IntelliVue MX40
Reusable Patient Cables

Instructions for Use

AAMI ECG Only

AAMI 3-lead grabber.......... 989803171801
AAMI 5-lead grabber.......... 989803171831
AAMI 6-lead grabber.......... 989803171861
AAMI 5-lead snap .............. 989803171821
AAMI ECG + SpO,

AAMI 3-lead grabber.......... 989803171811
AAMI 5-lead grabber.......... 989803171851
AAMI 6-lead grabber.......... 989803171871
AAMI 5-lead snap .............. 989803171841

IEC ECG Only

IEC 3-lead grabber ............ 989803171901
IEC 5-lead grabber ............ 989803171931
IEC 6-lead grabber ............ 989803171961

IEC ECG + SpO,

IEC 3-lead grabber ............ 989803171911
IEC 5-lead grabber ............ 989803171951
IEC 6-lead grabber ............ 989803171971
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Do not use if gasket around connector opening
is damaged

He MGI'IOJ'I3BEI7ITE, aKO yNnbTHEHUETO OKONo
OTBOpa Ha KOHEKTOpa € NOBPEAEHO

Nepouzivejte, pokud je tésnéni kolem otvoru
konektoru poskozené

Ma ikke anvendes, hvis pakningen omkring
konnektorabningen er beskadiget

Nicht verwenden, wenn die Dichtung rund um
die Anschlusséffnung beschadigt ist

Mnv xpnaoigoToigite av n @Advt{a yupw arré To
dvolyua Tou CUVOETHOU €XEI UTTOOTEI (NI
No utilizar si la junta de la apertura del
conector presenta dafios

Arge kasutage seadet, kui konnektori ava
Umbritsev tihend on kahjustatud

Ala kayta, jos liittimen aukon ymparilla oleva
tiiviste on vahingoittunut

Ne pas utiliser si le joint autour de I'ouverture
du connecteur est endommagé

Nemojte upotrebljavati ako je brtva oko otvora
priklju¢ka oste¢ena

Ne haszndlja, ha a csatlakozonyilas kordili
témités sérdilt!

Jangan gunakan jika gasket di sekeliling
bukaan konektor rusak

Non utilizzare se la guarnizione intorno
all'apertura del connettore € danneggiata
a9 SBEAOBICRODAFNIZHR 7y bHY
BIRLTWABERIEALBZVTIESL,
Erep KOHHEKTOP CaHblnayblHbIH
aliHanacbiHAarbl ThiFbI3AaFbILL 3akbiMAanca,
OHbI NaiiganaHGaxbI3

HUE 2 =9 HA3I0] EaE FR
ALESHA DA AI2.

Nenaudokite, jei tarpiklis aplink jungties anga
sugadintas
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Nelietojiet, ja starplika ap savienotaja
atveri ir bojata

Hemojte na ro kopuctute ako
3anTuBKaTa OKOsly OTBOPOT Ha
NPUKITY4OKOT € oLuTeTeHa

Niet gebruiken wanneer de pakking rond
de connectoropening is beschadigd

Ma ikke brukes hvis pakningen rundt
kontaktapningen er skadet

Nie uzywaé w przypadku, gdy uszczelka
wokét otworu ztacza jest uszkodzona

N&o use se a junta ao redor da abertura
do conector estiver danificada

N&o utilizar se a junta em redor da
abertura do conector estiver danificada
Nu utilizati daca garnitura din jurul
deschiderii conectorului este deteriorata
He vcnonbayiite, ecniv ynnoTHUTENbHas
npokna/ika BOKpYr OTBEpPCTUS pasbema
noBpexaeHa

Nepouzivajte, ak je tesnenie kalibracnej
komory okolo otvoru konektora
poskodené

Ne uporabljajte, ¢e je tesnilo okoli
odprtine konektorja poSkodovano

Ne koristite ako je zaptiva¢ oko otvora
priklju¢ka ostecen

Anvand inte om packningen runt
anslutningséppningen ar skadad.

Konnektor agzinin gevresindeki conta
hasar gérmusse kullanmayin

He BuKopucTOBYiiTe, SIKLLO NpOKNaaka
3'e[JHyBaya NnowKoaKeHa

Khéng sir dung néu miéng dém quanh
miéng dau néi bi héng
WNRIELTF O E) B A BB,
HER

RPFEIT B AERT IS

?Iiﬁ/.(é&




Connect Cable
CBbp3BaHe Ha kabena
Zapojte kabel

Tilslut kablet

Kabel anschlieRen
>0vdeon kahwdiou
Conectar el cable
Kaabli Ghendamine
Yhdista kaapeli
Connecter le cable
Ukopcavanje kabela
Kabel csatlakoztatasa
Menghubungkan Kabel
Collegamento del cavo
7—TJIL DR
Kabenbgi xanfray
AoIE HZ

Laido prijungimas
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Kabela pievieno$ana
MoBp3eTe ro kabenot
De kabel aansluiten
Koble til kabelen
Podtaczanie kabla
Conecte o cabo

Ligar o cabo
Conectarea cablului
MNoacoeanHerve kabensa
Pripojenie kabla
Priklopite kabel
Prikopc¢ajte kabl
Anslut kabel

Kabloyu Baglama
MigknioyeHHs kabeno
Két nbi cap

FERERL
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Disconnect Cable
PaskayBaHe Ha kabena
Odpojte kabel

Frakobl kablet

Kabel trennen
AmrooUvdeon kaAwdiou
Desconectar el cable
Kaabli eemaldamine
Irrota kaapeli
Déconnecter le cable
Odvajanje kabela
Kabel levalasztasa
Mencabut Kabel
Scollegamento del cavo
T—TILOEY 5L
Kabenbai axbipaTty
Aolg 2al

Laido atjungimas
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Kabela atvieno$ana
OrtkayeTe ro kabenot
De kabel loskoppen
Kople fra kabelen
Odtaczanie kabla
Desconecte o cabo
Desligar o cabo
Deconectarea cablului
OTcoeanHeHne kabena
Odpojenie kabla
Odklopite kabel
Iskopcajte kabl
Koppla bort kabel
Kabloyu Sékme
BigkntoyeHHs kabento
Ngét két ndi cap
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Never Pull Wires!

Hukora He gbpnaiite
nposogHuuuTe!

Netahejte za kabely!
Treek aldrig i ledningerne!
Nicht an Kabeln ziehen!

Moté€ unv Tpafare Ta
KaAwdia!

No tirar nunca de los
cables

Arge kunagi témmake
juhtmetest!

Al koskaan veda
johdoista!

Ne jamais tirer sur les fils !

Nikada nemojte povlaciti
za Zice!

Soha ne huzza a
vezetékeknél fogval!

Jangan Menarik Kabel!

Non tirare mai i fili delle
derivazioni

J— FRD3I o5k Y I

EwkawaH ceimaapaaH
TapTnaHbi3!

2LOIHE EIIX OHAAIR!
Niekada netraukite laidy!
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Nekad nevelciet aiz
stieplém!

He Bneyerte rv xuuute
Hukora!

Trek nooit aan de draden!
Trekk aldri i ledninger!
Nie ciagnac¢ za zyly kabla!
Nunca puxe os fios!

Nunca puxar pelos fios!
Nu trageti niciodata firele!

BanpelyaeTcs TAHYTb 3a
nposoaa!

Nikdy netahajte vodice!

Ne vlecite za kable
elektrod!

Nikada nemojte da
vucete Zice!

Dra aldrig i kablar!

Kablolari Kesinlikle
Cekmeyin!

Hikonu He TsrHiTh 3a apoTu!

Tuyét dbi khong kéo day!

PR R !
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Clean Connector Pins

MouncTBaHe Ha n3soaunte
Ha KOHeKTopa

Cisténi kolikd konektoru
kabelu

Renger konnektorens
stikben

Kontaktstifte reinigen

KaBapiopdg akidwv
OuvOETHOU

Limpiar los pines del
conector

Konnektori kontaktviikude
puhastamine

Puhdista liitinnastat

Nettoyer les broches du
connecteur

Cicenje pinova priklju¢ka
Csatlakozotik tisztitasa

Membersihkan Pin
Konektor

Pulizia dei pin del
connettore

ARTEDELD
g)—=7
KoHHekTop icTikTepiH
Tasanay

HAE & AA
Junggiy kontakty valymas

Isopropyl!

Alcohol

LV Savienotaju tapu tiriana

MK WcuncTeTe v nuHoBmTe Ha
NPUKITYy4OKOT

NL Connectorpennen reinigen

NO Rengjer kontaktpinnene

PL Czyszczenie stykow zlacza

PT-BR Limpe os pinos do
conector

PT-PT Limpar os pinos do
conector

RO Curatarea pinilor
conectorilor

RU YucTka KOHTaKTOB pasbema

SK Cistenie kolikov konektora

SL Ocistite pine konektorja

SR Cigéenje iglica prikljucka

SV Rengor kontaktstift

TR Konnektor Pimlerini
Temizleme

UK Ou4ULLIEHHSA KOHTaKTIB
3’egHyBava kabento

U Veé sinh chéu dau néi

ZH-CN  EiEHELmSt

ZH-TW  cEpgeEea
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Follow Instructions for Use

Complies with Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 (Medical Device Regulation)

CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba

Otroaps Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 r. (PernameHT OTHOCHO MeULIMHCKUTE M3aenus)

Ridte se navodem k pouziti

Vyhovuje smémici (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 (nafizeni tykajici se zdravotnickych pfistrojii)

Se brugerhandbogen

| overensstemmelse med Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 (forordning om medicinsk udstyr)

Gebrauchsanweisung befolgen

Entspricht der Richtlinie (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 (Medizinprodukte-Richtlinie)

AkohouBrioTe Tig OBnyieg xpriong

ZULOPPUVETaI P TOV kavoviopo (EE) 2017/745 mg 5ng Ampihiou 2017 (Kavoviouog mepi
1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY)

Seguir las Instrucciones de uso

Cumple con el reglamento (UE) 2017/745 del 5 de abril de 2017 (reglamento sobre productos sanitarios)

Jargige kasutusjuhendit

Vastab mééruse (EL) 2017/745 (kehtib alates 5. aprillist 2017) nduetele (meditsiiniseadmete maarus)

Noudata kayttoohjeita

5 paivana huhtikuuta 2017 laakinnllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen

Suivre les instructions d'utilisation

Conforme au réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 (réglement sur les dispositifs médicaux)

Slijedite upute za uporabu

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745 od 5. travnja 2017. (Uredba o medicinskim proizvodima)

Kdvesse a hasznélati Gtmutatot

Megfelel az (EU) 2017/745 rendeletnek (2017 aprilis 5.) (Orvostechnikai eszkdzokrél szolo rendelet)

Ikuti Petunjuk Penggunaan

Mematuhi Peraturan (EU) 2017/745 tanggal 5 April 2017 (Peraturan Perangkat Medis)

Attenersi alle istruzioni d'uso

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

A—Y—XAA RIS &

Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 (EESRHERSIRAI) (2540

NaiA H opl

2017 xwinfbl 5 cayipaeri 2017/745 pernameHTiHe (MeMLMHANBIK KYPbIrFbl pernameHTi) can

ANE ESA B S BHEYAL.

O J1J10fl 28t 7 & (Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) & ==

Zr. naudojimo instrukcij

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. (ES) 2017/745 prietaisy,

levérojiet lietodanas instrukcija noradito

Atbilst 2017. gada 5. aprila Regulai (ES) 2017/745 (Regula par mediciniskam iericém)

CnepieTe v ynaTtcTeaTa 3a KopUcTeHe

YcornaceHocT co perynatueata (EY) 2017/745 op 5 anpun 2017 roguHa (perynatuea sa
MeZMLIHCKM ypesu)

Volg de gebruiksaanwijzing

Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 (verordening betreffende medische
hulpmiddelen)

Folg brukerhandboken

Samsvarer med regulering (EU) 2017/745 av 5. april 2017 (direktiv for medisinsk utstyr)

Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych
W Instrukcji obstugi

Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem (UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (Rozporzadzenie w sprawie
wyrobéw medycznych)

Consulte as instrugdes de uso

Em conformidade com a norma (EU) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Norma sobre equipamentos
médicos)

Seguir as instrugdes de utilizagao

Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Regulamento relativo a
dispositivos médicos)

Urmatji instructjunile de utilizare

Conform cu Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017 (Regulamentul privind dispozitivele medicale)

Cm. PYyKUMI0 Mo L Coo' pernametta (EC) 2017/745 ot 5 anpens 2017 r. (PernameHT o
MEAMLMHCKAX Uanenusx)
Postupuijte podfa navodu na pouzitie Spifia poziadavky smemice (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o

Upostevaite navodila za uporabo

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 z dne 5. aprila 2017 (Uredba o medicinskih pripomockih)

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

Usaglaseno sa regulativom (EU) 2017/745 od 5. aprila 2017. (Regulativa za medicinske uredaje)

Folj bruksanvisningen

Uppfyller EU-forordning 2017/745 av den 5 april 2017 (férordningen om medicintekniska produkter)

Kullanim Talimatlari'na Uyun

5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili (AB) Diizenlemeye uygundur (Tibbi Cihaz Diizenlemesi)

Hotpmyi i ia

sumoram (€C) 2017/745 sin 5 keiTHa 2017 p. (pernameHT Npo MeauyHi NpUcTpoi)

Tuan tht huéng dan st dung

Tuan theo Quy dinh (Lién minh chau Au) 2017/745 ngay 05 thang 04 nam 2017
(Quy dinh vé Thiét bi y t&)

HRBERRAS FA017E4A5H (BRE) F2017/745 S3EM (EFHWEN
T R T FEHF17 T 4 & 5 554 2 2017/745 SER (BHTHED
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Humidity Limits

Pressure Limits

elFU

Authorized Representative in the European Community

[paHuLy Ha BnaxHocTTa | MpaHmuy Ha Hansraxe yKkasaHust B it 06iHocT
3a ynotpeba (elFU)

Limity vihkosti Limity atmosférického tlaku y névod k y zastupce v &
obsluze

Graenser for tighed | Graenser for risk tryk elFU Autoriseret iEU

Zuléssige Luftfeuchtigkeit | Luftdruckbereich Elektronische Autorisierte Vertretung in der Europaischen Union
Gebrauchsanweisung

‘Opia vypaaiag ‘Opia aryooaipikig Tieang Odnyieg xpriong o€ omv E Kowémra
NAEKTPOVIKH HOPQH
(elFU)

Limites de humedad Limites de presion de uso autorizado en la Unién Europea

Ohuniiskuse piirvaartused | Ohurahu piirvaartused Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses’

Kosteus limanpaine Sahkoinen kayttoohje | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Limites d'humidité Limites de pression atmosphérique Manuel d'utilisation Représentant autorisé pour la Communauté européenne
Granice viaznosti Granice tlaka elFU Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu
4 arérté Lé érté Elektronikus hasznalati| Hivatalos képviseld az Europai Kozosségben

Gtmutatd

Batas Batas Tekanan Atmosfer elFU Perwakilan UE Resmi

Limiti di umidita Limiti della pressione atmosferica Istruzioni d'uso in Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
formato elettronico

SEEHIR KKEHIR BFhRL—+H—X | Authorized EU Representative
HAEF

bl wekTepi KbICbIM LLEKTEpi 1K 1K ThIKTaFbl YaKINeTTi ekin
nanpanay
HYCKaYNbIFbl

S& Hs CHolet mst elfFU s 30 teld

Oro drégmes ribos. Atmosferos slégio ribos El. naudojimo |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
instrukcijos

Mitruma Zvertit tmosféras spiediena 8 a lietoSanas| Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
instrukcija

PaHmyy 3 OrpaHnyy 3 elFU OsnacreH npeTcTasHyk Bo Esponckara 3aeHuua
BNaXHOCT MPUTUCOK
Lt elFU Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie
F Elektronisk Autorisert EU-representant
Zakres wilgotnosci Zakres ci$nienia q Y y na terenie Wspdlnoty Europejskiej

El wersja
instrukgji obstugi

Limites de umidade

Limites de pressao

elFU

autorizado na Unido Europeia

Limites de humidade Limites de pressao e-IDU autorizado na Comunidade Europeia
Limite de umiditate Limite de presiune atmosferica Instructiuni de utilizare | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
in format electronic
(elFU)
Orp: no Orp: no i B CTpaHax it
BIAKHOCTH AaBnexio UHCTPYKUWS! 11O coobuiectsa
akcnnyarauum
Hraniéné hodnoty vihkosti | Hraniéné hodnoty atmosférického tlaku | Navod na pouzitie v | Autorizovany zastupca pre Eurdpske spologenstvo
i mate
Omejitve glede viage Omejitve glede atmosferskega tlaka Elektronska navodila | Poobladceni zastopnik za Evropsko skupnost
za uporabo
Ogranicenja viaznosti Ogranicenja atmosferskog pritiska Elektronsko uputstvo | Ovlasceni predstavnik Evropske zajednice
Zza upotrebu
F Granser for atmosfarstryck E. i unionen
Nem Limitleri Atmosferik Basing Limitleri Elektronik Kullanim Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Talimatlar!
(OBMexXeHHst BONOrocTi (OBMeXeHHs EPHOTO TUCKY elFU i Ha TepuTopii €C

Gi&i han d6 am

Gidi han ap sudt khi quyén

Huwéng dan st
dung ban dién to

Pai dién duoc Gy quyén & Cong ddng chau Au

R PR

ASERHE
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°C
°F

F‘xtnﬂy

Temperature Limits

Batch Code

Prescription Use Only

Quantity per Box

TemnepatypHy rpaHuun

MapTuaeH ko

Camo 1o nekapcko npeanucaxne

Konuyectso B kytus

Limity teploty Kod série Pouzivejte pouze na Iékafsky predpis | Poget kust v krabici
Temperaturgraenser Kode for parti Receptpligtigt Antal pr. aske

Zulassiger Te Cl nur auf rztliche Verordnung | Menge pro Karton

‘Opia Beppokpaciag Kuwdikog maptidag Xpnon povo karomv 1atpikig ouvtayfig| MoodmTa avé ouokevaoia

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Solo bajo prescripcion médica

Cantidad por caja

Temperatuuri piirvaartused Partiikood Ainult ettenahtud kasutus Kogus kasti kohta
Lémpdtilarajat Erdkoodi Kayttd vain laakarin Maara

Limites de température Code de lot Sur prescription uniquement Quantité par boite
Temperaturne granice Sifra serije Samo na recept Kolicina po kutiji
Homérsékleti hatarértékek Tételszam Csak orvosi rendelvényre Mennyiség egy dobozban
Batas Suhu Kode Batch Hanya Dengan Resep Dokter Jumlah per Kotak

Limiti di temperatura Codice lotto Solo su prescrizione medica Quantita per scatola
REEHIR oy &S EMMDIERICE BEADH 1FEHY ORE

TemnepaTtypa wwekTepi

MapTus koAbl

Tek nopirepai TaraibiHaayb!
BoiiblHWa KonaaHbinaas!

Bip KopanTafbl caHbl

25 st

Xl 2

e w

RS

Temperatiros ribos

Partijos kodas

Naudoti tik skyrus gydytojui

Kiekis dézutéje

Temperatiras robezvértibas

Sérijas numurs

Lietosanai tikai pec norkojuma

Skaits iepakojuma

TemnepaTypHit rpaHLM

Kop Ha cepuja

Camo 3a npenuiwaHa ynotpeba

Konmuuxa no kytuja

Temperatuurlimieten Batchcode Uitsluitend op recept Hoeveelheid per doos
Temperaturgrenser Partikode Kun bruk med resept Antall per eske
Zakresy temperatury Kod partii Wydaje si¢ z przepisu lekarza Liczba sztuk w pudetku

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Uso somente sob prescricao

Quantidade por caixa

Limites de temperatura Cadigo de lote Utilizagao apenas com prescrigao Quantidade por caixa

Limite de temperatura Codul lotului Doar la recomandarea medicului Cantitate per cutie

TemnepaTypHble OrpaHiieHNst Kop naptin Tonbko N0 Ha3HaueHMIo Bpaya KonmyecTso 8 kopobke

Hraniéné hodnoty teploty Kod Sarze Pouzitie iba na lekarsky predpis Mnozstvo v $katuli

Temperaturne omejitve Stevilka serije lzdaja se samo na recept Kolicina v katli

Ogranicenja temperature Broj serije Samo na lekarski recept Kolicina u kutiji

Temperaturgranser Batchkod Endast pa ordination av lakare Antal per lada

Sicaklik Sinirlari Seri Kodu Sadece Regeteyle Kullanilir Kutu Bagina Miktar

OBMexeHHsi TeMnepaTypu Koa naprii Tinbkv 3a np! KinbKicTb B 0aHiit KopOBLi
nikapst

Gidi han nhiét do Ma 16 Chi st dung theo chi dinh ctia | Sé lwgng méi hop
bac st
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MD

Always use separate collection for waste electrical and electronic equipment

Medical Device

BuHaru cnassaiiTe NpUHLMNUTE Ha pa3fenHoTo cbBupaxe Ha OTNagbLy OT ENEKTPUECKO U ENEKTPOHHO
obopyagaHe

MeauuuHeko nsnenve

Pro likvidaci ickych a ych dili vzdy pouzivej y kontejner Zdravotnicky pfistroj
Affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal altid indsamles separat ved bortskaffelse Medicinsk udstyr
Elektrische und elektronische Teile separat entsorgen Medizinprodukt

XpnolpoTioleite TavToTe EeXWPIOTO Boxeio GUMOYIG ATTOPPIKKATLY NAEKTPIKOU KaI NAEKTPOVIKOU
egomhiopol

larpotexvohoyik Tpoiov

Utilizar siempre contenedores por separado para residuos de equipos eléctricos y electronicos

Dispositivo médico

Kasutage ikajaa puhul alati Meditsiiniseade
Kéyté aina sahko- ja Laakintalaite
Utiliser toujours un conteneur séparé pour la mise au rebut des équij électri eté 1] Dispositif médical

Uvijek zasebno prikupljajte elektriénu i elektronicku opremu za otpad

Medicinski uredaj

Mindig gy(itse kiilon az elektromos és elektronikai hulladékot

Orvostechnikai eszkéz

Selalu gunakan tempat terpisah untuk sampah peralatan elektrik dan elektronik

Medical Device (Perangkat Medis)

Adottare la raccolta iata per i rifiuti di

pp: jature elettriche ed elettroniche

Dispositivo medico

DYBR I BFRBREENE LTRIHEMBLTEES S L

B

QneKTp %eHe AMeKTPOHAbIK XkaGabIKTbl 9pAaibiM Genek xuHay OpHbIHa TacTaHbI3

MeanumMHanbIK Kypbineb!

ot H AOUNA RIS A8 2Tl =7 E X ALS(WEEE)

El=wlp]

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis

Medicinos prietaisas

Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus vienmér savaciet atseviski

Medicinas ierice

Cexoralu KopicTeTe oceGeH CUCTeM 3a NPUBHPatLe 0TNajHa enekTPUUHa 1 eNeKTPOHCKa onpema MeamupHekm ypes
Gebruik altijd af ing voor elektrische en Medisch apparaat
Elektrisk og elektronisk avfall skal alltid kasseres pa egne avfallsstasjoner Medisinsk utstyr

Nie nalezy usuwa zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego wraz z niesortowanymi odpadami

Urzadzenie medyczne

Use sempre o sistema de 30 de lixo para equi elétricos e

Dispositivo médico:

Utilizar sempre o sistema de reciclagem para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos

Dispositivo médico

Utilizati ntotdeauna recipiente separate pentru echi electrice si i afi deseuri

Dispozitiv medical

OTxogb! i ] 0 yT 0TAENbHO

MeavuuHckoe ycTpoiicTBo

Na likvidaciu elektrickych a elektronickych zariadeni vzdy pouzivajte samostatny kontajner

Zdravotnicka pomécka

Odpadno elektricno in elektronsko opremo vedno zbirajte loceno

Medicinski pripomocek

Uvek zasebno odlaZite elektricni otpad i elektricnu opremu

Medicinski uredaj

Elektrisk och elektronisk utrustning ska samlas in och kasseras separat

Medicinteknisk produkt

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlari daima ayri bir konteynerde toplayin

Tibbi Cihaz

Biaxo/u enekTpU4Horo Ta enekTPOHHOro 0BnaaHaHHs NianAraloTe okpemii yTunizaui

Meawynuit npunaa

Luén st dung thing rac riéng danh cho chét thai thiét bj dién va dién to Thiét bi y té
TR EF R S TR & E2rgia-
g By 58S T 2GS EpY PSR
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Protection against ingress of objects 2 12.5mm diameter and spraying water

Philips FAST SpO, Algorithm Technology

3alywTa cpeLLy MPOHUKBAHE Ha NPEAMETH C AUaMeTbp = 12,5 mm U NpbCku Boga

TexHonorust Ha anroputbM FAST SpO, Ha Philips

Ochrana proti priniku predmétd s pramérem 212,5 mm a stfikajici vodé

Technologie algoritmu Philips FAST SpO,

mod af

med en diameter = 12,5 mm samt vandsprajt

Philips FAST SpO,-algoritmeteknologi

mit einem D

Geschiitzt gegen das Eindri von Fi
212,5 mm und von Spriihwasser

Philips FAST-SpO,-Algorithmus-Technologie

MpooTacia amod TNV EI0XWPNON AVTIKEILEVWY pe BIdPETpo 12,5 mm kai amo
YEKAopO6 vepoU

Texvohoyia akyopiBuou Philips FAST SpO,

Proteccion contra la entrada de pulverizaciones de agua y de cuerpos solidos
2> 12,5 mm de diametro

Tecnologia de algoritmo FAST SpO, de Philips

Kaitse = 12,5 mm Iabim&oduga esemete ja veepritsmete sissetungi eest

Ettevotte Philips algoritmitehnoloogia FAST SpO,

Suojattu halkaisijaltaan 212,5 mm:n esineiden sisé: yIté ja suihkuavalta vedeltd

Philips FAST SpO, -algoritmitekniikka

Protection contre les projections d’eau et la pénétration d'objets d’'un diamétre
212,5mm

Technologie d’algorithme : Philips FAST SpO,

Zadtita od ulaska predmeta promjera = 12,5 mm i prskanja vode

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

Védelem a 212,5 mm atmérdjli targyak és a froccsend viz behatolasaval szemben

Philips FAST SpO, algoritmus technologia

Perlindungan terhadap masuknya benda 2 12,5mm diameter dan ciprat air

Teknologi Algoritme Philips FAST SpO,

Protezione dallingresso di corpi solidi di diametro = 12,5 mm e contro gli spruzzi d'acqua

Tecnologia con algoritmo Philips FAST SpO,

EE126mml L OBERE & VKROFRFDRAIHT B RE

74 1)y FRAFASTSpO, 7 LT Y X Ls
FH/05—

[MvameTpi 2 12,5 MM 3aTTap MeH WwallblparaH CyablH KipyiHeH kopray

Philips FAST SpO, anroputmaik TexXHonornace!

X3 125mm 0|42/ OIS & EF L EAHHZFEH ES

Philips FAST Sp0, 2 D2l& Jl&

Apsauga nuo 212,5 mm skersmens objekty ir tyktancio vandens patekimo

,Philips FAST SpO," algoritmo technologija

Aizsardziba pret tidens $|akatu un priek$Smetu, kuru diametrs neparsniedz 12,5 mm,
ieklusanu

Philips FAST SpO, algoritma tehnologija

3awwTuTa o HaBnerysarbe Ha NpeaMeTy co avjameTap = 12,5 mm u npckatbe co Boaa

AnropuTamcka TexHonoruja FAST SpO, Ha Philips

tegen het bii van pen van = 12,5 mm en waternevel

Philips FAST SpO,-algoritmetechnologie

Beskyttet mot inntrenging av objekter med en diameter 2 12,5 mm og vannsprut

Algoritmeteknologi for Philips FAST SpO,

Ochrona przed wniknigciem obiektow o $rednicy = 12,5 mm i rozbryzgami wody

Algorytmu pomiaru SpO, FAST firmy Philips

Proteg&o contra entrada de objetos de didmetro = 12,5mm e jatos de agua

Tecnologia do algoritmo FAST SpO, Philips

Protegéo contra a entrada de objetos com um didmetro 212,5 mm e de pulverizagdes
de agua

Tecnologia de algoritmo FAST (Tecnologia de Supressao
de Artefactos Fourier)

Protectie impotriva patrunderii obiectelor cu diametrul = 12,5 mm si a pulverizérii apei

Tehnologia cu algoritm Philips FAST SpO,

3alwuTa oT NPOHUKHOBEHMS MOCTOPOHHUX 0BBEKTOB ANAMETPOM 212,5 MM 1 6pbIar
80!

Anroputm Philips FAST SpO,

QOchrana pred vniknutim predmetov s priemerom 2 12,5 mm a pred im vodou

T ogia s Philips FAST SpO,

Za¢ita pred vdorom predmetov s premerom = 12,5 mm in préenjem vode

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

Zadtita od prodora predmeta precnika = 12,5 mm i od prskanja vode

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

Skydd mot intréngande foremal som &r 2 12,5 mm i diameter och stankande vatten

Philips FAST SpO,-algoritmteknik

12,5 mm gapli veya daha biylk nesnelerin girisine ve su sigramasina karsi
korumalidir

Philips FAST SpO, Algoritma Teknolojisi

3axucT Bifj NPOHUKHEHHS YaCTUHOK AiaMeTpoM = 12,5 MM | Gpu3ok Boan

Texwonorist anroputmy Philips FAST SpO,

Bao vé chdng xam nhap dbi voi cac vat thé cé dwdng kinh 212,5mm
va tia nwéc phun

Cong nghé thuat todn FAST SpO, clia Philips

BFLEEE = 12.5mm g4 UREE A FOR Tk

Philips FAST SpO, B3E#EA

V1L 7 2 125mm S EEFTF TR *

Philips FAST Sp0, ;&%

Xi
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MR Unsafe Caution See for use Keep dry Unique Device Indicator
He e 6esonacHo npu MP BHUMaHVe — BIXTe ykasaHuATa 3a Ma ce cbxpahsiBa Ha YHukaneH uaeHTUmkaTop Ha
ynotpe6a CYXO MACTO YCTPOMCTBOTO
MR Unsafe (Neni bezpecné | Varovani- viz navod k obsluze Uchovavejte v suchu. [ Jedinecny indikator zafizeni
v prostfedi MR)
MR-usikker Forsigtig, se brugerhandbogen Opbevares tort Unik enheds-indikator
MR-unsicher Vorsicht - siehe VorF i
schiitzen

Mn aogakég yia ameikévian
HayvnTikoU GuvTovIoHoU
(MR Unsafe)

Mpoaoxn, avarpégre aTig Odnyieg xpriong

AlaTnpeite pakpié amd
vypacia

ATIOKAEIOTIKO QvayvwpIOTIKO
TexvohoyIKoU TTPoiévTog

Atencion: Col

nsultar las Instrucciones de uso

No es seguro para RM

Conservar en lugar seco

6n exclusiva del dispositivo

MR-ohtlik

Hoidke kuivas

Unikaalne seadme tunnus

Lugege

Ei sovellu
magneettikuvaukseen

Varoitus, katso kayttGohjeet

Suojattava kosteudelta

Laitteen yksiliva tunnus

Non approprié pour I''RM

Attention, se

reporter au manuel d'utilisation

Conserver au sec

Indicateur d'appareil unique

Nije sigurno za uporabu s
MR-om

Oprez, pogledaite upute za uporabu

Drzite na suhom

Jedinstveni identifikator uredaja

MR-veszélyes

Figyelem: lasd a hasznalati itmutatot

Tartsa szérazon

Egyedi

Tidak Aman untuk MR

Perhatian Lihat Petunjuk Penggunaan

Jaga tetap kering

Indikator Perangkat Unik

Non sicuro per 'uso in RM

Attenzione: consultare le Istruzioni d'uso

Conservare in luogo
asciutto

|dentificatore univoco del dispositivo

MRIE i SEE, A—Y—XH4 FEBR KiFh A HAREREA T

MP optackiHaa KayinTi | EckepTy: naipganaHy HyckaynbifbiH | Kyprak cakTaHbia KypbinfbiHbIH Giperen
KapaHbl3 I/IH[:(IAKaTOpr

MR 98 FO A EEM BE AXE AE R IR X HADI

Nesaugus naudoti su MR | Démesio, Zr. Laikyti sausoje vietoje | Unikalusis prietaiso i

Nedross MR vide Uzmanibu! Skatit lietoSanas instrukciju Glabat sausa vieta lerices unikalais identifikators

Hebesbearo 3a MR BHumanue, nornepHete ro ynatctesoto 3a | Yysajte ro YHukaTHa uaeHTUdMKaLmja Ha ypeaoT
KOpUCTEHE cyB

MR-onveilig Let op: raadpleeg de Droog houden Unieke

Ikke MR-sikker OBS! Se brukerhéndboken Holdes torr Unik

Nie stosowa¢ podczas
badai MR

Przestroga i

Zzapoznania si¢ z mstrukch obstugi

Pr ywac w
suchym migjscu

Unikalny identyfikator wyrobu

Inseguro para RM

Atencéo: leia as Instrugdes de uso

Mantenha seco

Indicador tinico de dispositivo

Nao seguro para RM

Cuidado! Consultar as instrugdes de utilizagao

Manter seco

Indicador tinico de dispositivo

Nesigur pentru RM

Atentie, consultatj instructiunile de utilizare

A se feri de umezeald

Identificator unic al dispozitivului

HebesonacHo ans MPT

BHumMatme! CM. MHCTPYKUMIO No
akcnnyarauun

XpaHuTb B CyXoM MecTe

YHuKanbHbIi WaeHTUduKkaTop
ycTpolictea

MR Unsafe (Nebezpecné
v prostredi MR)

Varovanie: Pozrite si ndvod na pouZzitie

Uchovavajte v suchu

Jedinecny identifikator zariadenia

Ni varno za uporabo s
sistemi MR

Pozor, glejte

navodila za uporabo

Hranite na suhem

Enotna identifikacija pripomocka

MR Unsafe (Nije bezbedno za
koriscenje u MR okruzenju)

Oprez, pogledajte Uputstvo za upotrebu

Drzite na suvom

Jedinstvena identifikacija uredaja

Ej MR-saker Viktigt! Se Produkten ska hallas torr | Unik p

MR ile Kullanimi Giivenli Degil | Dikkat: Kullanim Talimatlari'na bakin Kuru yerde saklayin Benzersiz Cihaz Gostergesi

MP-HeBeaneuHmit Ygaral [us. IHCTpyKLji 3 P Gep B CyXoMy YHi it iHAMKaTOp NPUCTPOID
micuy

MR unsafe (Khéng an | Than trong - Xem Huéng dan Bao quan noi Chi bao thiét bj duy nhat

toan CHT str dung kho rao

MR A Z% b BRERRAH RIETIR ME—R EIERA

TR MR R IE, FEYEERE TR - RS
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EN Instructions for Use

ASSOCIATED DOCUMENT

Refer to the Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection document that
accompanies this Instructions for Use (IFU). It provides validated
cleaning/disinfecting agents and cleaning procedures for these cable products.

INTENDED USE

Philips IntelliVue MX40 Reusable ECG and ECG + SPO, Cables are intended for
monitoring and recording of and to generate alarms for, multiple physiological
parameters of adults and pediatrics in a hospital environment and during patient
transport inside hospitals. Not intended for home use. Intended for use by health
care professionals.

Indications for Use

Philips IntelliVue MX40 Reusable ECG and ECG + SPO, Cables are indicated for
continuous monitoring of cardiac signals and pulse oximetry for both diagnostic
and monitoring purposes. These devices are limited by the indications for use of the
connected monitoring and diagnostic equipment. These devices are intended to
interact with patient intact skin only.

Contraindications
There are no known contraindications.

PRODUCT DESCRIPTIONS

The MX40 Reusable Cables are available in ECG only or ECG/SpO,
configurations as identified below.

AAMI Color-Coded IEC Color-Coded
REF ECG Leads* Sp0, Part Number ECG Leads* Sp0,

Connector Connector

989803171801 3-lead grabbers - 989803171901 3-lead grabbers -

989803171831 5-lead grabbers - 1989803171931 5-lead grabbers -

989803171861 6-lead grabbers - 989803171961 6-lead grabbers -

989803171821 5-lead snaps

989803171811 3-lead grabbers 8-pin female | 989803171911 3-lead grabbers 8-pin female

989803171851 5-lead grabbers 8-pin female |[989803171951 5-lead grabbers 8-pin female

989803171871 6-lead grabbers 8-pin female |[989803171971 6-lead grabbers 8-pin female

989803171841 5-lead snaps 8-pin female

*All ECG leads are 0.85m (34 in) long.



COMPATIBILITY

These cables and leads are compatible with Philips MX40 monitors and any other
monitor/defibrillator that lists them as a compatible accessory in that product’s IFU.
Incompatible components may result in performance issues.

WARNINGS

Before use, read and understand all warnings listed in this Instruction for Use, as well as the
IntelliVue MX40 Instructions for Use. Otherwise patient injury could result.

Do not use any lead set or cable if visual inspection reveals liquid/lint contaminants in cable
connectors, or other visual cable damage.

Always clean/disinfect patient cables when they are removed from their packaging for first-
time use.

Refer to the MX40 monitor IFU for information regarding proper lead/electrode placement
that complies with standard AAMI or IEC practices.

If patient cable includes a SpO, sensor connector, follow the sensor application instructions
supplied in SpO, sensor’s Instructions for Use.

To avoid patient injury, ensure that cables are carefully positioned to avoid entanglement,
choking, and strangulation.

Patient must be properly grounded during electrosurgery procedures to prevent patient/user
injury (i.e. electrical shock).

These cables are not suitable for use in an MRI environment which could create a potential
for patient burns or inaccurate measurements.

Ensure that the patient cable connector is properly and securely connected to the MX40
patient monitor. Otherwise, incorrect patient physiological data may result.

When switching between an ECG/SpO, patient cable and the trunk cable, the SpO, sensor
must be moved separately and connected to the monitor.

CAUTIONS

Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.
Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids (e.g. rain).
Do not immerse the cable connectors in any fluid.

Do not autoclave or use ultrasonic cleaners on the cable.

Do not clean cable connector electrical contacts or connectors with bleach.

Expected service life of these products is 18 months of typical clinical use.

Do not disconnect a cable by pulling on the lead wires.

Be sure to always visually inspect the cable before connecting it to the MX40 monitor, See
Visual Inspection Prior to Use below.



VISUAL INSPECTION PRIOR TO USE

Before attaching any cable to a patient or monitor, visually inspect the cable’s
physical condition, connector gasket, and connector contacts as instructed below.

Inspect Cable Physical Condition

Before attaching any cable to a patient or monitor, perform a visual inspection to
determine if the cable has reached end-of-life. Check for cracks, blisters, peeling,
exposed wires, damaged connectors and similar wear or damage that could
compromise accurate readings or cause patient/user injury (e.g. cuts). Whenever
visual inspection reveals a cable is no longer suitable for continued use, follow
appropriate product disposal procedures (see PRODUCT DISPOSAL).

Inspect Cable Connector Gasket

Before connecting a cable to the MX40 monitor, visually ensure that the gasket
surrounding the mouth of the cable connector is seated properly (reference the
graphic at the front of this document that shows proper gasket seating). If any part of
the gasket is dislodged or damaged DO NOT USE! Instead, discard the cable as
there is a potential for incorrect readings and/or patient/user injury.

Inspect Cable Connector Contacts

Note: A cable’s SpO, sensor connector should remain covered with its tethered
protective cap when not in use.

The cable’s monitor connector has very small contacts that must be kept clean to
establish good connection between cable and monitor. Therefore, before connecting
a cable to the monitor, visually confirm there is no lint, moisture, or residue inside
the cable connector. If the visual check indicates a need to clean inside the cable
connector follow the steps below.

Important! Use the following steps only to clean inside the cable MX40 connector.
To clean connector or cable external surfaces, reference the validated cable cleaning
procedures provided in the Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
document that accompanies this IFU.

To clean inside the cable’s MX40 connector:

1. Prevent cleaning fluid from seeping into the cable connector and be careful not to dislodge
the gasket that surrounds the inside of the connector.

2. Keep the cable connector opening pointed down as shown in the Clean Connector Pins
graphic at the front of this IFU; i.e. this helps prevent cleaner residue from building-up
inside the connector.

3. Use only Isopropyl alcohol on a modestly dampened lint-free cloth, or pre-moistened
Isopropyl alcohol wipe.

4.  Gently wipe inside the cable’s MX40 connector using very light swipes.

5. Allow the connector pins to air dry prior to use.



CONNECTING AND DISCONNECTING THE MX40

Connecting: Use a “straight-on” pushing motion between connectors as shown in
the Connect Cable graphic at the front of this document. A slight clicking sound
signifies a secure connection.

Disconnecting: Grip onto the sides of the connector and use a slight pivoting or
rocking motion to separate the connector from the device as shown in the
Disconnect Cable graphic.

Caution: To avoid damaging a cable, NEVER disconnect by holding or pulling on
the connector wires as shown in the Never Pull Wires graphic.

PATIENT APPLICATION

Refer to the MX40 monitor IFU for information regarding proper ECG
lead/electrode placement that complies with standard AAMI or IEC practices.
Refer to the appropriate SpO, sensor IFU for proper patient application of any SpO,
sensor being connected to a ECG/SpO, adapter cable.

CABLE CLEANING AND DISINFECTION

Refer to the document titled Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
that accompanies this IFU for validated cleaning/disinfecting agents and
procedures. To reduce risk of cross-contamination:

» Always clean/disinfect patient cables when they are removed from their
packaging for first-time use.
* Clean/disinfect reusable cables before applying them to a different patient.

» Clean/disinfect reusable cables that are applied to any patient, if they become
visibly soiled.

CABLE STERILIZATION

All cable products described in this IFU are not intended to be sterilized.

PRODUCT 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.



ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Temperature and humidity ranges identified below must be maintained for all of the
cable products described in this IFU. Otherwise product damage could result.

Temperature

* Operating Temperature Range: 0 to +37°C (32 to 99 °F) at 20% R.H. to 95% R.H.
* Storage Temperature Range: - 40 to +60°C (- 40 to 140 °F) at 15% R.H. to 90%
R.H.

Humidity

* Minimum Operating: Humidity at +50°C; 15% R.H. 24hrs
» Maximum Operating: Humidity at +40°C; 95% R.H. 24hrs
Atmospheric Pressure

* Operating: 670 hPa to 1080 hPa
* Storage: 100 hPa to 1080 hPa

REORDERING INFORMATION

The products listed in the table below are CE marked and available in the European
Union.

Part Number Description
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP0O2, TELE




BG Yka3aHus 3a ynoTpeb6a

CBBbLP3AH OOKYMEHT

Hanpasere cnpaBka ¢ noxymenta Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection

(T pudicu, nouucmeare u de3uHpexyus Ha Kabeau u KOMIIEKMU OMeeNCcOans), KOMTO ChIIPOBOXKIa
Te3u ykazanwus 3a ynorpe6a (IFU). B Hero ca npegocraBeHy BaMANPAHUTE TOYHCTBALLH/
JIe3nHMEKLMPALLH IPENapaTyH 1 NPOLEIyPH 3a IIOYHCTBAHE 3a Te3H KaOEIHH POLyKTH.

NPEAHA3HAYEHME

Kabenure 3a EKT n 3a EKI" + SPO, 3a MHOrokpartHa ynorpeba IntelliVue MX40 na Philips ca
NpeHa3HauYeHNH 32 MOHHUTOPHUPAHE M 3aIIMCBAHE HA allapMH, KaKTO U 3@ TEHEPUPAHETO UM 3a
MHOKECTBO (PU3HOJIOrMYHH TAPAMETPH Ha Bb3PACTHH M HEUATPUYHN HALMEHTH B GOTHUYHA
cpejia 1 10 BpeMe Ha TPAHCIIOPTHPAHe Ha MALNEHTHTE BbTpe B Gonuunute. He ca
IpeHa3HAYeHH 3a A0MallHa yrnotpeda. [IpeaHasHaueHn 3a ynotpeda OT MeUIHHCKI
POoQeCHOHATUCTH.

Moka3aHusA 3a ynoTpeba

Ka6enure 3a EKI" u 3a EKI" + SPO, 3a muorokparna ynorpe6a IntelliVue MX40 na Philips ca
NpeHa3HauYeH! 3a HEMPEKbCHATO MOHUTOPUPAHE Ha ChPACUHH CUTHAIHN U IMyJICOBA
OKCHMETpHS — KaKTO 3a JAMarHOCTHYHHM, TaKa W 32 MOHHUTOPHHTOBH 11eiH. Te3n ycrpoiicTBa ca
OrpaHHYCHH OT [OKAa3aHUITA 32 YIOTpeOa Ha CBBP3aHOTO 000pY/IBaHE 32 MOHHTOPUPAHE U
JMarHocTuka. Tes3u ycTpoiicTBa ce npeaHa3sHayeH| J1a B3aUMO/ISHCTBAT CaMO C MHTAKTHA KOXkKa
Ha [AIHeHTa.

MpoTtuBonokasaHusa

Hsma usBectan TIPOTUBOIIOKA3aHUS .

OMUCAHUA HA NPOOYKTA

KaGenure 3a MHOroKparHa ynorpe6a MX40 ca Hanu4nu B kKonpurypanuu camo 3a EKI nium 3a
EKI/SpO,, KaKTo € MoKa3aHo 10-10I1y.

LiseToBo koaupanu no AAMI LiBeToBo koaupanu no IEC
REF EKT otBexpanmsa* | Konekrop 3a | |KatanoxeH Homep | EKI otBexpanus* | Konektop 3a
$p0, Sp0,

989803171801 3-0TBOAHM, TUN - 989803171901 3-oTBOAHM, TMN -
Grabber Grabber

989803171831 5-0TBOAHM, TUN - 989803171931 5-0TBOAHM, TMN -
Grabber Grabber

989803171861 6-0TBOAHM, TUN - 989803171961 6-0TBOAHM, TMN -
Grabber Grabber

989803171821 5-0TBOAHM, -

3aKonyanki

989803171811 3-0TBOAHM, THN 8-u3BopeH 989803171911 3-0TBOAHM, TMN 8-u3BopeH
Grabber KEHCKM Grabber KEHCKM

989803171851 5-0TBOAHMN, TUN 8-m3sogeH | [989803171951 5-0TBOAHM, TUN 8-n3soaeH
Grabber KEHCKN Grabber KEHCKN

989803171871 6-0TBOAHM, TUN 8-13BofEH 989803171971 6-0TBOAHM, TUN 8-u3BogeH
Grabber KEHCKM Grabber KEHCKM




LiseToBo koaupanu no AAMI LiseToBo koaupanu no IEC
EKT otBexpanusa* | Konekrtop 3a | |KatanoxeH Homep | EKT otBexpanus* | Konektop 3a
Sp0, Sp0,
989803171841 5-0TBOAHM, 8-13BoziEH
3aKonyarnkin KEHCKN

*Bcuuxu EKT omeedcdanus ca ¢ ovaicuna 0,85 m (34 unua).

CbLBMECTUMOCT

Tesu kabein U OTBEKIAHUS ca ChbBMECTHMH ¢ MoHUTOpH MX40 Ha Philips u ¢ Bceku apyr
MOHHTOP/Ie(pUOPHIATOP, KOWTO I'M MOCOYBa KaTo chBMecTUM akcecoap B IFU Ha TO3M IPOIYKT.
HecbBMecTHMUTE KOMIIOHEHTH MOYKeE Jla J0BEAAT J10 NMpobJieMu Ipu paboTaTa ¢ yCTpOHCTBOTO.

NPEAYNPEXOEHUA

* Tlpemu ynorpeba npouerere U pasbepere BCHUKH IPEAYNPEXKACHAS, M30POCHHU B TE3U
yKa3aHus 3a ynorpeda, Kakto u ykasanuama 3a ynompeba na IntelliVue MX40. B npotusen
citydaii MOXe Jia Ce CTUTHE 10 HapaHsABaHE Ha MAlUeHTa.

* He n3non3BaiiTe HUKAKBH KOMIUIEKTH OTBEXIAHHS WIH KabelH, aKko BU3yaJlHATa HHCTICKIHS
OTKpHE TEYHH/MBXECTH 3aMBPCHTEIIH B KaOEeIHUTE KOHEKTOPU WJIM Jpyra BHINMA TTOBpea
o kabena.

* Bunaru nouncrsaiire/aesnHdeKupaiiTe nanueHTHITE Kabesu, KoraTo Te ¢a OTCTPaHEH! OT
TSIXHATa OMIAKOBKA 3a yrnoTpeba 3a MbPBH IBT.

» Hanpasere cripaBka ¢ IFU na morntopa MX40 3a na(popMariis OTHOCHO IPABUIIHOTO TOCTaBsHE
Ha OTBEK/IAHETO/€IIEKTPOJIA, KOETO OTroBaps Ha CTaHjapTHUTE npakTukn Ha AAMI wmm IEC.

* Ako nmanmeHTeH kabeln BKIIOUBA KOHEKTOP 3a ceH3op 3a SpO,, cra3Baiite HHCTPYKUUHTE 32
MOCTaBsIHE HAa CEH30pa, BKIIIOYEHH B yKa3aHHUATA 3a yrorpeda Ha censopa 3a SpO,.

* 3a ja u30erHeTe HapaHsBaHE Ha NAIMEHTA, CE yBEpeTe, ue KabelnnTe ca oCTaBeHH
BHUMATEITHO, 3a 1a M30erHeTe 3aInTane, 3a/lylliaBaHe u yayluiaBaHe.

* IManuentsT TpsAOBa J1a Ob/Ie NPABHIIHO 3a3¢MEH 10 BPEME Ha eJIEKTPOXUPYPIUYHH HPOLEYpH,
3a J1a ce NPeJI0TBPATH TEIECHO HAapaHsIBaHE Ha MaLMeHTa/oTpeOuTeNs (T.e. TOKOB yaap).

* Te3u kabenu He ca MOAXOASAIIM 3a M3M0I3BaHe B cpena Ha SIMP, koeTo Moxke na ch3aazne
MOTEHIMAJI 32 U3rapsIHKS Ha MAl[MeHTa WX HETOYHH N3MEPBaHMSL.

* VBepere ce, 4e KOHEKTOPBT Ha aJlaNTepa/MalUeHTHUS Kabel € MPaBUIIHO U HAEKIHO
CBBbp3aH KbM MOHHTOpa MX40. B npoTuBeH city4aii Moxe J1a ce CTUrHE 0 HeNPaBUIHU
(U3HONOTUYHY JAHHH 32 TALUeHTA.

+ Koraro npesxiouBare Mexay naunenten kaden 3a EKI'/SpO, n marucrpannus kaben,
cen3opsT 3a SpO, TpsiOBa fa Obje pa3kaueH U CBbP3aH OTACITHO KbM MOHHTOpA.

CUIrHANn 3A BHUMAHUE

*  ®enepanHoro 3akoHonarenctso (Ha CAILl) orpannuaa npojax6ara Ha TOBa yCTPOHCTBO Ja
C€ U3BBPUIBA OT WM IO MPEANIMCAHHUE HA JIEKap.

* He usnon3paiite B M3BBHPEIHO MOKPHU CPEIH HIIM NIPU HAJIMYME HA OOMJIHHM TEYHOCTH
(Hamp. JBXn).

* He noransiite koHeKTOpUTE Ha KaOeNUTe B KAKBATO U 1a OMJIO TEUHOCT.

* He aBrokiaBupaiite 1 He M310I3BaiiTe YITPa3ByKOBH MOYMCTBAIIH aNlapaTy 110 Kabea.

¢ He nouuncrsaiite CJIICKTPUYCCKUTE KOHTAKTH Ha KOHEKTOPUTE HA KabenuTe Win KOHEKTOPUTE
¢ GenuHa.

¢ QOuaxkBaHHAT CKCIIJIOATAITHOHEH MIEPUO/] HA TE3U IPOAYKTH € 18 mecera Ha TUITHYHA
KJIMHH4YHA yrnorpeba.

* He pa3skauBaiiTe kabel, KaTo AbpriaTe MPOBOAHULUTE HA OTBEKIAHETO.
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* He 3a0paBsiiTe BUHArH J1a MHCIIEKTHPATe BU3yaJIHO Kabesa, MPE/IH 1a Io CBbPXKETe ¢
MoHuTopa MX40, Buxrte ,, Buzyaina uncnexyus npedu ynompeba ** o-oimy.

BU3YAJTHA UHCTNEKLUWA NPEAN YNIOTPEBA

Tpenu na cBbpKETE KAKBBTO M Jia OHII0 Kabesl KbM NMalMeHT HIIH MOHUTOD, HHCIICKTHpaiiTe
BH3YaJIHO (PU3HYECKOTO CHCTOSIHHE Ha Kabena, yIUIbTHEHHETO Ha KOHEKTOpa M KOHTAKTUTE Ha
KOHEKTOpA ChHINIACHO HHCTPYKIHHUTE MO-J0JTy.

MpoBepka Ha pn3n4eckoTo CbCTOAAHUE Ha KaGena

Tlpeay 1a IocTaBUTE KaKBBTO M J1a OMJI0 KaOell Ha TaIMeHT HWIM MOHUTOD, M3BbpIIeTe BU3yaiHa
MHCIEKIHS, 32 J1a ONPeIeINTe JajIi KabeabT € JOCTUTHAJ Kpasi Ha eKCIIOATAIlHOHHUS CH JKHUBOT.
IpoBepere 3a MyKHATHHHU, MEXYPH, 0O€JIBaHE, OTOJICHU TIPOBOIHMIIH, TOBPEASHH KOHEKTOPU H
MoJ0OHO H3HOCBAHE WM MOBPEZa, KOMUTO GMXa MOTJIM J1a KOMIIPOMETHPAT TOUHHTE MOKa3aHHs
WM J]a IPHYMHSAT TENECHO HapaHsABAaHE HA MALMEHTa/TOTpeOuTeNs (Hamp. nops3sanus). Beeku
BT, KOraTO NPU BU3yaJlHa MHCIIEKIUs Ce OTKpHE, Ye KaOenbT Beue He € MOJXO0/IAIl 32
NPOJIBIKUTENIHA YTIOTpeOa, Cria3BaiiTe MOJXOAIIMTE MPOLETYPH 32 U3XBBPIISHE HA IIPOIYKTa
(Buxre ,, UISXBBPJISIHE HA ITPO/]VKTA ).

I'Ipoaepxa Ha yNnnbTHEHNETO Ha KOHEeKTopa Ha Kabena

Ipenu na cebpxere kaben kbM MOHHTOpPa MX40, BH3yallHO IPOBEPETE J1ajlu YIIbTHEHHETO,
3200MKaJIAIIO BXOIHMSA OTBOP HA KOHEKTOPA Ha Kabela, € OCTABEHO NMPABUIIHO (HampaBeTe
CrpaBKa ¢ rpaduKara B peIHATA YACT Ha TO3U JIOKYMEHT, KOSTO MOKa3Ba IIPaBUIHOTO
pasnonarane Ha yrursTHeHnero). HE U3ITOJIBBAUTE, ako HAKOS 4acT OT yIUTBTHEHUETO €
pasMecTeHa uiu nospeaeHa! BmecTo ToBa M3xBBpiIeTe Kabena, Thil KaTo MMa HOTEHINAN 32
HETIPaBHIIHY TTOKA3aHMA U/WIN TEIECHO HapaHsABAHE HA MAIMeHTa/TIOTPeOnTENs.

lMpoBepka Ha KOHTAKTUTe Ha KOHEKTopa Ha kabena

3abeneosicka: konexmopwvm 3a censop 3a SpO, na kabera mpadea 0a ocmare NOKpum ¢

He206ama npuKpenena npeonasna Kanaiukd, Ko2amo He ce u3nonsed.

KoHeKTOpbT 3a MOHHTOp Ha Kabesia KMa MHOTO MaJIKH KOHTAaKTH, KOUTO TPsOBa Ja ce nasst

YHCTH, 3a 1A C€ YCTAHOBHU J00pa Bpb3Ka Mex 1y Kabena u MoHuTopa. CieaoBaTenHo, Peau aa

CBBpKETEe Kadeal KbM MOHHTOPA, BU3YalHO MOTBBPIETE, 4e HMA MbX, BIAra WM OCTAThIU

BBTpPE B KOHEKTOpa Ha Kabena. AKO BU3yaslHaTa IPOBEPKA yKaxe HEOOXOAMMOCT OT OYHCTBAHE

Ha 8bMpewHocmma Ha KOHEKTopa Ha Kabela, ClIeIBAlTE CTHIIKUTE 110-J0Ty.

Bakno! 3non3Baiite ciieiHUTE CTHIIKH CAMO 3a IOYUCTBAHE HA 6bMPEUtHOCmma Ha KOHEKTopa

3a MX40 Ha kabesna. 3a HOYMCTBAaHE HA BHHIIHUTE MOBBPXHOCTH Ha KOHEKTOpA MM Kabena

HanpaBeTe CIpaBKa ¢ BaJIMIMPAHUTE IPOLEIyPH 3a NOYUCTBAHE Ha Kabera, peloCTaBeH! B

nokymenta Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (I'puwxu, TO4lCTBaHE U

Jie3nH(EeKIHs Ha Kabean 1 KOMILUIEKTH OTBEXIAHNU), KOUTO chrpoBoxkaa Te3u IFU.

3a MOYKCTBaHE HA 6bmpewHocmma Ha KoHekTopa 3a MX40 Ha kabena:

1. TlpenorBpatsiBaiiTe NpOCMyKBaHE Ha MOYMCTBAIA TEYHOCT B KOHEKTOpA Ha Kabesna u
BHIMaBalTe 1a He PA3MECTUTE YILTBTHCHUETO, KOCTO 00Trpakia BhTPELIHOCTTA Ha
KOHEKTOpA.

2. JlpbxKTe OTBOpPA Ha KOHEKTOpa Ha Kabelia HacOueH HaJI0iTy, KaKTO € MI0Ka3aHo Ha rpadukara
., [louucmeane na useooume na konexkmopa ** B npejHata yact Ha tesu IFU, Toa
HPeI0TBPATsBA HATPYIIBAHE HA OCTATHIM OT HOYHCTBAILUS [PEIApaT BTPE B KOHEKTOPA.

3. M3noa3BaiiTe caMo M30MPOIMIOB CIIMPT BbPXY YMEPEHO HABJIAXKHEHA KbpIia 6e3 BIaCHHKH
WM TIPEBAPUTEITHO HABJIAXKHEHA C N30MPOIUIOB CIIUPT KbPIHYKA.

4. BuumatesnHo u30bplieTe BhTPEIIHOCTTA Ha KOHEeKTopa 3a MX40 Ha kabena, kaTo
U3I0J13BaTe MHOTO JIeKH 3a0bPCBAHUS.

5. OcraBeTe U3BOAHUTE HA KOHEKTOPA J]a M3CHXHAT HA BB3/yX MPEH yrnoTpeoda.
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CBBbP3BAHE U PA3SKAYBAHE HA MX40

Cpbp3BaHe: U3N0JI3BANTE ,,[IPABOIMHEHHO OyTall0 ABMKEHHE MEKLy KOHEKTOPHUTE, KaKTO €

nokasaHo Ha rpadukara ,, Cevpssane na kabena* B IpeHATA 4aCT HA TO3M JOKyMeHT. JIekusT

MIPaKBall 3ByK YKa3Ba CHIYPHO CBbP3BaHE.

Pa3kauyBaHe: XBaHETe KOHEKTOPA OTCTPAHU U W3MOJI3BANTE JIEKO 3aBBbPTAII0 OKOJIO OCTa HIIH

TMOKJIAIIAIIO JBHKEHHE, 32 J1a OTAENIUTE KOHEKTOPa OT YCTPOMCTBOTO, KAKTO € MOKAa3aHO Ha

rpaduxara ,, Paskausane na kabena .

Buumanue: 3a 0a uzbecneme nospeoa na kavena, HUKOI'A ne 2o paskausaiime, kamo

Ovpaicume unu Ovpname NPOGOOHUYUMeE HA KOHEKMOPA, KAKMO e NOKA3AH0 Ha zpadurama
«

wHukoza ne 0vp p 7l A

NOCTABAHE HA MNALMUEHTA

Hampagere cipapka ¢ IFU Ha MonnTopa MX40 3a HH(pOpMAIHs OTHOCHO TIPABHIHOTO
nocTapsiHe Ha oTBexk1aHero/enexkrpoa 3a EKI, koeTo oTroBaps Ha CTaHIapTHUTE NPAKTHKH Ha
AAMI umn IEC.

Hanpasere cnpaBka cbe chotBeTHUTE IFU Ha censopa 3a SpO, 3a NpaBUIIHO NOCTABSHE HA
MalMeHTa Ha Bceku censop 3a SpO,, KoiTo ce cBbp3Ba KbM Kaben Ha axantep 3a EKI/SpO,.

NMOYUCTBAHE U AESNHPEKLINA HA KABENA

Hanpasere cripaBka ¢ 10KyMeHTa, o3arnaBen Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (I'pyxu, MOYMCTBaHE U Ae3MHMEKIMS HA KaOEH ¥ KOMIUICKTH OTBEXIaHH ),
KoiiTo chrpoBoxaa tesu IFU, 3a ono6penu npenapaty 1 npoueaypu 3a
no4ncTBane/ne3nH ey, 3a HamasBaHe Ha PHCKA OT KPhCTOCAHO 3aMbpCsBaHE:

* BuHaru nouncrBaiite/ae3nH(eKIMpaiiTe NAHEeHTHHTE KabesH, KOoraTo Te ca OTCTPAHEeH! OT
TSXHATa ONAKOBKA 32 yrnoTpeda 3a IbpPBU IbT.

 Tlouncraaiite/nesnndexuupaiite kabenure 3a MHOTOKpaTHa yrnorpeba, npeiu aa ro
TIPUJIOKUTE HA APYT MAlUEHT.

* Tlouncraaiite/ne3nHdexmpaiiTe KabeauTe 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba, KOUTO ca MOCTaBeH!
Ha MMalEeHT, ako CTaHaT BUJUMO 3aMBbPCECHU.

CTEPUNTN3ALINA HA KABETA

Bcenuku kabennu npoxykTy, onvcanu B te3u IFU, He ca npejasHavyeny jga Obaar
CTepUIM3HPaHH.

N3XBBLPIIAHE HA NMPOOYKTA

Cnassaiite YTBBPACHUTE NPOLECAYPH 3a U3XBBPJITHE HA MEAUIIMHCKH OTIIaAbIIH, OIIPEACIICHA OT
BalIETO JieueOHO 3aBCICHUE HWJIK OT MECTHUTE 3aKOHOBU pa3n0pea6u.

OOKNAOBAHE HA UHLUMWOEHTU

Bceeku CEpPHO3€H MHIHUICHT, KOWTO € Bb3HUKHAJI BbB BpB3Ka C TOBa yCTpOﬁCTBO, TpﬂGBa Ja 61>ne
noknazaBad Ha Philips 1 Ha KOMIIETEHTHHS OpraH Ha J{bpKaBuTe OT EBporeiickoTo
nkoHomuuecko npocrpanctso (EUIT), kmountento Hseinapus n Typrus, B KOUTO €
YCTaHOBEH l'lOTpC6I/ITCJ'I5{T v/ NMauEeHTHT.



