 BiaseaeHHsaMM, AAMI
989803156231 Habip peHTreHonpoHukHIX enekTpoais i3 3 inseaeHHaMM, MEK
989803156261 Ha6ip peHTreHonpoHukHNX enekTpoais i3 5 BiaseseHHsaMu, AAMI
989803156271 Habip peHTreHonpoHuKkHIX enekTpoais i3 5 BinseaeHHsMM, MEK

YTunisauisn
JloTpuMyiiTecst 3aTBEpAXKEHHX METOIB YTUIIi3allil MEMYHHX BiXOAIB, IPHIHHATHX Y BaIOMY
JIiKyBaJbHOMY 3aKJajli, 200 MiCHEBHX MpPaBHJL.

MoBigoMnNeHHA Npo iHUMAEHTU

Ipo Gyap-sKi cepito3Hi IHIMACHTH, 110 BAHUKAIOTh Y 3B’A3KY i3 LM MPUCTPOEM, CIIiJL
noBizomisTi kommnanii Philips Ta ynoBHOBajkeHUM opraHaM y KpaiHax €BponeicbKoro
exonomiuHoro npocropy (€EI), 30kpema B IIBeitnapii Ta Typeuunni, y sikiii nepebysae
omneparop Ta (ab0) MaLieHT.

TexHi4Hi xapakTepuCTUKM NiAa Yac ekcnnyarauii, 36epiraHHa Ta
TpaHCcNopTyBaHHA

Temneparypa ATtmocdepHuit TUCK BigHocHa BonoricTb (6e3 koHaeHcaji)

Bin 5 °C no 30 °C (in 41 °F fo 86 °F) | Bin 570 rMa go 1000 rMa | Big 15 % [o 90 % BigHocHoi BonorocTi
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VI - Hwéng Dan Str Dung

Muc dich st dung / Chi dinh str dung

Céc dién cuc ECG dugc thiét ké dé sir dung trong cac quy trinh ghi dién tim chung trong cdc
mdi trudng chdm soc stc khoe, trong do theo ddi ECG dugc cho la cin thiét va duogc béc si yéu
cau. Dic bit, nhing quy trinh nhw vay bao gdm gidm sat dién tim cua bénh nhéan va ghi chan
doan dién tim. Cac dién cuc ECG la loai dung mot lan, dung cho mt bénh nhan, khong vo
tring va dugc sir dung trén ving da nguyén ven (khong bi ton thuong).

Ngwoi dung chi dinh

Puoc thiét ké cho cac nhan vién y t& duoc cép phép sir dung.

Chéng chi dinh
Khong c6 chéng chi dinh da biét nao.

Déi twong bénh nhan
Tt ca dién cuc dugc liét ké trong Huéng Din St Dung nay déu dung cho bénh nhan
nguoi lon.

CANH BAO
Khong dé cac dién cyc theo ddi hodc day dan chuyén dao cham vao miéng dém khir rung tim.
Tiép xtic nhu vy c6 thé gay ra hd quang dién, gdy bong cho bénh nhan trong khi khir rung
tim va c6 thé 1am 1éch hudng dong dién tri liéu khoi tim.

+ Khong tai sir dung do nguy co ldy nhiém chéo, khong dam bao dugc do dinh hogc giam hiéu
sudt dién.

+ Khong sir dung trén bénh nhan c6 tién sir da nhay cam hodc kich tmg da khi tiép xic tryc tiép
véi dién cyc. Bao céo cho Philips bt ky phan umg khong twong thich nao quan sat duoc.

« Ap dung céc quy trinh dugc nha san xuét thiét bj theo doi hodc dao md dién cao tan khuyen
nghi dé giam thiéu nguy co bong tai vi tri dét dién cyc trong khi phau thuat bing dao md dién.

* Khong dung trén vung da c6 Vet thuong hé, bi thuong ton, bi nhiém tring, bj kich g hogc bi
viém tiy dé tranh tao thém tén thuong trén da.

« Khong str dung dung méi dé 1am sach da truéc khi do ECG. Cac dung mdi bi dong dudi dién
cuc c6 thé gay phan (mg bat thuong trén da.

« Than trong khi thao céc dién cuc dé tranh lam tén thuong da.

* Thai bo cdc dién cuc theo ding cach.

« Céc dién cuc c6 day dan chuyén dao thiu quang nay c6 thé duoc sir dung cung véi thiét bi
X-quang nhung khong phi hop dé sir dung trong moéi truong chup cong hudng tir vi ¢6 thé
gdy bong cho bénh nhan.

«  Dé tranh thuong tich cho bénh nhan, dam bao cac day din chuyén dao duoc dat cin than dé
tranh gy vudng day, nghen, thit nghet hodc can tré tudn hoan céc chi.

