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Do not use if gasket around connector
opening is damaged

He MSHOﬂSBaﬁTe, aKko ynnbTHEeHNeTo
OKOIIO OTBOpA Ha KOHEKTOpa e
noBpeaeHo

Nepouziveijte, 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 xpnoiyoTroleite av n @AGvTia
yUpw a1méd TO Avolyua TOU OUVOECHOU
£XEI UTTOOTET {NMIG

No utilizar si la junta de la abertura
del conector presenta dafios

Mitte kasutada, kui pistiku ava
Umbritsev tihend on kahjustatud

Al kéyta, 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 prikljucka oSte¢ena

Ne haszndlja, ha a csatlakozényilas
kordli tomités sérilt

Jangan gunakan jika gasket di
sekeliling bukaan konektor rusak

Non utilizzare se la guarnizione
intorno all'apertura del connettore &
danneggiata

KO

LT

Lv

MK

NL

NO

PL

PT-BR

PT-PT

RO

RU

SK

a9 2 FOICROAT NI
ARGTy P L T BIHEE
FERALGLTLEEL,
KoHHekTOp caHbinayblHbIH
aﬁHaﬂaCblHﬂanl Thbifbl3aafblll
3aKbiMganfaH 6onca, oHbl
naipganaHbaHbI3

HUE 3 =R JHAZI0] =& E
22 ALS5HR DHY Al L.

Nenaudokite, jei pazeistas aplink jung-
ties angg esantis tarpiklis

Neizmantojiet, ja savienotaja atvérumu
aptverosa starplika ir bojata.

HewmojTe aa ro kopuctute ako
3anTMBKaTa OKOosly OTBOPOT Ha
NPVKIY4OKOT e oliTeTeHa

Niet gebruiken als de pakking rond de
connectoropening beschadigd is

Ma ikke brukes hvis pakningen rundt
kontaktapningen er skadet

Nie uzywac¢ w przypadku, gdy
uszczelka wokét otworu zigcza 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 ucnonb3yiite, ecnn
YNMNoTHUTENbHas Npoknaaka BOKpyr
0TBEPCTUA pazbema nospexaeHa

Nepouzivajte, ak je tesnenie
kalibra¢nej komory okolo otvoru
konektora poskodené
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Ne uporabljajte, Ee je tesnilo okoli
odprtine konektorja poskodovano

Ne koristite ako je zaptiva¢ oko otvora
prikljucka oStecen

Anvand inte om packningen runt
anslutningséppningen ar skadad.

Konnektor agzinin gevresindeki conta
hasar gérmusse kullanmayin

UK

\

ZH-CN

ZH-TW

He BukopucToByiiTe, SIKLLO NPOKNaaKy
HaBKoIO 3'eAHyBaya MOLIKOAKEHO

Khéng st dung néu miéng dém quanh
miéng dau noi bj hong

3 E3 GEARBIRER,
%%T%%%DHEIE’L&IL 2
EHEBEROBREMNBEZIE - A
ENER
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Connect Cable
Cebp3BaHe Ha kabena
Zapojte kabel

Tilslut kablet

Kabel anschlieRen
2U0vdeon kaAwdiou
Conectar el cable
Kaabli Ghendamine

Yhdista kaapeli

Connecter le cable
Ukop€avanje kabela
Kabel csatlakoztatasa

Menghubungkan
Kabel

Collegamento del cavo
r—TJIL DR
KabGenbai xanray
Aolse &2&

Laido prijungimas

Lv
MK
NL
NO
PL
PT-BR
PT-PT
RO
RU

SK
SL
SR
SV

TR

UK

\
ZH-CN
ZH-TW

Kabela pievienoSana
MospaeTe ro kabenot
De kabel aansluiten
Koble til kabelen
Podtgczanie kabla
Conecte o cabo
Ligar o cabo
Conectarea cablului

MopcoeanHeHne
kabens

Pripojenie kabla
Priklopite kabel
Prikop¢ajte kabl
Anslut kabel

Kabloyu Baglama
MigkntoyeHHs kabento

Két néi cap
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Disconnect Cable
PaskauBaHe Ha kabena
Odpojte kabel

Frakobl kablet

Kabel trennen
AtrooUvdean KaAwdiou
Desconectar el cable
Kaabli lahtiihendamine
Irrota kaapeli
Déconnecter le cable
Odvajanje kabela
Kébel levalasztasa
Mencabut Kabel

Scollegamento del
cavo

F—TJILOBRY S L
Kabenbai axbipaty
AolE 2el

Laido atjungimas

Lv Kabela atvienoSana
MK OrtkaveTe ro kabenor
NL De kabel loskoppen
NO Kople fra kabelen

PL Odtaczanie kabla
PT-BR  Desconecte o cabo
PT-PT  Desligar o cabo

RO Deconectarea cablului
RU OTcoeanHeHne kabens
SK Odpojenie kabla

SL Odklopite kabel

SR Iskopcaijte kabl

SV Koppla bort kabel

TR Kabloyu Sékme

UK BigkntoueHHs kabento
\Y Ngét két ndi cap
ZH-CN R FFeR 4%

ZH-TW BR84S
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Never Pull Wires!

Huikora He abpnante
npoBogHuuuTe!

Netahejte za kabely!

Treek aldrig i
ledningerne!

Nicht an Kabeln ziehen!
Moté unv TpaBdre Ta
KaAwdia!

No tirar nunca de los
cables

Arge tdmmake
juhtmetest!

Ala koskaan veda
johdoista!

Ne jamais tirer sur les
fils !

Nikada nemojte
povladiti za Zice!

Soha ne hiuzza a
vezetékeknél fogva

Jangan Menarik Kabel!

JA

KK

KO

LT

Lv

MK

NL

NO

PL

PT-BR

PT-PT

RO

Non tirare mai i fili delle
derivazioni

') — FRD5I 03k Y
*x

=

CbiMaapabl elwkaliaH
TapTnaHpi3!

2t0I01E EI1Xl O
A1

Niekada netraukite
laidy!

Nekad nevelciet aiz
vadiem!

He BneueTte rv xuumte
Hukoraw!

Trek nooit aan de
draden!

Trekk aldri i ledninger!
Nie ciggna¢ za zyty
kabla!

Nunca puxe os fios!
Nunca puxar pelos
fios!

Nu trageti niciodata
firele!
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SR

SV

3anpelyaeTcsa TAHYTb
3a nposoga!

Nikdy netahajte
vodice!

Ne vlecite za kable
elektrod!

Nikada nemojte da
vucete Zice!

Dra aldrig i kablar!

Vi

TR

UK

\

ZH-CN

ZH-TW

Kablolari Kesinlikle
Cekmeyin!

3abopoHEHO TArHYTH
3a gpotu!

Tuyét d6i khong kéo
day!

PIIRIR R !

FEDRHEERR !
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Clean Connector Pins
MounctBaHe Ha
13BOAMTE Ha KOHEKTopa

Cisténi kolikh
konektoru kabelu

Renger konnektorens
stikben

Kontaktstifte reinigen

KaBapiopdg akidwv
OUVOETOU

Limpiar los pines del
conector

Pistiku kontaktide
puhastamine
Puhdista liitinnastat
Nettoyer les broches
du connecteur
Ciséenje pinova
prikljucka
Csatlakozotiik
tisztitasa

Isopropyl
Alcohol

vii

JA
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MK
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PL

PT-BR

Membersihkan Pin
Konektor

Pulizia dei pin del
connettore

aARTEDECD
oN—=27

KoHHekTop
icTikwenepiH Tasanay
HUH & NH
Junggiy kontakty
valymas

S_qyienotéja tapu

tinsana

Wcuncrete rm
NUHOBWTE Ha
NPUKITY4YOKOT

Connectorpennen
reinigen

Rengjer kontaktpinnene
Czyszczenie stykow
ztgcza

Limpe os pinos do
conector



Isopropyl
Alcohol

PT-PT  Limpar os pinos do SV Rengor kontaktstift
conector

RO Curatarea pinilor TR Konnektdr Pimlerini
conectorilor Temizleme

RU YuncTka KOHTaKToB UK YMNLLEHHS KOHTaKTIB
pasbema 3’egHyBava kabento

SK Cistenie kolikov VI V& sinh chéu dau néi
konektora

SL Ocistite pine ZH-CN  sEidsshimst
konektorja

SR Ciséenje iglica ZH-TW  35:2488Eeth)
prikljucka

viii
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Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie

elFU

Autorisert EU-representant

Elektronisk brukerhandbok

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

Elektroniczna wersja instrukcji obstugi

Representante autorizado na Unido Europeia

elFU

Rep! 1t i na C i Europeia

e-IDU

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Instructiuni de utilizare in format electronic
(elFU)
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Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
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Follow Instructions for Use

Humidity Limits

Atmospheric Pressure Limits

CnasgaiiTe ykasaHusiTa 3a ynotpeba

TpaHuLV Ha BnaxHoCTTa

TpaHuLy Ha aTMOCGEPHOTO HansiraHe

Ridte se navodem k obsluze

Limity vihkosti

Limity atmosférického tlaku

Se brugerhandbogen Graenser for luftfugtighed Graenser for atmosfeerisk tryk
Gebrauchsanweisung befolgen Zuléssige Luftfeuchtigkeit Luftdruckbereich
AxohouBrioTe Tig Odnyieg xpriong ‘Opia uypaaiag ‘Opia arpoo@aipikig TriEong

Seguir las Instrucciones de uso

Limites de humedad

Limites de presion atmosférica

Jargige kasutusjuhendit

Ohuniiskuse pirangud

Ohurhu piirangud

Noudata kayttdohjeita

Kosteus

limanpaine

Suivre les instructions d'utilisation

Limites d’humidité

Limites de pression atmosphérique

Slijedite upute za uporabu

Granice vlaznosti

Granice atmosferskog tlaka

Kovesse a hasznalati Gtmutatot

Pératartalom-hatérértékek

Légnyomas-hatérértékek

Ikuti Petunjuk Penggunaan

Batas Kelembapan

Batas Tekanan Atmosfer

Attenersi alle istruzioni d'uso

Limiti di umidita

Limiti della pressione atmosferica

A—Y—XHA FIZfS &

R BEHIR

ARUE IR

MaipanaHy HyckaynapbiH OpblHAAHbI3

blnFanabik WwekTepi

ATMOchEepanbIK KbICbIM LIEKTepi

AE EENNESE H2HAL.

RS

Chorer mst

Zr. naudojimo instrukcijg,

Oro drégmeés ribos

Atmosferos slégio ribos

levérojiet lietosanas pamaciba noradito

Mitruma ierobeZojumi

Atmosféras spiediena ierobezojumi

CnepeTe rv ynatcTsara 3a KopucTee

OrpaHuyyBatba 3a BNakHOCT

OrpakiyyBata 3a aTMOCHEPCKY MPUTACOK

Volg de gebruiksaanwijzing

Vochtigheidslimieten

Luchtdruklimieten

Folg brukerhandboken

Fuktighetsgrenser

Atmosfeeriske grenseverdier

Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w Instrukcji
obstugi

Zakres wilgotnosci

Zakres ci$nienia atmosferycznego

Consulte as instrugdes de uso

Limites de umidade

Limites de pressao atmosférica

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Limites de humidade

Limites de pressdo atmosférica

Urmatj instructjunile de utilizare

Limite de umiditate

Limite de presiune atmosferica

CM. MHCTPYKLMIO NO 3kcnnyaTaLun

Orp: no

Orp: noa

Postupuijte podfa navodu na pouZzitie

Hrani¢né hodnoty vihkosti

Hrani¢né hodnoty atmosférického tlaku

Upostevajte navodila za uporabo

Omejitve glede viage

Omejitve glede atmosferskega tlaka

Pridrzavaijte se uputstva za upotrebu

Ogranicenja viaznosti

Ogranicenja atmosferskog pritiska

Folj bruksanvisningen

Fuktighetsgranser

Granser for atmosfarstryck

Kullanim Talimatlar'na Uyun

Nem Limitleri

Atmosferik Basing Limitleri

[loTpumyiATeCh IHCTPYKLA i3 BUKOPUCTAHHS

OBMexeHHs BonorocTi

OBMeXxXeHHs aTMOCHEPHOTO TUCKY

Tuan tht huéng dan st dung

Gi¢i han do am

Gioi han ap suét khi quyén

RBERAS FREEPRY REEBRE
EFERRA BRI KRB SIBRE

Xi
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Temperature Limits Batch Code Prescription Use Only Medical Device

TemnepaTypHy rpaHuLy MaptuaeH koa Camo 1o fiekapeko npeanucanine MeauupHcko nnenve

Limity teploty Kod série Pouzivejte pouze na lékafsky predpis Zdravotnicky pfistroj

Temperaturgraenser Kode for parti Receptpligtigt Medicinsk udstyr

Zulassiger Te Ch nur auf arztliche Verordnung | Medizinprodukt

‘Opia Beppokpaciag Kwdikég mapridag Xprion pévo karomv iatpikiig ouvrayrfig | latpotexvoroyikd mpoiov

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Solo bajo prescripcion médica

Dispositivo médico

Temperatuuripiirangud Partii kood Kasutamine ainult retsepti alusel Meditsiiniseade
Lémpdtilarajat Erakoodi Kayttd vain laakarin maarayksesta Léaakintalaite

Limites de température Code de lot Sur prescription uniquement Dispositif médical
Temperaturne granice Sifra serije Samo na recept Medicinski uredaj
Homérsékleti hatarérték Tételszam Csak orvosi rendelvényre Orvostechnikai eszkoz
Batas Suhu Kode Batch Hanya Dengan Resep Dokter Perangkat Medis
Limit di temperatura Codice lotto Solo su prescrizione medica Dispositivo medico
REEHIR Ny Fa—F EMDIETRICE 2EADH ERHR

Temnepatypa wekTepi

MapTtna koap!

Tek nspirepaiH TarabiHaayb!
GoiblHIWa KongaHbinaas!

MeavumnHansik Kypbinfbl

25 Mgt

X 2=

EEEE]

o27121

Temperatiros ribos

Partijos kodas

Naudoti tik skyrus gydytojui

Medicinos prietaisas

Temperatiiras robezvértibas

Seérijas numurs

LietoSanai tikai péc norfkojuma

Medicinas ierice

TemnepaTypHit rpaHNLM

Kop Ha cepuja

Camo 3a npenuiatxa ynotpeba

MeauupHckm ypes,

Temperatuurlimieten Batchcode Uitsluitend op recept Medisch apparaat
Temperaturgrenser Partikode Kun bruk med resept Medisinsk utstyr
Zakresy temperatury Kod partii Wydaje sie z przepisu lekarza Urzadzenie medyczne

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Uso somente sob prescrigao

Dispositivo médico:

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Utilizagao apenas com prescricao

Dispositivo médico

Limite de temperatura Codul lotului Doar la recomandarea medicului Dispozitiv medical
TemnepaTypHble OrpaHuHeHNs Kop naptun Tonbko N0 Ha3HaveHuio Bpaya MezmupHcKoe ycTpoiicTeo
Hrani¢né hodnoty teploty Kod Sarze PouZitie iba na lekarsky predpis Zdravotnicka pomdcka

Temperaturne omejitve

Stevilka serije

Izdaja se samo na recept

Medicinski pripomocek

Ogranicenja temperature Broj serije Samo na lekarski recept Medicinski uredaj

Temperaturgranser Batchkod Endast pa ordination av Iakare Medicinteknisk produkt

Sicaklik Sinirlari Seri Kodu Sadece Regeteyle Kullanilir Tibbi Cihaz

OBMexeHHs Temneparypu Kop naprii Tinbkv 3a npl i npunan
nikapst

Gioi han nhiét do Ma 16 Chi str dung theo chi dinh ctia bac st Thiét biy té

IRAEBRI EFEHS RELS ErgE

BREBR I HRHS EBRARTT M B
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Always use separate collection for waste electrical and electronic equipment

Single Patient Multiple Use

BuHary cna3gaiTe MPUHLNUTE Ha Pa3aenHoTo CbBUpaHe Ha OTNAbLM OT ENEKTPUYECKD 1
enexTPOHHO 0Gopy/aBaHe

3a MHoroKpaTHa yrnoTpeba Ha efuH naLueHT

Pro likvidaci elektrickych a elektronickych dilii vzdy pouzivejte samostatny kontejner

Poutiti na jednom pacientovi - opakované pouziti

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal altid indsamles separat ved bortskaffelse

Til brug pa en enkelt patient

Elektrische und elektronische Teile separat entsorgen

Zur mehrmaligen Verwendung bei nur einem
Patienten

XpnoipoToleite TavToTe geXwPIOTO doxeio GUMOYIG ATIOPPIPHATLY NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVI-
ko0 e§omAIo00

MoMarAi xprian - o€ évav povo acBeviy

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

Uso repetido con un solo paciente

Kasutage

puhul alati

Kasutamiseks iihel patsiendil mitu korda

Kayta aina sahko- ja

YYhden potilaan kayttdon — useita kayttokertoja

Utiliser toujours un conteneur séparé pour la mise au rebut des équipements électriques et
électroniques

Utilisations multiples sur un seul patient.

Uvijek zasebno prikupljajte elektriénu i elektronicku opremu za otpad

ViSestruka uporaba na jednom pacijentu

Mindig gytijtse kiilon az elektromos és elektronikai hulladékot

Egy betegen tobbszor hasznalatos

Selalu gunakan tempat terpisah untuk sampah peralatan elektrik dan elektronik

Penggunaan Banyak Kali pada Satu Pasien

Adottare la raccolta differenziata per i rifiuti di app: elettriche ed

Per pils utilizzi su un solo paziente

BIBER I/ BEFHBRENDE L T—MRIHEDRLTEET S &

BH—BEMA (EHEERT)

OneKTp XaHe BMeKTPOHABIK XabbIKTbl 9pAaiibIM Genek XuHay OpHbIHa
TacTaHbI3

Bip empenyuiire GipHelue peT
KornaaHbinaas!

et HOIEX BRIE A8 E T2 =71 E X ALE(WEEE)

1 OS A2

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis

Kelis kartus naudoti tik vienam pacientui

Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus vienmér savaciet atseviski

Daudzkartgjai lietoanai vienam pacientam

Cexoralul KopucTeTe nocebeH cuctem 3a npubi oTnagHa P " onpema EpeH nauuenT - nosekekpatHa ynotpeba

Gebruik altijd voor i en ische Voor gebruik bij één patiént, hergebruik
mogelijk

Elektrisk og elektronisk avfall skal alltid kasseres pa egne avfallsstasjoner Brukes til én pasient - brukes flere ganger

Nie nalezy usuwac zuzytego sprzetu elekirycznego i wraz z odpadami | Do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta

Use sempre o sistema de 0 de lixo para elétricos e Para vérios usos em um (nico paciente

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

Um Unico paciente - utilizagdo multipla

Utilizatj intotdeauna recipiente separate pentru echipamentele electrice si electronice conside-
rate a fi deseuri

Utilizare multipla doar pentru un singur pacient

OTX0bI 3NEKTPUYECKOTO 11 BNEKTPOHHOTO yT
oTAenbHO

[Ing HAVBMAYaNbHOTO NONb30BaHNA

Na likvidaciu elektrickych a elektronickych zariadeni vzdy pouZivajte samostatny kontajner

Poutzitie iba na jednom pacientovi —
viacnasobné pouzitie

Odpadno elektricno in elektronsko opremo vedno zbirajte loéeno

Uporaba na enem pacientu za ve¢ uporab

Uvek zasebno odlaZite elektricni otpad i elektricnu opremu

ViSekratna upotreba na jednom pacijentu

Elektrisk och elektronisk utrustning ska samlas in och kasseras separat

En patient - flera anvandningar

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlari daima ayr bir konteynerde toplayin

Tek Hastada Coklu Kullanim

Biaxoau enekTpU4HOro Ta enekTPOHHOTo 0BNaAHaHHS NiANAraloTL OKpeMid yTunizavyi

[N BUKOUCTAHHS! OZHUM MALiEHTOM,
GaraTopaaosuit

Luén st dung thiing rac riéng danh cho chét thai thiét bj dién va dién t&

Duing cho mét bénh nhan - dung nhidu 1an

EOTFREEF RSB TFIRE

B—BAZRIER

HNBEENERATTFRR—RETORNE

E—RBZRER
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Quantity per Box (X=Quantity)

Protection against ingress of objects = 12.5mm diameter and spraying water

Konuyectso B kyTus (X = Konu4ecTso)

3BaluuTa cpetlly NPOHUKBaHE Ha NPEAMETY C AnaMeTbp = 12,5 mm v NpbCky BoAa

Mnozstvi na krabici (X=mnoZstvi)

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

Antal pr. seske (X=antal)

y mod indtraengen af med en diameter 2 12,5 mm samt vandsprajt

Menge pro Karton (X=Menge)

mit einem Dy

Geschiltzt gegen das Eindri von F
von Spriihwasser

212,5mm und

Mogémra avé ouokevaaia (X=Moodmra)

MpooTacia amé Ty eloXWPNON AVTIKEIUEVWY HE SIGPETPO 212,5 mm Kal aTTd WPekaoo vepol

Cantidad por paquete (X = cantidad)

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

Arv karbis (X = arv)

Kaitse 2 12,6 mm l4bimG6duga esemete ja veepritsmete sissetungimise eest

Maara pakkauksessa (X=maara)

Suojattu halkaisijaltaan 212,5 mm:n esineiden sisdanpaasylta ja suihkuavalta vedelta

Quantité par boite (X = quantité)

Protection contre les projections d'eau et la pénétration d'objets d'un diamétre > 12,5 mm

Kolicina po kutiji (X = koli¢ina)

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

D: a ént (

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

Jumlah per Kotak (X=Jumlah)

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

Quantita per scatola (X = quantita)

Protezione dall'ingresso di corpi solidi di diametro 2 12,5 mm e contro gli spruzzi d'acqua

1FEHY OHE =%

ER125 MU LDOEFS L VKOREDBZAICHT R:E

KopanTafbl caHbl (X = caHbl)

[vameTpi 212,5 MM 3aTTapAaH XoHe LallblparaH CyablH KipyiHeH Kopray

AT SX= )

B 125mm 0l 42 OIS 2 BF L BN HMZRH ES

Kiekis pakuotéje (X=kiekis)

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

Daudzums kastté (X = daudzums)

Aizsardziba pret tidens $|akatu un objektu, kuru diametrs ir = 12,5 mm, iekla$anu

Konuuuna no kyTuja (X=konuumHa)

BawTuTa of HaBneryBate Ha npeMeTH co AujameTap = 12,5 mm v npckatbe co BoAa

t per doos (X =

tegen het bil van voorwerpen van 2 12,5 mm en waternevel

Antall per boks (X = antall)

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

llo$¢ w opakowaniu (X = ilo$¢)

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

Quantidade por caixa (X=Quantidade)

Protegéo contra entrada de objetos de didmetro 212,5 mm e jatos de agua

Quantidade por caixa (X=quantidade)

Protegéo contra a entrada de objetos com um didmetro > 12,5 mm e de pulverizagdes de gua

Cantitate per cutie (X = Cantitate)

Protectie impotriva patrunderii obiectelor cu diametrul 212,5 mm si a pulverizarii apei

Konuyecteo B kopoBke (X = konudecTso)

obbekToB

Bawwra ot 212,5 MM ¢ Gpbiar BoAb!

Mnozstvo v $katuli (X = mnoZzstvo)

Ochrana pred vniknutim predmetov s priemerom 2 12,5 mm a pred postriekanim vodou

Koli¢ina v 8katli (X = kolicina)

Za¢ita pred vdorom predmetov s premerom 2 12,5 mm in prenjem vode

Koli¢ina u kutiji (X = koli¢ina)

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

Antal per forpackning (X = antal)

Skydd mot intrangande féremal som &r = 12,5 mm i diameter och stankande vatten

Kutu Bagina Miktar (X=Miktar)

12,5 mm capli veya daha biiyiik nesnelerin girigine ve su sigramasina kargi korumalidir

KinbKicTb B ofHiit KopoBLi (X = KinbkicTb)

3axvCT Bifj NPOHUKHEHHS YaCTOK AiameTpom 212,5 MM i 6pu3ok Boan

S6 luong méi hop (X=S6 lvong)

Bao vé chéng xam nhap ddi véi cac vat thé cé duong kinh 212,5mm va tia nwéc phun

BENE XC=HE)

BiLEE1E = 12.5mm BN TR K

BRYE =¥#)

BELEE AR 2 12.6mm BUMREMEARIBAK 3R
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MR Unsafe

Caution See Instructions for use

Keep dry

He e Gesonacko npu MP

BHyMaHue - BUXTe yKasaHusTa 3a yrotpeGa

Da ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO

MR Unsafe (Neni bezpecné v prostredi
MR)

Varovéni- viz ndvod k obsluze

Uchovavejte v suchu.

MR-usikker

Forsigtig, se brugerhandbogen

Opbevares tort

MR-unsicher

Vorsicht - siehe Gebrauchsanweisung

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Mn ao@akég yia ameikovian payvntikod
ouvroviopoU (MR Unsafe)

Mpoaoyr, avarpégte oTig Odnyieg xprong

AlaTnpeire pakpia amé vypacia

No es seguro para RM

Atencion: Consultar las Instrucciones de uso

Conservar en lugar seco

MR-mitteohutu

Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit

Hoidke kuivas

Ei sovellu magneettikuvaukseen

Varoitus, katso kayttéohjeet

Suojattava kosteudelta

Non approprié pour I''RM

Altention, se reporter au manuel d'utilisation

Conserver au sec

Nije sigurno za uporabu s MR-om

Oprez, pogledaite upute za uporabu

Drzite na suhom

MR-veszélyes

Figyelem: lasd a hasznélati Gtmutatot

Tartsa szérazon

Tidak Aman untuk MR

Perhatian Lihat Petunjuk Penggunaan

Jaga tetap kering

Non sicuro per l'uso in RM

Attenzione: consultare le Istruzioni d'uso

Conservare in luogo asciutto

MR35

ER. A—Y—XHA FESR

KiFhARE

MarHuTTik pe3oHaHc opTacbiHaa
KayinTi

Eckeprty: Maiaanany HyckaynapbiH KapaHbl3

Kyprak caktaHbl3

MR 9/ & FO AN HEN BE AZE AE ]
Nesaugus naudoti MR aplinkoje Atsargiai: zr. naudojimo instrukcija. Laikyti sausoje vietoje
Nedro3s MR vidé Uzmantbu: skatit lietoSanas instrukciju! Glabajiet sausa vieta
He6esbenro 3a MR BHumaHve, norneaHeTe ro ynaTcTeoTo 3a KOpUCTEHe UysajTe ro npoussoAoT cys
MR-onveilig Let op: raadpleeg de gebruiksaanwijzing Droog houden

Ikke MR-sikker 0BS! Se brukerhandboken Holdes terr

Nie stosowa¢ podczas badan MR

Przestroga informujaca o koniecznosci zapoznania sie z instrukcja
obslugi

Przechowywa¢ w suchym miejscu

para

Atengéo: leia as Instrugdes de uso

Mantenha seco

Nao seguro para RM

Cuidado! Consultar as instrugdes de utilizagao

Manter seco

Nesigur pentru RM

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

A se feri de umezeald

HebesonacHo ans MPT

BHumaHue! CM. MHCTPYKLMIO No akcnnyaTaumui

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Nebezpecné v prostredi MR

Varovanie: Pozrite si ndvod na pouZzitie

Uchovavajte v suchu

Ni varno za uporabo s sistemi MR

Pozor, glejte navodila za uporabo

Hranite na suhem

MR Unsafe (Nije bezbedno za koridcenje
u MR okruzenju)

Oprez, pogledajte Uputstvo za upotrebu

Drzite na suvom

Ej MR-séker

Viktigt! Se bruksanvisningen

Produkten ska hallas torr

MR ile Kullanimi Giivenli Degil

Dikkat: Kullanim Talimatlari'na bakin

Kuru yerde saklayin

MP-HebeaneuHmit

YBara! [B. iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS!