CNELUNDPUKALIUN HA OKOJTHATA CPEOA

JlnanaszoHuTe 3a TeMIepaTypa M BJIaXKHOCT, TOCOYEHH 110-J10]1y, TpsAOBa 1a ObaaT NOIIbPIKAHI
3a BCcuuku KabenHu npoayktH, onucanu B Te3u IFU. B mpoTuBeH ciyuait Moxke fa ce CTHIHE 10
MOBpeZia Ha MPOJYKTa.

Temnepartypa

* Jlnanason Ha pa6otHa temmeparypa: ot 0 o +37°C (ot 32 1o 99°F) nipu ot 20% 110 95%
OTHOCHTEIIHA BIAXKHOCT.

+ JlnanasoH Ha TeMneparypara npu cbxpanenue: ot —40 1o +60°C (ot —40 no 140°F) npu ot
15% 10 90% oTHOCUTENHA BIAXKHOCT.

BnaxHocT

* Munumannu paboTHH ycioBus: BiaaxHocT npu +50°C; 15% oTHocHTeIHa BlaXxHOCT. 24 yaca
* Makcumanau paboTHu ycnoBus: BiaaxHocT npu +40°C; 95% oTHocUTenHA BIaKHOCT. 24 yaca

ATmocdepHO HansiraHe
* PabotHo: ot 670 hPa 10 1080 hPa
+ Cexpanenne: ot 100 hPa 0 1080 hPa

MHPOPMALUA 3A MOBTOPHA NMOPBYKA

Ipoaykrure, n36poenu B Tabnuiara no-moiy, umatr CE MapkupoBKa U ca HaJlH4HU B
EBponeiickus cbro3.

KartanoxeH Homep OnucaHue
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP0O2, TELE
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CZ Navod k obsluze
SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Viz dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Péce o
kabely a sady svod, ¢isténi a dezinfekce), které jsou soucasti tohoto navodu k
obsluze. Poskytuje ovétené Cistici/dezinfekéni prostiedky a postupy ¢isténi pro tyto
kabelové produkty.

UCEL POUZITI

Opakované pouzitelné kabely EKG a EKG + SPO, Philips IntelliVue MX40 jsou
ur¢eny k monitorovani, zdznamu a generovani alarmi riznych fyziologickych
parametrti dospélych a déti v nemocni¢nim prostiedi a béhem transportu pacientii v

ramci nemocnic. NENI ur¢en pro doméci pouziti. Pfistroj mohou pouzivat pouze
profesionalni zdravotnici.

Indikace k pouziti

Opakované pouzitelné kabely EKG a ECG + SPO, Philips IntelliVue MX40 jsou
urceny pro nepfetrzité monitorovani srde¢nich signalti nebo pulzni oxymetrie jak pro
diagnostické, tak pro monitorovaci ucely. Tato zafizeni jsou omezena indikacemi

k pouziti pfipojeného monitorovaciho a diagnostického vybaveni. Tato zafizeni jsou
urcena pouze k vzajemnému piisobeni s neporusenou pokozkou pacienta.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

POPIS PRODUKTU

Opakovang pouzitelné kabely MX40 jsou dostupné v konfiguracich pouze EKG
nebo EKG/SpO, viz nize.

AAMI, barevné kédované IEC, barevné kédované
REF Svody EKG* Konektor Cislo Svody EKG* Konektor
SpO, Sp0,

989803171801 3svodové - 989803171901 3svodové -
krokosvorky krokosvorky

989803171831 5svodové - 989803171931 Ssvodové -
krokosvorky krokosvorky

989803171861 6Bsvodové - 989803171961 Bsvodové -
krokosvorky krokosvorky

989803171821 5Ssvodové Uchytky -

989803171811 3svodové 8kolikové | 1989803171911 3svodové 8kolikové
krokosvorky zasuvné krokosvorky zasuvné

989803171851 Ssvodové 8kolikové | 1989803171951 Ssvodové 8kolikové
krokosvorky zasuvné krokosvorky zasuvné

989803171871 6svodové 8kolikové | 1989803171971 6Bsvodové 8kolikové
krokosvorky zasuvné krokosvorky zésuvné
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AAMI, barevné kddované |EC, barevné kodované
REF Svody EKG* K?Snektor Cislo Svody EKG* Konektor
PO, Sp0;
989803171841 5svodové tichytky 8Ko|ikov§
zasuvné

*Vsechny svody EKG jsou 0,85 m (34 palcii) dlouhé.

KOMPATIBILITA

Tyto kabely a svody jsou kompatibilni s monitory Philips MX40 a s jinymi monitory/
defibrilatory, které je uvadeji jako kompatibilni piislusenstvi v navodu k obsluze daného
vyrobku. Nekompatibilni soucasti mohou zpusobit snizeni vykonu.

VYSTRAHY

» Pfed pouzitim si pfectéte a snazte se pochopit viechny vystrahy v tomto navodu k obsluze,
stejné jako v navodu k obsluze IntelliVue MX40. V opa¢ném piipadé muze dojit k poranéni
pacienta.

* Nepouzivejte zadné sady svodi ani kabely, kdyZ pfi vizualni kontrole zjistite, Ze v konektorech
kabelt jsou kapalné necistoty nebo vlakna, nebo pokud jsou kabely jinak vizualné poskozeny.

* Pacientské kabely pied prvnim pouzitim vzdy vycistéte/dezinfikujte, kdyZ jsou vyjmuty z obalu.

» Informace o spravném umisténi svodi/elektrod, které odpovida postuptim dle normy AAMI
nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze pacientského monitoru MX40.

+ Pokud pacientsky kabel obsahuje konektor snimace SpO,, dodrzujte pokyny pro aplikaci
snimace SpO, dodané s navodem k obsluze snimace.

+ Kvuli zamezeni poranéni pacienta zkontrolujte, Ze kabely jsou spravné umistény, aby nedoslo
k zauzleni, uduseni ¢i uskrceni.

» Pacient musi byt pfi elektrochirurgickych procedurach fadné uzemnén, aby nedoslo ke
zranéni pacienta nebo uzivatele (tj. urazu elektrickym proudem).

* Tyto kabely nejsou vhodné pro pouziti v prostiedi MRI, protoZe by to mohlo zpiisobit riziko
popaleni pacienta nebo neptresnych méfeni.

+ Adaptér / konektor pacientského kabelu musi byt fadné a bezpe¢né piipojen k pacientskému
monitoru MX40. Jinak by mohly vznikat nespravné fyziologické tidaje pacienta.

* Pfi piepinani mezi pacientskym kabelem EKG/SpO, a kmenovym kabelem se musi snimac
SpO, pohybovat samostatné a musi byt pfipojen k monitoru.

VAROVANI

* Podle federalniho zakona (US) lze toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky
kvalifikovaného 1ékate.

* Nepouzivejte v nadmérné vlhkém prostiedi nebo za podminek velké vlhkosti (napf. deste).
+ Konektory kabelu neponofujte do Zadné kapaliny.

» Kabel necistéte v autoklavu ani nepouzivejte ultrazvukové Cistice.

+ Netistéte elektrické kontakty konektort kabelu prostiedky obsahujicimi chlor.

* Ocekavana zivotnost téchto vyrobki je 18 mésicti bézného klinického pouziti.

» Neodpojujte kabely tahanim za vodice svodi.

» Pfed pfipojenim k monitoru MX40 vzdy vizualné zkontrolujte kabel, viz Vizualni kontrola
pred pouzitim nize.
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VIZUALNi KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pfipojenim jakéhokoli kabelu k pacientovi nebo monitoru vizualné
zkontrolujte fyzicky stav kabelu, tésnéni konektoru a kontakty konektoru, jak je
uvedeno nize.

Zkontrolujte fyzicky stav kabelu

Pted pfipojenim kabelu k pacientovi nebo monitoru je vizualné zkontrolujte, abyste
zjistili, zda kabel nedosahl konce své zivotnosti. Zkontrolujte, zda na nich nejsou
praskliny, bublinky, zda se neodlupuji, nejsou na nich odkryté vodice, poskozené
konektory a podobné opotfebeni nebo poskozeni, které by mohlo sniZit presnost
méfeni nebo zpuisobit poranem pac1enta/uzlvatele (napf. potezani). Pokud pfi
vizualni kontrole zjistite, ze kabel jiz neni vhodny pro dalsi pouziti, dodrzujte
pfislusné postupy pro likvidaci produktu (viz ¢ast LIKVIDACE PRODUKTU ).

Zkontrolujte tésnéni konektoru kabelu

Pted pfipojenim kabelu k monitoru MX40 vizualné zkontrolujte, zda je tésnéni
kolem usti konektoru kabelu fadné usazeno (viz obrazek na ptedni strané tohoto
dokumentu, ktery ukazuje spravné usazeni t€snéni). Pokud je libovolnd ¢ast tésnéni
uvolnéna nebo poskozena NEPOUZIVEITE ji! Misto toho zlikvidujte kabel,
protoze hrozi naméfeni nespravnych hodnot a/nebo zranéni pamenta/uzwatele

Zkontrolujte kontakty konektoru kabelu

Poznamka: Pokud neni pouzivan, je tieba zakryvat konektor snimace SpO, jeho
ochrannym vickem.

Konektor kabelu monitoru ma velmi malé kontakty, které musi byt udrzovany v
Cistoté, aby bylo navazano dobré spojeni mezi kabelem a monitorem. Proto pred
pripojenim kabelu k monitoru vizualné zkontrolujte, zda se v konektoru kabelu
nenachazeji vlakna, vlhkost nebo rezidua. Pokud vizualni kontrola naznacuje
potiebu vy¢cistit vnitek konektoru kabelu, postupujte podle nasledujicich krokd.
Dulezité Nasledujici kroky slouzi pouze k ¢isténi vnitini éasti konektoru kabelu
MX40. Chcete-li ¢istit vn&jsi povrchy konektori nebo kabeli, viz schvalené postupy
¢isténi kabelti uvedené v dokumentech Péce o kabely a sady svodii, cisténi a
dezinfekce, které jsou soucasti tohoto navodu k obsluze.

Cisténi vaitiku konektoru MX40 kabelu:

1. Zabraite vniknuti istici kapaliny do konektoru kabelu a dejte pozor, abyste neuvolnili
tésnéni kolem vnitiku konektoru.

2. Otvor konektoru kabelu musi sméfovat doli, jak je znazornéno na obrazku Cisté koliky
konektoru kabelu na predni strané tohoto navodu k obsluze; to pomaha zabraiiovat tvorbé
rezidui Cisticiho prostiedku uvniti konektoru.

3. Pouzivejte pouze izopropylalkohol na mirné navlhé¢eném hadiiku nepoustéjicim vlakna
nebo utérky vlhéené izopropylalkoholem.

4. Jemng otfete vnitini ¢ast konektoru kabelu MX40 velmi lehkym poklepavanim.

5. Pied pouzitim nechte koliky konektoru oschnout.
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PRIPOJENI A ODPOJENI PRISTROJE MX40

Pripojeni: Pouzijte ,,ptimého* tahu mezi konektory dle obrazku Zapojte kabel na
predni stran€ tohoto dokumentu Jemné zacvaknuti oznamuje pevné ptipojeni.
Odpojeni: Uchopte ob¢ strany konektoru a jemnym kroutivym nebo kyvavym
pohybem oddélte konektor od pfistroje podle obrazku Odpojte kabel.

Pozor: Aby nedoslo k poskozeni kabelu, NIKDY jej neodpojujte tahdnim za kabely
konektoru, jak zndzoriiuje obrazek Netahejte za kabely.

POUZITi NA PACIENTOVI

Informace o spravném umisténi svodi/elektrod EKG, které odpovida postuptim dle
normy AAMI nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze pacientského monitoru MX40.
Viz navod k obsluze piislusného snimace SpO,, kde je popsano spravné pouziti
jakéhokoli snimace SpO, u pacienta pfipojeného k pfechodovému kabelu
EKG/SpO,.

CISTENi A DEZINFEKCE KABELU

Viz dokument pod nazvem Péce o kabely a sady svodu, ¢isténi a dezinfekce, ktery

je soucasti tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené Cistici/dezinfekéni

prostfedky a postupy. Snizeni rizika kiizové kontaminace:

 Pacientské kabely pted prvnim pouzitim vzdy vycistéte/dezinfikujte, kdyz jsou
vyjmuty z obalu.

» Pfed aplikaci jinému pacientovi je nutné opakované pouzitelné kabely ocistit a
dezinfikovat.

* Vycistéte/dezinfikujte opakované pouzitelné kabely, které se aplikuji na
libovolného pacienta, pokud se viditelné zaSpini.

STERILIZACE KABELEM

Zadné kabelové produkty popsané v tomto navodu k obsluze nejsou uréeny ke
sterilizaci.

LIKVIDACE PRiISTROJE

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

HLASENi NEHOD

Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostfedkem dojde, musi byt
nahlasena spolecnosti Philips a kompetentnimu ufadu zemi Evropského
hospodatského prostoru (EHP) véetné Svycarska a Turecka, kterému uzivatel
a/nebo pacient podléha.
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OKOLNi PROSTREDI

Pro vSechny sady svodi a kabelové produkty popsané v tomto navodu k obsluze
musi byt zachovany nize uvedené rozsahy teploty a vlhkosti. Jinak by mohlo dojit k
poskozeni produktu.

Omezeni

* Rozsah provoznich teplot: 0 az +37 °C (32 az 99 °F) pii 20% relativni vlhkosti az
95% relativni vlhkosti.

* Rozsah skladovacich teplot: —40 az +60 °C (—40 az 140 °F) pii 15% relativni
vlhkosti az 90% relativni vlhkosti.

Limit

* Minimalni provoz: Vlhkost pii +50 °C; 15% relativni vlhkosti 24hod.

* Maximalni provoz: Vlhkost pti +40 °C; 95% relativni vlhkosti 24hod.

Atmosféricky tlak

* Provozni: 670 hPa az 1 080 hPa
» Skladovani: 100 hPa az 1 080 hPa

INFORMACE O DOOBJEDNAVANI

Produkty uvedené v tabulce nize jsou oznaceny znackou CE a jsou k dispozici v
Evropské unii.

Gislo Popis
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, [EC+SPO2, TELE
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DA Brugervejledning

TILKNYTTET DOKUMENT

Se dokumentet Kabler og afledningscet - vedligeholdelse, rengoring og
desinfektion, der folger med denne brugervejledning. Det angiver validerede
rengerings-/desinfektionsmidler og rengeringsprocedurer for disse kabelprodukter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Phillips IntelliVue MX40 EKG- og SpO,-kabler til flergangsbrug er beregnet til
monitorering og optagelse af samt generering af alarmer for flere fysiologiske
parametre for voksne og padiatriske patienter i et hospitalsmilje og under
patienttransport pa hospitaler. Ikke beregnet til hjemmebrug. Beregnet til at blive
betjent af uddannet sundhedspersonale.

Indikationer for brug

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-kabler til flergangsbrug er
beregnet til kontinuerlig monitorering af hjertesignaler og pulsoximetri til bade
diagnosticering og monitorering. Disse enheder er begraenset af de indikationer for
brug, der gelder for det tilsluttede monitorerings- og diagnosticeringsudstyr. Disse
enheder ma kun interagere med intakt hud pa patienten.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MX40-kablerne til flergangsbrug fas i konfigurationer til enten kun EKG eller bade
EKG og SpO, som vist nedenfor.

AAMI-farvekodet |IEC-farvekodet
REF EKG-afledninger* Sp0,- Par EKG-afledninger* Sp0,-
konnektor konnektor
989803171801 3-elektroders - 989803171901 3-elektroders
klemmer klemmer
989803171831 5-elektroders - 989803171931 5-elektroders
klemmer klemmer
989803171861 6-elektroders - 989803171961 6-elektroders
klemmer klemmer
989803171821 5-elektroders
snaplase
989803171811 3-elektroders 8-bens hunstik | (989803171911 3-elektroders 8-bens hunstik
klemmer klemmer
989803171851 5-elektroders 8-bens hunstik | (989803171951 5-elektroders 8-bens hunstik
klemmer klemmer
989803171871 6-elektroders 8-bens hunstik | (989803171971 6-elektroders 8-bens hunstik
klemmer klemmer
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AAMI-farvekodet IEC-farvekodet
REF EKG-afledninger* Sp0,- Par EKG-afledninger* Sp0,-
konnektor konnektor
989803171841 5-elektroders 8-bens hunstik
snaplase

*Alle EKG-afledninger er 0,85 m (34") lange.

KOMPATIBILITET

Disse kabler og ledninger er kompatible med Philips MX40-monitorer og enhver anden
monitor/defibrillator, der anforer dem som kompatibelt tilbeher i brugerhandbogen til det
pégeeldende produkt. Inkompatible komponenter kan medfere problemer med ydeevnen.

ADVARSEL

* For brug skal alle advarsler i denne brugerhandbog, si vel som Brugerhdandbogen til
IntelliVue MX40, leses og forstas. Hvis ikke vil det kunne medfere skade pa patienten.

+ Brug ikke et afledningsset eller kabel, hvis en visuel inspektion viser kontaminering med
vaeske/fnug i kabelkonnektorer eller andre visuelle skader pa kablet.

» Renger/desinficer altid patientkabler, nar de tages ud af emballagen ved forste ibrugtagning.

* Se i brugerhdndbogen til MX40-monitoren for at fa oplysninger om placering af afledninger/
elektroder, der overholder AAMI- eller IEC-standardprocedurer.

 Hyvis patientkablet omfatter en SpO,-sensorkonnektor, skal anvisningerne i brugerhdndbogen
til SpO,-sensoren falges.

+ For at undgd at patienten kommer til skade, skal du serge for, at afledningssattene er placeret
omhyggeligt for at forhindre, at patienten vikles ind i dem med risiko for kvaelning og
strangulering.

* Patienten skal vere korrekt jordforbundet under elektrokirurgiske procedurer for at forebygge
personskade pa patienten/brugeren (dvs. elektriske stad).

« Disse kabler er ikke egnet til brug i et MR-milje, da der er risiko for forbraending af patienten
eller ungjagtige malinger.

* Serg for, at patientkabelkonnektoren er korrekt og sikkert forbundet til MX40-
patientmonitoren. Ellers kan det fore til forkerte fysiologiske patientdata.

* Nar der skiftes mellem et EKG/SpO,-patientkablet og trunk-kablet, skal SpO,-sensoren
flyttes separat og tilsluttes til monitoren.

OBS

» T USA begrenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til laeger
eller pa laegeordination.

» Anvend ikke adapteren i vade omgivelser eller ved tilstedevarelse af storre mangder vaesker
(f.eks. udenders i regnvejr).

» Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i vaske.

 Brug ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kablerne.

» De elektriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler.

+ Forventet levetid for disse produkter er 18 maneder ved typisk klinisk brug.

» Frakobl ikke et kabel ved at traekke i selve aflediningskablerne.

+ Sorg for altid at efterse kablet, for det tilsluttes til MX40-monitoren, se Visuel inspektion for
brug nedenfor.
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VISUEL INSPEKTION F@R BRUG

For noget kabel forbindes til en patient eller monitor, skal du foretage en visuel
kontrol af kablets fysiske tilstand, konnektorpakningen og konnektorkontakterne
som beskrevet nedenfor.

Kontroller kablets fysiske tilstand

For noget kabel pasattes pa en patient, skal du foretage en visuel kontrol for at
afgere, om kablet er ved at vaere slidt op. Kontrollér for revner, blerer, afskalning,
blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer og lignende slid eller skader, der kan
kompromittere ngjagtige malinger eller fordrsage personskade pé patienten/
brugeren (f.eks. snitsér). Nar visuel inspektion viser, at et kabel ikke leengere er
egnet til fortsat brug, skal du felge passende procedurer for bortskaffelse af
produktet (se BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET).

Kontroller kabelkonnektorpakningen

For du tilslutter et kabel til MX40-monitoren, skal du visuelt kontrollere, at
pakningen rundt om dbningen pé kabelkonnektoren sidder korrekt (se illustrationen
pa forsiden af dette dokument, der viser den korrekte placering af pakningen). Hvis
nogen del af pakningen er los eller beskadiget MA DEN IKKE ANVENDES!
Kablet skal i stedet kasseres, da der er risiko for fejlagtige malinger og/eller
personskade pé patienten/brugerne.

Kontroller kabelkonnektorkontakterne

Bemcerk: SpO,-sensorkonnektoren pd et kabel skal altid veere tildcekket med den
fastgjorte beskyttelsesheette, ndr den ikke er i brug.

Kablets konnektor til monitoren har meget sma kontakter, der skal holdes rene for at
skabe god forbindelse mellem kabel og monitor. Fer du tilslutter et kabel til
monitoren, skal du derfor visuelt bekrefte, at der ikke er stov, fugt eller snavs inde i
kabelkonnektoren. Hvis den visuelle kontrol viser, at der er behov for at rengere
indersiden af kabelkonnektoren, skal du folge nedenstaende trin.

Vigtigt! Benyt folgende fremgangsmade, hvis du kun skal rengere indersiden af
kablets MX40-konnektor. Hvis du skal rengere konnektorens eller kablets
udvendige flader, skal du se de validerede procedurer for rengering af kabler i
dokumentet Kabler og afledningsscet - vedligeholdelse, rengoring og desinfektion,
der folger med denne brugerhandbog.

Sédan rengeres indersiden af kablets MX40-konnektor:

1. Undga, at der lober rengeringsvaeske ind i kabelstikket, og pas pé ikke at komme til at
losne pakningen omkring konnektorens indvendige side.

2. Hold kabelkonnektoren, sa abningen vender nedad, som det er vist i illustrationen Rengor
konnektorens stikben pa forsiden af denne brugervejledning. Dette er med til at forhindre,
at rester af rengeringsmiddel aflejrer sig inde i stikket.

3. Der ma kun bruges en fnugfri klud, der er let fugtet med isopropylalkohol, eller servietter
der er forhdndsvadet med isopropylalkohol.

4. Aftor forsigtigt inden i hver af kablets MX40-konnektorer med meget lette strog.

5. Lad konnektorens stikben luftterre inden brug.
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TILSLUTNING OG FRAKOBLING AF MX40

Tilslutning: Brug en "lige pa" skubbende bevagelse mellem konnektorerne som
vist i Tilslut kabel-grafikken pé forsiden af dette dokument. Et svagt klik angiver en
sikker forbindelse.

Frakobling: Grib fat om siderne pa konnektoren, og brug en let drejende eller
vippende bevagelse for at adskille konnektoren fra enheden som vist pa Frakob!
kabel-grafikken.

Forsigtig: For at undgd at beskadige kablet, md du aldrig frakoble ved at holde
eller treekke i konnektorledningerne som vist pa Treek aldrig i ledningerne-
grafikken.

PATIENTPASZATNING

Se i brugerhandbogen til MX40-monitoren for at fa oplysninger om placering af
EKG-afledninger/elektroder, der overholder AAMI- eller IEC-standardprocedurer.
Se den relevante brugerhandbog til SpO,-sensoren for oplysninger om korrekt
patientpéasatning af en SpO,-sensor, der er tilsluttet til et EKG/SpO,-adapterkabel.

RENG@RING OG DESINFEKTION AF KABEL

Se dokumentet med titlen Kabler og afledningsscet - vedligeholdelse, rengoring og
desinfektion, som felger med denne brugerhandbog for at fa angivet validerede
rengerings-/desinfektionsmidler og -procedurer. For at reducere risikoen for
krydskontaminering skal du:

* Rengor/desinficer altid patientkabler, nar de tages ud af emballagen ved forste
ibrugtagning.
+ Renger/desinficer genanvendelige kabler, for de pas®ttes pa en anden patient.

* Rengere/desinficere flergangskabler, der anvendes pé en patient, hvis de bliver
synligt snavsede.

KABELSTERILISERING

Ingen af de kabelprodukter, der er beskrevet i denne brugervejledning, er beregnet
til at blive steriliseret.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

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

RAPPORTERING AF HAENDELSER

Enhver alvorlig hendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Europaiske
Qkonomiske Samarbejdsomrade (E@S), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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SPECIFIKATIONER VEDRGRENDE OMGIVELSER

Ingen af de kabelprodukter, der er beskrevet i denne brugervejledning, er beregnet
til at blive steriliseret. Ellers kan der opsté produktskade.

Temperatur

* Driftstemperaturomrade: 0 til +37 °C (32 til 99 °F) ved 20 % relativ luftfugtighed
til 95 % relativ luftfugtighed

» Opbevaringstemperaturomrade: -40 til +60 °C (-40 til 140 °F) ved 15 % relativ
luftfugtighed til 90 % relativ luftfugtighed.

Fugtighed

* Min. under drift: luftfugtighed ved +50°C; 15 % relativ luftfugtighed 24 timer

* Maks. under drift: luftfugtighed ved +40 °C, 95 % relativ luftfugtighed 24 timer

Barometertryk

* Drift: 670 hPa til 1080 hPa
* Opbevaring: 100 hPa til 1080 hPa

GENBESTILLINGSOPLYSNINGER

De produkter, der er angivet i tabellen nedenfor, er CE-markede og fés i Den
Europeiske Union:

REF| Partnummer Beskrivelse
989803171801 EKG 3-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI, TELE
989803171831 EKG 5-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI, TELE
989803171861 EKG 6-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI, TELE
989803171821 EKG 5-AFLEDNINGERS SNAPLAS, AAMI, TELE
989803171811 EKG 3-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 EKG 5-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 EKG 6-AFLEDNINGERS KLEMME, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 EKG 5-AFLEDNINGERS SNAPLAS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 EKG 3-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC, TELE
989803171931 EKG 5-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC, TELE
989803171961 EKG 6-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC, TELE
989803171911 EKG 3-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC + SPO2, TELE
989803171951 EKG 5-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC + SPO2, TELE
989803171971 EKG 6-AFLEDNINGERS KLEMME, IEC + SPO2, TELE
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DE Gebrauchsanweisung

ZUGEHORIGES DOKUMENT

Das Dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabel und
Elektrodenkabel — Pflege, Reinigung und Desinfektion) beachten, das dieser Gebrauchsanweisung
beiliegt. Es enthélt Informationen zu den validierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und den
Reinigungsverfahren fiir diese Kabelprodukte.

ZWECKBESTIMMUNG

Die wiederverwendbaren Philips IntelliVue MX40 EKG- und EKG+SpO,-Kabel sind zur
Uberwachung und Aufzeichnung mehrerer physiologischer Parameter bei Erwachsenen und
Kindern in einer Krankenhausumgebung und beim Patiententransport innerhalb des Krankenhauses
sowie zur Generierung der entsprechenden Alarme bestimmt. Darf nicht in einem Privathaushalt
verwendet werden. Fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.

Indikationen

Die wiederverwendbaren Philips IntelliVue MX40 EKG- und EKG+SpO,-Kabel sind zur
kontinuierlichen Uberwachung von Herzsignalen und der Pulsoxymetrie sowohl zu Diagnose- als
auch zu Uberwachungszwecken bestimmt. Diese Produkte diirfen nur geméB den Indikationen der
angeschlossenen Uberwachungs- und Diagnosegerite verwendet werden. Diese Produkte sind nur
zur Anwendung auf unverletzter Haut des Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

PRODUKTBESCHREIBUNGEN

Die wiederverwendbaren MX40 Kabel sind als Nur-EKG-Ausfithrungen und als EKG/SpO,-
Ausfiihrungen erhéltlich, wie unten angegeben.

AAMI-Farbcodierung IEC-Farbcodierung
REF Elektrodenkabel* Sp0,- Teil Elektrodenkabel* SpOy-
Anschluss Anschluss

989803171801 3-adrig, mit Clip- - 989803171901 3-adrig, mit Clip- -
Anschliissen Anschliissen

989803171831 5-adrig, mit Clip- - 989803171931 5-adrig, mit Clip- -
Anschliissen Anschliissen

989803171861 6-adrig, mit Clip- - 989803171961 6-adrig, mit Clip- -
Anschliissen Anschliissen

989803171821 5-adrig, mit Druck-

kndpfen

989803171811 3-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse| 989803171911 3-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse
Anschliissen Anschliissen

989803171851 5-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse| [989803171951 5-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse
Anschliissen Anschliissen

989803171871 6-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse| [989803171971 6-adrig, mit Clip- | 8-polige Buchse
Anschliissen Anschliissen
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AAMI-Farbcodierung |IEC-Farbcodierung

Elektrodenkabel* Sp0,- Teilenummer Elektrodenkabel* Sp0y-
Anschluss Anschluss

REF

989803171841 5-adrig, mit Druck- | 8-polige Buchse

kndpfen

*Alle Elektrodenkabel sind 0,85 m lang.

KOMPATIBILITAT

Diese Kabel und Elektrodenkabel sind kompatibel mit Philips MX40 Monitoren sowie mit allen
anderen Monitoren/Defibrillatoren, in deren Gebrauchsanweisung sie als kompatibles Zubehor
aufgelistet sind. Inkompatible Komponenten konnen die Leistung beeintréchtigen.

WARNUNGEN

Vor der Verwendung miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung sowie in der
Gebrauchsanweisung des IntelliVue MX40 angegebenen Warnungen gelesen und verstanden
werden. Andernfalls konnen Verletzungen des Patienten die Folge sein.

Elektrodenkabel oder Kabel nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung Fliissigkeit oder
Fussel in den Kabelanschliissen oder andere sichtbare Schiaden am Kabel festgestellt werden.
Patientenkabel stets reinigen/desinfizieren, wenn sie zum erstmaligen Gebrauch aus ihrer
Verpackung entnommen werden.

Informationen zur ordnungsgeméfen Elektrodenplatzierung nach AAMI- oder IEC-
Standardverfahren stehen in der Gebrauchsanweisung des MX40 Monitors.

Wenn das Patientenkabel einen SpO,-Sensoranschluss besitzt, die in der Gebrauchsanweisung
des SpO,-Sensors angegebenen Hinweise zur Anbringung des Sensors beachten.

Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten die Kabel stets sorgfiltig so platzieren, dass
sie sich nicht verheddern kénnen und keine Strangulationsgefahr besteht.

Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten/Anwenders (d.h. Stromschlag) muss der
Patient bei elektrochirurgischen Eingriffen ordnungsgemif geerdet sein.

Diese Kabel sind nicht zur Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der Patient dabei
Verbrennungen erleiden oder die Genauigkeit der Messwerte beeintrachtigt werden kann.
Darauf achten, dass der Stecker des Patientenkabels richtig und sicher an den MX40
Patientenmonitor angeschlossen ist. Andernfalls konnen die physiologischen Daten des
Patienten verfilscht sein.

Beim Wechseln zwischen einem EKG/SpO,-Patientenkabel und dem EKG-Stammkabel
muss der SpO,-Sensor separat versetzt und an den Monitor angeschlossen werden.

VORSICHTSHINWEISE

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

Nicht in iiberméfig nassen Umgebungen oder in Gegenwart grofer Fliissigkeitsmengen
(z.B. Regen) verwenden.

Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

Das Kabel nicht autoklavieren und keine Ultraschallreiniger am Kabel anwenden.

Die elektrischen Kontakte des Kabelanschlusses und die Anschliisse nicht mit Bleichmittel
reinigen.

Die erwartete Lebensdauer dieser Produkte betrigt 18 Monate im typischen klinischen Einsatz.
Kabel nicht durch Ziehen an den Elektrodenkabeln trennen.
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+ Das Kabel stets einer Sichtpriifung unterziehen, bevor es an den MX40 Monitor
angeschlossen wird; siehe Sichtpriifung vor Gebrauch unten.

SICHTPRUFUNG VOR GEBRAUCH

Bevor ein Kabel an einem Patienten angebracht oder an einen Monitor angeschlossen wird,
mittels einer Sichtpriifung den physischen Zustand des Kabels, der Anschlussdichtung und der
Anschlusskontakte untersuchen, wie unten beschrieben.

Untersuchen des physischen Zustands des Kabels

Bevor ein Kabel an einem Patienten angebracht oder an einen Monitor angeschlossen wird, ist
mittels einer Sichtpriifung festzustellen, ob das Kabel das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat.
Das Kabel auf Risse, Blasenbildung, Ablosungen, freiliegende Drihte, beschéddigte Anschliisse
und dhnliche Verschleilerscheinungen oder Schiaden untersuchen, die die Genauigkeit der
Messwerte beeintrachtigen oder eine Verletzung des Patienten/Anwenders (z.B.
Schnittwunden) hervorrufen konnten. Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein
Kabel nicht mehr fiir den kontinuierlichen Einsatz geeignet ist, die ordnungsgemifBen Verfahren
zur Produktentsorgung befolgen (siche PRODUKTENTSORGUNG).

Untersuchen der Kabelanschlussdichtung

Vor dem Anschlielen eines Kabels an den MX40 Monitor mittels einer Sichtpriifung
vergewissern, dass die Dichtung rund um die Offnung des Kabelanschlusses richtig sitzt (siche
die Abbildung am Anfang dieses Dokuments, in der der richtige Sitz der Dichtung dargestellt
ist). Wenn ein Teil der Dichtung abgeldst oder beschadigt ist, NICHT VERWENDEN!
Stattdessen das Kabel entsorgen, da die Moglichkeit falscher Messwerte und/oder
Verletzungsgefahr fiir den Patienten/Anwender besteht.

Untersuchen der Kabelanschlusskontakte

Hinweis: Der SpOy-Sensoranschluss des Kabels sollte stets mit der daran befestigten

Schutzkappe abgedeckt bleiben, wenn er nicht verwendet wird.

Der Monitoranschluss des Kabels hat sehr kleine Kontakte, die sauber gehalten werden miissen,

damit eine gute Verbindung zwischen Kabel und Monitor hergestellt werden kann. Daher ist vor

dem Anschlielen eines Kabels an den Monitor mittels einer Sichtpriifung zu bestatigen, dass
sich keine Fussel, keine Feuchtigkeit oder andere Riickstinde im Kabelanschluss befinden.

Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass die Innenseite des Kabelanschlusses gereinigt

werden muss, die Schritte unten befolgen.

Wichtig! Die folgenden Schritte nur bei der Reinigung der Innenseite des MX40 Anschlusses

des Kabels anwenden. Zur Reinigung der Auflenflichen von Anschluss und Kabel die

validierten Kabelreinigungsverfahren beachten, die im Dokument Cables and Lead Sets Care,

Cleaning and Disinfection (Kabel und Elektrodenkabel — Pflege, Reinigung und Desinfektion),

das dieser Gebrauchsanweisung beiliegt, beschrieben sind.

Anleitung zur Reinigung der /nnenseite des MX40 Anschlusses des Kabels:

1. Das Eindringen von Reinigungsfliissigkeit in den Kabelanschluss vermeiden und darauf
achten, dass die Dichtung entlang der Innenseite des Anschlusses nicht abgeldst wird.

2. Die Offnung des Kabelanschlusses sollte, wie in der Abbildung Kontaktstifte reinigen am
Anfang dieser Gebrauchsanweisung dargestellt, so gehalten werden, dass sie nach unten
zeigt, da sich so eine Ansammlung von Reinigungsmittelriickstanden im Anschluss
verhindern lésst.

3. Nur leicht mit Isopropanol befeuchtete, fusselfreie Tiicher oder vorbefeuchtete
Isopropanol-Tiicher verwenden.

4. Vorsichtig die Innenseite des MX40 Anschlusses des Kabels abwischen und dabei nur sehr
leichten Druck ausiiben.

5. Die Kontaktstifte vor Gebrauch an der Luft trocknen lassen.
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ANSCHLIESSEN UND TRENNEN DES MX40

Anschliefien: Den Stecker mit einer geraden Druckbewegung auf den Anschluss stecken, wie in
der Abbildung Kabel anschlieffen am Anfang dieses Dokuments gezeigt. Ein leises Klicken
signalisiert eine sichere Verbindung.

Trennen: Den Stecker an den Seiten greifen und ihn beim Abziehen vom Gerit leicht hin- und
herbewegen, sieche Abbildung Kabel trennen.

Achtung: Zur Vermeidung einer Kabelbeschidigung den Stecker NICHT durch Greifen oder
Ziehen an den Kabeln abziehen, wie in der Abbildung ,,Nicht an Kabeln ziehen“ gezeigt.

ANWENDUNG AM PATIENTEN

Informationen zur ordnungsgeméBen EKG-Elektrodenplatzierung nach AAMI- oder IEC-
Standardverfahren stehen in der Gebrauchsanweisung des MX40 Monitors.

Informationen dazu, wie SpO,-Sensoren, die an ein EKG/SpO,-Adapterkabel angeschlossen
werden, ordnungsgeméafl am Patienten angebracht werden, stehen in der Gebrauchsanweisung
des jeweiligen SpO,-Sensors.

KABELREINIGUNG UND -DESINFEKTION

Informationen zu den validierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und -verfahren stehen im
Dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Kabel und
Elektrodenkabel — Pflege, Reinigung und Desinfektion), das dieser Gebrauchsanweisung
beiliegt. Zum Verringern der Gefahr einer Kreuzkontamination:

» Patientenkabel stets reinigen/desinfizieren, wenn sie zum erstmaligen Gebrauch aus ihrer
Verpackung entnommen werden.

» Vor dem Anbringen von wiederverwendbaren Kabeln an einem anderen Patienten das Kabel
reinigen und desinfizieren.

*  Wiederverwendbare Kabel vor der Anwendung an einem Patienten reinigen/desinfizieren,
wenn sie erkennbar verschmutzt sind.

KABELSTERILISATION

Alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Kabelprodukte sind nicht zur Sterilisation
vorgesehen.

PRODUKTENTSORGUNG

Befolgen Sie die von Threr medizinischen Einrichtung vorgegebenen Richtlinien und die gelten-
den gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfallen.

MELDUNG VON VORFALLEN

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.
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Die unten angegebenen zulédssigen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereiche miissen bei allen
in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Kabelprodukten eingehalten werden. Andernfalls
kann das Produkt beschidigt werden.

Temperatur

+ Temperaturbereich bei Betrieb: 0 bis +37 °C bei 20% RL bis 95% RL
* Temperaturbereich bei Lagerung: —40 bis +60 °C bei 15% RL bis 90% RL

Relative Luftfeuchtigkeit

* Min. bei Betrieb: Luftfeuchtigkeit bei +50 °C; 15% RL 24 Std.
* Max. bei Betrieb: Luftfeuchtigkeit bei +40 °C; 95% RL 24 Std.

Luftdruck

* Betrieb: 670 hPa bis 1080 hPa
» Lagerung: 100 hPa bis 1080 hPa

INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG

Die in der Tabelle unten aufgelisteten Produkte tragen die CE-Kennzeichnung und sind in der
Européischen Union erhéltlich.

Teilenummer Beschreibung
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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EL Odnyieg xpriong
IXETIKO EFTPA®O

AvatpéEte oto €yypago Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(®povtion, KaBaPIGUOG KOt OTOADUAVET] TOV KOA®II®MV KoLl TOV GET ATay®YDV) OV
cuvodevetl avtég Tic Odnyieg ypnong (IFU). Mapabétel emKLpOUEVOLG TAPAYOVTES Ko
Saducaocieg kKaHoplopoO/amoADHAVONG Y10l AVTA TO TPOTOVTA KAAWIIMV.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

Ta emavoypnoylonoovpeva kaiddia HKT kar HKT' + SPO, v pdvirop IntelliVue
MX40 g Philips mpoopifovtar yio v mapakoroddnon kot T Kotaypagt] TorAlamhdv
TOPAUETPOV PLGLOAOYIOG EVNAIK®V Kot ToudloTpikdv acbevdv, kabdg kat yio Ty
TOPAY®YT] GUVOYEPUAV Y0 AVTEG TIG TOPOUETPOVS, OE VOGOKOUELNKO TEPIPAALOV Ko
KOTA TN OLIPKELD TNG UETOPOPAS aoBEVAOVY EVTOG VOsOKOUEI®V. Agv TpoopileTar yio Kot'
oikov ypnon. Ipoopiletar yia xprion and emayyekpoties vysovopkng tepiboiync.

Evdeieig xpong

Ta emavoypnoponotovpeva kodddia HKI kot HKT™ + SPO, yia povitop IntelliVue
MX40 g Philips gvdeikvovtot ylo cuveyn mapakoAoldnen TV Kopdlok®v onudtoy Kot
TOAUKT 0EVUETPIO Y100 GKOTTOVG TOPAKOAOVONGNG Kot 10y VOGTIKOVS 6K0Tovg. Ot
GUOKEVEG OTEG meplopiovtat and Tig evOEi&eLS xpiong Tov GuVdedeUEVoL eE0TAMGHOD
napakohovdnong kot Sidyvaong. Ot cLoKeVEG 0VTEG Tpoopilovtat vo oAANAemSpodY pe
akéPato dEppa aohevong Hovo.

AvTevdeigeig

Agv umapyovV YVOOTEG avTEVIEIEELS.

NEPIFPA®EZ NMPOIONTOZX

To enovoypnoiponoovpeve Kodmdio MX40 eivor dtabécipa ot dropodpewon HKT' povo
1 og dtopopewon HKI/SpO, 6nmg opiletar mapakdtom.

Xpwpariki kwdikomoinan kard AAMI Xpwpariki kwdikomoinan kard IEC
Amaywyég HKM™ Zovbeapog ApiBpog Amaywyég HKIM™ Zovdeapog
REF Sp0, TPOidVTOG Sp0,
989803171801 3 amaywyég pe - 989803171901 3 amaywyég pe -
aptéayn aptdyn
989803171831 5 amaywyég pe - 989803171931 5 amaywyég pe -
aptayn aptdyn
989803171861 [ cmavu)vég 13 - 989803171961 6 unuvu;vég 3 -
aptéyn apméyn
989803171821 5 anqvwvég 13 -
KoUpTTwya
989803171811 3 amaywyég pe OnAukdg 989803171911 3 amaywyég pe OnAukdg
apmayn 8 akidwv apmayn 8 akidwv
989803171851 5 amaywyég pe OnAukdg 989803171951 5 amaywyég pe OnAukég
aptayn 8 akidwv apmayn 8 aKidwv
989803171871 6 amaywyEg e OnAukdg 989803171971 6 amaywyeg e OnAukég
apmayn 8 akidwv apmayn 8 akidwv
989803171841 5 amaywyég pe OnAukdg
KOUUTIWHO 8 akidwv

*Okeg o1 amaywyés HKI éyovv unxog 0,85 m (34 in).
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ZYMBATOTHTA

Avtd o kKohddo Ko ot anaywyEg sivar cvpBatd pe to povitop MX40 g Philips kot
OMOL0NTOTE GALO HOVITOP/OTVIS®TH TTOL TOL AVAPEPEL MG SVLUPOTO Taperkopevo oTig Odnyieg
%PNoNg avtod Tov Tpoidvtog H xprion un cvpPatdv eEapmudtmv evdgyetat va mpokaréoet
mpoPfAipata anddoons.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Tpw and ™ xpfion, dtaPdote Kot KaTavooTe OXES TIG TPOEBOTOWCELS TTOL TaPOTIDEVTAL GE
avtég Tig Odnyieg ypriong, kabdg kot otig Odnyies yprons tov IntelliVue MX40. Awgpopetikd,
B LTOpovGE VO TPOKVYEL TPUVHATIGHOG TOV 0GHEVOVG.

*  Mnv ¥pNOYOTOLEITE KAVEVO GET ATOY®YDVY 1] KOAMDSILO AV 1) OTTIKT EMOEDPNON ATOKOAVYEL
HOAVGHATIKOVG TOPEYOVTEG OTTd VYPO 1| (VOVIL GTOVG GLVIEGHOVG TOV KAA®IIWY 1} KAmoto GAAN
gpav PAGPN oto KaAddta.

* Na kabapilere/amorvpaivete mdvta o kKodldd1o 060eVOg OTAV apatpovVTOL md TN
GLGKELAGIN TOVG Y10l TPAOTN YPNOT.

*  Avatpé€re otig Odnyieg ypnong tov povitop MX40 yio minpopopieg oxetikd pe mm oot
TOMODETNON TOV OOy ®YDOV/MAEKTPOSIOV, GE CUUUOPPMOOT HE TIG TUTKEG TPAKTIKEG KT
AAMI 7 IEC.

*  Edv xémoo kohddio acbevoig meprapiPavel cuvdespio auctntipa SpO,, axorovbnote Tig odnyieg
Tomobémong Tov austntpa ot omoieg mapéxovtar otig Odnyieg xpriong Tov astnipa SpO,.

¢ T v amo@uyn TPAVHOTIGHOY TOV acbevovg, PePaimbeite 6Tt Ta kakdda Exovv TomobetnOet
TPOCEKTIKG, £TGL MOTE VO ATOPEVYDEL TO EVOEXOUEVO UTEPSELATOG, TVLYIOVIG 1] GTPAYYOAGHOV.

* O acBevig Tpémet Vo eivo GOOTH YEUWHEVOG KATA T SIGPKELL NAEKTPOYEPOVPYIKMY SLUSIKAGIOV
TPOKEEVOD VaL amoPeVYDEel TPAVHATIGHOG TOV 060eVOVE/xpNioT (TT.). NAekTpoTANEiat).

*  Avtd to kehdda dev eivar kotdAnla yo xprion o€ teptBdilov MRI, to omoio Ho propovoe
£VOEYOHEVMG VOL TPOKOAEGEL EYKAVLOTA 6TOV AoBEV 1 avakpiPeis petpnoets.

* BePaiwbeite 6T1 0 6OVIeSHOG Kahwdiov acbevoig Exet cuvdedel cwotd Kat pe ao@aren 6TO
povitop acBevoig MX40. Xe avtifetn nepintoon, unopei vo tpokvyouy Aaviacuévo dedopéva
puoloroyiag yo Tov acbeviy.

* Kotd v evodhaym petad evog karodiov achevods HKI/SpO, kot Tov Poucikod karwdiov, o
aebnmipog SpO, mpémet vo petaxivndei Eexmpiotd Kat va cuvdedel 6To povitop.

ZYZTAZEIZ NPOZOXHZ

* H opocnovdiakn vopobesia tov HITA enttpénet Ty TdOANGT TG GLUGKEVNG QVTHG HOVO ard
Tpo 1 KOTOTLY EVIOANG 10TPOD.

*  Mnv ypnowonoteite To Tpoidv oe vepPoitkd vYpE TepPdrlovta 1| Tapovsia LeYIANG
moGOTNTAG VYPOV (T.Y. Ppoxn)-

* Mnv Pubilete Toug GUVESHOVG KOAMSI®MY GE VYPA.

¢ MnVv anOGTEPOVETE GE CLTOKOVGTO KOl UMV XPGLHOTOLEITE GLOKEVES KODUPLGHOD pE
VIEPTYOVG GTO KOADSI0.

*  Mnv kabapilete TiIg NAEKTPIKES EMAPEG TV CUVIEGHMY TOV KOAMSIOV 1) TOVG CUVIEGHOVG HE
AgvkavTikd yhopivng.

*  H avapevopevn oeéhpn didpketa ong ovtdv Tov Tpoidvimy eivot 18 piveg pe tomkn khvikn
xpnon.

¢ Mnv anocvvdéete T0 KaA®I0 TPaPdVTAS TO 0o To KAADI TOV Amoy@YDV.

*  ®povriote TavTo va emBempeite T0 KOA®S0 TPOTOD TO GVVIEGETE 6TO PoVItop MX40, BA.
nopakdte v evotnta Orikiy emibedpnon mpiv amd ) yphHon.
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OMTIKH ENIOGEQPHZH MPIN ANO TH XPHZH

Ipotod cuvdécete kamolo Kahddlo oe achevi 1| LOVITOP, EMOEMPNOTE OTTIKA TN PVLOIKN
KOTAGTOON TOL KAA®Sio, TN AGVTL0 TOL GUVOEGLOV KO TIG ETAPESG TOV GUVOIEGLOV
GUUPMOVOL LLE TIG TOPOKATO 00N YiES.

Em@swpnon QuUoIKAG KATAoTAONG TOU KOAWSiou

[Tpotov cuvdicete éva KOO0 oe achev| 1| LOVITOP, EKTEAEGTE OTTIKY EMOEDPN O Yo
VoL TPOGOLOPIGETE AV TO KAAMILO £XEL PTAGEL 6TO TEAOG TG dLapKeLag Long Tov. EAEyEte
Yo poypHES, PUGOAIdeS, Eeproddiopa, extedeluéva Kakddia, POAPHEVOVG GUVIEGHOVG KoL
napopoa hopd 1 PAAPN mov Ba pwopovoe vo StakvPedoet ™V akpiPela TV HETPGEMY
1 vo TpoKoAEGEL TpAVHATIGHO 6ToV acBevi/ypnot (). koyipata). Kabe popd mov n
onTIKY EMOEDPN O ATOKOAVTTEL OTL £V KOADOWO deV givorl TAEOV KATIAANAO Y00 GUVEYXN
%P1oN, aKoAoVONGTE TIG KaTAAMNAES 03N Yieg amdppryng Tov Tpoiovtog (PA. ATIOPPIYH
IIPOIONTOY).

EmBswpnon @Advriag ouvdéouou kaAwdiou

TIpotod cuvdéoete éva kakddo oto povitop acbevodg MX40, Befoimbeite omticd otin
@AavtCa mov TEPBAALEL TO GTOUIO TOL GLVOEGHOV TOV KaA®diov givol cwoTd
tomofeTNpéVN (avaTpéEte 0TV EIKOVO GTIG TPMTEG GEAIDEG CLTOV TOV £YYPAPOVL TOV
Selyvel v KatdAAnAn tomoBémon g eravilag). Av kamolo uépog g PAGvVTLaG xet
petaromtotel 1) vrootel {nud, MHN XPHEIMOITIOIHXZETE TO ITPOION! Avt” avtod,
anoppiyte 10 KoADS10, KAOMG VIAPYEL EVOEXOLEVO VO ANPHODY E0QPOUAUEVES HETPGELS
/Kot va TpokAndel Tpovpatiopog acbevoig/ypniot.

Emlswpnon ema@wy ouvdéopuou KaAwdiou

Znueiwan. O aovoeouos arolntipa SpO, 1o koAwdiov Oo mpémer vo. Tapouéver

KOADHUEVOS JUE TO EVOWMUOTWOUEVO TPOTTATEVTIKO TOUA TOV, OTAV OEV YPHOIUOTOIETTAL.

O 6HVOEOHOG LOVITOP TOV KOAMIOV £XEL TTOAD HIKPEG EMAPEG TOV TPETEL VAL SLTHPOVVTOL

kobopég doTe va edpardvetar KoAn cOvdeon pueta&d Tov Kodwdiov kot Tov povitop.

ZUVETDG, TPOTOV GUVIEGETE £V KAAMI0 6T0 HOVITOp, enPePardote ontikd 0Tt dev

VIAPYOVY YVOVIL, VYPOUGIO 1) VIOAEILULOTO GTO ECOTEPIKO TOV GLUVIEGHOV KOA®IIOV.

Av 0 omtikOG AeYy0G VTodeiEel 6T amouteitonl KOOAUPIGUOG E0MTEPIKE TOV GUVOEGHOV

KkoAmdiov, akorovbnoTe To TOpOUKATO PripaTo.

Inpoavtiko! Akorovdnote o mapakdto Ppote Lovo yio vo kabapicete cowepind Tov

ovvdeopo Tov Kodwdiov MX40. Ta va kabapicete Tov cuvdesOo 1 TIC eEOTEPIKEG

EMPAVELEG TOV KOAWDIOV, avaTpEETE OTIS EMKVPOUEVES dladikacies kabapiopod tov

Kkodmdiov mov apéxoviat oto Eyypago Cables and Lead Sets Care, Cleaning and

Disinfection (Ppovtida, kabapiopos Kot amorldHoveT ToV KAAMSIOV Kol TV GET

OTY®Y®V) TOL GLVOSEVEL VTEG TIg OdNyieg ypnong.

T va kabapicete eowtepird Tov oHvéesno Tov kohodiov MX40:

1. Mnv apnoete va 6Td&el KaBopIoTIKO VYPO HESH GTOV GOUVIEGHO TOV KOAmSiov Kot va gioTe
TMPOGEKTIKOL DOTE VoL UMV petatomotel  AAVTLE oL TEPIPAALEL TO ECMOTEPIKO TOV
GUVIESHOV.

2. Kpomote 1o Gvorypa 1o 6uveEGHOV KOAMSION GTPAUUEVO TPOG TA KATM, OTMG PaiveTol
oV ewova Kabapiopog axidwv ouvdéauov 6Tig mpdTeg 6eAldeg avtdv v Odnyidv
APNONG. AVTd GLUPAALEL GTO VOL ATOTPOTEL | GLGCMPELGT VIOAEUUATOV KOHOPIOTIKOD
GTO ECOTEPIKO TOV GLVIEGLOV.

3. Xpnowonomote pdVo IGOTPOTVAIKT OAKOOAN G Eval ELAPPDS VOTIGUEVO TTavi Xwpig
AVOUSL 1| TPO-EUTOTIGUEVO LOVTIAGKL LGOTTPOTVAIKNG OAKOOANG.

4. Zkovumiote anoAd T0 EMTEPIKO TOV GLVIEGHOL Kakwdiov MX40 pe TOAD YIEG KIVACELG.

5. Aghote 11 aKideg GLVOEGHOL VO GTEYVAOGOLY GTOV GEPQ TPV Ald T XPNON).
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ZYNAEZH KAI ANMOZYNAEZH TOY MX40

Xovdeon: Xpnoyomomorte o "evbei kiviion nieong avapesa 6Tovg GLVIEGHOUG,
OMMOG POIVETOL GTNV EIKOVOL 2DVIean Kalwdiov, GTIG TPATEG GEADES AVTOD TOV EYYPAPOL.
H ao@alng chvoeon vodekvoetat and Evoy Stakpitikd Myo "k,

Amocvvdeon: ITidote I TAIVEG TAEVPEG TOV GLUVIEGLOV KO XPTGILOTOGTE [io Kiviion
ELOPPLAG TEPLETPOPTG 1) TOPAKOVVILOTOS TPOKEWEVOD VO S10Y®PICETE TOV GOVIEGHO
oo T GLOKELY, OTMG PAIVETOL TNV EKOVA ATOTOVIETH KOAWIIOD.

IIpocoyij: TN'a Ty amopoyl mpéxinons nuids oo kaldddio, IIOTE uny to
ATLOGVVIEETE KPATOVTAG 1] TPASAOVTIS TA KAADILO, TOV GOVOEGUODV, OTWS PAIVETAL GTHY
eixova "Iloté uny tpafare ta kaloowa".

E®PAPMOIH ZTON AZOENH

AvatpéEte otic Odnyieg ypnong tov pdvitop MX40 yuo TAnpo@opieg oyeTIKa e ™
cmoTi Tomobéton Tov anaywydv/miektpodiov HKT, o€ cuppopemon pe Tig Tumikég
npoaktikés katd AAMI 7 IEC.

AvatpéEte otig Odnyieg ypnong tov avtictoryov astntipa SpO, Yo T oo™
epoppoyn oe acbevi kGO aicbnmpa SpO, Tov GuVIEETAL GE £val KOADSI0 TPOGAPHOYED
HKI/SpO,.

KAGAPIZMOZ KAI AlTOAYMANZH KAAQAIQN

AvatpéEte oto €yypago e titho Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection

(®povtidn, KaBapIoHOg Kot OTOADUAVOT] TOV KOA®II®MV Kot TOV GET ATay®Y®V) OV

oLVodeDEL aVTEG TG OdNYieg XPNONG Yo ETKVPOUEVOVS TOPAYOVTEG KO SLOSIKOGTEG

kabopiopot/amordpavong. o peimon Tov Kivdivou daeTavpodpevng poAvuveng:

* Nao xobapilete/omorvpaivete Tavta to kKakdda acdevoig dtav apapodvtotl and
GLOKELOGIN TOVG Y10 TPMTN YPNON.

* Kafopiote/amolvpdveTe o ET0VOypNGULOTOLOVUEVD KOADILO TTPOTOV TOL
TomofeToETE GE SLOPOPETIKO aGOEVT.

» KoBopiote/amorvpdvete ta emavaypnoytorotodpevae kokddio mov epappuoloviot oe
KG0e acbevn, av PEPOVV ELPaVEIS POTOVG.

ANMOXTEIPQZH KAAQAIOY
‘O\a ta TpoidvTo KaA®dinv Tov TEPLYpaovTal o€ aTég Tig Odnyieg ypnong dev

mpoopiovtol yio amocTeipwon.

AMOPPI¥YH MPOIONTOZX

AxolovOnote Tig eykekpYLEVES HEBOBOVG OmOPPIYNG WTPIKOV amoPATOV, OTMG AVTEG
opiovtat oo T HOVAd TPIKNG PPOVTIOAG 1) 0O TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOUG.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN

Kda0e coPapd mepiotatikd mov Tposkuye kot o onoio oxetietat pe avtiyv ) cvokevn o
npémel va avagépetotl ot Philips kot oty appodia apyn tov yopodv tov Evporaikon
Owovopkod Xapov (EOX), cuprepirapfavopéveov g EABetiog kat g Tovpkiag,
OmOL gival EYKATEGTNUEVOL O YPHGTNG N/Kat 0 0obeVNC.
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NEPIBAAAONTIKEZ NMPOAIATPA®EZ

Ta £0pn Oeppokpaciog kot vypasciog Tov kabopilovol TopaKaT® TPETEL VO TNPOHVTOL
Yo A0 TaL TPOTOVTO KOA®ImV oV TEPtypapovTal oe avTég Tig Odnyieg ypnong.
Awapopetikd 0o propodoe va tpokAnOei {nuid 6to Tpoiov.

OepuoKkpacia

* Evpog Beppoxpaciog retrovpyiog: 0 °C éwg +37 °C (32 £wg 99 °F) og oyetikn vypooio
20% £mg 95%

* Evpog Oeppokpasiog poraing: -40 °C ¢mg +60 °C (-40 émg 140 °F) og oyetikn vypooio
15% £mg 90%

Yypaoia

* EMGyioto opro Aetrtovpyiog: Yypacio otovg +50 °C, oyetkh vypacio 15% 24 dpeg

* Méyioto 6pro Aettovpyiog: Yypaoio otovg +40 °C, oyetikn vypaoio 95% 24 dpeg

ATpoo@aIpIKNA TTiECN

* Aertovpyia: 670 hPa éwg 1080 hPa
* ®Vraén: 100 hPa éwg 1080 hPa

NMAHPO®OPIEZ ENANAAHMTIKQN MAPAITEAIQN

Ta mpoidvta mov mapatiBevior otov mopakdto mivaka eépovv onpaven CE kot
Swtifevtar oty Evponaikn Evoon.

Ap. TTpoidvTOg Neprypagn
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989303171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989303171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989303171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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ES Instrucciones de uso

DOCUMENTACION ASOCIADA

Consulte el documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Juego de latiguillos y cables, limpieza y desinfeccion) incluido con estas
Instrucciones de uso. Proporciona procedimientos y agentes de desinfeccion y
limpieza validados para estos productos de cables.

USO PREVISTO

El uso previsto de los cables de ECG reutilizables y de ECG + SPO, de IntelliVue
MX40 de Philips es la monitorizacion, el registro y la generacion de alarmas de
varios parametros fisiologicos de pacientes adultos y pediatricos en entornos
hospitalarios y durante los traslados intrahospitalarios. No estan indicados para uso
domiciliario. Estan indicados para profesionales sanitarios.

Indicaciones de uso

Los cables de ECG reutilizables y de ECG + SPO, de IntelliVue MX40 de Philips
estan indicados para la monitorizacion continua de sefiales cardiacas y pulsioximetria
con fines de diagnostico y monitorizacion. Su uso queda limitado por las indicaciones
de uso del equipo de monitorizacion y diagndstico conectado. Estos dispositivos se
han disenado para interactuar solamente con la piel intacta del paciente.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

DESCRIPCIONES DE LOS PRODUCTOS

Los cables reutilizables de MX40 estan disponibles en configuraciones solo de
ECG/SpO,.

Codificacion por colores AAMI Codificacion por colores IEC
REF Latiguillos de Conector de Numero de Latiguillos de Conector de

ECG* Sp0, referencia ECG* Sp0,

989803171801 3 latiguillos tipo - 989803171901 3 latiguillos tipo -
pinza pinza

989803171831 5 latiguillos tipo - 989803171931 5 latiguillos tipo -
pinza pinza

989803171861 6 latiguillos tipo - 989803171961 6 latiguillos tipo -
pinza pinza

989803171821 5 latiguillos tipo
broche

989803171811 3 latiguillos tipo 8 pines, 989803171911 3 latiguillos tipo 8 pines,
pinza hembra pinza hembra

989803171851 5 latiguillos tipo 8 pines, 989803171951 5 latiguillos tipo 8 pines,
pinza hembra pinza hembra

989803171871 6 latiguillos tipo 8 pines, 989803171971 6 latiguillos tipo 8 pines,
pinza hembra pinza hembra
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Codificacion por colores AAMI Codificacion por colores IEC
- Latiguillos de Conector de Numero de Latiguillos de Conector de
ECG* Sp0, referencia ECG* Sp0,
989803171841 5 latiguillos tipo 8 pines,
broche hembra

*Todos los latiguillos de ECG tienen una longitud de 0,85 m (34 in).

COMPATIBILIDAD

Estos cables y latiguillos son compatibles con los monitores MX40 de Philips y con cualquier
otro monitor/desfibrilador que aparezca como accesorio compatible en las Instrucciones de uso
del producto en cuestion. Los componentes no compatibles pueden afectar negativamente al
rendimiento.

ADVERTENCIAS

» Antes de su uso, lea y comprenda todas las advertencias que se incluyen en estas Instrucciones de
uso, asi como en las Instrucciones de uso de IntelliVue MX40, a fin de evitar lesiones al paciente.

* No utilice ningin juego de latiguillos ni cable si, cuando los inspeccione visualmente,
observa liquidos o pelusas en los conectores, o bien cualquier otro dafio visual en el cable.

* Limpie y desinfecte siempre los cables de paciente una vez fuera de su embalaje cuando los
vaya a utilizar por primera vez.

» Consulte las Instrucciones de uso del monitor MX40 para obtener informacion sobre la correcta
colocacion de latiguillos y electrodos de acuerdo con las normativas AAMI o IEC estandar.

+ Siel cable de paciente incluye un conector del sensor de SpO», siga las instrucciones de
aplicacion suministradas en las Instrucciones de uso del sensor de SpO,.

+ Con el fin de no lesionar al paciente, aseglirese de colocar con cuidado los cables y latiguillos
para evitar posibles enredos, ahogamientos o estrangulaciones.

» El paciente debe tener una conexion a tierra correcta durante los procedimientos de
electrocirugia para evitar lesiones en el paciente/usuario (p. €j., descargas eléctricas).

+ Estos cables no son aptos para su uso en un entorno de RM, ya que podria existir el riesgo de
causar quemaduras al paciente o mediciones imprecisas.

+ Asegurese de que el conector del cable del paciente o del adaptador esta insertado de forma
correcta y segura en el monitor de paciente MX40, a fin de evitar datos fisiologicos incorrectos.

+ Al cambiar entre un cable de paciente de ECG/SpO, y el cable de paciente, el sensor de SpO,
debe retirarse y conectarse al monitor de forma independiente.

PRECAUCIONES

+ Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden de,
un médico.

* No debe utilizar el equipo en presencia de humedad excesiva o de abundancia de liquidos
(por ejemplo, lluvia).