+ Khong str dung dién cuc c6 diy dan chuyén dao 1du hon 72 gid.

 Dam béo cac dau ndi day dan chuyén dao khong tiép xuc véi cac b phan dén dién khéc hoic
v&i mat dit do nguy co dién git hodc bong.

+ Pam béo tho tm giir ddy dan chuyén dao ra khoi dau ndi va thai bo ding cach.

« Céc chuyén dao nay khong dugc boc dé chéng nhleu dién tir - khong duoc sur dung trén may
Kkhir rung tim dé theo ddi tao nhip qua da hogc séc dién chuyén nhip.

* Vit bo 16p 16t nhya 16t dién cyc dung cach dé tranh viéc bénh nhan c6 thé hit phai.
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Than trong

+ Ludt phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bj nay bai hodc theo yéu ciu ciia bac st
6 gidy phép hanh nghé.

« Khong str dung néu gel bi kho.

+ Thay thé céc dién cuc néu chung khéng con dinh chit vao da bénh nhan.

+  Sir dung céc dién cuc trong vong bay ngay ké tir khi mé thi dung.

* Gilr cac dién cuc khong sir dung trong tui dung ban dau duge gap kin lai.

* Khong str dung cic dién cyc da qua ngay | hét han nhu ghi trén gbi san pham.

* Dam bao ving da gén dién cuc dugc chudn bi ding céch, kho réo, sach s& va khong c6 qua
nhiéu 16ng. Néu khong, co thé din dén két qua do khong chinh xac.

« Phai than trong khi gén dién cuc dé tranh dich chuyén gel vi c6 thé lam giam d dinh cia
dién cuc.

«  Céc dién cuc c6 day din chuyén dao thiu quang nay 14 loai cdn quang trong méi truong chup
X-quang nhung khong dugc thiét ké dé sir dung trong moéi truong chup cong huéng tir.

+ Pam béo dau ndi day din chuyén dao dugc ldp ding cach vao cap chinh.

+  Cac dién cyc c6 day din chuyén dao nay khong dugc thiét k& cho muc dich theo ddi tir xa.

Kiém tra bang mat trwéc khi sir dung

Trudce khi gé.n bét ky dién cuc nao 1én nguoi bénh nhan, hay kiém tra dién cyc bing mit. Kiém
tra xem c6 bét ky hu hong nao co thé dan dén sé do khong chinh xac hoac gy thuong tich cho
ngudi ding/bénh nhan khong. Néu kiém tra bing mét phat hién ddu higu hu hong, hay thuc hién
theo quy trinh thai bo phu hop. Xem “Thai bo” trén trang 98.

Tinh twong thich
Ngudi van hanh chiu trach nhiém kiém tra tinh twong thich cuta thiét bi theo ddi Philips va cac
dién cyc nay. Cac by phan khong tuong thich c6 thé lam giam hi¢u suét.

Cach gan

DPé gén dién cuc ECG thiu quang dung mot lan 1én nguoi bénh nhan (xem hinh minh hoa trén
trang i):

1. Chuén bi vi tri gém dién cyc theo phic dd ctia co so y té.

2. Nhe nhang boc mleng dém ra khoi tam 16t.

3. Gin vao vi tri da chuén bj trén ngudi bénh nhan.

4. Thao tam gilr va vt bo.

5. Két ndi day din chuyén dao véi cap chinh.

Théng tin dat hang

Phuy ting Mé ta

989803156221 Bo dién cwc 3 chuyén dao thdu quang, AAMI
989803156231 Bo dién cwc 3 chuyén dao thdu quang, IEC
989803156261 Bo dién cyc 5 chuyén dao thau quang, AAMI
989803156271 Bo dién cwc 5 chuyén dao thdu quang, IEC
Thai bo

Tuén tha cdc phuong phap thai bo chit thai y té da dugc phé duyét theo quy dinh ciia co s cham
soc strc khoe cua ban hodc quy dinh cua dia phuong.
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Bao cao sw ¢cb

Cén bao c4o bat ky su ¢b nghiém trong ndo xay ra c6 lién quan dén thiét bi nay cho Philips va
Co quan c6 thim quyén cua cac quéc gia thude Khu vuc kinh té chau Au (EEA), bao gbm ca
Thuy Si va Thé Nhi Ky noi ngudi ding va/hogc bénh nhan dang ¢.

Théng s6 ky thuat van hanh, bao quan va van chuyén

Nhiét do

Ap suét khi quyén

Do 4m twong ddi (khéng ngwng tu)

5°C dén 30°C (41°F dén 86°F)

570hPa dén 1000hPA

15% RH dén 90% RH
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