36epiraiiTe B CyxoMy MicLji

MR unsafe (Khong an toan CHT)

Thén trong - Xem Huéng dan st dung

Béo quan noi khé rdo

MR F&& b BRERRAH REFFIR
TEF MR IR INHERIE - FESRIERHRB 1RESEIE
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Adult or Pediatric Finger

SpO, Tape Wrap Sensor

Unique Device Indicator

MpbCT Ha Bb3paCTeH U NeauaTpUyeH naLueHT

CeH3op ¢ nexTa 3a o6BuBaHe 3a SpO,

YHUKaneH MHAMKATOp Ha YCTPOICTBOTO

Prst dospélého/ditéte

Ovinovaci paskovy snimac SpO,

Jedine¢ny indikétor zafizeni

Voksen eller paediatrisk, finger

SpO,-tapeomviklingssensor

Unik enheds-indikator

Erwachsene oder Kinder (Finger)

SpO,-Wickelsensor

Eindeutige Gerétekennung

Ta daktuho evnAikou A Taudiod

Aiobntipag SpO, Tukypevog e Taivia

ATIOKAEIOTIKO aVaYVWPIOTIKG TEXVOAOYI-
KkoU Trpoi6vTog

Dedo de paciente adulto o pediétrico

Sensor de SpO, con cinta adhesiva

Identificacion exclusiva del dispositivo

Téiskasvanu vi lapse sorm

Kleepribaga méhitav SpO, andur

Seadme kordumatu
indentifitseerimistunnus

Sormi, aikuinen tai lapsi

Sormen ympéri kierrettéva SpO,-anturi

Laitteen yksiloiva tunnus

Doigt, adulte ou enfant

Capteur de Sp0O, a bande

Indicateur d'appareil unique

Prst odraslog ili pedijatrijskog pacijenta

Senzor za SpO; koji se omotava oko prsta

Jedinstveni identifikator uredaja

Felndtt vagy gyermek ujj

SpO, ujj koré tekerhetd, szalagos érzékeld

Egyedi eszkdzazonosito

Jari Dewasa atau Anak

Sensor Jepit Selotip SpO,

Indikator Perangkat Unik

Per applicazione al dito di pazienti adulti o pediatrici

Sensore Sp0, a fascetta con banda adesiva

Identificatore univoco del dispositivo

BAFEIZNRFE Sp0, T — IXFiEAL Y HREFRTF
Epecek agamHblH Hemece 6anaHblH, SpO, Tacna opaybll AaT4uri KypbinfblHbIH Gipereit
caycarbl MAEHTUDUKATOPbI

SOl T A0t 712

Sp0, HIOIZ & &l A

DK X EADI

Suaugusiojo arba vaiko pirstui

SpO;, pirsto jutiklis

Unikalusis prietaiso indikatorius

Pieaugusa vai bérna pirksts

Aptvero3ais SpO, sensors ar limlenti

lerices unikalais identifikators

TpcT Ha BO3paceH W NeAUjaTpUCKY NaLMeHT

Cen3op 3a Sp0O, co neHTa 3a

YHUKaTHa WOeHT

ja Ha ypenoT

Vinger van volwassene of kind

Sp0,-wikkelsensor met tape

Unieke apparaatindicator

Voksen eller pediatrisk finger

SpO,-tapeviklingsprobe

Unik enhetsindikator

Czujnik na palec dla dorostych lub dzieci

Czujnik SpO, do owijania na palcu

Unikalny identyfikator wyrobu

Dedo adulto ou pediatrico

Sensor de SpO, com fita

Indicador de dispositivo exclusivo

Pacientes adultos ou pediatricos, dedo

Sensor de dedo com fita de SpO,

Indicador tnico de dispositivo

Deget adulti/copii

Senzor Sp0O, cu bandd

Identificator unic al dispozitivului

Manew pyk B3pOCNIOro uiiu pebexka

[latunk SpO, TUNa «MarKeTa» ¢ Knevikom
NeHToR

YHUKanbHbIi MGEeHTUMKaTOp yCTpOit-
cTBa

Prst dospelého alebo dietata

Ovijaci snima¢ SpO, s paskou

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Prst odrasle osebe ali otroka

Naprstni senzor SpO, s trakom

Enotna identifikacija pripomocka

Za prst odraslog ili pedijatrijskog pacijenta

Senzor za SpO; koji se lepi na prst trakom

Jedinstvena identifikacija uredaja

Finger pa vuxen eller barn

SpO,-givare med tejpfaste

Unik produktindikator

Yetiskin veya Pediyatrik Parmak

Bantli SpO, Parmaga Sarilan Sensdr

Benzersiz Cihaz Gostergesi

Ha naneub A40POCNOro abo AUTUHM

[lasay Sp0,

YHikanbHUi ineHTUchikatop NpUcTpo

Ngon tay nguoi Ién hodc tré em

Cam bién quén do SpO,

Chi bao thiét bi duy nhét

BASNLFE Sp0, B ELE R 1 kAR ME—ig &R
REAE/ TS SpO, B L RUAIEE ME—REIERH
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3 CE..

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

Otrosaps Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 . (PernameHT 0THOCHO
MeANLMHCKUTE M3aenus)

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

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

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

ZupHopQVETal e Tov kavoviapd (EE) 2017/745 tng 5ng Amrpidiou 2017 (Kavoviopog Tepi
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOTGVTWY)

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

Vastab 5. aprilli 2017. aasta maai (EL) nr 2017/745 maarus)

5 péivana huhtikuuta 2017 laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen

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

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

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

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

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

EU Regulation 2017/745 of 5 April 2017 (E#RH$35A1) (THEHL

5 cayip 2017 xbinfel (EO) 2017/745 epexeciHe (MeanumMHanblk Kypbinfbl
epexeci) colikec kenepi

ol Z J1J10fl 28t 77 & (Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) & 4=

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Reglamentg (ES) 2017/745 (Reglamentas dél medicinos prietaisy)

Atbilst 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745 (par mediciniskam iericém) prasibam.

YcornacerocT co perynatusata (EY) 2017/745 op 5 anpun 2017 roguHa (perynatiea 3a
MeLMUVMHCKI ypeau)

Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 (verordening betreffende medische hulp-
middelen)

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

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

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

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

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

CoorseTcTayeT TpeGoBaHMaM pernamenTa (EC) 2017/745 ot 5 anpensi 2017 r. (PernameHT o
MEAVLMHCKMX 3[enUsX)

Spifia poziadavky smernice (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (Smemnica o zdravotnickych
pomdckach)

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

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

Uppfyller EU-frordning 2017/745 av den 5 april 2017 (forordningen om medicintekniska produkter)
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3 CE..

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

Binnosinae PernamenTy (EC) 2017/745 i 5 ksiTHs 2017 p. (PernameHT npo MeauyHi
npucTpoi)

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

HE17TE4A5H () 52017745 SKH (EFRMEH) AE

TR 2017 4 B 5 BERAVEE 2017/745 SREREREH (BEARERIHIEAR)
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EN Instructions for Use

INTENDED USE

Philips IntelliVue MX40 Single-Patient-Use 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 Single Patient Use ECG and ECG + SPO, cables are
indicated for continuous monitoring of cardiac signals, or pulse oximetry, for
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 Single-Patient-Use Cables are available in the ECG only or ECG/SpO,
configurations identified below.

5-Lead ECG Only 5-Lead ECG with attached SpO, Sensor*
ECG ECG Sp0,
REF Color Coding REF Color Coding Sensor Type
989803172031 AAMI color coded [[989803172051 AAMI color coded Finger wrap
grabber connectors grabber connectors sensor
989803172131 IEC color coded |[|989803172151 |IEC color coded Finger wrap
grabber connectors grabber connectors sensor

*The preferred SpO, patient application site is any finger except a thumb.

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.

» These patient cables are for single patient use only. They should never be reused on a
different patient due to risk of cross-infection.
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+ To prevent risk of contamination or infection, unpack the SpO, sensor just prior to 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 or user
injury (i.e. electrical shock).

* These cables are not suitable for use in an MRI environment as there is 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.

» Cover the SpO, sensor with opaque material under conditions of strong or excessive light
(infrared lamps, OR lamps, photo therapy). Failure to do so can result in inaccurate
measurements

* To avoid venous pulsation, obstructed circulation, pressure marks, pressure necrosis, artifacts
and inaccurate measurements, make sure you are using a sensor of the correct size and that
the sensor is not too tight. If the sensor is too tight, because the application site is too large or
becomes too large due to edema, the excessive pressure applied may result in venous
congestion distal from the application site, leading to interstitial edema and tissue ischemia.

+ Atelevated ambient temperatures, patient skin could be severely burned after prolonged
SpO, sensor application at sites that are not well perfused. To prevent this condition, be sure
to check patient application sites frequently. This SpO, sensor operates without risk of
exceeding 41°C on the skin if the initial skin temperature does not exceed 35°C.

+ Ifthe SpO, sensor is applied too loosely it may fall off or compromise proper alignment of
sensor optics and result in inaccurate readings.

* Avoid SpO, sensor sites subject to excessive motion. Try to keep the patient still, or move the
sensor to a site with less motion.

» Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate SpO, measurements.

*  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.

* These single-patient-use products are not intended to be disinfected or sterilized.

* Do not immerse the cable connectors in any fluid.

» Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids (e.g. rain).

+ Ensure that leads are securely connected to the trunk cable, and the trunk cable is properly
plugged into the monitor/defibrillator.

* 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 single-patient-use products is 5 days of typical clinical use.

» 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 phys-
ical 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
verify that the cable is not damaged. 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). If visual inspection reveals
cable damage, 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

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! Cables described in this IFU are single-patient-use and should never be
cleaned or disinfected for use on another patient. Use the following steps only to
clean inside the cable MX40 connector if visual inspection indicates the connector
contacts need cleaning.

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, ECG LEADS

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

PATIENT APPLICATION, SpO, SENSOR
When using a 5-Lead AAMI or IEC cable having an integrated SpO, wrap sensor
(cable product numbers 989803172051 or 989803172151) apply the sensor to the

panent as follows:
. The SpO, Sensor is for use on a pediatric or adult fingertip. If possible,

choose a finger on an extremity free from arterial catheter, blood s
pressure cuff, or intravascular infusion line. Select the most appropriate @

finger for the sensor size. )
2. Gently open the sensor and guide it over the fingertip, with the sensor
cable on top of the finger and hand. The fingertip should touch the end
of the wide section of the sensor. You may need to trim the patient’s
fingernail to position the sensor correctly. e
3. Pull the white backings from the sensor’s adhesive tape, and then wrap
the tape around both the sensor and cable (do not stretch the tape).
4. Move the sensor application site every four hours, or more often if A
circulation or skin integrity is compromised.
5. If the sensor adhesive tape becomes compromised, use any medical
grade tape to reapply the sensor securely around the fingertip.
6. The sensor may be reapplied fo the same patient by repeating the above
procedure.

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) coun-
tries, including Switzerland and Turkey in which the user and/or patient is estab-
lished.



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 for ECG only cable products 989803172031 and
989803172031: - 40 to +60°C (- 40 to 140 °F) at 15% R.H. to 90% R.H.

 Storage Temperature Range for cable products with ECG leads and integrated
SpO2 sensor products 989803172051 and 989803172151: 12°C to 35°C (53.6°F
to 95°F) at 18% r.H. to 78% 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

SpO, SENSOR TECHNICAL SPECIFICATIONS

The following specifications apply only to products that have a SpO, finger wrap
sensor integrated into the lead set; i.e. product REF 989803172051 and REF
989803172151 .

SpO, Sensor and Pulse Rate Accuracy

For information on SpO, and Pulse Rate accuracy specifications, refer to your
monitoring instrument’s Instructions for Use; e.g. the Philips MX40 monitor’s IFU.

SpO, Light Emitting Diode Wavelength Ranges

Wavelength ranges for the light emitting diodes used in the SpO, sensor are within
600nm-1000nm, with an optical output power of less than 15mW. Knowing the
wavelength range can be useful to clinicians performing photodynamic therapy.

SpO, Measurement Validation

The SpO, accuracy has been validated in human studies against arterial blood
sample reference measured with a CO-oximeter. In a controlled desaturation study,
healthy adult volunteers with saturation levels between 70% and 100% SaO, were
studied. The population characteristics for those studies were:

* Approximately 50% female and 50% male ranging in age from 18-45

« Skin tone: from light to black



Because pulse oximeter equipment measurements are statistically distributed, only
approximately 2/3 of pulse oximeter equipment measurements can be expected to
fall within the + Arms value measured by a CO-oximeter. Functional testers, such
as an SpO, simulator cannot be used to assess the accuracy of pulse oximeter
Sensors.

REORDERING INFORMATION

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

REF| Part Number Description
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE




BG Yka3aHus 3a ynoTpeb6a

NPEAHA3HAYEHUE

Kab6emute 3a EKI™ u 3a EKI" + SPO, 3a ynotpe6a Ha exun manuent IntelliVue
MX40 =a Philips ca npeaHa3HadeHH 32 MOHHTOPUPAHE H 3allICBaHE Ha alapMH,
KaKTO ¥ 32 TCHEPUPAHETO MM 32 MHOXKECTBO (PU3HOJIOTHIHY ITapaMeTpu Ha
BB3PACTHH M NEANATPUYHH [ALUCHTH B OOJIHUYHA CPE/ia | 110 BpeMe Ha
TpaHCIIOPTUPAHE Ha NAlIeHTHTe BHTpe B OonHunure. He ca npenna3HadeHu 3a
nomanHa ynorpeba. [IpeqnazHadenu 3a ynorpeba ot 00y4eH! MeIULUHCKU
npod)ecHoHaNICTH

Moka3aHusa 3a ynotpe6a

Ka6emure 3a EKI" n 3a EKI" + SPO, 3a ynorpe6a Ha eann maruent IntelliVue
MX40 na Philips ca npeana3zHadeHH 3a HENPEKbCHATO MOHUTOPUPAHE HA ChPJICUHH
CHTHAJIH | ITyJICOBAa OKCHUMETPHS — KAKTO 3a JHATHOCTHYHM, TaKa U 3a
MOHHTOPHHIOBH Liesii. Te3u ycTpoiicTBa ca OrpaHUYEHHM OT MOKa3aHMsTA 33
ynotpeba Ha CBBP3aHOTO 000pY/ABAaHE 32 MOHHTOPHUPAHE U JUarHOCTHKA. Te3u
YCTpOHCTBA Ce MpeHAa3HAYCHH Jla B3aMO/ICIICTBAT CaMO C MHTAKTHA KOXKa Ha
IALMCHTA.

MpoTtuBonokasaHusa

Hsma u3zBectHn NPOTHUBONIOKA3aHUA.

OMUCAHUA HA NPOOYKTA

Kabenute 3a ynorpeba Ha enus nareHT MX40 ca HanmM4YHU B KOHPUTYpaLIUU CaMo
3a EKT" umm 3a EKI/SpO,, KaKkTo € IoKa3aHO I0-10ITy.

Camo EKT ¢ 5 oTBexxpaHus EKF ¢ 5 oTBexaaHus ¢ npukpeneH ceHsop 3a Sp0,*
LiBeToBO KOAU- LiBeToBOoKOAMpaHe | Tun ceHsop
ﬁ paHe 3a EKI ﬁ 3a EKI 3a Sp0,
989803172031 LiBeTHo kogvpanu |[989803172051 LiBeTHO KoampaHu CeHsop 3a
KOHEKTOpY C LunKa KOHEKTOpW C lunka | obBuBaHe Ha
no AAMI no AAMI npbLCT Ha
pbka
989803172131 LiBeTHo kogmpanu |[989803172151 LiBeTHO KoampaHu CeHz3op 3a
KOHEKTOPY C LunKa KOHEKTOpW C lwunka | obBuBaHe Ha
no IEC no IEC npLCT Ha
pbka

*IIpeonouumarnomo macmo na npunodcenue 3a SpO, na nayuenma e HAKOU NPbLCM HA PoKAma,
¢ u3KII04eNUe Ha naeya.

CBLBMECTUMOCT
Tesu kabenu u OTBEKIaHUS ca ChbBMECTHMH ¢ MOHMTOpH MX40 Ha Philips u ¢ Bceku apyr

MOHHTOP/e(UOPHIATOP, KOHTO I'M MOCOYBa KaTo chBMecTUM akcecoap B IFU Ha To31 mpomyKT.
HechBMeCTHMHTE KOMIIOHCHTH MOXeE 1a A0BEJAT JI0 PobJIeMH IIpH paboTaTa ¢ yCTPOHCTBOTO.
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* Ipenu ynorpeba mpoderere 1 pa3bepere BCHUKHU IPSAYIPEKACHAS, H30POCHHU B Te3U
yKa3aHus 3a ynorpeda, Kakto u ykasanuama 3a ynompeba na IntelliVue MX40. B npotusen
cirydail MOXe Jia Ce CTUTHE 10 HapaHsABaHE Ha MAIUeHTa.

* He n3nosn3paiitTe HUKAKBH KOMIUIEKTH OTBEXIAHHS WM KabesH, aKo BU3yallHATa HHCTICKIIHS
OTKpPHE TeYHN/MbXECTH 3aMbPCUTENH B KaOSTHUTE KOHEKTOPH WM APYra BUAMMA TOBPE/a
1o kabena.

+ Tesu mauueHTHH Kabeu ca 3a ynorpeda caMo Ha eauH nanueHt. Te He TpsibBa HUKora 1a
ObJaT U3MOJI3BAHH TIOBTOPHO HA APYT MAL[MEHT MOPaN PUCK OT KPbCTOCAHA MH(EKLIHS.

* Pasonakosaiite censopa 3a SpO, TOUHO NpeJH Jja ro U3MOJ3BaTe, 3a Ja MPEI0TBPATUTE
puCKa OT 3aMBbpPCABAHE UIIH HHCI)BKL[I/I}L

* 3a na u3bernere HapaHsBaHE Ha MMAllMEHTA, C€ YBEPETE, U€ KabeuTe ca MoCTaBeH!
BHHMMATEIIHO, 32 J1a M30erHeTe 3aluInTaHe, 3a/(yliaBaHe | ylyliapaHe.

* [laumeHTsT TpsOBa fa Ob/e MPABUIHO 3a3EMEH 110 BPEMe Ha EIEeKTPOXUPYPrUIHU
TPOLEYPH, 3a J1a Ce TPEAOTBPATH TEISCHO HApaHsIBaHe Ha MAllUeHTa WK moTpeduTens (T.e.
TOKOB yJ1ap).

» Tesu kabenu He ca MOAXOAAIIM 32 U3MOI3BaHe B cpena Ha SIMP, Thii kaTo MMa noreHuMan 3a
M3rapsHMs Ha TMAlMeHTa WK HeTOYHN U3MEPBaHHS.

* VBepere ce, 4e KOHEKTOPBT Ha aJlanTepa/alueHTHUs Kabes € MPaBUIIHO U HAJeKIHO
CBBbp3aH KbM MOHHTOpa MX40. B npoTuBeH cirydail Moxe J1a ce CTHIHE 10 HeNPaBUIIHU
(HU3HONIOrNYHY ITaHHH 38 ALHeHTA.

* B ycioBust Ha CHITHA WM IPEKOMEPHA CBETIIMHA (MH(paYepBEHH JIaMITH, OTICPALIHOHHI
JamIy, (poToTepans) MoKpuiite censopa 3a SpO, ¢ HenpospaueH Matepuai. B nporusen
cnyqaifl Ca Bb3MOKHU HETOYHU U3MEPBAHUSA

* 3a na u3berHere BEHO3HH ITyJICAL[HH, HAPYIIEHO KPbBOOOPAILCHHE, CIICAN OT IPUTHCKAHE
WM HEKPO3a BCJICACTBUE HA HATUCK, apTed)aKTn W HETOYHU U3MEPBaHUs, YBEPETE CE, U
M3II0J13BATE MOJXOISAIL 110 Pa3sMep CEeH30p M Ue TOH He e NPEeKaIeHO CTEerHaT. AKO CEH30PBT €
MpeKaIeHo CTErHaT Mopajy rojsiM (MM HapacTBall 3apa/id 0TOK) 00eM Ha MACTOTO Ha
MOCTaBAHE, OKa3aHUAT AOIIBJIHUTEJICH HATUCK MOXKE Ja IOBEAEC 10 BEHO3CH 3aCTOM JUCTAITHO
OT MACTOTO Ha IMMOCTaBAHE C MOCJIEABAIl UHTEPCTUILIUAJIEH OTOK U ThKaHHA UCXEMMUS.

. an/I TIOBHUILICHHA OKOJIHK TEMIIEPATYPH KOXKaTa Ha NMallMeHTa MOXKE 1a 6’BHe TEXKKO U3ropeHa
cie]l IPOJBIKUTEITHO MPHIarane Ha censopa 3a SpO, Ha MecTa, KOMTO He ca ¢ 100pa
nepdysus. 3a 1a NPeAOTBPATHTE TOBA ChCTOSHHE, IPOBEPSBATE YECTO MECTaTa Ha
nocTaBsiHe Ha ceHzopure. To3u censop 3a SpO, pabotu 6e3 pUCK OT MOBUIIIABAHE HA
TEMIIEpaTypaTa Ha KOXKaTa HaJl 410(:7 AKO HavaJiTHaTa TEMIIEpaTypa Ha KO)KaTa HE Ha/IBUIIIaBa
35°C.

* Ao censopsT 3a SpO, e nocTaBeH IpeKajieHo X1abaBo, Toi MOKe J1a MajHe W J1a HapyIIn
TPaBUITHOTO PaA3MOJI0KEHUE HA CEH30PHUTE OIITHYHU €JIEMEHTH, KOCTO 1IE 10BEAE 10
HETOYHHU MMOKa3aHUA.

+ U306srBaiiTe MecTa Ha IIOCTaBsHE Ha CeH30p 3a SpO,, MOMIOKEHN HA AKTUBHO JIBIKCHHE.
Onuraiite ce 1a yOeauTe NalMeHTa Ja He ce JABMKHU HJIM IPEMEecTeTe CEeH30pa Ha MSICTO C I10-
MAJIKO JBHKCHHE.

*  JIucGyHKIMOHAIHUAT XeMOIIOOUH WM BETPECHA0BHUTE OarpHia MoXe Ja J0OBEAAT 10
HETOYHM M3MepBaHus Ha SpO,.

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



CUrHANu 3A BHUIMAHUE

+  Oenepantoro 3akoHoaarenctso (na CAILl) orpannuaBa mpogaxOara Ha TOBa yCTPOICTBO Ja
Ce M3BBPIIBA OT WIN II0 MPEANICAHIE Ha JIeKap.

* Te3u npoaykTH 3a yrnorpeba Ha €/IMH MALUEHT He ca IPeJHa3HauYeHN Ja ObJar Je3nH(eKIH-
PAHH WM CTEPHIH3HPaHH.

* He noransiite KOHEKTOpHTE Ha KabeanTe B KAKBATO M Ja OMIIO TEUHOCT.

* He m3non3Baiite B M3BBHPEIHO MOKPH CPEJIM HIIH IPU HAJIMYME HA OOWIHN TEYHOCTH (HAIp. JIBKIT).

* VBepere ce, e OTBEXKAAHHATA Ca HAJEKIHO CBBP3aHN KbM MariCTPaIHus Kabel, KaKTo U ue
MarkCTpaIHUAT Kabesl ¢ MPaBUIIHO BKIIFOUYCH B MOHUTOpa/nedubpuiatopa.

+ He aBrokiaBupaiite U He H3MOI3BAIITE YITPa3ByKOBH [OYHCTBAIIH alapaTy 10 Kabera.

* He nouncraaiiTe eNEKTPUYECKUTE KOHTAKTH HAa KOHEKTOPUTE Ha KaOeINTe UM KOHEKTOPUTE
¢ GenHa.

+  OuakBaHMSIT CKCILIOATALMOHCH IIEPUO Ha TE3H HPOLYKTH 3a yroTpeda Ha eUH HALHUeHT ¢ 5
JIHY THITMYHA KIMHUYHA YIoTpeOa.

* He 3a0paBsiiTe BUHATH J1a MFHCTIEKTHPATe BU3yaJIHO Kabesia, pe/in 11a o CBbPKeTe ¢ MOHH-
Topa MX40, BuxTe ,, Buzyaina uncnekyus npedu ynompeba * no-aomy.

BU3YAJTHA UHCNEKLUUA NPEON YNIOTPEBA

Hpezm Jla CBBPIKETEC KaKbBTO U 1a OunII0 Kabes KbM MalyCHT UK MOHUTOD,
PIHCHeKTPIpafITC BU3yaJIHO (DI/ISPI‘IBCKOTO CBCTOAHUEC HA KaGena, YILTBTHEHUETO Ha
KOHEKTOpAa U KOHTAKTHUTE Ha KOHEKTOPaA ChINIaCHO HHCTPYKIUUTE ITO-A0ITY.