* No sumerja los conectores del cable en ningtin liquido.

* No esterilice los cables en autoclave ni utilice limpiadores ultrasonicos.

* No limpie los conectores ni los contactos eléctricos de los conectores del cable con lejia.

« El periodo de servicio previsto de estos productos es de 18 meses de uso clinico comun.

* No desconecte ningin cable tirando de los latiguillos.

» Asegurese de inspeccionar siempre visualmente el cable antes de conectarlo al monitor
MX40, consulte Inspeccion visual antes de su uso a continuacion.
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INSPECCION VISUAL ANTES DE SU USO

Antes de conectar cualquier cable a un paciente o a un monitor, inspeccione
visualmente el estado del cable y de la junta y los contactos del conector tal y como
se indica a continuacion.

Inspeccione el estado del cable

Antes de conectar cualquier cable a un paciente o a un monitor, inspeccionelo
visualmente para determinar si el cable ha llegado al final de su vida util.
Compruebe si hay grietas, burbujas, rasgaduras, cables expuestos, conectores
dafiados o desgaste o dafio similares que puedan comprometer las mediciones
precisas o puedan provocar lesiones en el paciente/usuario (p. €j., cortes). Si
durante la inspeccion visual observa un cable que ya no es apto para seguir
utilizandolo, siga los procedimientos de eliminacion correspondientes del producto
(consulte ELIMINACION DEL PRODUCTO).

Inspeccione la junta del conector del cable

Antes de conectar un cable al monitor MX40, compruebe que la junta que rodea la
boca del conector del cable esta acoplada correctamente (consulte el grafico del
principio de este documento en el que se muestra el acoplamiento correcto de la
junta). NO UTILIZAR en caso de que la junta esté dafiada o desplazada. En tal caso,
deseche el cable ya que existe el riesgo de producir lesiones al paciente/usuario o de
obtener mediciones incorrectas.

Inspeccione los contactos del conector del cable
Nota: El conector del sensor de SpO, del cable debe permanecer cubierto con el
tapon protector hermético cuando no lo utilice.

El conector para el monitor del cable tiene contactos de pequefio tamafio que deben
estar listos para que sea posible establecer una buena conexion entre el cable y el
monitor. Por tanto, antes de conectar un cable al monitor, debe asegurarse de que no
hay pelusas, humedad ni residuos en el interior del conector del cable. Si la
comprobacion visual revela la necesidad de limpiar el interior del conector del
cable, siga los pasos que encontrard a continuacion.

Importante: Siga estos pasos unicamente para limpiar el interior del conector del

cable MX40. Para limpiar las superficies externas del conector o del cable, consulte

los procedimientos de limpieza validados en el documento Cables and Lead Sets

Care, Cleaning and Disinfection (Juego de latiguillos y cables, limpieza y

desinfeccion) incluido con estas Instrucciones de uso.

Para limpiar el interior del conector para el MX40 del cable:

1. Evite que penetre liquido de limpieza en el conector del cable y tenga cuidado de no
desplazar la junta que rodea el interior del conector.

2. Mantenga la abertura del conector del cable orientada hacia abajo tal y como se muestra en
el grafico Limpiar los pines del conector del principio de estas Instrucciones de uso. De

este modo, evitara que se acumulen restos del agente de limpieza en el interior del
conector.

3. Utilice Ginicamente un pafo que no desprenda pelusa ligeramente humedecido con alcohol
isopropilico o toallitas humedecidas con alcohol isopropilico.

4. Limpie suavemente el interior del conector del cable del MX40.

5. Deje que los pines del conector se sequen al aire antes de su uso.
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CONECTAR Y DESCONECTAR EL MX40

Conectar: Realice un movimiento de empuje recto entre conectores segiin se
muestra en la imagen Conectar el cableal principio de este documento. Un ligero
clic indica que la conexioén se ha realizado correctamente.

Desconectar: Sujete los lados del conector y, mediante un movimiento oscilatorio o
de giro, separe el conector del dispositivo seglin se muestra en la imagen
Desconectar el cable.

Precaucion: Para evitar daiiar un cable, no lo desconecte NUNCA sujetando los
cables del conector ni tirando de ellos seguin muestra la imagen No tirar nunca de
los cables.

APLICACION EN EL PACIENTE

Consulte las Instrucciones de uso del monitor MX40 para obtener informacion sobre
la correcta colocacion de latiguillos y electrodos de ECG de acuerdo con las
normativas AAMI o IEC estandar.

Consulte las Instrucciones de uso del sensor de SpO, correspondiente para obtener
informacién acerca de la aplicacion en el paciente de cualquier sensor de SpO, que
se conecte a un cable adaptador de ECG/SpO,.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LOS CABLES

Consulte el documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
(Juego de latiguillos y cables, limpieza y desinfeccion) incluido con estas
Instrucciones de uso para conocer los procedimientos y los agentes de desinfeccion
y limpieza validados. Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada:

» Limpie y desinfecte siempre los cables de paciente una vez fuera de su embalaje
cuando los vaya a utilizar por primera vez.

» Limpie/desinfecte los cables reutilizables antes de aplicarlos a otro paciente.

» Limpie/desinfecte los cables reutilizables que se aplican a cualquier paciente si
estos presentan suciedad.

ESTERILIZACION DE LOS CABLES

Ningun cable descrito en estas Instrucciones de uso esta disefiado para esterilizarse.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

INFORME DE INCIDENTES

Cualquier incidente ocasionado en relacion con este dispositivo debe ser notificado
a Philips y a las autoridades competentes de los paises del Espacio Economico
Europeo (EEE), incluidos Suiza y Turquia, en el que se encuentre el usuario o el
paciente.
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Los rangos de temperatura y humedad que se presentan a continuacion deben
cumplirse para todos los productos de cables descritos en estas Instrucciones de
uso; de lo contrario, estos productos podrian sufrir dafos.

Temperatura

* Rango de temperatura en funcionamiento: De 0 a +37 °C (de 32 a 99 °F), del 20%
al 95% de humedad relativa

* Rango de temperatura de almacenamiento: De -40 a +60 °C (de -40 a 140 °F), del
15% al 90% de humedad relativa

Humedad

* Humedad minima en funcionamiento: a +50 °C, 15% de humedad relativa, 24 h

¢ Humedad maxima en funcionamiento: a +40 °C, 95% de humedad relativa, 24 h

Presién atmosférica

» Funcionamiento: De 670 hPa a 1080 hPa
* Almacenamiento: De 100 hPa a 1080 hPa

INFORMACION DE NUMEROS DE REFERENCIA

Los productos enumerados en la siguiente tabla tienen el marcado CE y estan
disponibles en la Union Europea.

Namero de referencia Descripcion
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP02, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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ET Kasutusjuhend

SEOTUD DOKUMENT

Vaadake selle kasutusjuhendiga kaasas olevat dokumenti Cables and Lead Sets Care,
Cleaning and Disinfection (,, Kaablite ja liilituskomplektide hooldus, puhastamine ja
desinfitseerimine ). See sisaldab heakskiidetud puhastus-/desinfitseerimisainete
nimekirja ning nende kaablite puhastamisprotseduuride kirjeldust.

SIHTOTSTARVE

Ettevotte Philips korduskasutatavad kaablid IntelliVue MX40 ECG ja ECG + SPO,
on moeldud mitmesuguste flisioloogiliste parameetrite jalgimiseks ja salvestamiseks
ning nendega seotud hoiatuste esitamiseks tdiskasvanutel ja lastel haiglakeskkonnas
ning patsientide haiglasisese transportimise kdigus. Seade ei ole moeldud
kasutamiseks kodus. Seade on moeldud kasutamiseks tervishoiutootajatele.

Kasutusnaidustused

Ettevotte Philips korduskasutatavad kaablid IntelliVue MX40 ECG ja ECG + SPO,
on niidustatud siidamesignaalide ja pulssokstiimeetria pidevaks jalgimiseks nii
diagnostilistel kui ka jélgimise eesmérkidel. Nende seadmete kasutust piiravad
tihendatud jalgimis- ja diagnostikaseadme kasutusndidustused. Need seadmed on
moeldud kokkupuuteks vaid patsiendi terve nahaga.

Vastundidustused
Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

TOOTE KIRJELDUS

Korduskasutatavad kaablid MX40 on saadaval ainult EKG v6i EKG/SpO,
konfiguratsioonides, nagu on kirjeldatud allpool.

AAMI virvikoodiga IEC vérvikoodiga
REF EKG liilitused* Sp0, Osa number EKG liilitused* Sp0,
konnektor konnektor

989803171801 3-lilituselised - 989803171901 3-lilituselised -
haaratsid haaratsid

989803171831 5-iilituselised - 989803171931 5-liilituselised -
haaratsid haaratsid

989803171861 6-liilituselised - 989803171961 6-liilituselised -
haaratsid haaratsid

989803171821 5-ilituselised
kidpsuga

989803171811 3-lilituselised 8 ndelaga pesa| [989803171911 3-lilituselised 8 ndelaga pesa
haaratsid haaratsid

989803171851 5-lilituselised 8 ndelaga pesa| [989803171951 5-lilituselised 8 ndelaga pesa
haaratsid haaratsid

989803171871 6-liilituselised 8 ndelaga pesa| [989803171971 6-lilituselised 8 ndelaga pesa
haaratsid haaratsid
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AAMI varvikoodiga IEC vérvikoodiga
REF EKG liilitused* Sp0, Osa number EKG liilitused* Sp0,
konnektor konnektor
989803171841 5-lilituselised 8 ndelaga pesa
kidpsuga
* Koik EKG liilitused on 0,85 m (34 tolli) pikad.
UHILDUVUS

Need kaablid ja liilitused tihilduvad ettevdtte Philips monitoridega MX40 ning mistahes muude
monitoride/defibrillaatoritega, mis on méératletud selle toote kasutusjuhendis tihilduvate
tarvikutena. Mitteiihilduvad komponendid vdivad viia probleemideni funktsioneerimisel.

HOIATUSED

+ Enne kasutamist lugege pdhjalikult kdiki nii selles kasutusjuhendis kui ka juhendis IntelliVue
MX40 Instructions for Use (Patsiendimonitori IntelliVue MX40 kasutusjuhend) toodud
hoiatusi. Vastasel juhul vdib patsient viga saada.

+  Arge kasutage iihtegi liilituskomplekti ega kaablit, kui visuaalsel vaatlusel on kaablite
konnektoritel ndha vedelike/ebemetega saastumist voi mistahes muid néhtavaid kaabli kahjustusi.

» Puhastage/desinfitseerige patsiendikaablid alati, kui eemaldate need esmakordseks
kasutamiseks pakendist.

» Standardsetele AAMI voi IEC tavadele vastava liilituse/elektroodi dige paigutuse kohta teabe
saamiseks lugege monitori MX40 kasutusjuhendit.

+ Juhul kui patsiendikaablil on SpO, anduri konnektor, jargige anduri kasutamise juhiseid,
mille leiate SpO, anduri kasutusjuhendist.

+ Patsiendi vigastuste ennetamiseks veenduge, et kaablid oleks sassimineku, kigistamise ning
poomise viltimiseks hoolikalt paigutatud.

» Patsient peab olema elektrokirurgia protseduuride ajal digesti maandatud, et viltida
patsiendi/kasutaja vigastusi (st elektrilooki).

* Need kaablid ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, see v3ib pohjustada patsiendi pdletuste
voi ebatdpsete modtmistulemuste riski.

* Veenduge, et adapter / patsiendikaabli konnektor oleks Gigesti ja kindlalt MX40
patsiendimonitoriga tihendatud. Vastasel juhul vdidakse edastada valed patsiendi
fuisioloogilised andmed.

* EKG/SpO, patsiendikaablit ja peakaablit omavahel vahetades tuleb SpO, andurit eraldi
liigutada ja monitoriga iihendada.

ETTEVAATUST

+ Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstidel vdi nende
korraldusel.

+ Arge kasutage viga niisketes keskkondades ega vedelike suure mdju all (nt vihma kées).
+ Arge kastke kaabli konnektoreid vedelikesse.

+ Arge autoklaavige kaablit ega kasutaga sellel ultrahelipuhasteid.

+ Arge puhastage kaabli konnektori elektrikontakte ega pistmikke valgendiga.

» Nende toodete oodatav kasutusiga on tiiiipilise kliinilise kasutuse korral 18 kuud.

+  Arge tdmmake kaabli eraldamisel liilitusjuhtmetest.
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+ Kontrollige kaablit alati visuaalselt enne monitoriga MX40 tihendamist, vaadake alltoodud
jaotist Kasutamiseelne visuaalne iilevaatus.

KASUTAMISEELNE VISUAALNE ULEVAATUS

Enne mistahes kaabli ithendamist patsiendi voi monitoriga kontrollige visuaalselt
kaabli fiiiisilist seisundit, konnektori tihendit ja konnektori kontakte, nagu on
kirjeldatud allpool.

Kaabli fiilisilise seisundi lilevaatus

Enne mistahes kaabli iihendamist patsiendi voi monitoriga kontrollige seda visuaalselt
méadramaks, kas kaabli kasutusiga on 16ppenud. Kontrollige kaablit mdrade,
kobrutamise, koorumise, paljastunud traatide, kahjustunud konnektorite ning sarnaste
kulumis- ja kahjustustunnuste suhtes, mis voiksid viahendada modtmistépsust voi
tekitada patsiendile/kasutajale vigastusi (nt 1dikehaavu). Juhul kui visuaalse vaatluse
kiigus ilmneb, et kaabel ei ole enam pidevaks kasutuseks sobiv, jirgige digeid toote
korvaldamise protseduure (vt jaotist TOOTE KORVALDAMINE).

Kaabli konnektori tihendi lilevaatus

Enne kaabli iihendamist monitoriga MX40 veenduge visuaalselt, et kaabli
konnektori ava timbritsev tihend oleks diges asendis (kasutage viitena selle
dokumendi alguses toodud graafikut, millel kujutatakse tihendi diget asendit). Juhul
kui tihendi mistahes osa on nihkunud voi kahjustatud, ARGE KASUTAGE
SEADET! Selle asemel korvaldage kaabel, kuna see vdib pohjustada valesid néite
ja/voi patsiendi/kasutaja vigastusi.

Kaabli konnektori kontaktide iilevaatus

Mcirkus. Kaabli SpO; anduri konnektor peab olema kaetud sellele kinnitatud
kaitsekorgiga alati, kui seda ei kasutata.

Kaabli monitori konnektoril on véga viikesed kontaktid, mida tuleb hoida puhtana,
et tagada hea tihendus kaabli ja monitori vahel. Seetdttu veenduge enne kaabli
ihendamist monitoriga visuaalselt, et kaabli konnektoris ei oleks ebemeid, niiskust
ega saasteaineid. Juhul kui visuaalse iilevaatuse kédigus selgub, et peate kaabli
konnektori sisemust puhastama, jargige alltoodud samme.

Oluline! Kasutage kaabli MX40 konnektori sisemuse puhastamiseks vaid jargmisi
samme. Konnektori voi kaabli vélispindade puhastamiseks kasutage viitena selle
kasutusjuhendiga kaasas olevas dokumendis Cables and Lead Sets Care, Cleaning
and Disinfection (,,Kaablite ja lilituskomplektide hooldus, puhastamine ja
desinfitseerimine*) toodud heakskiidetud kaabli puhastamise protseduuri.

Kaabli MX40 konnektori sisemuse puhastamiseks toimige jargmiselt.

1. Viltige puhastusvedeliku ndrgumist kaabli konnektorisse ning ole hoolikas, et viltida
konnektori sisemust timbritseva tihendi nihkumist.

2. Hoidke kaabli konnektori ava alla suunatuna, nagu on néidatud selle kasutusjuhendi
alguses toodud joonisel Konnektori kontaktviikude puhastamine; see aitab ennetada jadkide
kogunemist konnektorisse.

3. Kasutage vaid isopropiiiilalkoholiga mdddukalt niisutatud ebemevaba lappi voi
isopropiiiilalkoholiga eelniisutatud lappi.

4. Piihkige viga drnade liigutustega kaabli MX40 konnektori sisemust.

5. Laske pistmiku kontaktviikudel enne kasutamist 6hu kées kuivada.
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Kaabli MX40 ilhendamine ja eemaldamine

Uhendamine: liikake konnektorid otse iiksteise kiilge, nagu on niidatud selle
dokumendi alguses toodud joonisel Kaabli iihendamine. Kindlast ithendusest annab
mérku vdike klopsatus.

Eemaldamine: haarake pistmiku kiilgedest ning kasutage kergelt pooravat voi
kdigutavat liigutust, et eemaldada pistmik seadmest, nagu on ndidatud joonisel
Kaabli eemaldamine.

Ettevaatust! Viiltimaks kaabli kahjustamist ARGE KUNAGI hoidke ega tommake
kaabli lahutamiseks konnektori juhtmeid nii, nagu on niidatud joonisel ,,Arge
kunagi tommake juhtmeid“.

KASUTAMINE PATSIENDIL

Standardsetele AAMI voi IEC tavadele vastava EKG-liilituse/elektroodi dige
paigutuse kohta teabe saamiseks lugege monitori MX40 kasutusjuhendit.
Lugege vastavast SpO, anduri kasutusjuhendist mistahes EKG/SpO,
adapterkaabliga ithendatud SpO, anduri diget kasutamist patsiendil.

KAABLI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Vaadake heakskiidetud puhastus-/desinfitseerimisaineid ja protseduure selle

kasutusjuhendiga kaasas olevat dokumenti Cables and Lead Sets Care, Cleaning

and Disinfection (,,Kaablite ja lilituskomplektide hooldus, puhastamine ja

desinfitseerimine*). Ristsaastumise riski vahendamiseks toimige jargmiselt:

» puhastage/desinfitseerige patsiendikaablid alati, kui eemaldate need
esmakordseks kasutamiseks pakendist;

» puhastage/desinfitseerige korduskasutatavad kaablid alati enne nende jargmisele
patsiendile paigaldamist;

» puhastage/desinfitseerige mistahes patsiendil kasutatavad korduskasutatavad
kaablid, kui need on néhtavalt saastunud.

KAABLI STERILISEERIMINE

Mitte tikski selles kasutusjuhendis kirjeldatud kaabel ei ole mdeldud
steriliseerimiseks.

TOOTE KORVALDAMINE

Meditsiinijddtmete korvaldamisel jargige oma tervishoiuasutuse heakskiidetud
meetodeid voi kohalikke eeskirju.

VAHEJUHTUMITE ARUANDLUS

Kaigist selle seadmega seoses toimunud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada
ettevotet Philips ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi paddevat asutust Euroopa
Majanduspiirkonnas, sh Sveitsis ja Tiirgis.
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KESKKONNAALASED NOUDED

Kodigi selles kasutusjuhendis kirjeldatud kaablite puhul tuleb jargida alltoodud
temperatuuri ja dhuniiskuse piirmédérasid. Vastasel juhul vdib toode saada kahjustada.

Temperatuur

» Tootemperatuuri vahemik: 0 kuni +37 °C (32 kuni 99 °F) suhtelise 6huniiskusega
vahemikus 20% kuni 95%.

* Hoiustamistemperatuuri vahemik: —40 kuni +60 °C (—40 kuni 140 °F) suhtelise
ohuniiskusega vahemikus 15% kuni 90%.

Niiskus

* Minimaalne Shuniiskus todtamisel: niiskus temperatuuril +50 °C; suhteline
Shuniiskus 15%. 24 tundi

Maksimaalne Shuniiskus to6tamisel: niiskus temperatuuril +40°C; suhteline
Ohuniiskus 95%. 24 tundi

Atmosfaarirohk

» To6tamisel: 670 hPa kuni 1080 hPa
* Hoiustamisel: 100 hPa kuni 1080 hPa

KORDUSTELLIMUSE TEAVE

Allolevas tabelis toodud tooted on CE-margisega ning saadaval Euroopa Liidus.

Osa number Kirjeldus
989803171801 EKG 3-LULITUSELINE HAARATS, AAMI, TELE
989803171831 EKG 5-LULITUSELINE HAARATS, AAMI, TELE
989803171861 EKG 6-LULITUSELINE HAARATS, AAMI, TELE
989803171821 EKG 5-LULITUSELISED NAPITSAD, AAMI, TELE
989803171811 EKG 3-LULITUSELINE HAARATS, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 EKG 5-LULITUSELINE HAARATS, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 EKG 6-LULITUSELINE HAARATS, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 EKG 5-LULITUSELISED NAPITSAD, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 EKG 3-LULITUSELINE HAARATS, IEC, TELE
989803171931 EKG 5-LULITUSELINE HAARATS, IEC, TELE
989803171961 EKG 6-LULITUSELINE HAARATS, IEC, TELE
989803171911 EKG 3-LULITUSELINE HAARATS, IEC + SPO2, TELE
989803171951 EKG 5-LULITUSELINE HAARATS, IEC + SPO2, TELE
989803171971 EKG 6-LULITUSELINE HAARATS, IEC+SPO2, TELE
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Fl Kayttoohjeet
AIHEESEEN LIITTYVA ASIAKIRJA

Katso nédiden kéyttoohjeiden mukana toimitettu asiakirja Cables and Lead Sets
Care, Cleaning and Disinfection (Kaapelien ja johdinsarjojen huolto, puhdistus ja
desinfiointi). Siiné on tiedot néille kaapelituotteille hyvéksytyistd puhdistus-
/desinfiointiaineista ja puhdistustoimenpiteista.

KAYTTOTARKOITUS

Philips IntelliVue MX40 -jarjestelmén kestokayttoiset EKG- ja EKG/SpO,-kaapelit
on tarkoitettu useiden fysiologisten parametrien seurantaan, rekisterdintiin ja
halytysten tuottamiseen aikuisilla ja lapsilla sairaalaympéristossa ja
sairaalansisdisten potilaskuljetusten aikana. Niité ei ole tarkoitettu kotikayttoon.
Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kayttdaiheet

Kestokayttoiset Philips IntelliVue MX40 -EKG- ja EKG/SpO,-kaapelit on
tarkoitettu sydénsignaalien jatkuvaan monitorointiin ja pulssioksimetriaan sekd
diagnosointi- ettd monitorointitarkoituksissa. Ndiden laitteiden kayttod rajoittavat
liitettyjen monitorointi- ja diagnostiikkalaitteiden kayttoaiheet. Laitteet on
tarkoitettu kéytettdviksi ainoastaan potilaan ehjilla iholla.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

TUOTTEIDEN KUVAUKSET

Kestokayttoiset MX40-kaapelit ovat saatavana pelkkd EKG- tai EKG/SpO,-
kokoonpanoina alla kuvatun mukaisesti.

AAMI-vérikoodaus IEC-vérikoodaus
EKG-johtimet* SpO,-liitin 0 EKG-johtimet* Sp0,-liitin
REE /) PO o ) pO;
989803171801 3-johtimiset, - 989803171901 3-johtimiset, -
nipistinkiinnitys nipistinkiinnitys
989803171831 5-johtimiset, - 989803171931 5-johtimiset, -
nipistinkiinnitys nipistinkiinnitys
989803171861 6-johtimiset, - 989803171961 6-johtimiset, -
nipistinkiinnitys nipistinkiinnitys
989803171821 5-johtimiset, -
painokiinnitys
989803171811 3-johtimiset, 8-nastainen | [989803171911 3-johtimiset, 8-nastainen
nipistinkiinnitys naarasliitin nipistinkiinnitys naarasliitin
989803171851 5-johtimiset, 8-nastainen | [989803171951 5-johtimiset, 8-nastainen
nipistinkiinnitys naarasliitin nipistinkiinnitys naarasliitin
989803171871 6-johtimiset, 8-nastainen | [989803171971 6-johtimiset, 8-nastainen
nipistinkiinnitys naarasliitin nipistinkiinnitys naarasliitin
989803171841 5-johtimiset, 8-nastainen
painokiinnitys naarasliitin

*Kaikkien EKG-johtimien pituus on 0,85 m (34 tuumaa).
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YHTEENSOPIVUUS

Kaapelit ja johtimet ovat yhteensopivia Philips MX40 -monitorien ja kaikkien muiden
defibrillaattorimonitorien kanssa, joiden kéyttdohjeessa ne on mainittu yhteensopivina
lisdvarusteina. Yhteensopivuusongelmat voivat heikentéd laitteen toimintaa.

VAKAVAT VAROITUKSET

* Tutustu huolellisesti ennen kayttod kaikkiin ndiden kiyttoohjeiden ja IntelliVie MX40
-kéyttoohjeiden vakaviin varoituksiin. Muutoin potilaalle saattaa aiheutua vamma.

+ Al kiyti johdinsarjaa tai kaapelia, jos kaapelin liittimiss nikyy silmimézrdisessi
tarkistuksessa nestetté, nukkaa tai vaurioita.

+ Puhdista tai desinfioi potilaskaapelit aina ennen ensimmaisté kayttokertaa, kun ne poistetaan
pakkauksesta.

« Lisitietoja kytkentdjen/elektrodien asianmukaisesta, AAMI-standardin tai IEC-kdytantojen
mukaisesta sijoittamisesta on yhteensopivan MX40-monitorin kdyttoohjeessa.

+ Jos potilaskaapelissa on SpO,-anturiliitin, noudata anturin kiyttdohjeissa annettuja
SpO,-anturin asetusohjeita.

+ Viltd potilasvammat varmistamalla, ettd johdinsarjat on asetettu huolellisesti, jotta ne eivat
sotkeudu tai potilas ei kuristu niihin.

* Potilas on maadoitettava kunnolla siahkokirurgisten toimenpiteiden ajaksi, jotta potilaalle tai
kayttajélle ei aiheudu vammoja (eli sdhkoiskua).

» Kaapelit eivit sovellu kdyttd6n magneettikuvausympéristossi, silld potilaalle voi aiheutua
palovammoja tai tuloksista tulla epatarkkoja.

+ Varmista, ettéd potilaskaapelin liitin on kunnolla ja tukevasti kiinni MX40-potilasmonitorissa,
silld potilaan fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisié.

* Vaihdettaessa EKG-/SpO,-potilaskaapelin ja runkokaapelin vililld, SpO,-anturi on siirrettiva
erikseen ja liitettdva monitoriin.

VAROITUKSET

* Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain lddkareille tai ladkarin
maérayksestd.

+ Al kiyta erittdin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa.

+ Ali upota kaapelin liittimia nesteeseen.

+ Ali autoklavoi kaapelia tai kiyti ultraddnipesureita.

+ Ali puhdista kaapelin liittimen sihkoisia kytkimia tai liitantoja valkaisuaineella.
* Tuotteiden odotettu kayttdikd on 18 kuukautta tyypillisessd kliinisessé kaytossa.
« Al irrota kaapelia johtimista vetimalla.

* Tarkista kaapeli aina silmdmaéaréisesti ennen sen kytkemistd MX40-monitoriin. Katso
seuraava kohta Silmdmddrdinen tarkistus ennen kayttéa.
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SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN KAYTTOA

Ennen kuin kiinnitét mitdén kaapelia potilaaseen tai monitoriin, tutki kaapelin
fyysinen kunto, liittimen tiiviste ja liitin silmdmé&éréisesti seuraavien ohjeiden
mukaan.

Kaapelin fyysisen kunnon tutkiminen

Tarkista silmdmaardisesti, ettd kaapeli on edelleen kédyttokelpoinen, ennen kuin
liitdt sen potilaaseen tai monitoriin. Tarkista, ndkyyko halkeamia, kohoumia,
lohkeilua, paljaita johtimia, vaurioituneita liittimié tai vastaavia kulumia tai
vaurioita, jotka voivat aiheuttaa epatarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai
kéyttdjalle vammoja (haavoja). Jos silmdméardisessd tarkistuksessa havaitaan,
ettd kaapeli ei endd sovellu jatkuvaan kéyttoon, noudata tuotteen hévittdimisessé
asianmukaisia kaytant6ja (katso TUOTTEEN HAVITTAMINEN).

Kaapeliliittimen tiivisteen tutkiminen

Ennen kuin liitdt kaapelin MX40-monitoriin, varmista silmédmaéraisesti, ettd
kaapelin liittimen suun ympérilld oleva tiiviste on kunnolla paikoillaan (katso timén
asiakirjan alussa oleva kuva, josta ndkyy asianmukaisesti paikoillaan oleva tiiviste).
Jos tiivisteen jokin osa on poissa paikaltaan tai vaurioitunut, sovitinta EI SAA
KAYTTAA! Havité kaapeli, koska on mahdollista, etté se antaa viarid lukemia
ja/tai aiheuttaa vamman potilaalle tai kayttéjalle.

Kaapelin liittimen tutkiminen
Huomautus: SpOy-anturiliitin on peitettdvd siihen kiinnitetylld suojakorkilla aina,
kun se ei ole kdytossd.

Kaapelin monitoriliittimessé on erittdin pienet kontaktit, jotka on pidettdva puhtaina,
jotta kaapelin ja monitorin vélinen yhteys on hyvé. Tarkista sen takia ennen kaapelin
liittdmistd monitoriin, ettd kaapelin liittimen sisélla ei ole nukkaa, kosteutta tai likaa.
Jos néyttdd siltd, ettd kaapelin liittimen sisdpuoli on tarpeen puhdistaa, toimi
seuraavien vaiheiden mukaisesti.

Térkeid! Puhdista kaapelin MX40-liitin seuraavien ohjeiden mukaisesti vain
sisdpuolelta. Liittimen tai kaapelin ulkopinnat on puhdistettava tdmén kayttdohjeen
mukana toimitetussa asiakirjassa Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (Kaapelien ja johdinsarjojen huolto, puhdistus ja desinfiointi) olevien
hyviksyttyjen kaapelin puhdistustoimenpiteiden mukaisesti.

Kaapelin MX40-liittimen sisdpuolen puhdistaminen:

1. Ala passtd puhdistusnestetti kaapelin liittimeen ja varo irrottamasta liittimen sisépuolta
ympérdivéa tiivistettd paikaltaan.

2. Suuntaa kaapelin liittimen aukko alaspdin tdmén kédyttohjeen alussa olevan kuvan
Puhdista liitinnastat mukaisesti. Se auttaa vélttimaan puhdistusaineen jadmien
kerdantymisen liittimen sisdan.

3. Kaiytd ainoastaan isopropanolilla kevyesti kostutettua nukkaamatonta liinaa tai valmiiksi
kostutettuja isopropanolipyyhkeité.

4. Pyyhi kaapelin MX40-liittimen sisdpuoli erittdin varovasti.

5. Anna liitinnastojen kuivua ennen kayttod.
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MX40-MONITORIN YHDISTAMINEN JA IRROTTAMINEN

Yhdistiminen: tyonna liittimet suoraan vastakkain tdmaén asiakirjan alussa olevan
kuvan Yhdistd kaapeli mukaisesti. Liittimestd kuuluu naksahdus, kun se on kunnolla
paikoillaan.

Irrottaminen: tartu liittimeen sen kummaltakin puolelta ja irrota liitin laitteesta
pienelld kiertdvilld tai keinuttavalla liikkeelld. Katso kuva Irrota kaapeli.

Varoitus: ALA KOSKAAN irrota kaapelia pitimiilli kiinni tai vetimdilli
liitinjohdoista, jotta kaapeli ei vaurioituisi. Katso kuva Ali koskaan vedi
Jjohdoista.

KAYTTO POTILAALLA

Lisitietoja EKG-kytkentdjen/elektrodien asianmukaisesta, AAMI-standardin tai
IEC-kdytantojen mukaisesta sijoittamisesta on yhteensopivan MX40-monitorin
kayttoohjeessa.

Katso EKG-/SpO,-sovitinkaapeliin yhdistettdvan SpO,-anturin asianmukainen
liittdminen potilaaseen kyseisen SpO,-anturin kéyttdohjeista.

KAAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Katso hyviksytyt puhdistus- tai desinfiointiaineet ja -menetelmait timéan

kayttoohjeen mukana toimitettavasta asiakirjasta Cables and Lead Sets Care,

Cleaning, and Disinfection (Kaapelien ja johdinsarjojen huolto, puhdistus ja

desinfiointi). Ristikontaminaation ehkéisy:

 Puhdista tai desinfioi potilaskaapelit aina ennen ensimmaisté kayttokertaa, kun ne
poistetaan pakkauksesta.

» Puhdista ja desinfioi anturi ennen sen kiinnittdmisté toiseen potilaaseen.

+ Puhdista tai desinfioi potilaalla kédytettdvit kestokdyttoiset kaapelit, jos ne
likaantuvat nikyvésti.

KAAPELIEN STERILOINTI
Kaikkia tdsséd kiyttoohjeessa kuvattuja kaapelituotteita ei ole tarkoitettu
steriloitaviksi.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Noudata ldaketieteellisen jétteen hévittdmisessé hoitolaitoksen antamia ohjeita ja
paikallisia sdddoksid.

VAHINGOISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista téhén laitteeseen liittyvisté vakavista vahingoista on ilmoitettava Philipsille
ja sen Euroopan talousalueen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdja ja/tai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki.
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KAYTTOYMPARISTOTIEDOT

Léampétilan ja ilmankosteuden on vastattava seuraavassa ilmoitettuja rajoja
kaikkien tdssd kdyttoohjeessa kuvattujen kaapelituotteiden osalta. Muussa
tapauksessa tuote voi vaurioitua.

Lampéotila

» Kéyttolampdotila: 0...+37 °C (32...99 °F), suhteellinen ilmankosteus 20-95 %
« Sailytyslampétila: —40...+60 °C (—40...140 °F), suhteellinen kosteus 15-90 %

Kosteus

» Kéyton aikana vahintdén: kosteus +55 °C, suhteellinen ilmankosteus 15 %, 24 h
+ Kédyton aikana enintdén: kosteus +40 °C, suhteellinen ilmankosteus 95 %, 24 h

limanpaine
» Kéytto: 670—1 080 hPa
« Siilytys: 100-1 080 hPa

TILAUSTIEDOT

Seuraavassa taulukossa mainituilla tuotteilla on CE-merkint, ja ne ovat saatavilla
Euroopan unionissa:

Osanumero Kuvaus
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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FR Manuel d’utilisation

DOCUMENT ASSOCIE

Reportez-vous au document Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Entretien,
nettoyage et désinfection des cables et des jeux de fils d’électrodes) qui accompagne le présent
manuel d’utilisation. Vous y trouverez une liste des agents de nettoyage/désinfection et des
procédures de nettoyage approuvés pour ces cables.

UTILISATION

Les cables ECG et ECG + SPO, réutilisables Philips IntelliVue MX40 sont destinés au
monitorage, a I’enregistrement de différents paramétres physiologiques chez I’adulte et I’enfant,
ainsi qu’a la génération des alarmes relatives a ces paramétres. Ils sont congus pour étre utilisés
dans un environnement hospitalier et pendant le transport d’un patient a I’intérieur de ’hopital.
Ils ne sont pas congus pour étre utilisés a domicile. Il ne doivent étre utilisés que par des
professionnels de santé.

Indications d’utilisation

Les cables ECG et ECG + SPO, réutilisables Philips IntelliVue MX40 sont indiqués pour le
monitorage continu de I’activité cardiaque ou de I’oxymétrie de pouls a des fins de diagnostic et
de monitorage. Leur utilisation est limitée par les indications d’utilisation relatives aux
appareils de monitorage et de diagnostic connectés. Ces dispositifs sont congus pour étre
appliqués uniquement sur une peau intacte.

Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

DESCRIPTION DES PRODUITS

Les cébles réutilisables MX40 sont disponibles dans les configurations ECG uniquement ou
ECG/SpO, identifiées ci-dessous.

Codage couleur AAMI Codage couleur CEI
REF Jeu de fils ECG* | Connecteurde Référence Jeu de fils ECG* | Connecteurde
SpO, Sp0,
989803171801 3 fils, terminaisons - 989803171901 3 fils, terminaisons -
a pince a pince
989803171831 5 fils, terminaisons - 989803171931 5 fils, terminaisons -
apince apince
989803171861 6 fils, terminaisons - 989803171961 6 fils, terminaisons -
apince apince
989803171821 5 fils, terminaisons
a pression
989803171811 3 fils, terminaisons 8 broches, | (989803171911 3 fils, terminaisons 8 broches,
apince connecteur apince connecteur
femelle femelle
989803171851 5 fils, terminaisons 8 broches, [ ]989803171951 5 fils, terminaisons 8 broches,
apince connecteur apince connecteur
femelle femelle
989803171871 6 fils, terminaisons 8 broches, 989803171971 6 fils, terminaisons 8 broches,
apince connecteur apince connecteur
femelle femelle
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Codage couleur AAMI Codage couleur CEI
REF Jeu de fils ECG* | Connecteur de Référence Jeu de fils ECG* | Connecteur de
Sp0, S$p0;,
989803171841 5 fils, terminaisons 8 broches,
a pression connecteur
femelle

* Tous les fils d’électrodes ECG mesurent 0,85 m.

COMPATIBILITE

Ces cables et fils sont compatibles avec les moniteurs Philips MX40 et peuvent également étre
utilisés avec tout autre moniteur/défibrillateur, du moment qu’ils se trouvent dans la liste des
accessoires compatibles du produit en question. Des composants non compatibles peuvent
entrainer des problémes de performance.

AVERTISSEMENTS

* Avant utilisation, lisez attentivement tous les avertissements figurant dans ce document et
dans le manuel d utilisation du moniteur IntelliVue MX40. Dans le cas contraire, le patient
pourrait étre blessé.

» Nrutilisez pas le jeu de fils d’¢électrodes ou le cable si, lors d’une inspection visuelle
préalable, vous remarquez des contaminants liquides/peluches dans les connecteurs du cable
ou d’autres dommages visuels.

* Nettoyez/désinfectez toujours les cables patient lorsque vous les sortez de leur emballage
pour les utiliser pour la premiére fois.

* Pour obtenir des informations sur le positionnement correct des ¢électrodes/fils, conforme aux
méthodes AAMI ou CEI, consultez le manuel d’utilisation du moniteur MX40.

* Siun céble patient comporte un connecteur pour capteur de SpO,, respectez les instructions
de mise en place du capteur figurant dans le manuel d’utilisation du capteur de SpO,.

* Pour éviter tout risque de blessure du patient, assurez-vous que les cables sont soigneusement
positionnés autour du patient afin d’écarter tout risque d’enchevétrement, d’étouffement et de
strangulation.

» Le patient doit étre correctement reli€ a la terre lors des procedures d’électrochirurgie pour
éviter que celui-ci ou que I'utilisateur ne soit blessé (c.-a-d. par un choc électrique).

+ Ces cables ne sont pas adaptés a une utilisation dans un environnement IRM, car le patient
pourrait étre briilé ou cela pourrait fausser I’exactitude des mesures.

* Assurez-vous que le connecteur du cable patient/de I’adaptateur est correctement et
solidement connecté au moniteur patient MX40. Sinon, cela peut affecter la fiabilité des
données physiologiques relatives au patient.

* Lors du basculement entre le cable patient ECG/SpO, et le cable patient, le capteur de SpO,
doit étre déplacé et connecté séparément au moniteur.

ATTENTION

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

* Ne les utilisez pas dans un environnement trop humide ou en cas de pénétration massive de
liquides (de pluie, par exemple).

+ N’immergez jamais les connecteurs du cable dans un liquide.

* Ne stérilisez pas le cable par ultrasons ou en autoclave.

* Ne nettoyez pas les contacts ou connecteurs électriques des connecteurs du cable a 1’eau de Javel.

* Ces produits sont congus pour étre utilisés pendant 18 mois en utilisation clinique type.

* Ne débranchez pas un céble en tirant sur les fils.



* Veillez & toujours inspecter visuellement le cable avant de le connecter au moniteur MX40.
Reportez-vous a la section Inspection visuelle avant utilisation ci-dessous.

INSPECTION VISUELLE AVANT UTILISATION

Avant de connecter un cable a un patient ou & un moniteur, inspectez visuellement 1’état général
du cable, le joint du connecteur et les contacts du connecteur comme indiqué ci-dessous.

Vérifier I’état général du cable

Avant de connecter un céble a un patient ou a un moniteur, inspectez visuellement le cable pour
vérifier que celui-ci est toujours en bon état. Vérifiez ’absence de fissures, de boursouflures,
de fils exposés, de connecteurs endommagés et de traces d’usure ou de dommages similaires
susceptibles de compromettre la précision des mesures ou de blesser le patient/I"utilisateur

(en provoquant des coupures, par exemple). Si, apres inspection visuelle, vous estimez que le
cable n’est plus adapté a une utilisation continue, suivez les procédures de mise au rebut
appropriées (reportez-vous a la section MISE AU REBUT DU PRODUIT).

Inspecter le joint du connecteur de cable

Avant de connecter un cable au moniteur MX40, inspectez le joint entourant I’ouverture du
connecteur de cable pour vous assurer qu’il est correctement installé (reportez-vous a la figure
au début de ce document qui montre le bon positionnement du joint). Si une partie du joint est
délogée ou endommagée, NE L’UTILISEZ PAS ! Jetez le cable afin d’éviter tout risque de
mesures erronées et/ou de blessures du patient/de 1’utilisateur.

Inspecter les contacts du connecteur de cable

Remarque : placez toujours le cache de protection intégré sur le connecteur du capteur de SpO,

d’un cable lorsqu il n’est pas utilisé.

Le connecteur du moniteur du cable a de trés petits contacts qui doivent étre maintenus propres

pour établir une bonne connexion entre le cable et le moniteur. Par conséquent, avant de

connecter un cable au moniteur, inspectez le connecteur de céble pour vous assurer qu’il n’y a

pas de peluches, d’humidité ou de résidus. Si, aprés inspection, vous estimez que [ intérieur du

connecteur de cable doit étre nettoyé, suivez les étapes ci-dessous.

Important ! Respectez les étapes suivantes pour nettoyer uniquement /'intérieur du connecteur

MX40 du céable. Pour nettoyer les surfaces externes du connecteur ou du céble, reportez-vous

aux procédures de nettoyage des cables validées fournies dans le document Cables and Lead

Sets Care, Cleaning and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cables et des jeux

de fils d’¢lectrodes) qui accompagne ce manuel d’utilisation.

Pour nettoyer [ ’intérieur du connecteur MX40 du céble :

1. Empéchez le liquide de nettoyage de s’infiltrer dans le connecteur de cable et veillez a ne
pas déloger le joint qui entoure I’intérieur du connecteur.

2. Pendant le nettoyage, dirigez I’ouverture du connecteur du céble vers le bas, comme
illustré sur la figure Nettoyer les broches du connecteur au début de ce manuel
d’utilisation afin d’éviter ’accumulation de dép6t de produit nettoyant dans le connecteur.

3. Utilisez uniquement un chiffon non pelucheux légerement imbibé d’alcool isopropylique
ou des lingettes préimbibées d’alcool isopropylique.

4. AVlaide de lingettes, essuyez délicatement I’intérieur du connecteur MX40 du cable.

5. Avant utilisation, laissez les broches du connecteur sécher a I’air libre.
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CONNEXION ET DECONNEXION DU CABLE MX40

Connexion : poussez les deux connecteurs 1’un vers I’autre en les maintenant alignés, comme
illustré sur la figure Connecter le cible apparaissant au début de ce document. Vous entendez un
petit clic lorsque la connexion a été correctement effectuée.

Déconnexion : empoignez le connecteur sur le coté et faites de légers mouvements de balancier
ou oscillants afin de le séparer du moniteur, comme illustré sur la figure Déconnecter le cable.
Attention : pour éviter d’endommager le cible, ne le déconnectez JAMAIS en tirant sur les
fils du connecteur, comme illustré sur la figure “Ne jamais tirer sur les fils”.

APPLICATION PATIENT

Pour obtenir des informations sur le positionnement correct des ¢électrodes/fils ECG, conforme
aux méthodes AAMI ou CEI, consultez le manuel d’utilisation du moniteur MX40.
Reportez-vous au manuel d’utilisation du capteur de SpO, approprié pour mettre correctement
en place un capteur de SpO, connecté a un cable adaptateur ECG/SpO,.

NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES

Reportez-vous au document intitulé Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Entretien, nettoyage et désinfection des cébles et des jeux de fils d’électrodes) qui accompagne
le présent manuel d’utilisation pour obtenir une liste des agents et des procédures de
nettoyage/désinfection approuvés. Pour réduire le risque de contamination croisée :

» Nettoyez/désinfectez toujours les cables patient lorsque vous les sortez de leur emballage
pour les utiliser pour la premicre fois.

* Nettoyez/désinfectez les cables réutilisables avant de les utiliser sur un autre patient.

* Nettoyez/désinfectez les cables réutilisables qui sont utilisés sur un autre patient s’ils sont
visiblement sales.

STERILISATION DES CABLES

Tous les cables décrits dans ce manuel d’utilisation ne sont pas congus pour étre stérilisés.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

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 en lien avec cet appareil doit étre signalé a Philips et aux autorités
compétentes du pays de I’Espace économique européen (EEE), y compris la Suisse et la Turquie,
dans lequel résident Iutilisateur et/ou le patient.
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CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Les plages de température et d’humidité indiquées ci-dessous doivent étre respectées pour tous
les cables décrits dans ce manuel d’utilisation. Dans le cas contraire, le produit pourrait étre
endommagg.

Température

* Plage de température de fonctionnement : 0 a +37 °C, 20 a 95 % d’humidité relative
* Plage de température de stockage : -40 & +60 °C, 15 a 90 % d’humidité relative

Humidité

 Fonctionnement minimum : humidité a +50 °C ; 15 % d’humidité relative 24 h
 Fonctionnement maximum : humidité a +40 °C ; 95 % d’humidité relative 24 h

Pression atmosphérique
» Fonctionnement : 670 hPa a 1 080 hPa
* Stockage : 100 hPa a 1 080 hPa

INFORMATIONS DE COMMANDE

Les produits répertoriés dans le tableau ci-dessous portent le marquage CE et sont disponibles
dans 1’Union européenne.

Référence Description
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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HR Upute za uporabu

POVEZANI DOKUMENT

Pogledajte dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Odrzavanje, cisc¢enje i dezinfekcija kabela i kompleta vodova) koji je isporucen s
ovim uputama za uporabu. U njemu su navedena odobrena sredstva za
¢is¢enje/dezinfekceiju i postupci za Ciséenje ovih kabela.

NAMJENA

Philips IntelliVue MX40 kabeli za EKG i EKG + SPO, za vi§ekratnu uporabu
namijenjeni su pracenju i evidentiranju te stvaranju alarma za vise fizioloskih
parametara odraslih i pedijatrijskih pacijenata u bolni¢kom okruzju i tijekom
transporta pacijenata unutar bolnica. Nisu namijenjeni za uporabu kod kuce.
Namijenjeni su da se njima koriste zdravstveni djelatnici.

Indikacije za uporabu

Philips IntelliVue MX40 kabeli za EKG i EKG + SPO, za vi§ekratnu uporabu
indicirani su za kontinuirani nadzor kardioloskih signala i pulsne oksimetrije u
dijagnosticke i nadzorne svrhe. Ti su uredaji ograniceni indikacijama za uporabu

priklju¢ene opreme za nadzor i dijagnostiku. Ti su uredaji namijenjeni za

interakciju samo s netaknutom pacijentovom kozom.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

OPISI PROIZVODA

Kabeli za visekratnu uporabu MX40 dostupni su u konfiguracijama koje ukljuc¢uju
samo EKG ili kombinaciju EKG/SpO, kao §to je navedeno u nastavku.

Oznaceno bojom prema AAMI Oznaceno bojom prema IEC
REF Vodovi za EKG* Prikljucak za Broj dijela Vodovi za EKG* Prikljucak za
Sp0, Sp0,
989803171801 3 voda, Celjust 989803171901 3 voda, Celjust -
989803171831 5 vodova, Celjust 989803171931 5 vodova, celjust -
989803171861 6 vodova, ¢eljust 989803171961 6 vodova, ¢eljust -
989803171821 5 vodova, hvataljka
989803171811 3 voda, celjust 8-pinski 989803171911 3 voda, celjust 8-pinski
prikljucak, zenski prikljucak, zenski
989803171851 5 vodova, Celjust 8-pinski 989803171951 5 vodova, celjust 8-pinski
prikljucak, zenski prikljucak, zenski
989803171871 6 vodova, celjust 8-pinski 989803171971 6 vodova, celjust 8-pinski
prikljucak, zenski prikljucak, zenski
989803171841 | 5 vodova, hvataljka 8-pinski
prikljucak, zenski

* Svi vodovi za EKG dugi su 0,85 m (34 inca).
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KOMPATIBILNOST

Ti su kabeli i vodovi kompatibilni s monitorima MX40 tvrtke Philips i svim
defibrilatorima/monitorima za koje su u uputama za uporabu navedeni kao dodatna oprema.
Nekompatibilne komponente mogu uzrokovati probleme u radu uredaja.

UPOZORENJA

* Prije uporabe s razumijevanjem procitajte sva upozorenja navedena u ovim uputama za
uporabu kao i Upute za uporabu za IntelliVue MX40. U suprotnom moZe doéi do ozljede
pacijenta.

» Nemojte upotrebljavati komplet vodova ili kabel ako se vizualnim pregledom
tekucina/dlacice otkriju u priklju¢cima kabela ili druga vidljiva oStecenja kabela.

+ Uvijek ogistite/dezinficirajte kabele za pacijenta kada ih izvadite iz ambalaZe prije prve
uporabe.

+ Informacije koje se odnose na pravilno postavljanje vodova/elektroda u skladu sa
standardima primjene AAMI ili IEC potraZzite u uputama za uporabu monitora MX40.

» Ako kabel za pacijenta ima i prikljucak za senzor SpO,, pridrzavajte se uputa za primjenu
senzora koje se nalaze u Uputama za uporabu senzora SpO,.

+ Kako biste izbjegli ozljedivanje pacijenta, provjerite jesu li kabeli pazljivo postavljeni kako
bi se izbjeglo zapetljavanje, guSenje i davljenje.

* Tijekom elektrokirur§kih postupaka pacijent mora biti propisno uzemljen kako bi se sprijecilo
ozljedivanje pacijenta/korisnika (tj. strujni udar).

 Ti kabeli nisu prikladni za uporabu u okolini uredaja za MR snimanje jer postoji moguénost
od opeklina pacijenta ili neto¢nih mjerenja.

 Provijerite je li prikljucak kabela za pacijenta pravilno i ¢vrsto ukop¢an u monitor za pacijenta
MX40. U suprotnom moze do¢i do neto¢nih fizioloskih podataka o pacijentu.

* Prilikom prebacivanja izmedu kabela za pacijenta i snopa kabela za EKG/SpO,, senzorom
SpO, mora se rukovati odvojeno i zatim priklju¢iti na monitor.

MJERE OPREZA

» Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju samo od strane ili po
nalogu lije¢nika.

* Ne upotrebljavajte u pretjerano vlaznim okolinama ili pod velikim utjecajem tekucina
(npr. kise).

* Ne potapajte prikljucke kabela u tekucinu.

» Nemojte autoklavirati kabel ili ¢istiti s pomocu ultrazvuénog Cistaca.

» Nemojte Cistiti elektri¢ne kontakte ili prikljucke s izbjeljivacem.

+ Ocekivani vijek trajanja ovih proizvoda je 18 mjeseci tipi¢ne klini¢ke uporabe.

» Nemojte iskljuciti kabel povlacenjem zica vodova.

+ Svakako vizualno pregledajte kabel prije nego §to ga prikljucite u monitor MX40. Pogledajte
Vizualni pregled prije uporabe u nastavku.
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VIZUALNI PREGLED PRIJE UPORABE

Prije pri¢vrs¢ivanja kabela na pacijenta ili priklju¢ivanja u monitor, vizualno
pregledajte fizicko stanje kabela, brtvu prikljucka i kontakte prikljucka prema
uputama u nastavku.

Pregledajte fizicko stanje kabela

Prije pri¢vrs¢ivanja kabela na pacijenta ili priklju¢ivanja u monitor, vizualno ga
pregledajte kako biste utvrdili je li kabel doSao do kraja vijeka trajanja. Provjerite
ima li pukotina, ispupCenja, guljenja, izlozenih Zica, ostecenih prikljucaka i slicnog
habanja ili ote¢enja koja mogu ugroziti toénost ocitanja ili dovesti do ozljeda
pacijenta/korisnika (npr. rezovi). Ako se vizualnim pregledom otkrije da kabel vise
nije prikladan za daljnju uporabu, slijedite odgovarajuce postupke za odlaganje
proizvoda (pogledajte ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD).

Pregledajte brtvu prikljuc¢ka kabela

Prije priklju¢ivanja kabela u monitor MX40, vizualno pregledajte je li brtva oko
prikljucka kabela pravilno postavljena (pogledajte graficki prikaz na pocetku ovoga
dokumenta koji prikazuje pravilno postavljanje brtve). Ako je neki dio brtve
odvojen ili ostecen, NEMOJTE UPOTREBLJAVATI! Umjesto toga, bacite kabel
jer postoji moguénost da dode do neto¢nog o¢itanja i/ili ozljede pacijenta/korisnika.

Pregledajte kontakte prikljucka kabela

Napomena: Kada se ne upotrebljava, prikljucak senzora SpO, uvijek mora ostati
pokriven spojenim zastitnim ¢epom.

Priklju¢ak za monitor kabela ima vrlo male kontakte koji moraju biti ¢isti kako bi se
uspostavila dobra veza izmedu kabela i monitora. Stoga, prije priklju¢ivanja kabela
u monitor, vizualno provjerite da u prikljucku kabela nema dlacica, vlage ili
ostataka. Ako se vizualnom provjerom utvrdi potreba za ¢is¢enjem unutrasnjosti
kabela, slijedite upute u nastavku.

Vazno! Slijedite upute u nastavku samo za ¢is¢enje unutrasnjosti prikljucka kabela
MX40. Za ¢iséenje vanjskih povrsina prikljucaka ili kabela pogledajte odobrene
postupke za ¢is¢enje kabela koji su navedeni u dokumentu Odrzavanje, cisc¢enje i
dezinfekcija kabela i kompleta vodova koji je isporu¢en s ovim uputama za uporabu.
Ciséenje unutrasnjosti prikljucka kabela MX40:

1. Pazite da tekucina za ¢iS¢enje ne ude u prikljucak kabela i pazite da ne pomaknete brtvu
koja okruzuje unutrasnjost prikljucka.

2. Otvor priklju¢ka kabela drzite usmjerenim prema dolje kako je prikazano na grafickom
prikazu Ciscenje pinova prikljucka na pogetku ovih uputa za uporabu kako biste sprijedili
nakupljanje ostataka sredstva za ¢iS¢enje unutar prikljucka.

3. Upotrijebite samo izopropilni alkohol na lagano navlazenoj krpi koja ne ostavlja dlacice ili
vlazne maramice s izopropilnim alkoholom.

4. Laganim potezima njezno obrisite unutra$njost svakog prikljuc¢ka kabela MX40.

5. Neka se pinovi kabela osuse na zraku prije uporabe.
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UKOPCAVANJE | ODVAJANJE MX40

UKkop¢avanje: prikljucke pritisnite ravno jedan u drugi kako je prikazano na
grafickom prikazu Ukopcavanje kabela na pocetku ovoga dokumenta. Kada Cujete
Skljocaj, znaci da je dobro spojeno.

Odvajanje: primite sa strane prikljucka i lagano vrtite ili njisite kako biste odvojili
prikljucak s uredaja kako je prikazano na grafickom prikazu Odvajanje kabela.
Oprez: kako biste izbjegli ostec¢ivanje kabela, NIPOSTO nemojte odvajati
drZanjem ili povlacenjem za Zice prikljucka kako je prikazano na grafickom
prikazu Nikada nemojte povladiti za Zice.

PRIMJENA NA PACIJENTU

Informacije koje se odnose na pravilno postavljanje vodova/elektroda za EKG u
skladu sa standardima primjene AAMI ili IEC potraZzite u uputama za uporabu
monitora MX40.

Pogledajte odgovarajuce upute za uporabu senzora SpO, za ispravnu primjenu na
pacijentu bilo kojeg senzora SpO, koji je spojen na kabel adaptera za EKG/SpO,.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABELA

Pogledajte dokument naziva Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Odrzavanje, cisc¢enje i dezinfekcija kabela i kompleta vodova) koji je isporucen s

ovim uputama za uporabu za odobrena sredstva i postupke za ¢is¢enje/dezinfekciju.

Kako biste smanjili rizik od krizne kontaminacije:

« Uvijek ocistite/dezinficirajte kabele za pacijenta kada ih izvadite iz ambalaze
prije prve uporabe.

» Ocistite/dezinficirajte kabele za viSekratnu uporabu prije nego Sto ih primijenite
na drugom pacijentu.

» Ocistite/dezinficirajte kabele za viSekratnu uporabu koji se primjenjuju na bilo
kojem pacijentu ako ima vidljivog oneciS¢enja.

STERILIZACIJA KABELA

Svi kabeli opisani u ovim uputama za uporabu nisu namijenjeni za sterilizaciju.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Slijedite sluzbene mjere odlaganja medicinskog otpada odredene pri zdravstvenoj
ustanovi ili u skladu s lokalnim propisima.

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.
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SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Rasponi temperature i vlaznosti navedeni u nastavku moraju se odrzavati za sve
kabele koji su opisani u ovim uputama za uporabu. U suprotnom moze do¢i do
oStecenja proizvoda.

Ograniéenje

» Raspon radne temperature: od 0 do +37 °C pri rasponu od 20 % RV do 95 % RV
+ Raspon temperature pri pohrani: od -40 do +60 °C pri rasponu od 15 % RV do
90 % RV

Vlaznost

* Minimalna radna vlaznost pri +50 °C; 15 % RV 24 h
* Maksimalna radna vlaznost pri +40 °C; 95 % RV 24 h

Atmosferski tlak

* Radni: od 670 hPa do 1080 hPa
* Za pohranu: od 100 hPa do 1080 hPa

INFORMACIJE ZA PONOVNO NARUCIVANJE

Proizvodi navedeni u tablici u nastavku nose oznaku CE i dostupni su u Europskoj
uniji.

Broj dijela Opis
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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HU - Hasznalati atmutaté

KAPCSOLODO DOKUMENTUMOK

Olvassa el a jelen hasznalati utmutatohoz mellékelt Kabelek és elvezetéskészletek
karbantartadsa, tisztitasa és fertétlenitése c. dokumentumot. Ebben megtalalhatoak a
kabelekhez tartozo validalt tisztito- és fertdtlenitoszerek és a tisztitasi eljarasok.

RENDELTETES

A Philips Intellivue MX40 tobbszor hasznalatos EKG és EKG + SPO, kabelek
feladata, hogy felnéttek és gyermekek korhazi ellatasa soran és a korhazon beliili
betegszallitas kozben a vitalis paramétereket monitorozzak és regisztraljak, és
sziikség esetén riasztojelzéseket adjanak le. Az eszk6z nem otthoni hasznalatra
késziilt. Csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Alkalmazasi teriilet

A Philips Intellivue MX40 t6bbszor hasznalatos EKG és EKG + SPO, kabelek
szivciklusjelek folyamatos monitorozasara, illetve pulzoximetriara szolgalnak
diagnosztikai és monitorozasi célbol. Ezeket az eszkozoket a csatlakoztatott
betegmonitorozo és diagnosztikai berendezések felhasznalasi javallatai korlatozhatjak.
Ezeket az eszkozoket kizarolag ép borfeliileten szabad alkalmazni a beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

TERMEKLEIRAS

Az MX40 tobbszor hasznalatos kabelei csak EKG vagy EKG/SpO, konfiguracioval
kaphatok.

AAMI szinkddolt IEC szinkddolt
REF EKG-elvezetések* Sp0, Cikksza EKG-elvezetések* Sp0,
csatlakozo csatlakozo

989803171801 3 elvezetéses - 989803171901 3 elvezetéses -
szoritok szoritok

989803171831 5 elvezetéses - 989803171931 5 elvezetéses -
szoritok szoritok

989803171861 6 elvezetéses - 989803171961 6 elvezetéses -
szoritok szoritok

989803171821 5 elvezetéses
patentok

989803171811 3 elvezetéses 8 tiis, foglalat | [989803171911 3 elvezetéses 8 tiis, foglalat
szoritok szoritok

989803171851 5 elvezetéses 8 tiis, foglalat | [989803171951 5 elvezetéses 8 tiis, foglalat
szoritok szoritok

989803171871 6 elvezetéses 8 tiis, foglalat | [989803171971 6 elvezetéses 8 tiis, foglalat
szoritok szoritok

989803171841 5 elvezetéses 8 tiis, foglalat
patentok

*Az dsszes EKG-elvezetés 0,85 m (34 hiivelyk) hosszu.
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KOMPATIBILITAS

Ezek a kabelek és elvezetések a Philips MX40 betegmonitorokkal és minden olyan
betegmonitorral/defibrillatorral kompatibilis, amelynek a hasznalati utmutatojaban fel van
sorolva kompatibilis tartozékként. A nem kompatibilis alkatrészek befolyasolhatjak a
teljesitményt.

FIGYELMEZTETESEK

+ Hasznalat el6tt olvassa el és értse meg a jelen hasznalati Gtmutatoban, valamint az IntelliVue
MX40 hasznalati utmutatéjaban felsorolt 6sszes figyelmeztetést. Ellenkezd esetben a beteg
megsériilhet.

* Ne hasznaljon semmilyen elvezetéskészletet vagy kabelt, ha szabad szemmel észrevesz rajtuk
folyadék/szosz szennyezddést vagy egyéb kiilsérelmi nyomot.

* Minden esetben tisztitsa meg/fert6tlenitse a betegkabeleket amikor kicsomagolja 6ket az elsé
hasznalat el6tt.

* Az elvezetések/elektrodak szabvanyos AAMI vagy IEC eljarasoknak megfeleld, helyes
felhelyezésével kapcsolatos informacidkat az MX40 betegmonitor hasznalati Gtmutatdjaban
talalja.

* Haa pacienskabelen SpO,-érzékel6hdz valo csatlakozo is talalhato, kovesse az SpO,-
érzékeld hasznalati itmutatojaban meghatarozott felhelyezési utasitasokat.

* Az 6sszegubancolodas, fulladasveszély, a kabel megtorésének és igy a beteg sériilésének
elkertilése érdekében ellendrizze, hogy a kabelek megfelelden vannak-e elvezetve.

* Abeteget megfelelden le kell foldelni elektrosebészeti eljarasok soran, hogy megeldzze a
beteg vagy a felhasznalo sériilését (azaz az aramiitést).

+ Ezeket a kabeleket nem lehet MR-kdrnyezetben hasznalni, mert megégethetik a beteget és
pontatlan méréseket mutathatnak.

*  Gy6z6djon meg rola, hogy a betegkabel csatlakozoja megfelelGen és biztonsagosan
illeszkedik az MX40 betegmonitorba. Ellenkez6 esetben a beteg élettani adatai helytelenek
lehetnek.

* Haaz EKG/SpO,-betegkabelt lecseréli a térzskabelre, az SpO,-érzékelét le kell valasztani és
kiilon kell csatlakoztatni a betegmonitorhoz.

VIGYAZAT

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

* Ne hasznalja rendkiviil nedves kérnyezetben, valamint jelentés mennyiségii folyadék hatasa
(pl. eso) alatt.

» Ne meritse folyadékba a kabelcsatlakozokat.

* Ne autoklavozza és ne tisztitsa ultrahanggal a kabelt.