MpoBepka Ha hU3N4YeCcKOTO CLCTOAHME Ha Kabena

Ipenu a mocTaBUTEe KAaKHBTO ¥ J1a OHIT0 Kabe Ha MAIHEHT WK MOHUTOP,
M3BBPILIETE BU3yaHA WHCIICKIINS, 32 J1a IPOBEPUTE AT KaOeIbT HE € MOBPE/ICH.
ITpoBepeTe 3a MyKHATHHH, MEXypH, 0OeIBaHe, OTOJICHH POBOJHHULIH, IOBPEACHU
KOHEKTOPH U MO00HO M3HOCBAHE WITH TIOBPE/Ia, KOUTO OMXa MOTIIH Jia
KOMITPOMETHPAT TOYHUTE TTOKA3aHHs WIIH J1a TIPUIHHST TEIECHO HapaHsBaHE Ha
MalUeHTa/moTpeduTeNs (Harp. MopsA3BaHusl). AKO MPU BU3yaJHATa HHCIICKLHS Ce
OTKpHe TOBpe/ia Ha Kaberna, CIeIBaiTe MOIXO IANIUTE TIPOLEAYPH 38 U3XBHPIITHE
Ha niponykra (Buxre ,, I3XBHPJ/ISTHE HA IIPOLVKTA ).

I'IpOBepKa Ha yNnnbTHEHNEeTO Ha KOHeKTopa Ha Kabena

Ipenu na cBbpkeTe kadben kbM MOHUTOpAa MX40, BU3yallHO IpoBepeTe Aajiu
YIUTBTHEHHETO, 3200MKAIISIIO BXOIHHS OTBOP Ha KOHEKTOpa Ha kabena, ¢
MIOCTaBEHO MPaBUIHO (HAIIpaBeTe CIpaBKa ¢ rpadukaTa B IPeAHATA YacT Ha TO3U
JIOKYMEHT, KOSITO [OKa3Ba MPaBIITHOTO pa3IojaraHe Ha ymibTHeHneto). HE
M3ITOJI3BAMTE, ako HAKOS 9acT OT [ YIUTETHEHHETO € PA3MECTEHa WITH noBpezeHal
BwMecro ToBa u3xBbpieTe kabena, Thil KaTo UMa IMOTEHIIMAN 33 HEMPABUIIHU
TOKa3aHMs W/WITK TENIECHO HapaHsIBaHE Ha MAlleHTa/OTPEONTENS.

ﬂpOBepKa Ha KOHTaKTUTe Ha KOHeKTopa Ha Kabena

KoHekTopBbT 32 MOHHTOpP Ha Kabea IMa MHOTO MaJIKH KOHTaKTH, KOUTO TPsI0Ba 1a
ce MmassT YMCTH, 32 J]a CE YCTAHOBHU JOOpa Bpb3Ka MEk Ty Kabesia i MOHUTOpA.
CrejoBaTeIHoO, MPEIN a CBhpIKeTe Kabeln KbM MOHHUTOPA, BU3YaITHO MMOTBBPJIETE,
e HAMa MbX, BJlara WJIH OCTaThLH BETPE B KOHEKTOpa Ha kabena. AKO BH3yalHaTa
MPOBEPKA YKake HEOOXOAUMOCT OT MOYUCTBAHE HA 8bMpeuiHoCmma Ha KOHEKTOpa
Ha Ka0erna, Clie/IBaiiTe CTHIKHUTE MO-0TY.



Baxkno! Kabenure, oncann B Te3n IFU, ca 3a ynoTtpe6a Ha ejMH NankeHT 1 He
TpsiOBa HUKOTA J]a O'b/IAT OYMCTBAHU WK JIe3MH(PEKINpPaHH 3a yrnoTpeda Ha Ipyr
nanueHT. M3non3Baiite cnefHUTe CTHIKKM CAMO 3a IOYUCTBAHE HA 6bMPEUHOCMA
KoHekTopa 3a MX40 Ha kabea, ako BU3yalHaTa MHCIIEKIIMS YKaXKe, 4e KOHTaKTUTE
Ha KOHEKTOpA C€ HyXKAaAT OT IOYUCTBAHE.

3a MovMCTBaHE Ha gbmpeuHocmma Ha KoHekTopa 3a MX40 Ha kabena:

1. TlpenorBpaTsiBaiiTe MPOCMyKBaHe HA OYMUCTBAIA TEYHOCT B KOHEKTOpA Ha Kabela 1
BHHMaBanTe Jla HE pa3MECTUTE YIINIbTHEHUETO, KOETO oﬁrpawcna BBTPEIIHOCTTA HA
KOHEKTOpA.

2. ﬂp'b)KTC 0TBOpa Ha KOHEKTOpa Ha Kabena HacoYeH HaZ10J1y, KakKToO € [TOKa3aHo Ha rpaqbnxam
., [louucmeane na uzeooume Ha konekmopa ‘* B ipejiHata act Ha te3u IFU, ToBa
TIpEA0TBpaTABA HATPYIIBAHE HA OCTATBIM OT IOYUCTBAILMSA NIPETIapaT BbTPE B KOHEKTOpa.

3. H3non3saiiTe caMo M30MPONMIOB CIMPT BbPXY YMEPEHO HABJIAKHEHA Kbpria 0e3 BIaCHHKH
WA NIPEABAPUTEIHO HABJIAXKHEHA C U30IIPOITHIIOB CIIMPT KbPIHUYKA.

4. BuuMmarenHo H30bplIETe BBTPEUIHOCTTA HA KOHEKTOpa 3a MX40 Ha kabena, kaTo
M3I10J13BaTE MHOTO JIEKH 3a0bPCBAHNS.

5. OcraBeTe U3BOAMTE HA KOHEKTOPA J1a M3CHXHAT Ha BB3AyX Npeu ynorpeda.

CBBbP3BAHE U PA3SKAYBAHE HA MX40

Cabp3BaHe: U3M0J3BaiiTe ,,TPAaBOIMHEHHO™ OYTAI0 IBIKCHUE MEXITY
KOHEKTOPHUTE, KaKTO € MoKa3aHo Ha rpadukara ,, Cevpszsare na kabena ' B IpegHaTa
9acT Ha TO3M JOKyMEHT. JICKHAT IpakBall 3ByK yKa3Ba CUTYPHO CBBbP3BaHeE.

Pa3kauyBaHe: XBaHETE KOHEKTOPA OTCTPaHH 1 H3MOJ3BAMTE JIEKO 3aBBPTAIIIO0 OKOJIO
0CTa WJIN MOKJIAIIAII0 ABMKCHHE, 33 [1a OTACINTE KOHEKTOpa OT YCTPOHCTBOTO,
KaKTo ¢ MoKa3aHo Ha rpadukara ,, Paskausane na kabena .

Buumanue: 3a 0a uzoezneme nospeoa na kavena, HUKOI'A ne 20 pasxkausaiime,
Kamo Ovpoicume unu Ovpname npo6oOOHUKUMe HA KOHEKINOPA, KAKMO e
nokasano na zpagpuxama ,,Huxoza ne ovpnaiime nposoonuyume*.

NMOCTABAHE HA NALMEHTA, OTBEXXOAHUA 3A EKI

Hamnpagete cripaBka ¢ IFU Ha MmoruTopa MX40 3a nHdopmarys OTHOCHO
MPaBUIIHOTO MOCTaBsIHE HAa OTBEeXKAaHeTo/enekTpoaa 3a EKT, koero orrosapst Ha
cranaaptHuTe npaktuku Ha AAMI wmm [EC.

NOCTABAHE HA NMAUUEHTA, CEH30P 3A SpO,

Koraro usnonssare kaben ¢ 5 orBexaanust no AAMI nnu IEC ¢ unterpupan
ceH3op ¢ 00BHBKa 3a SpO, (MPoAyKTOBH HOMepa Ha kadena 989803172051 wnm
989803172151), mocTaBeTe ceH30pa Ha MAIMEHTA MO CICTHUS

HA4MH:

1. Censopst 32 SpO, e npejHa3zHAYEH 3a ynoTpeda Ha BbpXa Ha NPBCT Ha —
NeUaTPUYHK MM Bb3PACTHH MALMEHTH. AKO € Bb3MOXKHO, n3bdepere %
NMPBCT Ha KpaHUK Oe3 apTepHalieH KaTeThp, MaHIIET 3a U3MepBaHe Ha @
KPBBHOTO HaJIATaHE UJIK MHTPaBaCKyJlapHa BEHO3HA JINHWSA 3a BJIMBAHE. %)
I/I36€pCTC Haﬁ—l’[OI[XOI[ﬂLLlHﬂ TNPBCT HA pBKaTa 3a pa3Mepa Ha CEH30pa.
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2. PasTBOpeTe BHUMATEIHO CEH30pa U I0 II0CTABETEe Ha BbpXa HA MPHCTA
Taka, 4e KabenbT Ha ceH30pa Ja Obe om copHama cmpana Ha IpbCTa i
pbKata. BepxbT Ha mpbeTa TPsIOBA Aa JOKOCBA Kpas Ha IIMPOKATa 4acT
Ha CeH30pa. AKO ce Hanara, IIoApeKeTe HOKbTS Ha MAIMeHTa, 3a Ja
HOCTaBHTE IPABHIIHO CEH30pa.

3.  Wzpbpnaiite Oenmure MOUIOKKH OT JICMsIIATa JEHTa Ha CEH30pa U Clel
TOBa s 0OBHITE OKOJIO CeH30pa 1 Kabena (He pa3mbBaiiTe ICHTaTa). x|

4. TlpemecTBaiiTe MACTOTO Ha IPUIIOKEHNE HA CEH30pa HA BCEKH YETUPH
Jaca WM [0-4eCTO, aKO € HaJIMIE HAPYIIEHO KPhBOOOPAIIeHHE HITH
IAJOCT HA KOXKAaTa.

5. AKo JeneHKaTa Ha CeH30pa IPECTaHe [ 3aIbpKa, H3IION3BANTE JPyT
MEINLHHCKH JICHKOIUIACT, 32 JIa 3aKPEeIHTe OTHOBO HAEKIHO CEH30pa OKOJIO BbPXa HA
pbCTa.

6. CeH30pBT MOXKe Jia Ce TIOCTABH TIOBTOPHO Ha CblyUisl NAYUEeHN, KATO CE MOBTOPH
orucaHara 1no-rope mporeaypa.

N3XBBLPIAHE HA NMPOOYKTA

CnasBaiiTe yTBBPICHHUTE MPOLEIYPH 32 U3XBBPIISHE HA MEIUIIMHCKH OTIAIbIH,
OIIPE/ICNICHHU OT BAIIETO JIeYeOHO 3aBE/ICHUE HITH OT MECTHUTE 3aKOHOBH
pasnopenou.

OOKNAOBAHE HA UHUWOEHTH

Bcexku cepro3eH HHIUICHT, KOHTO € B3HUKHAI BB BPB3Ka C TOBA YCTPOUCTBO,
Tpsi0Ba 1a Obae JokinaaBaH Ha Philips 1 Ha KOMIIETEHTHHUS OpPraH Ha IbPXKABHTE OT
EBpomneiickoro nkonomuuecko npocrpanctso (ENUIT), Bkmtounrenno IBeitnapus u
Typuust, B KOUTO € YyCTaHOBEH IIOTPEOUTENAT U/MIIH HAIUEHTHT.

CNEUUPUKALIMN HA OKOJTHATA CPEOA

Jlnana3oHuTe 32 TEMIIepaTypa 1 BIaXXHOCT, IOCOYEHH MO-A0JTy, TpsaOBa j1a Obaat
MOJUbPKaHMU 32 BCUUKH KaOesTHU NpoayKTH, onucanu B Te3u IFU. B nporusen
cilyyail MOXe J]a Ce CTUTHE 10 MOBPE/a Ha MPOILyKTa.

Temnepartypa
* Jluamazon Ha pabotHa Temmnepatypa: ot 0 1o +37°C (ot 32 no 99°F) npu ot 20%
110 95% OTHOCHTEIIHA BIa)KHOCT.

* Jlunama3oH Ha TeMIepaTypaTa IIPU ChbXPaHECHHE CaMO 3a KabeaHu npooyKmu 3a
EKT 989803172031 1 989803172031: ot —40 1o +60°C (0T —40 mo 140°F) ipu ot
15% 1m0 90% OTHOCHTEIHA BIAKHOCT.

* Jlnama3oH Ha TeMIepaTypaTa IPpU ChbXPaHCHHE 3d KaOeanu npooyKmu ¢
omeexncoanusn 3a EKT u ezpadenu cenzopuu npodykmu 3a Sp02 989803172051
1 989803172151: ot 12°C no 35°C (ot 53,6°F no 95°F) npu ot 18% 1o 78%
OTHOCHTEIIHA BIAKHOCT.
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BnaxHocT

* MunumanHu paboTHH ycloBus: BiaxHOCT nipu +50°C; 15% oTHOCHTENHA BlIAX-
HOCT. 24 yaca

* MunuManaHu pabOTHH ycloBHsA: BIakHOCT npH +40°C; 95% oTHOCHTeNHA BIaX-
HOCT. 24 4aca

ATmoccepHOo HansiraHe

¢ PagorHo: ot 670 hPa g0 1080 hPa
* Coxparenne: ot 100 hPa o 1080 hPa

TEXHUYECKN CNELUUPUKALIMN HA CEH3OPA 3A SpO,

Crenaute crenupUKanuy ce MpUIaraT caMo KbM IIPOAYKTUTE, KOUTO HMAT CEH30p
3a 00BHMBaHE Ha NPBCT Ha pbKa 3a SpPO,, BrPajicH B KOMIUIEKTa OTBEKIAHUS; T.C.
npoxyktoB PED. Ne 989803172051 u PED. Ne 989803172151.

TouHocT Ha ceH3opa 3a SpO, 1 nyncoBaTa YyecTtota

3a nH(OpManKsI OTHOCHO clenu(HKanHUTe 32 TOYHOCTTa Ha SpO, U IyscoBara
YeCTOTa HalpaBeTe CIIpaBKa ¢ yKa3aHMsTa 3a ynoTpe6a Ha Bamms ypen 3a
Monurtopupane, Hanp. [FU va mornntopa MX40 Ha Philips.

Odnana3oH oT ABbNXMHU Ha BbJIHaTa Ha cBeToAMoAuUTe 3a
Sp02

Jlnama3zoHnTe OT JBJDKHHY Ha BHIHATA HA CBETOAMOANTE, N3MIOI3BAHM B CCH30pa 32
SpO,, ca mexay 600 nm 1 1000 nm, ¢ onTHYHA U3XO/s11a MOIIHOCT moA 15 mW.
JlaHHMTE 3a ABDKUHATA HA BBJIHATA MOTAT Jia Ob/aT OT MOJI3a 3a JICKapHTe,
M3BBPLIBAINY (POTOJMHAMUYHA TCPATIHSL.

BanugupaHe Ha usmepBaHusTa Ha SpO,

TounocTTa Ha ceHzopute 3a SpO, € NpoBepeHa NpH KINHUYHH MPOYUBAHUS C XOpa
cnpsmo pedepeHTHa Tpoda OT apTepuanHa KpbB, uamepeHa cbec CO okcumeTsp. B
KOHTPOJIMPAHO MPOYYBAHE Ha JeCaTypaLisiTa ca U3CIIeABAHN 3APABU Bb3PaCcTHH
JI0OPOBOJILIM ChC CTOMHOCTHU Ha caTypaiuaTa Mexay 70% u 100% Sa0,.
XapaKkTepUCTHKHUTE Ha MMOAOOPKATa B TOBA MPOYYBAHE ca:

* Oxoino 50% xenu u 50% Mbxke Ha Bb3pacT Mexay 18 u 45 rogunn

* 1[BAT Ha KOXKATa: OT CBETHI A0 ThMEH

Tbil KaTO U3MEPEHHUTE C ITyJIC-OKCUMETPHYHO 000pyABaHEe CTOWHOCTH ca
CTaTHCTHYECKH pa3NpeeieHH, Ce 04aKBa, Y€ CaMo OKOJIO 2/3 OT TAX Lie MomagHatT
B + CTOMHOCTTA Ha CPEJHOKBAAPATHYHOTO OTKIOHEHHE, n3MepeHa cbe CO
okcuMeThp. OYHKIMOHAIHH TecTepH, KaTo SpO, cuMyJIaTop, He Morat aa ObaaT
H3M0JI3BaHM 32 OIICHKA Ha TOYHOCTTA Ha MyJIC-OKCHMETPUYHUTE CEH30PU.
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MHOOPMALIUA 3A MOBTOPHA NMOPBYKA

Iponykrure, u3dpoenu B Tadauuara mo-1o0iy, uMat CE MapkipoBKa 1 ca HAJTMYHU
B EBpomneiickus cpio3.

REF| KatanoxeH Homep OnucaHue
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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CS Navod k obsluze

UCEL POUZITI

Kabely EKG a EKG + SPO, Philips IntelliVue MX40 pro pouziti na jednom
pacientovi jsou ur¢eny k monitorovani, zaznamu a generovani alarma riznych
fyziologickych parametri dospélych a déti v nemocni¢nim prostiedi a béhem
transportu pacientll v ramci nemocnic. NENI ur¢en pro domaci pouziti. Pfistroj
mohou pouZzivat pouze profesionalni zdravotnici.

Indikace k pouziti

Kabely EKG a ECG + SPO, Philips IntelliVue MX40 pro pouziti na jednom
pacientovi jsou urceny pro nepretrzité monitorovani srdec¢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 urc¢ena pouze k vzajemnému pisobeni s neporusenou
pokozkou pacienta.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

POPIS PRODUKTU

Kabely MX40 pouzivané pouze u jednoho pacienta jsou dostupné pouze
v konfiguracich pouze EKG nebo EKG/SpO, uvedenych nize.

5svodovy kabel, pouze EKG 5svodovy kabel EKG s pfipojenym snimacem SpO,*
Barevné oznaceni Barevné oznaceni | Typ snimace
REF EKG REF EKG SpO,
989803172031 Barevné oznacené | (989803172051 Barevné oznacené Prstovy
krokosvorkové krokosvorkové snimac
konektory AAMI konektory AAMI
989803172131 Barevné oznacené | (989803172151 Barevné oznacené Prstovy
krokosvorkové krokosvorkové snimac
konektory IEC konektory IEC

*Uprednostiiovanym mistem aplikace snimace SpO, je jakykoli prst pacienta kromé palce.

KOMPATIBILITA

Tyto kabely a svody jsou kompatibilni s monitory Philips MX40 a s jinymi
monitory/defibrilatory, které je uvadéji jako kompatibilni piislusenstvi v navodu k obsluze
daného vyrobku. Nekompatibilni souc¢dsti mohou zpuisobit snizeni vykonu.

Vystrahy

* Pred pouzitim si pre¢téte a snazte se pochopit viechny vystrahy v tomto navodu k obsluze, stejné
jako v navodu k obsluze IntelliVue MX40. V opacném piipadé muze dojit k poranéni pacienta.

* Nepouzivejte zadné sady svodii ani kabely, kdyz pfi vizualni kontrole zjistite, ze v konektorech
kabeli jsou kapalné necistoty nebo vlakna, nebo pokud jsou kabely jinak vizualné poskozeny.
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 Tyto pacientské kabely slouzi k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nikdy nesméji byt pouzity
u jiného pacienta z diivodu pienosu infekce.

+ Abyste zabranili nebezpec¢i kontaminace nebo infekce, rozbalte snima¢ SpO, az tésné pied
pouzitim.

» 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 prostfedi MRI, protoze existuje riziko popaleni
pacienta nebo nepiesnych méfeni.

» Adaptér / konektor pacientského kabelu musi byt fadné a bezpecné ptipojen k pacientskému
monitoru MX40. Jinak by mohly vznikat nespravné fyziologické udaje pacienta.

« Je-li okolni svétlo piili§ silné (infradervené lampy, lampy na operaénim sale, fototerapie),
zakryjte snima¢ SpO, neprisvitnym materidlem. Neprovedete-li to, miize dojit k naméteni
nepiesnych hodnot.

* Snima¢ musi mit spravnou velikost a nesmi byt pfili§ tésny, aby nedochazelo k venéznim
pulzacim, omezeni krevniho ob&hu, otlakiim, tlakové nekroze, artefaktim a naméteni
nepiesnych hodnot. Bude-li snimac¢ piili§ tésny, napiiklad je-li misto aplikace znaéné velké
nebo zvétsilo-li se z davodu otoku, snima¢ muze tlacit a v takovém ptipadé muze dojit
k piekrveni $picky prstu a naslednému intersticialnimu otoku a ischemii tkané.

+ Pii zvySené okolni teploté mize pti dlouhodobém pouzivani snimace SpO, v misté s horsi
perfuzi dojit k vaznym popélenindm pokoZzKy pacienta. Aby k tomu nedoslo, ¢asto
kontrolujte misto aplikace snimace. Veskeré uvedené snimace SpO, funguji bez rizika
prekroceni 41 °C na pokozce, pokud podatecni teplota pokozky neptesahuje 35 °C.

* Bude-li snima¢ SpO, piili§ volny, miize odpadnout nebo jeho optické prvky nebudou spravné
vyrovnany, a proto budou naméfeny neptesné hodnoty.

* Nepouzivejte snima¢ SpO, na zna¢né se pohybujicich koncetinach. Uklidnéte pacienta nebo
premistéte snimaé na konéetinu, ktera se tolik nepohybuje.

+ Dysfunkéni hemoglobin nebo intravaskularni barviva mohou zavinit naméteni nepfesnych
hodnot SpO,.

* Pii pfepinani mezi pacientskym kabelem EKG/SpO, a kmenovym kabelem se musi snima¢
SpO, pohybovat samostatné a musi byt pfipojen k monitoru.

VAROVANI

* Podle federalniho zdkona (US) lze toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky kvalifi-
kovaného lékare.

* Tyto produkty urené k pouziti pouze na jednom pacientovi nejsou uréeny k dezinfekci nebo
sterilizaci.

» Konektory kabelu neponofujte do zadné kapaliny.
* Nepouzivejte v nadmérné vihkém prostredi nebo za podminek velké vlhkosti (napf. deste).

* Zkontrolujte, zda jsou svody fadné pfipojeny ke kmenovému kabelu a zda je kmenovy kabel
spravné pripojen k monitoru/defibrilatoru.

+ Kabel necistéte v autoklavu ani nepouzivejte ultrazvukové Cistice.

* Necistéte elektrické kontakty konektorii kabelu prostiedky obsahujicimi chlor.

+ Ocekavana Zivotnost téchto vyrobki pro jednoho pacienta je 5 mésict bézného klinického pouziti.

+ Pred pfipojenim k monitoru MX40 vzdy vizualné zkontrolujte kabel, viz Vizudlni 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 neni poSkozeny. Zkontrolujte, zda na ném nejsou praskliny, bub-
linky, zda se neodlupuje, nejsou na ném odkryté vodice, poskozené konektory a
podobné opotiebeni nebo poskozeni, které by mohlo snizit pfesnost méfeni nebo
zpusobit poranéni pacienta/uzivatele (napf. potrezani). Pokud pfi vizudlni kontrole
zjistite poskozeni kabelu, postupujte podle pfislusnych postupii likvidace 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

Konektor kabelu monitoru ma velmi malé kontakty, které musi byt udrzovany v
Cistoté, aby bylo navazano dobré spojeni mezi kabelem a monitorem. Proto pred
pfipojenim 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 Kabely popsané v tomto navodu k obsluze se pouzivaji pouze u jednoho
pacienta a nikdy se nesmi Cistit nebo dezinfikovat pro pouziti na jiném pacientovi.
Nasledujici kroky slouzi pouze k ¢isténi vnitku konektoru MX40 kabelu, pokud
vizualni kontrola ukazuje, Ze kontakty konektoru je tfeba vy¢istit.

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 oddé€lte 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.

APLIKACE PACIENTOVI, SVODY EKG

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

APLIKACE SNIMACE SPO, PACIENTOVI

Pii pouziti Ssvodového kabelu AAMI nebo IEC s integrovanym ovinovacim
snima¢em SpO, (Cisla produktu kabelu 989803172051 nebo 989803172151)
apllkujte snima¢ pa01ent0V1 nasleduymm zpusobem:

Snimac SpOz je ur€en pro pouziti na §pic¢ce prstu ditéte nebo dospélého. —
Je-li to mozné, zvolte prst na koncetiné, kde neni zaveden arterialni /(7\15

katétr, nitrozilni infuze nebo neni nasazena manzeta pro méfeni tlaku.
Vyberte pro nasazeni snimace prst piislu§né velikosti.

2. Opatrné rozeviete snimac a nasad’te jej na $picku prstu, kabel snimace
se musi nachazet na horni strané prstu a ruky. Spicka prstu se musi
dotykat konce §ir$i ¢asti snimace. Aby snima¢ dosedl spravné, budete
mozna muset zastiihnout nehet pacienta. -

3. Sejméte bilou kryci vrstvu z lepici pasky snimace a potom obtoéte pasku
kolem snimace a kabelu (pasku nenapinejte).

4. Kazdé ¢tyfi hodiny nebo v ptipadé poruseni cirkulace nebo celistvosti A
kiaze Castéji, méite misto aplikace senzoru.

5. Pokud lepici paska snimace piestane drZet, pouZijte jakoukoli naplast
pro zdravotnické ucely a bezpec¢né uchyt'te snimac na $picce prstu.

6. Snimac lze pouzit opakované u stejného pacienta dle postupu
uvedeného vyse.

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 pro kabelové produkty pouze EKG 989803172031 a
989803172031: —40 az +60°C (—40 az 140 °F) pii 15% relativni vlhkosti az 90%
relativni vlhkosti.

» Rozsah skladovacich teplot pro kabelové produkty se svody EKG a s
integrovanymi snimaci Sp0O2 989803172051 a 989803172151: 12 °C az 35 °C
(53,6 °F az 95 °F) pti 18% relativni vlhkosti az 78% 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

TECHNICKE UDAJE SNIMACE SPO,

Nasledujici specifikace plati pouze pro vyrobky, které¢ maji snima¢ SpO, s
prstovym ovinovacim snimacem integrovanym do sady svodd, tj. reference
vyrobku 989803172051 a 989803172151.

Snimac¢ SpO, a presnost tepové frekvence

Chcete-li ziskat informace o specifikacich ptesnosti SpO, a tepové frekvence, viz
navod k obsluze monitorovaciho pfistroje, napf. navod k obsluze monitoru Philips
MX40.

Rozsahy vinovych délek diod emitujicich svétlo SpO,

VInové délky diod emitujicich svétlo pozivané v tomto snimaci SpO, jsou
v rozsahu 600 nm — 1 000 nm, opticky vystupni vykon je niz§i nez 15 mW.
Informace o vinové délce mohou byt uzite¢né pro 1ékafe provadéjici
fotodynamickou terapii.
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Kontrola presnosti méfeni SpO,

Ptesnost SpO, byla ovéfovana na pacientech pomoci referencniho vzorku arteridlni
krve méfencho ptidavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacientti byly pii provadéni
vyzkumu fizené desaturace zkoumany reakce na urovné saturace v rozsahu 70 % az
100 % SaO,. Charakteristika pacientl zahrnutych do provadéni vyzkumu:

* Priblizné 50 % zen a 50 % muzi ve véku 1845 let

* Zbarveni pokozky: svétla az tmava

Jelikoz jsou hodnoty naméfené pulznim oxymetrem zpracovavany statisticky,
pouze asi 2/3 takovych hodnot jsou v rozsahu + Arms (Arms = stfedni kvadraticky
primér) hodnot naméfenych CO-oxymetrem. Piistroje pro testovani funkce, jako
napt. simulator SpO,, nelze pouzit pro posouzeni pfesnosti snimacti pulzni
oxymetrie.

INFORMACE O DOOBJEDNAVANI

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

Cislo Popis
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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DA Brugervejledning

TILSIGTET ANVENDELSE

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-patientkabler til brug pé en enkelt
patient 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 anvendt af uddannet sundhedspersonale

Indikationer for brug

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-patientkabler til brug pa en enkelt
patient er beregnet til kontinuerlig monitorering af hjertesignaler eller pulsoximetri
til diagnosticering og monitorering. Disse enheder er begranset af de indikationer
for brug, der geelder for det tilsluttede moniterings- og diagnosticeringsudstyr.
Disse enheder mé kun interagere med intakt hud pa patienten.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MX40-patientkablerne til brug pa en enkelt patient fas i konfigurationer til enten
kun EKG eller bade EKG og SpO, som angivet nedenfor.

Kun EGK med 5 afledninger EKG med 5 afledninger med pasat SpO,-sensor*
EKG-farvekodnin EKG-farvekodning | SpO,-sensor-
REF | [REF 9| 5Pz
ype
989803172031 AAMI-farvekodede ||989803172051 AAMI-farvekodede | Fingersensor,
klemmekonnektorer klemmekonnektorer manchet
989803172131 |IEC-farvekodede |[989803172151 |IEC-farvekodede Fingersensor,
klemmekonnektorer klemmekonnektorer manchet

*Det foretrukne sted til pascetning af SpO ,-sensoren pd patienten er en hvilken som helst finger
bortset fra tommelfingeren.

KOMPATIBILITET

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

Advarsler

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

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

+ Disse patientkabler ma kun bruges pa en enkelt patient. Pa grund af risikoen for
krydsinfektion ma de aldrig anvendes pa en anden patient.
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+ For at forebygge risikoen for kontaminering skal SpO,-sensoren pakkes ud umiddelbart for brug.

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

+ Patienten skal veare korrekt jordforbundet under elektrokirurgiske procedurer for at forebygge
personskade pa patienten eller brugeren (dvs. elektriske stod).

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

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

+ Tildek SpO,-sensoren med uigennemsigtigt materiale ved forekomsten af kraftigt eller
meget lys (infrarede lamper, operationslamper, fototerapi). Overholdes dette ikke, kan det
medfore unejagtige malinger

+ For at undgé venes pulsering, blokering af cirkulationen, trykmarker, tryknekroser, artefakter
og ungjagtige malinger skal man sikre sig, at man benytter en sensor af korrekt sterrelse, og at
sensoren ikke er for stram. Hvis sensoren sidder for stramt, fordi pasatningsstedet er for tykt,
eller fordi pasetningsstedet bliver for tykt pa grund af edemer, kan pasatningsstedet blive
péfort et overdrevent tryk, som kan resultere i vengs blokering distalt fra pasatningsstedet,
hvilket igen kan fore til interstitiel edem og vavsiskami.

* Ved heje temperaturer i omgivelserne kan patientens hud blive alvorligt forbraendt efter
laengere tids pasaetning af en SpO,-sensor pa steder, der ikke har god perfusion. For at undga
denne situation skal man serge for med javne mellemrum at kontrollere pasatningsstederne
pa patienten. Denne SpO,-sensor fungerer uden risiko for at overskride 41 °C pa huden, hvis
hudtemperaturen fra begyndelsen ikke er over 35 °C.

* Hyvis SpO,-sensoren sattes for lost pa, kan den falde af, eller det kan vaere usikkert, om
sensorens optiske dele forbliver placeret over for hinanden; forskubbes optikken, vil det
medfere unejagtige malinger.

+ Undga pasatning af SpO,-sensoren pa steder, der er udsat for kraftig bevagelse. Prov at
holde patienten i ro eller flyt sensoren til et sted med mindre bevagelse.

* Dysfunktionel haemoglobin eller intravaskulaere farvestoffer kan medfere ungjagtige SpO,-malinger.

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

OBS

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

 Disse produkter til brug pa en enkelt patient er ikke beregnet til at blive desinficeret eller steriliseret.
+ Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i vaske.

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

* Seorg for, at afledningerne er tilsluttet korrekt til trunkkablet og at trunkkablet er sat korrekt i
monitoren/defibrillatoren.

» Brug ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kablerne.
+ De elektriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler.

* Den forventede levetid for disse produkter til brug pa en enkelt patient er 5 dage ved typisk
klinisk brug.

» Serg for altid at efterse kablet, for det tilsluttes til MX40-monitoren, se Visuel inspektion for
brug nedenfor.
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VISUEL KONTROL F@R BRUG

For noget kabel pasattes pa en patient, skal du foretage en visuel kontrol af kablets
fysiske tilstand, konnektorpakningen og konnektorkontakterne som beskrevet
nedenfor.

Kontroller kablets fysiske tilstand

For noget kabel forbindes til en patient eller en monitor, skal du foretage en visuel
kontrol for at bekreefte, at kablet ikke er beskadiget. Kontrollér for revner, blerer,
afskalning, blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer og lignende slid eller
skader, der kan kompromittere nejagtige malinger eller forarsage personskade pa
patienten/brugeren (f.eks. snitsar). Hvis visuel kontrol viser, at kablet er beskadiget,
skal du felge de korrekte procedurer for bortskaffelse af produktet (se
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET).

Kontroller kabelkonnektorpakningen

For du tilslutter et kabel til MX40-barbar monitor, 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 skade
patienten/brugerne.

Kontroller kabelkonnektorkontakterne

Kablets konnektor til monitoren har meget sma kontakter, der skal holdes rene for at
skabe gode forbindelse mellem kabel og monitor. Fer du tilslutter et kabel til
monitoren, skal du derfor visuelt bekreefte, at der ikke 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! Kablerne, der er beskrevet i denne brugervejledning, er beregnet til brug pa
en enkelt patient og ma aldrig rengeres eller desinficeres til brug pé en anden
patient. Benyt folgende fremgangsmade, hvis du kun skal rengere indersiden af
kablets MX40-konnektor, hvis en visuel kontrol viser, at der er konnektorkontakter,
der skal renses.

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 forrest i denne brugerhdndbog. 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 forhdndsvaedet 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 foran i 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, EKG AFLEDNINGER

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

PATIENTPASZTNING, SpO,-SENSOR

Nar du bruger et 5-afledningers AAMI- eller IEC-kabel med en indbygget SpO,
omviklingssensor (kabelproduktnummer 989803172051 eller 989803172151), skal
du satte sensoren pa patienten som folger:

1. SpO,-sensoren er til brug pa en padiatrisk eller voksen fingerspids. —
Vealg om muligt en finger eller ekstremitet, hvor der ikke er /54\15
arteriekateter, blodtryksmanchet eller i.v.-drop. Veelg den finger, der @
passer bedst til sensorsterrelsen. n

2. Abn forsigtigt sensoren, og for den over fingerspidsen, med sensorkablet
oven pd fingeren og hdnden. Fingerspidsen skal berere enden af den
brede del af sensoren. Patientens fingernegl skal muligvis klippes, for at
sensoren kan sidde korrekt. -

3. Trek de hvide strimler af sensorens tape, og fastger tapen rundt om bade
sensoren og kablet (streek ikke tapen).

4.  Skift sensorpasatningssted hver fjerde time, eller oftere hvis >
blodcirkulationen eller hudintegriteten pavirkes negativt.

5. Hvis tapen pa sensoren edelagges, kan enhver type tape til medicinsk
brug anvendes til at fastgere sensoren rundt om fingerspidsen.

6. Sensoren kan settes pa samme patient igen ved at gentage ovenstdende
procedure.

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 HENDELSER

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

De omrader for temperatur og luftfugtighed, der er angivet nedenfor, skal
opretholdes for alle kabelprodukter, som er beskrevet i denne brugervejledning.
Ellers kan der opsta produktskade.

Temperatur

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

* Opbevaringstemperaturomrade kun for EKG-kabelprodukterne 989803172031
0g 989803172031: -40 °C til +60 °C (-40 til 140 °F) ved 15 % til 90 % relativ
luftfugtighed.

» Opbevaringstemperaturomrade for kabelprodukterne med EKG-afledninger og
indbygget Sp02-sensor 989803172051 og 989803172151: 12 °C til 35 °C
(53,6 °F til 95 °F) ved 18 % til 78 % 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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR SpO,-SENSOR

Folgende specifikationer gelder kun for produkter, der har en SpO,-
fingeromviklingssensor indbygget i afledningsszttet; dvs. produktnr.
989803172051 og 989803172151.

Ngjagtighed for SpO,-sensor og pulsfrekvens

For information om specifikationer for ngjagtighed af SpO, og pulsfrekvens
henvises til instrumentets brugerhandbog, dvs. brugerhdndbogen til Philips MX40-
monitoren.

Bolgelaengder for SpO,-lysdiode

Bolgelengdeomraderne for de lysdioder, der bruges i SpO,-sensoren, ligger
mellem 600 nm og 1000 nm, og de har en optisk udgangseffekt pd mindre end
15 mW. Det kan vere nyttigt for klinikere, der udferer fotodynamisk terapi, at
kende belgeleengdeomradet.
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Sp0O,-malevalidering

SpO,-nejagtigheden er i studier af mennesker blevet valideret op imod en
blodprevereference, der er mélt med et CO-oximeter. I en kontrolleret desaturation-
undersogelse er frivillige sunde voksne med metningsniveauer mellem 70 % og
100 % SaO, blevet undersegt . Populationskarakteristikker for disse undersogelser
var som folger:

* Cirka 50 % var kvinder, og 50 % var mend i alderen fra 18-45

* Hudtone: fra lys til sort

Fordi malinger med pulsoximeter-udstyr er underlagt en statistisk spredning, kan
kun ca. 2/3 af alle malinger med pulsoximeter-udstyret forventes at falde inden for
den +Arms verdi, der males af et CO-oximeter. Funktionelle testere sisom en
SpO,-simulator kan ikke benyttes til at vurdere nejagtigheden af pulsoximeter-
sensorer.

GENBESTILLINGSOPLYSNINGER

De produkter, der er angivet i tabellen nedenfor, er CE-merkede og fas i Den
Europaiske Union.

REF| Partnummer Beskrivelse
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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DE Gebrauchsanweisung

ZWECKBESTIMMUNG

Die Philips IntelliVue MX40 Ein-Patienten-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 Philips IntelliVue MX40 Ein-Patienten-EKG- und -EKG+SpO,-Kabel sind zur
kontinuierlichen Uberwachung von Herzsignalen oder der Pulsoxymetrie zu
Diagnose- und Uberwachungszwecken bestimmt. Diese Produkte diirfen nur gemaf3
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 MX40 Ein-Patienten-Kabel sind in als Nur-EKG-Ausfiihrungen und als
EKG/SpO,-Ausfiihrungen erhiltlich, wie unten angegeben.

5-adrig, nur EKG 5-adrig mit angebrachtem SpO,-Sensor*

EKG-Farb- EKG-Farb- Sp0,-
REF codierung REF codierung Sensortyp
989803172031 AAMI-Farb- 989803172051 AAMI-Farb- Finger-
codierung, mit Clip- codierung, mit Clip- | Wickelsensor
Anschlissen Anschlissen
989803172131 IEC-Farb- 989803172151 IEC-Farbcodierung, Finger-
codierung, mit Clip- mit Clip-Anschlls- | Wickelsensor
Anschlissen sen

*Der bevorzugte SpO,-Messort am Patienten ist jeder beliebige Finger aufser dem Daumen.

KOMPATIBILITAT

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

Warnungen

» Vor der Verwendung miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung sowie in der

Gebrauchsanweisung des IntelliVue MX4( angegebenen Warnungen gelesen und verstanden
werden. Andernfalls konnen Verletzungen des Patienten die Folge sein.
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Elektrodenkabel oder Kabel nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung Fliissigkeit oder
Fussel in den Kabelanschliissen oder andere sichtbare Schiden am Kabel festgestellt werden.
Diese Patientenkabel diirfen jeweils nur fiir einen Patienten verwendet werden. Sie diirfen
aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion keinesfalls bei einem anderen Patienten
wiederverwendet werden.

Zur Verhinderung eines Kontaminations- oder Infektionsrisikos darf der SpO,-Sensor erst
unmittelbar vor Gebrauch ausgepackt werden.

Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten die Kabel stets sorgféltig 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 ordnungsgemaf geerdet sein.

Diese Kabel sind nicht zur Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der Patient
dabei Verbrennungen erleiden oder die Genauigkeit der Messwerte beeintrichtigt 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.

Bei starker Lichteinwirkung (Infrarotlampen, OP-Lampen, Phototherapie) ist der
SpO,-Sensor mit einem lichtundurchldssigen Material abzudecken. Andernfalls besteht die
Gefahr ungenauer Messergebnisse.

Zur Vermeidung von Venenpulsationen, Durchblutungsstorungen, Druckstellen,
Drucknekrosen, Artefakten und Messungenauigkeiten darauf achten, dass der Sensor die
passende Grofe hat und nicht zu eng anliegt. Bei zu festem Sitz (aufgrund falscher
SensorgrofBe oder 6dematds anschwellendem Messort) besteht die Gefahr, dass der Sensor zu
viel Druck ausiibt; hierdurch kann es distal des Messorts zu einer vendsen Blutstauung
kommen, die wiederum zu interstitiellen Odemen und Gewebeischdmien fiihrt.

Bei hohen Umgebungstemperaturen kann es nach lingerer Anwendung des SpO,-Sensors an
schlecht durchbluteten Messorten zu schweren Hautverbrennungen kommen. Um dies zu
vermeiden, miissen die Messorte beim Patienten regelméBig kontrolliert werden. Wenn die
anfangliche Hauttemperatur maximal 35 °C betragt, besteht beim Einsatz dieses SpO,-
Sensors keine Gefahr, dass 41 °C auf der Haut iiberschritten werden.

Wenn der SpO,-Sensor zu locker sitzt, kann er abfallen oder die korrekte Lage der optischen
Elemente kann beeintrichtigt werden. Dies kann zu ungenauen Messwerten fiihren.
Messorte des SpO,-Sensors, die starken Bewegungen ausgesetzt sind, miissen ebenfalls
vermieden werden. Darauf achten, dass der Patient ruhig liegt, oder den Sensor an einer Stelle
anbringen, die weniger stark bewegt wird.

Dyshémoglobin oder intravaskulire Farbstoffe kénnen zu ungenauen SpO,-Messwerten fiihren.

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 Perso-
nen abgegeben werden.

Diese Ein-Patienten-Produkte sind nicht zur Desinfektion oder Sterilisation vorgesehen.
Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

Nicht in tibermidBig nassen Umgebungen oder in Gegenwart grof3er Fliissigkeitsmengen (z.B.
Regen) verwenden.
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e Darauf achten, dass die Elektrodenkabel fest mit dem EKG-Stammkabel verbunden werden
und dass das EKG-Stammkabel korrekt in den Monitor/Defibrillator eingesteckt wird.

+ 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 Ein-Patienten-Produkte betrigt 5 Tage im typischen
klinischen Einsatz.

» Das Kabel stets einer Sichtpriifung unterziehen, bevor es an den MX40 Monitor angeschlos-
sen 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 angeschlos-
sen wird, ist mittels einer Sichtpriifung zu bestétigen, dass das Kabel nicht bescha-
digt ist. Das Kabel auf Risse, Blasenbildung, Ablosungen, freiliegende Dréhte,
beschédigte Anschliisse und dhnliche Verschleilerscheinungen oder Schiden unter-
suchen, die die Genauigkeit der Messwerte beeintrachtigen oder eine Verletzung
des Patienten/Anwenders (z.B. Schnittwunden) hervorrufen konnten. Wenn bei der
Sichtpriifung eine Beschédigung des Kabels festgestellt wird, die ordnungsgema-
Ben Verfahren zur Produktentsorgung befolgen (siche PRODUKTENTSORGUNG).

Untersuchen der Kabelanschlussdichtung

Vor dem Anschliefen 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 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

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 bestétigen, 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 in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Kabel sind Ein-
Patienten-Produkte und diirfen nicht zur Verwendung bei einem anderen Patienten
gereinigt oder desinfiziert werden. Die folgenden Schritte nur bei der Reinigung der
Innenseite des MX40 Anschlusses des Kabels anwenden, wenn bei einer
Sichtpriifung festgestellt wird, dass der Anschluss gereinigt werden muss.

28



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 abgelost wird.

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

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.

ANSCHLIESSEN UND TRENNEN DES MX40

Anschliefen: 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 Gerét
leicht hin- und herbewegen, siche Abbildung Kabel trennen.

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

ANWENDUNG AM PATIENTEN, EKG-ELEKTRODEN

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

ANWENDUNG AM PATIENTEN, SpO,-SENSOR

Bei Verwendung eines S-adrigen AAMI- oder IEC-Kabels, das einen integrierten
SpO,-Wickelsensor besitzt (Kabel-Teilenummern 989803172051 oder
989803172] 51), den Sensor wie folgt am Patienten anbringen:
Der SpO,-Sensor ist fiir Messungen bei Kindern oder Erwachsenen —
bestimmt und wird an einem Finger angelegt. Den Sensor moglichst %
nicht an einer Extremitit anbringen, an der bereits ein Arterienkatheter,
eine Blutdruckmanschette oder eine Infusionsleitung anliegt. Den
Sensor an einem Finger passender Grofe anbringen.
2. Den Sensor vorsichtig 6ffnen und an der Fingerspitze anlegen. Darauf
achten, dass das Sensorkabel auf dem Riicken von Finger und Hand
liegt. Die Fingerspitze sollte das Ende des breiten Bereichs des Sensors
bertihren. Eventuell muss der Fingernagel geschnitten werden, um den
Sensor richtig anzubringen.
3. Die weilen Abziehfolien vom Klebeband des Sensors abziehen und das
Band anschlieend um den Sensor und das Kabel wickeln (das Band ]
nicht dehnen). e
4. Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder
Durchblutungsstérungen entsprechend ofter) wechseln.
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5. Bei Beschéddigung des Klebebandes dieses durch medizinisches Klebeband ersetzen und
den Sensor fest am Finger anbringen.

6. Der Sensor kann mit dem oben beschriebenen Verfahren erneut bei demselben Patienten
angebracht werden.

PRODUKTENTSORGUNG

Befolgen Sie die von Ihrer medizinischen Einrichtung vorgegebenen Richtlinien
und die geltenden gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausab-
féllen.

MELDUNG VON VORFALLEN

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

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

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

Temperatur

» Temperaturbereich bei Betrieb: 0 bis +37 °C bei 20% RL bis 95% RL

» Temperaturbereich bei Lagerung fiir Nur-EKG-Kabelprodukte 989803172031
und 98980317203 1: —40 bis +60 °C bei 15% RL bis 90% RL

» Temperaturbereich bei Lagerung fiir Kabelprodukte mit EKG-Elektrodenkabeln
und integrierten Sp0O2-Sensoren 989803172051 und 989803172151: 12 °C bis
35 °C bei 18% RL bis 78% 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

TECHNISCHE DATEN DES Sp0O,-SENSORS

Die folgenden technischen Daten gelten nur fiir Produkte, bei denen ein SpO,-
Finger-Wickelsensor in das Elektrodenkabel integriert ist, d.h. Teilenummern
989803172051 und REF 989803172151.
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Genauigkeit von Sp0O,-Sensor und Pulsfrequenz

Informationen zu den Genauigkeitsspezifikationen fiir SpO, und Pulsfrequenz
stehen in der Gebrauchsanweisung des Uberwachungsgerits, z.B. in der
Gebrauchsanweisung des Philips MX40 Monitors.

Wellenlangenbereich der SpO,-Lichtsender

Die Wellenldnge der im SpO,-Sensor verwendeten Lichtsender liegt (bei einer
optischen Ausgangsleistung von weniger als 15 mW) zwischen 600 und 1000 nm.
Die Kenntnis des Wellenldngenbereichs kann wichtig sein, wenn eine
photodynamische Therapie durchgefiihrt wird.

Validierung des SpO,-Messverfahrens

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Humanstudien im Vergleich zu einer mit einem

CO-Oxymeter gemessenen arteriellen Blutprobe validiert. In einer kontrollierten

Entsattigungsstudie wurden gesunde erwachsene Probanden in einem

Séttigungsbereich von 70 bis 100% SaO, untersucht. Die Population in diesen

Studien hatte folgende Eigenschaften:

» Etwa 50 Prozent weibliche und 50 Prozent méinnliche Probanden im Alter von 18
bis 45 Jahren

* Hautfarbe: hell bis schwarz

Die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen sind statistisch verteilt, daher fallen

nur etwa zwei Drittel der Messungen in den +-Bereich des durchschnittlichen

quadratischen Fehlers von CO-Oxymeter-Messungen. Funktionstestgerite wie z.B.

SpO,-Simulatoren konnen nicht zur Bestimmung der Genauigkeit eines

Pulsoxymeter-Sensors verwendet werden.

INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG

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

REF] Teilenummer Beschreibung
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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EL Odnyieg xpriong

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To xordde HKT ko HKT + SPO, yia xpion oe évav povo acevii yio povitop
IntelliVue MX40 tng Philips npoopilovtar yio Ty mapakorovdnon kot v
KOTaypapn TOAAOTADY TAPOUETPOV QLGLOAOYING EVIAIKOV KL TOSOTPIKOV
ac0evdv, KaOMOG Kot Yo TNV TOPUymYT CUVAYEPIMV Y10 OVTEG TIG TOPUUETPOVG, O
VOGOKOUEWKO TEPPAALOV Kot KaTd T SIAPKELD TNG LETAPOPAG AoHEVDV EVTOG
vocokopeimv. Agv poopilovrar yio kat' oikov yprion. [lpoopilovrat yio yprion and
EMOYYEALOTIEG VYELOVOLIKNG TEPIBOAYNG

Evdeieig xpaong

Ta kardde HKT kou HKT + SPO, yia xpiion o évav povo acbevi yia povitop
IntelliVue MX40 tng Philips evdeikvovtat yio cuveyn mopakoroddnen tov
KopSKOV GNUATOV Kot TOAUKY 0EVUETPIO Y10 GKOTOVG TOPUKOAOVONGNG Kot
Sayveotikodg okomols. Ot GuokevEg avTtég neplopilovtar amd Tig evoei&els ypriong
TOV GLVOEIEUEVOL EEOTALGHLOV TapaKoAoVONONG Kat d1dyvmons. Ot GUOKEVES AVTEG
mpoopilovtat va oAANAETOPOOV e aképato dEppa acOevods novo.

AvTtevdeigeig

Aev vrdpyovv yveoTég avievdeifelc.

MEPIFPA®EZ NMPOIONTOX

To kokdda yio xpnon o€ Evav povo acheviy MX40 givon Srabéoipa oe
Sapdpewon HKT pévo 1 oe dwapdpewon HKI/SpO, dnwg opiletan mapokdtom.

HKI 5 amraywywv pévo

HKI 5 ammaywywv pe TomroBeTnpévo aiobntipa
.

SpO0,
REF Xpwpatiki Kwdi- REF Xpwpartiki Kwdi- | Turog aicln-
kotroinon HKIM kotroinon HKIM Tpa SpO,
989803172031 ZUvdeopol Pe 989803172051 ZUVOeOOI hE AioBnTrpag
apTTayn Tou aApTTIAyn TTOU PEPOUV TUAiypaTOog
PEPOUV XPWHATIKR XPWHATIKA KwdIKO- SakTUAOU
KwdIKoTToiNoNn Katd Troinon katéd AAMI
AAMI
989803172131 2UvOeoOI e 989803172151 20vdeoOI PE AioBnTpag
apTrayn Tou apTrayn TTou pEPouV TUAiypaTOg
PEPOUV XPWHATIKN XPWHATIKA KWwJIKO- SakTUAOU
KwdIKoTTOINON KATA Toinon kard IEC
IEC
*H mpotiuauevy meproy epapuoyic SpO, atov acbevi eivai 0mo1004mote dGKTVAO EKTOS TOD

avtiyeipa.
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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.

MpocidoTtroinoeig

* IIpw and ™ ypnon, SwPdote kot KOTAVONGTE OAEG TIC TPOEGOTOMGELS TOV TTapaTifevTal oe
avtég Tig Odnyieg ypnongs, kabag kat otig Odnyies ypiiongs tov IntelliVue MX40. Aogopetikd,
0o LTopovGE VO TPOKVLYEL TPOVHOTIGHOG TOL 0GHEVONG.

* Mnv xpnGIULOTTOLEITE KOVEVE GET OTAYOYOV 1| KAADIO 0V 1) OTLTIKY EMBEDPNON oTOKOADYEL
HOAVGHOTIKOVG TTAPAYOVTES altd VYPO 1| YVOVSL GTOVG GUVIEGHOVS TV KAAMII®V 1| Kdmota
GAAN epeavn PAAPN ot Kakddo.

*  Avtd 1o KaA®do 060evolg Tpoopilovtotl amoKAEIGTIKA Yl xpNon G Evay povo acbevi. Agv
O Tpémel TOTE VoL ETAVAYPNGLLOTOLOVVTOL GE JOPOPETIKO aoBeVT), KaOMS vIapyeEL Kivovvog
3106 TAVPOVUEVNG HOAVVENG.

* Amnocvokevdote Tov actntijpa SpO, axkpiBdg Tptv amd T xPNHON, TPOKEWEVOL VoL
AmOTPEYETE TOV Kivduvo mpoKANoNg expolvveng N Aoipméng.

o T v amoguyn Tpavpatiopod Tov achevoig, Pefarwbeite 6Tt Ta Kakddo £xovv
tonofe el TPOCEKTIKG, £T61 DOTE VoL amOPeELYDEL TO EVOEXOUEVO PTEPIENATOC, TVIYHOVIG )
GTPOYYOMOUOD.