* A kabelcsatlakozok elektromos érintkezéseit €s csatlakozo6it nem szabad hipdval tisztitani.
» A termékek varhaté miikodési élettartama 18 honap atlagos klinikai hasznalat esetén.

* Soha ne a vezetékeknél fogva hiizza ki kabelt.

* Mindig ellendrizze a szabad szemmel a kabeleket, mielétt csatlakoztatna az MX40
betegmonitorhoz, lasd alabb: Haszndlat elétti szemrevételezés.
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HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES

Miel6tt barmelyik kabelt csatlakoztatna beteghez vagy a betegmonitorhoz, az alabbi
utasitasok szerint szabad szemmel vizsgalja meg a kéabel fizikai allapotat, a
csatlakozo tomitését és a csatlakozo érintkezéseit.

Ellenérizze a kabel fizikai allapotat

Mielott barmelyik kabelt csatlakoztatna beteghez vagy a betegmonitorhoz, szabad
szemmel vizsgalja meg, hogy a kébel elérte-e a hasznos ¢lettartama végét.
Ellendrizze, hogy nincsenek torések, holyagok, levalasok, szigeteléshianyok és
csatlakozosériilések vagy egyéb hasonlo kopas vagy sériilés nyomai, amelyek
pontatlan mérésekhez és a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezethetnek (pl.
vagasok). Amint szabad szemmel észreveszi, hogy a kabel nem alkalmas a tovabbi
hasznalatra, kovesse a termék leselejtezesevel kapcsolatos utasitasokat (lasd:

A TERMEK LESELEJT, EZESE)

Ellenérizze a kabelcsatlakoz6 tomitését

Ellendrizze, hogy az adapterkabel csatlakozofeje koriili tomités a helyén van-e,
miel6tt barmely kabelt csatlakoztatnd az MX40 betegmonitorhoz (lsd a rajzot a
dokumentum elején, amely a fejbe dgyazott tomités megfeleld dllapotat mutatja).
Ha a tomités barmely része elmozdult vagy megsériilt, NE HASZNALJA! Ehelyett
dobja ki a kabelt, mivel fennall a veszélye, hogy hasznélata pontatlan mérésekhez
és/vagy a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezet.

Ellenérizze a kabelcsatlakozé érintkezéseit
Ne feledje, hogy haszndlaton kiviil mindig le kell fedni az SpO,-érzékeld
csatlakozojat a rakotott védokupakkal.

A kébel betegmonitor fel6li csatlakozojanak az apro érintkezdit tisztan kell tartani,
hogy megfeleld legyen az osszekottetés a kabel és a betegmonitor kozt. Eppen ezért
szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nincs sz0sz, nedvesség vagy szennyezddés a
kéabelcsatlakozo belsejében, mieldtt csatlakoztatna a betegmonitorhoz. Ha a
szemrevételezés utan indokolt a kabelcsatlakozo belsejének a tisztitasa, akkor tegye
meg az alabbi 1épéseket.

Fontos! Az alabbi lépéseket kizarolag akkor tegye meg, ha a kabel MX40

csatlakozojat beliilrol kell megtisztitani. A csatlakozo kiilsejének megtisztitdsahoz

az ehhez a hasznalati atmutatohoz mellékelt, Kdbelek és elvezetéskészletek

karbantartdsa, tisztitdsa és fertétlenitése cimii dokumentumot olvassa el a validalt

kébeltisztitasi eljarasokért.

A kabel MX40 csatlakozdjanak belsd tisztitasa:

1. Ugyeljen ra, hogy a tisztitofolyadék ne szivarogjon be a kébelcsatlakozoba, és hogy ne
mozditsa el a csatlakozo belsejét koriilvevo tomitést.

2. Tartsa a kabelt a csatlakozonyilassal lefelé, amint a Csatlakozotiik tisztitdsa c. rajz mutatja
a hasznalati itmutato elején, mivel ezzel konnyebben elkeriilheto a tisztitoszer lerakodasa
a csatlakozo belsejében.

3. Kizardlag enyhén benedvesitett, szoszmentes kenddre felvitt izopropil-alkoholt vagy
izopropil-alkohollal elére benedvesitett torlékendét hasznaljon.

4. Ovatosan térélje at a kabelek MX40 csatlakozéinak belsejét nagyon enyhe mozdulatokkal.

5. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a csatlakozotiik megszaradjanak a levegon.
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AZ MX40 KESZULEK CSATLAKOZTATASA ES
LEVALASZTASA

Csatlakoztatas: A kabelt egyenes mozdulattal csatlakoztassa, a jelen dokumentum
elején talalhatd Kabel csatlakoztatdsa abranak megfeleléen. A megfeleld
csatlakozast halk kattanas jelzi.

Levalasztas: Kétoldalt fogja meg a csatlakozot, és enyhe, korkoros mozdulatokkal
valassza azt le az eszk6zrdl, a Kdbel levalasztasa dbranak megfelelen.

Figyelem: a kabel sériilésének elkeriilése érdekében SOHA ne huizza ki a kdabelt a
vezetéknél fogva, ahogyan azt a ,Soha ne huzza a vezetékeknél fogva” abra is
mutatja.

ALKALMAZASI HELY

Az EKG-elvezetések/elektrodak szabvanyos AAMI vagy IEC eljarasoknak
megfeleld, helyes felhelyezésével kapcsolatos informaciokat az MX40 betegmonitor
hasznalati itmutatojaban talalja.

Az EKG/SpO,-adapterkabelhez csatlakoztatott SpO,-érzékelok megfeleld
felhelyezését az adott SpO,-érzékeld hasznalati itmutatojaban olvashatja.

A KABELEK TISZTIiTASA ES FERTOTLENITESE

Olvassa el az ehhez a haszndlati utmutatohoz mellékelt, Kabelek és
elvezetéskészletek karbantartasa, tisztitasa és ferttlenitése cimii dokumentumot a
validalt tisztito-/ferttlenitdszerekért és eljarasokért. A keresztfert6zodés
kockazatanak csokkentésére:

* Minden esetben tisztitsa meg/fert6tlenitse a betegkabeleket amikor kicsomagolja
Oket az els6 hasznalat el6tt.

« Tisztitsa meg/fert6tlenitse a tobbszor hasznalatos kabeleket, mieldtt mas betegre
helyezi fel.

* Tisztitsa meg/fertétlenitse a tobbszor hasznalhatd, betegre csatlakoztatott
kabeleket, amint szennyezddést 1at rajtuk.

A KABELEK STERILIZALASA

A jelen a hasznalati utmutatoban bemutatott egyik elvezetéskészlet és kabel sem
sterilizalhato.

A TERMEK LESELEJTEZESE

Leselejtezéskor kdvesse az egészségiigyi hulladékok eltavolitasi modszereire
vonatkoz6 intézeti, illetve helyi szabalyozasokat.

ESEMENYEK JELENTESE

Az eszk0z hasznalataval osszefiiggésben bekdvetkezett silyos eseményeket
jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Europai Gazdasagi Térségben (EGT)
talalhato allamnak az illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg
tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.
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KORNYEZETI ADATOK

A jelen hasznalati utmutatoban részletezett valamennyi kabelt az alabbiakban
megadott hdmérséklet- és paratartalom-tartomanyban kell tartani. Ellenkezd
esetben a termék megsériilhet.

Hémérséklet

+ Uzemi hdmérséklet-tartomény: 0-tol +37°C-ig (32-99°F) 20-95% kozotti relativ
paratartalom mellett.

* Tarolasi hdmérséklet-tartomany: —40-t61 +60°C-ig (—40 és 140 °F kozott) 15-90%
kozotti relativ paratartalom mellett.

Paratartalom

* Minimalis lizemi paratartalom: +50 °C-on; 15%-os relativ paratartalom. 24 6ra
* Maximalis lizemi paratartalom: +40 °C-on; 95%-os relativ paratartalom. 24 6ra
Légkori nyomas

+ Uzemi: 6701080 hPa

* Téarolasi: 100—1080 hPa

UTANRENDELESI INFORMACIO

Az alabbiakban felsorolt termékek CE-jeloléssel vannak ellatva és az Eurdpai
Unidban kaphatoak.

Cikkszam Leiras
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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ID Petunjuk Penggunaan
DOKUMEN TERKAIT

Baca dokumen Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Perawatan,
Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai Petunjuk
Penggunaan ini. Dokumen ini menguraikan bahan pembersih/disinfeksi dan prosedur
pembersihan yang diizinkan untuk produk kabel ini.

TUJUAN PENGGUNAAN

Kabel EKG dan EKG + SPO, Pakai-Ulang MX40 Philips Intellivue ditujukan
untuk memantau, merekam, dan membunyikan alarm untuk berbagai parameter
fisiologi orang dewasa dan anak di lingkungan rumah sakit dan selama pemindahan
pasien di dalam rumah sakit. Tidak dimaksudkan untuk penggunaan di rumah.
Dimaksudkan untuk penggunaan oleh tenaga profesional kesehatan.

Indikasi Penggunaan

Kabel EKG dan EKG + SPO, Pakai-Ulang MX40 Philips Intellivue diindikasikan
untuk pemantauan kontinu sinyal jantung dan oksimetri denyut nadi dengan tujuan
diagnosis maupun pemantauan. Perangkat ini dibatasi oleh indikasi penggunaan
dari peralatan pemantauan dan diagnosis yang terhubung. Perangkat ini ditujukan
untuk berinteraksi dengan kulit utuh pasien saja.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

DESKRIPSI PRODUK

Kabel Pakai-Ulang MX40 tersedia dalam konfigurasi EKG saja atau EKG/SpO,
sebagaimana diidentifikasi di bawah ini.

Berkode Warna AAMI Berkode Warna IEC
REF Sadapan EKG* Kosnektor Nomor Komponen | Sadapan EKG* Konektor
pO; Sp0,
989803171801 Grabber 3-sadapan - 989803171901 Grabber 3-sadapan
989803171831 Grabber 5-sadapan - 989803171931 Grabber 5-sadapan
989803171861 Grabber 6-sadapan - 989803171961 Grabber 6-sadapan
989803171821 Snap 5-sadapan
989803171811 Grabber 3-sadapan | Perempuan | [989803171911 Grabber 3-sadapan | Perempuan
8-pin 8-pin
989803171851 Grabber 5-sadapan | Perempuan | [989803171951 Grabber 5-sadapan |  Perempuan
8-pin 8-pin
989803171871 Grabber 6-sadapan | Perempuan | 989803171971 Grabber 6-sadapan | Perempuan
8-pin 8-pin
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Berkode Warna AAMI Berkode Warna IEC

REF Sadapan EKG* Konektor Nomor Komponen | Sadapan EKG* Konektor
Sp0, Sp0,
989803171841 Snap 5-sadapan Perempuan
8-pin

*Semua sadapan EKG panjangnya 0,85m (34 in).

KOMPATIBILITAS

Kabel dan sadapan ini kompatibel dengan monitor MX40 Philips, dan monitor/defibrilator lain
mana saja yang mencantumkannya sebagai aksesori yang kompatibel dalam Petunjuk Penggunaan
produk tersebut. Komponen yang tidak kompatibel dapat menimbulkan masalah kinerja.

PERINGATAN

Sebelum menggunakan, baca dan pahami semua peringatan yang tercantum dalam Petunjuk
Penggunaan ini, serta Petunjuk Penggunaan MX40 IntelliVue. Kalau tidak, cedera pasien
dapat terjadi.

Jangan menggunakan set sadapan atau kabel jika inspeksi visual menunjukkan kontaminan
cair/serat di konektor kabel, atau kerusakan kabel lain yang tampak.

Selalu bersihkan/disinfeksi kabel pasien saat dikeluarkan dari kemasan untuk digunakan
pertama kali.

Baca Petunjuk Penggunaan monitor MX40 untuk informasi tentang penempatan
sadapan/elektrode yang benar, yang sesuai dengan praktik AAMI atau IEC standar.

Jika kabel pasien memiliki konektor sensor SpO, , ikuti petunjuk aplikasi sensor yang
diberikan dalam Petunjuk Penggunaan sensor SpO,.

Untuk menghindari cedera pasien, pastikan kabel ditempatkan dengan cermat untuk
menghindari tersangkut, tersedak, dan tercekik.

Pasien harus ditanahkan dengan baik selama prosedur bedah listrik untuk mencegah cedera
pasien/pengguna (yaitu sengatan listrik).

Kabel ini tidak sesuai digunakan di lingkungan MRI yang dapat menimbulkan potensi luka
bakar pasien atau bacaan yang tidak akurat.

Pastikan konektor kabel pasien terhubung dengan benar dan mantap ke monitor pasien
MX40. Kalau tidak, dapat dihasilkan data fisiologi pasien yang keliru.

Saat beralih antara kabel pasien EKG/SpO, dan kabel utama, sensor SpO, harus dicabut dan
dihubungkan secara terpisah ke monitor.

PERHATIAN

Hukum federal (A.S.) membatasi perangkat ini agar hanya dijual oleh atau atas perintah dokter.
Jangan digunakan di lingkungan yang terlalu basah atau sangat dipengaruhi cairan (mis. hujan).
Jangan merendam konektor kabel dalam cairan apa pun.

Jangan menggunakan autoklaf atau pembersih ultrasonik pada kabel.

Jangan membersihkan konektor atau kontak listrik konektor kabel dengan pemutih.

Harapan masa pakai produk ini adalah 18 bulan dengan penggunaan klinis biasa.

Jangan mencabut kabel dengan menarik kabel sadapan.

Pastikan untuk selalu memeriksa kabel secara visual sebelum menghubungkannya ke monitor
MX40, lihat Inspeksi Visual Sebelum Penggunaan di bawah ini.
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INSPEKSI VISUAL SEBELUM PENGGUNAAN

Sebelum memasang kabel pada pasien atau monitor, periksa secara visual kondisi
fisik kabel, gasket konektor, dan kontak konektor seperti petunjuk di bawah ini.

Periksa Kondisi Fisik Kabel

Sebelum memasang kabel pada pasien atau monitor, lakukan inspeksi visual untuk
mengetahui apakah kabel telah mencapai akhir masa pakai. Periksa apakah ada
yang retak, melepuh, terkelupas, kawat terbuka, konektor rusak, dan aus atau
kerusakan serupa yang dapat mengurangi akurasi pembacaan atau menimbulkan
cedera pasien/pengguna (mis. luka). Bilamana inspeksi visual menunjukkan bahwa
kabel tidak layak lagi untuk terus digunakan, ikuti prosedur pembuangan produk
yang sesuai (lihat PEMBUANGAN PRODUK).

Periksa Gasket Konektor Kabel

Sebelum menghubungkan kabel ke monitor MX40, pastikan secara visual bahwa
gasket di sekeliling mulut konektor kabel terpasang dengan benar (lihat gambar di
bagian depan dokumen ini yang menunjukkan posisi gasket yang benar). Jika ada
bagian gasket yang terlepas atau rusak, JANGAN GUNAKAN! Sebaiknya, buang
kabel itu karena ada potensi pembacaan yang keliru dan/atau cedera
pasien/pengguna.

Periksa Kontak Konektor Kabel

Catatan: Konektor sensor SpO; pada kabel harus tetap tertutup dengan tutup
pelindung tertambat saat tidak digunakan.

Konektor monitor pada kabel memiliki kontak yang sangat kecil yang harus dijaga
kebersihannya agar terbentuk koneksi yang baik antara kabel dan monitor. Jadi,
sebelum menghubungkan kabel ke monitor, pastikan secara visual bahwa tidak ada
serat, kelembapan, atau residu di dalam konektor kabel. Jika pemeriksaan visual
menunjukkan bagian dalam konektor kabel perlu dibersihkan, ikuti langkah di
bawah ini.

Penting! Gunakan langkah berikut ini hanya untuk membersihkan bagian dalam

konektor MX40 kabel. Untuk membersihkan konektor atau permukaan luar kabel,

baca prosedur pembersihan kabel yang diizinkan, yang dijelaskan dalam dokumen

Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Perawatan, Pembersihan,

dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini.

Untuk membersihkan bagian dalam konektor MX40 pada kabel:

1. Cegah cairan pembersih merembes ke dalam konektor kabel dan berhati-hatilah agar
gasket di sekeliling bagian dalam konektor tidak sampai terlepas.

2. Posisikan bukaan konektor kabel mengarah ke bawah seperti yang ditunjukkan di gambar
Membersihkan Pin Konektor di bagian depan Petunjuk Penggunaan ini; ini membantu
mencegah menumpuknya residu pembersih di dalam konektor.

3. Gunakan hanya isopropanol pada kain bebas serat yang dilembapkan sedikit, atau tisu
lembap isopropanol.

4. Usap dengan lembut bagian dalam konektor MX40 kabel dengan gerak usap yang sangat
ringan.

5. Biarkan pin konektor mengering sendiri sebelum digunakan.
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MENGHUBUNGKAN DAN MENCABUT MX40

Menghubungkan: Gunakan gerak dorong “lurus” di antara konektor seperti yang
ditunjukkan di gambar Menghubungkan Kabel di bagian depan dokumen ini. Bunyi
klik pelan menandakan konektor sudah terpasang dengan mantap.

Mencabut: Pegang sisi konektor dan gunakan gerakan sedikit digoyang untuk
memisahkan konektor dari perangkat, seperti yang ditunjukkan di gambar Mencabut
Kabel.

Perhatian: Agar tidak merusak kabel, JANGAN mencabutnya dengan memegang
atau menarik kabel konektor seperti yang ditunjukkan di gambar Jangan
Menarik Kabel.

APLIKASI PADA PASIEN

Baca Petunjuk Penggunaan monitor MX40 untuk informasi tentang penempatan
sadapan/elektrode EKG yang benar, yang sesuai dengan praktik AAMI atau IEC
standar.

Baca Petunjuk Penggunaan sensor SpO, yang sesuai untuk mengetahui aplikasi
yang benar pada pasien untuk sensor SpO, mana pun yang terhubung ke kabel
adaptor EKG/SpO,.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI KABEL

Baca dokumen berjudul Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai

Petunjuk Penggunaan ini untuk mengetahui bahan dan prosedur pembersihan/disinfeksi

yang diizinkan. Untuk mengurangi kontaminasi-silang:

» Selalu bersihkan/disinfeksi kabel pasien saat dikeluarkan dari kemasan untuk
digunakan pertama kali.

» Bersihkan/disinfeksi kabel pakai-ulang sebelum menerapkannya ke pasien yang
berbeda.

+ Bersihkan/disinfeksi kabel pakai-ulang yang diterapkan pada pasien mana saja,
jika terlihat kotor.

STERILISASI KABEL

Semua produk kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini tidak
dimaksudkan untuk disterilisasi.

PEMBUANGAN PRODUK

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 berkaitan dengan perangkat ini harus dilaporkan
kepada Philips dan otoritas yang kompeten dari negara Wilayah Ekonomi Eropa
(European Economic Area/EEA), termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna
dan/atau pasien berada.
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SPESIFIKASI LINGKUNGAN

Rentang suhu dan kelembapan yang diidentifikasi di bawah ini harus dijaga untuk
semua produk kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Kalau tidak,
dapat terjadi kerusakan produk.

Suhu

* Rentang Suhu Pengoperasian: 0 hingga +37°C (32 hingga 99 °F) pada 20% R.H.
hingga 95% R.H.

 Rentang Suhu Penyimpanan: -40 hingga +60°C (-40 hingga 140 °F) pada 15% R.H.
hingga 90% R.H.

Kelembapan

» Kelembapan Pengoperasian Minimum: pada +50°C; 15% R.H. 24jam

+ Kelembapan Pengoperasian Maksimum: pada +40°C; 95% R.H. 24jam

Tekanan Atmosfer

* Pengoperasian: 670 hPa hingga 1080 hPa
* Penyimpanan: 100 hPa hingga 1080 hPa

INFORMASI PEMESANAN ULANG

Produk yang tercantum dalam tabel di bawah ini ditandai dengan CE dan tersedia di
Uni Eropa.

Nomor Komponen Uraian
989803171801 GRABBER 3 SADAPAN EKG, AAMI, TELE
989803171831 GRABBER 5 SADAPAN EKG, AAMI, TELE
989803171861 GRABBER 6 SADAPAN EKG, AAMI, TELE
989803171821 SNAP 5 SADAPAN EKG, AAMI, TELE
989803171811 GRABBER 3 SADAPAN EKG, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 GRABBER 5 SADAPAN EKG, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 GRABBER 6 SADAPAN EKG, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 SNAP 5 SADAPAN EKG, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 GRABBER 3 SADAPAN EKG, IEC, TELE
989803171931 GRABBER 5 SADAPAN EKG, IEC, TELE
989803171961 GRABBER 6 SADAPAN EKG, IEC, TELE
989803171911 GRABBER 3 SADAPAN EKG, IEC + SPO2, TELE
989803171951 GRABBER 5 SADAPAN EKG, [EC + SP02, TELE
989803171971 GRABBER 6 SADAPAN EKG, IEC+SPO2, TELE
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IT Istruzioni d'uso

DOCUMENTO ASSOCIATO

Consultare il documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con le
presenti Istruzioni per l'uso, per informazioni su detergenti/disinfettanti approvati e
procedure di pulizia relativi a questi cavi.

DESTINAZIONE D'USO

I cavi ECG ed ECG + SPO, riutilizzabili per IntelliVue MX40 Philips sono destinati al
monitoraggio, alla registrazione e alla generazione di allarmi relativamente a una serie
di parametri fisiologici di pazienti adulti e pediatrici in ambito ospedaliero e durante il
trasporto del paziente all'interno di strutture sanitarie. Non ¢ destinato all'uso
domiciliare. L'utilizzo € riservato esclusivamente a personale medico e sanitario.

Indicazioni di utilizzo

I cavi ECG ed ECG + SPO, riutilizzabili per IntelliVue MX40 Philips sono indicati per
il monitoraggio continuo dei segnali cardiaci e per la pulsossimetria a scopo diagnostico
e di monitoraggio. L'uso di questi dispositivi deve essere conforme alle indicazioni di
utilizzo delle apparecchiature di monitoraggio e diagnostiche collegate. Questi
dispositivi sono destinati a interagire esclusivamente con cute integra del paziente.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI

I cavi riutilizzabili MX40 sono disponibili nelle configurazioni solo ECG o
ECG/SpO,, come indicato di seguito.

Codifica a colori AAMI Codifica a colori IEC
REF Fili delle derivazioni | Connettore Numero di parte | Fili delle derivazioni | Connettore
ECG* Sp0, ECG* Sp0,

989803171801 | 3ili delle derivazioni, - 989803171901 3fili delle derivazioni,

amolletta amolletta
989803171831 | 5fili delle derivazioni, - 989803171931 5 fili delle derivazioni,

amolletta amolletta
989803171861 | 6 fili delle derivazioni, - 989803171961 6 fili delle derivazioni,

amolletta amolletta

989803171821 | 5fili delle derivazioni,
a bottoncino

989803171811 | 3fili delle derivazioni, | 8 pin femmina | [989803171911 3fili delle derivazioni, | 8 pin femmina

amolletta amolletta

989803171851 | 5fili delle derivazioni, | 8 pin femmina | [989803171951 5 fili delle derivazioni, | 8 pin femmina
amolletta amolletta

989803171871 | 6 fili delle derivazioni, | 8 pin femmina | [989803171971 6 fili delle derivazioni, | 8 pin femmina
amolletta amolletta
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Codifica a colori AAMI Codifica a colori [EC

REF Fili delle derivazioni | Connettore Numero di parte | Fili delle derivazioni | Connettore
* Sp0, ECG* Sp0,

989803171841 | 5fili delle derivazioni, | 8 pin femmina

a bottoncino

*La lunghezza dei fili delle derivazioni ECG é pari a 0,85 m.

COMPATIBILITA

Questi cavi e derivazioni sono compatibili con i monitor Philips MX40 e con qualsiasi altro
monitor/defibrillatore per i quali siano indicati come accessori compatibili nelle Istruzioni d'uso del
prodotto. Componenti non compatibili possono dare luogo a problemi di prestazioni.

AVVERTENZE

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze riportate nelle presenti Istruzioni d'uso,
nonché le Istruzioni d'uso di IntelliVue MX40, onde evitare di causare lesioni al paziente.

Non utilizzare alcun set di derivazioni o cavo che all'ispezione visiva presenti pelucchi o
contaminanti liquidi nei connettori dei cavi oppure altri segni visibili di danneggiamento dei cavi.
Pulire/disinfettare sempre i cavi paziente quando vengono rimossi dalla confezione per il
primo utilizzo.

Consultare le Istruzioni d'uso del monitor MX40 per istruzioni sul corretto posizionamento di
derivazioni/elettrodi in conformita alle prassi standard AAMI o IEC.

Se il cavo paziente ¢ dotato di connettore per il sensore SpO,, seguire le istruzioni per
l'applicazione del sensore fornite nelle relative istruzioni d'uso.

Per non correre il rischio di provocare lesioni al paziente, posizionare con cura i cavi in modo
da evitare attorcigliamenti e rischi di soffocamento e strangolamento.

1l paziente deve essere adeguatamente collegato a terra durante le procedure di
elettrochirurgia per evitare lesioni al paziente/all'utente (ossia elettrocuzione).

Questi cavi non sono adatti per I'uso in ambiente RM poiché I'uso in tali ambienti potrebbe
causare il rischio di ustioni al paziente o misurazioni imprecise.

Assicurarsi che il connettore del cavo paziente sia correttamente e saldamente collegato al
monitor paziente MX40, onde evitare che siano generati dati fisiologici del paziente errati.
Quando si passa dal cavo paziente ECG/SpO, al cavo paziente e viceversa, il sensore SpO,
deve essere scollegato e collegato al monitor separatamente.

ATTENZIONE

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

Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di una notevole quantita di
liquidi (ad esempio in caso di pioggia).

Non immergere i connettori del cavo in sostanze liquide.

Non sterilizzare in autoclave né utilizzare dispositivi per la pulizia a ultrasuoni sul cavo.
Non pulire i contatti elettrici del connettore del cavo o i connettori con candeggina.

La vita utile prevista di questi prodotti ¢ di 18 mesi in condizioni di uso clinico tipico.

Non scollegare un cavo tirando i fili delle derivazioni.

Eseguire sempre un'ispezione visiva del cavo prima di collegarlo al monitor MX40; vedere la
sezione Ispezione visiva prima dell'uso di seguito.
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ISPEZIONE VISIVA PRIMA DELL'USO

Prima di collegare un cavo a un paziente o a un monitor, controllare visivamente le
condizioni generali del cavo e ispezionare la guarnizione del connettore e i contatti
del connettore come indicato di seguito.

Controllare le condizioni generali del cavo

Prima di collegare un cavo a un paziente o a un monitor, eseguire un'ispezione
visiva per stabilire se il cavo ha raggiunto il termine del suo ciclo di vita. Verificare
che non siano presenti rotture, bolle d'aria, abrasioni, fili esposti, danni ai connettori
e simili segni di usura o danneggiamento che potrebbero compromettere la
precisione delle letture o causare lesioni al paziente/all'utente (ad esempio tagli).
Qualora l'ispezione visiva rivelasse che un cavo non ¢ piu adatto all'uso
continuativo, osservare le procedure appropriate per lo smaltimento del prodotto
(vedere SMALTIMENTO DEL PRODOTTO).

Ispezionare la guarnizione del connettore del cavo

Prima di collegare un cavo al monitor MX40, controllare visivamente che la
guarnizione intorno all'apertura del connettore del cavo sia posizionata
correttamente (fare riferimento alla figura all'inizio del presente documento che
mostra il corretto posizionamento della guarnizione). Se una qualsiasi parte della
guarnizione ¢ spostata o risulta danneggiata, NON UTILIZZARE! In tal caso,
smaltire il cavo poiché sussiste il rischio di letture errate e/o lesioni al
paziente/all'utente.

Ispezionare i contatti del connettore del cavo

Nota: il connettore per il sensore SpO, del cavo deve rimanere coperto con il
relativo cappuccio di protezione ancorato quando non viene utilizzato.

11 connettore per il monitor del cavo ha contatti molto piccoli che devono essere tenuti
puliti per stabilire il collegamento appropriato tra il cavo e il monitor. Pertanto, prima di
collegare un cavo al monitor, verificare visivamente che non siano presenti pelucchi,
umidita o residui all'interno del connettore del cavo. Se il controllo visivo indica la
necessita di pulire la parte interna del connettore del cavo, procedere come segue.

Importante! Procedere come segue solo per pulire la parte interna del connettore
per MX40 del cavo. Per pulire le superfici esterne del connettore o del cavo, fare
riferimento alle procedure convalidate per la pulizia dei cavi fornite nel documento
Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Manutenzione, pulizia e
disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con le presenti Istruzioni d'uso.
Per pulire la parte interna del connettore per MX40 del cavo:

1. Evitare che il liquido detergente penetri nel connettore del cavo e fare attenzione a non
spostare la guarnizione che circonda l'interno del connettore.

2. Puntare l'apertura del connettore del cavo verso il basso come illustrato nella figura Pulizia
dei pin del connettore all'inizio delle presenti Istruzioni d'uso per impedire 'accumulo di
residui di detergente all'interno del connettore.

3. Utilizzare esclusivamente alcool isopropilico su un panno non sfilacciato leggermente
inumidito o salviette pre-umidificate con alcool isopropilico.

4. Pulire delicatamente la parte interna del connettore per MX40 del cavo strofinando
leggermente.

5. Assicurarsi che i pin siano completamente asciutti prima di utilizzare il cavo.

68



COLLEGAMENTO E SCOLLEGAMENTO DI MX40

Collegamento: mantenere i connettori diritti spingendo come illustrato nella figura
Collegamento del cavo all'inizio del presente documento. Se si percepisce un clic, il
collegamento ¢ stato effettuato con successo.

Scollegamento: afferrare i lati del connettore ed esercitare leggeri movimenti
rotatori per staccare il connettore dal dispositivo come illustrato nella figura
Scollegamento del cavo.

Attenzione: per evitare di danneggiare il cavo, NON scollegarlo MAI tirando i fili
delle derivazioni come illustrato nella figura Non tirare mai i fili delle derivazioni.

APPLICAZIONE SUL PAZIENTE

Consultare le Istruzioni d'uso del monitor MX40 per istruzioni sul corretto
posizionamento di derivazioni/elettrodi ECG in conformita alle prassi standard
AAMI o IEC.

Per informazioni sull'applicazione corretta di qualsiasi sensore SpO, collegato a un
cavo adattatore ECG/SpO,, fare riferimento alle Istruzioni d'uso del relativo sensore
Sp02

PULIZIA E DISINFEZIONE DEI CAVI

Per informazioni su detergenti/disinfettanti approvati e relative procedure, fare
riferimento al documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con
le presenti Istruzioni d'uso. Per ridurre il rischio di contaminazione crociata:

* Pulire/disinfettare sempre i cavi paziente quando vengono rimossi dalla
confezione per il primo utilizzo.

+ Pulire/disinfettare i cavi riutilizzabili prima di applicarli a un altro paziente.

* Pulire/disinfettare i cavi riutilizzabili applicati a qualsiasi paziente, se
visibilmente sporchi.

STERILIZZAZIONE DEI CAVI

Tutti i cavi descritti nelle presenti Istruzioni d'uso non sono progettati per essere
sterilizzati.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

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 1'utente e/o il paziente.
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SPECIFICHE AMBIENTALI

Di seguito sono indicati gli intervalli di temperatura e umidita richiesti per tutti i
cavi descritti nelle presenti Istruzioni d'uso, onde evitare danni al prodotto.

Temperatura

» Temperatura di esercizio: da 0 a +37 °C con umidita relativa dal 20% al 95%
» Temperatura a magazzino: da -40 a +60 °C con umidita relativa dal 15% al 90%

Umidita
* Umidita minima in funzione: a +50 °C; 15% UR 24 ore
¢ Umidita massima in funzione: a +40 °C; 95% UR 24 ore

Pressione atmosferica

* In funzione: da 670 a 1080 hPa
* A magazzino: da 100 a 1080 hPa

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

I prodotti elencati nella tabella di seguito recano la marcatura CE e sono disponibili
nell'Unione europea.

Numero di parte Descrizione
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP02, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE

70



JA1—H—=XHAF
BExE

(B3 % [Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (7 — 7 /L1
FRY—Fty l\@ﬁ‘T 7)==, .‘JbJ:U(ﬁH#) J oxxEEBRLTE

S, ZoxEIC NSO — T AR T B MEEE D 7 U — = I
L (E@ﬁﬂq‘octvﬁ ) ’*~/7$|||57J‘n5%€)‘ﬂ’@/‘ R
EREHN

7 4 U v 7 ZIntelliVue MX40 Y 2 —F 7 )L ECG # — 7 /b3 L INECG/SpO, 7 —
TV, JRBEERBE R L OBEN O B EEREIC B T A RAB L OVhRE X L L
7. SESERAERBERARATA—FDOE=F Y T bk, T I —LDEKER
BELTOWET, FETOFEMIZIAMNE LT, AEKROERIEEHICLD
FHEHEHME LTVET,

FERDE
74 /7‘XInteIhVue MX40 V) = —H# 7 )LECG 7 —7 /L3 L UNECG/SpO, 77— 7
ME, Bl E=2 Y T ORI LBRE TR/ VUV AL TR b 2

= &)/7¢5:&%H%&Lrwi?o_h6@& TN, B S
Niee=2Y v 732 AR OERHOEISICREINET, Zhbo
=T E, BEORWESREFICHT A HOARE AN E LTHET,

3

71871

BEFI O ST H 0 E8 A

K RDHRA

MX40 U 22— T )L —T /I, RO & B Y ECG B L NECG+Sp0, D Hl
BV ET,

AMI A S5—a—F [ECHhS—a—F
REF ECGY—FK* SpO, HRES ECGY—K* SpO,
axry 4 axs4
989803171801 3—K, - 989803171901 31—k, -
J58— 5518=
989803171831 51— K, - 089803171931 51)— K.
J513— J518—
989803171861 61)— K. - 089803171961 61)— K.
71— J31—
989803171821 51)—K,
AFv7F
989803171811 31— R, 1= 989803171911 31— K. sEL
F5N— (A R) 58— (A R)
989803171851 51— K, sEY 089803171951 51)— K, sEY
558— (A R) J 58— (AR)
989803171871 61—FK. (= 989803171971 61— K. sEY
TS5\ — (A R) 55— (*R)

71



AAMI 5 —a—F IECAS—a—F
REE ECGY—FK* SpO, HRES ECGl)—F* Sp0,
aARY4E axy A
989803171841 51—k, A=
AFvT (AR)
*ECG Y — ROEX1347C0.85m T7,
EHiat

INHDTr—=7 LB IO — N, ®#EOa—W =X A NCE#MEOH LT 721

VL CEfishTnar gl y7°XMX40%:ﬁi5itﬁ%0){1ﬁa)% 4 | BB <

%;ﬂ%;%i; HHMEOR NI R —x MeHT D L. HRRICHER AL B2
A °

gﬂ:

o AT BRI, AL—F—XH 1 RIZHE %Z NT 54T L FntelliVue MX40
IS R] R THA, BRLTBOTL LS, chiefb e, BEN
BETLIBTANRG Y £,

o BRURRCO =7 A D ax s ZICEERR FIC X 2E NGB b zhe, Eiz
FENUND S =T VOBEPBD S GiE, €0V —F ey bEiZr—7
NEMA LN TEE N,

. ,%%‘/7~7“/l/72%)ﬂﬂl1§)ﬁﬁ?ﬂ:/\° Y =UPbIY HYEE, B )= E
IFE#EE LT ESL

o YR Y — R /4 &z@ﬁa (=D AAMI L (& if’ilECHEl_‘fEﬁ%(:?E%) lZoNWT
I, MX40E=F D2 —HF—XH A REZHML T &L

. SpOz“Z/*JL:'4’<75’1T%$%"J’ TILDOEAIE, Spozt/#®n~ﬁ~xﬁ4 Rz
EHENTWABE L FOEEFIEICHES TSI,

. = //wwﬁiof_o\ %%(Dﬁ‘ THEEMVZD LAanE D ICEE L, BENAL
LignnkoicLclZs

o BERAAEHFHCIE, ﬂ‘*?ﬁ?*@n—% BAGLARNWESICT D7 (BB LI
UDN JA’J‘EB%‘%F-!?@J CE LT 72 a0,

c BEBAEEA oY WEBNFLERICAEDBENNOHLZLND, INEDY —
TIVEMRIEREE COMAIZHE L T EHA,

. THETH | BET— 7/»@:z7§7wxmx4o¢ﬁ: (HHE = & I B O FE| ﬁzfﬁ
ENTVLZLEEMERLTLIEZEN, ZNERED L. BEOEM L AERERT —
NELNRNBZEARHD £,

. ECG/SpO BEyr—T VAR D L X, Sp0, LI EMICEBI ST, T=4
J&f;ﬁ‘?@é%/ﬁ?ﬁﬂ)iﬂ‘

;IE.

AL, RIS DA B OERIEFEIC LDz AL LTnET,

. *ﬂ’ﬁJg K4 \0)%11‘?“1,%'@}\;&@{&{4& (W7 &) PFAET DBREECIIHA Lewn <
[/\

s =T ADARY ZEERISRIT LN T EEN

o T NEF— I LT ROBE R RIC AN 2N T RSN,

© =T ADARY ZOBEKERRL AR F 2 BEARITHS L2 TIZS0,
o ARFOTR S LMY, R ERMNE T8 A T,

o =T NERYATERIC, U*I*‘ﬁ%?%;%ﬁ‘b&b\f( EEN,



o T —T VA MX40 E = X ITHLY £

)
wo MEMFTO BHLSHR) 2301

R B 7R

BEETNTET=2ITr =7 E WY MHT HENIS, KITRTFIRTr—7 L 0mE
H7RRRE, X7 ZDH Ay b, axs ZOERzZ AEABRLET,

=L OMEBILTRED R
ﬁ%itﬁ%:&m7~iw%ﬁbﬁﬁéw:Eﬁﬁﬁ%%%b‘&—fwﬁm
FHFMITE L TORWHE LT E S, MIEMAREMIZR 720, BER
2= bé%Ték%nb%é%%(ﬂﬁ ) . OUNEIRL, e, Mk, U
A YO, a7 X O, k;oﬂ%mfﬁ%@ﬁh&w#ﬁﬁbf<tg
W, ARAEROREER, r— 7»%&%(3&% MW S -5 A 1, WY e pEsE
DFIECHE-TL s (ROFERE 2B1),

F=TNaARYBHRTY FORE

=TV MX40 & = X \CHERCT DRIC, 7 — T 3k X ZEANITHRODIAE N
tﬁxﬁ/hwEL<WDHTbﬂ1wé LEHWRTCHERELET (KREFHED
HA s NOELWIY (T 2R KESR) ﬁx&;hméﬂwﬂhﬁvw

BLTOREAEHH LRWTL EEW, MIEEARERIC -7, BE
22—V —NEGETEEZNRH LD, TDr— 7»1%¥L1<téw

=LAy 2 ERDERR

R 7—TLOSpo, o ars A EFERALTVAVE EE, HEORE

FryTEEBFLTLLEEL,

T NOE=ZM ARy ZOEATHEINIVIZD, r—T L E=F D%

foe % BLATL %Oémmﬁﬁ%%hwmbfx<%%ﬁ%@iﬁc%@tb\7~

TNEE=HS &ﬁTéWK\7~7»:*75WK%<f\mﬁ\itu%%

MR L EEETHERLTSIES N, BRARIZEY r—7 vax s 2 NE

DY) ==V TRBBEIZR > T2 5E1E. WOFIMEIE-> T EE 0,

HBEIVROFIEIX, F—7VOMX40 a7 X OREE 7 )V —=2 T T HHEIC

DIMEALTLIZEN, aR7 ZEIFr—7WEHE 7 ) —=v 7T 554

H\Agﬁﬁﬁféf&Mmemd&m&mcmm@JMDm&mm(7_7

WBIRY =Ry hobr T, 7V —=27 BIOWER) ] OoXFEICTRS

Tow BREEHDr—T7 N V== T FIRESRLTLIE S0,

=TI DOMX40 2 X7 ZREBO 7 V—=> 7%, ROFIEBTITVET,

I aRxZZRCZ V== JHEBRAVIAERVE ST LTSN, £/, ax7 ¥
PRI DA ENTNAB A A hERD S 2N E S ITHERE L TLEE N,

2. aARTENEIZI V==V JRIORBHPER LWL o, AFFEHD [axy
§?E§?7U~:Vﬁj@Ht%#iit\7~7w@:*75%u%%Tm

3. A YT T I a— LT ﬁ%ﬁtm<f®&&bﬁiiti4/7utw
Toa— Yz b —FORZHEHALET,

4. =T NOMXA0 2% 7 X ORNMEEBEOE DL Lo ICE FT,

5. fEARNcax s 2o EwMILET,

ﬁi

AN, B AR L T<2E 0,

73



MX40 DEft & B Y 44 L

B AEFHEO [F—7 L o) ORISR X9 \237&&10T<W
LIABET, B F v EFENTDHI LT, EICERINT-Z LR TEET,
BmYSL : AEFED [F—7 10041 O _/T?“J;ﬂ . IR DM
F'J%’Diﬂ%ﬁ DUETIZEVEINT LI L Taxs a2 Ean oM LET,
EE 7 —TJLERYNTIRE. v—JLEEESEAVNESICaRIE2DY—
;gzg;t Y| 28k 2= LEWTLEEWLY (TY—FED5| 2k YELE] @
ZHa),

BEANDESE

YR ECG Y — F/ BROKE (D AAMIFLE £ 72 13 IEC KL B AR 12 YL
IZOWVWTiE, MX0E=F D2 —W—XH A REZRL TS0,

ECG/SpO, #fie 77 — 7 WAZHEE S D SpO, & W & BHEICHUNCHE AT 5729
MY 5 Sp0, B D =T A FESRLTIIEEN,

T=ITNDy -

WREEH D 7 V—= 7R EHBFAIB L OV V—= 7 L RO TFIRIZ DN T

X, AKFECAFET D [Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (#— 7"

ABLRN)—FEy horT7, 7V —=v7 BIOWHR) | 2B L T2
V. REFERDY AT R B0, RO ERFER LT ESW,
Tk — TN A RSy =V B I BRI, T ) —=0
FFWHEEL LT EEN,

s Va—HF TN —TNENT I ) —= T L EFREZFEE T LRIOBRFIC
EH LTS,

s BFIHERT DY 2 F I — T L B THERBHER TE 5B4, 7 ) —
ST EIFHEL TSN,

F—=TILORBE
AEICHHEN TS —7 AT, WETE EEA,

BRDEZE

!“f@‘)iﬁ % FE 2T HIR OB THE STV 2 7KER I A O IR BESEY O BETE )T 15
ﬁEo’C< EEW,

TV rOBE

%@LT%EL# ARA LT ME U, RSB0 —
EEA, 5L OB BIET 5 A 235 L L= %% BN
EA) OBLHIY SIS T 5 BB B Y £,

>
&
No
s 'o
&
_II

74



Bt
WITHEET DI L OB E O#PHIE, AFICTRSh
WHSNBLOL LET, CNIChEDRVNE, B
N=]
/)2
o YRR %u[ﬁl 0~+37°C (FHXHEE 20% ~ 95%)
o AEIRFERDR  -40 ~+60°C  (FHHEE 15% ~ 90%)
T

o BERF IR @ +50°C (FHXHIIE 15%) 24 KffH]
o EhYERE LFR : +40°C (FEXHEEE 95%) 24 5
RRE

« EfEHE : 670 hPa~ 1080 hPa
« %1 1 100 hPa ~ 1080 hPa
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ADVHRECT

HURES L

989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SP02, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SP0O2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP0O2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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KK ManpganaHy HycKkaynblifbl

INECNE KYKAT

Ocsl Iaiinanany HyckaynsiFbIMeH Oipre Oepinren Kabenvoepee sicane coim spcunakmapoina
Kymim Kepcemy, maszanay jcane 3apapcvi30anobipy KYKatbiH KapaHbl3. OHbIH ilIiHAE OChI
kabelb 3aTTaphl YIIiH MAKyJIJJaHFaH Ta3alay/3apapChi3Ian/ibipy KYpaiapbl KOpPCETiIreH.

NAVMOANAHY MAKCATbI

Philips IntelliVue MX40 kypbuIFbICBIHBIH KaiiTa naiinanansuiatein OKI xkane OKT + SPO,
Kkalenb/iepi aypyxaHa OpTachlHJia xoHE aypyXxaHalap illiHje eMaeNTyiHi TachiManay Kesinie
epeceKTep MeH COGHIICPLIH dPTYPIi (PH3HOIOTHSIBIK IIApAMETpIIEpiHE apHaIFaH 1a0bUIIap/b!
GaKpLIayFa, )Ka3yFa JKOHE Oap/bl IbIFapyFa apHaIFaH. Yiijie naiiiaganyra apHaiMaraH.
Meaniyaa MaMaHaPBIHbIH aiiJalaHybIHA apHAIFaH.

ManganaHy HycKkaynapbl

Philips IntelliVue MX40 kypblibIchIHbIH KafiTa naiiganansuiatein OKI xone OKI™ + SpO,
Kabenpiepi ANarHOCTUKAIIBIK JKoHe OaKbLUIay MaKCaTTaphl YIIiH )KYPEK CUTHAIAAPbl MEH TaMbIp
COFBICBIHBIH OKCHMETPHSCHIH Y3/IKCi3 OaKputayFa apHaiFad. byt KypbUIFbLUIap jKaaFaHFaH
6aKLIJ'IEly JKOHE JTUAarHOCTUKAJIBIK )Ka6ﬂBIKTLIH naﬁuaﬂaﬂy HYCKayJiapblHa COlKeC IIEKTENIreH.
ByJ1 KyphUIFbLIap bl eMJICIYLIIHIH 3aKbIMIaIMaFaH TepiciHe FaHa KoJiaHyFa O0JIaibl.

Kapcbl kepceTtimaep

Kapcm KepCCTiMHCp aHbIKTaJIMaraH.

OHIMHIH CUNATTAMAIAPDI

MX40 kaiiTa naiiganansuiaTeiH Kabenbaepi Temene kopeerinrenaeit tek DKI' Hemece
OKI/SpO, koHdurypauusiapsia 6ap.

AAMI BoliblHWa TycneH koaTanFaH |IEC GoMbiHLIa TycneH KoaTarnfaH
JKTI Tapmakrapbi* Sp0, Benuwek Hemipi | Kl TapmakrapbI* SpO,
REF KOCKbIWbI KOCKbILWbI
989803171801 | 3 TapmaKTbIK KbiCbIn - 989803171901 3 TapMakTbIK KbiChIn -
opHaTbInaThiH opHaTbInaTbiH
KOCKbILUTap KoCKbILUTap
989803171831 | 5 TapmaKTbIK KbiCbIN - 989803171931 5 TapmakTbIK KbiChIn -
opHaTbiNaTbiH opHaTbiNaTbiH
KOCKbILUTap KOCKbILUTap
989803171861 | 6 TapMaKTbIK KbiCbIN - 989803171961 6 TapMaKTbIK KbIChIN -
OopHaTbiNaTbiH opHaTbiNaTbiH
KOCKbILUTap KOCKbILUTap
989803171821 5 TapmakTbiK -
inmewekTep
989803171811 | 3 TapmakTbIk Kbickin | 8 icTikwere | (989803171911 3 TapMakTbIK KbIChIn | 8 icTikwere
opHaTbInaThiH apHanfaH opHaTbINaThiH apHanFaH
KOCKbILUTap poseTka KOCKbILITap poseTka
Tapiaaec Topisaec
KOCKbILL KOCKbILL
989803171851 | 5 TapmakTbIk Kbickin | 8 icTikwere | (989803171951 5 TapMakTbIK KbIChIn | 8 icTikwere
opHaTbInaThiH apHanfaH opHaTbInaThiH apHanfaH
KOCKbILUTap poseTka KocKbILITap poseTka
Topiagec Topisaec
KOCKbILLI KOCKbILLI
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AAMI BoliblHWa TycneH koaTanFaH |IEC GoMbiHLIa TycneH KoaTarnfaH

IKI Tapmakrapbl* Sp0, Benwek Hemipi | Kl TapmakrapbI® SpO,
KOCKbIWbI KOCKbILWbI
989803171871 | 6 TapmakTbIK Kbicbin | 8 icTikwere | (989803171971 6 TapmakTbIK Kbicbin | 8 icTikwere
opHaTbInaThiH apHanfaH opHaTbInaTbliH apHanfaH
KOCKbILUTap poseTka KoCKbILITap poseTka
Topisaec Topisaec
KOCKbILL KOCKbILL
989803171841 5 TapMaKkTbIK 8 icTikwere
inveLekTep apHanfaH
poseTka
Topiaaec
KOCKbILL

*Bapaeik KT mapmakmapuinsiy y3oiHobiesl — 0,85 m.

YANECIMAINIK

By kabenbaep Men ceiMaap Philips MX40 moHuTOpIapbIMeH jxoHe oHiMHIH [Taiinanany
HYCKayJIBIFBIHIAFBI Ti3iMIE YIIECIMIII KOCAJIKBI Kypall peTiHje OepiireH ke3 KeJreH 6acka
MOHHUTOPMeEH/ IeUOPHILIATOPMEH YilnecimMai. YileciMci3 KOMIOHEHTTEp OHIMIITIK
MacelesepiHe dKesyl MYMKIH.

ABANNAHBI3

* Taiinanany anneiina ocet [aiinanany nyckaynapsiuna, counait-ax IntelliVue MX40 naiidanany
Hyckayaapbinoa Gepinren GapibIK eCKEPTY/IEpli OKBII WBIFbII, TYCIHII allbiHbI3. DifTiece
eMJICITy I sKapaKaTTaHybl MyMKiH.

« Erep xe30eH Kapar TekcepreH ie Kabesb KOHHEKTOPJIapbIH/IA CYHbIK/TYKTI J1acTaHy Hemece Gacka
Ke3re KopiHeTiH KabelbiH 3aKbIMIaHy bl aHBIKTAJICA, ChIM )KHHAFbIH HeMece Kabembi
TaiiananOaHpI3.

«  Ewmpenymi kaGesns/epi aFall peT naiijagany YiIiH KanTaMachlHaH aJFaH/a, ONap/bl dpKaliaH
Ta3anaHbl3/3apapChI3AaHABIPEIHBI3.

« Crannaprtel AAMI Hemece IEC ToxipuGenepiHe colikec TapMaKThl/EKTPOATHI AYPBIC
OpHAJIACTBIPY Typasibl aKmaparTsl MX40 MOHHTOP/IBIH Maii/jallaHy HYCKAyI/IbIFBIHAH KapaHbI3.

«  Erep emaenymi kabeninge SpO, ceHcop KoHHEKTOpbI 6ap Goica, SpO, cencopbinbiH [laitnanany
HYCKayJIbIFbIH/Ia OEPLITreH CEHCOP/IBI TAFy HYCKAYIapbIH OPbIHIAHBI3.

« Ilaracsin, GybIHBIIN XOHE KBUIFBIHBIN KaIMaybl YIIIiH XoHE eMEIyILIIre )apakaT KenTipMey YIlid
KaOesbAepAiH AYPHIC OPHATACTBIPBLTYBIH KAMTAMACKI3 CTiHi3.

«  Empenymiinin/naiiasanybIHBIH JKapaKaTTaHybIH (SFHH, YJIEKTP TOTBIHBIH COFYBI) GOMABIpMay
YIIiH, €My YIeKTPOXUPYPrUsi POILeAypaiapbl GapbICBIH/IA XKePre AYPhIC TYHBIKTAIYbI KEPEK.

« byn kabenpaep emaenyuinin Kyifin KanyblHa HeMece KaTe enuemaepre akenyi MymMmkin MPT
OpTachIH/A MaiaIaHyFa JKapamaiIbl.

*  Ananrepain/emzaenyi kaGeniHiH kKOHHeKTOpEl MX40 emzemyIii MOHHTOPBIHA AYPBIC KOHE HBIK
JKaIIFAHFAHBIH TEKCEPiHi3. OfiTiiece eMaeyIIiHiH HU3NOTOTHUIBIK AePEKTepi KaTe KOPCETLTyl MYMKIH.

« OKI/SpO, emnenymii kabei MeH MarucTpanbIbIK kKabenb apackiHia aybickanaa, SpO, ceHCopBI
66JIeK KBITKBITBUIBIN, MOHUTOPFA JKAJIFAHYbl KEPEK.

ECKEPTYNEP

«  ®enepannbik (AKIL) 3an GolibiHIna OYJ1 KYPBUIFBIHBI TEK MEMIIHHA MaMaHapbIHA HEMECEe
OJIap/IbIH TaNChIPHICH! OOMbIHINA CaTyFa pyKcar eTinesi.

*  ©Orte bUTFAI/IBI HEMECE CYHBIKTBIK dcepi YIKeH opTazapaa (MbICaIbL, )KaHObID) MaiiantaHoaHbI3.

+ KabGens KOHHEKTOpPJIapbIH C¥ﬁLIKTLIKKa CaJiIMaHBbI3.

« Kabenpai aBTOKTaBTa OHJIEMEHI3 HEMece yIbTPaIbIOBICTHIK Ta3aIaFbITap bl aii1aIaHOaHbI3.
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« KaGeib KOHHEKTOPBIHBIH TEKTP KOHTAKTIIEPiH HeMece KOHHEKTOPIIAPBIH aFapTKBIII KypaaMeH
TazaJaMaHbl3.

«  Ocbl OHIMIEPAIH KYTLIETIH KbI3MET Mep3iMi — 9/IeTTeri KIHHUKAJIBIK Naiiianany jxarnaiibiazaa 18 aii.

« Kalenbai coIMAapaaH TapTHIIN aKbIPATIAHBI3.

« Kabenpai MX40 MOHHTOpBIHA XKalFay alibIHAA, OHbI OPKAIIaH Kapall MIBIFBIHBI3 JKOHE TOMEH/ET
Iatioanany andvinda kesben Kapan mekcepy GoTiMiH KapaHbI3.

NMAUOATAHY ANOblHOA KO3BEH KAPAN TEKCEPY

Kannaii na 6ip xabenb1i emenyniire Hemece MOHMTOPFa TipKey ajljIbIH/Ia, KaOelbIiH MIbIHAMBI
Kar/[aiibIH, KOHHEKTOP/IbIH THIFbI3IAFbIIIbIH XKOHE KOHHEKTOP/IBIH KOHTAKTIIEPiH TOMEH/eri
HYCKayFa colikec Ko30eH Kapar TeKCepiHi3.

KabenbAiH WwWbiHaWbI XXaFAanbiH TeKCepy

Kanpaii na 6ip kabesbai eMzelyiiire HeMmece MOHHTOPFa TipKey all/ibIH A, Kabenbii ke30eH
Kapar TeKcepiIl, kapaM/IbUIbIK Mep3iMi asKrajMaraHbIH aHbIKTaHbI3. JKapbIKrap, Kemipiikrep,
KaOBIKTaHy, KaOBIFbI AlIBUIFAH CHIMIAP, 3aKbIMAIFaH KOHHEKTOPJIAP MEH COFaH YKCAc TO3y
HeMece KOPCeTKIITePIiH Aaairin Oy3ysl MYMKiH, He 601Maca
eMeNyIiHiH/ail anaHy IbIHbIH JKapaKaTTaHybIHa (MBIC., KECy) OKellyl MYMKiH 3aKbIMAap JKOK
eKeHiH TekcepiHi3. Kabenbai ke30eH Kapar Tekcepy 6apbIChIH/IA MaiiJanaHy (bl XKalFacThIPyFa
JKapamMaiiThIHbI aHBIKTAJIFAH Ke3J1e, OHIMJIi TaCTay/bIH THICTI HPOLEAYPAIAPbIH OPBIHIAHbBI3
(OHIM/II TACTAY GenimiH KapaHbI3).

Kabenb KOHHEKTOPbIHbIH ThifbIi3AarblilblIH TeKCepy

Ka6enbi MX40 MOHUTOpBIHA jKalFay aljbIHIa, Kabelb KOHHEKTOPBIHBIH ITyMETiHiH
aifHaachIHAAFbl THIFBI3AFBILI IYPHIC OPHATHUIFAHBIH KO30CH Kaparl TeKCepiHi3 (0Chl KY/KaTThIH
AJIJIIHIAFb] THIFBI3IAFBILITBIH YPbIC OPHATBLIYBI KOPCETIIETIH CYpeTTi KapaHpi3). Meumepiey
KYPaJibl THIFbI3IaFbIIIBIHBIH K€3 KeJIreH OOIiri albiHFaH HeMece 3aKbIMJlajiFan Ooca,
MMAUJTAJTAHBAHDBI3! Onbix opHbIHA Kabesbi ajbln TacTaHbi3, cebebi o kate
KepceTkimTepi Oepyi jkoHe/HeMece eMI Ny IiHi/Tal alaHy IBIHBI KapaKaTTaybl MYMKIH.

KaGenb KOHHEKTOPbIHbIH KOHTaKTiNepiH Tekcepy

Eckepmne: naiioananbazan kesoe, kabenvoiy SpO, cencop KOHHeKmMOpbl JHCaneanean Kopeanblul

Kaknaknem jcabuliybl Kepek.

Kabenb/1iH MOHHTOpP KOHHEKTOPBIH/A Kabellb MEH MOHUTOP apachIHAAaFbl KOCHUIBIMJIbI JKaKChI

KY#izie cakTay MaKcaThIH/Ia Ta3a 60JTybl THIC ©Te KilIKeHTal KoHTakTinep 6ap. COHIBIKTaH

Ka0eJib/li MOHUTOPFA JKaJIFay allibIH/Ia, KaOellb KOHHEKTOPBIHBIH 1IIIHAE TYK, bUIFal HeMece

KaJIJIbIK )KOK €KeHiH ko30eH Kapan TekcepiHis. Erep ke30eH kapam Tekcepy GapbichiHaa Kabemnb

KOHHEKTOPBIHBIH iluiH Ta3allay KKET eKeHi aHBIKTaJIca, TOMEH/ET] KalaMIap bl OPbIHAAHbI3.

Manbiabt! Kabenbain MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iwiH Ta3ajay YIIiH TeK TOMEHAETi KaJaMIapabl

opbiHIaHbI3. KOHHEKTOpIbIH HeMece Kabelb/IiH CHIPTKBI OeTTepiH Tazalay yIliH, OChl

[aiinanany HyckaynbiFbiMeH Oipre 6epinetin Kabenvoepee dicane Colm HCUHAKMAPLIHA KYMIM

Kopcenty, masanay dicane 3apapcbl30anoblpy KYKaTbiHia OepiireH MakyiianraH kabenb

Taszanay MpoLeaypaTapbiH KapaHbI3.

Kabeninig MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iluiH Ta3anay:

1. Kabenb KOHHEKTOpbIHA Ta3aJlay CYHBIKTBIFBIHBIH KipyiHE 5011 OepMEHi3 jkoHe
KOHHEKTOP/IbIH 11IKi G6JIiriH KOpIIan TYPaThIH ThIFbI3AAFbIIITHI )KbUDKBITHII alIMaHbI3.

2. KaGenb KOHHEKTOPBIHBIH CaHbLIAYbIH OCHI [Taiijanany HyCcKayJIbIFBIHBIH 6ac XKaFbIHIaFbl
Konnexmop icmikmepin masanay cypetinae KopCceTireHaeii TOMeH KapaThlll YCTaHbI3,
SFHU OYJI KOHHEKTOP/IBIH iIIiH/E Ta3anay Kypasl KaJAbIFbIHBIH )KHHAIYbIHA 5K0JI OepMeii.

3. Aspan purranjianrat TyO0iTCi3 mybepekke TeK M30MPOIMII CIIUPTIH HEMECe H30TIPOITHIT
CIUPTIMEH aJJbIH aJla JHIMKbIIIAHFAH CYPTKIIITI MaiiganaHbIHbI3.

4.  Orte xkeHin cyprKimTepMeH kabenbJiH MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iLIiH jKaii1arn cypTiHi3.

5. Konnman6ac OypbiH KOHHEKTOP ICTIKIIENEPiHIH ayaMeH KeNTipil aiblHbI3.



MX40 K¥PbIJf bICbIH XXAJIFAY XOHE AXbIPATY

Kanray: ockl KyXKaTTblH 0ac xarbIHAarel Kabenvoi dicaneay cyperinie kepcerinrenaei
KOHHEKTOPJIAp/IbIH apachlHa «TiK» UTepin KipriziHi3. ChIPT eTKeH AbIObIC AYPHIC KOCBUIFAHBIH
Ginaipeni.

AskbIpaty: «Kabenvoi axcvipamy» cypeTinjie kopceTiireH/ieil, KOHHEeKTOP/bIH eKi JKaFbIHAH
ycrar, KOHHEKTOP/Ibl KYPBUIFbIIAH aXKbIPATy YIIiH, OHbI Al HAJLIBIPBIHBI3 HEMECe [IaiKaHbI3.
Eckepmy: kabenvze 3akpim kenmipmey ywin « Ewikawan comoapoan mapmnaroiz»
cypeminde Kopceminzenoeii, KORHEKMOP CbIMOAPBLIH YCMAY HEMece MAPMy apKbLibl
axcolpamnanvls.

EMAOENYLWIrE KONAAHY

Crannaprtel AAMI Hemece IEC toxipuGenepine coiikec DKI' TapMarbiH/31€KTPOIBIH AYPHIC
OpHAJIACTBIPY Typasibl aknapaTTsl MX40 MOHHTOPBIHBIH Naii/[aNaHy HYCKAYJIbIFbIHAH KapaHbI3.
OKI/SpO, anantep kabeniHe KanFaHbIN TyYpraH Ke3 keiareH SpO, CeHCOPbIH eMJIemyIire
JIYPBIC KOJIIaHy Typalibl aknaparThl THicTi SpO, CEHCOPBIHBIH Taii/jallaHy HYCKAYJIbIFbIHAH
KapaHpI3.

KABEIb[I TA3ANAY XXOHE 3APAPCbI3SOAHObLIPY

MakyJ1jaHFaH Ta3anay/3apapChl3ilaHIbIpy Kypaiaapbl MEH MpoLe ypaiaphbl Typaibl aKIapaTThl

ocsl ITaiianany HycKayJbIFBIMEH Oipre Oepinren Kabeavoepae dicane ColM ACUHAKMADLIHA

Kymim Kepcenty, masanay Jcane 3apapcbi30aHobipy KyKaTblHaH KapaHbl3. ©3apa aypy

JKYKTBIPY KayIliH a3aiTy

» Empenymi kaGenbaepiH ajFall peT naiiiagaHy YIiH KanTaMachblHaH alFaH/a, OJlapibl
OpKaIlaH Ta3aJlaHbI3/3apapChi3/IaHIbIPEIHBI3.

» Kaiira naiiananbuiatbia kabesbep/i 6acka emaenyuiire KojaJaHy ajiabIHaa OJapbl
Ta3aaHbI3/3apapChi3aHIbIPbIHbI3.

+ Erep emenymiire KOJIJaHBUIATBIH KaiiTa [MaiialaHbUIaThIH KaOeIbCP/IH IACTaHYbI
Gaiikasca, onap/bl Ta3alaHbI3/3apapChi3IaHIBIPBIHbI3.