* O acbeviig Tpémel va eival GOGTA YEIOHIEVOG KATE TN S18PKEL NAEKTPOYELPOVPYIKMY
S1001K0GIOV TPOKEEVOD VoL omoPevyDel TpavpATIGHOG TOV acbevovg/xpioTn (T.y.
niektpomAngia).

*  Avtd ta kah®dio dev ivan katdAinka yia xprion o€ nepipdiiov MRI, to omoio Oa pmopodce
EVOEYOUEVOS VL TPOKAAESEL EYKOOHOTO 6TOV 0icBevn 1) avapiPeig peTpioets.

*  BePawwbeite 611 0 cOveopog kahwdiov acBevois Exel cuvdeDel crGTA Kat e 0GPALELD GTO
poévitop acbevoug MX40. Ze avtifetn nepintmon, propel vo mpokdyouv Aavbacpévo
dedopéva PUOLOAOYIAG Yo TOV aeBeVT.

* Koloyte tov oncbntipa SpO, pe ad1apovig VAKO 0Tov ETKPUTOVV GUVONKES 1GYVPOY N
vrepPorkod poTiopol (Avyvieg vepvBpmyv, Auyvieg xelpovpyeiov, potobepameia). Ztnv
avtifetn mepinTwon, ot petproelg evoéyetal va eivan avakpiPeig

* T va amo@iyete AP TOANO, TapepTddion TG KukAopopiag, onpadio omd mieon,
VEKp®OOT| 0md Ttieon, mopdotto Kot avokpiBeis petpioeis, fefoimbeite 6L ypnotponoteite
ot Tpa ceGTOL HeyEBoVG Kat OTL 0 cstnTipag dev eivor ToAD Gkt tomobetuévos. Edv o
ot Tpag elvat TOAD GOIKTOG, S10TL TO oNUELD EPUPROYNG Eivar TOAD peydAo 1 £xet SloykwOel
AOY® 01OMUATOG, 1) VIEPPOAIKT AOKOVEV TS PTOpEl va Tpokaréael AEPIKT GuppOpNon
TMEPLPEPIKA TOV GNUEIOV EPAPLOYNG, 0dNYDOVTUS GE SIAPECO OISO Kot Loy apic. 16T0D.

o Xe avénuéveg Beppokpacieg mepiPdiiovtoc, To déppa Tov achevods umopei vo vTooTel
cofapd eykodpata LETE amd TapateTapévn Torodétnon tov astntipa SpO, ce onueia pe
kakn apdtoon. Ia va 1o anoeiyete, Befarwdeite 0Tt eEAEyyete oLYVE Ta oNueio EPopROYNG
oV ausOnTpo. Avtdg o asOntpag SpO, Aettovpyel xwpis kivduvo va vepPei tovg 41 °C
070 dépHa €AV 1 apyikn Oppokpacio Tov dEppatog dev vrepPaivet tovg 35 °C.

* Edv o aisOnmipog SpO, tomobe et modd yakapd, pmopei va nécet 1) va StakvPevdei n coom
£0OVYPAPUIOT) TV OTTIKAVY GTOLYE®Y TOV ustNTAPa, He OmOTEAEG A OVaKPIBEIG HETPNOELS.

*  Amoguyete ta onpeio epoappoyng Tov aetntipa SpO, oL givar EmPPenT o€ VIEPPOALKT
kivnon. Ilpoonabnote va kpotioete Tov oobev akivto 1| LETOKIVAOTE TOV oo Tipa oe
&vo onpeio eQappoynig mov exnpedletat Ayotepo omd KIvNGELS.
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* H pn Aerrovpykn aipoc@aipivi 1 ot evayyelokés xpmoTikég Lmopet va TpokarléGovy
avakpiPeig petprioetg SpO,.

* Kotd mv evadloyn petad evog kalmdiov acbevoig HKI/SpO, kat tov facikod kadmdiov,
o aisOnmpag SpO, mpénet va petakivndei Eexmpiotd kot va cuvdedel 6To udvitop.

ZYZTAZEIZ NPOZOXHZ

* H opoomovdiokn vopobecia tov HITA emnttpémet v adAnon avtic TG GLGKEVTG HOVO and
0Tpd 1 KATOTLY EVTOANG 10.TPOD.

*  Avtd ta TpoidvTa yio xpion o€ Evav povo acbevii dev mpémet vo amoivpaivovtot 1 va
ATOGTEPDOVOVTOL.

*  Mnv PoBilete Toug GLVEEGHOVG KOAWSiIWY GE VYPA.

*  Mnv ypnoiponoteite to Tpoidv o vepfolikd VYA TepBGALOVTO 1) TapoVGin HEYAANG
mocoTNTAG VYPOV (T.). Bpoxn).

*  BePawwbeite 011 o1 amaymyés eivor ouvoedepéves pe aopareta 6to Bactkd KoAddto kot 6Tt To
Bacikd KOAOS10 £ivor GMGTA GVVIEIEUEVO GTO LOVITOP/OMVIOWTY.

* MnV amoGTEPOVETE GE AVTOKOVGTO KO [NV YPCLUOTOLEITE GUOKEVEG KABAPIGHOD 1E
VIEPNYOVG GTO KOADSIO.

* Mnv kabapilete Tig NAEKTPIKEG EMAPES TOV GUVIEGHMV TOL KOAMSIOV 1 TOVG GUVIEGUOVG pe
AgvKavTikd yhopivng.

*  H avopevopevn opépun didpkeio {ong antdv Tov Tpoidviov yia xpron o€ évav Hovo
acBevn eivon 5 NUEPES pe TUTTIKT KAWVIKY yprion.

*  ®povrtiote ndvto vo emfempeite T0 KAAM®I0 TPOTOL TO GLVIEGETE 6T pOVitop MX40, BA.
mopakdTe v evomta Ortik emibecpnon mpiv ard ) xphion.

OMNTIKH ENIGEQPHZH MPIN ANO TH XPHZH

TIpotod cuvdicete KAmolo KaAmdo og achevi N LOVITOP, EMOEDPNOTE OTTIKA TN
QLOIKT| KATAGTAOT TOV KOAMSIOV, T AAVTL0 TOV GLVOEGLOV KOl TIG EXAPES TOV
GUVOEGLOV GOUOMVA LLE TIG TOPAKAT® 00N Yies.

Em@swpnon QuUoIKAG KATAoTAONG TOU KOAWSiou

IIpotov cvvdécete Eva kahddlo oe acbevn N LOVITOP, EKTEAEGTE OTTIKT EMBED®PNON
Y vo emaAnBevoete 6Tt To Kohddo dev £xel vrootet {nd. EAEyEte v poypéc,
@UGOAideS, Eeprovdiola, ekTedeéva KOADOWL, POAPILEVOVS GUVILGLOVG Kot
mapopote phopd 1 PAAPN Tov Ba pmopodoe va dtakvPedost TNV akpifelo Tmv
uerpﬁcsu)v 1 VoL TPOKaAEGEL rpm)uancué GTOV acﬁgvﬁ/xpﬁcm (.. Koyipata). Avn
ontiky emfedpnon anom?wwst 611 70 KaA®S10 £xeL VTOGTEL {Nud, aKoAovdnoTe TIg
KoTdAANLeg 0dnyieg amdppyng Tov mpoidvtog (BA. AIIOPPIYH I[TPOIONTOY).

EmBswpnon @Advriag ouvdéouou kaAwdiou

[Ipotov cuvdéoete éva KaAmdlo 6to povitop acbevovg MX40, Befarwbdeite omticd
OTL M PAGVTL0 OV TTEPIPAALEL TO GTOULO TOV GUVIEGHOV TOV KOAMSIOV Eival 6OGTA
torofetnuévn (avatpéEte oty KOV OTIG TPMTESG csM?Ssg aVTOV TOL EYYPAPOV TOV
681)(\/81 mv Kaan)m rono()stncn ™G PAAVTLoG). Av Kdmoto pépog TG AAVTLag
€xel ;.lgwromc‘cgl n vrmootei (nud, MHN XPHEIMOIIOIHXETE TO ITPOION!
Avt’ autov, anoppiyte T0 KOA®I0, KAODS VITapyEL evdeyOUEVO v AneOodv
£0QUALEVES HETPNOELG /Ko VoL TPokANOel TpavpaTiopds asdevodg/xpnot.
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EmBswpnon ema@wv ocuvdéouou KaAwdiou

O 6VVOEGOG LOVITOP TOV KOA®IIOV ExEl TTOAD HIKPEG ETAPES TTOV TPETEL VO,

Swatnpodvtar kabapisg MoTE va edpoidveTal Ko chvoeon petaé&d Tov kakodiov

KOl TOV LOVITOP. ZVVETMS, TPOTOH GUVIEGETE £Vl KAAMALO GTO HOVLTOP,

eMPEPULOOTE OTTIKA OTL OEV VILAPYOVV XVOVIL, VYPAGIK 1) VIOAEIUHATO GTO

£0MTEPIKO TOV GLUVIEGHOV KOA®IOV. AV 0 0mTIKOG EAEYY0G VOdEiEeEL OTL amauteiton

KaBOPIGOG E0wTEPIKE TOV GUVIEGLOV KOA®DIOV, OKOAOVONGTE TO TAPAKAT®

pNpoza.

Inpovtikd! To kaAddio mov Teptypdovtat o€ avtég Tig Odnyieg xprong

mpoopilovtat yia xpron og évav povo acbevi kot dev 0o mpénel moté va

koBapiCovrar 1} va amolvpaivovor Yo xprion o€ dAhov acbevn. AkolovOiote ta

TOPOKAT® PpoTa Yo v KaBopioete Lovo eowtepikd T0 GOVIEGHO TOL KAAMSion

MX40 av n ontiky emfed@pnon LITOSEIEEL OTL OL ETOPES TOV GUVIEGHOV YPELGLOVTOL

KkoBapopd.

T va kaBapicete eowtepira 10 6HVOESHO TOV KaAmdiov MX40:

1. Mnv apnoete va otdéet kabaplotikd VYPO HEGO GTO GUVIEGHO TOV KAAMSIOU Kot va £i0Te
TPOCEKTIKOL MOTE VOL UMV HETOTOMOTEL 1| PAGVTLQ IOV TEPIPUALEL TO ECWTEPIKO TOV
GUVIEGHOV.

2. Kpoamote 10 dvorypa Tov uveEGHOV KOAMSION GTPOUUEVO TPOG TA KATM, OTMG QaiveTon
oV ewova Kabapiopog axidwv ouvdéauov 6Tig mpdTes 6eAdeg avtdv v Odnyidv
APNONG. AT GUUPAALEL GTO VOL ATOTPOTEL | GLGGMPELGT VIOAEUUATOV KOHOPIGTIKOD
GT0 E0MTEPIKO TOV GUVIEGLOV.

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

4. Zkovumiote anoAd T0 E6MTEPIKO TOV GLVIEGHOL Kakwdiov MX40 pe TOAD NIEG KIVACELG.

5. Aghote Tig aKideg GLUVIEGHOL VO GTEYVAOGOLY GTOV GEPQ TPV Ald T XPNON).

ZYNAEZH KAI ANTOZYNAEZH TOY MX40

Xvoeon: Xpnooromote pua "evbeia” Kivnon nigong avapeso 6Tovg
GUVOEGLOVG, OTTMS PIVETOL GTNV EKOVO 2DVOeon KoAwIio, OTIG TPMTEG GEADES
awToV TOL £YYPAPov. H ac@uing cuvdesn vodekvieTal amd Evay SLoKPLTIKO 1)Y0
"

Anom’)vﬁsm] Méote T1g nka'ivs’g TAEVPESG TOV GUVIEGLLOL KOl PT|GLLOTOGTE [Lo,
Kivion eAaQPIGG TEPIOTPOPHG T TUPAKOLVARATOG TPOKEIHEVOL Va Sloywpicete Tov
GUOVOEGHO AmO T1) GLGKELT), OTOG QIVETOL OTNV EIKOVA ATOTDVIETH KaAwdiov.
IIpocoyij: I'a Ty amopvyl npokinens {quids 6o kaldowo, IIOTE unv to
ATOGVVOEETE KPATHOVTAG 1 TPAPDVTAS TO KAADOLO TOV GVVIEGUOD, OTL(WS PAIVETAL
oty eikova "Iloté uny Tpafdre ta kalamow".
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E®APMOIH ZE AZOENH, ANTAIQrez HKr

Avatpécte otig Odnyieg xpnong tov povitop MX40 yio mAnpoopieg oyetikd pe
oot Tomobémon Tewv anaywydv/miektpodiov HKI, ce cuppopewon pe tig
TUTIKEG TPOKTIKEG Katd AAMI 1 IEC.

E®APMOIH ZE AZOENH, AIZOHTHPAZ SpO,

Otav ypnoponoteite £va kadddo 5 anaywydv AAMI 1 IEC pe evoopotopévo
TVAYOpEVO oucnTpa Sp02 (apBpoi mpoidvtog kaimdiov 989803172051 0
989803 172151) epapuocte tov arctnmpa 6tov achevii wg e&ng:
(6] mc@ntnpug Sp02 npooptCarm Yo Yp1oT| 6TO GKPO TOL SAKTLAOV —
XePL00 Tod1ov M evijhika. Edv givon duvatov, emééte Eva dakTulo oe %
£vaL GKkpo Ywpig aptnplakd kabetipa, Tepryepida micong aipatog N
evdayyelokt ypappn éyyvone. EnhéEte 1o kataAMAnAOTEPO OGKTUAO 1oL
10 pHéyebog tov ausOnmpo.
2. Avoi&te anord Tov acOntpa kot 0dNyNeTE ToV ETAVE 0td TO AKPO TOL
SakTOAOL, g TO KOAMI0 TOL aeOnTpa 6T pdyn TOV SOKTOAOL Kot
0L ¥ep10¥. To Gkpo Tov dakTtOAOL TPETEL var aryyilet To TéLOG TOv
£VPEOG TUNHALTOG TOV aucsOnTpa. Mmopei va ypetdletat va KOYETE T0
VoYL TOV 6HEVODG Y10l VoL TOTOBETOETE CMOTA TOV Ao TipaL.
3. Agapéote TpafdVTOg TIG AEVKEG TPOGTATEVTIKES TOVIEG OO TNV

KOAANTIKY TOvio TOL ouGsON TP KO, 6T GUVEYELD, TUAMETE TV Tovia x|
YOp® amd TOV TP Kot T0 KAADS0 (YOPIg VoL TEVIOGETE TNV 7
Toviar).

4. AMadete to onpelo epappoyng Tov ashntnpa kabe T€ooepIg Mpeg M
GUYVOTEPQ, OV 1) KUKAOPOPIO 1] 1] KEPULOTNTO TOV dEPpATOG Elval
HELOHEVT.

5. E&v n kodnticn toavio tov awobntipa dev ivar o€ Kokl KOTAGTOON, YPNCILOTOOTE
OTOLOSNTOTE TOVIO LULTPIKNG KATNYOPLOG Y10l VO EMOVOTOTOOETNGETE TOV s TP pe
ACPAAELD YOP® OO TO GKPO TOV SAKTOAOV.

6. O awoOnmpag propei va enavatonobetnOel oov idio aclevij ue enavainymn T TaPUTaVE®
Swadaciog.

AMNOPPI¥WH NMPOIONTOX

Akolovbnote Tig eyKekpEVES HeBOSOVG AmOPPIYNG LULTPIKAOVY ATOPAT®V, OTMG
avTéG 0pilovTol 0o TN HOVAdH LTPIKNG PPOVTIONG 1| GO TOVG TOTIKOVG
KOVOVIGHOVG,.

ANAOOPA MNEPIZTATIKQN

Kabe coPapd meplotatikd mov Tposkuye Kot 70 0moio oyetiletan e autny
ovokevn| Ba Tpénel va avaeépetorl ot Philips kKot oty appodio apyn Tov xopov
tov Evponaikod Owovopkod Xopov (EOX), cvpnepirapfavopévav g EAPetiog
kot g Tovpkiag, 6mov givar eykatesTnUéVOL 0 ¥POTNG /KoL 0 0GOEVNG.
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NEPIBAAAONTIKEZ NMPOAIATPA®EZ

Ta edpn Beppoxpaciog kat vypaciag Tov Kabopiloviol TapakdTe TPETEL VL
MPovVTOL Yo OA0 TO TPOIOVTO KAAMSI®V TOL TEPLYPAPOVTOL 6 AVTEG TIg OdNyieg
xpNoNG. Awpopetikd Oo propovce va tpokAindei (npid 6to TPoiov.
OepuoKpaTia

* Evpog Beppokpaciog Asrtovpyiag: 0 °C émg +37 °C (32 °F éwg 99 °F) og oyetikn
vypaoio 20% émng 95%

* Evpog Beppokpaciog pOAaENg yta Ta mpoiovra kalwoiov HKI uévo
989803172031 ko 989803172031: -40 °C éwg +60 °C (-40 °F éwg 140 °F) o¢
oxetikn vypasio 15% éwg 90%.

* Evpog Oeppokpaciog pOAuENG yia Ta mpoidvra kKadwdiov ue anaywyés HKI kai
Yl TPoiovra pe evewuatmuévo aiclntijpa Sp0O2 989803172051 o
989803172151: 12 °C éwg 35 °C (53,6 °F éwg 95 °F) oe oyetik vypacio 18% £wg
78%.

Yypaoia

* EAdyrom vypoaocia Aettovpyioag: otoug +50 °C, oyetikn vypacio 15% 24 dpeg
* Méyiom vypaoia Aettovpyiag: atovg +40 °C, oyetikn vypacio 95% 24 dpeg
ATpoo@aipiKi Trieon

* Agrrovpyia: 670 hPa émg 1080 hPa
» ®OAagn: 100 hPa éwg 1080 hPa

TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ AIZOHTHPA SpO,

O1 TapaKATO TPOSLAYPAPES LGYVOVY UGVO YiaL To TPOidVTa IOV daféTovy Evay
TVALYOUEVO 610 ddKTVAO ccbnTpa SpO, EVOOUATOUEVO GTO GET AMAYWYMV SNA.
pe ap. Tpotdvrog 989803172051 kou pe ap. mpoidvrog 989803172151.

AkpiBela aiodnThpa SpO, Kai pubuou TTaApoU

I Tinpogopieg oyeticd HE TI npo&aypa(psg akpifetag SpO, kot poOpov nakuou,
avaTpEETE OTIG OBnylag xpncmg TOL 0pYAVOL TOPAKOAOVONGNG TOL XPNCLHLOTOLELTE,
m.x. o115 Odnyieg xpriong tov povirop MX40 g Philips.

EUpog TIHWV HAKOUG KUPATOG PWTOEKTTEUTTOUOAG 51650V
(LED) Tou aiofntripa Sp0O,

To €0pog TIHAOV UNKOVG KOROTOG Y10. TIG POTOEKTEUTOVGEG S1OS0VE TOV
xpnoponotodviot otov arstntipa SpO, kopaiverat ot 600 nm-1000 nm, pe 1YY
onTikNG €680V pikpoTeEPN oo 15 mW. H yvdomn tov £0povg Tindv puikovg
KOUOTOG UTOPEL VO £ivat XpIGIUN GTO L0TPIKO TPOCHOTIKO TOV dtevepyel
poToduvapkn Bepamneia.
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EmikOpwon pérpnong SpO,

H aKptBata Sp02 £xel aé’;to)»oyn@m o€ HEAETES ue av@pmnovg oe oOykplon pe
avtioToLKEg PETP|OEIS apTplakdV derypdroy aipatog pe xprion CO-ofppétpov. Xe
o eEAEYYOpEVT HEAETN 0OKOPEGHOD, pedetONKay VYLelg eviihucot €0eLovTEG pe
emimeda kopeopov Sa0, peta&d 70% wor 100%. To yapoktnpiotikd Tov
TANOVGHOD OVTAOV TOV LELETOV NTAV:

* Ilepimov 50% yvvaikes kot 50% avdpeg nhikiog 18-45 etdrv

* XpoOpoTIKOG TOVOG OEPLATOG: OO OVOLKTOYPMLO MG LOVPO

Kabdg ot petprioeig £0nAopol ToApkng 0EVUETPIOG KOTAVELOVTAL GTOTIOTIKG,
povo mepimov ta 2/3 TV peTpnoev pe eE0mAMGNO ToAMKNG o&upeTpilog umopet va
avopévetatl 0Tt gpumintovy otny T + Arms mov petpartat and éva CO-o&deTpO.
Yvokevég eEAEyXoV Agttovpyiog, OTms évag Tpocopotmtg SpO,, d&v pumropovyv vo
xpnopomon oy yo TNV a&lohdynon g akpifelag TV actPOV TaAUKIG
o&vpetpiog.

NMAHPO®OPIEZ ENANAAHMTIKQN MAPAITEAIQN

Ta mpoidvta mov mapatibevial 6Tov Tapakdto mivaka épovv onpoven CE kot
Satibevrar oy Evponaixh ‘Eveon.

Ap. TTpoiévTOg Nepiypagn
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

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

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

DESCRIPCIONES DE LOS PRODUCTOS

Los cables para un solo paciente de MX40 estan disponibles para las
configuraciones de ECG solo o de ECG/SpO, que se enumeran a continuacion.

ECG de 5 derivaciones solo ECG de 5 derivaciones con sensor de SpO,

aplicado*
REF Codificacion por REF Codificacion por | Tipo de sen-
colores de ECG colores de ECG sor de SpO,
989803172031 Conectores tipo 989803172051 Conectores tipo Sensor de
pinza codificacion pinza codificacién | dedo con cinta
color AAMI color AAMI
989803172131 Conectores tipo 989803172151 Conectores tipo Sensor de
pinza codificacion pinza codificacién | dedo con cinta
color IEC color IEC

*La zona de aplicacion preferida del sensor de SpO, es cualquier dedo excepto el pulgar.

COMPATIBILIDAD

Estos cables y latiguillos son compatibles con los monitores MX40 de Philips y con cualquier
otro monitor/desfibrilador en cuyas Instrucciones de uso se indique que son accesorios
compatibles. 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 visible en el cable.
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* Estos cables deben utilizarse en un unico paciente. No deben reutilizarse en un paciente
diferente debido al riesgo de infeccion cruzada.

* Para evitar riesgos de contaminacion o infeccion, desembale el sensor de SpO, justo antes de su uso.

+ Con el fin de no lesionar al paciente, asegiirese 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 o el usuario (p. ¢j., descargas eléctricas).

» Estos cables no son aptos para su uso en un entorno de RM, ya que podria causarse
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.

+ Cubra el sensor de SpO, con un material opaco en condiciones de luz intensa o excesiva
(lamparas de infrarrojos, lamparas de quiréfano, fototerapia). De no hacerlo, podrian
obtenerse mediciones erroneas.

* Para evitar pulsacion venosa, obstruccion circulatoria, marcas de presion, necrosis por presion,
artefactos y mediciones inexactas, aseglirese de que el sensor utilizado posee el tamaifio correcto y
no queda demasiado apretado. Si lo esta, bien porque la zona de aplicacion es demasiado grande o
bien porque se ha hinchado debido a un edema, la presion excesiva puede causar una congestion
venosa distal al lugar de aplicacion y, a su vez, provocar edema intersticial e isquemia tisular.

+ Con una temperatura ambiente elevada, la piel del paciente puede sufrir quemaduras graves si se
aplica el sensor de SpO, de manera prolongada en zonas sin una perfusion adecuada. Para evitarlo,
compruebe la zona de aplicacion con frecuencia. Este sensor de SpO, funciona sin riesgo de
superar los 41 °C en la piel, siempre que la temperatura inicial de la piel no supere los 35 °C.

+ Si el sensor de SpO, esta demasiado suelto, podria caerse o desviar la alineacion optica
correcta de sus componentes opticos y dar lugar a lecturas erroneas.

+ Evite las zonas de aplicacion del sensor de SpO, sometidas a un movimiento excesivo.
Procure mantener quieto al paciente o coloque el sensor en una zona con menos movimiento.

+ La hemoglobina disfuncional o los tintes intravasculares pueden causar mediciones de SpO,
inexactas.

+ 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.

+ Estos productos de un solo uso no estan disefiados para desinfectarse ni esterilizarse.

+ No sumerja los conectores del cable en ningtin liquido.

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

» Asegurese de que los latiguillos estan firmemente acoplados al cable de paciente y de que el
cable de paciente esta conectado correctamente al monitor/desfibrilador.

* 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 de un solo uso es de 5 dias de uso clinico
comun.

» 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 verificar que no presenta danos. Compruebe si hay grietas, burbu-
jas, rasgaduras, cables expuestos, conectores dafiados o desgaste o dafio similares
que puedan comprometer las mediciones precisas o puedan provocar lesiones al
paciente/usuario (p. ¢j., cortes). Si, durante la inspeccion visual, se detectan dafios
en el cable, siga los procedlmlentos adecuados de eliminacion del producto (con-
sulte ELIMINA CION 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

El conector para el monitor del cable tiene contactos de pequeiio tamaiio que deben
estar limpios 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
haya 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 encontrara a continuacion.

Importante: Los cables descritos en estas Instrucciones de uso son para un solo
paciente, por lo que nunca deben limpiarse ni desinfectarse para su uso con otro
paciente. Siga estos pasos para limpiar el interior del conector para el MX40 del
cable Uinicamente si la inspeccion visual revela que es necesario limpiar los
contactos del conector.

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 inicamente un pafio 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 segun se
muestra en la imagen Conectar el cable al 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 DE LOS LATIGUILLOS
DE ECG
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.