KABEINbAOI CTEPUNBAEY

Ocsl ITaiinanany HyCKayJIbIFbIH/A CHTIATTANIFAH OapiIblK KabelIb OHIMAEPi CTepHIIbICYTe
apHaJIMaraH.

©OHIMAI TACTAY

Empzeny1ire KyTiM KopceTy MEKeMeciH/ie HeMece XKEePrillikTi epekenep/ie KopceTiireH KOKbIC
TacTay/IbIH PYKCAT eTiIreH oIiCTePiH Maii1aaHbIHbI3.

OKWUFA TYPAIbl XABAPIAY

Ocbl KYpBUIFbIFa GailIaHBICTBI OPBIH AJIFAH K3 KEJIreH eNeyJIi OKbIC OKuFa Typais! Philips
KOMIaHMSCBIHA KOHE MaiiIalaHy bl JKoHe/HeMece emenyii Tipkenren IIBeiinapus MmeH
TypxusiHbl Koca anranna, Eypona Dxonomuxansik kenicriri (EQK) ennepinneri Ky3siperti
opraHbiHa xabapiay Kaxer.
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KOPLUAFAH OPTA CUMNATTAMACDI

Temen/1e KopCeTiIreH TeMrepaTypa *oHe bUIFAIBUIBIK Ananasonaapsl ocsl [laiinanany
HYCKayJIbIFbIH/IA CHITATTAIFaH Kabelb OHIMIepiHiH OapIIbIFbIHA CaKTaTybl Kepek. OHTnece,
OHIMHIH 3aKbIM/IAJTYbIHA 3Kyl MYMKiH.

Temnepartypa

* JKymbIc TemrepaTypachiHbIH Juana3oHbl: 20-95% apasblFbIHAAFb! CAJIBICTHIPMAITBI
buIFaabUIbIKTa 0 skoHe +37 °C (32 xone 99 °F) apacbinia

» Cakray TeMmreparypachlHbIH Juana3oHbl: 15-90% apasbIFbIHAAFb! CATTBICTHIPMAIIBI
puTFaAbLIbIKTA -40 xaHe +60 °C (-40 sxone 140 °F) apacbinia

blnfanabinbIk

* EH KpicKa xyMbIc Kyiti: +50 °C; 15% canblcThIpMaIibl bUIFAIIBIIBIK aMaChIH/IaFbl
BUIFAIABLIBIK 24 car

* En y3axk xymsic kyifi: +40 °C; 95% canplCThIpMaIbl bUIFAIIbUIBIK IAMACHIHIAFbI
BUIFAIABLIBIK 24 car

ATmocepanbIK KbiCbIM
* XKymsic kyiii: 670 rIl1a-1080 rlla
* Caxray: 100 rlTa-1080 rlla

KAWUTA TAMCbIPbIC BEPY TYPAIbI AKNAPAT

Temenneri kecrezieri Tizsimze Oepinren enimuep CE tan6ackiMen GenrineHreH xoHe
Eyponansik Onakra 6ap.

Benwek Hemipi Cunattamacs!
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SP0O2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SP0O2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, I[EC+SPO2, TELE
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989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SP0O2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SP0O2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP0O2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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LT Naudojimo nurodymai

SUSIJE, DOKUMENTAI

Zr. prie §iy naudojimo instrukcijy (angl. ,,Instructions for Use®, IFU) pridétg
dokumenta Laidy ir laidy komplekty prieZiiira, valymas ir dezinfekavimas
(,, Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection*). Jame nurodytos
patvirtintos $iy laidy gaminiy valymo ir dezinfekavimo priemonés bei procediiros.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,.Philips IntelliVue MX40“ daugkartiniai EKG ir EKG su SPO, laidai skirti
suaugusiyjy ir vaiky keliy fiziologiniy parametry signalams ligoninés aplinkoje ir
pervezant pacientus i§ vienos ligoninés j kita stebéti, jrasyti ir generuoti. Neskirta
naudoti namuose. Skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams.

Naudojimo indikacijos

,,Philips IntelliVue MX40“ daugkartiniai EKG ir EKG su SPO, laidai skirti Sirdies
siun¢iamiems signalams ir pulso oksimetrijai nuolat stebéti — diagnostikai ir
stebésenai. Siems prietaisams taikomi prijungtos stebéjimo ir diagnostinés jrangos
naudojimo nurodymai. Sie prietaisai skirti liestis tik prie nepazeistos pacienty odos.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

GAMINIY APRASYMAI

Daugkartiniai MX40 laidai yra tik EKG arba EKG su SpO, konfigiiracijos, kaip
nurodyta toliau.

AAMI spalvy koduotés IEC spalvy koduotés
REF EKG laidai* SpO,jungtis || Detalés numeris EKG laidai* Sp0, jungtis
989803171801 3 laidy griebtuvai - 989803171901 3 laidy griebtuvai -
989803171831 5 laidy griebtuvai - 989803171931 5 laidy griebtuvai -
989803171861 6 laidy griebtuvai - 989803171961 6 laidy griebtuvai -
989803171821 5 laidy apspaudai
989803171811 3 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio | [989803171911 3 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio
sriegio sriegio
989803171851 5 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio | [989803171951 5 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio
sriegio sriegio
989803171871 6 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio | [989803171971 6 laidy griebtuvai | 8 varzty vidinio
sriegio sriegio
989803171841 5 laidy apspaudai | 8 varzty vidinio
sriegio

*Visi EKG laidai yra 0,85 m (34 col.) ilgio.
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SUDERINAMUMAS

Sie kabeliai ir laidai suderinami su ,,Philips MX40* monitoriais ir bet kuriuo kitu monitoriumi ar
defibriliatoriumi, kurio gaminio IFU yra nurodyti kaip suderinami priedai. Jeigu yra
nesuderinamy daliy, gali kilti veikimo problemuy.

ISPEJIMAI

 Prie$ naudodami, perskaitykite ir supraskite visus $ioje naudojimo instrukcijoje ir ,, IntelliVue
MX40* naudojimo instrukcijoje pateiktus jsp&jimus. Antraip galite suzaloti pacienta.

* Nenaudokite jokio laidy komplekto ar laido, jei apzitiréjus matoma, kad laidy jungtys
uzter$tos skysciais ar pukeliais arba yra kity pastebimy pazeidimy.

+ Visada nuvalykite ir (ar) dezinfekuokite pirma karta naudojamus, i§ pakuotés i§imtus
pacienty laidus.

* Skaitykite MX40 monitoriaus IFU, kuriose pateikta informacija apie tinkama laidy ir
elektrody i§déstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus atitinkandia praktika.

+ Jei paciento laida papildo SpO, jutiklio jungtis, laikykites jutiklio taikymo instrukcijy,
pateikty SpO, jutiklio naudojimo instrukcijose.

+ Siekdami apsaugoti pacienta, jsitikinkite, kad laidai yra atidziai nutiesti ir pacientas negalés
juose jsipainioti, uzdusti ar pasismaugti.

* Pacienta per elektrochirurgijos procediras reikia tinkamai jzeminti, kad nei jis, nei
naudotojas nebity suzeisti (pvz., negauty elektros §oko).

+ Siy laidy negalima naudoti MRT aplinkoje, nes pacientams gali biiti sukeliama nudegimy

arba matavimai gali buti netikslus.

Isitikinkite, kad paciento laido jungtis yra tinkamai ir saugiai prijungta prie MX40 paciento

monitoriaus. Antraip gali biiti gauti neteisingi paciento fiziologiniai duomenys.

* Perjungiant EKG su SpO, paciento laidg ir magistralinj laida, SpO, jutiklj reikia perkelti
atskirai ir prijungti prie monitoriaus.

PERSPEJIMAI

*+ Federaliniai jstatymai (JAV) §] prietaisa leidZia parduoti tik licencija turintiems gydytojams
arba gavus jy leidima.

» Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug skyséiy (pvz., per liety).

* Nejmerkite laido jung¢iy j jokj skystj.

* Neautoklavuokite laido ir nenaudokite jam ultragarsinés valymo jrangos.

» Nevalykite laido jungties elektros kontakty ar jungéiy balikliu.

* Numatomas §iy gaminiy naudojimo laikas — 18 ménesiy naudojant jprastai klinikoje.

* Atjungdami laida netraukite uz vidiniy laidy.

+ Butinai visada apzitrékite laida prie§ jungdami prie MX40 monitoriaus. Toliau zr. ApZiiira
pries naudojant.
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APZIURA PRIES NAUDOJANT

Pries prijungdami bet kokj laida prie paciento ar monitoriaus, apzitrekite laido
fizing biikle, jungties tarpiklj bei kontaktus, kaip nurodyta toliau.

Laido fizinés buklés patikra

Pries$ prijungdami bet kokij laida prie paciento ar monitoriaus, apzitirékite ir
jvertinkite, ar laidas dar tinkamas naudoti. Patikrinkite, ar néra jtrikimy, pusliy,
apsilaupymy, neatsidenge vidiniai laidai, nepazeistos jungtys ir néra kity panasiy
nusidéveéjimo pozymiy, dél kuriy gali buti teikiami netiksliis rodmenys ar suzalotas
pacientas arba naudotojas (pvz., ipjovimy). Jei apzitiréj¢ matote, kad laidas
nebetinkamas naudoti, vadovaukités atitinkamo gaminio utilizavimo tvarka

(zr. GAMINIO UTILIZAVIMAS).

Laido jungties tarpiklio patikra

Prie$ jungdami laida prie MX40 monitoriaus, apzitrékite ir jsitikinkite, kad tarpiklis
apie laido jungties anga yra tinkamai uzsandarintas (Zr. schemg $io dokumento
pradzioje, kurioje parodytas tinkamas tarpiklio sandarinimas). NENAUDOKITE, jei
tarpiklio dalis yra pasislinkusi ar pazeista! Jei yra tikimybeé, kad bus gauti neteisingi
rodmenys ir (arba) pacientas ar naudotojas bus suzaloti, laidg iSmeskite.

Laido jungties kontakty patikra

Pastaba: nenaudojamo laido SpO, jutiklio jungtj reikia palikti uzdengtq prie jos

prikabintu apsauginiu dangteliu.

Laido monitoriaus jungtyje yra labai mazi kontaktai, kuriuos bitina palaikyti

$varius, kad laidas buity tinkamai prijungiamas prie monitoriaus. Tod¢l prie§

jungdami laida prie monitoriaus apzitirékite ir jsitikinkite, kad laido jungtyje néra
pukeliy, drégmés ar kity likuciy. Jei apzitiréje matote, kad bitina iSvalyti laido jungtj
i$ vidaus, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Svarbu! Toliau nurodytais veiksmais valykite MX40 laido jungtj tik i§ vidaus.

Norédami nuvalyti jungties ar laido iSorinius pavirSius, vadovaukités patvirtintomis

laidy valymo procediiromis, pateiktomis prie Siy IFU pridétame dokumente Laidy ir

laidy komplekty prieziiira, valymas ir dezinfekavimas.

MX40 laido jungties valymas is vidaus

1. Saugokite, kad valymo skysciy neprasiskverbty i laido jungtj, ir bukite atsargiis, kad
jungties vidy supantis tarpiklis nepasislinkty.

2. Laikykite laido jungtj atviru galu nukreipta Zemyn, kaip parodyta schemoje Jungciy
kontakty valymas $iy IFU pradzioje. Taip apsaugosite, kad valiklio liku¢iy nepatekty
jungties vidy.

3. Naudokite tik Siek tiek izopropilo alkoholiu sudrékinta ptikeliy nepaliekancia §luoste arba
i§ anksto sudrékinta izopropilo alkoholio §luostg.

4. Labai lengvai braukdami $velniai nusluostykite kiekvieng MX40 laido jungtj i§ vidaus.

5. Prie§ naudodami, palaukite, kol jungties kontaktai i§dZius.
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MX40 PRIJUNGIMAS IR ATJUNGIMAS

Prijungimas: sujunkite jungtis tiesiu spaudziamuoju judesiu, kaip parodyta §io
dokumento pradzioje, schemoje Laido prijungimas. Patikimai sujungus, pasigirsta
spragteléjimas.

Atjungimas: suimkite uz jungties Sony ir Siek tiek sukdami arba siibuodami
atjunkite jungtj nuo jrenginio, kaip parodyta diagramoje Laido atjungimas.
Perspéjimas. Norint nepazeisti laido, NIEKADA neatjunkite jo, laikydami arba
traukdami jungties laidus taip, kaip parodyta skyriaus ,,Niekada netraukite laidy “
schemoje.

TAIKYMAS PACIENTUI

Skaitykite MX40 monitoriaus IFU, kuriose pateikta informacija apie tinkama EKG
laidy ir elektrody iSdéstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus
atitinkancia praktika.

Zr. atitinkamo SpOj jutiklio TFU, kur rasite informacijos apie bet kurio SpO,
jutiklio, prijungto prie EKG su SpO, laidu adapteriu, tinkamg taikyma pacientui.

LAIDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Zr. prie §iy IFU pridéta dokumenta Laidy ir laidy komplekty prieziiira, valymas ir

dezinfekavimas, kur rasite nurodytas patvirtintas valymo ir dezinfekavimo

priemones bei procediiras. Kad sumazintuméte kryzminio uzter§imo rizika

* Visada nuvalykite ir (ar) dezinfekuokite pirma karta naudojamus, i§ pakuotés
iSimtus pacienty laidus.

» Nuvalykite ir (ar) dezinfekuokite daugkartinius laidus prie§ taikydami juos kitam
pacientui.

» Nuvalykite ir (ar) dezinfekuokite daugkartinius pacientui taikomus laidus, jei Sie
pastebimai susitepa.

LAIDO STERILIZAVIMAS

Jokiy Siose IFU nurodyty laidy gaminiy negalima sterilizuoti.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo biidais, nustatytais atitin-
kamoje pacienty priezitiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

PRANESIMAS APIE |VYKIUS

Apie bet kokj rimtg jvykj, jvykusj naudojant §j prietaisg, turi biiti pranesta ,,Philips*
ir Europos ekonominés erdvés (EEE) Salies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje
gyvena naudotojas ir (ar) pacientas, kompetentingai institucijai.
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APLINKOS SPECIFIKACIJOS

Naudojant bet kurj iose IFU aprasyta laido gaminj reikia laikytis toliau nurodyty
temperatiiros ir drégmés diapazony. Kitu atveju gaminys gali sugesti.
Temperaturos

* Veikimo temperatiiros diapazonas: nuo 0 iki +37 °C (nuo 32 °F iki 99 °F) esant
20-95 % sant. drégm.

» Laikymo temperatiiros diapazonas: nuo —40 °C iki 60 °C (nuo —40 °F iki 140 °F)
esant 15-90 % sant. drégm.

Drégmeés

* Trumpiausias veikimas: +50 °C; 15 % sant. drégm. 24 val.

* Ilgiausias veikimas: +40 °C; 95 % sant. drégm. 24 val.

Atmosferos slégis

* Naudojimas: 670-1080 hPa
» Laikymas: 100-1080 hPa

PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA
Toliau lenteléje iSvardyti gaminiai pazyméti CE Zenklu ir pasiekiami Europos
Sajungoje.

Detalés numeris Aprasymas
989803171801 EKG 3 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI, TELE
989803171831 EKG 5 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI, TELE
989803171861 EKG 6 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI, TELE
989803171821 EKG 5 LAIDY APSPAUDAI, AAMI, TELE
989803171811 EKG 3 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI su SPO,, TELE
989803171851 EKG 5 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI su SPO,, TELE
989803171871 EKG 6 LAIDY GRIEBTUVAI, AAMI su SPO,, TELE
989803171841 EKG 5 LAIDY APSPAUDAI, AAMI su SPO,, TELE
989803171901 EKG 3 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC, TELE
989803171931 EKG 5 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC, TELE
989803171961 EKG 6 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC, TELE
989803171911 EKG 3 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC su SPO,, TELE
989803171951 EKG 5 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC su SPO,, TELE
989803171971 EKG 6 LAIDY GRIEBTUVAI, IEC su SPO,, TELE
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(LV) LietoSanas instrukcija

SAISTITAIS DOKUMENTS

Skatiet dokumentu Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabelu
un novadijumu komplektu apkope, tirisana un dezinficéSana), kas ir pievienots $ai
lietosanas instrukcijai. Taja ir noraditi apstiprinatie tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli
un tiriSanas procediras Siem kabeliem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Philips IntelliVue MX40 vairakkart lietojamie EKG un EKG + SPO, kabeli ir
paredzgti pieauguso un bérnu vairaku fiziologisko parametru uzraudzibai un
ierakstiSanai, ka arT $adu parametru trauksmju gener&$anai slimnicas vidé un
pacienta parvietoSanas laika slimnicas teritorija. Nav paredz&ts lietoSanai majas
apstaklos. Paredz&ts lietoSanai veselibas apriipes specialistiem.

LietoSanas noradijumi

Philips IntelliVue MX40 vairakkart lietojamie EKG un EKG + SPO, kabeli ir
indicéti sirds signalu un pulsa oksimetrijas nepartrauktai uzraudzibai diagnostikas
un uzraudzibas noliikos. LietoSana ir ierobeZota ar pievienota uzraudzibas vai
diagnostikas aprikojuma izmantoSanas indikacijam. Sis ierices drikst mijiedarboties
tikai ar pacienta neskarto adu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

IZSTRADAJUMA APRAKSTS

MX40 vairakkart lietojamie kabeli ir pieejami tikai EKG vai EKG/SpO,
konfiguracija, ka noradits talak.

Kraskodéts AAMI Kraskodéts IEC
REF EKG kabeli* Sp0, Dalas numurs EKG kabeli* Sp0,
savienotajs savienotajs
989803171801 3 novadijumu - 989803171901 3 novadijumu
satvergji satvergji
989803171831 5 novadijumu - 989803171931 5 novadijumu
satveréji satvergji
989803171861 6 novadijumu - 989803171961 6 novadijumu
satvergji satvergji
989803171821 5 novadijumu slédz&ji
989803171811 3 novadijumu 8 tapu 989803171911 3 novadijumu 8 tapu
satvergji savienotajs, satvergji savienotajs,
sieviskais sieviskais
989803171851 5 novadijumu 8tapu 1989803171951 5 novadijumu 8 tapu
satvergji savienotajs, satvergji savienotajs,
sieviSkais sieviskais
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Kraskodéts AAMI Kraskodéts IEC
- EKG kabeli* Sp0, Dalas numurs EKG kabeli* Sp0,
savienotajs savienotajs
989803171871 6 novadijumu 8 tapu 1989803171971 6 novadijumu 8 tapu
satvergji savienotajs, satvergji savienotajs,
sieviskais sieviskais
989803171841 5 novadijumu slédzgji 8 tapu
savienotajs,
sieviskais

*Visi EKG kabeli ir 0,85 m (34 collas) gari.

SAVIETOJAMIBA

Sie kabeli un novadijumi ir saderigi ar Philips MX40 monitoriem un jebkuru citu
monitoru/defibrilatoru, kas noradits ka saderigs piederums izstradajuma lietoSanas instrukcija.
Nesaderigi komponenti var radit veiktspgjas problémas.

BRIDINAJUMI

* Pirms lietoSanas izlasiet un izprotiet visus bridinajumus, kas sniegti $aja lietoSanas instrukcija
un IntelliVue MX40 lietoSanas instrukcija. Pret€ja gadijuma pacients var giit traumas.

* Nelietojiet nevienu novadijumu vai kabeli, ja vizuala apskaté tiek atklats skidruma/pliiksnu
piesarnojums uz kabelu savienotajiem vai citi vizuali kabelu bojajumi.

* Vienmér tiriet/dezinficgjiet pacientu kabelus, kad tie tiek iznemti no iepakojuma pirmajai
lietoSanas reizei.

* Lai uzzinatu par atbilsto§u novadijumu/elektrodu novietosanu, kas atbilst standarta AAMI vai
IEC praksei, skatiet MX40 monitora lietoSanas instrukciju.

+ Japacienta kabelim ir pievienots SpO, sensora savienotajs, ievérojiet sensora pievienosanas
noradijumus, kas ietverti SpO, sensora lietoSanas instrukcija.

* Lai neraditu traumas pacientam, nodrosiniet, ka kabeli ir riipigi novietoti, lai izvairitos no
sapiSands, nosmaks$anas un noznaugsanas.

* Elektrokirurgijas procediiru laika pacientam japieslédz atbilstosi iezeméts vads, lai novérstu
pacienta/lietotaja traumas (pieméram, elektro§oku).

* Sie kabeli nav piemgroti licto§anai MR vidg, kas varétu izraisit apdegumus pacientam vai
neprecizus merijjumus.

» Nodrosiniet, ka pacienta kabela savienotajs ir atbilstosi un stingri pievienots MX40 pacienta
monitoram. Pret&ja gadijuma var tikt uzraditi nepareizi pacienta fiziologiskie dati.

* Parsledzot starp EKG/SpO, pacienta kabeli un magistrales kabeli SpO, sensors ir japarvieto
atseviski un japievieno monitoram.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* ASV Federalajos tiesibu aktos (ASV) noteikts, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai pec
arsta pasutijuma.

* Nelietojiet sensorus parak mitra vidé vai liela Skidruma klatbuitng (pieméram, lieti).

* Neiegremdgjiet kabelu savienotajus nekados Skidrumos.

* Neapstradajiet kabelus autoklava un neizmantojiet tiem ultraskanas tiritajus.

» Kabelu savienotaju elektriskos kontaktus un savienotajus nedrikst tirit ar balinataju.

+ So izstradajumu paredzamais kalpoSanas laiks ir 18 ménesi, kas ir ierastais kliniskais lictojums.

* Neatvienojiet kabeli, velkot aiz novadijumu stieplém.
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* Vienmér vizuali apskatiet kabeli pirms ta pievienoSanas MX40 monitoram; skatiet talak temu
Vizuala apskate pirms lietosanas.

VIZUALA APSKATE PIRMS LIETOSANAS

Pirms kada kabela pievieno$anas pacientam vai monitoram vizuali apskatiet kabela
fizisko stavokli, savienotaja starpliku un savienotajus kontaktus, ka noradits talak.

Kabela fiziska stavokla apskate

Pirms kabela pievienoSanas pacientam vai monitoram veiciet vizuali apskati, lai
noteiktu, vai kabelim nav beidzies kalposanas laiks. Parbaudiet, vai nav plisumu,
atlobijusos dalu, atklatu stieplu, bojatu savienotaju un lidzigu nolietojuma vai
bojajumu pazimju, kas varétu but par iemeslu nepreciziem radijumiem vai radit
pacienta/lietotdja traumas (pieméram, iegriezumus). Vienmer, kad vizuala apskate tiek
atklats, ka kabelis vairs nav piemerots turpmakai lictosanai, 1zp11dlet atbilstoSas
izstradajumu likvidésanas procediiras (skatiet 3eit: IZSTRADAJUMU LIKVIDESANA).

Kabela savienotaja starplikas apskate

Pirms kabela pievienosanas MX40 monitoram vizuali apskatiet, vai starplika, kas
aptver kabela savienotaja atveri, ir pareizi novietota (skatiet att€lu §T dokumenta
sakuma, kur redzams pareizs starplikas novietojums). Ja kada no starplikas dalam ir
atlocTjusies vai bojata, NELIETOJIET TO! Ta vieta izmetiet kabeli, jo pastav
nepareizu raditaju un/vai pacienta/lietotdja traumu risks.

Kabela savienotaju kontaktu apskate

Piezime. Kad kabela SpO, sensora savienotdjs netiek izmantots, uzlieciet tam

piesieto aizsargvacinu.

Kabela monitora savienotajam ir loti nelieli kontakti, kas ir jauztur tiri, lai starp

kabeli un monitoru nodrosinatu labu savienojumu. Tapéc pirms kabela

pievienosanas monitoram vizuali apskatot parliecinieties, ka kabela savienotaja nav
pliksnu, Skidruma vai atlieku. Ja vizuala apskaté tiek konstatéts, ka kabela
savienotaja iekSpuse ir jatira, izpildiet talak noraditas darbibas.

Svarigi! Veiciet talak noraditas darbibas tikai, lai tirTtu kabela MX40 savienotaja

iekspusi. Lai tirTtu savienotdja vai kabela ar€jas virsmas, izmantojiet apstiprinatas

kabelu tiriSanas procediiras, kas noraditas $ai lietoSanas instrukcijai pievienotaja
dokumenta Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabelu un
novadijumu komplektu apkope, tirisana un dezinficé$ana).

Lai tiritu MX40 savienotaja iekSpusi, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Nelaujiet tirTSanas Skidrumam iepliist kabela savienotaja, ka arT rikojieties uzmanigi, lai
neatvienotu starpliku, kas aptver savienotaja iek$pusi.

2. Turiet kabela savienotaja atveri uz leju, ka redzams att€la Savienotdju tapu tirisana §is
lietoSanas instrukcijas sakuma; tas nelauj tiriSanas lidzekla atlieckam uzkraties savienotaja
iek§pusg.

3. Tiri8anai izmantojiet tikai izopropilspirta samitrinatu bezplaksnu draninu vai mitras
izopropilspirta salvetes.

4. Saudzigi un |oti uzmanigi notiriet katra kabela MX40 savienotaja ick3pusi.

5. Pirms lietoanas laujiet savienotaja tapam nozat dabiska veida.
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MX40 PIEVIENOSANA UN ATVIENOSANA

PievienoSana: satverot savienotdja vid, stumiet to tiesi uz ieksu, ka redzams §1
dokumenta sakuma ieklautaja att€la Kabela pievienosana. Neliels klikskis liecina ar
dro$u savienojumu.

Atvienosana: satverot savienotaju sanos, nedaudz pagrieziet vai pakustiniet, lai
nonemtu savienotaju no ierices, ka redzams attéla Kabela atvienosana.

Uzmanibu! Lai nesabojatu kabeli, NEKAD neatvienojiet to, turot vai velkot aiz
vadiem, ka redzams atteld Nekad nevilkt aiz vadiem.

UZLIKSANA PACIENTAM

Lai uzzinatu par atbilstosu EKG novadijumu/elektrodu novietosanu, kas atbilst
standarta AAMI vai IEC praksei, skatiet MX40 monitora lietoSanas instrukciju.
Lai uzzinatu, ka pareizi pacientam uzlikt SpO, sensoru, kas pievienots EKG/SpO,
adaptera kabelim, skatiet atbilsto§a SpO, sensora lietoSanas instrukciju.

KABELU TIRISANA UN DEZINFICESANA

Apstiprinatos tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus un procediiras skatiet Sai lietosanas

instrukcijai pievienotaja dokumenta Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and

Disinfection (Kabelu un novadijumu komplektu apkope, tiri§ana un dezinficé$ana).

Lai samazinatu krusteniska piesarnojuma risku, rikojieties, ka aprakstits talak.

* Vienmer tiriet/dezinficgjiet pacientu kabelus, kad tie tiek iznemti no iepakojuma
pirmajai lietoSanas reizei.

* Notfiriet/dezinficgjiet vairakkart lietojamos kabelus, pirms tos uzliekat citam
pacientam.

* Nofiriet/dezinficgjiet vairakkart lietojamos kabelus, kas tiek uzlikti pacientam, ja
tiek klist acimredzami netiri.

KABELU STERILIZESANA
Neviens §aja lietoSanas instrukcija minétais izstradajums nav paredzgts
steriliz€Sanai.

IZSTRADAJUMU LIKVIDESANA

ITevérojiet medicinas atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jisu pacientu
apriipes iestadé vai viet&ja likumdosana.

ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino
uzneémumam Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts tostarp Sveices
un Turcuas kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

94



VIDES SPECIFIKACIJAS

Talak minétie temperatiiras un mitruma diapazoni ir jauztur visiem kabelu
izstradajumiem, kas aprakstiti $aja lietoSanas instrukcija. Pretgja gadijuma
izstradajumi var tikt sabojati.

Temperatura

* Ekspluatacijas temperatiiras diapazons: no 0 1idz +37 °C (no 32 lidz 99 °F) pie
relativa mitruma diapazona no 20% lidz 95%.

 Uzglabasanas temperatiiras diapazons: no -40 lidz +60°C (no -40 lidz 140 °F) pie
relativa mitruma diapazona no 15% Iidz 90%.

Mitrums

* Minimalie ekspluatacijas nosacijumi: mitrums +50 °C temperatiira; 15% relativais
mitrums, 24 stundas

» Maksimalie ekspluatacijas nosacijumi: mitrums +40 °C temperatiira; 95%
relativais mitrums, 24 stundas

Atmosféras spiediens

* Ekspluatacija: no 670 hPa lidz 1080 hPa
» Uzglabasana: no 100 hPa lidz 1080 hPa

REZERVES DALU PASUTISANAS INFORMACIJA

Tabula talak noraditajiem kabeliem ir CE mark&jums, un tie ir pieejami Eiropas
Savieniba.

Dalas numurs Apraksts
989803171801 EKG 3 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI, TELE
989803171831 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI, TELE
989803171861 EKG 6 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI, TELE
989803171821 EKG 5 NOVADIJUMU SLEDZE.JI, AAMI, TELE
989803171811 EKG 3 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 EKG 6 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 EKG 5 NOVADIJUMU SLEDZE.JI, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 EKG 3 NOVADIJUMU SATVEREJS, IEC, TELE
989803171931 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, IEC, TELE
989803171961 EKG 6 NOVADIJUMU SATVEREJS, IEC, TELE
989803171911 EKG 3 NOVADIJUMU SATVEREJS, IEC + SPO2, TELE
989803171951 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, [EC + SPO2, TELE
989803171971 EKG 6 NOVADIJUMU SATVEREJS, [EC+SPO2, TELE
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MK YnatcTBO 3a KOpUcTeHe

NMPUAPYXEH OOKYMEHT

Iorneauere ro npuapyxuuot gokymeHT Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Tpudica, uucmerse u Oe3urpexkyuja Ha Kabau u KoMniIemu 60006u) Ha OBa yIaTCTBO 32 KOPHCTEHHE
(IFU). Bo Hero Moxere Jia T'H HajieTe 0A00pEHNTE CPEICTBA 38 YHCTEH:E/Ae3nH EKIHja 1
HOCTAIIKUTE 38 YNCTEHE Ha OBUE KabIIn.

NPEABUOEHA YINOTPEBA

Ka6mure 3a EKI" 1 32 EKT" + SPO, 3a IntelliVue MX40 oy Philips 3a nosekekpaTHa ynorpe6a
ce HAMEHETH 3a CJIE/ICIbe, CHUMAhE 1 TeHEPHUPabe alapMu 3a roBeke (PU3HOIIOIIKH apaMeTpH
Kaj BO3PACHU U NMEUjaTPUCKHU MALMEHTH BO OOJIHUYKO OINKPYKYBalbe M P TPAHCIIOPT HA
MMAalnMEHTH BO caMara 6OHHI/IH3.. He ce nameneru 3a JaoManrHa yr{orpe6a. HPCI[BI/UZ[CHPI ce marum
KOPHCTAT NPOo(eCHOHATHH 3APAaBCTBEHH PaOOTHHIIH.

YnatcTBO 3a KOpUcTewe

Ka6nute 3a EKI" u 3a EKI" + SPO, 3a IntelliVue MX40 oz Philips 3a noBekexpaTha ynorpe6a
ce HAMCHETH 33 KOHTHHYHPAHO CIIE/ICHhE Ha CPLICBUTE CUTHAIM U ITyJICHATA OKCHMETPH]ja
3apajy AMjarHOCTHKA U ciefierbe. OBHE ypeau ce OrpaHnYeHH CO MHANKALMUTE 3a yroTpeba Ha
HPUKITyYeHaTa ONpeMa 3a Clie/iehe U MjarHocTika. OBHe ypeu ce NPeIBUICHH Camo 3a
KOHTAKT CO KOka 0e3 MoBpe/IH.

KOHTpaVIHAVI Kauuum

He nocrojar KOHTpanHIMKALHH.

onunc HA NnpPon3BoAOT

Ka6aute 3a noBekekparHa ynorpeda 3a MX40 ce jocranuu Bo KoHduryparmu camo co EKT”
i co EKT/SpO, kako mTo MOXe /1a ¢ BUJIU TI0JI0ITy.

O3HauyBate co 6ou cnopea AAMI O3HauyBate co 6ou cnopen IEC
REF EKI BopoBu* Mpuknyyok 3a Bpoj Ha pen EKI BopoBu* Mpuknyyok 3a
SpO, Sp0,
989803171801 Lirunku co 3 BopoBN - 989803171901 Lunky co 3 Boposy -
989803171831 LLiunku co 5 BofoBK - 989803171931 LLitvniku co 5 BopjoBY -
989803171861 LLItunku co 6 Bogosu - 989803171961 LLItvnku co 6 BogoBK -
989803171821 HuThHy co 5 Boaosm
989803171811 LLtunkv co 3Bomoen | KeHcku co | [989803171911 LLitvriku co 3 BojoBn | XKeHcku co
8 nuHoBM 8 nuHoBM
989803171851 LWunku co 5Bogosu | XKenckm co | ]989803171951 LLitnnku co 5 Bogoem | YKeHcku co
8 nuHoBM 8 nuHoBM
989803171871 LLunku co 6 Bogosu | Xenckm co | ]989803171971 LLitnnku co 6 BogosM | YKeHcku co
8 nuHoBM 8 nuHoBM
989803171841 HutHn co 5 BojoBM | XKeHckn co
8 nuHoBM

*Cume EKT 60006u ce doneu 0,85 m (34 unuu).
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KOMNATUBUITHOCT

Ogue kabnu u BoJOBM ce KoMraTuOmiHu co mouutopure MX40 ox Philips u co cexoj apyr
MOHHUTOP/e(pUOPHIATOP LITO T HaBELyBa KAaKO KOMIIATHOMICH JIOAATOK BO YIAaTCTBOTO 3a
KOpHUCTeHe Ha T0j Npon3BoA. HekoMnaTHOHITHNTE KOMIIOHEHTH MOXAT J1a MPEAN3BUKAAT
npo6IieMu Bo nepdopmaHcure.

NPEAYNPEOYBAHKA

TIpen ynorpeba, npounTajTe T U pa3depeTe I CUTe MpeAyNpeayBamba HaBeACHH BO OBHE yIaTCTBa
3a KOPUCTER:e, KAKO U BO ynamcmeama 3a kopucmerse na IntelliVue MX40. Bo cipoTHBHO MOXe Ja
NpEanu3BUKaTE IMOBPEaAN Kaj MaIUCHTOT.

He koprcTere ro KOMIUIETOT BOJZOBH HIIM KaGeJIOT aKo MPH BH3YeIIHaTa MPOBEpKa 3abeeKnTe
KOHTaMHHHPaYKH TEYHOCTH/BIIAKHA BO TIPUKITYYOUHUTE Ha KabeyoT uin JPYyTO BUUTHBO OLUTETYBAKE
Ha KabeJor.

Cexorau 4icTere/fe3nH(GUIMpajTe T KabIuTe 3a MALHUEeHTH KOra Ke TH H3BaJUTE Off MaKyBambeTO
TIPU TIPBOTO KOPHCTEHE.

HOFJ'ICI[HETC TO ynaTCTBOTO 3a KOPUCTECHE HA MOHUTOPOT MX40 3a J1a 103HaeTe m—lcl)opmaunn
MOBP3aHH CO NMPABUIIHOTO ITOCTABYBamkE HA BO}IOBI/ITC/CJ’[CKTPOI[I/ITS BO COINIaCHOCT CO CTaHAapaAOT
AAMI wmn IEC-nipakTukmuTe.

AKo KabeJIoT 3a MalMeHTH UMa MPHKIIYYOK 33 CeH30poT 3a SpO,, Torall cieeTe ' HHCTPYKIHUTE
3a MOCTaBYBAkE HA CEH30POT LITO CE MCIIOPaYyBaaT Co YNaTCTBATa 3a KOPUCTEHE HA CEH30POT 32
SpO,.

3a 1a u30erHere NoBpe/a Ha MALMEHTOT, IPOBEPETe JaH Kabaute ce 100po MOCTAaBeHH 3a [a He
IleZle 710 3aIUIETKYBAamE, 1aBCHE U 3a1yLIYyBambE.

TlanpeHTOT MOpa J1a ©Ma COOJIBETHO 3a3EM]jyBambe IPH ENEKTPOXHPYPILIKUTE MPOLEIYPH 3a Jia ce
CIIpeYH TOBPe/ia Ha MAIMeHTOT/KOPUCHUKOT (OJIHOCHO EIIEKTPHYEH yiap).

OBue kabny He ce HAMEHETH 3a KopucTere Bo MRI-onkpyxyBame Oujejkn Toa MOXe 11a pe3yaTHpa
CO U3rOPEHHIIN Kaj NAIHEHTOT WIIH MOTPEIIHH MEPetba.

TIpoBsepeTe fany NPHKIYYOKOT HAa KAOEIOT 3a MALMEHTH € MPABIIIHO MPHKIYYCH U IPULBPCTCH BO
MOHHTOPOT 3a manuents MX40. Bo cnpoTHBHO, MOXHO € J1a 106HeTe MorperHy GU3NONOUIKH
MOAaTOH 3a MAIUCHTOT.

Kora menysare nomery kaben 3a nauuenty 3a EKI/SpO, n rmaBrmot xa6en 3a EKT,, censopor 3a
SpO, MOpa j1a ce HCKITy4H U OJISITHO J1a C€ MPUKITYYH BO MOHHTOPOT.

BHUMAHUE

Cojysnuot 3akoH (CAJ]) ja orpaHudyBa npozgax0ara Ha 0BOj ypeJl Of CTpaHa WIH [0 HAJIOT Ha
3/1paBCTBEH PabOTHHK.

He ru xopucTeTe BO IPEMHOry BIa)KHH OIKPYXKyBarba HIIH BO YCIOBH KO ITOJUICKAT Ha BIMjaHUE O
MACHBHH TEYHOCTH (Ha IIp., JOXKI).

He notomyBajTe ru NpuKIy4onHTe Ha KaOenoT BO KakBa GHIIO TEUHOCT.

He uncrere ro kaGesnoT co aBTOK/IAB H HE KOPHCTETE yPE/IH 3a YITPa3ByqHO YHCTEHE.

He 4ncrere ru enekTpHYHATE KOHTAKTH HA HPUKIYYOKOT Ha KaOEIOT MM NPUKITYYOLHUTE CO OEIIIo.
OuekyBan paboTeH BEK Ha OBUE NIPOM3BOHM € 18 Mecelw npu cTaHAapHA KIMHHYKA ynoTpeba.

He uckmydyBajTe ro KabesoT co BIeUerhe Ha KHUIUTE Ha BOJOBHTE.

He 3a6opasajre 1a ro npoBepuTe KabenoT BU3YEITHO MPe a To MPUKIyYuTe BO MOHHTOpOT MX40,
MOITIEJIHETE IO [eN0T Busyenna nposepka nped ynompebama nonomny.
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BU3YEJTHA NMPOBEPKA MNPE[ YNMOTPEBATA

Ipen na npukityunTe Kaben Ha MALMEHT WM BO MOHUTOP, BU3YEIHO MpoBepeTe ja hu3nyKaTa
cocToj0a Ha Ka0eJoT, 3aNTHBKATA Ha NIPUKITYYOKOT U KOHTAKTUTE HAa IPUKIYYOKOT Ha KabenoT
BO COTJIACHOCT CO YIaTCTBaTa MOJ0IY.

MpoBepeTe ja pusnykara cocrojba Ha kKabenor

Ipen na npuKiIydnTe Kaben Ha MALUEHT HIIH BO MOHUTOP, BU3YEIIHO IIPOBEPETE JallH Kabenor e
IpH Kpaj Ha pabOTHHOT BeK. IIpoBepeTe f1ann Ma MMyKHATHHH, HCTIAKHATHHH, JIYTICHE,
M3JI0’KEHH XKHI[H, OIITETEHH MPUKIYYOLHM U CIIMYHA aMOPTU3ALINja WIIH OLITETYBAbE KOU MOXKE
Jia TpeIU3BUKAAT MOTPELIHNA OTYHTYBAMba HIIH TIOBPE/A Ha MAl[HEHTOT/KOPUCHUKOT (onHocHO
uceKyBarbe). Cexorai Kora pyu BU3yeIIHaTa NPOBEpKa ke 3a0enekuTe feka KabenoT noseke He
€ COOZIBETCH 3a KOHTHHYHpaHa yIoTpeOa, MPUAPKYBAjTE Ce 10 COOABETHUTE MOCTAIKM 33
JIeTIOHUPabe Ha Npou3Bo0T (norneanere Bo JEITOHUPAE HA ITPOU3BOJOT).

MposepeTe ja 3anTUBKaTa Ha NPUKITYYOKOT Ha kabenotr

Ipen na npukiyunte kades Bo MoHUTOPOT MX40, mpoBepeTe BU3YeIHO Jajiu 3alITHBKATA
OKOJIy OTBOPOT Ha NPUKITYYOKOT Ha KaOeJIoT € IIoCTaBeHa IIPaBUIIHO (HOFHBI{HCTB ja CIIMKaTa Ha
IMOYECTOKOT 011 OBOj JOKYMEHT Ha KOja € IPUKAKAaHO KAaKO IIPaBUJIHO Ja C€ IOCTaBU 33.HTI/IBK8TB.).
Ako HCKOj JEJI O 3alITUBKATa HE € MOCTaBCH IIPABUITHO UJIK € OIITETEH, TOTaIl HETO
KOPUCTETE npoussoxot! Bo T0j cirydaj, orcrpanere ro kadenor o ynorpeda ounejku
MOCTOH MOKHOCT J1a }106I/I€TC TIOTPEIIHN OTYUTYBama W/ Jla MpeIu3BUKaTe MOBpEia HA
MalMEHTOT/KOPHCHUKOT.

MpoBepeTe rM KOHTaKTUTE Ha NPUKIYYOKOT Ha kabenot

3abenewra: npuxiyuoxkom na cenzopom sa SpO, na kabenom mpeba cexoeaut 0a ce NOKPUBA co

3aUIMUMHOMO Kanave wmo e NPUKA4eHo 3a He2o Ko2a He 20 Kopucmume.

IMpuKITyqOKOT 32 MOHHTOP Ha KabeloT MMa MHOTY MaJli KOHTAaKTH KOH MOpa Jia 6MiaT YucTH 3a

Jla ce BOCIIOCTaBH 00pa Bpcka moMery kabesoT 1 MOHHTOpOoT. ITopaju Toa, npex 1a

MPHKIIYyYHTE Kabea BO MOHHTOPOT, BU3YEITHO IPOBEPETE Al MMa BIIAKHA, BIIara Win

HEYHCTOTHH BO BHATPEIIHOCTA HA MPHKJIYYOKOT Ha KaGesnoT. AKO 10 BU3yellHaTa IpoBepKa

YTBPJMTE IeKa € MOTPeOHO YHCTEHE BO 6HampeuHocma Ha NPUKIYYOKOT Ha KabenoT, cienere

I'M YEKOPUTE MO0y

Baxkno! CiietHUTE YEKOPH KOPUCTETE TH CaMO 33 YHCTEH:E HA BHAMPeWHOCH A Ha TPUKITYYOKOT

Ha kabenor 3a MX40. 3a uicTerme Ha MPUKITYYOKOT HIIH HaJJBOPEIIHUTE MOBPIIHHU Ha KabenoT,

TOTJICIHETE ' 0JJ00PEHUTE TOCTAIKH 32 YUCTEH:E KaOJn BO MPUAPYXKHUOT JokymeHT Cables

and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (I pudxca, yucmerse u desungpexyuja na kabau u

KomMniemu 600061) Ha OBa yNaTCTBO 32 KOPHCTEHE.

3a YHCTEHhE BO BHAMPeWHOCma Ha PUKIYYOKOT Ha Kabenot 3a MX40:

1. He no3BoiyBajre Jia HaBjIe3e TEYHOCT 3a YMCTECHE BO MPUKITYIOKOT HA KabenoT 1
BHHUMABAjTe J1a HE ja M3MECTHUTE 3aNTUBKATa BO BHATPELIHOCTA HA MPHKIYYOKOT.

2. Hacodere ro 0TBOPOT Ha MPHKIYYOKOT Ha KaOEIOT HAZOTy KaKO IITO € IPUKaXKAHO HA
ciukara Mcuucmeme 2u nuHogume Ha NPUKIy4oKom Ha MOYETOKOT OJ1 0Ba yIaTCTBO 3a
KOPHUCTEH:E; 0Ba CIpedyBa HACOOUPAmE OCTATOLH O CPEACTBOTO 32 YHCTECHE BO
BHATPELIHOCTA HA MPHKITYyYOKOT.

3. Kopucrere caMmo yMepeHO HAaTOIEHa KpIa CO M30MPOIMII AJIKOXOJI IITO HE OCTaBa BIaKHA
WM OJHAMPE]] HABIAKHETO MapaMye CO M30MPOIMIT ATKOXOJI.

4. BuumaTenHO U30pHIIETe ja BHATPEIIHOCTA HA IPUKIYYOKOT Ha Kabenor 3a MX40,
ynorpebyBajku MHOTY MaJjla CHJIa IIpH OPUIISHETO.

5. Tlouexajre 1a ce UCYIIAT MMHOBHUTE HA NIPHKIYYOKOT IpeJ| 11a 3all0YHeTe co ynorpedara.
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NOBP3YBAHKE U OTKAYYBAHE HA MX40

IoBp3yBame: TypKajTe ' NPUKIYYOLMTE €/IeH KOH APYT ,,BO MpaBa JIMHHUjA" KaKo IITO &
NPUKAKAHO Ha cluKaTa [loépzeme 20 kabenom Ha TIOYETOKOT OJ] OBOj AOKYMEHT. 3BYKOT Ha
KJIMKHYBabe € HHANKATOP eKa IPHKIYYOLHTE C€ NPABUIHO TTOBP3aHH.

OrtkauyBame: paTere ro NPUKIYIOKOT O/l CTPAHUTE M CO MAJIU JBHKCHA BO JIeBA H JIECHA
HACcOKa M3BJICYETE I'0 OJ] YPEIOT KaKo ITO € NPUKaXKaHO Ha ciukata Omkaueme 2o kabenom.
Buumanue: 3a 0a ne 20 owumemume kabenom, npu omxauysarwwemo HUKOI'ALL ne mpeéa
0a z2u Opyicume unu eedeme JCuyUme Ha RPUKIYLOKON KAKO WINO e NPUKAajNcano na
caukama He eneweme zu ycuyume nuxozaut.

NMOCTABYBAKE HA NAUMEHTU

TToryieiHeTE IO YNATCTBOTO 32 KOPUCTEHE Ha MOHHTOPOT MX40 3a j1a lo3HaeTe HHpOpMALUH
HIOBP3aHH CO PABUIIHOTO ITOCTaBYBae Ha BojoBHTe/enekTpoaute 3a EKI™ Bo cormacHocT co
crannapaot AAMI nimu IEC-npakrukure.

HOFJ’ICHHGTC TO COOABETHOTO YNATCTBO 3a KOPUCTECHE HA CEH30POT 3a Sp02 3a MpaBUITHO
MOCTaByBakbe Ha MAllMEHTH Ha ceH30p 3a SpO, mTo € NoBp3aH co kabes co azanTep 3a
EKTI/SpO,.

YUNCTEHE N AE3SNHPEKLINJA HA KABJTA

IMornexnere ro npuapyxuuot nokyment Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (I'puka, uncrere u ae3nHpexija Ha KabJin 1 KOMIUIETH BOJIOBH) Ha OBa
YIATCTBO 338 KOPHUCTEHE 32 0J00PEHH CPEJICTBA U MOCTANKH 33 YnCTebe/ne3undexumja. 3a na
IO HAMAJIUTE PU3UKOT O] IPEHECYBabe HH(EKLIHN:

» Cekoraul yucrere/ae3uHGULIIPAjTE TM KaOINTE 3a MALUEHTH KOra Ke I U3BaJIUTe O
[aKyBaETO MPH IPBOTO KOPHCTEHHE.

* Hcuucrere/ne3nndpuunpajre ru kabnure 3a nopekekparHa yrnorpeba npej aa ru ynorpedure
Ha JIPYT MALHCHT.

* Hcuucrere/ne3nndpuunpajre ri kadiiure 3a MoBeKeKpaTHa yrorpeba Kou ce IpUMEeHyBaaT Ha
OJIpe/ieH TAIMEHT, JJOKOJIKY CE BaJIKaHH.

CTEPUIMU3ALNJA HA KABJIUTE

Curte kalbiu KOM ce OIHIIAHK BO OBA YIIATCTBO 33 KOPHCTEHE He Tpeba Jla ce CTepUIIN3HUpaar.

AOENOHUPAHE HA MPOU3BOOOT

Crenere ru 0100peHUTE METOM 32 OTCTPAHYBabhE MEAUIIMHCKH OTIAJ KOU TH HAJIOXKYyBa
BalllaTa YCTAHOBA 3a IPIIKA HA MALMEHTH WM JIOKAJIHUTE PEryJIaTHBH.

NMPUJABYBAHE UHUUOEHTU

Cekoj cepro3eH HHIMIEHT IITO Ce CIy4MJI CO 0BOj ypeJ Tpeba ja ce npujasu Bo Philips u kaj
HaJUIe)KHATa ynpasa Ha 3emjute o EBporickara ekonomcka obnact (EEA), BrirydyBajku ru
1IBajuapuja u Typuuja, 0 KOM HOTEKHYBaaT KOPHCHUINTE /UM MALUEHTHUTE.
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CNELUNDPUKALIUN 3A OMKPYXKYBAHETO

OricesnTe 3a TeMIepaTypa U BIaXHOCT KOU Ce HaBeJCHH MO0y MOPa Ja ce IIOYMTYBAaaT 3a
cure Kabay ONMIIAHU BO OBa YHOaTCTBO 3a KOPUCTEHE. Bo CIIPOTUBHO MOXKE€ [a MPEIU3BUKATE
OIITETYBAKE HA NMIPOU3BOAOT.

Temnepartypa

* Orcer Ha pa6orna Temneparypa: o1 0 10 +37 °C (ox 32 1o 99 °F) npu peniatiBHa BIaXHOCT
0120 % 10 95 %

 Ormcer Ha TeMreparypa 3a ckiaaaupame: o -40 1o +60 °C (ox -40 mo 140 °F) npu penatusHa
Biaxknoct oz 15 % 10 90 %

BnaxHocT

* Munnmaisa paborHa: piaaxHoct rpu +50 °C; 15 % R.H. 24 yaca
* Makcumanna pabotHa: BiaaxHoct rpu +40 °C; 95 % R.H. 24 yaca

ATmoccepcku npuTUCOK
» PaGoten: ox 670 hPa o 1080 hPa
 Cxuagupame: ox 100 hPa go 1080 hPa

MHPOPMALUU 3A MOBTOPHA HAPAYKA

H])OHEZBOI[HTS HaBEJICHU BO Tabenara TMOI0JIy UMaaT O3HaKa CEwuce J0CTaItHA BO EBpOHCKaTa
Vhuja.

REF] Bpoj Ha pen Onuc
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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NL Gebruiksaanwijzing

GERELATEERD DOCUMENT

Raadpleeg het document Kabels en afleidingensets - Onderhoud, reiniging en
desinfectie dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd. Deze bevat
goedgekeurde reinigings-/desinfectiemiddelen en reinigingsprocedures voor deze
kabelproducten.

BEOOGD GEBRUIK

Philips IntelliVue MX40 herbruikbare ECG- en ECG + SPO,-kabels zijn bedoeld
voor bewaking, het maken van opnamen en het genereren van alarmen voor
meerdere fysiologische parameters van volwassenen en kinderen in
zorgomgevingen en tijdens patiénttransport binnen het ziekenhuis. Niet bedoeld
voor thuisgebruik. Bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners.

Indicaties voor gebruik

Philips IntelliVue MX40 herbruikbare ECG- en ECG + SPO,-kabels zijn ontworpen
voor continue bewaking van hartsignalen en pulsoximetrie voor diagnose- en
bewakingsdoeleinden. Deze apparaten worden beperkt door de richtlijnen voor het
gebruik van de aangesloten diagnostische en bewakingsapparatuur. Deze apparaten
zijn uitsluitend bedoeld voor interactie met de intacte huid van de patiént.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

PRODUCTBESCHRIJVINGEN

De MX40 herbruikbare patiéntkabels zijn beschikbaar voor alleen ECG en voor een
combinatie van ECG/SpO,, zoals hieronder aangegeven.

AAMI met kleurcodes IEC met kleurcodes
REF ECG-afleidingen* Sp0,- Onderdeell ECG-afleidingen* Sp0,-
connector connector
989803171801 3-draads knijpers - 989803171901 3-draads knijpers -
989803171831 5-draads knijpers - 989803171931 5-draads knijpers -
989803171861 6-draads knijpers - 989803171961 6-draads knijpers -
989803171821 5-draads drukkers
989803171811 3-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk| [989803171911 3-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk
989803171851 5-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk| |989803171951 5-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk
989803171871 6-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk| |989803171971 6-draads knijpers | 8-pins vrouwelijk
989803171841 5-draads drukkers | 8-pins vrouwelijk

*Alle ECG-afleidingen zijn 0,85 m (34 inch) lang.
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COMPATIBILITEIT

Deze kabels en afleidingen zijn compatibel met Philips MX40-monitoren en alle andere
monitoren/defibrillatoren die deze als een compatibel accessoire in de gebruiksaanwijzing van
dat product weergeven. Gebruik van niet-compatibele componenten kan leiden tot
prestatieproblemen.

WAARSCHUWINGEN

* Zorg dat u alle waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing en de Gebruiksaanwijzing
IntelliVue MX40 hebt gelezen en begrijpt voordat u het apparaat gebruikt. Anders kan dit
leiden tot letsel bij de patiént.

* Gebruik geen afleidingenset of kabel wanneer er na visuele inspectie verontreiniging van de
kabelconnectoren of andere zichtbare kabelschade wordt vastgesteld.

» Reinig/desinfecteer patiéntkabels altijd wanneer deze voor het eerste gebruik uit de
verpakking worden gehaald.

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MX40-monitor voor informatie met betrekking tot
de juiste plaatsing van afleidingen/elektroden conform de AAMI- of IEC-normen.

* Volg de instructies voor het aanbrengen van de SpO,-sensor in de meegeleverde
gebruiksaanwijzing wanneer de patiéntkabel een SpO,-sensorconnector bevat.

* Om letsel bij de patiént te vermijden, moet u ervoor zorgen dat kabels zorgvuldig worden
geplaatst om verstrengeling en verstikking te voorkomen.

+ De patiént moet goed geaard zijn tijdens elektrochirurgische procedures om letsel bij de
patiént/gebruiker (d.w.z. elektrische schokken) te voorkomen.

» Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving en kunnen daar leiden tot
brandwonden bij de patiént of onnauwkeurige metingen.

» Zorg dat de connector van de patiéntkabel op de juiste manier en stevig is aangesloten op de
MX40-patiéntmonitor. Anders kan dit leiden tot onjuiste fysiologische patiéntgegevens.

* De SpO,-sensor moet afzonderlijk worden verplaatst en op de monitor worden aangesloten
wanneer er geschakeld wordt tussen een ECG- en een SpO,-patiéntkabel.

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 in extreem natte omgevingen of in zeer natte omstandigheden (bijv. regen).

* Dompel de connectoren van de kabel niet onder in vloeistof.

* Gebruik geen autoclaaf of ultrasonische reinigers voor de kabel.

* Reinig de elektrische contacten en de connectoren van de kabelconnector niet met bleckmiddel.
* De verwachte gebruiksduur van deze producten bij gemiddeld klinisch gebruik is 18 maanden.
» Koppel een kabel niet los door aan de elektrodedraden te trekken.

+ Voer altijd een visuele inspectie uit van de kabel voordat deze aangesloten wordt op de
MX40-monitor. Zie Visuele inspectie voorafgaand aan gebruik hieronder.
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VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Voer een visuele inspectie uit van de fysieke toestand van de kabel, de pakking van
de connector en de connectorcontacten, zoals hieronder beschreven, voor het
aansluiten van kabels op een patiént of een monitor.

Inspecteer de fysieke toestand van de kabel

Voer een visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een patiént of
monitor/defibrillator wordt aangesloten om te controleren of de kabel het einde van
zijn gebruiksduur heeft bereikt. Controleer op barsten, afbladdering, blootliggende
draden, beschadigde connectoren en soortgelijke slijtage of schade die de
nauwkeurigheid van de metingen in gevaar brengt of letsel bij de patiént/gebruiker
kan veroorzaken (bijv. sneetjes). Volg de juiste procedures voor het afvoeren van
producten (zie PRODUCTEN AFVOEREN) wanneer na visuele inspectie blijkt dat
een kabel niet langer geschikt is voor gebruik.

Inspecteer de pakking van de kabelconnector

Controleer of de pakking rond de opening van de kabel goed zit (zie de afbeelding
aan het begin van dit document voor de juiste pakking) voordat een kabel wordt
aangesloten op de MX40-monitor. Als een deel van de pakking los zit of beschadigd
is, mag u de kabel NIET GEBRUIKEN! Voer de kabel in dat geval af, omdat het
gebruik van een beschadigde kabel kan leiden tot onjuiste metingen en/of letsel bij
de patiént/gebruiker.

Inspecteer de contacten van de kabelconnector
Opmerking: de SpO,-sensorconnector van een kabel dient afgedekt te worden met
de bevestigde beschermkap wanneer deze niet wordt gebruikt.

De monitorconnector van de kabel heeft zeer kleine contacten die schoon moeten
worden gehouden om een goede verbinding tussen kabel en monitor tot stand te
brengen. Controleer of er geen stofjes, vocht of resten in de kabelconnector zitten
voordat de kabel op een monitor wordt aangesloten. Volg onderstaande stappen
wanneer na visuele inspectie blijkt dat de binnenkant van de kabelconnector moet
worden gereinigd.

Belangrijk! Volg de volgende stappen uitsluitend om de binnenkant van de MX40-
connector van de kabel te reinigen. Raadpleeg voor het reinigen van externe
oppervlakken van connectoren of kabels de goedgekeurde reinigingsprocedures voor
kabels en afleidingensets in het document Kabels en afleidingensets - Onderhoud,
reiniging en desinfectie dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt geleverd.

De binnenkant van de MX40-connector van de kabel reinigen:

1. Voorkom dat reinigingsvloeistof in de kabelconnector sijpelt en zorg ervoor dat de pakking
die de binnenkant van de connector omringt niet wordt losgemaakt.

2. Houd de opening van de kabelconnector naar beneden gericht, zoals weergeven aan het
begin van deze gebruiksaanwijzing in de afbeelding Connectorpennen reinigen. Hiermee
wordt voorkomen dat er reinigingsvloeistof ophoopt binnen in de connector.

3. Gebruik alleen isopropylalcohol op een licht bevochtigde, pluisvrije doek, of gebruik
vochtige wegwerpdoekjes met isopropylalcohol.

4. Veeg de binnenkant van de MX40-connector van de kabel voorzichtig schoon.

5. Laat de connectorpennen opdrogen voordat u de connector gebruikt.
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DE MX40 AANSLUITEN EN LOSKOPPELEN

Aansluiten: maak een schuifbeweging met de connectoren, zoals in de afbeelding
Kabel aansluiten aan het begin van dit document. Een lichte klik geeft aan dat de
kabel goed is aangesloten.

Loskoppelen: houd de zijkanten van de connector vast en trek de connector met een
kleine kantel- of schommelbeweging uit het apparaat, zoals weergegeven in de
afbeelding De kabel loskoppelen.

Let op: koppel de kabel nooit los door aan de draden van de connector te trekken,
zoals in de afbeelding Nooit aan draden trekken wordt aangeduid. Hiermee
voorkomt u beschadiging van de kabel.

TOEPASSING BIJ DE PATIENT

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MX40-monitor voor informatie over de juiste
plaatsing van ECG-afleidingen/elektroden conform de AAMI- of IEC-normen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de betreffende SpO,-sensor voor de juiste
toepassing van een SpO,-sensor die wordt aangesloten op een ECG/SpO,-
adapterkabel bij een patiént.

DE KABEL REINIGEN EN DESINFECTEREN

Raadpleeg het document met de titel Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (Kabels en afleidingensets - Onderhoud, reiniging en desinfectie) dat
bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd voor goedgekeurde reinigings-/
desinfectiemiddelen en de procedures daarvan. Het risico op kruisbesmetting
verminderen:

» Reinig/desinfecteer patiéntkabels altijd wanneer deze voor het eerste gebruik uit
de verpakking worden gehaald.

» Reinig/desinfecteer herbruikbare kabels voordat deze worden toegepast op een
andere patiént.

» Reinig/desinfecteer herbruikbare kabels die op een patiént zijn toegepast zodra
deze zichtbaar vuil worden.

DE KABEL STERILISEREN

Alle kabelproducten beschreven in deze gebruiksaanwijzing mogen niet
gesteriliseerd worden.

PRODUCTEN AFVOEREN

Volg voor het verwijderen 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.
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OMGEVINGSSPECIFICATIES

De hieronder aangegeven temperatuur- en luchtvochtigheidsbereiken moeten
worden aangehouden voor alle kabelproducten beschreven in deze
gebruiksaanwijzing. Dit is om schade aan het product te voorkomen.
Temperatuur

* Bereik gebruikstemperatuur: 0 °C tot +37 °C (32 °F tot 99 °F) bij 20% RV tot
95% RV.

* Bereik opslagtemperatuur: -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot 140 °F) bij 15% RV tot
90% RV.

Luchtvochtigheid

* Minimum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +50 °C; 15% RV. 24 u

* Maximum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +40 °C; 95% RV. 24 u

Luchtdruk

* Voor gebruik: 670 hPa tot 1080 hPa
* Voor opslag: 100 hPa tot 1080 hPa

INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN

De producten in de onderstaande tabel zijn voorzien van CE-markering en
beschikbaar in de Europese Unie.

Onderdeelnummer Omschrijving
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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NO Brukerhandbok
TILKNYTTET DOKUMENT

Se dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Vedlikehold, rengjering og desinfisering av kabler og ledningssett) som folger
med denne brukerhdndboken). Det inneholder en oversikt over validerte
rengjerings-/desinfeksjonsmidler og rengjeringsprosedyrer for disse
kabelproduktene.

BEREGNET BRUK

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-kabler for flergangsbruk er
beregnet for overvaking og opptak av og til a generere alarmer for flere
fysiologiske parametre hos voksne og barn i pasientmilje og ved pasienttransport i
sykehus. Ikke beregnet for hjemmebruk. Skal brukes av kvalifisert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-kabler er indisert for kontinuerlig
overvéking av hjertesignaler og pulsoksymetri. Dette er for bade diagnostiske
formal og overvakingsformal. Disse apparatene er begrenset av indikasjonene for
bruk for det tilkoblede overvakings- og diagnostikkutstyret. Disse apparatene er
kun beregnet pa & komme i kontakt med intakt hud pa pasienten.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSER

MX40-kablene for flergangsbruk er tilgjengelige i konfigurasjoner for kun EKG
eller EKG/SpO,, som angitt nedenfor.

AAMI-fargekodet |IEC-fargekodet

REF EKG-avledninger* | SpO,-kontakt Bestillingsnr. EKG-avledninger* | SpO,-kontakt
989803171801 3-ledet, klype - 989803171901 3-ledet, klype
989803171831 5-ledet, klype - 989803171931 5-ledet, klype
989803171861 6-ledet, klype - 989803171961 6-ledet, klype
989803171821 5-ledet, trykknapp
989803171811 3-ledet, klype 8-pinners hunn | [989803171911 3-ledet, klype 8-pinners hunn
989803171851 5-ledet, klype 8-pinners hunn | [989803171951 5-ledet, klype 8-pinners hunn
989803171871 6-ledet, klype 8-pinners hunn | [989803171971 6-ledet, klype 8-pinners hunn
989803171841 5-ledet, trykknapp | 8-pinners hunn

*Alle EKG-avledninger er 0,85 m (34 tommer) lange.
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KOMPATIBILITET

Disse kablene og ledningene er kompatible med Philips IntelliVue MX40-monitorer og andre
monitorer/defibrillatorer som oppgir dem som kompatibelt tilbeher i dette produktets
brukerhandbok. Inkompatible komponenter kan fore til nedsatt ytelse.

ADVARSLER
* For bruk ma du lese og forsta alle advarsler i denne brukerhandboken og brukerhdndboken til
IntelliVue MX40. Hvis du ikke gjor dette, kan det fore til pasientskade.

» Bruk ikke et ledningssett eller en kabel hvis en visuell inspeksjon avdekker
vaeske-/lokontaminanter i kabelkontakter eller andre synlige skader pa kabelen.

* Rengjer/desinfiser alltid pasientkablene nar de fjernes fra emballasjen for forste gang.

» Se brukerhandboken til IntelliVue MX40-monitoren for informasjon om riktig plassering av
ledning/elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-praksiser.

+ Hvis pasientkabelen inkluderer en SpO,-probekontakt, folger du instruksjonene for 4 feste
proben som angitt i brukerhandboken for SpO,-proben.

+ Sorg for at kablene plasseres forsiktig, slik at du unngar at pasienten setter seg fast eller
kveles. Dette er for & unnga pasientskade.

» Pasienten mé vare ordentlig jordet under elektrokirurgiske prosedyrer for & hindre
pasient-/operaterskade (f.eks. elektriske stot).

+ Disse kablene er ikke egnet for bruk i et MR-milje, da slik bruk kan skape potensial for
brannskader pé pasienten og uneyaktige malinger.

+ Kontroller at pasientkabelkontakten er riktig og godt festet til MX40-monitoren. Hvis du ikke
gjor dette, kan det gi feilaktige fysiologiske data for pasienten.

* Nar du bytter mellom en EKG/SpO,-kabel og apparatkabelen ma SpO, -proben flyttes
separat og veare tilkoblet monitoren.

FORHOLDSREGLER

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

» Ikke bruk proben i svert vate miljoer eller ved stor pavirkning fra vaesker (f.eks. regn).
» Dypp aldri kabelkontaktene i vaeske.

+ Ikke autoklaver eller bruk ultralydrengjeringsmidler pa kabelen.

+ Ikke rengjor kabelkoblinger for elektriske kontakter eller andre kontakter med klor.

» Forventet levetid pa disse produktene er 18 méneder ved vanlig klinisk bruk.

+ Ikke koble fra en kabel ved & trekke i ledningene.

* Sorg for a alltid utfere en visuell inspeksjon av kabelen, for du kobler den til IntelliVue
MX40-monitoren. Se Visuell inspeksjon for bruk nedenfor.
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VISUELL INSPEKSJON F@R BRUK

Utfor en visuell inspeksjon av kabelens fysiske tilstand, kontaktpakningen og
kontaktene som forklart nedenfor.

Kontroller kabelens fysiske tilstand

For du kobler en kabel til en pasient eller monitoren, mé du utfere en visuell
kontroll for & finne ut om kabelen har nadd slutten av levetiden. Kontroller for
sprekker, blemmer, peeling, synlige ledninger, skadede kontakter og lignende
slitasje eller skade som kan sette noyaktige avlesninger eller fore til operaterskade
(f.eks. kutt). Hvis visuell inspeksjon avdekker at en kabel ikke lenger er egnet for
videre bruk, felger du de riktige avfallshndteringsprosedyrene (se
AVFALLSHANDTERING).

Kontroller kabelens kontaktpakning

For du kobler en kabel til IntelliVue MX40-monitoren, ma du kontrollere visuelt at
pakningen rundt kontaktapningen sitter ordentlig (se illustrasjonen pa forsiden av
dette dokumentet, som viser en pakning som sitter ordentlig). Hvis noen del av
pakningen er losnet eller skadet, ma kabelen IKKE BRUKES. Kasser kabelen i
stedet, da det a fortsette bruken vil gi potensial for ungyaktige malinger og/eller
person- eller operaterskade.

Kontroller kabelkontaktene
Merk: En kabels SpO,-probekontakt skal alitid veere dekket til med den pdfestede
beskyttelseshetten ndr den ikke er i bruk.

Kabelens monitorkontakt har sveert sma kontakter som ma holdes rene for a etablere
god kontakt mellom kabel og monitor. Derfor, for du kobler en kabel til monitoren,
maé du kontroller visuelt det ikke er lo, fuktighet eller rester inne i kabelkontakten.
Hvis den visuelle kontrollen indikerer et behov for a rengjore innsiden av
kabelkontakten, folger du trinnene nedenfor.

Viktig! Gjeor som folger for & kun rengjere innsiden av IntelliVue MX40-

kabelkontakten. For a rengjore kontakten eller kabelens eksterne overflater folger du

de validerte kabelrengjeringsprosedyrene i dokumentet Cables and Lead Sets Care,

Cleaning and Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfisering av kabler og

ledningssett) som folger med denne brukerhandboken.

Gjer som folger for & rengjere innsiden av kabelens IntelliVue MX40-kontakt:

1. Forhindre at rengjeringsmiddel siver inn i kabelkontakten, og pass pa & ikke losne
pakningen som omgir innsiden av kontakten.

2. Hold kontaktens &pning pekende nedover som vist i Rengjor kontakipinnene pé forsiden av
denne brukerhdndboken. Dette bidrar til 4 forhindre at rengjeringsmiddelrester hoper seg
opp inne i kontakten.

3. Bruk kun isopropylalkohol pa en lett fuktig, lofri klut eller torkeservietter som er
forhandsfuktet med isopropylalkohol.

4. Terk forsiktig inni IntelliVue MX40-kabelkontakten ved & sveipe over den svert lett.

5. Lakontaktpinnene luftterke for bruk.
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KOBLE TIL OG FRA INTELLIVUE MX40

Tilkobling: Bruk en «rett-pa-skyvebevegelse» mellom kontaktene som vist i
illustrasjonen Koble til kabelen pé forsiden av dette dokumentet. En liten klikkelyd
betegner en sikker tilkobling.

Frakobling: Grip sidene av kontakten og bruk en liten dreie- eller vippebevegelse
for & skille kontakten fra enheten som vist i illustrasjonen Koble fra kabelen.
Forsiktig: For d unngd d skade kabelen ma du ALDRI koble fra ved a holde eller
trekke i kontaktledningene som vist i illustrasjonen Trekk aldri ledninger.

BRUK PA PASIENT

Se brukerhandboken til IntelliVue MX40-monitoren for informasjon om riktig
plassering av EKG-ledning/-elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-
praksiser.

Se den aktuelle SpO,-sensorens brukerhandbok for riktig plassering pd en pasient av
en SpO,-sensor som kobles til en EKG/SpO,-adapterkabel.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON AV KABEL

Se dokumentet med tittelen Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Vedlikehold, rengjering og desinfisering av kabler ogledningssett) som folger med

denne brukerhdndboken for godkjente rengjerings-/desinfeksjonsmidler og

prosedyrer. Gjor som felger for 4 redusere risikoen for smitteoverforing:

» Rengjor/desinfiser alltid pasientkablene nér de fjernes fra emballasjen for forste
gang.

» Rengjor/desinfiser kablene for flergangsbruk fer du bruker dem pa en annen
pasient.

» Rengjor/desinfiser kablene for flergangsbruk som er festet til en pasient, hvis de
blir synlig tilsmusset.

KABELSTERILISERING

Alle kabelprodukter som beskrives i denne brukerhandboken, skal ikke steriliseres.

PRODUKTKASSERING

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

HENDELSESRAPPORTERING

En alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til dette apparatet, skal rapporteres til
Philips og kompetent myndighet av medlemsstaten i det europeiske skonomiske
samarbeidsomradet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der brukeren og/eller
pasienten er basert.
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MILJGSPESIFIKASJONER

Temperatur- og luftfuktighetsomrader som er identifisert nedenfor, ma
opprettholdes for alle kabelprodukter som beskrives i denne brukerhandboken.
Ellers kan det fore til skader pa produktet.

Temperatur-

* Brukstemperaturomrade: 0 til 37 °C (32 til 99 °F) ved 20-95 % RF
* Lagringstemperaturomrade: —40 til 60 °C (—40 til 140 °F) ved 15-90 % RF

Luftfuktighet

* Minimumsomrade for bruk: Fuktighet ved 50 °C; 15 % RF 24 t
» Maksimumsomrade for bruk: Fuktighet ved 40 °C; 95 % RF 24 t

Atmosferisk trykk

* Bruk: 670 til 1080 hPa
* Lagring: 100 til 1080 hPa

BESTILLINGSINFORMASJON

Produktene som er oppfert i tabellen nedenfor, er CE-merket og tilgjengelig i EU.

Delenr. Beskrivelse
989803171801 EKG 3-LEDET KLYPE, AAMI, TELE
989803171831 EKG 5-LEDET KLYPE, AAMI, TELE
989803171861 EKG 6-LEDET KLYPE, AAMI, TELE
989803171821 EKG 5-LEDET TRYKKNAPP, AAMI, TELE
989803171811 EKG 3-LEDET KLYPE, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 EKG 5-LEDET KLYPE, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 EKG 6-LEDET KLYPE, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 EKG 5-LEDET TRYKKNAPP, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 EKG 3-LEDET KLYPE, IEC, TELE
989803171931 EKG 5-LEDET KLYPE, IEC, TELE
989803171961 EKG 6-LEDET KLYPE, IEC, TELE
989803171911 EKG 3-LEDET KLYPE, IEC + SPO2, TELE
989803171951 EKG 5-LEDET KLYPE, IEC + SPO2, TELE
989803171971 EKG 6-LEDET KLYPE, IEC + SPO2, TELE
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PL — Instrukcja obstugi
POWIAZANE DOKUMENTY

Patrz dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Konserwacja,
czyszczenie i dezynfekcja kabli i zestawow odprowadzen) dotaczony do niniejszej instrukcji
obstugi. Wymieniono w nim zatwierdzone procedury czyszczenia i $rodki do
czyszczenia/dezynfekcji kabli.

PRZEZNACZENIE

Kable EKG i EKG + SpO, wielorazowego uzytku do monitora IntelliVue MX40 firmy Philips
sq przeznaczone do monitorowania, rejestrowania i sygnalizowania alarméw réznych
parametrow zyciowych u pacjentow dorostych i dzieci w Srodowisku szpitalnym oraz podczas
transportu pacjenta na terenie szpitala. Nie sg przeznaczone do uzytku w warunkach
domowych. Moga by¢ uzywane przez wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Kable EKG i EKG + SpO, wielorazowego uzytku do monitora IntelliVue MX40 firmy Philips
sa przeznaczone do ciaglego monitorowania sygnatéw sercowych i pulsoksymetrii zar6wno

w celach diagnostycznych, jak i na potrzeby monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do
stosowania wyrobu zaleza od przeznaczenia podiaczonego monitora i sprz¢tu diagnostycznego.
Wyrdb moze wchodzi¢ w kontakt wylacznie z nienaruszona skora pacjenta.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sa znane.

OPISY PRODUKTOW

Kable wielorazowego uzytku do monitora MX40 sa dostepne w dwoch konfiguracjach: do
wykonywania samego zapisu EKG albo do wykonywania zapisu EKG/pomiaru SpO,, jak
przedstawiono ponize;j.

Oznakowanie barwne AAMI Oznakowanie barwne IEC
Odprowadzenia | Ziacze SpO, ||Numer katalogowy | Odprowadzenia | Zlacze SpO,
REF EKG* EKG*

989803171801 3 odprowadzenia, - 989803171901 3 odprowadzenia, -
zaciski zaciski

989803171831 5 odprowadzen, - 989803171931 5 odprowadzen, -
zaciski zaciski

989803171861 6 odprowadzen, - 989803171961 6 odprowadzen, -
zaciski zaciski

989803171821 5 odprowadzen,

zatrzaski

989803171811 3 odprowadzenia, Zzenskie, 989803171911 3 odprowadzenia, zenskie,
zaciski 8 stykow zaciski 8 stykow

989803171851 5 odprowadzen, Zenskie, 989803171951 5 odprowadzen, Zzenskie,
zaciski 8 stykow zaciski 8 stykow

989803171871 6 odprowadzen, Zenskie, 989803171971 6 odprowadzen, Zzenskie,
zaciski 8 stykow zaciski 8 stykow
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Oznakowanie barwne AAMI Oznakowanie barwne IEC

REF Odprowadzenia Ztacze SpO, | |Numer katalogowy | Odprowadzenia Ziacze Sp0,
EKG* EKG*
989803171841 5 odprowadzen, Zzenskie,
zatrzaski 8 stykow

*Dlugos¢ kazdego z odprowadzen EKG wynosi 0,85 m (34 cale).

ZGODNOSC

Kable i odprowadzenia sg zgodne z monitorami MX40 firmy Philips i innymi monitorami/
defibrylatorami, w ktorych instrukcji obstugi wymieniono je jako zgodne akcesoria.
Zastosowanie niezgodnych elementow moze wplyna¢ negatywnie na ich dziatanie.

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami zawartymi

w niniejszej instrukcji obstugi oraz w instrukcji obstugi monitora pacjenta IntelliVue MX40.
Zignorowanie tego zalecenia moze stwarza¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta.

Nie uzywac zestawow odprowadzen ani kabli, jesli kontrola wzrokowa wykaze obecnosé¢
zanieczyszczefi w postaci ptynu/ktaczkow na ztaczach kabli lub widoczne uszkodzenia kabli.
Kable pacjenta nalezy zawsze czy$ci¢/dezynfekowac po wyjeciu z opakowania przed
pierwszym uzyciem.

Informacje dotyczace prawidlowego rozmieszczenia odprowadzen/elektrod zgodnie ze
norma AAMI lub IEC zawiera instrukcja obstugi monitora MX40.

Jesli kabel pacjenta jest wyposazony w zlacze czujnika SpO,, nalezy postgpowac zgodnie

z wytycznymi dotyczacymi zamocowania czujnika SpO, zawartymi w jego instrukcji obstugi.
Aby zapobiec obrazeniom ciala pacjenta, nalezy si¢ upewnié, ze utozenie kabli nie stwarza
ryzyka zaplatania, zadlawienia lub uduszenia.

Podczas zabiegow elektrochirurgicznych pacjent musi by¢ prawidtowo uziemiony. Pozwoli
to zapobiec obrazeniom pacjenta/uzytkownika (np. porazeniu pradem elektrycznym).

Kable te nie nadajg si¢ do stosowania w §rodowisku MR ze wzgledu na potencjalne ryzyko
poparzenia pacjenta lub uzyskania niedoktadnych pomiarow.

Nalezy si¢ upewni¢, ze ztacze kabla pacjenta jest prawidlowo podtaczone do monitora
pacjenta MX40. W przeciwnym razie dane fizjologiczne pacjenta moga by¢ nieprawidtowe.
W przypadku zmiany kabla EKG/SpO, pacjenta na kabel zbiorczy i odwrotnie czujnik SpO,
nalezy przenies¢ i podtaczy¢ do monitora osobno.

UWAGI

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie na zlecenie lekarza.
Nalezy unika¢ miejsc o nadmiernej wilgotnosci lub narazonych na znaczne ilosci ptynow
(np. deszcz).

Nie wolno zanurza¢ ztaczy kabli w jakiejkolwiek cieczy.

Nie wolno sterylizowac¢ kabli w autoklawie ani czysci¢ ich z uzyciem myjek ultradzwigkowych.
Nie wolno czysci¢ stykow elektrycznych i ztaczy przy uzyciu wybielacza.

Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych wyrobow wynosi 18 miesigcy.
Nie wolno odtgczaé kabla przez ciagnigcie za przewody odprowadzen.

Przed podtaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy zawsze przeprowadzi¢ jego kontrolg
wzrokowa. Patrz cz¢§¢ Kontrola wzrokowa przed uzyciem ponizej.
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KONTROLA WZROKOWA PRZEZ UZYCIEM

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do pacjenta lub monitora nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
stan fizyczny kabla, uszczelke ztacza i styki ztacza zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Kontrola stanu fizycznego kabli

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do ciata pacjenta lub monitora nalezy przeprowadzi¢
kontrolg wzrokowa kabla w celu sprawdzenia, czy nie minat jego okres uzytkowania.
Sprawdzi¢ kabel pod katem peknie¢, pecherzy, tuszezenia, odstonigtych zyl, uszkodzonych
ztaczy i podobnych §ladow zuzycia lub uszkodzen, ktore moglyby negatywnie wptynaé¢ na
doktadnos¢ odczytow lub spowodowac obrazenia ciata pacjenta/uzytkownika (np. przecigcia).
W przypadku gdy kontrola wzrokowa wykaze, ze kabel nie nadaje si¢ do dalszego uzytku,
nalezy postgpowac zgodnie z odpowiednimi procedurami jego usuwania (patrz czg$é
USUWANIE WYROBU).

Kontrola uszczelki ztagcza kabla

Przed podiaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy sprawdzi¢ wzrokowo uszczelke otaczajaca
wejscie ztacza kabla pod katem prawidlowego osadzenia (patrz rysunek na poczatku tego
dokumentu pokazujacy prawidtowe osadzenie uszczelki). Jesli jakakolwiek czes¢ uszczelki
ulegta przemieszczeniu lub uszkodzeniu, NIE UZYWAC KABLA! Ze wzgledu na ryzyko
uzyskania nieprawidtowych odczytow i/lub obrazen ciata kabel nalezy wyrzucic.

Kontrola stykow ztgcza kabla

Uwaga: jesli czujnik SpO; nie jest uzywany, nalezy zawsze zalozy¢ na jego zlqcze

przymocowanq nasadke ochronng.

Ztacze kabla monitora ma bardzo mate styki, ktore nalezy utrzymywacé w czystosci, aby

zapewni¢ nieprzerwane pofgczenie migdzy kablem a monitorem. Z tego wzgl¢du przed

podfaczeniem kabla do monitora nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy wewnatrz ztacza kabla nie
ma klaczkow, wilgoci czy jakichkolwiek zabrudzen. Jesli kontrola wzrokowa wykaze
koniecznos$¢ wyczyszczenia wnetrza ztacza kabla, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

Wazne! Ponizsze czynno$ci nalezy wykonac wylgcznie w celu wyczyszezenia wnetrza ztacza

kabla monitora MX40. Aby wyczysci¢ zewngtrzne powierzchnie zigeza czy kabla, nalezy

zastosowac zatwierdzone procedury czyszczenia kabli zamieszczone w dokumencie Cables and

Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja kabli

i zestawOw odprowadzen) dotaczonym do niniejszej instrukcji obstugi.

Czyszczenie wnetrza ziacza kabla monitora MX40:

1. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ ptynu czyszczacego do ztacza kabla i uwazaé, aby nie
przemiesci¢ uszczelki otaczajacej wngtrze ztacza.

2. Ztacze kabla powinno by¢ skierowane w dot, jak pokazano na ilustracji w czgsci
Czyszczenie stykéw zlgeza na poczatku niniejszego dokumentu. Pomaga to zapobiec
gromadzeniu si¢ pozostatosci srodka czyszczacego wewnatrz zlacza.

3. Nalezy stosowa¢ wylacznie niestrzgpiaca si¢ szmatke lekko zwilzong alkoholem
izopropylowym lub $ciereczk¢ nawilzong alkoholem izopropylowym.

4. Delikatnie wytrze¢ wnetrze ztacza kabla monitora MX40 lekko nawilzong $ciereczka.

5. Przed uzyciem pozostawi¢ styki ztagcza do wyschnigcia.
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PODLACZANIE | ODLACZANIE MONITORA MX40

Podlaczanie: potaczy¢ ztacza, wykonujac ruch po linii prostej, jak pokazano na ilustracji

w czgsci Podlgczanie kabla na poczatku niniejszego dokumentu. Delikatny dzwigk kliknigcia
oznacza prawidlowe polaczenie.

Odlaczanie: chwyci¢ oba boki zfacza i wykonywac¢ delikatne kotyszace ruchy, aby odtaczy¢
ztacze od urzadzenia, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Odlgczanie kabla”.

Przestroga: aby zapobiec uszkodzeniu kabla, NIE WOLNO odlgczaé go, chwytajgc lub
ciggngc za iyly zlgcza, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Nie ciggnqc za iyly kabla”.

UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA

Informacje dotyczace prawidlowego rozmieszczenia odprowadzen/elektrod EKG zgodnie
znorma AAMI lub IEC zawiera instrukcja obstugi monitora MX40.

Informacje na temat prawidtowego umieszczenia na ciele pacjenta czujnika SpO, podtaczonego do
kabla taczacego EKG/SpO, mozna znalez¢ w instrukcji obstugi odpowiedniego czujnika SpO,.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA KABLA

Zatwierdzone procedury i $rodki czyszczace/dezynfekujace wymieniono w dokumencie pt.
Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Konserwacja, czyszczenie i
dezynfekcja kabli i zestawow odprowadzen), dotaczonym do niniejszej instrukcji obstugi.
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego:

» Kable pacjenta nalezy zawsze czy$ci¢/dezynfekowac po wyjeciu z opakowania przed
pierwszym uzyciem.

* Przed zatozeniem kabli wielorazowego uzytku u innego pacjenta nalezy je zawsze
wyczysci¢/zdezynfekowac.

+ Czysci¢/dezynfekowac kable wielokrotnego uzytku zastosowane u pacjenta, jesli widoczne
sa na nich zabrudzenia.

STERYLIZACJA KABLI

Zaden z kabli opisanych w niniejszej instrukcji obstugi nie nadaje sie do sterylizacji.

USUWANIE WYROBU

Nalezy postgpowac zgodnie z metodami usuwania odpadéw medycznych obowiazujacymi
w danej placowce medycznej lub przepisami lokalnymi.

ZGLASZANIE WYPADKOW

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapily w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy
zglasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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PARAMETRY SRODOWISKOWE

W przypadku wszystkich kabli opisanych w niniejszej instrukcji obstugi obowiazuja podane
ponizej zakresy temperatury i wilgotnosci. Wartosci wykraczajace poza te zakresy moga
spowodowac¢ uszkodzenie produktu.

Temperatura

* Zakres temperatury podczas pracy: od 0°C do +37°C (od 32°F do 99 °F) przy wilgotnosci
wzglednej od 20% do 95%.

* Zakres temperatury przechowywania: od -40°C do +60°C (od -40°F do 140°F) przy
wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%.

Wilgotnos¢

* Min. podczas pracy: wilgotno$¢ przy +50°C; 15% wilgotnosci wzglgdnej. 24 godz.

* Maks. podczas pracy: wilgotno$¢ +40°C; 95% wilgotnosci wzglednej. 24 godz.

Cisnienie atmosferyczne

* Podczas pracy: od 670 hPa do 1080 hPa
* Podczas przechowywania: od 100 hPa do 1080 hPa

DANE DO ZAMOWIEN

Wyroby wymieniowe w ponizszej tabeli posiadaja oznaczenie CE i s dostgpne na terenie Unii
Europejskiej.

Numer katalogowy Opis
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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(PT-BR) Instrucdes de uso
DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
(Cuidados, Limpeza e Desinfec¢do dos Conjuntos de Cabos e Condutores) que
acompanha estas Instru¢des de Uso (IFU). Ele apresenta produtos de limpeza/

desinfecgdo validados e procedimentos de limpeza para esses produtos de cabo.

USO PREVISTO

Os cabos de ECG e ECG + SpO, reutilizaveis do Philips IntelliVue MX40 devem
ser usados para monitoramento e registro, ¢ para gerar alarmes para multiplos
parametros fisiologicos de pacientes adultos e pediatricos em um ambiente
hospitalar e durante o transporte de pacientes dentro de hospitais. Nao ¢ indicado
para uso doméstico. Uso previsto por profissionais de saude.

Indicagoes de uso

Os cabos de ECG e ECG + SpO, reutilizaveis do Philips IntelliVue MX40 sdo
indicados para monitoramento continuo de sinais cardiacos e oximetria de pulso,
para fins de diagndstico e monitoramento. Esses dispositivos sao limitados as
indicagdes de uso do monitor conectado e dos equipamentos de diagnostico. Esses
dispositivos destinam-se a interagdo somente com a pele intacta do paciente.

Contraindicag6es
Nao ha contraindicagdes conhecidas.

DESCRIGOES DO PRODUTO

Os cabos reutilizaveis do MX40 estao disponiveis em configuragdes de ECG
apenas ou ECG/SpO,, como identificado abaixo.

Codificagao a cores AAMI Codificagao a cores IEC
REF Fios-eletrodos de | Entrada para N° de peca Fios-eletrodos de | Entrada para
ECG* Sp0, ECG* Sp0,

989803171801 Garras de 3 - 989803171901 Garras de 3 -
fios-eletrodos fios-eletrodos

989803171831 Garras de 5 - 989803171931 Garras de 5 -
fios-eletrodos fios-eletrodos

989803171861 Garras de 6 - 989803171961 Garras de 6 -
fios-eletrodos fios-eletrodos

989803171821 Ganchos de 5
fios-eletrodos

989803171811 Garras de 3 Fémeade |[989803171911 Garras de 3 Fémea de
fios-eletrodos 8 pinos fios-eletrodos 8 pinos

989803171851 Garras de 5 Fémeade |[989803171951 Garras de 5 Fémea de
fios-eletrodos 8 pinos fios-eletrodos 8 pinos
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Codificagao a cores AAMI Codificagéo a cores IEC
REF Fios-eletrodos de | Entrada para N° de peca Fios-eletrodos de | Entrada para
ECG* Sp0, ECG* Sp0,
989803171871 Garras de 6 Fémeade |[989803171971 Garras de 6 Fémea de
fios-eletrodos 8 pinos fios-eletrodos 8 pinos
989803171841 Ganchos de 5 Fémea de
fios-eletrodos 8 pinos

*Todos os conjuntos de fios-eletrodos de ECG tém 0,85 m de comprimento.

COMPATIBILIDADE

Os cabos e derivagdes sdo compativeis com os monitores MX40 da Philips e qualquer outro
monitor/desfibrilador que os liste como um acessorio compativel nas Instru¢des de Uso do
produto. Os componentes incompativeis podem gerar problemas de desempenho.

AVISOS:

» Antes de usar, leia e compreenda todos os avisos listados nas instrugdes de uso, assim como nas
Instrugoes de uso do IntelliViue MX40. Caso contrario, o paciente pode sofrer lesdes corporais.

* Nio use nenhum cabo ou conjunto de derivagdes quando a inspeg¢ao visual revelar
contaminantes liquidos/fiapos nos conectores dos cabos ou outros danos visuais ao cabo.

» Sempre limpe/desinfete os cabos do paciente quando eles forem removidos da embalagem
para uso pela primeira vez.

+ Consulte as Instrugdes de Uso do monitor MX40 para obter informagdes relativas a aplicagdo
correta das derivagdes/eletrodos que obedegam ao estabelecido nas normas AAMI ou IEC.

* Se um cabo de paciente incluir um conector de sensor de SpO», siga as orientagdes de
utilizagdo do sensor de SpO, fornecidas com as Instrugdes de Uso do mesmo.

» Para evitar causar lesdes no paciente, confira se os cabos estdo bem posicionados para evitar
riscos de entrelagamento, sufocamento ou estrangulamento.

* O paciente deve ser adequadamente aterrado durante procedimentos de eletrocirurgia para
evitar lesdes ao paciente/usuario (ou seja, choque elétrico).

+ Esses cabos ndo sdo adequados para uso em um ambiente de RM que pode criar um potencial
para queimaduras do paciente ou medigdes imprecisas.

* Verifique se 0 conector do cabo do paciente esta conectado de forma correta e segura a0 monitor
de pacientes MX40. Caso contrario, o resultado pode ser dados fisiologicos incorretos do paciente.

* Ao alternar entre um cabo de paciente de ECG/SpO, e o cabo principal, o sensor de SpO,
deve ser movido separadamente e conectado ao monitor.

CUIDADOS

+ Asleis federais norte-americanas restringem a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido
de um médico.

+ Nao utilize em ambientes excessivamente umidos ou sob influéncia massiva de fluidos
(p. ex. na chuva)

* Naio mergulhe os conectores dos cabos em nenhum tipo de liquido.

* Niéo autoclave nem use limpadores ultrassonicos no cabo.

+ Naio limpe contatos elétricos ou conectores de cabos com alvejante.

* Aexpectativa de vida 1til destes produtos ¢ de 18 meses de uso clinico tipico.

* Naio desconecte o cabo puxando os fios condutores.

» Certifique-se de sempre inspecionar visualmente o cabo antes de conecta-lo ao monitor
MX40. Consulte Inspegao visual antes do uso abaixo.
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INSPEGAO VISUAL ANTES DO USO

Antes de conectar qualquer cabo a um paciente ou monitor, inspecione visualmente
o estado fisico do cabo, a junta do conector e os contatos do conector, conforme as
instrugdes abaixo.

Inspecionar a condicgao fisica do cabo

Antes de conectar qualquer cabo ao paciente ou monitor, faca uma inspeg¢ao visual
para verificar se o cabo chegou ao fim de sua vida util. Verifique se ha rachaduras,
bolhas, descascamentos, fios expostos, conectores danificados e desgaste ou danos
similares que possam comprometer leituras precisas ou causar lesdes ao
pac1ente/usuar10 (por exemplo, cortes). Sempre que a inspe¢do visual revelar que o
cabo ndo ¢ mais adequado para uso continuo, siga os procedimentos adequados de
descarte de produtos (consulte DESCARTE DE PRODUTOS).

Inspecionar a junta do conector do cabo

Antes de conectar um cabo ao monitor MX40, certifique-se visualmente de que a
junta ao redor da boca do conector do cabo esteja encaixada corretamente (consulte
o grafico na parte frontal deste documento que mostra o assentamento correto da
junta). Se alguma parte da junta da cdmara de calibrago estiver deslocada ou
danificada, NAO USE! Em vez disso, descarte o cabo, pois existe potencial para
ocorrer leituras incorretas e/ou lesdo a0 pamente/usuarlo

Inspecionar os contatos do conector do cabo

Nota: o conector de sensor de SpO, de um cabo deve permanecer coberto com sua
tampa protetora de bloqueio quando ndo estiver em uso.

O conector do monitor do cabo possui contatos muito pequenos que devem ser
mantidos limpos para estabelecer uma boa conexao entre o cabo € o monitor. Portanto,
antes de conectar um cabo ao monitor, confirme visualmente se nao ha fiapos,
umidade ou residuos dentro do conector do cabo. Se a verificagdo visual indicar a
necessidade de limpar o interior do conector do cabo, siga as etapas abaixo.

Importante! Use as etapas a seguir somente para limpar o interior do conector do

cabo MX40. Para limpar as superficies externas do conector ou do cabo, consulte os

procedimentos validados de limpeza do cabo fornecidos no documento Cables and

Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Cuidados, Limpeza e Desinfec¢do dos

Conjuntos de Cabos e Condutores) que acompanha estas Instru¢des de uso.

Para limpar o interior do conector MX40 do cabo:

1. Evite que o fluido de limpeza penetre no conector do cabo e tome cuidado para ndo
deslocar a junta que cerca a parte interna do conector.

2. Mantenha a abertura do conector do cabo apontada para baixo, conforme mostrado no
grafico Limpar pinos do conector na parte frontal das Instrugdes de Uso; isso ajuda a evitar
que residuos do limpador se acumulem dentro do conector.

3. Use apenas alcool isopropilico em um pano sem fiapos levemente umedecido ou
toalhinhas pré-umedecidas com alcool isopropilico.

4. Limpe delicadamente dentro do conector MX40 do cabo usando movimentos leves.

5. Deixe os pinos do conector secarem naturalmente antes do uso.
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CONEXAO E DESCONEXAO DO MX40

Conexdo: use um movimento de empurrar “reto” entre os conectores como
mostrado no grafico Conectar cabo na parte frontal do presente documento. Um
leve som de clique significa uma conexao segura.

Desconexio: segure nas laterais do conector e faga um movimento de balangar leve
para separar o conector do dispositivo como mostrado no grafico Desconectar cabo.
Cuidado: para evitar danificar o cabo, NUNCA desconecte segurando ou
puxando os fios do conector como mostrado no grdfico Nunca puxe os fios.

APLICAGAO NO PACIENTE

Consulte as Instrugdes de Uso do monitor MX40 para obter informagdes relativas a
aplicagdo correta das derivagdes/eletrodos que obedegam ao estabelecido nas
normas AAMI ou IEC.

Consulte as Instrugdes de Uso do sensor de SpO, para a aplicacdo adequada do
paciente em qualquer sensor de SpO, sendo conectado a um cabo adaptador de
ECG/SpO,.

LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS

Consulte o documento intitulado Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (Cuidados, Limpeza e Desinfecgdo dos Conjuntos de Cabos e
Condutores) que acompanha estas Instrugdes de uso para verificar os agentes e
procedimentos aprovados para limpeza/desinfec¢do. Para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada:

* Sempre limpe/desinfete os cabos do paciente quando eles forem removidos da
embalagem para uso pela primeira vez.
» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis antes de aplica-los em outro paciente.

» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis aplicados a qualquer paciente, se ficarem
visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO DO CABO

Todos os produtos de cabos descritos nestas Instrugdes de uso ndo devem ser
esterilizados.

DESCARTE DE PRODUTOS

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

RELATORIOS DE INCIDENTES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo deve ser
relatado a Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdmico
Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.
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ESPECIFICAGCOES AMBIENTAIS

As faixas de temperatura e umidade identificadas abaixo devem ser mantidas para
todos os produtos de cabos descritos nestas Instrugdes de Uso. Caso contrario,
poderdo ocorrer danos ao produto.

Temperatura

* Faixa de temperatura operacional: 0 a +37°C (32 a 99 °F) a 20% de UR a 95%
de UR.

* Faixa de temperatura de armazenamento: - 40 a +60°C (- 40 a 140 °F) a 15%
de UR a 90% de UR.

Umidade

* Operag@o minima: umidade a +50°C; 15% de UR. 24hrs

* Operagdo maxima: umidade a +40°C; 95% de UR 24hrs

Pressao atmosférica

* Operagdo: 670 hPa a 1080 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

INFORMAGOES PARA REPETIR O PEDIDO

Os produtos que constam na tabela abaixo possuem marcagdo CE ¢ estdo
disponiveis na Unido Europeia.

Numero de peca Descrigao
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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PT Instrucoes de utilizagao

DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Cuidados, limpeza e desinfe¢do dos cabos e conjunto de derivagoes) que acompanha
estas Instrugdes de utilizagdo. Este fornece informagdes sobre os agentes de
limpeza/desinfegdo e sobre os procedimentos de limpeza validados para estes cabos.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cabos reutilizaveis de ECG + ECG e SPO, IntelliVue MX40 da Philips
destinam-se a monitorizago, registo e geracao de alarmes para varios pardmetros
fisiologicos de pacientes adultos e pediatricos num ambiente hospitalar e durante o
transporte de pacientes no interior de hospitais. Nao se destinam a utilizagdo
doméstica. Destinam-se a ser utilizados por profissionais de saude.

Indicagées de utilizacéo

Os cabos reutilizaveis de ECG + ECG e SPO, IntelliVue MX40 da Philips sdo
indicados para monitorizagdo continua de sinais cardiacos e de oximetria de pulso
para fins de diagndstico e monitorizagdo. Estes dispositivos estdo limitados pelas
indicagdes de utilizagdo do equipamento de monitorizagao e de diagnostico ligado.
Estes dispositivos destinam-se ao contacto apenas com a pele intacta do paciente.

Contraindicag6es
Nio existem contraindicagdes conhecidas.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os cabos reutilizaveis do MX40 estao disponiveis nas configuragdes de apenas
ECG ou ECG/Sp0O,, conforme identificado abaixo.

Codificagao por cores AAMI Codificagao por cores IEC
Derivagoes de Conector de Referéncia Derivagdes de Conector de
REF ECG* $p0; ECG* $p0,

989803171801 3-lead grabbers - 989803171901 3-lead grabbers -
989803171831 5-lead grabbers - 1989803171931 5-lead grabbers -
989803171861 6-lead grabbers - 1989803171961 6-lead grabbers -
989803171821 5-lead snaps
989803171811 3-lead grabbers 8-pin female |[989803171911 3-lead grabbers 8-pin female
989803171851 5-lead grabbers 8-pin female | 989803171951 5-lead grabbers 8-pin female
989803171871 6-lead grabbers 8-pin female |[989803171971 6-lead grabbers 8-pin female
989803171841 5-lead snaps 8-pin female

*Todas as derivagées de ECG tém 0,85 m (34 pol.) de comprimento.
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COMPATIBILIDADE

Estes cabos e derivagdes sdo compativeis com monitores Philips MX40 e qualquer outro
monitor/desfibrilhador que os liste como um acessorio compativel nas instrugdes de utilizagdo
desse produto. Componentes incompativeis podem causar problemas de desempenho.

AVISOS

* Antes de utilizar, leia e compreenda todos os avisos listados nestas Instru¢des de utilizagao,
bem como as Instrugées de utilizagdo do IntelliVue MX40. Caso contrario, o paciente pode
sofrer lesdes.

» Nao utilize um conjunto de derivagdes ou cabo se verificar, durante a inspegdo visual, que os
conetores de cabo apresentam contaminagao por liquidos/cotdo ou que o cabo apresenta
quaisquer outros danos visuais.

» Limpe/desinfete sempre os cabos do paciente quando estes sdo retirados da embalagem para a
primeira utilizagao.

+ Consulte as instrugdes de utilizagdo do monitor MX40 para obter informagdes sobre a

colocagdo correta de derivagdes/elétrodos, em conformidade com as praticas padrdo das
normas AAMI ou IEC.

+ Se o cabo do paciente incluir um conector do sensor de SpO,, siga as instrugdes de aplicagdo
do sensor fornecidas nas instrugdes de utilizagao do sensor de SpO,.

» Para evitar lesdes no paciente, certifique-se de que os cabos estdo posicionados
cuidadosamente para evitar emaranhamento, asfixia e estrangulamento.

* O paciente tem de estar devidamente ligado a terra durante procedimentos de eletrocirurgia
para evitar lesdes no paciente/utilizador (ou seja, choques elétricos).

 Estes cabos ndo sdo adequados para utilizagdo em ambientes de RM, uma vez que existe o
risco de queimaduras no paciente ou de obtengdo de medi¢des imprecisas.

» Certifique-se de que o conector do cabo do paciente esta ligado de forma segura e correta ao
monitor do paciente MX40. Caso contrario, podem ser medidos dados fisiologicos incorretos
do paciente.

* Ao alternar entre um cabo do paciente de ECG/SpO, e o cabo principal, o sensor de SpO, tem
de ser desligado e, em seguida, ligado em separado ao monitor.

PRECAUGOES

» Alegislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescri¢ao
médica.

* Naio utilize em ambientes excessivamente humidos ou sujeitos a uma quantidade significativa
de fluidos (por exemplo, chuva).

* Nao mergulhe os conectores dos cabos em qualquer fluido.

* Nio limpe o cabo através de autoclave nem de produtos de limpeza ultrassonicos.

* Nao limpe os contactos elétricos do conector do cabo nem os conectores com lixivia.
» Avida til prevista destes produtos ¢ de 18 meses com uma utilizagdo clinica tipica.
» Na&o puxe os fios das derivagdes para desligar um cabo.

* Inspecione sempre o cabo visualmente antes de o ligar ao monitor MX40. Consulte a sec¢ao
Inspegao visual antes da utilizagdo abaixo.
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INSPEGAO VISUAL ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou monitor, inspecione visualmente o
estado geral do cabo, a junta do conector e os contactos do conector de acordo com
as instrugdes abaixo.

Inspecionar o estado geral do cabo

Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou de o ligar a um monitor, efetue uma
inspeg¢do visual para determinar se o cabo atingiu o fim da vida util. Verifique se
existem fissuras, bolhas, descamacao, fios expostos, conetores danificados e
desgaste ou danos semelhantes que possam comprometer a exatidao das leituras ou
provocar lesdes no paciente/utilizador (por exemplo, cortes). Sempre que a
inspeg¢do visual revelar que um cabo deixou de ser adequado para a utilizagao
continua, siga os procedimentos de eliminagdo apropriados do produto (consulte a
seccio ELIMINACAO DO PRODUTO).

Inspecionar a junta do conector do cabo

Antes de ligar um cabo ao monitor MX40, verifique visualmente se a junta em redor
da abertura do conector do cabo esta colocada corretamente (consulte a imagem no
inicio deste documento que ilustra a colocagdo correta da junta). Se qualquer parte
da junta estiver deslocada ou danificada, NAO UTILIZE! Em vez disso, elimine o
cabo, uma vez que existe a possibilidade de obtencdo de resultados incorretos e/ou
de lesdes no paciente/utilizador.

Inspecionar os contactos do conector do cabo
Nota: os conectores do sensor de SpO; do cabo devem permanecer tapados pelas
suas tampas protetoras fixas quando ndo estdo em utilizagdo.

O conector do monitor do cabo tem contactos muito pequenos que tém de ser mantidos
limpos para estabelecer uma boa ligagéo entre o cabo e o monitor. Portanto, antes de
ligar um cabo ao monitor, confirme visualmente se ndo ha cotdo, humidade nem
residuos dentro do conector do cabo. Se a verificagdo visual revelar a necessidade de
limpar o interior do conector do cabo, siga os passos indicados abaixo.

Importante! Execute os seguintes passos apenas para limpar o interior do conector
do cabo do MX40. Para limpar superficies exteriores de conectores ou cabos,
consulte os procedimentos validados de limpeza de cabos fornecidos no documento
Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Cuidados, limpeza e
desinfe¢do dos cabos e conjunto de derivagées) que acompanha estas Instrugdes de
utilizagdo.

Para limpar o interior do conector do cabo do MX40:

1. Tenha cuidado para evitar a infiltragéo de fluidos de limpeza no conector e para ndo
deslocar a junta que envolve o interior do conector.

2. Mantenha a abertura do conector do cabo voltada para baixo, conforme apresentado na
imagem Limpar os pinos do conector no inicio destas Instrugdes de utilizagdo; isto ajuda a
evitar a acumulagao de residuos de produto de limpeza no interior do conector.

3. Utilize apenas alcool isopropilico num pano que ndo largue fios ligeiramente humedecido
ou um toalhete pré-humedecido com o mesmo.

4. Limpe cuidadosamente o interior do conector do cabo do MX40 com movimentos muito
suaves.

5. Deixe os pinos do conector secar ao ar antes de utilizar.
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LIGAR E DESLIGAR O MX40

Ligar: efetue um movimento de empurrar em linha reta com os conectores,
conforme ilustrado na imagem Ligar o cabo no inicio deste documento. Um
pequeno estalido significa uma ligagdo segura.

Desligar: segure nas partes laterais do conector e utilize um movimento levemente
giratorio ou oscilante para separar o conector do dispositivo, conforme ilustrado na
imagem Desligar o cabo.

Cuidado: para evitar danificar um cabo, NUNCA desligue ao segurar ou puxar os
fios do conector, conforme ilustrado na imagem "Nunca puxar pelos fios".

APLICAGCAO NO PACIENTE

Consulte as instrugdes de utilizagdo do monitor MX40 para obter informagdes sobre
a colocagdo correta de elétrodos/derivagoes de ECG, em conformidade com as
praticas padrao das normas AAMI ou IEC.

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor de SpO, apropriado para obter
informagdes relativas a correta aplicagdo no paciente de qualquer sensor de SpO,
ligado a um cabo adaptador para ECG/SpO,.

LIMPEZA E DESINFEGAO DE CABOS

Consulte o documento com o titulo Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (Cuidados, limpeza e desinfe¢do dos cabos e conjunto de derivagdes),
que acompanha estas Instrugdes de utilizagao, para obter informagdes sobre os
procedimentos e agentes de limpeza/desinfec¢ao validados. Para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada:

» Limpe/desinfete sempre os cabos do paciente quando estes sdo retirados da
embalagem para a primeira utilizagdo.
» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis antes de os aplicar num paciente diferente.

» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis que sdo aplicados em qualquer paciente,
caso fiquem visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO DOS CABOS

Nenhum dos produtos de cabos descritos nestas Instrugdes de utilizagdo foi
concebido para ser esterilizado.

ELIMINAGAO DO PRODUTO

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

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

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

Os intervalos de temperatura e humidade identificados abaixo tém de ser cumpridos
para todos os produtos de cabos, conforme descrito nas presentes Instrugdes de
utilizagdo. Caso contrario, podem ocorrer danos no produto.

Temperatura

* Intervalo de temperatura de funcionamento: 0 a +37 °C (32 a 99 °F) com 20% a
95% de HR

* Intervalo de temperatura para armazenamento: -40 °C a +60 °C (-40 °F a 140 °F)
com 15% a 90% de HR

Humidade

* Humidade minima de funcionamento: a +50 °C; 15% de HR 24 h

¢ Humidade maxima de funcionamento: a +40 °C; 95% de HR 24 h

Pressao atmosférica

* Em funcionamento: 670 hPa a 1080 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

INFORMAGOES PARA NOVAS ENCOMENDAS

Os produtos listados na tabela abaixo t€ém marcagdo CE e estdo disponiveis na
Unido Europeia.

Referéncia Descrigdo
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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RO Instructiuni de utilizare

DOCUMENT CORELAT

Consultati documentul Ingrijirea, curitarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor
de derivatii care insoteste aceste Instructiuni de utilizare (IFU). Include agentii
validati de curatare/dezinfectare si procedurile de curatare pentru aceste cabluri.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Cablurile Philips IntelliVue MX40 reutilizabile EKG si EKG + SPO, sunt destinate
monitorizarii i inregistrarii, precum si generarii de alarme legate de parametrii
fiziologici multipli ai pacientilor adulti si pediatrici intr-un mediu spitalicesc si in
timpul transportului pacientilor in spitale. Nu este destinat utilizarii la domiciliu.
Destinat utilizarii de cétre personalul medical calificat.

Instructiuni de utilizare

Cablurile Philips IntelliVue MX40 reutilizabile EKG si EKG + SPO, sunt indicate
pentru monitorizarea continud a semnalelor cardiace sau puls-oximetrie, pentru
scopuri de diagnosticare si monitorizare. Folosirea acestor dispozitive este limitata
de instructiunile de utilizare ale echipamentului de diagnosticare si monitorizare
conectat. Aceste dispozitive sunt concepute pentru a interactiona doar cu pielea
intactd a pacientului.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cablurile reutilizabile MX40 sunt disponibile doar in configuratiile EKG sau
EKG/SpO, , prezentate mai jos.

Codificare cu culori AAMI Codificare cu culori IEC
REF Derivatii EKG* Conector Numar de catalog Derivatii EKG* Conector
SpO, Sp0,

989803171801 3 derivatji cu clema - 989803171901 3 derivatji cu clema -
crocodil crocodil

989803171831 5 derivatji cu clema - 989803171931 5 derivatji cu clema -
crocodil crocodil

989803171861 6 derivatji cu clema - 989803171961 6 derivatii cu clema -
crocodil crocodil

989803171821 5 derivatii cu borne

989803171811 3 derivatji cu clema | 8 pini- mama | (989803171911 3 derivatji cu clema | 8 pini - mama
crocodil crocodil

989803171851 5 derivatji cu clema | 8 pini - mama | [989803171951 5 derivatji cu clemd | 8 pini - mama
crocodil crocodil

989803171871 6 derivatji cu clema | 8 pini - mama | [989803171971 6 derivatii cu clema | 8 pini - mama
crocodil crocodil

126



Codificare cu culori AAMI Codificare cu culori [EC

- Derivatii EKG* Conector Numar de catalog Derivatii EKG* Conector
SpO, Sp0,

989803171841 5 derivatji cu borne | 8 pini - mama
*Toate derivatiile EKG au 0,85 m (34 in) lungime.

COMPATIBILITATE

Aceste cabluri si derivatii sunt compatibile cu monitoarele Philips MX40 si orice alt
monitor/defibrilator care le include ca accesorii compatibile in instructiunile de utilizare proprii.
Componentele incompatibile pot cauza probleme de functionare.

AVERTISMENTE

+ TInainte de utilizare, cmtl si intelegeti toate avertismentele enumerate in aceasta Instructiune
de utilizare, precum si in Instructiunile de utilizare a IntelliVue MX40. In caz contrar, poate
rezulta ranirea pacientului.

* Nu utilizati niciun set de derlva;u sau cablu atunci cand inspectia vizuala identifica contaminanti
sub forma de lichid/scame in conectorii cablului sau alte deteriorari vizuale ale cablului.

* Curétati/dezinfectati intotdeauna cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti din ambalaj
pentru prima utilizare.

+ Consultati instructiunile de utilizare care insotesc monitorul MX40 pentru informatii cu
privire la pozitionarea corecta a derivatiilor/electrozilor, care sa respecte practicile standard
AAMI sau IEC.

« in cazul in care cablul pentru pacient include un conector de senzor SpO,, respectati
instructiunile de aplicare a senzorului SpO, furnizate in instructiunile de utilizare a senzorului.

» Pentru a evita ranirea pacientului, asigurati-va ca seturile de derivatii sunt pozitionate atent
pentru a evita incurcarea, ancrasarea si strangularea.

+ Impaméntarea trebuie efectuatd corect pentru pacient in timpul procedurilor de electrochirurgie
pentru a preveni vatamarea corporala a pacientului/utilizatorului (i.e. soc electric).

» Aceste cabluri nu sunt potr1v1te pentru utilizarea intr-un mediu IRM care poate genera arsuri
pentru pacient sau masuratori inexacte.

* Asigurati-va cd afi jntrodus corect si in siguranta conectorul cablului pacientului in monitorul
de pacient MX40. In caz contrar, pot apirea date incorecte ale pacientului.

* Atunci cand treceti de la cablul de pacient EKG/SpO, la cablul principal, senzorul SpO,
trebuie indepartat separat si conectat la monitor.

ATENTIONARI

» Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui profesionist din domeniul medical.

* Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a unor fluide (de ex., ploaie).
* Nu introduceti conectorii cablului in lichid.

* Nu sterilizati in autoclava si nu utilizati dispozitive de curatare cu ultrasunete pe cablu.

* Nu curatati contactele electrice ale conectorului cablului sau conectorii cu inalbitor.

» Durata de functionare preconizata pentru aceste produse este de 18 luni de utilizare clinica
normala.

* Nu deconectati un cablu prin tragerea firelor derivatiilor.

* Asigurati-vi cd inspectati vizual cablul intotdeauna inainte de conectarea la monitorul MX40.
Consultati Inspectie vizuald inainte de utilizare de mai jos.
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INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

Inainte de atasarea oricirui cablu la un pacient sau un monitor, inspectati vizual
conditia fizicd a cablului, garniturii conectorului si contactelor conectorului,
conform instructiunii de mai jos.

Inspectati conditia fizica a cablului

Inainte de atasarea oricarui cablu la un pacient sau un monitor, efectuati o inspectie
vizuala pentru a determina daca termenul de valabilitate al cablului este depasit.
Verificati daca exista fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorati si
semne similare de uzura sau deteriorare care ar putea compromite citirile precise
sau ar putea cauza vatdmarea corporald a pacientului/utilizatorului (de ex. taieturi).
Daci o inspectie vizuald determina ca un cablu nu mai este potrivit pentru utilizare,
urmati procedurile corespunzatoare de eliminare a produsului (consultati
ELIMINAREA PRODUSULUI).

Inspectati garnitura conectorului cablului

Tnainte de conectarea cablului la monitorul MX40, asigurati-va in mod vizual ci
garnitura din jurul gurii conectorului cablului este amplasata corect (consultati
graficul de la inceputul acestui document, care aratd amplasarea corecta a
garniturii). Dacd orice parte a garniturii este desprinsa sau deterioratda NU
UTILIZATTI! In schimb, aruncati cablul, deoarece exista potential pentru méasuritori
incorecte sl/sau vatdmarea corporald a pac1entu1u1/ut1llzatorulul

Inspectati contactele conectorului cablului

Nota: acoperiti intotdeauna orice conector al senzorului SpO, cu capacul de
protectie fixat atunci cdnd nu il utilizafi.

Conectorul pentru monitor al cablului are contacte foarte mici care trebuie pastrate
curate pentru a putea stabili o conexiune buna intre cablu si monitor. Prin urmare,
inainte de conectarea unui cablu la un monitor, confirmati vizual ¢ nu exista scame,
umezeala sau reziduuri in conectorul cablului. Daca inspectia vizuald indica
necesitatea de a curata interiorul conectorului cablului, urmati pasii de mai jos.

Important! Parcurgeti pasii de mai jos doar pentru curatarea interiorului
conectorului MX40 al cablului. Pentru curatarea suprafetelor externe ale
conectorului sau cablului, consultati procedurile de curdtare a cablului validate din
documentul Ingrijirea, curatarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor de derivatii
care insoteste aceste Instructiuni de utilizare.

Pentru curatarea interiorului conectorului MX40 al cablului:

1. Impiedicati scurgerea lichidului de curitare in conectorul cablului si aveti grija si nu
desprindeti garnitura din jurul interiorului conectorului.

2. Pastrati deschiderea conectorului cablului orientata in jos, dupa cum se arata in graficul
Curatarea pinilor conectorilor de la inceputul acestor Instructiuni de utilizare; acest lucru
ajuta la prevenirea depunerii de reziduuri de agent de curatare in conector.

3. Utilizati numai alcool izopropilic pe o laveta care nu lasd scame, usor umezita sau
servetele umede cu alcool izopropilic.

4.  Stergeti cu grija interiorul conectorului MX40 al cablului, folosind miscari usoare.

5. Lasati pinii conectorului s se usuce la aer inainte de utilizare.
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CONECTAREA S| DECONECTAREA MX40

39 A

Conectarea: utilizati o migcare de impingere ,,directda” intre conectori, aga cum se
aratd in graficul Conectarea cablului de la inceputul acestui document. Un sunet
usor de clic inseamna o conexiune securizata.

Deconectarea: Apucati partile laterale ale conectorului si utilizati o miscare usoara
de pivotare sau rotire pentru a separa conectorul de dispozitiv, aga cum se arata in
graficul Deconectarea cablului.

Atentie: Pentru a evita deteriorarea cablului, NICIODATA nu il deconectati
tindnd sau trdagand de firele conectorilor agsa cum se aratd in graficul Nu tragefi
niciodati firele.

APLICAREA PE PACIENT

Consultati instructiunile de utilizare care nsotesc monitorul MX40 pentru informatii
cu privire la pozitionarea corectd a derivatiilor/electrozilor EKG, care sa respecte
practicile standard AAMI sau IEC.

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare senzorului SpO, pentru
aplicarea corespunzatoare pe pacient a oricarui senzor SpO, conectat la un cablu
adaptor ECG/SpO,.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA CABLURILOR

Consultati documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor

de derivatii care insoteste aceste Instructiuni de utilizare pentru agentii si

procedurile validate de curatare/dezinfectare. Pentru a reduce riscul de contaminare

incrucisata:

» Curatati/dezinfectati intotdeauna cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti
din ambalaj pentru prima utilizare.

» Curatati/dezinfectati cablurile reutilizabile inainte de aplicarea pe un alt pacient.

 Curatati/dezinfectati cablurile reutilizabile aplicate pe orice pacient, daca acestea
sunt vizibil murdare.

STERILIZAREA CABLURILOR

Toate cablurile descrise in aceste Instructiuni de utilizare nu sunt concepute pentru
sterilizare.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de
institutia dvs. medicala sau reglementarile locale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

Orice incident grav corelat cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei Philips si
autoritatii competente din statul membru al Spatiului Economic European (SEE) in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, inclusiv Elvetia si Turcia.
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SPECIFICATII REFERITOARE LA MEDIUL INCONJURATOR

Intervalele de temperatura si umiditate identificate mai jos trebuie sd fie mentinute
pentru toate cablurile descrise in aceste Instructiuni de utilizare. In caz contrar,
poate aparea deteriorarea produsului.

Temperatura

* Interval de temperatura de operare: 0 - +37 °C (32 - 99 °F) 1a 20% pana la 95%
umiditate relativa.

* Interval de temperatura de depozitare: intre -40 si +60 °C (-40 si 140 °F) la 15 %
pana la 90 % umiditate relativa.

Umiditate

* Operare minima: umiditate la +50 °C; 15% umiditate relativa. 24 de ore
* Operare maxima: umiditate la +40 °C; 95% umiditate relativa. 24 de ore

Presiune atmosferica

 Functionare: 670 hPa - 1080 hPa
* Depozitare: 100 hPa - 1080 hPa

INFORMATII DESPRE REINNOIREA COMENZII

Produsele listate in tabelul de mai jos au marcaj CE si sunt disponibile in Uniunea
Europeana.

Numar de catalog Descriere
989803171801 CABLU EKG CU 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, TELE
989803171831 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, TELE
989803171861 CABLU EKG CU 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, TELE
989803171821 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA, AAMI, TELE
989803171811 CABLU EKG CU 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 CABLU EKG CU 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 CABLU EKG CU 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, TELE
989803171931 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, TELE
989803171961 CABLU EKG CU 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, TELE
989803171911 CABLU EKG CU 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC + SPO2, TELE
989803171951 CABLU EKG CU 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC + SPO2, TELE
989803171971 CABLU EKG CU 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC+SPO2, TELE
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RU — UHcTpyKUMA no akcnnyaTauum

CBA3AHHAA OOKYMEHTALIUA

Cwm. noxyment Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabenu u anekmpoonsie
Kabeau — yxo0, YUCmKa u 0e3uHgexyus), pUIaraeMplii K HaCTOSIIEH HHCTPYKLMH 110
sKcruryatanui. OH COAEPIKUT CBEACHHS 00 0X00PEHHBIX JUIs JAHHBIX KaOesel YuCTSIImX/
Je3MHUUMPYIOLIMX CPEICTBAX U MPOLELYPaX YUCTKH.

HA3HAYEHUE

Muoropasossie kabemn OKI™ u OKI" + SpO, ms monuropos Philips IntelliVue MX40
TIpeIHa3HAYCHBI JJII MOHUTOPHHIA U PErUCTPALIMH PA3JIAYHBIX (1)u3u0norw{ec1<nx TTapaMeTpoB
B3POCJIbIX [TALIMEHTOB U ue'reifl, a TaKXe 10Ja41d CUrHaJIOB TPEBOI'U 10 3TUM I1TapaMeTpam B
YCJIOBUAX MEAULIMHCKOT'O YUPEKACHNUS U BO BPEMSA TPAHCIIOPTUPOBKHU IMAITUEHTOB B IIpEACIax
MEIUIUHCKOTO YUPEKIACHUSA. He TNpEeAHA3HAYCHO AU UCIIOJIb30BAaHUA B IOMAIIHUX yCIIOBHUAX.
Yc’rpoﬁcmo MpeaHa3HauY€HO JUIA UCIIOJIB30BAaHUA KB&J’II/ldJl/IHl/lpOBaHHBIM MEIUIUHCKUM
HIEPCOHAJIOM.

NMoka3aHMA K NPUMEHEHUIO

Mmoropa3zossie kabenn DKI' u KT + SpO, s monutopos Philips IntelliVue MX40
NpeHa3HauYeHbI JUISl HePEPbIBHOTO OTCIE)KHBAHHS KapMOCUTHATIOB M ITYJIbCOKCHMETPHH C
LEJIBI0 IMArHOCTHKH M MOHUTOPHHTa. JlJaHHbIE YCTPOHCTBA JOKHBI HCIIOJIb30BATHCS B
COOTBETCTBUH C MOKA3aHUAMH K NPUMEHEHMIO IIOKIIOYEHHOr0 000pyJ0BaHHs 1Is
MOHHTOPHHTA U AnarHocTuKkK. OHM NpeaHa3HAYeHbI IS B3aHMOJEHCTBHS TOIBKO C
HETIOBPEIKICHHOM KOXKel manueHTa.

MpoTtuBonokasaHusa

HPOTI/IBOHOKBSBHI/DI HE BBIABJICHBI.

OMUCAHUE U3OENUA

MmHoropasoBsle kabesu i1 MOHUTOpoB MX40 nocTynHbl B KOHGUTrypausix «Toiabko DKI»
i « KT + SpO,», yKka3aHHBIX HHXKE.

LiseToBas koaupoBka AAMI LiseToBas koaupoBka IEC
REF OnektpopHble | Pasbem SpO, Homep no AnekTpoAHble Pasbem Sp0,
Kkabenu JKM* Karanory kabenun K™
989803171801 3-npoBoaHble ¢ - 989803171901 3-npoBogHble ¢ -
3aKUMamMmn 3aKUMamMm
989803171831 5-NpoBOAHbIE C - 989803171931 5-NpoBoAHblE C -
3aKuMamMmn 3aKUMamMm
989803171861 6-npoBoHble C - 989803171961 6-npoBoAHbIE C -
3aKMMamu 3aKUMaMu
989803171821 5-npoBoAHble C
3alLenkamn
989803171811 3-npoBogHble ¢ 8-koHTaKTHBIIA | [989803171911 3-npoBogHblE C 8-KOHTaKTHBIit
3aKUMamMm1 THe3.0BOI 3aKuMamu THE3/0BOI
989803171851 5-npoBogHble C 8-koHTaKTHBIIA | [989803171951 5-npoBogHble C 8-KOHTaKTHBIit
3aKUMamMmn THE3[0BOI 3aKUMamMm THe3710BOI
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LiseToBas koaupoBka AAMI LiseToBas koaupoBka IEC
AnekTpoaHble Pasbem Sp0, Homep no dneKTpoaHbIe Pa3wem Sp0,
kabenu KM Katanory kabenun K™
989803171871 6-npoBogaHble C 8-koHTaKTHBIIA | [989803171971 6-npoBogHbIe C 8-KOHTaKTHBIit
3aX1Mamu THe3/0BOI 3aKuMamu THE3/0BOI
989803171841 5-npoBoaHble ¢ 8-KOHTaKTHbI
3alLenkamn THE3[0BOI

*Bce anexmpoonvie kabenu IKI" umerom onumny 0,85 m.

COBMECTUMOCTb

JlanHbIe Kabelm 1 3JEeKTPO/IHbIC Kabenu coBMecTuMbI ¢ MoHnTopamu Philips MX40 1 mo6sivMu
JIPYTMMH MOHHTOpaMK/AehuOPHILIATOPaMH HPH yCIOBHH, YTO OHH yKa3aHbl B CIIUCKE
COBMECTHMBIX NMPUHAIKHOCTEI B MHCTPYKIHH [0 YKCILTyaTallnH COOTBETCTBYIOIIETO
ycrpoiictBa. Mcrnonp30Bane HECOBMECTHMBIX KOMIOHEHTOB MOJKET OTPHLATEIBHO CKA3aTHCS
Ha pabOYHX XapaKTePHCTHKAX yCTPOHCTRA.