APLICACION EN EL PACIENTE DEL SENSOR DE SpO,

Cuando utilice un cable de AAMI o IEC de 5 derivaciones que tenga un sensor de
SpO, con cinta (cables con nimero de producto 989803172051 o 989803172151),
coloque el sensor al paciente de la siguiente manera:

1. Elsensor de SpO, se coloca en la punta del dedo en pacientes adultos o

pediatricos. Si es posible, coloque el sensor en una extremidad que no S
tenga aplicado ningun catéter arterial, manguito de presion ni via IV. @

Seleccione el dedo mas adecuado segun el tamaiio del sensor. e)
2. Abrael sensor con cuidado y paselo por encima de la punta del dedo,
dejando su cable sobre el dedo y la mano. La punta del dedo debe tocar
el extremo de la parte ancha del sensor. Puede que tenga que recortar la
ufia para que la aplicacion sea correcta. _
3. Retire las laminas de proteccion blancas de la cinta adhesiva del sensor y, a
continuacion, envuelva el sensor y el cable con la cinta adhesiva sin estirarla.
4. Cambie el lugar de aplicacion cada cuatro horas, 0 mas a menudo, en caso A
de que la circulacion sanguinea o la integridad de la piel se vean afectadas.
5. Sila cinta adhesiva sufre algun daflo, utilice otro tipo de cinta apta para
uso médico y vuelva a fijar el sensor en el dedo.
6. El sensor puede volver a aplicarse al mismo paciente repitiendo el
procedimiento anteriormente descrito.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

INFORME DE INCIDENTES

Cualquier incidente ocasionado en relacion con este dispositivo debe ser notificado

a Philips y a las autoridades competentes del pais del Espacio Econdmico 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 para los cables solo deECG
989803172031 y 989803172031: De -40 a +60 °C (de -40 a 140 °F), del 15% al
90% de humedad relativa

* Rango de temperatura de almacenamiento para los cables con latiguillos de ECG
y sensor de SpO2 integrado 989803172051 y 989803172151: De 12 °C a 35 °C
(de 53,6 °F a 95 °F), del 18% al 78% 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

Presion atmosférica

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SENSOR DE SpO,

Las siguientes especificaciones se aplican unicamente a productos que tengan un
sensor de SpO, con cinta integrado en el juego de latiguillos; las referencias de
producto son 989803172051 y 989803172151.

Precision del sensor de SpO, y la frecuencia de pulso

Para obtener informacion sobre las especificaciones de precision de la SpO, y la
frecuencia de pulso, consulte las Instrucciones de uso de su equipo de
monitorizacion; por ejemplo, las Instrucciones de uso del monitor MX40 de Philips.

Rangos de longitud de onda de los LED de SpO,

Los rangos de longitud de onda de los LED utilizados en el sensor de SpO, oscilan
entre 600 y 1000 nm, con una potencia de salida 6ptica inferior a 15 mW. La
informacion de este rango de longitud de onda puede resultar util al profesional
sanitario en los tratamientos fotodinamicos.

Validacion de las mediciones de SpO,

La precision de SpO, ha sido validada en estudios con seres humanos en

comparacion con muestras de sangre arterial y mediciones con un cooximetro. En

un estudio de desaturacion controlada, se analiz6 a voluntarios adultos sanos con
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niveles de saturacion entre 70% y 100% SaO,. La poblacion de estos voluntarios

presentaba las siguientes caracteristicas:

» Aproximadamente el 50% de las mujeres y el 50% de los varones tenian edades
comprendidas entre 18 y 45 aflos.

* Tono de piel: de claro a oscuro.

Dado que las medidas de los pulsioximetros estan distribuidas estadisticamente,

cabe esperar que solo 2/3 de dichas mediciones se encuentren dentro de los valores

+ Arms medidos con un cooximetro. Los dispositivos de test funcional, como los

simuladores de SpO,, no pueden utilizarse para evaluar la precision de los sensores

de pulsioximetria.

INFORMACION DE NUMEROS DE REFERENCIA

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

Nimero de Descripcion
referencia
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SPO2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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ET Kasutusjuhend

SIHTOTSTARVE

Philips IntelliVue MX40 iihe patsiendi EKG- ja EKG + SPO, kaablid on mdeldud
tdiskasvanute ja laste mitme flisioloogilise parameetri jalgimiseks ja salvestamiseks
ning nende pdhjal alarmide aktiveerimiseks haiglakeskkonnas ning patsiendi
haiglasisesel transportimisel. Ei ole mdeldud kodus kasutamiseks. Moeldud
kasutamiseks tervishoiutdotajatele.

Kasutusnaidustused

Philips IntelliVue MX40 iihe patsiendi EKG- ja EKG + SPO, kaablid on
nédidustatud siidamesignaalide vdi pulssoksiimeetriasignaali pidevaks jalgimiseks
diagnostika- ja monitooringueesmarkidel. Nende seadmete ndidustused on samad
nagu monitooringu- ja diagnostikaseadmetel, millega need iihendatakse. Need
seadmed tohivad kokku puutuda ainult patsiendi terve nahaga.

Vastunadidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

TOOTEKIRJELDUSED

MX40 iihel patsiendil kasutatavad kaablid on saadaval EKG-konfiguratsioonis voi
EKG/SpO,-konfiguratsioonis, mida on kujutatud all.

5-lulituseline ainult EKG 5-liilituseline EKG koos lihendatud SpO, anduriga*
EKG vérvikood EKG vérvikood SpO, anduri
REF REF P
tlip
989803172031 AAMI varvikoodiga | 989803172051 AAMI vérvikoodiga | Sdérmeandur
haaratsitega pisti- haaratsitega pisti-
kud kud
989803172131 IEC vérvikoodiga []|989803172151 |IEC vérvikoodiga Sérmeandur
haaratsitega pisti- haaratsitega pisti-
kud kud
* Soovitatav SpO; anduri paigalduskoht patsiendil on mistahes sérm, vilja arvatud péial.
UHILDUVUS

Need kaablid ja juhtmed iihilduvad Philips MX40 monitoridega ning muude
monitoride/defibrillaatoritega mille kasutusjuhendis need kaablid/juhtmed on iihilduva
lisatarvikuna nimetatud. Mitteiihilduvate komponentide ihendamisel vdivad tekkida
talitlushéired.

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.

» Kui liilituskomplekti vdi kaabli visuaalsel kontrollimisel on néha vedelikku/ebemeid kaabli-
pistikus vdi muid kahjustusi, siis drge seda kasutage.
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* Need patsiendikaablid on mdeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Ristnakatumise ohu
tottu ei tohi neid teisel patsiendil kasutada.

* Saastumis- voi nakkusohu viltimiseks avage SpO, anduri pakend vahetult enne kasutamist.

+ Paigutage kaablid hoolikalt, et viltida patsiendi takerdumis-, kdgistamis- ja poomisohtu.

* Elektrokirurgilisteks protseduurideks tuleb patsient digesti maandada, sest vastasel juhul v3ib
patsient voi kasutaja viga saada (elektril66k).

* Need kaablid ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, vdides pohjustada patsiendi podletusi voi
ebatipseid modtmistulemusi.

+ Uhendage patsiendikaabli pistik MX40 patsiendimonitoriga digesti ja korralikult. Muidu
voidakse patsiendi fiisioloogilised andmed valesti registreerida.

» Tugeva vdi liigse valguse korral (infrapunalambid, operatsioonisaali lambid, valgusravi)
katke SpO, andur ldbipaistmatu materjaliga. Vastasel juhul voivad modtmistulemused tulla
ebatipsed.

* Veenipulsatsiooni, vereringe kinnisurumise, survejélgede, survest tingitud koekahjustuste,
artefaktide ja ebatéipsete modtetulemuste viltimiseks kontrollige, et andur oleks dige
suurusega ning et see poleks luga tihedalt vastu nahka surutud. Kui andur on paigalduskohaks
oleva jaseme liigse suuruse voi turse tottu liiga tihedalt vastu nahka, voib liigne surve
pohjustada paigalduskohast distaalsel veenikongestiooni, mille tulemuseks voib olla
interstitsiaalne turse ja kudede isheemia.

+ Kui SpO, anduri paigalduskohas on perfusioon kehv ning andur jaab sinna pikaks ajaks ja
Shutemperatuur on kdrge, voib patsient saada raskeid nahapdletusi. Selle véltimiseks
kontrollige anduri paigalduskohti patsiendil piisava sagedusega. Selle SpO, anduri
to6temperatuur nahal ei tileta 41 °C, kui naha enda algne temperatuur ei ole kdrgem kui 35 °C.

» Kui SpO, andur paigaldatakse liiga 15dvalt, vdib see dra kukkuda vdi siis voib anduri optiline
paigutus muutuda valeks, mistdttu ndidud on ebatépsed.

+ Arge paigaldage SpO, andurit kehaosale, mis liigub palju. Proovige patsiendi liikumist
minimeerida vdi paigaldage andur viiksema liikuvusega kehaosale.

+ Diishemoglobiinid voi intravaskulaarsed vérvained vdivad pohjustada ebatépseid SpO,
modtmistulemusi.

* EKG/SpO, patsiendikaabli ja iihenduskaabli vahetamisel tuleb SpO, andur lahti iihendada ja
eraldi monitoriga ithendada.

ETTEVAATUST

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

* Neid iihel patsiendil kasutamiseks mdeldud tooteid ei tohi desinfitseerida ega steriliseerida.
+  Arge sukeldage kaablipistikuid vedelikku.

+ Arge kasutage viga niiskes véi mirjas keskkonnas (nt vihma kies).

+ Uhendage juhtmed korralikult iihenduskaabliga ning iihenduskaabel monitori/defibrillaatoriga.
+ Arge kasutage kaabli taastodtlemiseks autoklaavi voi ultrahelipuhastit.

+ Arge puhastage kaablipistiku elektrikontakte ega pistikuid naatriumhiipokloritiga.

» Nende iihel patsiendil kasutamiseks mdeldud toodete oodatav kasutusiga on tiiiipilises
kliinilises kasutuses 5 paeva.

» Enne MX40 monitoriga ithendamist tuleb kaablit kindlasti visuaalselt kontrollida, vt allpool
jaotist Kasutamiseelne visuaalne vaatlus.
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KASUTAMISEELNE VISUAALNE VAATLUS

Enne kaabli iihendamist patsiendi vdi monitoriga kontrollige visuaalselt kaabli
seisukorda, pistiku tihendit ja pistiku kontakte, nagu dpetatud allpool.

Kaabli seisukorra kontrollimine

Enne, kui kaabli patsiendi vdi monitoriga ithendate, kontrollige visuaalselt, ega kaa-
bel ei ole kahjustatud. Otsige pragusid, mulle, koorumist, lahtiseid juhtmeid, pis-
tiku vigastusi voi muid kulumismaérke voi kahjustusi, mille tottu ndidud ei pruugi
olla usaldusvéirsed voi patsient/kasutaja voib viga saada (nt 1dikehaavad). Kui
tiheldate visuaalsel vaatlusel kaabli kahjustusi, jargige juhiseid toote kasutuselt
kdrvaldamiseks (vt TOOTE KASUTUSELT KORVALDAMINE).

Kaabli pistiku tihendi kontrollimine

Enne kaabli ithendamist MX40 monitoriga kontrollige visuaalselt, et kaabli pistiku
ava imbritsev tihend oleks korralikult oma pesas (tihendi diget paigutust on
kujutatud kéesoleva dokumendi alguses oleval joonisel). Kui mdni tihendi osa on
paigast liikkunud voi kahjustatud, ARGE KASUTAGE SEADET! Selle asemel
kdrvaldage kaabel, kuna see voib pohjustada valesid néite ja/vdi patsiendi/kasutaja
vigastusi.

Kaabli pistiku kontaktide kontrollimine

Kaabli monitoripoolsel pistikul on vdga viikesed kontaktid, mis peavad olema

puhtad, et kaabel ihenduks monitoriga korralikult. Seepérast kontrollige enne kaabli

monitoriga tihendamist visuaalselt, et kaabli pistikus poleks ebemeid, niiskust ega
mustust. Kui visuaalne kontroll néitab, et kaabli pistiku sisemus vajab puhastamist,
toimige jargmiselt.

Oluline! Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud kaablid on moeldud kasutamiseks

ainult iihel patsiendil ning neid ei tohi teisel patsiendil kasutamiseks puhastada ega

desinfitseerida. Alljargnevad juhised kehtivad ainult kaabli MX40-poolse pistiku
sisemuse puhastamiseks ning neid tuleb jargida, kui visuaalsel vaatlusel ilmneb
pistiku kontaktide puhastamise vajadus.

Kaabli MX40-poolse pistiku sisemuse puhastamine:

1. Vaadake, et puhastusvedelik ei imbuks kaabli pistiku sisemusse ning et pistiku ava
timbritsev tihend ei tuleks lahti.

2. Hoidke kaabli pistikut alla suunatuna, nagu kujutatud kdesoleva kasutusjuhendi alguses
oleval joonisel Pistiku kontaktide puhastamine; see on vajalik, et puhastusaine jadgid ei
koguneks pistiku sisemusse.

3. Kasutage vaid isopropiiiilalkoholiga mdddukalt niisutatud ebavaba lappi voi
isopropiiiilalkoholiga eelniisutatud lappe.

4. Piihkige kaabli MX40-poolse pistiku sisemust védga drnade liigutustega.

5. Enne kasutamist laske pistiku kontaktidel Shu kées &ra kuivada.
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MX40 UHENDAMINE JA LAHTIUHENDAMINE

Uhendamine: sisestage pistik otse, nagu kujutatud kiesoleva dokumendi alguses
joonisel Kaabli iihendamine. Kindlast ihendusest annab méarku viike klopsatus.

Lahtiiihendamine: haarake pistiku kiilgedest ning tdmmake pistik seadmest kergelt
loksutades vélja, nagu kujutatud joonisel Kaabli lahtiiihendamine.

Ettevaatust! Kaabli pistikut EI TOHI vilja tommata iihendusjuhtmetest hoides,
nagu kujutatud joonisel Arge tommake juhtmetest; vastasel juhul véib kaabel viga
saada.

PATSIENDILE KINNITAMINE, EKG-JUHTMED

Lugege MX40 monitori kasutusjuhendist teavet AAMI voi IEC standarditele
vastava EKG-liilituste/elektroodide paigutuse kohta.

PATSIENDILE KINNITAMINE, SpO, ANDUR

Kui kasutate 5-juhtmelist AAMI voi IEC kaablit, millel on sissechitatud

iimberkeeratav SpO, andur (kaabli tootenumber 989803172051 voi

989803 172151), kinnitage andur patsiendile Jargmlselt
SpO, andur on mdeldud kasutamiseks lapse voi taiskasvanu sdrmeotsal. ~
Vomzwlusel valige sdrm kael, millel polepartenaalset kateetrit, /54\15
vererdhumansetti ega veenikaniiiili. Valige vastavalt anduri suurusele
sobivaim sorm.

2. Avage andur drnalt ja asetage see iimber sdrmeotsa nii, et anduri kaabel
jadks sdrme kdeselja poolsele kiiljele. Sdrmeots peaks puudutama anduri
laia osa 10ppu. Vdimalik, et peate anduri korrektseks paigaldamiseks
patsiendi sormekiiiine lithemaks 1dikama. e

3. Eemaldage anduri kleepribalt valged katteribad ning méhkige riba
seejdrel nii anduri kui ka kaabli imber (drge venitage riba).

4. Vahetage anduri paigalduskohta iga nelja tunni jérel voi sagedamini, kui >
paigalduskohas on verevarustus hdiritud voi nahk kahjustatud.

5. Anduri kleepriba kahjustumisel kasutage anduri sGrmeotsale
kinnitamiseks meditsiinilist plaastrit.

6. Anduri vdib paigaldada uuesti samale patsiendile, korrates tilaltoodud
protseduuri.

TOOTE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Jérgige oma raviasutuses voi kohalikes médrustes kehtestatud meditsiinijaatmete
kdrvaldamismeetodeid.

TEATAMINE VAHEJUHTUMITEST

Kui selle seadmega seoses toimub tdsine vahejuhtum, siis tuleb sellest teavitada
Philipsit ning selle Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) litkmesriigi (voi Sveitsi voi
Tiirgi), kus kasutaja ja/voi patsient asub, padevat asutust.
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KESKKONNAALASED NOUDED

Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud kaablite puhul tuleb jérgida alltoodud
ohutemperatuuri ja Shuniiskuse piiranguid. Vastasel juhul vdib toode viga saada.

Temperatuur

* Kasutuskeskkonna temperatuurivahemik: 0 kuni +37 °C (32 kuni 99 °F), suhteline
ohuniiskus 20-95%

« Siilituskeskkonna temperatuurivahemik EKG-kaablite 989803172031 ja
989803172031 puhul: —40 kuni +60 °C (—40 kuni 140 °F), suhteline huniiskus
15% kuni 90%

» Siilituskeskkonna temperatuurivahemik kombineeritud SpO2 anduriga
EKG-kaablite 989803172051 ja 989803172151 puhul: 12 °C kuni 35 °C
(53,6 °F kuni 95 °F), suhteline huniiskus 18% kuni 78%

Ohuniiskus

* Kasutuskeskkonna min dhuniiskus temperatuuril +50 °C: 15% 24 h
+ Kasutuskeskkonna max Shuniiskus temperatuuril +40 °C: 95% 24 h

Ohuréhk

* Kasutuskeskkond: 670 hPa kuni 1080 hPa
« Siilituskeskkond: 100 hPa kuni 1080 hPa

SpO, ANDURI TEHNILISE ANDMED

Jargmised tehnilised andmed kehtivad toodetele, mille juhtmete hulgas on SpO,
sormeandur; st tootenumbrid 989803172051 ja 989803172151.

Anduri Sp0O, ja pulsisageduse néitude tipsus

SpO, ja pulsisageduse nditude tdpsuse kohta leiate teavet kasutatava monitori
kasutusjuhendist, nditeks Philips MX40 monitori kasutusjuhendist.

SpO, valgusdioodide lainepikkuse vahemikud

Selles SpO, anduris kasutatavate valgusdioodide lainepikkuse vahemik on
600—1000 nm, ja optiline valjundvdimsus alla 15 mW. Lainepikkuste vahemiku
teadmine voib olla kasulik meditsiinitootajatele, kes teevad fotodiinaamilist ravi.

SpO, modtmistipsuse kontroll

SpO, mddtmistipsust on kontrollitud, vorreldes inimeste arteriaalsete vereproovide
tulemusi CO-oksiimeetriga mdddetud tulemustega. Kontrollgrupiga
desaturatsiooniuuringusse kaasati terved tdiskasvanud vabatahtlikud, kelle vere
hapnikuga kiillastatus oli vahemikus 70% kuni 100% SaO,. Uuringupopulatsiooni
demograafiline jaotus oli jargmine.
* Ligikaudu 50% uuritavatest olid naised ja 50% mehed, vanusevahemik oli

1845 aastat
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* Nahatoon: heledast mustani

Kuna pulssoksiimeetriga saadud mddtmistulemused jaotuvad statistiliselt, siis
langeb CO-oksiimeetri mddtmistulemuste +-vahemikku oodatavalt ainult ligikaudu
2/3 pulssoksiimeetri mddtmistulemustest. Funktsionaalseid kontrollseadmeid, nagu
SpO, simulaator, ei saa kasutada pulssoksiimeetri tipsuse hindamiseks.

TELLIMISTEAVE

Allolevas tabelis nimetatud tooted kannavad CE-maérgist ning on Euroopa Liidus
saadaval.

REF| Osa number Kirjeldus
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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Fl Kayttéohjeet

KAYTTOTARKOITUS

Philips IntelliVue MX40 -jarjestelmén yhdellé potilaalla kdytettavit EKG- ja
EKG/SpO,-kaapelit on tarkoitettu useiden fysiologisten parametrien seurantaan,
rekisterointiin ja hélytysten tuottamiseen aikuisilla ja lapsilla sairaalaymparistossé
ja sairaalansisdisten potilaskuljetusten aikana. Tuotetta ei ole tarkoitettu
kotikayttoon. Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon.

Kayttdaiheet

Yhdella potilaalla kiytettdvét Philips IntelliVue MX40 -EKG- ja EKG/SpO,-
kaapelit on tarkoitettu syddnsignaalien jatkuvaan monitorointiin ja
pulssioksimetriaan seké diagnosointi- ettd monitorointitarkoituksissa. Naiden
laitteiden kéyttoa rajoittavat liitettyjen monitorointi- ja diagnostiikkalaitteiden
kéyttoaiheet. Laitteet on tarkoitettu kéytettdviksi ainoastaan potilaan ehjillé iholla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

TUOTTEIDEN KUVAUKSET

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

5-johtiminen pelkka EKG 5-johtiminen EKG ja yhdysrakenteinen SpO,-anturi*
EKG-virikoodaus EKG-védrikoodaus | SpO,-antu-
REF REF tin tyyppi
989803172031 AAMI-varikoodatut | |989803172051 AAMI-varikoodatut Sormen
nipistinkiinnittimet nipistinkiinnittimet | ympari kierret-
tava anturi
989803172131 |IEC-vérikoodatut ||989803172151 |IEC-varikoodatut Sormen
nipistinkiinnittimet nipistinkiinnittimet | ympari kierret-
tava anturi
*SpOy-anturin suositeltava kiinnityskohta on mikd tahansa muu sormi kuin peukalo.

YHTEENSOPIVUUS

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

VAKAVAT VAROITUKSET

* Tutustu huolellisesti ennen kayttod kaikkiin timan kdyttéoppaan ja IntelliVue MX40
-kéyttdoppaan vakaviin varoituksiin. Muutoin potilaalle saattaa aiheutua vamma.
+ Al kiyti johdinsarjaa tai kaapelia, jos kaapelin liittimissd nikyy silmidméériisessa tarkistuk-
sessa nestettd, nukkaa tai vaurioita.
» Nima potilaskaapelit ovat kertakdyttoisid ja potilaskohtaisia. Niitd ei saa kdyttda toisella
potilaalla sairaalainfektion vaaran vuoksi.
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+ Estd kontaminaatioiden tai infektioiden riski poistamalla SpO,-anturi pakkauksestaan vasta
juuri ennen kayttod.

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

» Potilas on maadoitettava kunnolla sdhkokirurgisten toimenpiteiden ajaksi, jotta potilaalle tai
kéyttdjélle ei aiheudu vammoja (eli sdhkoiskua).

+ Kaapelit eivit sovellu kdyttoon magneettikuvausympéristossd, silld potilaalle voi aiheutua
palovammoja tai mittaukset voivat olla epatarkkoja.

* Varmista, ettd potilaskaapelin liitin on kunnolla ja tukevasti kiinni MX40-potilasmonitorissa,
sillé potilaan fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisié.

* Peitd SpO, -anturi ldpindkyméttomilld materiaalilla, jos ympérist6 on hyvin valoisa
(infrapunalamppujen, leikkaussalilamppujen tai valohoitolamppujen ldheisyydessd). Jos ndin
ei tehdd, mittaukset voivat olla epdtarkkoja.

« Jotta laskimopulsaatio, verenkierron estyminen, painumajéljet, painenekroosi, mittaushairiot
ja epétarkat tulokset voidaan vilttdd, on varmistettava, ettd anturi on oikean kokoinen ja ettd
anturia ei ole kiinnitetty liian tiukasti. Jos anturi on liian kired kiinnityskohdan paksuuden tai
turpoamisen vuoksi, liiallinen paine saattaa aiheuttaa verentungosta kiinnityskohdan
laheisyydessé. Seurauksena saattaa olla soluvilitilan turvotus ja kudosiskemia.

» Jos ympériston lampdtila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saattaa tulla palovammoja
SpO,-anturin kiinnityskohdissa, joissa perfuusio ei ole hyvi. Tarkista anturin kiinnityskohta
sadanndllisesti, jotta viltytddn palovammoilta. Tamén SpO,-anturin lampétila ei ylité iholla
41 °C:n lampétilaa, jos thon lampotila on mittauksen alkaessa enintéén 35 °C.

+ Jos SpO, -anturia ei ole kiinnitetty kunnolla, se voi pudota tai optiset osat eivét osu
vastakkain, jolloin mittaustulokset voivat olla epétarkkoja.

+ Ald kiinnitd SpO,-anturia runsaasti liikkuvaan kohtaan. Yrité pitié potilas aloillaan tai siirrd
anturi vihemmin liikkuvaan kohtaan.

» Dyshemoglobiini tai suonensisdiset viriaineet voivat aiheuttaa epiluotettavia
SpO,-mittaustuloksia.

* Vaihdettaessa EKG-/SpO,-potilaskaapelin ja runkokaapelin valilla SpO,-anturi on siirrettavi
erikseen ja liitettdvd monitoriin.

VAROITUKSET

* Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin vain lddkareille tai ladkarin
madrayksesta.

+ Niitd yhdelld potilaalla kdytettdvia tuotteita ei ole tarkoitettu desinfioitaviksi tai
steriloitaviksi.

+ Ald upota kaapelin liittimid nesteeseen.
+  Ald kiyti erittdin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa.

+ Varmista, ettd johtimet on liitetty kunnolla runkokaapeliin ja ettd runkokaapeli on kunnolla
kiinni monitoridefibrillaattorissa.

+ Ali autoklavoi kaapelia tai kiyti ultraddnipesureita.
+ Al puhdista kaapelin liittimen sihkoisia kytkimia tai liitantoja valkaisuaineella.

* Niiden yhdelld potilaalla kdytettivien tuotteiden odotettu kayttdikd on 5 vuorokautta
tyypillisessa kliinisessé kaytossa.

» Tarkista kaapeli aina silmdméaérdisesti ennen sen kytkemistd MX40-monitoriin. Katso
seuraava kohta Silmdmddirdinen tarkistus ennen kéyttod.
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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 silmaméaardisesti, ettd kaapeli on edelleen ehja ja kdyttokelpoinen, 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 kaapelit ndyttévét vaurioituneilta, hévitd ne
kyseisti tuotetta koskevien ohjeiden mukaan (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

Kaapelin monitoriliittimessé on erittdin pienet kontaktit, jotka on pidettdvi 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.

Térkeidd! Niisséd kdyttoohjeissa kuvatut kaapelit on tarkoitettu kédytettaviksi yhdelld
potilaalla, eikd niitd saa koskaan puhdistaa tai desinfioida ja kayttéd toisella
potilaalla. Jos silmdmaéardisessa tarkistuksessa havaitaan likaa kaapelin MX40-
liitinnastoissa, puhdista vain kaapelin liittimen sisdpuoli oheisten ohjeiden mukaan.
Kaapelin MX40-liittimen sisdpuolen puhdistaminen:

1. Ala padstd puhdistusnestetti kaapelin liittimeen ja varo irrottamasta liittimen sisdpuolta
ympardivaa tiivistettd paikaltaan.

2. Suuntaa kaapelin liittimen aukko alaspdin témin kéyttohjeen alussa olevan kuvan
Puhdista liitinnastat mukaisesti. Se auttaa vilttimaan puhdistusaineen jadmien
kerdantymisen liittimen sisdan.

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

4. Pyyhi kaapelin MX40-liittimen sisépuoli erittdin varovasti.

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

Yhdistiminen: tyonna liittimet suoraan vastakkain tdiméan 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.

POTILASKAYTTO, EKG-JOHTIMET

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

POTILASKAYTTO, SpO,-ANTURI

Kun kéytetddn 5-kytkentdistd AAMI- tai IEC-kaapelia, jossa on integroitu sormen
ympiri kierrettdva SpO,-anturi (kaapelin tuotenumerot 989803172051 tai
989803172151), anturi on kiinnitettdva potilaaseen seuraavasti:

1. SpO,-anturi kiinnitetdén lasten tai aikuisten sormenpédhén. Jos —
mahdollista, kiinnit4 anturi sellaisen raajan sormeen, jossa ei ole /54\15
valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisaista @
infuusiokanyylia. Kdytd sormea, joka sopii anturiin mahdollisimman )
hyvin.

2. Avaa anturi varovasti ja ohjaa se sormenpdéhén niin, ettd anturikaapeli
kulkee sormen ja kdden pddlld. Sormenpaén on oltava kiinni anturin
levedn osan padssd. Leikkaa tarvittaessa potilaan kynttd, jotta saat
anturin asianmukaisesti paikalleen. -

3. Irrota valkoiset suojapaperit anturin teipin pinnasta ja kiedo teippi
anturin ja kaapelin ympdri (414 venyta teippid).

4. Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljén tunnin vilein tai useammin, jos A
verenkierto hdiriintyy tai ihossa ilmenee muutoksia.

5. Jos anturin kiinnitysteippi ei endd toimi, kiinnitd anturi uudelleen
sormenpédhédn milld tahansa laakinnalliselld teipilla.

6.  Anturi voidaan kiinnittad uudelleen samaan potilaaseen toistamalla
edelliset vaiheet.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Noudata lddketieteellisen jétteen hévittdmisessé hoitolaitoksen antamia ohjeita ja
paikallisia sdadoksia.

VAHINGOISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista on ilmoitettava Philipsille
ja sen Euroopan talousalueen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttdja 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

» Kéyttolampdatila: 0...+37 °C (32...99 °F), suhteellinen ilmankosteus 20-95 %

« Sailytyslampétila, vain pelkki EKG-kaapeli 989803172031 ja 98980317203 1:
—40...+60 °C (—40...140 °F), suhteellinen ilmankosteus 15-90 %.

« Siilytyslampétila, kaapelit, joissa EKG-johtimia ja integroitu SpO2-anturi
989803172051 ja 989803172151: 12...35 °C (53,6...95 °F), suhteellinen ilmanko-
steus 18-78 %.

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
« Sailytys: 100-1 080 hPa

SpO,-ANTURIN TEKNISET TIEDOT

Seuraavat tekniset tiedot koskevat ainoastaan tuotteita, joissa on johdinsarjaan
integroitu sormen ympéri kierrettédvd SpO,-anturi, tuotenumerot 989803172051 ja
REF 989803172151.

SpO,-anturi ja pulssimittauksen tarkkuus

Katso listietoja SpO,-mittauksen ja pulssimittauksen tarkkuutta koskevista
teknisisté tiedoista monitorointilaitteen, kuten Philips MX40 -monitorin,
kayttdohjeista.

Sp0,-anturin valodiodien aallonpituusalueet

SpO,-anturissa kdytettyjen valodiodien aallonpituusalue on 600—1 000 nm ja
optinen léhtoteho alle 15 mW. Aallonpituus voi olla tirked tieto fotodynaamista
hoitoa antavalle hoitohenkildstolle.
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SpO, -mittausten validointi

SpO,-mittauksen tarkkuus on validoitu kliinisissé tutkimuksissa vertaamalla
verindytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin arvoihin. Valvotussa
desaturaatiotutkimuksessa tutkittiin vapaaehtoisia terveité aikuisia koehenkildita,
joiden SaO,-saturaatiotasot olivat 70100 prosenttia. Tutkimukseen osallistuvien
ominaispiirteitd olivat seuraavat:

» Koehenkil6istd puolet oli naisia ja puolet miehid idltaédn 18—45 vuotta.

* Thonvéri: vaaleasta mustaan.

Koska pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti, todennékdisesti vain
kaksi kolmasosaa pulssioksimetriamittauksista on verindytteisté tehtyjen CO-
oksimetriamittausten + Arms-arvojen rajoissa. Pulssioksimetria-anturin tarkkuutta
ei voida arvioida toiminnantestauslaitteilla, kuten SpO,-simulaattorilla.

TILAUSTIEDOT

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

REF| Osanumero Kuvaus
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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FR Manuel d’utilisation

UTILISATION

Les cables ECG et ECG + SPO, monopatient 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 I’hopital. Ils ne sont pas congus
pour étre utilisés a domicile. Ils ne doivent étre utilisés que par des professionnels
de santé

Indications d’utilisation

Les cébles ECG et ECG + SPO, monopatient Philips IntelliVue MX40 sont
indiqués pour le monitorage continu de 1’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 cables monopatient MX40 sont disponibles dans les configurations ECG
uniquement ou ECG/SpO, identifiées ci-dessous.

ECG 5 dérivations uniquement ECG 5 dérivations avec capteur de SpO, connecté*
Codage couleur Codage couleur | Type de cap-
REF ECG REF ECG teur de SpO,
989803172031 Connecteurs a 989803172051 Connecteurs a Capteur de
pince avec codage pince avec codage doigt (sur
couleur AAMI couleur AAMI bande)
989803172131 Connecteurs a 989803172151 Connecteurs a Capteur de
pince avec codage pince avec codage doigt (sur
couleur CEI couleur CEI bande)

*Le site d application patient pour la SpO; peut étre n’importe quel doigt (a [’exception du
pouce).

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 problemes de performance.
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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.

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

» Ces cables patient ne peuvent étre utilisés que sur un seul patient. Vous ne devez pas les
réutiliser sur un autre patient en raison du risque d’infection croisée.

* Pour prévenir tout risque de contamination ou d’infection, veillez a ne sortir le capteur de
SpO, de son emballage qu’au moment de son utilisation.

» 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 procédures 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 céble patient/de ’adaptateur est correctement et
solidement connecté au moniteur patient MX40. Sinon, cela peut affecter la fiabilité des
données physiologiques relatives au patient.

» Lorsque les conditions de luminosité sont fortes ou excessives (lampes a infrarouges,
éclairages de bloc opératoire, photothérapie), recouvrez le capteur de SpO, d’un tissu opaque
pour éviter de fausser les mesures. Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des
mesures inexactes.

* Pour ne pas provoquer de pulsations veineuses, d’obstruction circulatoire, de pression
excessive, de nécroses, d’artefacts et d’imprécisions de mesure, vérifiez que vous utilisez un
capteur d’une taille appropriée et qu’il n’est pas trop serré. Si la fixation est trop serrée, en
raison d’un site d’application trop grand ou atteint d’cedéme, cela risque d’exercer une
pression excessive et d’entrainer une congestion veineuse a distance du site d’application,
provoquant un cedéme interstitiel et une ischémie tissulaire.

* Lorsque la température ambiante est élevée, I’application prolongée du capteur de SpO, sur
un site a faible perfusion risque d’entrainer des brilures importantes pour le patient. Pour
éviter cela, vérifiez réguliérement le site d’application. La température de ce capteur de SpO,
ne dépassera pas 41 °C sur la peau si la température initiale de la peau n’excéde pas 35 °C.

+ Si la fixation du capteur de SpO, est trop lache, le capteur peut tomber ou cela peut
compromettre I’alignement des éléments optiques du capteur et générer par conséquent des
mesures incorrectes.

+ Evitez d’appliquer le capteur de SpO, sur des sites affectés par des mouvements excessifs.
Essayez de calmer le patient ou déplacez le capteur sur un site moins exposé au mouvement.

» L’hémoglobine non fonctionnelle et les colorants utilisés lors de certaines procédures
intravasculaires peuvent affecter la précision des mesures de SpO,.

+ 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.
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ATTENTION

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

+ Ces produits monopatient ne sont pas destinés a étre désinfectés ou stérilisés.

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

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

» Assurez-vous que les fils sont correctement connectés au cable patient et que le cable patient
est correctement branché au moniteur/défibrillateur.

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

* Ne nettoyez pas les contacts ou connecteurs ¢lectriques des connecteurs du céble a 1’eau de
Javel.

» Ces produits monopatient sont congus pour étre utilisés pendant 5 jours en utilisation clinique
type.

+ Veillez a toujours inspecter visuellement le céble 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 a un moniteur, inspectez visuellement
I’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 cable a un patient ou a un moniteur, inspectez visuellement
le cable pour vérifier que celui-ci n’est pas endommagé. Vérifiez I’absence de fis-
sures, de boursouflures, de fils exposés, de connecteurs endommaggés et de traces
d’usure ou de dommages similaires susceptibles de compromettre la précision des
mesures ou de blesser le patient/]’utilisateur (en provoquant des coupures, par
exemple). Si une inspection visuelle révéle que le cable est endommagg, suivez les
procédures approprié¢es de mise au rebut du produit. Pour cela, 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 I’utilisateur.

Inspecter les contacts du connecteur de cable

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
cable 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
nettoy€, suivez les étapes ci-dessous.
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Important ! Les cables décrits dans ce manuel d’utilisation sont monopatient et ne
doivent jamais étre nettoyés ou désinfectés dans le but d’étre utilisés sur un autre
patient. Respectez les étapes suivantes pour nettoyer uniquement / ‘intérieur du
connecteur MX40 du cable si, aprés inspection visuelle, vous estimez que les
contacts du connecteur doivent étre nettoyés.

Pour nettoyer /’intérieur du connecteur MX40 du cable :

1. Empéchez le liquide de nettoyage de s’infiltrer dans le connecteur de céble 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 I’accumulation de dép6t de produit nettoyant dans le connecteur.

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

4. A Taide de lingettes, essuyez délicatement I’intérieur du connecteur MX40 du céble.

5. Avant utilisation, laissez les broches du connecteur sécher a I’air libre.

CONNEXION ET DECONNEXION DU CABLE MX40

Connexion : poussez les deux connecteurs 1’un vers 1’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 1égers 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 JAMAILS en

tirant sur les fils du connecteur, comme illustré sur la figure “Ne jamais tirer sur
les fils”.

APPLICATION PATIENT, FILS ECG

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.

60



APPLICATION PATIENT, CAPTEUR DE SpO,

Lorsque vous utilisez un cable AAMI ou CEI a 5 fils doté d’un capteur de SpO,
intégré (référence 989803172051 ou 989803172151), appliquez le capteur au
patient comme suit :

1. Le capteur de SpO, est congu pour étre utilisé sur le doigt d’un adulte ou P
d’un enfant. Dans la mesure du possible, évitez de placer le capteur sur 5
I’extrémité d’un membre sur lequel un cathéter artériel, un brassard de @
pression ou une perfusion intraveineuse sont déja en place et choisissez
le doigt dont la taille est la plus appropriée a celle du capteur.

2. Ecartez doucement les deux parties du capteur et glissez-le sur le bout
du doigt, en veillant a ce que le cable passe au-dessus du doigt et de la
main. L’extrémité du doigt doit étre en contact avec le fond du capteur,
dans la partie élargie. Vous devrez peut-étre raccourcir I’ongle du

Pe)

=
patient pour positionner le capteur correctement.

3. Retirez le support protecteur blanc de la bande adhésive du capteur, puis
enroulez la bande adhésive autour du capteur et du cable, en veillant a x|
ne pas 1’étirer. &

4. Changez le site d’application du capteur toutes les quatre heures, ou plus
souvent en cas d’altération de la circulation ou de I’intégrité de la peau.

5. Silabande adhésive du capteur n’adhére plus correctement, utilisez une
autre bande adhésive adaptée au milieu hospitalier pour maintenir le capteur sur le bout du
doigt.

6. Le capteur peut étre réappliqué sur le méme patient en répétant la procédure ci-dessus.

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 I’utilisateur et/ou le patient.

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 endommaggé.

Température
* Plage de température de fonctionnement : 0 a +37 °C, 20 a 95 % d’humidité
relative

* Plage de températures de stockage pour les cibles ECG uniquement
989803172031 et 989803172031 : - 40 a +60 °C, 15 a 90 % d’humidité relative

* Plage de températures de stockage pour les cibles ECG et les capteurs de SpO2
intégrés 989803172051 et 989803172151 : 12 °C a 35 °C, 18 a 78 % d’humidité
relative
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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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU CAPTEUR DE
Sp02
Les caractéristiques suivantes s’appliquent uniquement aux produits équipés d’un

capteur de SpO, pour doigt (4 bande) intégré au jeu de fils, c.-a-d. aux produits dont
la référence est 989803172051 ou 989803172151.

Précision du capteur de SpO, et de la fréquence de pouls

Pour plus d’informations sur la précision de la fréquence de pouls et de la SpO,,
reportez-vous au manuel d’utilisation de votre systéme de monitorage ; p. ex. le
manuel d’utilisation du moniteur Philips MX40.

Gammes de longueurs d’onde des diodes
électroluminescentes SpO,

Les gammes de longueurs d’onde des diodes ¢électroluminescentes utilisées avec le
capteur de SpO, sont comprises entre 600 nm et 1 000 nm, avec une puissance en
sortie optique inférieure & 15 mW. Les informations relatives a la gamme de
longueurs d’onde peuvent s’avérer trés utiles pour les cliniciens qui effectuent une
thérapie photodynamique.

Validation des mesures de SpO,

La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d’études menées sur ’homme
basées sur I’analyse d’un échantillon de sang artériel de référence réalisée a I’aide
d’un CO-oxymetre. Lors d’une étude contrélée sur la désaturation, des adultes
volontaires sains ayant des niveaux de saturation de SaO, compris entre 70 % et
100 % ont été examinés. Les caractéristiques des patients pour ces études étaient les
suivantes :

* Sexe : environ 50 % d’hommes et 50 % de femmes ; dge : de 18 a 45 ans

* Couleur de peau : claire a noire.

Les mesures d’oxymétrie de pouls étant réparties de maniere statistique, on estime
que seuls deux-tiers environ des mesures sont comprises dans la gamme des valeurs
quadratiques moyennes (+) indiquées par le CO-oxymétre. Il est impossible
d’utiliser un dispositif de test de fonctionnement, tel qu’un simulateur de SpO,,
pour évaluer la précision des capteurs d’un oxymétre de pouls.
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INFORMATIONS DE COMMANDE

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

REF| Référence Description
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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HR Upute za uporabu

NAMJENA

Philips IntelliVue MX40 kabeli za EKG i EKG + SPO, za uporabu na jednom
pacijentu namijenjeni su pracenju i evidentiranju te stvaranju alarma za vise
fizioloskih parametara odraslih 1 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 uporabu na jednom
pacijentu indicirani su za kontinuirani nadzor kardioloskih signala i pulsne
oksimetrije u dijagnosticke i nadzorne svrhe. Ti su uredaji ograni¢eni indikacijama
za uporabu prikljuc¢ene opreme za nadzor i dijagnostiku. Ti su uredaji namijenjeni
za interakciju samo s netaknutom pacijentovom kozom.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

OPISI PROIZVODA

Jednokratni kabeli za pacijenta na uredaju MX40 dostupni su u konfiguracijama
koje ukljucuju samo EKG ili kombinaciju EKG/SpO, kao §to je navedeno u
nastavku.

5 vodova, samo EKG 5 vodova, EKG s pri¢vrséenim senzorom za SpO,*
EKG, oznaceno EKG, oznac¢eno | Vrstasenzora
REF] bojom REF bojom za SpO,
989803172031 Prikljucci Celjusti []989803172051 Prikljucci ¢eljusti | Senzor koji se
oznaceni bojom oznaceni bojom omotava oko
prema AAMI prema AAMI prsta
989803172131 Prikljucci Celjusti []989803172151 Prikljucci ¢eljusti | Senzor koji se
oznaceni bojom oznaceni bojom omotava oko
prema IEC prema IEC prsta
*Preporucuje se primijeniti senzor za SpQO, na bilo kojem prstu osim palca.
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 do¢i do ozljede pacijenta.

* Nemojte upotrebljavati komplet vodova ili kabel ako se vizualnim pregledom tekucina/dla-
¢ice otkriju u priklju¢cima kabela ili druga vidljiva o$tecenja kabela.
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» Ovi kabeli za pacijenta predvideni su samo za jednokratnu uporabu. Nikad se ne smiju
ponovno upotrijebiti na drugom pacijentu zbog rizika od infekcije.

+ Kako bi se sprijecila kontaminacija ili infekcija, senzor za SpO, raspakirajte neposredno prije
uporabe.

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

* Tijekom elektrokirurskih postupaka pacijent mora biti propisno uzemljen kako bi se sprijecilo
ozljedivanje pacijenta ili 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.

» Provjerite 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.

+ U uvjetima jakog ili prekomjernog svjetla (infracrvene lampe, lampe u operacijskoj sali,
fototerapija) senzor za SpO, prekrijte neprozirnim materijalom. U suprotnom moze do¢i do
neto¢nih mjerenja.

* Kako bi se izbjegli venska pulsacija, ometanje cirkulacije, znakovi pritiska, nekroza zbog
pritiska, artefakti i neto¢na mjerenja, pripazite da upotrebljlavate senzor ispravne veli¢ine i da
senzor nije preuzak. Ako je senzor preuzak zbog toga §to je mjesto primjene preveliko ili
postane preveliko zbog edema, pretjerani pritisak moze dovesti do venske kongestije distalno
od mjesta primjene, §to moze prouzrociti intersticijske edeme i ishemiju tkiva.

* Pri poviSenim temperaturama okoline moze do¢i do teskih opeklina pacijentove koze nakon
produljene primjene senzora za SpO, na mjestima sa slabom perfuzijom. Kako bi se to sprijecilo,
redovito provjeravajte mjesta primjene na pacijentu. Ovaj senzor za SpO, radi bez rizika
premasivanja temperature od 41 °C na kozi ako pocetna temperatura koze nije visa od 35 °C.

+ Ako je senzor za SpO, stavljen prelabavo, on mozZe otpasti ili ugroziti pravilno poravnanje
optike senzora te rezultirati neto¢nim o€itanjima.

* Izbjegavajte mjesta senzora za SpO, izloZena prekomjernom pomicanju. Pokusajte pacijenta
odrzati mirnim ili pomaknite senzor na mjesto s manje pomicanja.

+ Disfunkcionalni hemoglobin ili intravaskularne boje mogu prouzro€iti neto¢na mjerenja SpO,.

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

MJERE OPREZA

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

* Ovi proizvodi za uporabu na jednom pacijentu nisu namijenjeni za dezinfekciju ni sterilizaciju.

* Ne potapajte prikljucke kabela u tekuéinu.

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

* Pobrinite se da su vodovi sigurno spojeni sa snopom kabela i da je snop kabela pravilno pri-
kljucen u monitor/defibrilator.

* Nemojte autoklavirati kabel ni ¢istiti s pomocu ultrazvuénog Cistaca.

» Nemojte Cistiti elektri¢ne kontakte ili prikljucke izbjeljivacem.

* Ocekivani vijek trajanja ovih proizvoda za uporabu na jednom pacijentu je 5 dana tipi¢ne
klini¢ke uporabe.

+ 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¢vr§¢ivanja kabela na pacijenta ili priklju¢ivanja u monitor, vizualno
pregledajte kabel kako biste utvrdili da nije oSte¢en. Provjerite ima li pukotina,
ispupCenja, guljenja, izlozenih Zica, o§tecenih prikljucaka i slicnog habanja ili
ostecenja koja mogu ugroziti to¢nost oc¢itanja ili dovesti do ozljeda
pacijenta/korisnika (npr. rezovi). Ako se vizualnim pregledom otkrije ostecenje
kabela, 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

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! Kabeli opisani u ovim uputama za uporabu namijenjeni su uporabi na
jednom pacijentu i nikada se ne smiju Cistiti ni dezinficirati za uporabu na drugom
pacijentu. Slijedite upute u nastavku samo za ¢is¢enje unutrasnjosti prikljucka
kabela MX40 ako se vizualnim pregledom otkrije da je potrebno ocistiti kontakte
prikljucka.

Za ¢icenje 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 prikljucka kabela drzite usmjerenim prema dolje kako je prikazano na grafickom
prikazu Ciséenje pinova prikljucka na pocetku ovih uputa za uporabu kako biste sprijecili
nakupljanje ostataka sredstva za ¢i§¢enje unutar prikljucka.

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

4. Laganim potezima njezno obriSite unutrasnjost svakog prikljucka kabela MX40.

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

Ukop¢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 Niposto nemojte povladiti za Zice.

PRIMJENA NA PACIJENTU, VODOVI ZA EKG

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

PRIMJENA NA PACIJENTU, SENZOR ZA SpO,

Kada se upotrebljava AAMI ili IEC kabel s 5 vodova koji imaju integrirani senzor
za SpO, koji se omotava oko prsta (brojevi kabela 989803172051 ili
989803172151), primijenite senzor na pacijentu na sljede¢i nacin:

1. Senzor za SpO, sluzi za uporabu na vrsku prsta pedijatrijskog ili —
odraslog pacijenta. Ako je to moguce, odaberite prst na ekstremitetu bez /54\15
arterijskih katetera, manzeta za mjerenja krvnog tlaka ili @

intravaskularnih cjev€ica za infuziju. Odaberite prst koji najbolje
odgovara veli¢ini senzora.
2. Pazljivo otvorite senzor i navucite ga na vrsak prsta, a kabel senzora
postavite s gornje strane prsta i Sake. Vrsak prsta trebao bi dodirivati
kraj Sirokog dijela senzora. Mozda ¢ete morati skratiti pacijentov nokat
kako biste mogli ispravno postaviti senzor. -
3. Povucite bijelu podlogu s ljepljive trake senzora, a zatim traku omotajte
oko senzora i kabela (traku nemojte rastezati).
4. Promijenite mjesto primjene senzora svaka Cetiri sata ili ¢e§¢e ako su >
cirkulacija ili integritet koZe naruseni.
5. Ako je ljepljiva traka na senzoru neispravna, upotrijebite bilo koju
medicinsku traku kako biste ponovno pri¢vrstili senzor oko vrka prsta.
6. Senzor se moze ponovno primijeniti na istom pacijentu ako ponovite
postupak naveden prethodno u tekstu.

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 $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim uredajem mora se
prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora
(EGP), ukljucujuci 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 samo za kabele za EKG 989803172031 i
98980317203 1: od -40 do +60 °C pri rasponu od 15 % RV do 90 % RV

* Raspon temperature pri pohrani za kabele s vodovima za EKG i integriranim sen-
zorom za Sp02 989803172051 1989803172151: od 12 °C do 35 °C pri rasponu od
18 % RV do 78 % 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

TEHNICKE SPECIFIKACIJE SENZORA ZA SpO,

Sljedece se specifikacije odnose samo na proizvode sa senzorom za SpO, koji se
omotava oko prsta integriranim u komplet vodova; tj. proizvod REF 989803172051
i REF 989803172151.

Preciznost mjerenja senzora za SpO, i pulsa

Informacije o specifikacijama preciznosti za SpO, i puls pronadite u uputama za
uporabu instrumenta za pracenje; npr. upute za uporabu monitora Philips MX40.

Rasponi valnih duljina LED dioda senzora za SpO,

Rasponi valnih duljina za LED diode koriStene u ovom senzoru za SpO, kre¢u se
izmedu 600 nm i 1000 nm uz opti¢ku izlaznu snagu manju od 15 mW. Poznavanje
raspona valnih duljina moze biti korisno klini¢arima koji izvode fotodinamic¢ku
terapiju.

68



Potvrdivanje mjerenja SpO,

Tocnost senzora za SpO, potvrdena je u ispitivanjima na ljudima u usporedbi s
referentnom vrijednosti uzorka arterijske krvi izmjerenom CO-oksimetrom. U
kontroliranom ispitivanju uklanjanja zasi¢enosti ispitani su zdravi odrasli
dobrovoljni sudionici s razinama zasi¢enosti izmedu 70 % 1 100 % SaO,. Obiljezja
populacije u tim ispitivanjima bila su sljedeca:

* priblizno 50 % zena i 50 % muskaraca u dobi od 18 do 45 godina

* boja koze: od svijetle do tamne

Vrijednosti izmjerene pomocu opreme za pulsnu oksimetriju statisti¢ki su
rasporedene, stoga se moze ocekivati da najvise dvije tre¢ine mjerenja izvrienih
pulsnom oksimetrijom pada unutar + Arms vrijednosti izmjerene CO-oksimetrom.
Funkcionalni uredaji za ispitivanje poput simulatora SpO, ne mogu se
upotrebljavati za procjenu preciznosti senzora pulsnog oksimetra.

INFORMACIJE ZA PONOVNO NARUCIVANJE

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

Broj dijela Opis
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP02 SPU TELE
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HU Hasznalati utmutato

RENDELTETES

A Philips IntelliVue MX40 egy betegnél hasznalatos EKG és EKG + SpO, kabelek
feladata, hogy felnéttek és gyermekek korhazi ellatasa soran és a korhazon beliili
betegszallitas kozben a fiziologiai paramétereket monitorozzak és regisztraljak,

és sziikség esetén riasztojelzéseket adjanak le. Az eszkdz nem otthoni hasznalatra
késziilt. Ezek az eszk6zok egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra szolgalnak.

Alkalmazasi teriilet

A Philips IntelliVue MX40 egy betegnél hasznalatos EKG és EKG + SpO, kabelek
a szivciklusjelek folyamatos monitorozasara, illetve pulzoximetriara szolgalnak,
diagnosztikai és monitorozasi célokbol. Ezeket az eszkozoket a csatlakoztatott
betegmonitorozé és diagnosztikai berendezések felhasznaléasi javallatai
korlatozhatjak. Ezeket az eszkozoket kizarolag ép borfeliileten szabad alkalmazni a
beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

TERMEKLEIRAS

Az MX40 egy betegnél hasznalatos kabelek csak az alabbiakban feltiintetett EKG
vagy EKG/SpO, konfiguraciokkal érhet6k el.

Csak 5 elvezetéses EKG esetén 5 elvezetéses EKG csatlakoztatott SpO,-
érzékeldvel*
EKG szinkédok EKG szinkédok Sp0,-érzé-
REF REF kel6 tipusa
989803172031 AAMI szinkédos | [989803172051 AAMI szinkédos | Ujj koré teker-
szoritocsatlakozok szoritocsatlakozok | hetd érzékeld
989803172131 |IEC szinkédos szo-| (989803172151 |IEC szinkédos szo- | Ujj kéré teker-
ritcsatlakozok ritécsatlakozok heté érzékeld
*A kivant SpO,-érzékeld a beteg barmelyik ujjan alkalmazhaté a hiivelykujj kivételével.
KOMPATIBILITAS

Ezek a kabelek és elvezetések a Philips MX40 betegmonitorokkal és minden olyan
betegmonitorral/defibrillatorral kompatibilisek, amelyek hasznalati utmutatojaban kompatibilis
tartozékként felsorolasra keriilnek. A nem kompatibilis alkatrészek befolyasolhatjak a teljesitményt.