NPEOOCTEPEXEHUA

« Ilepen uCHoNb30BaHHEM BHUMATEIBHO O3HAKOMBTECh CO BCEMH MPEJOCTEPEIKCHUIMH,
TEPEUHCIICHHBIMY B JAHHOH HHCTPYKIIUH 110 DKCIUTYaTalyu, a TAKKE B UHCIPYKYUU NO IKCIIYAMAayuu
monumopa IntelliVue MX40. B npoTHBHOM CiTy4ae BO3MOXHO TPaBMUPOBAHHE MALMCHTA.

« Hu B xoeM ciydae He HCTIONb3yHTe KaGeb HIIM 3MeKTPOHBII KaGelb, €CIIH MX OCMOTP BBIBISET
HAJINYHE KHIKOCTH/BOJIOKOH TKAHU B Pa3beMax JIM00 APyrye BUANMBIC CIIe/Ibl TOBPEXK/ICHUS Kabes.

* B 00s13aTebHOM MOPSZIKE BBIMOIHAINTE YHCTKY/Ae3MH(EKIHI0 Kabeseil manneHTa mpy ux nepBomM
M3BJICICHHH H3 yIAKOBKH.

« CeeHus 0 HA/UISKAIIEM PAa3MEICHUH YIEKTPOIOB/AIEKTPOIHBIX Kabeleil B COOTBETCTBHH CO
crangaproM AAMI uin IEC cM. B MHCTPYKLMH 1O SKCILTyaTaluu MOHUTOpa MX40.

« Ecmu kabenb manyeHTa BKIIOYaeT pa3beM Ui aatdnka SpO,, ClesyiiTe ykasaHHsAM 110 HAIOKEHHIO
JlaTYnKa, IPHBEJICHHBIM B HHCTPYKIIMH 110 SKCIUTyaTaluu Jatunka SpO,.

* Bo n3bexanue TpaBMHPOBAHHSI TAI[HEHTa YOEIHTECh B TOM, YTO KabelH pacioIoKeHbl TAKHM
00pa3oM, 4TOObI HCKITFOUHTH BO3MOXKHOCTH OOBHTHUS M y/ylICHHS TTallMeHTa.

«  Bo Bpemsi 2JIeKTPOXHPYPrHYSCKHIX HPOLEAYP NALUEHT A0/DKEH ObITh HaUISKALIMM 00pa3oM 3a3eMIICH
BO M30€KaHNUE TPABMUPOBAHIS (T. €. IOPAKEHUSI HICKTPHICCKIM TOKOM) [TALHEHTA HITH [0/Ib30BaTeIs.

« Jlannsie kaGemu He MpeHa3HAYSHBI JUTS HCTIONB30BaHKs B yCI0BHAX MPT, MOCKONEKY HCIIOIB30BaHIE
B TAaKHX YCIIOBHSIX MOXET IPHBECTH K 0XKOraM MAIMEHTa WM HETOUHBIM H3MEPEHUSM.

« VYbemuTech B TOM, 4TO pa3beM Kabens MalkenTa NpaBiIbHO W HAJIE)KHO TOJKITIOUEH K MOHHTOPY
nanreHta MX40. B npoTHBHOM cityyae BO3MOXKHO MOJyYESHHE HEBEPHBIX JaHHBIX
(HU3HONIOrHYECKUX APaAMETPOB NALHEHTA.

« Tpu orkmouennn kabens DKI/SpO, 1 NOAKIIOUEHNN MaruCTPaIbHOTO Kabens gatunk SpO,
HEOOXOMMMO OTCOCJUHHUTD OT Ka0eIs U OTACIBHO HOAKIIOUUTE K MOHHTODY.

NPEAYNPEXOEHUA

* ®epaepanbHblii 3akoH CoenHeHHBIX LITaToB AMEpUKH paspelraeT mpojaaxy AJaHHOTO yCTPOHCTBa
TONBKO BpavyaM M 110 3aKa3y Bpadei.

* He ucnone3yiite n3aenue B yCIOBUSX MOBLIIICHHON BIAKHOCTH WM MPH BO3JACHCTBUM HA HETO
6OJBIION0 KOJMYECTBA XKHAKOCTH (HATIPHMep, TOJ] T0MKIEM).

« He norpysxaiite pazseMsl kabens B KaKyko-JIH00 JKHIKOCTb.

« 3anpenjaercs MOABEPraTh kabeib aBTOKIABHPOBAHHIO HIIH YIBTPA3ByKOBOI YHCTKE.

* He ncnons3yiite 11 4UCTKH IEKTPHYIECKUX KOHTAKTOB pasbeMa Kabesist HilM PasbeMoB
oTbennBaroIee CPeCTBO.

*  OxugaeMslil CPOK CITyKObl JaHHBIX M3/IEIHIT COCTaBNIsAeT 18 MecsIeB MPU CTaHAAPTHOM
MCTOIB30BAHNH B KTNHHYECKHX yCIOBHSAX.
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* He tauuTe 32 NPOBOJIa OTBEICHUIT TIPH OTCOEIMHEHHH Kabes.
* B o0s13aTenpHOM HOpsI/IKE OCMaTpUBaiiTe Kaberb, MPek/Ie YeM MOJCOEAMHATE €To K
MonuTopy MX40; cM. pazzen Busyanbhblii ocMomp nepeo ucnonb308anuem HIKe.

BU3YAIbHbIA OCMOTP NEPER UCNOJIb30BAHUEM

Hpe)lcue YEM OACOCOANHATH KaKoi-1mmbo kabenb K MAanUueHTy WA MOHUTOPY, OCMOTPHUTE
Kabenb ¢ LEJIBIO TIPOBEPUTH €TI0 COCTOSHUE, a TAKIKE COCTOSIHUE yHHOTHl/lTCHBHOﬁ TIPOKJIIaIKH 1
KOHTAKTOB pa3beMa B COOTBETCTBHH C YKa3aHUSIMU HUKE.

MpoBepka cocTosiHuA Kabens

Tpex e 4eM NoACOeMHATH KaKOM-TM00 Kabesb K MalMeHTy WM MOHHTOPY, BBITIOJHHUTE €T
BH3YaJIbHbIIl OCMOTp M YO€IHTECh, 4TO CPOK CITyKObI Kabesst He ucTek. [IpoBepbTe HaIMuHe
TPELMH, B3YTHH, OTCIOCHHIT, OTKPBITHIX TIPOBOIOB, MOBPEX/ICHUI Pa3beMOB HIIH aHAJIOTHYHBIX
MOBPEXK/ICHUI H CIIE/IOB H3HOCA, KOTOPBIE MOT'YT MOBJIHATH HA TOYHOCTb U3MEPEHHI HIIH [IPUBECTH
K TPaBMHPOBAHHUIO MAIMEHTA WIIH TI0JIb30BaTeIIs (Harmpumep, nopesbl). Ecian ocMoTp BbisiBIsieT
HENPHUrOAHOCTh Ka0eJisi K JAabHEMIeMy UCIIONb30BAHUIO, CIIEIYITe COOTBETCTBYIOLIUM
MpOLIelypam 110 yTHIM3auu usaenus (cM. pasaen YTUITH3ALIMA H3/[EJINA).

ﬂpOBepKa yNNnoTHUTENNbHOM NPOKNaaKu pa3bema kabens

Iepen noaxmoueHneM kadems kK MoHuTOpy MX40 ybeautech, 4To YIUIOTHHTEIbHAS TPOKIIAIKa
BOKPYT BXOJIHOTO OTBEPCTHS pa3beMa Kadeisl yCTaHOBJIEHA NOJIKHBIM 00pa3oM (CM. PHCYHOK B
HayaJie HaCTOAIIEr0 IOKYMEHTa, Ha KOTOPOM T0Ka3aHO TIPAaBIIIBHOE ITOJI0XKEHNE NpoKiankn). Ecim
Kakasi-IM00 4acTh yIUIOTHUTEIILHOM NPOKIIaKU oTaeneHa i nospexaena, HE UCTIOJIB3YUTE
yerpoiictBo! B 9TOM cityuae kabesb cieyeT yTHIN3UPOBaTh, HOCKOJIbKY CYILIECTBYET BEPOSITHOCTh
TOJTy4EeHHS HEBEPHBIX NOKA3aHMH W/WITH TPABMUPOBAHHS MALMEHTA/TIOIb30BATENS.

I'Ipoaepl(a KOHTaKTOB pa3bemMa Kabens

Ipumeuanue. Koeoa oamuux xabens SpO, ne ucnonb3yemcs, 3aKkpléaime pazvem 0amyuxa

NPUBSZHLIM 3AUUMHBIM KOTNAYKOM.

Pa3zbem xabens, HOAKIIOUAEMBIi K MOHUTOPY, UMEET OUeHb MaJI€HbKHE KOHTAKTBI, KOTOphIE

HE0OXOANMO COZEPKATh B YUCTOTE JUISl 0OSCIICUCHHUSI HAJISXKHOTO COEMHEHUS MEXKIy KabeneM

1 MOHHTOpOM. [T0aTOMY mepe]| MOKIII0UeHHEM Kabessi K MOHUTOPY yOeanTech, 4To B pa3beMe

KabeJist OTCYTCTBYIOT BOJIOKHA TKAHH, BJlara WM BUAMMBIE CIIe/bl Kakux-1n6o BerecTs. Ecin

BU3YaJIbHBIH OCMOTP BBISIBIISIET HEOOXOAUMOCTb YUCTKU 6HympeHHetl uacmu pazbema Kabes,

BBITIOJIHUTE CIIEAYIOIHUE JeiCTBHS.

Baxkno! JlaHHas porneypa MPUMEHNMA TOJIBKO K YHCTKE HYmpenHell yacmu pa3beMa

kabenst MX40. Ono6peHHbIe poLeypbl YUCTKH BHEITHUX TIOBEPXHOCTEHl pabeMa 1 kabens

cM. B jokymenre Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabenu u

21eKMpOOHble Kabenu — yxXo0, HUCMKA U Oe3uHgeKyus), NPUIaraeMoM K HacTosIIei

MHCTPYKIHUH 10 KCILTyaTaluH.

YT0OBI OUUCTHTB GHYMPeHHION Yacmb pa3beMa Kadenst MX40, BBINOIHUTE CIIeyIOIIHe ACHCTBHS.

1. W36eraiite nomnajgaHus >KMAKOCTH B Pa3beM Kabesls 1 He CMEIaiiTe yINIOTHUTEIbHYIO
MPOKJIIAZIKY, PACTIONOKEHHYIO BHYTPH pa3bema.

2. Jlepxute pazbeM Kabenst OTBEPCTHEM BHH3, KaK OKa3aHO HA PHCYHKe Yucmka
KOHMAKMOB pazvemd B Havalle JAHHOH MHCTPYKIMH MO SKCIUTyaTalllH, BO H30exKaHHe
CKOTUICHHS] OCTATKOB YHCTSIIETO CPEACTBA BHYTPH pa3beMa.

3. Hcnonp3yiiTe /uist YUCTKU TOJIBKO OE3BOPCOBYIO TKAHEBYIO calheTKy, CIerka CMOYEHHYIO
H30MPOIHIIOBBIM CIIMPTOM, HJIH MPONUTAHHBIE H30IPOIMIOBBIM CIIUPTOM BIIKHbBIE Cal(eTKH.

4. OCTOpOXHBIMU JBIXKEHUSIMU POTPUTE U3HYTPH pazbeM kabenst MX40.

5. Jlaiite KOHTaKTaM pa3beMa BBICOXHYThb Ha BO3/lyXe IepeJl MCIOJIb30BAHHEM.
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noACoOEAUHEHUE U OTCOEANMHEHUE MX40

Ioacoennuenne: HaIaBIMBAIOUIMM JBHXCHUEM YCTAHOBHTE COSIMHEHUE MEK/IY Pa3beMaMH,
KaK MMOKa3aHO Ha PUCYHKe [100coedunenue kabeiis B Hadae HACTOSIIETO TOKYMEHTA.
Haze:)XHOCTh COSMHEHNUS TOATBEPKAACTCS CIA0BIM IICTIKOM.

OTcoeMHEHHe: yXBATHTECh 32 Pa3beM C 00EHX CTOPOH H, CJIETKa JBUIas €ro U3 CTOPOHBI B
CTOPOHY, OTCOCJIMHHTE Pa3beM OT YCTPOHCTBA, KaK II0Ka3aHO Ha pUCyHKe Omcoedunenue kabens.
Buumanue! Bo uzbescanue nospexcoenusn kavens npu ezo omcoeounenuu HUKOI'/IA ne
manume 3a npo60da, KAK NOKA3aHO HA PUCYHKE «3anpewjaemca mAHyms 3a npoeooay.

HANOXEHUE HA NALMEHTA

CBe/ieHNs 0 HaJIeXKAIIEM Pa3MEIeHHH dIeKTPOI0B/1eKTpoAHEIX Kabenei OKI' B cooTBeTCTBHM
co cranzaproM AAMI umm IEC cM. B MHCTPYKIMH 110 SKCTLTyaTalui MouuTopa MX40.
CaezieHus 0 NPaBUIILHOM Hajl0XkKeHuH aatunka SpO,, NOAKIIOUEHHOro K kabeio-asanrepy
OKI/SpO,, cM. B MHHCTPYKIMH 110 SKCILTyaTallHi COOTBETCTBYIOIIEro Aartunka SpO,.

YUCTKA U OE3UHOEKLUA KABENEW

Caenienust 00 0100pEHHBIX MPOLELYPaX U YUCTAIMX/Ae3NHOULUPYIOLINX CPEICTBAX CM. B
nokymente Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Kabenu u snekmpoonuie
Kabeau — yxo0, YUCmKa u 0e3uHgexyus), IpUIaraeMom K HaCTOAIIESH HHCTPYKIUH 110
9KCIUTyaTaruy. Jlsi CHIKEHHS PHCKA IePEKPECTHOTO 3apaXKCHHS BBIIIOIHHUTE CICAYOIINE
JICHCTBUSL.

* B o0s13aTeIbHOM MOPSAKE BHIMOIHSNTE YHCTKY/e3MH(EKIHI0 Kabeleil maineHTa npyu ux
TIEPBOM HU3BJICUCHHUH U3 YIIAKOBKH.

* BeInonnsiiTe YNCTKY/Ae3MH(EKINI0 MHOIOPa30BbIX Kabeieil Iiepe/l HCIIoIb30BaHHEM JUIs
JIPYroro naiueHra.

* Ilpu Hanuuny BUAMMBIX 3arpsA3HeHHil ounnaiite/nesuHduImpyiite MHOropasoBbie kabenu,
KOTOPBIC HAKJIAAbIBAIOTCA HA MALlUCHTA.

CTEPUNU3ALMNA KABENEN

Bcee KaGCﬂl/l, OIMMCAaHHBIC B HaCTOﬂLlICﬁ WHCTPYKIHH 10 DKCIUTyaTaluy, HE TTOAJICKAT CTEPUITU3aLINA.

YTUNN3ALUNA N3OENNA

CHCHyﬁTC TIpaBUJIaM 110 YTUIIN3AIUA MEAUIIMHCKUX OTXO0B, IIPUHATHIM B BAllIEM
MEAUIUHCKOM YUYPECKACHUN WUIIH MPEANTNCAHHBIM MECTHBIMU HOPMAaTHUBHBIMU Tpe6OBaHl/lﬂMH.

OTYETbI Ob MHUMAOEHTAX

O m00bIX ONACHBIX MHIMASHTAX, TPOM3O0IIEIINX B CBA3H C JAHHBIM YCTPOHCTBOM, CIIEyeT
coo6uaTs B komnanuio Philips u yroHoMo4YeHHbIe OpraHsl rocyrapcTBa-uieHa EBponeiickoit
sKoHOMHUYecKoit 30HbI (ED3), Brimtouas [lIBeiinapuio n Typuunio, B KOTOPOM HaXOAUTCS
0JTB30BATEIb W/UIIN TTAIHEHT.
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TPEBOBAHUA K OKPYXXAIOLLEEW CPEE

Yka3zaHHbIE HUKE JAHUana3soHbl TEMIIEPATYPHI U BIIAXKHOCTH 1OJIKHBI ITIOAJIEPKUBATHCA 1 BCEX
Ka6enel71, OIUCAHHBIX B HACTOSAIIEH WHCTPYKIUHU 110 IKCILTyaTalluu. B IIPOTUBHOM Cl1y4dae
BO3MOJKHO ITOBPEKACHUE U3AEITNS.

Temnepartypa

* Juanason pa6ounx temmepatyp: ot 0 o +37 °C npu 0THOCHTEIbHOMN BiaxkHocTH 20-95%
* Jlnanason Temneparyp npu xpanenuu: ot -40 10 +60 °C npu OTHOCHTENBLHOM BJIAXKHOCTH
15-90%

BnaxHocTb

* MuHNMaJbHasi OTHOCHUTENBHAS BIIXXHOCTh B pabounx ycnousx: 15% npu remnepatype
+50 °C; 24 4

* MakcumasbHas OTHOCHTEIIbHAS BIAXKHOCTb B pabounx ycaoBusx: 95% npu temnepatype
+40 °C; 24 u

ATmocdepHoe naBneHue

» Dkcrutyarauus: 670—1080 rlla
* Xpanenue: 100-1080 rlla

CBEOEHWA ONA NOBTOPHOIO 3AKA3A

I/ISI[CH"H, TIEPEYHCIICHHBIC B TaGJ’IHLIC HHUKE, UMEIOT MapKUPOBKY CEmn JOCTYITHBI Ha
Teppuropun EBponeiickoro corosa.

REF| Homep no katanory OnucaHue
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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SK Navod na pouzitie

SUVISIACI DOKUMENT

Precitajte si dokument Kdble a siipravy zvodov — starostlivost’, Cistenie

a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzitie. Dokument uvadza
overen¢ Cistiace a dezinfekéné prostriedky a postupy Cistenia pre tieto kablové
produkty.

URCENE POUZITIE

Opakovane pouzite'né kable Philips IntelliVue MX40 na a EKG + SPO, st ur¢ené
na monitorovanie, zdznam a generovanie alarmov réznych fyziologickych
parametrov dospelych a deti v nemocniciach a po¢as prepravy pacientov

v nemocniciach. Nie je urené na domace pouzitie. M6zu pouzivat’ iba
profesionalni zdravotnici.

Indikacie na pouzitie

Opakovane pouzite'né kable Philips IntelliVue MX40 na EKG a EKG + SPO, st
urc¢ené na nepretrzité monitorovanie srdcovych signalov a na pulznt oxymetriu na
diagnostické aj monitorovacie ucely. Pouzitie tychto zariadeni je obmedzené
indikaciami na pouzitie pripojeného monitorovacieho a diagnostického zariadenia.
Tieto zariadenia st uréené len na kontakt s neporusenou pokozkou pacienta.

Kontraindikacie
Nie su zname ziadne kontraindikacie.

POPISY PRODUKTOV

Opakovane pouziteI'né kable MX40 su dostupné v konfiguracii iba na EKG alebo
na EKG/SpO, , ako je uvedené nizsie.

Farebné oznacenie podfa AAMI Farebné oznacenie podra IEC
REF 2Zvody EKG* Konektor Cislo komponentu Zvody EKG* Konektor
SpO, Sp0,

989803171801 3 zvody, - 989803171901 3 zvody, -
krokosvorky krokosvorky

989803171831 5 zvodov, - 989803171931 5 zvodov, -
krokosvorky krokosvorky

989803171861 6 zvodov, - 989803171961 6 zvodov, -
krokosvorky krokosvorky

989803171821 5 zvodov, patentka

989803171811 3 zvody, 8 kolikov, 989803171911 3 zvody, 8 kolikov,
krokosvorky objimka krokosvorky objimka

989803171851 5 zvodov, 8 kolikov, 989803171951 5 zvodov, 8 kolikov,
krokosvorky objimka krokosvorky objimka

989803171871 6 zvodov, 8 kolikov, 989803171971 6 zvodov, 8 kolikov,
krokosvorky objimka krokosvorky objimka
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Farebné oznacenie podfa AAMI Farebné oznacenie podfa IEC
REF Zvody EKG* Konektor Cislo komponentu Zvody EKG* Konektor
SpO, Sp0,
989803171841 5 zvodov, patentka 8 kolikov,
objimka

*Vsetky zvody EKG su dlhé 0,85 m (34 palcov).

KOMPATIBILITA

Tieto kable a zvody su kompatibilné s monitormi Philips MX40 a s akymkol'vek inym
monitorom/defibrilatorom, pre ktory st uvedené ako kompatibilné prislusenstvo v prislusnom
navode na pouzitie. Nekompatibilné komponenty mozu sposobit’ problémy s vykonom.

VYSTRAHY

* Pred pouzitim si precitajte a oboznamte sa so vietkymi vystrahami uvedenymi v tomto
navode na pouzitie, ako aj v ndvode na pouzitie pristroja IntelliVue MX40. V opaénom
pripade hrozi riziko zranenia pacienta.

» Ziadnu supravu zvodov ani kabel nepouzivajte, ak vizualna kontrola odhali kontaminaciu
tekutinami alebo vlaknami, pripadne iné zjavné poskodenie kabla.

* Ked pacientske kable vyberiete z balenia na prvé pouzitie, vzdy ich vy¢istite
a vydezinfikujte.

* Informacie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod EKG v stlade so §tandardnymi postupmi
AAMI alebo IEC najdete v navode na pouzitie monitora MX40.

» Ak ma pacientsky kabel aj konektor snimaca SpO,, postupujte podl'a pokynov na aplikaciu
snimaca SpO,, ktoré najdete v navode na pouzitie snimaca.

* Zaistite, aby boli siipravy zvodov starostlivo umiestnené a predislo sa tak ich zamotaniu,
poraneniu, uduseniu a $krteniu pacienta.

 Pacient musi byt’ pocas elektrochirurgickych procedur spravne uzemneny, aby nedoslo
k zraneniu pacienta alebo pouzivatela (t. j. k urazu elektrickym pradom).

* Tieto kable nie st vhodné na pouzitie v prostredi MR, ktoré by mohlo potencialne sposobit’
popaleniny pacienta alebo nespravne nameranie hodnot.

» Skontrolujte, ¢i je konektor pacientskeho kabla spravne a bezpecne pripojeny k pacientskemu
monitoru MX40. V opa¢nom pripade méze dojst’ k nespravnym vyslednym fyziologickym
udajom o pacientovi.

* Pri prepinani medzi pacientskym kablom EKG/SpO, a hlavnym kédblom sa musi snima¢
SpO, premiestnit’ osobitne a pripojit’ sa k monitoru.

VAROVANIA

* Podla federalneho zékona Spojenych §tatov je mozné toto zariadenie predavat’ iba lekarom
alebo na zaklade objednavky lekara.

* Nepouzivajte v nadmerne vlhkom prostredi alebo v pripade, ak ma byt’ vystaveny silnému
vplyvu kvapalin (napr. dazd’).

+ Konektory kabla neponarajte do ziadnej kvapaliny.

» Na kable nepouzivajte autoklavovanie ani ultrazvukové istiace zariadenia.

+ Negdistite elektrické kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom.

+ Ocakavana zivotnost’ tychto produktov je 18 mesiacov pri zvycajnom klinickom pouzivani.

* Neodpajajte kabel tahanim za vodice zvodov.

* Pred pripojenim kabla k monitoru MX40 ho vzdy vizualne skontrolujte, pozrite Cast’ Vizudlna
kontrola pred pouzitim uvedenu niZsie.
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VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k pacientovi alebo monitoru vizualne
skontrolujte fyzicky stav kabla, tesnenie kalibra¢nej komory konektora a kontakty
konektora podl'a pokynov nizsie.

Skontrolujte fyzicky stav kabla

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonajte
vizualnu kontrolu, aby ste zistili, ¢i kdbel nedosiahol koniec Zivotnosti.
Skontrolujte, ¢i sa na iom nenachadzaji praskliny, vypukliny, exponované droty,
poskodené konektory a podobné znamky opotrebovania alebo poskodenia, ktoré by
mohlo viest’ k naru$eniu presnosti nameranych hodnoét alebo spdsobit’ zranenie
pacienta ¢i pouzivatela (napr. rezné rany). Vzdy, ked’ vizualna kontrola odhali, ze
kabel uz nie je vhodny na d’alsie pouzivanie, postupujte podla prislusnych procedir
likvidacie produktu (pozrite ¢ast’ LIKVIDACIA PRODUKTU).

Skontrolujte tesnenie kalibracnej komory konektora kabla

Pred pripojenim kabla k monitoru MX40 vizualne skontrolujte, ¢i je tesnenie
kalibra¢nej komory okolo ustia konektora kabla sprévne nasadené (pozrite si
obrazok v prednej Casti tohto dokumentu, ktory zndzoriiuje spravne nasadenie
tesnenia). NEPOUZIVAIJTE, ak je nej jaka cast’ tesnenia uvolnena alebo poskodena!
Kabel v takomto pripade zhkv1du]te pretoze moze dojst’ k nespravnemu nameraniu
hodn6t, pripadne k zraneniu pacienta alebo pouZzivatel’a.

Skontrolujte kontakty konektora kabla

Poznamka: Ked nepouzivate konektor pre snimac SpO,, vzdy ho prikryte

pripojenym ochrannym krytom.

Konektor kabla monitora ma vel'mi malé kontakty, ktoré sa musia udrziavat’ Cisté,

aby sa zabezpecilo dobré spojenie medzi kablom a monitorom. Pred pripojenim

kéabla k monitoru preto pohl'adom skontrolujte, ¢i sa vnutri konektora kabla
nenachéadzaju vlakna, vlhkost’ alebo reziduum. Ak vizualna kontrola ukaze, Ze je
potrebné vy¢istit’ vauitro konektora kabla, postupujte podl'a navodu niZzsie.

Délezité! Nasledujuci navod pouzivajte iba na Cistenie vnutra konektora kabla

MX40. Na vy¢istenie konektora alebo vonkajsich povrchov kabla si prestudujte

overené postupy Cistenia kabla uvedené v dokumente Kdble a supravy zvodov —

starostlivost, Cistenie a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouZitie.

Cistenie viitra konektora kdbla MX40:

1. Nedopustite, aby Cistiaca tekutina presiakla do konektora kabla, a davajte pozor, aby ste
neposunuli tesnenie kalibracnej komory, ktoré obklopuje vnutro konektora.

2. Udrziavajte otvor konektora kabla smerom nadol, ako je znazornené na obrazku Cistenie
kolikov konektora v prednej Casti tohto navodu na pouzitie, ked’ze to pomaha zabranit’
nahromadeniu zvyskov ¢istiaceho prostriedku vnutri konektora.

3. Pouzivajte iba izopropylalkohol na mierne navlh¢enej tkanine nezanechavajacej vlakna
alebo utierku vopred navlh¢enu izopropylalkoholom.

4. Vel'mi jemne utrite vnutro kazdého konektora kabla MX40.

5. Pred pouzitim nechajte koliky konektora volne vyschnit’.
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PRIPAJANIE A ODPAJANIE SYSTEMU MX40

Pripajanie: Pouzite nasivaci pohyb medzi konektormi tak, ako je zobrazené na
obrazku Pripojenie kabla na zaCiatku tohto dokumentu. Jemny zvuk kliknutia
znamena bezpecné pripojenie.

Odpajanie: Uchopte konektor na bokoch a miernym otacavym alebo kolisavym
pohybom odpojte konektor zo zariadenia tak, ako je znazornené na obrazku
Odpojenie kabla.

Vystraha: Pri odpdajani NIKDY nechytajte ani net’ahajte vodice konektora tak, ako
Jje znazornené na obrdazku Nikdy net’ahajte vodice, aby nedoslo k poskodeniu kabla.

APLIKACIA U PACIENTA

Informécie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod EKG v sulade so Standardnymi
postupmi AAMI alebo IEC najdete v navode na pouzitie monitora MX40.
Prestudujte si navod na pouzitie prislusného snimaca SpO, s informaciami o spravnej
aplikacii akéhokol'vek snimaca SpO, pripojeného ku kablu adaptéra EKG/SpO,

u pacienta.

CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLA

Precitajte si dokument s nazvom Kable a supravy zvodov — starostlivost, cistenie
a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzitie a obsahuje informacie
o overenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch a postupoch. Znizenie
nebezpecenstva krizovej kontaminacie:
» Ked’ pacientske kable vyberiete z balenia na prvé pouzitie, vzdy ich vy¢istite
a vydezinfikujte.
» Snimac pred aplikaciou na iného pacienta vycistite a vydezinfikujte.
» Vydistite a dezinfikujte opakovane pouzitel'né kable, ktoré sa aplikujii na
akéhokol'vek pacienta, ak st vidite'ne zne€istené.

STERILIZACIA KABLOV

Ziadne z kablovych produktov uvedenych v tomto navode na pouZitie nie st uréené
na sterilizaciu.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim
zdravotnickym zariadenim alebo miestnymi predpismi.

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
Svajciarska a Turecka.

139



SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplota a vlhkost’ uvedené nizsie sa musia udrziavat pre vSetky kablové produkty
opisané v tomto navode na pouzitie. Inak moze dojst’ k poskodeniu produktu.

Teplotny

* Rozsah prevadzkovej teploty: 0 az +37 °C (32 az 99 °F) pri relativnej vlhkosti
20 % az 95 %

» Rozsah teploty pri skladovani: -40 az +60 °C (-40 az 140 °F) pri relativnej
vlhkosti 15 % az 90 %

Vihkost’

* Minimalna prevadzkova vlhkost™: pri +50 °C, relativna vlhkost’ 15 % 24 h
* Maximalna prevadzkova vlhkost: pri +40 °C, relativna vlhkost’ 95 % 24 h

Atmosféricky tlak

* Prevadzkovy: 670 hPa az 1080 hPa
* Pri skladovani: 100 hPa az 1080 hPa

INFORMACIE O OPATOVNOM OBJEDNAVANI

Produkty uvedené v tabul’ke niz$ie maju oznacenie CE a st dostupné v Eurdpskej unii.

Cislo dielu Popis
989803171801 EKG, 3-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI, TELE
989803171831 EKG, 5-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI, TELE
989803171861 EKG, 6-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI, TELE
989803171821 EKG, 5-ZVODOVE, PRICHYTKY, AAMI, TELE
989803171811 EKG, 3-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 EKG 5-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 EKG 6-ZVODOVE, KROKOSVORKA, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 EKG 5-ZVODOVE, PRICHYTKY, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 EKG 3-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC, TELE
989803171931 EKG 5-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC, TELE
989803171961 EKG 6-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC, TELE
989803171911 EKG 3-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC + SPO2, TELE
989803171951 EKG 5-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC + SPO2, TELE
989803171971 EKG 6-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC+SPO2, TELE
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SL Navodila za uporabo

POVEZAN DOKUMENT

Glejte dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Nega,
ciscenje in razkuzevanje kablov in kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem
navodilom za uporabo. Navaja odobrena Cistilna sredstva/razkuzila in Cistilne
postopke za te kable.

PREDVIDENA UPORABA

Kabli za EKG in SPO, za veckratno uporabo Philips Intellivue MX40 so namenjeni
spremljanju in beleZzenju ve¢ fizioloskih parametrov pri odraslih in otrocih ter
sprozanju alarmov zanje v bolnisniénem okolju in med premes¢anjem pacientov
znotraj bolnisnice. Pripomocek ni namenjen uporabi na domu. Pripomocek je
namenjen strokovnim zdravstvenim delavcem.

Indikacije za uporabo

Kabli za EKG in EKG + SPO, za veckratno uporabo Philips IntelliVue MX40 so
indicirani za neprekinjeno spremljanje srénih signalov in pulzne oksimetrije za
namene diagnostike in spremljanja. Uporaba teh pripomockov je odvisna od
indikacij za uporabo priklopljene opreme za spremljanje in diagnostiko. Ti
pripomocki se lahko uporabljajo samo na neposkodovani kozi pacienta.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

OPIS IZDELKOV

Kabli MX40 za ve¢kratno uporabo so na voljo v dveh konfiguracijah: samo za
EKG ali za EKG/SpO,, kot je navedeno spodaj.

Barvno kodiranje AAMI Barvno kodiranje IEC
REF Kabli ;I:gt*rod za Konsektor za Stevilka dela Kabli elekt:od za | Konektor za
p0, EKG Sp0,

989803171801 3-Zilni z objemkami - 989803171901 3-Zilni z objemkami -
989803171831 5-Zilni z objemkami - 989803171931 5-Zilni z objemkami -
989803171861 6-Zilni z objemkami - 989803171961 6-Zilni z objemkami -
989803171821 5-Zilni s pritiskaci
989803171811 3-Zilni z objemkami | 8-pinski Zenski | [989803171911 3-Zilni z objemkami | 8-pinski Zenski
989803171851 5-Zilni z objemkami | 8-pinski Zenski | (989803171951 5-zilni z objemkami | 8-pinski Zenski
989803171871 6-Zilni z objemkami | 8-pinski Zenski | [989803171971 6-Zilni z objemkami | 8-pinski Zenski
989803171841 5-Zilni s pritiskaci | 8-pinski Zenski

* Vsi kabli elektrod za EKG so dolgi 0,85 m (34 palcev).
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ZDRUZLJIVOST

Kabli in kabli elektrod so zdruzljivi z monitorji Philips MX40 in vsemi drugimi
monitorji/defibrilatorji, ki imajo v svojih navodilih za uporabo te kable navedene kot dodatno
opremo. Nezdruzljivi deli lahko povzrocijo tezave v delovanju.

OPOZORILA

* Pred uporabo preberite tudi vsa opozorila, navedena v teh navodilih za uporabo in v navodilih
za uporabo pripomocka IntelliVue MX40, in se prepricajte, da jih razumete. Sicer lahko pride
do poskodb pacienta.

» Kompleta kablov elektrod ali drugih kablov ne uporabite, ¢e pri pregledu opazite
tekocino/vlakna v konektorjih kablov ali druge vidne poskodbe kablov.

+ Kable za pacienta vedno odistite/razkuzite, ko jih pred prvo uporabo vzamete iz embalaZze.

* V navodilih za uporabo monitorja MX40 poiscite podatke o ustrezni postavitvi kablov
elektrod/elektrod, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC.

+ Ce ima kabel za pacienta tudi konektor za senzor SpO,, upostevajte navodila za namestitev
senzorja, ki so podana v navodilih za uporabo senzorja SpO,.

+ Da bi preprecili poskodbe pacienta, bodite pri names¢anju kablov pozorni, da se ne zapletejo
in se ne morejo oviti okrog pacienta ali ga dusiti.

* Med elektrokirur§kimi postopki mora biti pacient pravilno ozemljen, da ne pride do poskodb
pacienta/uporabnika (tj. elektri¢nega udara).

 Ti kabli niso primerni za uporabo v okolju MRI, saj lahko pride do opeklin pacienta ali
neto¢nih meritev.

+ Bodite pozorni, da je konektor kabla pacienta pravilno in trdno priklopljen na bolniski
monitor MX40. Sicer lahko pride do napak v fizioloskih podatkih o pacientu.

+ Ko preklapljate med kablom za EKG/SpO, za pacienta in oklopljenim kablom, morate senzor
SpO, odklopiti in ga nato posebe;j priklopiti na monitor.

POZOR

* V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po
njihovem naroéilu.

* Ne uporabljajte v izjemno vlaznem okolju ali ob prisotnosti ve¢jih koli¢in teko¢in
(npr. v dezju).

» Konektorjev kablov ne potopite v nobeno tekocino.

+ Kablov ne avtoklavirajte in ne uporabljajte ultrazvoénih Cistilnikov.

» Elektri¢nih kontaktov konektorjev kablov ali konektorjev ne &istite z belilom.

 Pri¢akovana Zivljenjska doba teh izdelkov pri obiGajni klini¢ni uporabi je 18 mesecev.

» Kabla ne odklopite tako, da vlecete za kable elektrod.

* Pred priklopom na monitor MX40 vedno natan¢no preglejte kabel. Glejte Pregled pred
uporabo spodaj.
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PREGLED PRED UPORABO

Pred priklopom kablov na pacienta ali monitor natan¢no preglejte fizi¢no stanje
kabla, tesnilo konektorja in kontakte konektorjev, kot je navedeno spodaj.

Preglejte fizi€no stanje kabla

Pred priklopom kabla na pacienta ali monitor ga preglejte, da se prepricate, ali je
kabel Se primeren za uporabo ali je dotrajan. Bodite pozorni na razpoke, mehurcke,
odstopanja, vidne zice, poskodovane konektorje in podobne znake obrabe ali
poskodb, ki bi lahko vplivale na natanéne meritve ali povzrocile poskodbe
pacienta/uporabnika (npr. ureznine). Ce pri pregledu opazite, da kabel ni ve¢
primeren za nadaljnjo uporabo, upostevajte ustrezne postopke za odstranitev
izdelka (glejte razdelek ODSTRANITEV IZDELKA).

Preglejte tesnilo konektorja kabla

Pred priklopom kabla na monitor MX40 natan¢no preglejte tesnilo ob vhodu
konektorja kabla in se prepricajte, da je pravilno namesceno (glejte sliko na zacetku
tega dokumenta, na kateri je prikazana pravilna namestitev tesnila). Ce kateri koli
del tesnila ni na svojem mestu ali je poskodovan, GA NE UPORABLJAJTE! Kabel
s poskodovanim tesnilom zavrzite, saj lahko pride do napacnih od¢itkov in/ali
poskodb pacienta/uporabnika.

Preglejte kontakte konektorja kabla

Opomba: konektor kabla za senzor SpO, mora biti vedno pokrit s pritrjenim
zascitnim pokrovckom, ko se ne uporablja.

Konektor kabla za monitor ima zelo majhne kontakte, ki morajo biti ¢isti, da se
lahko vzpostavi dobra povezava med kablom in monitorjem. Zato se pred priklopom
kabla na monitor vizualno prepricajte, da v konektorju kabla ni vlaken, vlage ali
ostankov. Ce po pregledu ugotovite, da je potrebno o¢istiti notranjost konektorja
kabla, izvedite korake v nadaljevanju.

naslednje korake. Za ¢isCenje konektorja ali zunanjih povrsin kabla glejte odobrene

postopke za ¢is¢enje kablov, ki so navedeni v dokumentu Cables and Lead Sets

Care, Cleaning and Disinfection (Nega, ¢is¢enje in razkuzevanje kablov in

kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem navodilom za uporabo.

Ciscenje notranjosti konektorja kabla za MX40:

1. Pazite, da tekoCina za ¢is¢enje ne tece v konektor in da ne premaknete tesnila, ki obdaja
notranjost konektorja.

2. Odprtina konektorja kabla mora biti obrnjena navzdol, kot je prikazano na sliki O¢istite
pine konektorja na zacetku teh navodil za uporabo; to namre¢ pomaga prepreciti nabiranje
ostankov ¢istila v konektorju.

3. Uporabljajte samo izopropilni alkohol na rahlo navlazeni krpi, ki ne pusc¢a vlaken, ali
alkoholne robcke, predhodno navlazene z izopropilnim alkoholom.

4.  Z rahlimi potegi nezno obrisite notranjost konektorja kabla za MX40.

5. Pred uporabo kabla pocakajte, da se pini konektorjev posusijo na zraku.
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PRIKLOP IN ODKLOP MONITORJA MX40

Priklop: konektor kabla potisnite naravnost naprej v drug konektor, kot je prikazano
na sliki Priklopite kabel na zacetku tega dokumenta. Ce zasli$ite rahel "klik", to
pomeni, da sta dela trdno priklopljena.

Odklop: primite obe strani konektorja in z rahlimi gibi v razli¢ne smeri razrahljajte
stik ter konektor locite od pripomocka, kot je prikazano na sliki Odklopite kabel.
Pozor: da ne poSkodujete kabla, ga NIKOLI ne odklopite tako, da drite ali vleCete
za kable elektrod konektorja, kot je prikazano na sliki ""Ne vlecite za kable
elektrod".

NAMESTITEV NA PACIENTA

V navodilih za uporabo monitorja MX40 poiscite podatke o ustrezni namestitvi kablov
elektrod/elektrod za EKG, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC.

V navodilih za uporabo ustreznega senzorja SpO, poiscite navodila za pravilno
namestitev morebitnega senzorja SpO, na pacienta, e je senzor priklopljen na
adapterski kabel za EKG/SpO,.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLOV

Za odobrena Cistila/razkuzila ter postopke ¢is¢enja in razkuzevanja glejte dokument

z naslovom Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Nega, ¢i§Cenje

in razkuzevanje kablov in kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem

navodilom za uporabo. Za zmanjSanje tveganja navzkrizne kontaminacije

upostevajte naslednje:

+ Kable za pacienta vedno ocistite/razkuzite, ko jih pred prvo uporabo vzamete iz
embalaze.

 Ocistite/razkuzite kable za veckratno uporabo, preden ga namestite na drugega
pacienta.

+ Ce se kabli za veckratno uporabo, ki so names&eni na katerega koli pacienta,
vidno umazejo, jih o€istite/razkuzite.

STERILIZACIJA KABLOV

Ne sterilizirajte kablov, opisanih v teh navodilih za uporabo.

ODSTRANITEV IZDELKA

Pri tem upostevajte navodila za odstranitev medicinskih odpadkov, ki jih dolo¢ajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.

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 Tur¢ijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
pacient.
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OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Spodaj navedene razpone temperature in vlaznosti je treba ohranjati za vse kable,
opisane v teh navodilih za uporabo. Sicer se lahko izdelek poskoduje.

Temperatura

» Temperaturni razpon pri uporabi: od 0 do +37 °C (od 32 do 99 °F) pri 20- do
95-odstotni relativni vlaznosti

» Temperaturni razpon za shranjevanje: od —40 do +60 °C (od —40 do 140 °F) pri
15- do 90-odstotni relativni vlaznosti

Vlaznost

* Najnizja delovna vlaznost: pri +50 °C; 15-odstotna relativna vlaznost, 24 ur
* Najvisja delovna vlaznost: pri +40 °C; 95-odstotna relativna vlaznost, 24 ur

Atmosferski tlak
* Pri uporabi: od 670 do 1080 hPa
* Pri shranjevanju: od 100 do 1080 hPa

PODATKI ZA PONAROCANJE

Izdelki, navedeni v spodnji tabeli, imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji.

Stevilka dela Opis
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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SR - Uputstvo za upotrebu

SRODNI DOKUMENT

Pogledajte prate¢i dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (Kablovi i kompleti vodova — Nega, ¢is¢enje i dezinfekcija) za ovo
uputstvo za upotrebu. On sadrzi informacije o odobrenim sredstvima za
¢is¢enje/dezinfekeiju i odobrenim procedurama za pomenute kablove.

PREDVIDENA NAMENA

Philips Intellivue MX40 visekratni EKG kablovi i kablovi za EKG + SPO,
namenjeni su za nadzor, beleZenje i generisanje alarma za vise fizioloskih
parametara odraslih i pedijatrijskih pacijenata u bolni¢kom okruzenju, kao i tokom
transporta pacijenata u okviru bolnica. Nije namenjeno za kuénu upotrebu. Smeju
da koriste medicinska lica.

Indikacije za upotrebu

Philips IntelliVue MX40 visekratni EKG kablovi i kablovi za EKG + SPO,
namenjeni su za neprekidno nadgledanje sr¢anih signala i pulsnu oksimetriju u
dijagnosticke i nadzorne svrhe. Kori$¢enje ovih uredaja je ograniceno indikacijama
za upotrebu prikljuene opreme za nadzor i dijagnostiku. Ovi uredaji su namenjeni
da stupaju u dodir isklju¢ivo sa netaknutom kozom pacijenta.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

OPISI PROIZVODA

Visekratni kablovi za MX40 dostupni su isklju¢ivo u dolenavedenim
konfiguracijama: samo za EKG ili EKG/SpO,.

Kodirano bojama na osnovu AAMI standarda Kodirano bojama na osnovu |EC standarda
REF Vodovi EKG-a* | SpO, prikljucak || KataloSki broj Vodovi EKG-a* | SpO, priklju¢ak
989803171801 Hvataljke s 3 voda - 989803171901 Hvataljke s 3 voda -
989803171831 Hvataljke s - 989803171931 Hvataljke s -
5 vodova 5 vodova
989803171861 Hvataljke sa - 989803171961 Hvataljke sa -
6 vodova 6 vodova

989803171821 Spone s 5 vodova -

989803171811 Hvataljke s 3 voda | Zenski prikljuak | [989803171911 Hvataljke s 3 voda | Zenski prikljuak

s 8 iglica s 8iglica

989803171851 Hvataljke s Zenski prikljucak | 089803171951 Hvataljke s 5 Zenski prikljuéak
5 vodova s 8iglica vodova s 8iglica

989803171871 Hvataljke sa Zenski prikljucak | 089803171971 Hvataljke sa 6 Zenski prikljuéak
6 vodova s 8iglica vodova s 8iglica
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Kodirano bojama na osnovu AAMI standarda Kodirano bojama na osnovu IEC standarda

REF Vodovi EKG-a* | SpO, prikljucak|| KataloSki broj Vodovi EKG-a* | SpO, prikljuéak

989803171841 Spone s 5 vodova | Zenski prikljudak
s 8iglica

*Svi vodovi EKG-a dugacki su 0,85 m (34 inca).

KOMPATIBILNOST

Ovi kablovi i vodovi kompatibilni su sa Philips uredajima za nadzor MX40 i svim drugim
uredajima za nadzor/defibrilatorima za koje su navedeni kao kompatibilna dodatna oprema u
uputstvu za upotrebu tog proizvoda. Nekompatibilne komponente mogu da izazovu probleme sa
performansama.

UPOZORENJA

» Pre upotrebe, procitajte i usvojite sva upozorenja navedena u ovom Uputstvu za upotrebu,
kao i u Uputstvu za upotrebu uredaja IntelliVue MX40. U suprotnom moze da dode do
povrede pacijenta.

» Ne koristite komplet vodova ili kabl ako pregledom utvrdite da postoje kontaminirajuce
supstance u vidu tec¢nosti/dlacica u priklju¢cima kablova ili pak druga ostecenja kabla.

» Uvek o¢istite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz pakovanja radi
upotrebe.

+ Informacije o pravilnom postavljanju vodova/elektroda u skladu sa AAMI standardom ili IEC
praksom potraZzite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor MX40.

* Ako je uz kabl za pacijenta isporucen priklju¢ak za SpO, senzor, pratite uputstva za primenu
senzora navedena u uputstvu za upotrebu senzora za SpO,.

+ Da biste izbegli povredu pacijenta, pobrinite se za to da elektrode budu pravilno postavljene
da ne bi doslo do uplitanja, gusenja i davljenja.

 Pacijent mora da bude pravilno uzemljen tokom elektrohirurskih procedura kako bi se
sprecilo povredivanje pacijenta/korisnika (npr. usled strujnog udara).

» Ovi kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruzenju jer moze postojati rizik od opekotina
kod pacijenta ili neta¢nih merenja.

* Pobrinite se za to da prikljucak kabla za pacijenta bude pravilno i ¢vrsto priklju¢en u monitor
za pacijenta MX40. U suprotnom moze da dode do pogresnog ocitavanja fizioloskih podataka
pacijenta.

* Prilikom prebacivanja izmedu kabla za pacijenta za EKG/SpO, i spojnog kabla, senzor za
SpO, mora da se otkaci i zasebno priklju¢i na uredaj za nadzor.

MERE OPREZA

+ Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po
njihovom nalogu.

* Ne koristite u izuzetno vlaznim uslovima ili pod velikim uticajem te¢nosti (npr. kise).
» Nemojte uranjati prikljucke kabla ni u kakve te¢nosti.

* Nemojte koristiti ultrazvué¢no ¢is¢enje i nemojte sterilisati kabl u autoklavu.

» Elektri¢ne kontakte ili prikljucke kabla nemojte Cistiti izbeljivacem.

+ Ocekivani radni vek ovih proizvoda je 18 meseci pri uobi¢ajenoj klinic¢koj upotrebi.

» Nemojte iskopcavati kabl tako §to ¢ete povlaciti zice voda.
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+ Obavezno uvek pregledajte kabl pre njegovog priklju¢ivanja na uredaj za nadzor MX40.
Pogledajte odeljak Vizuelna provera pre upotrebe u nastavku.

VIZUELNA PROVERA PRE UPOTREBE

Pre priklju¢ivanja bilo kog kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledajte
fizi¢ko stanje kabla, zaptiva¢ prikljucka i kontakte prikljucka u skladu sa
dolenavedenim uputstvima.

Pregled fizickog stanja kabla

Pre prikljucivanja bilo kog kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledajte kabl i
proverite da li je istekao njegov radni vek. Pregledajte da li postoje naprsline,
nabori, oguljeni delovi, ogoljene Zice, oSteceni prikljucci i slicne naznake
pohabanosti ili oSte¢enja koja mogu da izazovu pogresna ocitavanja ili povrede
pacijenta/korisnika (npr. posekotine). Kad god se vizuelnim pregledom utvrdi da
kabl vise nije pogodan za neprekidnu upotrebu, pratite odgovarajuce procedure za
odlaganje proizvoda (videti odeljak ODLAGANJE PROIZVODA).

Pregled zaptivaca prikljucka kabla

Pre prikljucivanja kabla na uredaj za nadzor MX40, proverite da li je zaptiva¢ koji
okruzuje otvor prikljucka kabla pravilno postavljen (videti sliku na prvoj strani
dokumenta koja prikazuje pravilnu postavku zaptivaca). Ako je bilo koji deo
zaptivke izmesten ili ostecen, NEMOJTE DA KORISTITE! Bacite kabl jer postoji
moguénost pogresnog oCitavanja i/ili povrede pacijenta/korisnika.

Pregled kontakata priklju¢ka kabla
Napomena: Prikljucak senzora za SpO, za kabl treba da ostane prekriven sa
povezanim zastitnim poklopcem kada se ne koristi.

Prikljucak kabla za uredaj za nadzor ima veoma male kontakte koji moraju biti Cisti
radi uspostavljanja dobre veze izmedu kabla i uredaja za nadzor. Stoga se uverite da
nema dlacica, vlage ili ostataka unutar prikljucka kabla pre povezivanja kabla za
uredajem za nadzor. Ako vizuelnim pregledom utvrdite da treba o€istiti unutrasnjost
prikljucka kabla, pratite korake u nastavku.

Vazno! Pratite sledece korake za ¢is¢enje iskljucivo unutrasnjosti prikljucka kabla
MX40. Za ¢iscenje prikljucka ili spoljnih povrsina kabla pogledajte odobrene
procedure za ¢is¢enje kabla u prate¢cem dokumentu Cables and Lead Sets Care,
Cleaning and Disinfection (Kablovi i kompleti vodova — Nega, cisc¢enje i
dezinfekcija) za ovo uputstvo za upotrebu.

Ciscenje unutrasnjosti prikljucka kabla MX40:

1. Sprecite da te¢nost za ¢iS¢enje prodre u prikljucak kabla i vodite racuna da ne izmestite
zaptiva¢ koji okruzuje unutrasnjost prikljucka.

2. Drzite otvor prikljuka kabla okrenut nadole kao $to prikazuje slika Ciscenje iglica
prikljucka na prvoj strani ovog uputstva za upotrebu. To npr. pomaze da se spreci
nagomilavanje ostataka sredstva za ¢iS¢enje unutar prikljucka.

3. Koristite isklju¢ivo izopropil-alkohol na blago navlazenoj krpi koja ne ostavlja dlacice ili
maramice prethodno navlazene izopropil-alkoholom.

4. NeZno obrisite unutra$njost prikljucka kabla MX40 veoma blagim pokretima.

5. Sacekate da se pinovi prikljucka osuse na vazduhu pre koriséenja.
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PRIKLJUCIVANJE | ISKOPCAVANJE UREDAJA ZA
NADZOR MX40

Prikljucivanje: Direktno gurnite prikljucke kao $to je prikazano na slici
Prikijucivanje kabla na prednjoj strani ovog dokumenta. Tiho $kljocanje ukazuje na
¢vrsto povezivanje.

Iskop¢avanje: Uhvatite bocne strane prikljucka i blagim okretanjem ili ljuljanjem
razdvojite prikljucak od uredaja, kao Sto prikazuje slika Iskopcajte kabl.

Oprez: Da biste izbegli oStecenje kabla, NIKADA nemojte iskopCavati drZeci ili
poviaceci Zice prikljucka, kao Sto je prikazano na slici Nemojte vudi Zice.

PRIMENA NA PACIJENTIMA

Informacije o pravilnom postavljanju EKG vodova/elektroda u skladu sa AAMI
standardom ili IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor
MX40.

Informacije o pravilnom postavljanju na pacijenta bilo kog senzora za SpO, koji se
povezuje sa kablom adaptera za EKG/SpO, potrazite u uputstvu za upotrebu
odgovarajuceg senzora za SpO,.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABLA

Pogledajte prate¢i dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
(Kablovi i kompleti vodova — Nega, cis¢enje i dezinfekcija) za ovo uputstvo za
upotrebu za informacije o odobrenim sredstvima za ¢i§¢enje/dezinfekciju i odobrene
procedure. Da bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije:

» Uvek o¢istite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz
pakovanja radi upotrebe.

» Ocistite/dezinfikujte visekratne kablove pre nego §to ih primenite na drugom
pacijentu.

+ Ocistite/dezinfikujte visekratne kablove koje postavljate na pacijenta ako vidite
da je zaprljan.

STERILIZACIJA KABLOVA

Nijedan kabl opisan u ovom uputstvu za upotrebu nije predviden da se sterilise.

ODLAGANJE PROIZVODA

Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u
ustanovi za brigu o pacijentima ili u skladu sa lokalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA

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), ukljucujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi
korisnik i/ili pacijent.
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SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Dolenavedeni opsezi temperature i vlaznosti moraju se odrzavati za sve kablove
opisane u ovom uputstvu za upotrebu. U suprotnom moze doc¢i do ostecenja
proizvoda.

Ograniéenje

* Opseg radne temperature: od 0 do +37 °C pri 20%—95% relativne vlaznosti
* Opseg temperature za skladistenje: od -40 do +60 °C pri 15%—90% relativne
vlaznosti

Vlaznost

* Minimalna radna: vlaznost pri +50 °C; 15% relativne vlaznosti u roku od 24 sata
* Maksimalna radna: vlaznost pri +40 °C; 95% relativne vlaznosti u roku od 24 sata

Atmosferski pritisak
* Radni: 670 hPa—1080 hPa
* Za skladistenje: 100 hPa—1080 hPa

INFORMACIJE O PONOVNOJ NARUDZBI

Proizvodi navedeni u tabeli ispod nose CE oznaku i dostupni su u Evropskoj uniji.

Broj dela Opis
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP0O2, TELE
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SV - Bruksanvisning

ASSOCIERADE DOKUMENT

Se dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Skitsel,
rengoring och desinfektion av kablar och elektrodkablar) som medfoljer den har
bruksanvisningen. Det innehaller information om godkénda rengorings- och
desinfektionsmedel och rengéringsprocedurer for dessa kabelprodukter.

AVSEDD ANVANDNING

Philips IntelliVue MX40 ateranvandbara EKG- och EKG+SpO,-kablar ar avsedda
for 6vervakning och registrering av och for generering av larm for flera
fysiologiska parametrar hos vuxna och pediatriska patienter i sjukhusmiljé och vid
patienttransport inom sjukhus. Inte avsedd for hemmabruk. Avsedd for anvandning
av utbildad sjukvérdspersonal.

Anviéndningsindikationer

Philips IntelliVue MX40 ateranvindbara EKG-och EKG+SpO,-kablar ar indicerade
for kontinuerlig 6vervakning av hjartsignaler och pulsoximetri i bade diagnostik- och
overvakningssyfte. Enheterna begrénsas av anvandningsindikationerna for den
anslutna 6vervaknings- och diagnostikutrustningen. Dessa enheter dr endast avsedda
att interagera med patienters oskadade hud.

Kontraindikationer
Det finns inga kédnda kontraindikationer.

PRODUKTBESKRIVNINGAR

De ateranvandbara MX40-kablarna finns tillgéngliga i konfigurationerna Endast
EKG eller EKG/SpO, enligt nedan.

AAMI-fargkodade |IEC-fargkodade
REF EKG-avledningar* Sp0,- Artik EKG-avledningar* Sp0,-
anslutning anslutning
989803171801 3 avledningar, - 989803171901 3 avledningar,
kldmmor klammor
989803171831 5 avledningar, - 989803171931 5 avledningar,
kldmmor klammor
989803171861 6 avledningar, - 989803171961 6 avledningar,
klammor klammor
989803171821 5 avledningar,
tryckknappar
989803171811 3 avledningar, 8 stift, hona (989803171911 3 avledningar, 8 stift, hona
klammor klammor
989803171851 5 avledningar, 8 stift, hona | (989803171951 5 avledningar, 8 stift, hona
klammor klammor
989803171871 6 avledningar, 8 stift, hona | (989803171971 6 avledningar, 8 stift, hona
kldmmor klammor
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AAMI-fargkodade |IEC-fargkodade
REF EKG-avledningar* SpOz.- Artikell EKG-avledningar* SpOz.-
anslutning anslutning
989803171841 5 avledningar, 8 stift, hona
tryckknappar

*Alla EKG-avledningar dr 0,85 m langa.

KOMPATIBILITET

De hir kablarna och avledningarna &r kompatibla med Philips MX40-monitorer och alla andra
monitorer/defibrillatorer i vilkas bruksanvisning de anges som kompatibla tillbehor.
Inkompatibla komponenter kan forsamra prestandan.

VARNINGAR

Las och forsta alla varningar som anges i den hér bruksanvisningen samt i bruksanvisningen
till IntelliVue MX40. Annars kan patientskador uppsta.

Anvind inte elektrodkabeln eller kabeln om du upptécker vitska/ludd i kabelanslutningarna
eller annan synlig kabelskada.

Rengor/desinficera alltid patientkablarna nér de tas ut ur forpackningen infor forsta
anvandningen.

Se bruksanvisningen till MX40-monitorn for att fa information om hur avledningar/elektroder
placeras pé ett korrekt sitt i enlighet med faststéllda AAMI- eller IEC-riktlinjer.

Om patientkabeln har en SpO,-givaranslutning foljer du appliceringsanvisningarna i
bruksanvisningen till SpO,-givaren.

For att undvika patientskada, kontrollera att elektrodkablarna dr noggrant placerade for att
undvika trassel och risk for kvdvning eller strypning.

Patienten maéste vara ordentligt jordad under diatermi for att forhindra skada pa patient och
anvéndare (dvs. elektriska stotar).

Dessa kablar dr inte lampliga for att anvdndas i en MR-miljo da det finns risk for
patientbrannskador och felaktiga métningar.

Se till att adapterns/patientkabelns anslutning ar korrekt och sikert ansluten till MX40
patientmonitor. Annars kan det resultera i felaktiga fysiologiska parametrar fran patienten.
Nir du byter mellan en EKG/SpO,-patientkabel och mellankabeln maste SpO,-givaren
flyttas separat och anslutas till monitorn.

VIKTIGT

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pd order av en lidkare.

Far ej anvindas i dverdrivet fuktiga miljoer eller med mycket vitska (till exempel utomhus
nér det regnar).

Sénk inte ned kabelanslutningarna i vitska.

Autoklavera inte kabeln eller anvénd ultraljudsrengéringsmedel pa den.

Rengor inte kabelanslutningens elektriska kontakter eller anslutningar med blekmedel.
Forvintad livsldngd for dessa produkter ar 18 méanader vid normal klinisk anvéndning.
Koppla inte bort en kabel genom att dra i avledningskablarna.

Kontrollera alltid kabeln visuellt innan du ansluter den till MX40-monitorn. Se Visuell
inspektion fore anvindning nedan.
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VISUELL INSPEKTION FORE ANVANDNING

Innan en kabel ansluts till en patient eller monitor ska du visuellt inspektera kabelns
skick, anslutningspackning och anslutningskontakter enligt anvisningarna nedan.

Kontrollera kabelns skick

Innan du ansluter en kabel till en patient eller monitor ska du utfora en visuell
inspektion for att avgora om kabeln har natt slutet av sin livslangd. Kontrollera om
det finns sprickor, bubblor, avskalning, exponerade ledningar, skadade kontakter
eller liknande slitage eller skador som kan leda till att avldsningarna blir felaktiga
eller att patienten eller anvéndaren skadas (t.ex. far skdrskador). Nar det genom
visuell inspektion uppdagas att en kabel inte ldngre &r lamplig att anvdnda f6ljer du
relevant produktkasseringsprocedur (s¢ PRODUKTKASSERING).

Kontrollera kabelanslutningens packning

Innan en kabel ansluts till MX40-monitorn ska du visuellt kontrollera att packningen
som omger kabelanslutningens mynning sitter ordentligt (se bilden pa framsidan av
det har dokumentet som visar hur packningen ska sitta). ANVAND INTE om nagon
del av packningen har lossnat eller skadats! Kassera kabeln i stillet eftersom det
finns risk for felaktig métning eller skada pa patient eller anvindare.

Kontrollera kabelanslutningens kontakter

Obs! Skydda alltid SpO -givarens kontaktuttag med dess kabelforsedda skyddshuv
ndr givaren inte anvdnds.

Kabelns monitoranslutning har mycket sma kontakter som maste hallas rena for att
en god anslutning mellan kabel och monitor ska kunna upprittas. Innan en kabel
ansluts till monitorn ska du darfor visuellt kontrollera att det inte finns ludd, fukt
eller skrép i kabelanslutningen. Om det under den visuella kontrollen uppdagas att
insidan av kabelanslutningen behdver rengoras foljer du stegen nedan.

Viktigt! Insidan av kabelns MX40-anslutning maste rengoras enligt féljande steg.

Information om hur du reng6r anslutningens och kabelns externa kontaktytor finns i

de validerade procedurerna for kabelrengoring i dokumentet Cables and Lead Sets

Care, Cleaning and Disinfection (Skotsel, rengéring och desinfektion av kablar och

elektrodkablar) som medfoljer den hér bruksanvisningen.

Sa hér rengors insidan av kabelns MX40-anslutning:

1. Forhindra att rengdringsvétska sipprar in i kabelanslutningen och var forsiktig sa att du
inte rubbar packningen som omger anslutningens insida.

2. Hall kabelanslutningens dppning riktad nedat enligt bilden Rengor kontaktstift framtill i
den hir bruksanvisningen. Detta forhindrar att rester av rengoringsmedlet ansamlas inuti
anslutningen.

3. Anvind isopropylalkohol pa en latt fuktad luddfri trasa eller en forfuktad
isopropylalkoholservett, inget annat.

4. Torka forsiktigt insidan av kabelns MX40-anslutning med mycket létta rorelser.
5. Lat kontaktstiften lufttorka fore anvéndning.
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ANSLUTA OCH KOPPLA BORT MX40

Ansluta: Sitt ihop anslutningarna med ett rakt tryck, se bilden som visar anslutning
av kablar 1 borjan av det hiar dokumentet. Ett klickande ljud innebér att anslutningen
sitter fast ordentligt.

Koppla bort: Fatta tag i anslutningens sidor och vicka eller gunga létt pa den for att
lossa den frén enheten, se bilden som visar bortkoppling av kablar.

Viktigt: For att inte skada kabeln ska den ALDRIG kopplas bort genom att hallas
eller dras pa det sitt som visas pd bilden Dra aldrig i kablar.

PATIENTAPPLICERING

Se bruksanvisningen till MX40-monitorn for att fa information om hur EKG-
avledningar och -elektroder placeras pé ett korrekt sitt i enlighet med faststédllda
AAMI- eller IEC-riktlinjer.

Se bruksanvisningen till SpO,-givaren for att fa information om korrekt
patientapplicering av den SpO,-givare som ska anslutas till en EKG/SpO,-
adapterkabel.

KABELRENGORING OCH -DESINFEKTION

Information om validerade rengérings- och desinfektionsmedel och -procedurer
finns i dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Skotsel,
rengoring och desinfektion av kablar och elektrodkablar) som medfdljer den hir
bruksanvisningen. S& hir minskas risken for korskontaminering:

* Rengor/desinficera alltid patientkablarna nér de tas ut ur forpackningen infor
forsta anviandningen.
» Rengor/desinficera ateranviandbara kablar innan du faster dem pé en annan patient.

» Rengor/desinficera ateranvandbara kablar som anvénds pa patienter nar de blir
synbart smutsiga.

KABELSTERILISERING

Inte alla kabelprodukter som beskrivs i den hir bruksanvisningen &r avsedda att
steriliseras.

PRODUKTKASSERING

Folj godkdnda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av
sjukvardsinréttningen eller lokala foreskrifter.

INCIDENTRAPPORTERING

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behorig myndighet i lander inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.
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MILJOSPECIFIKATIONER

De temperatur-, luftfuktighets- och atmosférstrycksomraden som anges nedan
maéste uppriétthéllas for alla kabelprodukter som beskrivs i den har
bruksanvisningen. Annars kan produktskada uppsta.

Temperatur

» Temperaturomrade vid drift: 0-37 °C i 20-95 % relativ luftfuktighet
» Temperaturomrade vid forvaring: -40—60 °C i 15-90 % relativ luftfuktighet

Luftfuktighet

« Ligsta vid drift: vid 50 °C, 15 % relativ luftfuktighet per 24 timmar
» Hogsta vid drift: vid 40 °C, 95 % relativ luftfuktighet per 24 timmar

Atmosfarstryck

* Drift: 670-1 080 hPa
* Forvaring: 100-1 080 hPa

OMBESTALLNINGSINFORMATION
Produkterna i tabellen nedan dr CE-mérkta och tillgingliga i EU.

Artikelnummer Beskrivning
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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TR Kullanim Talimatlan

ILGILi BELGE

Bu Kullanim Talimatlar1 (IFU) ile birlikte verilen Cables and Lead Sets Care,
Cleaning, and Disinfection (Kablolarin ve Derivasyon Setlerinin Bakimi,
Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu) belgesine bakin. Belgede, bu kablo iiriinlerine
yonelik onaylanmig temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ile temizleme prosediirleri
verilmistir.

KULLANIM AMACI

Philips IntelliVue MX40 Yeniden Kullanilabilir EKG ve EKG + SPO, Kablolari,
bir hastane ortaminda ve hastanin hastane iginde nakli sirasinda, yetigkin ve
pediyatrik hastalara yonelik birden fazla fizyolojik parametrenin izlenmesi,
kaydedilmesi ve bunlarla ilgili alarm olusturulmasi i¢in kullanilir. Evde kullanima
uygun degildir. Saglik personeli tarafindan kullanima uygundur.

Kullanim Endikasyonlari

Philips IntelliVue MX40 Yeniden Kullanilabilir EKG ve EKG + SPO, Kablolari,
hem tan1 hem de izleme amagl olarak kalp sinyallerinin ve puls oksimetresinin
stirekli izlemesi i¢in endikedir. Bu cihazlar, baglh izleme ve tanilama ekipmaninin
kullanim endikasyonlart ile sinirlandirilmistir. Bu cihazlar, yalnizca hastanin
saglam cildinde kullanilmak {izere tasarlanmustir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlar1 yoktur.

URUN ACIKLAMALARI

MX40 Yeniden Kullanilabilir Kablolar, asagida belirtildigi iizere yalnizca EKG
veya EKG/SpO, yapilandirmalarinda kullanilabilir.

AAMI Renk Kodlu IEC Renk Kodlu
REF EKG Sp0, Parga Numarasi EKG Sp0,
Derivasyonlarr* Konnektorii Derivasyonlari* Konnektorii
989803171801 3 derivasyonlu - 989803171901 3 derivasyonlu
kavramali kavramali
989803171831 5 derivasyonlu - 989803171931 5 derivasyonlu
kavramali kavramali
989803171861 6 derivasyonlu - 989803171961 6 derivasyonlu
kavramali kavramali
989803171821 5 derivasyonlu
citgith
989803171811 3 derivasyonlu 8 pimli disi | 1989803171911 3 derivasyonlu 8 pimli disi
kavramali kavramali
989803171851 5 derivasyonlu 8 pimli disi | 1989803171951 5 derivasyonlu 8 pimli disi
kavramali kavramali
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AAMI Renk Kodlu IEC Renk Kodlu

REF EKG Sp0, Parga Numarasi EKG Sp0,
Derivasyonlarr* K ktorii Derivasyonlari* Konnektori
989803171871 6 derivasyonlu 8 pimli disi | [989803171971 6 derivasyonlu 8 pimli disi
kavramali kavramali
989803171841 5 derivasyonlu 8 pimli disi
citgith

*Tiim EKG derivasyonlar: 0,85 m (34 in¢) uzunlugundadir.

UYUMLULUK

Bu kablolar ve derivasyonlar, Philips MX40 monitérleri ve bunlarin iiriiniin Kullanim
Talimatlari'nda uyumlu bir aksesuar olarak listelendigi diger tim monitorler/defibrilatorler ile
uyumludur. Uyumlu olmayan bilesenler, performans sorunlaria neden olabilir.

UYARILAR

+ Kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlar1 ve IntelliVue MX40 Kullanim Talimatlari'nda
belirtilen tiim uyarilar1 okuyun ve anlayimn. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

» Gorsel inceleme sonucunda kablo konnektorlerinde sivi/tiftik kontaminantlar veya gozle
goriiliir bagka bir kablo hasari tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmay: birakin.

+ Hasta kablolarin, ilk kullanim igin ambalajlarindan ¢ikarildiginda mutlaka
temizleyin/dezenfekte edin.

» Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru derivasyon/elektrot yerlesimiyle
ilgili bilgi almak igin MX40 monitorii Kullanim Talimatlari'na bakin.

* Hasta kablosunda SpO, sensorii konnektérii varsa SpO, sensoriiniin Kullanim Talimatlari'nda
belirtilen sensér uygulama talimatlarini takip edin.

» Hastanin yaralanmamasi igin kablolarin dolagma, titkanma ve bogulmay1 dnleyecek sekilde
dikkatlice konumlandirildigindan emin olun.

 Hastanin/kullanicinin yaralanmasini 6nlemek igin (elektrik ¢arpmast) elektrocerrahi
prosediirleri sirasinda hasta uygun sekilde topraklanmalidir.

* Bu kablolar, hastada yaniklara veya hatali l¢lim sonuglarina neden olabileceginden MRI
ortaminda kullanima uygun degildir.

* Hasta kablosu konnektdriiniin MX40 hasta monitériine dogru ve giivenli bir sekilde
baglandigindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri yanlis gosterilebilir.

» EKG/SpO, hasta kablosu ve ana kablo arasinda gegis yaparken SpO, sensorii ¢ikarilip
monitore ayr olarak baglanmalidir.

DIKKAT IBARELERI

* ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilmasina izin verir.

* Asiri islak veya yogun sivi etkisinin oldugu ortamlarda (6rn. yagmur) kullanmayin.

» Kablo konnektorlerini herhangi bir siviya daldirmayin.

+ Kablo iizerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik maddeleri kullanmayin.

» Kablo konnektorii elektrik kontaklarini veya konnektorleri gamasir suyuyla temizlemeyin.
* Bu iiriinlerin, tipik klinik kullanimda beklenen kullanim 6mrii 18 aydir.

+ Bir kabloyu derivasyon uglarindan ¢ekerek ¢ikarmayin.

+ Kabloyu MX40 monitoriing baglamadan dnce gorsel olarak incelediginizden mutlaka emin
olun; asagidaki Kullanim Oncesinde Gérsel Inceleme bolimiine bakin.
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KULLANIM ONCESINDE GORSEL INCELEME

Bir hastaya veya monitdre kablo baglamadan 6nce kablonun fiziksel durumunu,
konnektor contasini ve konnektor temas noktalarini asagidaki talimatlar
dogrultusunda gorsel olarak inceleyin.

Kablonun Fiziksel Durumunu inceleme

Bir hastaya veya monitére kablo baglamadan 6nce kablonun kullanim démriiniin
sonuna ulasip ulagsmadigini belirlemek i¢in iiriinii gorsel olarak inceleyin. Hatali
okuma degerlerine veya hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek (6rn.
kesikler) ¢atlak, kabarma, soyulma, agikta kalan teller, hasarli konnektorler veya
benzer bir aginma ya da hasara kars iiriinii gozle kontrol edin. Gorsel inceleme
sirasinda kablonun artik siirekli kullanima uygun olmadig tespit edilirse uygun
iiriin atma prosediirlerini izleyin (bkz. URUNUN ATILMASI).

Kablo Konnektdriiniin Contasini inceleme

MX40 monitdriine bir kablo baglamadan dnce gorsel olarak kontrol ederek kablo
konnektoriiniin agzini ¢evreleyen contanin diizgiin bir sekilde yerine oturdugundan
emin olun (Bu belgenin 6n kisminda, contanin konnektor agzina dogru yerlesimini
gosteren grafige bakin). Contanin herhangi bir pargasi yerinden oynamigsa veya
hasar gormiigse contayt KULLANMAYIN! Bunun yerine, verilerin hatal
okunmasina ve/veya hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden
kabloyu atmn.

Kablo Konnektorii Temas Noktalarinin incelenmesi
Not: Bir kablonun SpO, sensor konnektorii, kullaniimadiginda bagh koruyucu
kapakla kapatilmahdir.

Kablonun monitér konnektoriinde, kablo ve monitor arasinda iyi bir baglanti
saglamak i¢in temiz tutulmasi gereken ¢ok kiiciik temas noktalari bulunur. Bu
nedenle, bir kabloyu monitére baglamadan dnce kablo konnektoriiniin iginde tiftik,
nem veya kalinti bulunmadigini gorsel olarak dogrulayimn. Gorsel kontrol sonucunda
kablo konnektériiniin i¢ini temizlemeniz gerekirse asagidaki adimlari izleyin.

Onemli! Asagidaki adimlari, yalnizca MX40 kablo konnektériiniin i¢ini temizlemek
i¢in kullanin. Konnektorii veya kablonun dig yiizeylerini temizlemek i¢in bu
Kullanim Talimatlari ile birlikte verilen Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (Kablolarin ve Derivasyon Setlerinin Bakimi, Temizlenmesi ve
Dezenfeksiyonu) belgesindeki onaylanmis kablo temizleme prosediirlerine bakin.
MX40 kablo konnektoriiniin i¢ini temizlemek igin:

1. Temizlik stvilarinin kablo konnektoriine sizmasini engelleyin ve konnektoriin i¢ kismini
gevreleyen contanin yerinden oynamamasina dikkat edin.

2. Bu Kullanim Talimatlari'nin 6n kismindaki Konnektor Pimlerini Temizleme grafiginde
gosterildigi gibi kablo konnektoriiniin agzini asagi dogru tutun. Bu yontem, temizlik
maddesi kalintilarin konnektériin i¢ kisminda birikmemesine yardimei olur.

3. Yalnizca {zopropil alkolle hafifge nemlendirilmis tiftiksiz bir bez veya dnceden
nemlendirilmis Izopropil alkollii mendil kullanin.

4., MX40 kablo konnektoriiniin igini hafifce silin.

5. Kullanmadan 6nce konnektdr pimlerinin kurumasini bekleyin.
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MX40'l BAGLAMA VE SOKME

Baglama: Bu belgenin 6n tarafindaki Kabloyu Baglama grafiginde gosterildigi gibi
konnektorler arasinda "diiz" bir itme hareketi kullanin. Hafif bir klik sesi giivenli bir
baglantinin kuruldugunu gosterir.

Sokme: Konnektoriin kenarlarindan tutun ve konnektorii hafif¢e dondiirerek veya
sallayarak Kabloyu Sékme grafiginde gosterildigi gibi cihazdan ayirin.

Dikkat: Kablonun hasar gormemesi icin ""Kablolar: Kesinlikle Cekmeyin"
grafiginde gosterildigi gibi konnektior kablolarini KESINLIKLE tutarak veya
cekerek ¢ikarmayin.

HASTA UYGULAMASI

Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru EKG
derivasyonu/elektrodu yerlesimiyle ilgili bilgi almak i¢gin MX40 monitorii Kullanim
Talimatlari'na bakin.

EKG/SpO, adaptér kablosuna baglanan tim SpO, sensérlerinin dogru hasta
uygulamasi i¢in uygun SpO, sensorii Kullanim Talimatlari'na bakin.

KABLONUN TEMIZLENMESi VE DEZENFEKSIYONU

Onaylanmis temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve prosediirleri i¢in bu Kullanim

Talimatlar ile birlikte verilen Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection

(Kablolarin ve Derivasyon Setlerinin Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu) adli

belgeye bakin. Capraz kontaminasyon tehlikesini azaltmak igin:

+ Hasta kablolarin, ilk kullanim i¢in ambalajlarindan ¢ikarildiginda mutlaka
temizleyin/dezenfekte edin.

* Yeniden kullanilabilir kablolar1 baska bir hastaya uygulamadan 6nce
temizleyin/dezenfekte edin.

» Hastaya uygulanan yeniden kullanilabilir kablolarin goriiniir sekilde kirli olmasi
halinde kablolar1 temizleyin/dezenfekte edin.

KABLO STERILIZASYONU

Bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen kablo tiriinlerinin higbiri sterilize edilecek
sekilde tasarlanmamigtir.

URUNUN ATILMASI

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi
atik atma yontemlerini izleyin.

OLAY RAPORLAMA

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak tizere Avrupa Ekonomik
Alant (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirilmelidir.
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GEVRESEL OZELLIKLER

Asagida tanimlanan sicaklik ve nem araliklari, bu Kullanim Talimatlari'nda
belirtilen tiim kablo tirtinleri igin korunmalidir. Aksi takdirde iiriin hasar gorebilir.

Sicakhk

* Caligma Sicakligi Araligt: %20 Bagil Nem ila %95 Bagil Nemde 0°C ila +37°C
(32°F ila 99°F).

* Saklama Sicaklig1 Araligi: %15 Bagil Nem ila %90 Bagil Nemde -40°C ila +60°C
(-40°F ila 140°F).

Nem

* Minimum Caligma: +50°C'de nem; %15 Bagil Nem 24 saat
* Maksimum Calisma: +40°C'de nem; %95 Bagil Nem 24 saat

Atmosferik Basing
* Caligma: 670 hPa ila 1080 hPa
» Saklama: 100 hPa ila 1080 hPa

YENIDEN SiPARIS BILGILERI

Asagidaki tabloda listelenen iirtinler, CE isaretlidir ve Avrupa Birligi'nde mevcuttur.

Parga Numarasi Aciklama
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, |IEC + SP02, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP0O2, TELE
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UK IHCTpyKUiT 3 BUKOpUCTaHHA

OOOATKOBUN OOKYMEHT

JlomaTkoBi BiJOMOCTI AUB. B JOKyMeHTIi 02140 3a Komniaekmamu Kabenie i 6idgedeHs:
ouuuennn ma desinghexyin, SKN 10AaHO 10 LMX [HCTPYKLIii i3 BUKOPUCTaHHS. Y HBOMY
HaBEJICHO 3aTBEP/PKEHI 3aCO0H sl OYMIIEHHS Ta Ae3iH(EKILil, a TAKOX MPOLEIypPH OUNIICHHS
JUISL IUX KaOeliB.

BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM

bararopasosi ka6eni EKI" ta EKT" 3 Bukopucrannsm SPO, 1o Philips IntelliVue MX40
MPU3HAYCHO JUISl MOHITOPHHT'Y, 3aIIHCYBAHHSI Ta CTBOPEHHS CUTHAJIB TPHBOIH TS KiJIBKOX
(isionoriyHNX napamMeTpiB A0POCIHX i JiTell y JlikapHi Ta 1ij{ 4ac TPaHCHIOPTYBAHHSI MAIIEHTIB Y
Mexax JikapHi. [IpucTpiii He mpU3HAYEHO I BUKOPUCTAHHS B JIOMALIHIX yMOBax. [Ipu3HadeHo
JUTSl BAKOPUCTAHHSI CHIeLialicTaMU-TTiKapsiMu.

Moka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

bararopasosi kabeni EKI" Ta EKI" 3 Buxopucraunsm SPO, no Philips IntelliVue MX40
MPU3HAYEHO U151 Oe3MepepBHOTO MOHITOPUHTY CHTHAIIB CepLEBOi AiSIIBHOCTI Ta
IyJIbCOKCHMETPii 3 METOI0 POBEJCHHS JiarHOCTUKU i MOHITOPHHTY. 3aCTOCYBaHHS LIUX
MPHUCTPOIB 0OMEIKYETHCS TOKA3AHHAMH JI0 BAKOPUCTAHHS M1/’ €AHAHOTO 00JIa{HAHHS IS
MOHITOpUHTY i niarnoctuky. Lli npucTpoi npu3HaueHo 11 B3aeMoil e 3
HETOIIKOPKEHOIO IIKIPOIO MallieHTa.

n poOTUNOKa3aHHA

IporunokaszauHs BiACyTHI.

onucu nNPoAYKTY

bararopasosi kabexi MX40 nocrynni B kondirypanisx mume 3 EKI™ ta 3 EKT 3
BUKOpUCTaHHAM SpO,, K yKa3aHO HUKYE.

AAMI, no3Ha4eHHA KONbOPOM MEK, no3HayeHHs konbopom
- Binepenns EKM™ | Po3’em SpO, Howmep 3a Binsepenns EKM™ | Pos’em SpO,
KaTanorom
989803171801 3axonnioanbHi — 989803171901 3axonniosanbHi —
npucTpoi 3 npucTpoi 3
3 BiBEAEHHAMN 3 BiBEAEHHAMN
989803171831 3axonnioanbHi — 989803171931 3axonnioBarnbHi —
npucTpoi 3 npucTpoi 3
5 BifjBeAEHHAMN 5 BiBeAEHHAMM
989803171861 3axonmnioBanbHi — 989803171961 3axonnoBanbHi —
npucTpoi 3 npucTpoi 3
6 BiABEAEHHSMMN 6 BiABEAEHHAMM
989803171821 Oikcatopy 3 —
5 BiaBeAEHHAMN
989803171811 3axonmnioBanbHi 8-koHTakTHMIA | [989803171911 3axonnoBanbHi 8-KOHTaKTHMIA
npucTpoi 3 THI3[0BMI npucTpoi 3 THi3[0BMN
3 BifjBEAEHHAMN po3'em 3 BiBEAEHHSMM {
989803171851 3axonnioanbHi | 8-koHTakTHuiA | [989803171951 3axonniosanbHi 8-KOHTaKTHMiA
MpuCTpoi 3 THI3[OBMI npucTpoi 3 THI3OBMI
5 BiaBeAEHHAMN po3'em 5 BigBeAEHHAMN {
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AAMI, no3HayeHHs KONLOPOM MEK, no3Ha4eHHs konbopom
Binsepenns EKM™ | Pos’em SpO, Howmep 3a Binsepenns EKM™ | Pos’em Sp0O,
KaTanorom
989803171871 3axonmnioBanbHi 8-koHTakTHWIA | [989803171971 3axonnoBanbHi 8-KOHTaKTHMIA
npucTpoi 3 THI3[0BMI npucTpoi 3 THi3[0BMN

6 BiBeAeHHAMN po3'em 6 BiABeAEHHAMN po3'em
989803171841 ®ikcatopu 3 8-KOHTaKTHuI

5 BinBeAeHHAMM THI3AOBMIA

poz'em

*Vei éiosedenns EKT 0,85 m (34 owotimu) 3a60061cKu.

CYMICHICTb

Ii kaGeuri Ta BizBeeHHs cymicHi 3 MoHiTopamu Philips MX40 i Gy/1b-sIKMM iHIIIM MOHITOPOM-
nediGpuisaTopom, B IHCTPYKILiSX i3 BUKOPHCTAHHS SKOIO BOHM BKa3aHi sIK CyMiCHI akcecyapH.
HecymicHicTb KOMITIOHEHTIB MOXKe IPH3BECTH 0 MpobieM (yHKIIOHYBaHHS.

NONEPEMXEHHA

* Ilepen BuKopucTanHAM O3HaiomMTeCs 3 yciMa nonepekeHHAMHU B [HCTpyK1il 3
BUKOPUCTAHHS, a TaKOXK 3 [Hempykyiamu 3 sukopucmanns IntelliVue MX40. B inmomy
BHIAJIKy MOXKHA 3aIIKOJHTH MALi€HTY.

* He Buxopucrosyiite KOMIUIEKT BiiBeeHb a00 Kabellb, SKILO MiJl Yac Bi3yalbHOTO OIS Ha
3’€HyBa4ax KadesiB Gy/io BUSBICHO PiHHY, BOpC abo iHIIi 3a0py/IHIOI0Y] PEIOBHHH.

* 3aBxau BUKOHY#HTE ouniieHHs abo ae3indekiito kabeniB mamieHTa nepes nepuum
BHKOPHCTaHHSM.

* Indopmaltiio 1m0/10 HANEKHOrO PO3TALLYBAHHS Bi/IBE/IEHb/€IEKTPOLIB 3IiJIHO i3
3aCTOCYBAaHHSM Ha npakTuui crannaprisB AAMI abo MEK nuB. B [HCTpyKLisiX i3
BUKOPHCTaHHs MOHiTOpa MX40.

» Sxmo xabenp maiienTa Mae po3’em naaya SpO,, 03HAHOMTECS 3 BIIOMOCTSIMH LIOAO MicIs
3aCTOCYBAHHSI, SIKi HABEACHO B [HCTPYKIisX i3 BUuKOprcTanHs faBada SpO,.

+ 1106 1poro He crasocs, 106pe 3aKpirumoiTe Kabei, a0M yHUKHYTH 3aILTy TyBaHHS,
3a/lyICHHS Ta 3alEMIICHHS.

* [lix yac enekTpoXipypriyHux Mpouexyp CJii HaAiliHO 3a3eMIIMTH MALi€HTa, 100 3amo6irTn
TPaBMyBaHHIO (HAIIPHKIIAM, YPAKEHHIO SICKTPHYHAM CTPyMOM) MarieHTa ab0 KOpUCTyBada.

* i kabeni HenpuaTHi JyIA BAKOPUCTAHHS Pa3oM i3 npuiaiamu MPT, Tomy 1o 1e Moxe
CIPUYMHUTH OINiKH TIallieHTa a00 BIUIMHYTH HAa TOYHICTH BUMIPIOBAHHSI.

» Hapiiino ta 6e3neuno min’eqHaiite po3’eMm kabemro nauieHTa abo ajanTtepa o MOHiTOpa
MX40, 1106 orpumary npaBuibHi (i3ionorivHi gaHi namieHTa.

e TIIig yac NepPEMUKaHHs Mix kabesnem nanienta EKI/SpO, Ta maricTpansHuM KabeneM naBad
SpO, noTpiOHO NepeMilllyBaTH i MiJKIIFOYaTH 10 MOHITOPA OKPEMO.

3ACTEPEXEHHA

*  @enepanbhe 3akononascTBo CLIA n03B0sIsE peanizaiiio bOro NPUCTPOIO BUKIIOUHO HA
3aMOBJICHHs 200 3a BKa3iBKOIO JiKaps.

* He BUKOpUCTOBYHTE Y NPUMIILICHHSX i3 HAAMIPHOO BOJIOTICTIO 200 K y MiCILIsIX, I¢ Ha
NPHUCTPil MOXE BIUIMHYTH 3HAYHA KUTBKICTh PUIMHY (HAITPUKIIA, JIOI).

* He omyckaiite 3’enHyBau kabeio B piJuHY.
* He crepunisyiite kabemni B aBTOKJIaBi Ta HE BUKOPHCTOBYHTE YIIBTPa3ByKOBY YHCTKY.
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* 3a00pOHSETLCSA YMCTUTH EIEKTPUYHI KOHTAKTH a0 3’€/1HyBavi KabelliB 3a 10MoMoroio
Bij0lmoBaya.

* OuikyBaHHii TePMiH eKCILTyaTawil UX NPOAYKTIiB CTAHOBHUTH 18 MicsIliB 3BHU4aifHOrO
KJIiHIYHOTO BUKOPHCTAHHSI.

* He Bix’ennyiite kabenb, HATATYIOUH APOTH BiBEACHb.

*  OO60B’53K0BO 32BN Bi3yalbHO ONIsAITE KaOENb Mepe THM, AK TIAKIIMATH HOro 10
MoHiTopa MX40 (11B. HaBeICHUI HIKYE PO3ALT BizyanvHuil 0220 nepeo 8UKOPUCTIAHHAM).

BI3YANbHWUIM OrnsAa NEPEQ BUKOPUCTAHHAM

Iepen miaxarodeHHsAM KabemiB 10 nanieHTa abo MOHITOpa MOTPiIOHO 000B’A3KOBO Bi3yalbHO
OTJISIHYTH X (i3MYHMIT CTaH, MPOKJIAZKY Ta KOHTAKTH 3’€/JHYBay4a, K yKa3aHO B HABEACHHX
HIKYE IHCTPYKLISX.

BisyanbHun ornsapg ¢ism4yHoro craHy kaéento

Iepen niaxaodeHHsAM KabeiB 10 nauieHTa abo MOHITOpa NOTPIOHO MPOBECTH Bi3yalbHUI
orysz, o0 BU3HAYNTH, YU HE 3aBEPIIMBCA TePMiH iX npuaatHocTi. [TepeBipTe HasBHICTH
TpIILMH, MyXUPIB, BiAIIAPyBaHb, OTOJICHHX JIPOTIB, MOIIKOPKEHUX 3’ €JHYBAYiB i CXOKHX O3HAK
3HOLIEHHS a00 MOIIKOPKEHHS, SIKi MOXYTb BIUNIMHYTH HAa TOUHICTh ITOKA3HUKIB a00 MPU3BECTH
JI0 TPaBMYBAHHS (HAIPUKJIAJ, MOPi3iB) MAI[i€HTa Y1 KOPHCTYBaya. SIKIIO MiJ| yac Bi3yaibHOTO
orsity Oyzie BUSIBJICHO, 110 KaOelsib HeNPUAATHUN JUIS OJAIbIIOT0 BUKOPUCTAHHS, BUKOHANWTE
BIZMOBI/IHI TIpOLIeLy Py [UIsl yTHITi3auii npoaykty (aus. posuin YTUIIIB3ALIIA ITPUIIA/AY).

BisyanbHui ornaa npoknagku 3’eqHyBaya kabento

Iepen nigkiroueHHsM kabemio 10 MoniTopa MX40 notpi6HO MpoBecTH Bi3yalibHUIT OIS, 1106
TICPEKOHATHCS, IO MPOKIAIKY NOPSZ i3 BXIAHNM 3’€/IHYBa4eM Kabeio BCTAHOBIICHO NIPABHIILHO
(zuB. 300paskeHHs Ha MOYATKY LBOTO TOKYMEHTa, Ha AKOMY TIOKA33HO MPABHIIBHE PO3MIIIEeH S
MPOKJIAAKK). SIKio Oy ab-sKa 3 4aCTHH MPOKIAIKHU Bix’ €ZHanach 200 MOLIKOKEHA, TMPUCTPIN
HE CJIIJ BAKOPUCTOBYBATMH! 3amicTh 11bOT0 BHIIMITE KaOelb, 11100 YHUKHYTH
HETPaBHIIBHOTO BUMIPIOBAHHSI aHKX 1 (a00) TpaBMyBaHHs MalieHTa a0 KOpHCTYBaya.

BisyanbHui ornsa KOHTaKTIB 3’eAHyBava kabento

TIpumimka. Axwo 3’eonysau dasaua SpO, kabenio He BUKOPUCMOBYEMbCA, 3aKpusatime 1020

D03 €M NPUKPINICHUM 3AXUCHUM KOBNAKOM.

3’€e/1HyBa4 MOHITOpA KaOeIIto MICTUTb Jly’)Ke MAJICHbKI KOHTAKTH, SIKi MAlOTh Oy TH YHCTUMH JUIS

3a0e3reueHHs HAIGKHOT0 3’ €/THAHHA MK KabeseM i MoHiTopoM. ToMy Tiepes I IKIIoYeHHAM

KabeJIio 10 MOHITOpa MOTPIOHO NEPEKOHATHCS, 1110 BCEPE/IMHI 3°€IHyBaya Kabeo HeMae BOPCHHOK,

BOJIOTH T 1HIIKX 3JIMIIKIB. SIKIIO I Yac Bi3yaisHOro Ormsiay Oy/ie BUSBICHO, 110 3’ €AHyBaY

Kabertto OpyIHUi ycepeOuHi, BUKOHAITE HaBEIeHI HIDKYE i,

Baxiauso! BukonaiiTe HaBeIeHI HYKYE il JIMIIE IS Toro 1100 OYMCTHUTH 3’ €AHYBaY Kabesro

MX40 ycepeduni. lllo o4McTHTH 30BHILIHIO TIOBEPXHIO 3’€HyBada abo KabesTio, BUKOHAMHTe

JIMLLIE 3aTBEPUKCH] IIPOLIE/lyPH OUHMIIeHHs Kabenio, HaBeeHi B Jokymenti Joaiso 3a

KomMniekmamu kabenie i 6i06edenb.: ouuujents ma de3mqbem;m, SIKUH J10J1aHO J10 IIUX

[HCTpyKUi# i3 BUKOPHUCTAHHS.

1106 ounctuTy 3’€aHyBay Kabemo MX40 ycepeouni, BAKOHANWTE HaBeGHI HIDKYE [ii.

1. He nomyckaiite moTparuisiHHs OYUCHOI PiIMHY Ha 3’€HYBa4 Kabento. ByapTe yBaxHi, 1106
He BiJI’€/lHATH NPOKJIAJIKY BCEPENHI 3’€IHyBava.

2. Tpumaiite 3’eiHyBay KaOe0 HAXUICHUM, SIK TTOKa3aHO Ha 300paxeHHi Ouuwyennsa
KOHmakmie 3’ ¢OHy6éaya Ha movarky IHcTpykilii i3 Bukopucraunns. Lle nomomoxe
3an00irTH MOTPATUITHHIO OYUCHOT PiMHM Ha 3’ €AHYBadi.

3. BHKOpPHCTOBYIiTE JIHIIIE HEBOJIOKHUCTY TKAHHHY a00 CEpBETKY, 3MOUCHY B
i30MPOITIIOBOMY CITHPTY.

4. OOGepexHO NPOTPiTh ycepeanHi 3’ eqHyBada kabemo MX40.

5. BucymiTh KOHTAaKTH 3’€/{HyBaya Mepe)] BAKOPHCTAHHSM.
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MIAKNMIOYEHHA TA BIOKIMIOYEHHA MX40

Miakaroyenns. Iinkmovits kabeib, BCTAaBUBILH HOro 6e31mocepeiibo B po3’€M, K 10KA3aHO
Ha 300paxenHi [Tioknouenns kabenio Ha IOYATKY LBOTO A0KyMeHTa. Cnabke KiIauaHHs
03Ha4ae, O Kabelb MiAKIIYeHo Oe3nedHo.

Bigkmouennsi. OxoniTs 3’€iHyBay 3 000X CTOPIH i BiAKIIIOUITh HOT0 Bijl MPUCTPOIO CIAOKHM
obepTabHUM 200 KOJIMBAIBHUM PYXOM, K [IOKa3aHO Ha 300pakeHi Biokmouenns kabeiuio.
Yeaza! Il]o6 ne nowkooumu xabens, HIKOJIH ne 6id’eonyitme 3’eonysau, mpumarouu aoo
Hamazylouu 1020 Opomu, AK ROKazano na 3oopaxceni «Hikonu ne mazuimo 3a opomuy.

3ACTOCYBAHHA AN NALUIEHTIB

Iudopmariiro 1010 HaIEKHOTO po3TalyBaHHs BiaseneHs/enexTponis EKI 3rigHo i3
3aCTOCYBaHHAM Ha mpakTuii cranaaptisB AAMI a6o MEK nuB. B IHCTpYKIIsIX i3 BUKOpPHUCTAHHS
MoHiTopa MX40.

BinomocTi 1110/10 HaNEKHOTO BUKOPUCTAHHSI TAIlieHTOM Oy1b-sKoro jaBada SpO,,
migkmoueHoro no kademo apantepa EKI'/SpO,, muB. y Binnosianux IncTpykmisx i3
BUKOpHUCTaHHA 1aBaya SpO,.

OYUCTKA TA OE3IH®EKLUIA KABESIO

BigomocTi 110710 3aTBepKeHHUX 3ac00iB U1 OYMILEHHS Ta Ae3iH(EKIil, a TAaKOK BiAMOBITHUX
MPOLIEYp AUB. B JOKyMEHTI JJ02/1510 30 KoMniekmamu Kabeiia i 6106e0enb. ovuujents ma
Oesinghexyis, sKuii 1onaHo 10 UUX [HCTPYKIii i3 BukopucTanHs. 11{06 3HU3UTH PH3UK
MepPeXpPecHOro 3a0pyAHeHHs, BUKOHAWTE HaBEIeHi HIDKYE Jil.

* 3aBkau BUKOHY#HTE ounieHHs abo ae3iH(ekiito kabeniB mamieHTa nepes nepuum
BHKOPHCTaHHSIM.

* Ounnraiite Ta ne3indikyiite dararopa3osi kabeii, mepi Hi’k BAKOPUCTOBYBATH iX JJIsl IHILIOTO
TalieHTa.

* Ounuaiire ta aesindikyiite 6araropa3osi kabeni, siki Oy NPUKPIIUIEH] 0 Nalli€eHTa, KO0
BOHH 3a0py/HeHi.

CTEPUNI3AUIA KABEINIO

Vci kabeni, onucani B iux IHCTPYKIIAX i3 BUKOPHCTaHHS, HE MOXKHA CTEPUIII3yBaTH.

YTUNISAUIA NPUNALQY

JloTpumyiiTech 3aTBEpUKEHUX METOAIB yTUIII3aLiT MEANYHUX BiIXO/IB, IPUHHATHX Y BalLIOMY
JKyBaJIbHOMY 3aKJIaji, 00 MICLEBHX MPaBHIL.

NoBIAOMJIEHHA NPO IHUWWAOEHTU

Ipo Oyap-siki cepiio3Hi HelTaTHI CUTYaLL, 1110 BAHUKAIOTh Y 3B’A3Ky 3 BUKOPUCTAHHAM I[bOTO
TPHUCTPOIO, CIIiA noBigomiIATH KommaHii Philips i ymoBHOBaXkeHUM opraHaM Biagu KpaiH
€Bporneiicbkoro exonomiunoro npocropy (€EIT), 3okpema IlIBeiinapii Ta Typeuunnn, y sikiit
nepebyBae KOPUCTYBAd MPHUCTPOIO Ta (ab0) mali€exT.

YMOBMW EKCINIYATALIT

HeoOxinHo noTpuMyBaTHCs Jiana3oHy TeMIEpaTyp i BOJIOTOCTI 115l BCiX KaOelliB, OMMCAHHUX Y LUX
IHCTpYKIIisX i3 BUKOpHCTaHHS. B iHIIOMY pasi HpUCTpiit MOXKe MOIIKOAUTHCS.
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TemnepaTtypHi

* Jliamazon po6ounx temmnepatyp: Bix 0 1o +37 °C (Bix 32 go 99 °F) npu BigHOCHIH BOJIOTOCTI
Bim 20 % 1m0 95 %.

* ObmesxeHHs Temnepatypu: Bij -40 1o +60 °C (Bix -40 no 140 °F) npu BigHOCHI# Boiorocti
Bz 15 % 110 90 %.

BonoricTb

* Hesnaunnii nepiox excruryarauii npmiazy: npu +50 °C; Bosoricts 15 % 24 rox
* MakcumanbHui piBeHb eKcIuTyaranii npunany: npu +40 °C; Bosoricts 95 % 24 o

ATmMocchepHUM TUCK

* ITix yac exmuryaranii: Bix 670 go 1080 rlla
« Ilpotsrom 36epiranns: Bix 100 o 1080 rlla

IHOOPMALIA WWOAO0 NOBTOPHOIO 3AMOBIEHHA

Hageneni B Tabanui Hk4de npuiaau MaoTh MapkyBaHHs CE Ta fjocTtymnHi B €BponelicbkoMy
Corosi.

REF] Homep 3a katanorom Onuc
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SP0O2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, [EC+SP02, TELE
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VI Hwéng Dan Sir Dung
TAI LIEU LIEN DO

Tham khdo tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Divinfection N
(Bao quan Vé sinh va Khir khuan Cdap va Bo chuyen daq) di kém y6i Huong Dan Su
Dung nay. Tai lidu nay cung cip thong tin vé cac chét tay rira/chat khir khuan da
duoc phé duyét va quy trinh 1am sach cho cac san phdm cép nay.

MUC DICH SU DUNG

Cac cap ECG va ECG + SpO, dung nhiéu lan IntelliVue MX40 cua Philips duoc
dung d¢ theo doi, ghi lai va tao canh bao cho nhicu thong so sinh Iy ciia nguoi 16n
va tré¢ em trong moi truong bénh vién va trong qua trinh di chuyén bénh nhan trong
bénh vién. Khong dugc thiét ké dé dung tai nha. Pugc thiét ké cho cac chuyén gia
cham soc stc khoe str dung.

Chi dinh str dung

Céc cap ECG va ECG + SpO, dung nhiéu lan IntelliVue MX40 cua Philips dugc
chi dinh dé theo d&i tin higu dién tim va nong do oXy qua mach dap cho ca muc
dich chin doén va theo ddi. Cac thiét bi nay chiu gidi han theo chi dinh sur dung ctia
thlet bi theo d3i va chan doan dugc két ndi. Cac thiét bi nay duoc thiét ké dé chi
tiép xtic v&i viing da nguyén ven ctia bénh nhén.

Chéng chi dinh

Khéng c6 chdng chi dinh da biét nao.

MO TA SAN PHAM

Cép ding nhiéu 1dn MX40 ding dugc cho cdu hinh chi do ECG hodc c4u hinh do
ECG/SpO, nhu dugc xac dinh dudi day.

Ma mau AAMI | M mau IEC
REF Chuyén dao Paundi [|Masé phutung| Chuyén dao Dau ndi
ECG* SpO, ECG* Sp0,
989803171801 3 chgyén dao, - 989803171901 3 chl_Jyén dao, -
dau kep dau kep
989803171831 5 chgyén dao, - 989803171931 5 chgyén dao, -
dau kep dau kep
989803171861 6 chuyén dao, - 989803171961 6 chuyén dao, -
dau kep dau kep
989803171821 5 chuyén dao, -
dau bam
989803171811 3 chuyén dao, | 8 chau dau |[089803171911 3 chuyén dao, | 8 chau dau
dau kep female dau kep female
989803171851 5 chuyén dao, | 8 chau dau [[989803171951 5 chuyén dao, | 8 chau dau
dau kep female dau kep female
989803171871 6 chuyén dao, | 8 chau dau | [089803171971 6 chuyén dao, | 8 chau dau
dau kep female dau kep female
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Ma mau AAMI I Ma mau IEC
REF Chuyén dao Paundi ||Ma sé phutung| Chuyén dao Pau ndi
ECG* Spo, ECG* Spo,
989803171841 5 chyyéq dao, | 8 chédu dau
dau bam female

“Tat cd chuyén dao ECG dai 0,85 m (34 inch).

TiNH TUONG THIiCH

Céc day cap va chuyén dao nay tuong thich v&i méy theo ddi MX40 ciia Philips va bat ky may
theo doi/may khir rung nao khac ¢ liét ké chung 1a phu kién tuong thich trong Huéng Dan St
Dung cua san pham d6. Cac thanh phan khong tuong thich c6 thé gay truc trac khi do.

CANH BAO

«  Trude khi sir dung, vui 1ong doc va hiéu tit ca cac canh bao dugc liét ké trong Huéng Dén St
Dung nay ciing nhu trong IntelliVue MX40 Instructions for Use (Hudéng Dan Sir Dung
IntelliVue MX40). Néu khong, co thé gay thuong tich cho bénh nhén.

» Khong dugc sur dung bat ky bo chuyén dao hodc cap nao néu kiém tra bang mat cho thay co
chat ban 16ng/soi bui trén dau noi cap hoac cac dau hiéu hu hong khéc trén cap co thé nhin
thay duoc.

« Luén vé sinh/khir khuin cap bénh nhén khi 1iy cap bénh nhén ra khéi bao bi trong lan dau
tién st dung. .

+ Tham khao Huéng Dan Sir Dung may theo ddi MX40 dé biét thong tin vé cch dat chuyén
dao/dién cuc ding cach theo tieu chuan thuc hanh AAMI hoac IEC.

+ Néu cép bénh nhan c6 dau ndi cam b1en SpO,, hdy lam theo hudng dan sir dung cam bién co
trong Hudng Dén Sir Dung ctia cam bién SpO,.

« Pé tranh thuong tich cho bénh nhan, ddm bdo cic cap duoc dat can than dé tranh gay vudéng
day, nghen va that nghet.

+ Bénh nhan phai dugc ndi dét dung cach trong qua trinh phiu thuat véi dao md dién cao tin dé
tranh thuong tich cho bénh nhan hodc ngudi dung (vi du nhu dién giat).

+ Céc day cap nay khong thich hop dé sir dung trong moi tm(mg chup céng huong tir vi c6 thé
lam bong bénh nhan hodc dan dén két qua do khong chinh xac.

+ Pam bao dau n01 c4p bénh nhan dugc két ndi ding cach va chic chin véi may theo doi bénh
nhan MX40. Néu khong, dit liéu sinh 1y bénh nhan c6 thé khong chinh xac.

» Khi chuyen d01 gitta cap bénh nhan ECG/SpO, va cap chinh, cam bién SpO, phai dugc ngat
két noi va két noi riéng vai may theo doi.

THAN TRONG

+ Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép béan thiét bj nay boi hodc theo yéu ciu ciia bac st
c6 giay phép hanh nghé.

» Khong sir dung trong mdi trudng qua am udt hodc bi anh hudng nhiéu boi chat long (nhu
troi mua).

+ Khong dugc ngdm diu ndi cap vao chit long.

» Khong dugc hép tiét trung hodc s dung may lam sach bfmg song siéu am trén cap.

+ Khong vé sinh cac tiép diém dién hodc dau ndi dién ctia diu ndi cap bing chét tay.

* Tudi tho du kién ctia cac san pham nay la 18 thang cho muc dich str dung 1dm sang dién hinh.

+ Khong dugc kéo day dan dé ngit két ndi cap.

* Ddm bdo ludn kiém tra cdp bang mat trudce khi ket noi cap véi may theo ddi MX40. Xem
phan Kiém tra bang mat trude khi sir dung dudi day.
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KIEM TRA BANG MAT TRUO'C KHI SU’ DUNG

Trudc khi dat cap 1én ngudi bénh nhan hodc gin vio méy theo ddi, hiy kiém tra
bang mat tinh trang vat ly cua cap, miéng dém dau noi va cac diém ndi cap nhu
hudng dan dudi day.

Kiém tra tinh trang vat ly cta cap

Trudce khi dat cap lén nguori bénh nhan hodc gin vao may theo ddi, hay tién hanh
kiém tra bang mat dé xac dinh | cdp van con trong han st dung. Klem tra dé dam bao
khong c6 cac vét nut, phdng rop, bong troc, day ¢ dan bilg ra, d4u nbi bi hong va cac
dau hi¢u bi mon hoac hu hong tuong tu c6 thé dan dén sO do khong chinh xéac hodc
thuong tich cho bénh nhan hay nguol ding (vi du nhu vét cit). Khi két qua kiém tra
bang mét cho thdy cap khong con thich hgp dé sir dung lién tyc, hdy tuan thu cac
phuong phép thai bo san pham thich hop (xem phin THAI BO SAN PHAM).

Kiém tra miéng dém dau néi cap

Try6c khi két ndi cap voi may theo ddi MX40, hdy kiém tra bang mét va dam bao
miéng dém quanh mieng dau noi cap, duoc dat dung cach (tham khao hinh ¢ mat
trude cua tai liéu nay ve cach dat mieng dém ding cach trong miéng dau ndi). Néu
bét ky phan nao cua mleng dém bi dich chuyen hodc hu hong KHONG SU DUNG!
Thay vao d6, hiy thai bo cap vi khi sir dung ¢ thé din dén sb do sai va/hodc thuong
tich cho benh nhan/nguoi dung

Kiém tra cac diém n0| cap
Luru y: Phdi luén ddy dau ndi cam bién SpO, cua cap bang ndp bdo vé kém day khi
khong sir dung.

Dau nbi may theo doi cua cap ¢6 céc tiép diém rt nho can phai duoc glu sach dé

thiét Iap két ndi t6t gitra ¢ap va may theo ddi. Vi vay, trudc khi két ndi cap v6i may

theo ddi, hay xac nhan bang mét rang khong co s¢i buyi, hoi am hodc chat ton du bén
trong dau nbi cap. Néu kiém tra bang mét cho thay can vé sinh bén trong dau ndi
cap, hay lam theo cac budc dudi day.

Quan trong! Chi thyc hién cac budc sau day dé vé sinh bén trong dau noi MX40

ctia cap. Pé vé sinh mat ngoai dau noi hodc day cap, hay tham khao quy trinh vé sinh

day cap da dugc phé duyét co trong tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning
and Disinfection (Bao quan, V¢ sinh va Khir khuan Cap va B chuyén dao) di kem
v6i Hudong Dan Str Dung nay.

be v¢ sinh bén trong dau noi MX40 cua cép

1. Tranh dé chat 1ong lam sach thdm vao dau nbi cap va than trong khong 1am di chuyén
miéng dém bao quanh bén trong dau noi.

2. Giir miéng dau ndi cap mo hudng xuong nhu minh hoa trong hinh V¢ sinh chdu dau néi &
mit truge ciia Huéng Dian St Dung nay; viéc nay gitp ngan cin chét tiy rira tich tu bén
trong du ndi.

3. Chisudung cdn isopropyl trén vai khong xo dm nhe hogc khan lau con isopropyl da lam
am san.

4. Lau nhe bén trong déu nbi MX40 ciia cap bang cach chui nhe.

5. Deé cac chau dau noi tu kho trudce khi sir dung.
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KET NOI VA NGAT KET NOI MX40

Két nbi: Diy cic dau ndi “bat thing” vio nhau nhu minh hoa trong hinh Két ndi cdp
& mat trude cuia tai liéu nay. Tiéng tach nhe cho biét 1a ket noi chac chan.

Ngz‘it ké; néi: N&m chat cac mit cua dau n,("')i va xoay hodc 14c nhe dé tach dau ndi ra
khoi thi€t bi nhu minh hoa trong hinh Ngar ket noi cap.

Thin trong: Dé tranh lam hong cdp, TUYET POI KHONG ngiit két néi bing
cdch giir hodc kéo diy néi nhw minh hoa trong hinh Tuyét doi khong kéo day.

CACH DUNG

Tham khao Hudng Dan St Dung méy theo ddi MX40 dé biét thong tin v& cach dit
chuyén dao/dién cyc dién tim dung cach theo tiéu chuan thyc »hénh AAMI hoac IEC.
Tham khao Hudng Dan St Dung cam biép SpO, thich hop df"': biét cach dung diing
doi voi bat ky cam bién SpO, nao duoc két noi véi cap chuyén déi ECG/SpO,.

VE SINH VA KHU KHUAN CAP

Tham khdo tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Bao

quan, V¢ sinh va Khir khuan Céap va B¢ chuyén dao) di kem véi Hudng Dan Sur

Dung nay dé bict cac quy trinh va céc chat tay rira/chat khir khuan da duoc phé

duyét. Bé giam nguy co lay nhiém chéo:

» Ludn vé sinh/khur khuén cap bénh nhan khi léy cap bénh nhan ra khoi bao bi trong
lan dau tién str dyng. o

* V¢ sinh/khir khuan cép dung nhiéu lan trudce khi dat cap 1én nguoi bénh nhan
khac.

* V¢ sinh/khtr khuép c4c cap dung nhidu 1in dugc gén 1én ngudi bénh nhan néu cac
cap nay bi ban thay ro.

TIET TRUNG CAP

Tét ca cac san phdm cap dugc mo ta trong Huéng Dan Str Dung nay déu khong
duoc thiét ké dé duoc tiét trung.

THAI BO SAN PHAM
Tuén thi cac phuong phap thai bo chét thai y té da duoc phé duyét theo quy dinh ciia
co s cham soc stre khoe cua ban hodc quy dinh cia dia phuong.

BAO CAOo sy cO

Cén bao céo bat ky su cé nghiem trong nao xay ra co lién quan t6i thiét bi ndy cho
Philips va co quan co thim quyén cua cac quoc gia thudc Khu vuc kinh té chau Au
(EEA) bao gdm ca Thuy ST va Thé Nhi Ky noi ngudi dung va/hodc bénh nhén duoc
xac lap.
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THONG SO KY THUAT MOI TRUONG

Céc pham vi nhiét d6 va d¢ 4m trinh bay dudi day phai dugc duy tri cho tat ca san

pham cép dugc mo ta trong Huong Dan Stir Dung nay. Néu khong, san pham c6 thé

bi hong.

Nhiét do

« Pham vi nhiét do van hanh: 0 dén +37°C (32 dén 99 °F) tai 20% R.H. dén
95% R.H. ’ ’ )

* Pham vi nhiét d¢ bao quan: - 40 dén +60°C (- 40 dén 140 °F) tai 15% R.H. dén
90% R.H.

Do am

« P9 4m van hanh t6i thiéu: tai +50°C; 15% R.H. 24 gio

* DJ am van hanh toi da: tai +40°C; 95% R.H. 24 gio

Ap suét khi quyén

* Van hanh: 670 hPa def:n 1080 hPa
* Bao quan: 100 hPa dén 1080 hPa

THONG TIN PAT HANG
Céc san phim liét ké trong bang dué6i day duoc dong dau CE va ¢6 sdn & Lién minh
chau Au.

Ma sé phu ting Mb ta
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SP02, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, [EC+SPO2, TELE
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ZH-CN R ERA$E

P
5 2 A U 5 (IFU) WM 1) ARG IR R B
UL 1A 7 2 B 9 F R R

Wit A&

Philips IntelliVue MX40 & {# f1 % ECG Hl ECG + SPO, 14 [ T8 B e 785
T BE A N IR BRI L A 2 BB HOBAT S 1A AR
W, RiEaREMH. EElEy A .

EREE

Philips IntelliVue MX40 & {# F] % ECG Fil ECG + SPO, H14i T4 o
WSS AR ANEE, BEVEIS W /E M o I i 5 (138 ¥ L R T B
WA RIS R % . XS NS5 A S IF I RS L.

®#=
P MRYSIE IS
FramiEREA
MX40 5 4 FH 24 i nT 24X ECG B ECG/SpO, ML B M, W FAR.
AAMI #REERS IEC B g

REF ECG BB | spo, &N wiHs ECG BB | spo, &N
989803171801 Szt 3 BHE - 089803171901 k3t 3 5H
989803171831 Szt 5 SHE - 089803171931 k3t 5 SHE
989803171861 Szt 6 SHE - 089803171961 k3t 6 SHE
989803171821 %I 5 SH -
989803171811 sk 3 S 8 &Rk [[089803171911 Sk 3 SH 8 SHRMEL
989803171851 k3 5 S 8 stRERsL [[089803171951 k3 5 S 8 SHBIE K
989803171871 k3 6 S 8 stResL [[089803171971 k3 6 S 8 SHBIE K
989803171841 EMR 5 SB | 8 St

*HrH ECG S5 77 0.85 Ko
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REM
B2 Philips MX40 7 SCRIE A Fo Al s 7 A5/ BR B85 £ e 7 i o 25t B3 3 oo B 2 L A
FBIAAE A, MK G RI 12 Sh e o AHA AT AT S Bk R R R

e

o ERIRT, VEATANE S AR A F UL B IntelliVue MX40 (&4 5 5713+ T 51 4%
o N, ARG RUR N S Z A

o QR R 7 R I R R4 Sk o AR AR RIS e A T LR R IR, 1 008 FAT
T PR LR

o MU BB AR, RIAR 2k H AT A B

o TS MX40 MR UL, T AR i B bR v AAMI B TEC ik i #sCE 5
TG/ HAR o

o IR N SpO, LR ARk, THL IR SpO, A% B H 15 BH 5 1 U B i B B A

o ONBERIRNZAG, FRREMBCE RS, BiLgERs RN, HEEREE.

o TERAMRFRERE RS, WA RAUER L, BTN 2 (BT .

o XU RATRIE AR MR FRES A, RO AT RS 23 o AR 45 sl AN HE R o

o RPN TR IE R AR R MX40 0 A MY B, S BORIERK
PNGEE EEN

* 47E ECG/SpO, i N AN h 4k e 25 2 [ ) HeS,  SpO, /KA A6 s il FS B - 452
FIWT .

pi

o SRR E L e 4 R B Fh 2 T 6 e I

o REAELR IS SR AR A BRI TR RD BRSO .

o RERHGHESRN TAEM WA .

o REDR AL ZREAT v T K B S P U

o LR i AR Sk R Rk

o RRUEPE K TUYHE 2 @ 9 SRR B 18 M A

o RELEI AL SRR T L.

o (ERHEHEET) MX40 B AT, W RIRE AVUSE R, ES R TN &4 5
i H A
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ERrEEMRE
TEXGAT AR FE SR 25 NI P 2 /T, i FL IR DL 68H B MUK £ Fi 25
2 Sk A PB RN Bz 3k fink A O BRI

BERRFPIERR
TENG AT FRL S B 2 N U 4P O /T, TE T B A 25 DA R85 2
REMEH B B RGARE. Rl M. BT, kPR T
RESCmUERR IR S BOR N P 25 (i) 2SS BisEiin. 4H
PGS 25 & B FE B0 AN IS A gk S (6 FH I, B M = i iR e B (S
WL PZ i IR LD
KBERKESLEE
TEXG AT R H) MX40 WS40 8T, H AU 7 DURA OR FRL S 32 Sk I 11 ) 36 g 2
Bl IER RSN (ZBASCRY AT R T 3P Ef M R o« g
FAT AR S AT B A1, B 20 L R R A R G, RN B
/BT B0 N P S R RE T
AR A
VR ANESRS, T HE 7R GE R 5 g 47 R 9 SpO, 16787515
FZE P S AT R F N i, AR R S, DARETE SR P 2
ST RAFHERE . Rk, 7ER iRy /., i ALK 2 DU
RSk NI AT ARk IR BRI A0 H R 7 38 W 75 B3 i e e
Sk A #S, WEPAT UL PR
BE! UTABOGEM TIE RS MX40 33k A8 55 wE L ul g4t
R, ESHAME UL T 1 BLERFIHA LD, JEIER & R iR
LR IGE A R AT VSRR
T LA MXA0 323k A 25,
1. BIEETRB NSk, O BRI 4 e 3 0 BBl ) 2 B
2. PRFFERLGEEELIT AR, G AE U R A B A A R B, X

BT 9 b v U5 B AR A S
3. AR S N REERTE — P gkAn b, B S RO T
4. WERHEAERBRRMERNE, BRER BT MX40 H:3k N .

A5 FRTTE EAR TR k4
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FEFEFNHTFF MX40

W HMR AR B 0 AR B PR, (R R 0 5Pk 2 [ “ELHR .
T 352 Pl T S 7 ) 2 i

WP SRR TF B AERR, BRI, iR R AR s sk
EEANIE, Pk 5w &8s,

o KBRIIREL, TN TN BB BT o 1R B P 1
LERHELE,

HEAME

THS ] MX40 B9 BB 15, T D fT 4 R AR TE AAMI BX IEC (7% 1E
TE ECG S/ Htk.

T Z R AH R SpO, F& KA FI LS, DU 8 A A e s A I At 38 2 e 42 3
ECG/SpO, &AL FL 45 AT SpO, f£ /82

BRREEMER

TEZ A UL TR I bR R B FI-R A7 78 BT 7R S A
T IRAIER R RIAE R LSRR o 9 1 AR AE S5 Gt XU -

o AEBERHCH AT RTINS, RIIR £ BT IS i T

o ESMARBSHT A WA, —E .

o IEEAEFEH TR A E R AR AL (RS IES) .

KD |

A% P 5o R 0 A P07 W 451N 1 2R A2
iR R AT

T FEI AT 2T BRI %S T T B AT T O R <
HHRE

FAEATAT 5 A e & A SR IR ™ B R AR 35 B 2 1 5 45 Philips,  BAS T F FI/BR
TN FTAERNZE 5F X (EEA) K CELIEEG LA H I AR ZE T
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TMERE

XA 43 P TR (OB 7, AR O 2 RS R
I, AR A S EO 8 B

mE
o TARRIEVERE: 0°C &= +37°C (32°F % 99°F) , 20% FXHEREE ZE 95%
AR T

o WELFIRIEVERE: -40°C & 0°C (-40°F £ 140°F) , 15% HIXEE & 90%
AR TR

B PRI

o AR TAFIEE: +50°C FIEE; 15% XTG4 /N

o I TARRSE: +40°C TIREE: 95% FIXTIEAE24 /NI

RK&EEH

« TAE: 670 hPa % 1080 hPa
« f#f%: 100 hPa % 1080 hPa

ﬁ‘l‘TM{H e
‘F%Fﬁyuﬁ: Duﬁ CE */J\u_‘ ; ﬁj ﬁﬁ

HBHE 4ER
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SP02, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SP02, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP0O2, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SPO2, TELE
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HL BRI A FRRYI (IFU) 1 BRABIZGIR & - 5 RN -
AR AR AT R RN TR DASOR BE SR A AR T

Philips IntelliVue MX40 5 {# Fi= ECG 1 ECG + SPO, 453 FH A Bs ti a0
#%ZLTER BN G R AT AR B S O AR BT R IR L B R
PRI o AR - HERHEEANSME -

e ER

Philips IntelliVue MX40 E &3 ECG f1 ECG + SPO, 457 F M a5l
/L\Hbﬁfnﬂﬁﬁﬂlﬁﬁfiﬁﬁﬂaﬁﬁﬁﬁ DIt R 2 A - St A Em 7R
TFT R ESRIR s i B  EE - S LA B A R B S S
HBAL ©

fxyiten N
BE T A REAT R o
7SS
MX40 S (5 0L F FME [ ECG B0l T &8HEEHT ECG/SpO, #HAS -
AAMI g= 25 IEC =t 25
REE ECG 1 Spo, 1= g ECG 2ot Spo, =
989803171801 3 AN 989803171901 3 R
989803171831 5 BAEN T 989803171931 5 AT
989803171861 6 BAEN TS 989803171961 s
989803171821 5 AT
989803171811 3mRThS | g meFea jga| [989803171911 3EETNS | g ueREn s
989803171851 5EeRTh S | g meFa jEoe| (989803171951 5EREN S | 8 mRen gem
989803171871 6ERTh S | g meFa jEo| (989803171971 et
989803171841 SEERmjS | g eren e
*Hr A ECG B[4 % 0.85 2N K (34 ZLU)
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o TABERIRT > SHACBIRENG T ARFTATINA (ERIERIT) DR (IntelliVue MX40 (£/77%

47) PTE S SRR

o H U A S B AR P PR AR5, o A AR T R AR R RIS

R E T B A B AR -

o FIRGERREE - S —EEROHF I R P EUH AR AR

 FFHSR MX40 B ST o DAL DIFFE IR AAMI = IEC BB 5=
ZENS T AR A -

. %‘{f/'ﬁ;%?éé%ﬁﬁ A SpO, FUHIZEHEEE » FHKIF SpO, RIS AR BH Ay EUHIBE TE I Hia

o R o SETEIREGIE R Y o RSt - 2 E B

* BRI BT I MR DLl -V (R 215 (BB EkR) -

o BRGNS MR IR - R ATRE S g B R IERER M BAE R -

o TR B AR ITR IE G BRBE M B = MXA0 R EE1RRS o SRIRTREAE A A IERE
Hp A R -

* F£ ECG/SpO, fi fE AR T e 2 AT TUIHAI > 5575500 B H) SpO, BUHIZS -
AR B AR S -

.

- B

o EEBFRERUEI L BT EE - A B -

o ABRERTRER » SUEZARIRESZERIE T (BIATW) - H26ER -
A EGRRRAT AR -

o SV TR SRR o BB RO R

RO RS R P B R R A S

o B SLE—AREER IR T T A an ks 18 (8 -

o IR T R -

o RPESRERESE MX40 B 0iEsAl - R E eI SR - SR T I Z/HRIE A%
fREr -
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3. AEEARNEELDLDR A SRR SR RNERTEITER o

- (EFRRECTE - BRI AR MX40 BEEENE] -
5. FMERRT > SeHERETHE A AR -

EEFLTE MX40
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2R MX40 B 230 EFEREE - DARARAMe] DARF &34 AAMI B IEC B
52 0 ZEREKT ECG A2/ -

HSRIBEEN SpO, FUHIBSE AR » DUEHEENR B A i 2
ECG/SpO, BEERELR SpO, EHIZS -

HSBREIT A AT ISR - R SR RIB R R B ~ D5 RN
> DURHRACSE AT RS RO BERINARRE » B2 SO 5AA R

© VIREERE > 35— HEROH B G A TP U P AR -

* FEFITARENR AT - FBeE R BSR4 -

o EHRBNEAR SR EE S EREESE o BRI EER -

ek

AT ISR T R P A AR A o e AR

REFE

SRR B IR E T S E AR - Dats T BB REEY -
¥ L

5 [T (S S E WA BR 5 - A EIEIER Philips ST E R Boms
FERYBINAE A E (EEA) IR (BUFESR LA HH) 2 FEHRE -

A FIEREA Al A P E AR S o B R R RHE NI E R R SRR S
BN - BHRIESFREZE -

N
=

 BRUEREHEE - MHEDREE /M 20% 2 95% B » &y 0 52 +37°C (32 2 99 °F)
* GERAEEIE - AHEDRE R 15% 2 90% B » K -40 % +60°C (-40 % 140 °F)
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i

o B/ INRE © +50°C B - R By 15% FHEDEESE 24 /NI
o B RIRAE © +40°C B - R By 95% FHEDRSE 24 /N
-

iF

» #{F : 670 hPa & 1080 hPa

o {#7% * 100 hPa % 1080 hPa

T2
TR ES S A CEffhE » Wi {EE I -

FEFE Ea=d
989803171801 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171831 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171861 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI, TELE
989803171821 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI, TELE
989803171811 ECG 3 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171851 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI + SP02, TELE
989803171871 ECG 6 LEAD GRABBER, AAMI + SPO2, TELE
989803171841 ECG 5 LEAD SNAPS, AAMI + SPO2, TELE
989803171901 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171931 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171961 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC, TELE
989803171911 ECG 3 LEAD GRABBER, IEC + SPO2, TELE
989803171951 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC + SP02, TELE
989803171971 ECG 6 LEAD GRABBER, IEC+SP02, TELE
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