Figyelmeztetések

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

* Ne hasznaljon semmilyen elvezetéskészletet vagy kabelt, ha szabad szemmel folyadék/szosz
szennyez6dést vagy egyéb kiilsérelmi nyomot vesz észre rajtuk.
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* Abetegkabelek csak egy betegnél hasznalhatok. A keresztfertézés veszélye miatt az eszkozt
sosem szabad Gjra felhasznalni egy masik betegen.

* A szennyezddés vagy fert6zés kockazatanak megel6zése érdekében az SpO,-érzékel6t csak
kozvetleniil hasznalat eldtt vegye ki a csomagolasbol.

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

* Abeteget megfelelGen le kell foldelni elektrosebészeti eljarasok soran, hogy megelézze a
beteg vagy a felhasznald sériilését (azaz az aramiitést).

» Ezek a kabelek nem hasznalhatok MR-kornyezetben, mert megégethetik a beteget és
pontatlan méréseket eredményezhetnek.

*  Gy6z6djon meg rola, hogy a betegkabel csatlakozdja megfelelGen és biztonsagosan
illeszkedik az MX40 betegmonitorba. Ellenkezd esetben a beteg ¢lettani adatai helytelenek
lehetnek.

+ Takarja le atlatszatlan anyaggal az SpO,-érzékel6t, ha annak kornyezetében erds fényforras
(infravords lampa, mitélampa, fototerapias eszkoz) van. Ennek elmulasztasa esetén
csokkenhet a mérés pontossaga.

* A vénas pulzalas, a vérkeringési zavarok, az elszoritasi nyomok, a szovetkarosodas, a
miitermékek és a pontatlan mérési eredmények elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy a
megfeleld méretii érzékelSt hasznalja-e, és azt is, hogy az nincs-e tul szorosan felhelyezve.
Ha az érzékeld til szorosan tapad a betegre, mert az a testrész, amelyre fel van helyezve, tal
nagy vagy 6déma miatt megnagyobbodott, a tulzott nyomas vénas pangast okozhat az adott
testrész disztalis részén, ez pedig interstitialis 6démahoz és a szovetek ischaemidjahoz vezet.

* A normalisnal magasabb kornyezeti hdmérséklet esetén a beteg borén sulyos égési sériilés
alakulhat ki, ha az SpO,-érzékeldt hosszabb ideig hagyjak egy nem megfeleld vérkeringési
felhelyezési teriileten. Ennek elkeriilése érdekében gyakran ellendrizze az érzékeld
felhelyezési teriiletét. Az SpO,-érzékelé mitkodése soran nem all fenn az a veszély, hogy a
bdr hémérséklete 41 °C folé emelkedik, ha a bér hémérséklete a felhelyezés el6tt nem haladta
meg a 35 °C-ot.

* Ha az SpO,-érzékeld tal lazan van felhelyezve, leeshet, illetve a szenzor optikaja nem
megfeleld iranyba keriilhet, ami pontatlan mérési eredményekhez vezethet.

* Ne helyezze az SpO,-érzékel6t a test olyan teriileteire, ahol nagyobb mértékii mozgasok
varhatok. Igyekezzen nyugalomban tartani a beteget, vagy olyan helyre helyezze at az
érzékel6t, ahol kisebb mértékii a mozgas.

+ Diszfunkcionalis hemoglobin és a vérbe fecskendezett festékanyag esetén csokkenhet az
SpO,-mérés pontossaga.

* Haaz EKG/SpO,-betegkabelt lecseréli a térzskabelre, az SpO,-érzékelot kiilon kell mozgatni
és csatlakoztatni a betegmonitorhoz.

VIGYAZAT

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

» Ezek az egy betegnél hasznalatos termékek nem fertétlenithetok és nem sterilizalhatok.
* Ne meritse folyadékba a kabelcsatlakozokat.

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

» Ellendrizze, hogy az elvezetések megfelelden vannak-e csatlakoztatva a torzskabelhez, és
hogy a torzskabel megfelelden van-e csatlakoztatva a betegmonitorhoz/defibrillatorhoz.
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* Ne autoklavozza és ne tisztitsa ultrahanggal a kéabelt.
* Akabelcsatlakozok elektromos érintkezéseit és csatlakozoit nem szabad hipoval tisztitani.
+  Atermékek varhatoé miikodési élettartama atlagos klinikai hasznalat esetén 5 nap.

* Mindig ellendrizze szabad szemmel a kabeleket, miel6tt csatlakoztatna Sket az MX40
betegmonitorhoz, lasd alabb: Haszndlat elétti szemrevételezés.

HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES

Mielott barmelyik kabelt csatlakoztatna a beteghez vagy a betegmonitorhoz, az
alabbi utasitasok szerint szabad szemmel vizsgéalja meg a kéabel fizikai allapotat, a
csatlakozo tomitését és a csatlakozo érintkezéseit.

A kabel fizikai allapotanak ellenérzése

Miel6tt barmelyik kabelt csatlakoztatna a beteghez vagy a betegmonitorhoz,
szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a kabel biztosan nem sériilt.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e torések, holyagok, levalasok, szigeteléshidnyok és
csatlakozosériilések vagy egyéb hasonlo kopas vagy sériilés nyomai, amelyek
pontatlan mérésekhez és a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezethetnek (pl.
vagasok). Ha a szemrevételezéssel sériilést észlel a kabelen, hajtsa végre a
megfelel6 artalmatlanitasi eljarast (lasd: 4 TERMEK LESELEJT. EZESE).

A kabelcsatlakoz6 tomitésének ellendrzése

Miel6tt barmelyik kabelt csatlakoztatna az MX40 betegmonitorhoz, ellendrizze,
hogy az adapterkabel csatlakozofeje koriili tomités a helyén van-e (lasd a rajzot a
dokumentum elején, amely a tomités megfeleld allapotat mutatja). Ha a tomités
barmely része elmozdult vagy megsériilt, NE HASZNALJA! Ehelyett dobja ki a
kabelt, mivel fennall a veszélye, hogy hasznalata pontatlan mérésekhez és/vagy a
beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezet.

A kéabelcsatlakoz6 érintkezéseinek ellenérzése

A kébel betegmonitor feléli csatlakozojanak apré érintkezdit tisztan kell tartani,
hogy megfeleld legyen az dsszekottetés a kabel és a betegmonitor kozott. Eppen
ezért szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nincs szdsz, nedvesség vagy
szennyezddés a kabelcsatlakozo belsejében, mieldtt csatlakoztatna a
betegmonitorhoz. Ha a szemrevételezés utan indokolt a kabelcsatlakoz6 belsejének a
tisztitasa, akkor tegye meg az alabbi 1épéseket.

Fontos! A jelen hasznalati itmutatoban szerepld kabelek csak egy betegnél

hasznalhatok és soha nem szabad 6ket mas betegeken valo alkalmazas céljabol

tisztitani vagy fert6tleniteni. Hajtsa végre a kovetkezd lépéseket az MX40

kébelcsatlakozo belsejének a tisztitdsahoz, ha a szemrevételezés soran az deriilt ki,

hogy a csatlakozo érintkezései tisztitasra szorulnak.

Az MX40 kéabelcsatlakozd belsd tisztitasa:

1. Ugyeljen ra, hogy a tisztitofolyadék ne szivarogjon be a kébelcsatlakozoba, és hogy ne
mozditsa el a csatlakozd belsejét koriilveve tomitést.

2. Tartsa a kabelt a csatlakozonyilassal lefelé, amint azt a Csatlakozotiik tisztitdasa c. rajz
mutatja a hasznalati itmutato elején, mivel ezzel konnyebben elkeriilhetd a tisztitoszer
lerakodasa a csatlakozo belsejében.
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3. Kizardlag enyhén benedvesitett, szoszmentes kenddre felvitt izopropil-alkoholt vagy
izopropil-alkohollal elére benedvesitett torlékend6t hasznaljon.

4. Ovatosan torélje at az MX40 kabelek csatlakozoinak belsejét nagyon enyhe
mozdulatokkal.

5. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a csatlakozotlik megszaradjanak a levegén.

AZ MX40 CSATLAKOZTATASA ES LEVALASZTASA

Csatlakoztatas: A kabelt egyenes mozdulattal csatlakoztassa, a jelen dokumentum
elején talalhato Kabel csatlakoztatasa abranak megfeleléen. A megfeleld
csatlakozast halk kattanas jelzi.

Levalasztas: Kétoldalt fogja meg a csatlakozot, és enyhe, korkoros mozdulatokkal
valassza azt le az eszk6zrdl, a Kabel levdlasztasa dbranak megfelelen.

Figyelem: a kdbel sériilésének elkeriilése érdekében SOHA ne huizza ki a kabelt a
vezetéknél fogva, ahogyan azt a ,Soha ne huzza a vezetékeknél fogva” abra is
mutatja.

BETEGEKEN VALO FELHASZNALAS, EKG-
ELVEZETESEK

Az EKG-elvezetések/elektrodak szabvanyos AAMI vagy IEC eljarasoknak
megfeleld, helyes felhelyezésével kapcsolatos informaciokat az MX40
betegmonitor hasznalati itmutatdjaban talalja.

BETEGEKEN VALO FELHASZNALAS, Sp0,-ERZEKELO

Amikor SpO,-érzékelovel ellatott 5 elvezetéses AAMI vagy IEC kabelt hasznal
(kabel termékszamok: 989803172051 vagy 989803172151), az alabbiak szerint
alkalmazza az érzékel6t a betegen:

1. Az SpO,-érzékeld gyermekek vagy felnbttek ujjbegyén hasznalhato. —
Hacsak lehetséges, akkor olyan végtag egyik ujjat valassza ki a %
felhelyezéshez, amelyen nincs artérias katéter vagy vénas infizid @
bekotve, illetve amelyre nincs vérnyomasméré mandzsetta felerdsitve. )
Az érzékel méretének legjobban megfelel6 ujjat valassza ki.

2. Ovatosan nyissa ki az érzékel6t, és tegye r4 az ujjbegyre tgy, hogy az
érzékeld kabele az adott ujj és a kézfej felsd részén (a kézhat iranyaban)
legyen atvezetve. Az ujjbegynek az érzékeld széles részének a végével
kell érintkeznie. Esetleg sziikséges lehet a beteg kormének levagasa is, /
hogy az érzékelé a megfeleld helyzetbe kertiljon.

3. Huzza le a fehér védéfoliat az érzékeld ontapadd ragasztoszalagjarol,
majd tekerje korbe a szalagot mind az érzékeld, mind a kabel koriil (ne x|
nyujtsa ki a szalagot). e

4. Legalabb négy oranként helyezze at az érzékel6t, vérkeringési zavarok
és borelvaltozas esetén pedig gyakrabban.

5. Az érzékel6 ragasztoszalagjanak mindségi problémaja esetén barmilyen
orvosi mindségii ragtapasszal ujrargzitheti az érzékelot, hogy az biztosan az ujjbegyen
maradjon.

6. Az érzékel6t ujra fel lehet helyezni ugyanarra a betegre a fenti miiveletek
megismétlésével.
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A TERMEK LESELEJTEZESE

Leselejtezéskor kovesse az egészségiigyi hulladékok eltavolitasi modszereire vonat-
koz¢ intézeti, illetve helyi szabalyozasokat.

ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkoz hasznalataval osszefiiggésben bekovetkezett silyos eseményeket
jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurépai Gazdasagi Térségben (EGT)
talalhato allamnak az illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg
tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.

KORNYEZETI ADATOK

A jelen hasznalati utmutatoban részletezett valamennyi kabelt az alabbiakban
megadott hémérséklet- és paratartalom-tartomanyban kell tartani. Ellenkez6
esetben a termék megsériilhet.

Hémérséklet

+ Uzemi hdmérséklet-tartomany: 0-tol +37 °C-ig, 20-95% relativ paratartalom
mellett.

» Tarolasi homérséklet-tartomany a 989803172031 és 989803172031 szamu, csak
EKG kdbelt tartalmazo termékek esetén: —40-t61 +60 °C-ig, 15-90% relativ
paratartalom mellett.

* Tarolasi hémérséklet-tartomany a 989803172051 és 989803172151 szami,
EKG-elvezetésekkel és beépitett SpO2-érzékelovel ellatott termékek esetén:

12 °C-t6l 35 °C-ig, 18-78% relativ paratartalom mellett.

Paratartalom

* Minimalis tizemi paratartalom: +50 °C; 15% relativ paratartalom. 24 6ra

» Maximalis lizemi paratartalom: +40 °C-on; 95% relativ paratartalom. 24 6ra
Légkori nyomas

+ Uzemi: 670—-1080 hPa

* Tarolasi: 100—1080 hPa

Sp0,-ERZEKELO MUSZAKI ADATAI

A kovetkezd adatok csak olyan termékekre vonatkoznak, amelyek
elvezetéskészletében beépitett SpO, ujj koré tekerhetd érzékeld talalhato; ezek a
REF989803172051 és REF 989803172151 termékek.

Az Sp0O,-érzékeld és a pulzusszammérés pontossaga

Az SpO, ¢és a pulzusszammérés pontossagara vonatkozo adatokért olvassa el a
monitorozé berendezés hasznalati utmutatdjat; pl. a Philips MX40 betegmonitor
hasznalati itmutatojat.
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Az SpO, fénykibocsaté diédainak
hullamhossztartomanyai

Az SpO,-érzékeloben hasznalt fénykibocsato diodak a 600—1000 nm kozotti
hullamhossztartomanyban iizemelnek, leadott optikai teljesitményiik pedig 15 mW
alatti. A hullamhossztartomany ismerete a fotodinamias terapiat végz6 orvosok
szamara lehet hasznos.

Az SpO,-mérés validalasa

Az SpO,-mérés pontossagat human vizsgalatokban igazoltak artérias
CO-oximetrias referenciaeljarassal. Egy kontrollalt deszaturacios vizsgalat soran
70% és 100% SaO, kozotti szaturacios szintli, egészséges felnétt dnkénteseket
vizsgaltak. A vizsgalatokban a populacié megoszlasa az alabbi volt:

* 18 és 45 év kozotti felndttek, koriilbeliil 50-50%-ban ndk és férfiak;

* Borszin: vilagostdl a sotétig

Mivel a pulzoximetrias mérések eredményei statisztikailag szérnak, varhatoan csak a
pulzoximetrias mérések kétharmada esik a CO-oximéteres méréssel meghatarozott
+Arms értéktartomanyba. Ellen6rz6 berendezésekkel (példaul SpO,-szimulatorral)
nem hatarozhat6 meg a pulzoximetrias érzékel6k mérési pontossaga.

UTANRENDELESI INFORMACIO

Az alabbiakban felsorolt termékek CE-jeloléssel vannak ellatva és az Eurdpai
Unidban kaphatoak.

Cikkszam Leiras
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SPO2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP02 SPU TELE
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ID Petunjuk Penggunaan

TUJUAN PENGGUNAAN

Kabel EKG dan EKG + SPO, Satu-Pasien 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, Satu-Pasien MX40 Philips Intellivue diindikasikan
untuk pemantauan kontinu sinyal jantung, atau oksimetri denyut nadi, dengan
tujuan diagnosis dan 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 Satu-Pasien MX40 tersedia dalam konfigurasi EKG saja atau EKG/SpO,
sebagaimana diidentifikasi di bawah ini.

EKG 5-Sadapan Saja EKG 5-Sadapan dengan Sensor SpO, terpasang*
Kode Warna EKG Kode Warna EKG | Jenis Sensor
REF REF SpO.
2

989803172031 Konektor grabber |]989803172051 Konektor grabber Sensor jepit

berkode warna berkode warna jari
AAMI AAMI

989803172131 Konektor grabber |1989803172151 Konektor grabber Sensor jepit

berkode warna IEC berkode warna IEC jari

*Lokasi aplikasi pasien SpO, yang dianjurkan adalah jari mana saja kecuali jempol.

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 IntelliVue MX40 Instructions for Use (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.
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+ Kabel pasien ini dimaksudkan untuk digunakan pada satu pasien saja. Kabel ini tidak boleh
dipakai ulang pada pasien lain karena ada risiko infeksi-silang.

+ Untuk mencegah risiko kontaminasi atau infeksi, buka kemasan sensor SpO, persis sebelum
digunakan.

» 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 atau pengguna (yaitu sengatan listrik).

+ Kabel ini tidak sesuai digunakan di lingkungan MRI karena ada potensi luka bakar pasien
atau pengukuran 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.

* Tutuplah sensor SpO, dengan bahan tidak transparan jika ada cahaya terang atau berlebihan
(lampu inframerah, lampu OR, fototerapi). Jika ini tidak dilakukan, dapat terjadi pengukuran
yang tidak akurat

* Untuk menghindari pulsasi vena, sirkulasi terhambat, tanda tekanan, nekrosis tekanan,
artefak, dan pengukuran tidak akurat, pastikan Anda menggunakan sensor dengan ukuran
yang benar dan bahwa sensor itu tidak terlalu ketat. Jika sensornya terlalu ketat, karena lokasi
aplikasi terlalu besar atau menjadi terlalu besar akibat edema, tekanan berlebih yang
diterapkan dapat menyebabkan kongesti vena yang distal dari lokasi aplikasi, yang
menimbulkan edema interstisial dan iskemia jaringan.

+ Pada suhu sekitar yang tinggi, kulit pasien dapat terluka bakar parah setelah aplikasi sensor
SpO, yang terlalu lama di lokasi tanpa perfusi yang baik. Untuk mencegah kondisi ini,
pastikan agar sering memeriksa lokasi aplikasi pada pasien. Sensor SpO, ini beroperasi tanpa
risiko melebihi 41°C pada kulit jika suhu kulit awal tidak melebihi 35°C.

+ Jika dipasang terlalu longgar, sensor SpO, dapat jatuh atau mengganggu kesejajaran optik
sensor dan menghasilkan pembacaan yang tidak akurat.

 Hindari lokasi sensor SpO, yang sering bergerak. Usahakan agar pasien tidak bergerak, atau
pindahkan sensor ke lokasi yang lebih jarang bergerak.

» Zat warna intravaskuler dan hemoglobin yang disfungsional dapat menyebabkan pengukuran
SpO, yang tidak akurat.

* Saat beralih antara kabel pasien EKG/SpO, dan kabel utama, sensor SpO, harus dipindahkan
secara terpisah dan terhubung ke monitor.

PERHATIAN

* Hukum federal (A.S.) membatasi perangkat ini agar hanya dijual oleh atau atas perintah
dokter.

* Produk satu-pasien ini tidak dimaksudkan untuk didisinfeksi atau disterilkan.

+ Jangan merendam konektor kabel dalam cairan apa pun.

+ Jangan digunakan di lingkungan yang terlalu basah atau sangat dipengaruhi cairan (mis. hujan).

* Pastikan sadapan terhubung mantap dengan kabel utama, dan kabel utama dicolokkan dengan
benar ke monitor/defibrilator.

+ Jangan menggunakan autoklaf atau pembersih ultrasonik pada kabel.
» Jangan membersihkan konektor atau kontak listrik konektor kabel dengan pemutih.
+ Perkiraan masa pakai produk satu-pasien ini adalah 5 hari dengan penggunaan klinis biasa.

» 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
memastikan bahwa kabel tidak rusak. 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). Jika inspeksi visual menunjukkan kerusakan kabel, 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! Alih-alih, buang
kabel itu karena ada potensi bacaan yang keliru dan/atau cedera pasien/pengguna.

Periksa Kontak Konektor Kabel

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! Kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini ditujukan untuk
digunakan pada satu pasien dan tidak boleh dibersihkan atau didisinfeksi untuk
digunakan pada pasien lain. Gunakan langkah berikut ini hanya untuk
membersihkan bagian dalam konektor MX40 kabel jika inspeksi visual
menunjukkan bahwa kontak konektor perlu dibersihkan.

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, SADAPAN EKG

Baca Petunjuk Penggunaan monitor MX40 untuk informasi tentang penempatan
sadapan/elektrode EKG yang benar, yang sesuai dengan praktik AAMI atau IEC
standar.

APLIKASI PADA PASIEN, SENSOR SpO,

Saat menggunakan kabel AAMI atau IEC 5-sadapan yang memiliki sensor jepit
SpO, terintegrasi (nomor produk kabel 989803172051 atau 989803172151), pasang
sensor pada pasien seperti berikut:

1. Sensor SpO, digunakan pada ujung jari anak atau dewasa. Jika —
mungkinf’ pizlih Jgari pada ItJangaril atagujkaki yang tidak dipasangi kateter /54\15
arteri, manset tekanan darah, atau slang infus IV. Pilih jari yang paling @
sesuai untuk ukuran sensor. %)

2. Buka sensor dengan lembut dan letakkan di ujung jari, dengan kabel
sensor di atas jari dan tangan itu. Ujung jari harus menyentuh ujung
bagian sensor yang lebar. Anda mungkin perlu memotong kuku pasien
untuk menempatkan sensor dengan benar. e

3. Tarik lapisan putih dari selotip sensor, lalu balutkan selotip di sekeliling
sensor dan kabel (jangan merentangkan selotip).

4. Pindahkan lokasi aplikasi sensor setiap empat jam, atau lebih sering jika A
sirkulasi atau integritas kulit tidak maksimal.

5. Jika selotip sensor terlepas, gunakan selotip kelas medis untuk
memasang kembali sensor dengan rapat di sekeliling ujung jari.

6.  Sensor dapat diterapkan ulang pada pasien yang sama dengan
mengulangi prosedur di atas.

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 untuk produk kabel EKG saja 989803172031 dan
989803172031: - 40 hingga +60°C (- 40 hingga 140 °F) pada 15% R.H. hingga
90% R.H.

» Rentang Suhu Penyimpanan untuk produk kabel dengan sadapan EKG dan
produk sensor SpO2 terintegrasi 989803172051 dan 989803172151: 12°C hingga
35°C (53,6°F hingga 95°F) pada 18% R.H. hingga 78% 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

SPESIFIKASI TEKNIS SENSOR SpO,

Spesifikasi berikut ini hanya berlaku bagi produk yang memiliki sensor jepit jari
SpO, yang terintegrasi dengan set sadapan; yaitu produk REF 989803172051 dan
REF 989803172151.

Akurasi Sensor SpO, dan Laju Denyut

Untuk informasi tentang spesifikasi akurasi SpO, dan Laju Denyut, baca Petunjuk
Penggunaan instrumen pemantauan Anda; mis. Petunjuk Penggunaan monitor
MX40 Philips.

Rentang Panjang Gelombang Diode Pancar Cahaya SpO,

Rentang panjang gelombang untuk diode pancar cahaya (LED) yang digunakan
dalam sensor SpO, adalah dalam 600nm-1000nm, dengan daya keluaran optik
kurang dari 15mW. Mengetahui rentang panjang gelombang dapat bermanfaat bagi
dokter yang melakukan terapi fotodinamis.

Validasi Pengukuran SpO,

Keakuratan SpO, yang dilakukan pada manusia telah divalidasi menggunakan
referensi sampel darah arteri yang diukur dengan CO-oksimeter. Dalam sebuah
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penelitian desaturasi yang terkontrol, diteliti sejumlah orang dewasa sehat dengan
tingkat saturasi antara 70% hingga 100% SaO,. Karakteristik populasi penelitian:
* Sekitar 50% perempuan dan 50% lelaki yang berusia 18-45 tahun

* Warna kulit: dari putih hingga hitam

Karena pengukuran peralatan oksimeter denyut terdistribusi secara statistik, hanya
sekitar 2/3 pengukuran peralatan oksimeter denyut dapat diharapkan berada dalam
rentang nilai + Arms yang diukur oleh CO-oximeter. Penguji fungsional, seperti
simulator SpO,, tidak dapat digunakan untuk menilai akurasi sensor oksimeter
denyut.

INFORMASI PEMESANAN ULANG

Produk yang tercantum dalam tabel di bawah ini ditandai dengan CE dan tersedia di
Uni Eropa.

Nomor Komponen Uraian
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SPO2 SPU TELE
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IT Istruzioni d'uso

DESTINAZIONE D'USO

I cavi ECG ed ECG + SPO, monopaziente 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 qualificato.

Indicazioni di utilizzo

I cavi ECG ed ECG + SPO, monopaziente per IntelliVue MX40 Philips sono
indicati per il monitoraggio continuo dei segnali cardiaci, o 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 monopaziente MX40 sono disponibili nelle configurazioni solo ECG o
ECG/SpO,, indicate di seguito.

Solo ECG a 5 fili delle derivazioni

ECG a 5 fili delle derivazioni con sensore SpO,

collegato*
Codifica a colori Codifica a colori Tipo di
REF ECG REF ECG sensore
Sp0,
989803172031 Connettori a 989803172051 Connettori a Sensore a
molletta con molletta con codifica | fascetta, per
codifica a colori a colori AAMI applicazione
AAMI al dito
989803172131 Connettori a 989803172151 Connettori a Sensore a
molletta con molletta con codifica | fascetta, per
codifica a colori IEC| a colori IEC applicazione
al dito

*11 punto di applicazione consigliato de

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 relative
Istruzioni d'uso. Componenti non compatibili possono dare luogo a problemi di prestazioni.
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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.

* Questi cavi paziente sono destinati all'uso su un solo paziente. Non devono mai essere
riutilizzati su un altro paziente a causa del rischio di infezioni crociate.

* Per evitare il rischio di contaminazione o di infezione, estrarre il sensore SpO, dalla
confezione solo al momento dell'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.

+ Il paziente deve essere adeguatamente collegato a terra durante le procedure di
elettrochirurgia per evitare lesioni al paziente o all'utente (ossia elettrocuzione).

* Questi cavi non sono adatti per I'uso in ambiente RM poiché sussiste 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.

+ Coprire il sensore SpO, con materiale opaco in presenza di luce forte o eccessiva (lampade a
infrarossi, lampade scialitiche, fototerapia). In caso contrario, le misurazioni possono
risultare imprecise.

* Per evitare pulsazione venosa, ostruzioni alla circolazione, segni o necrosi da compressione,
artefatti e imprecisioni nei valori, assicurarsi che il sensore utilizzato sia della misura corretta
e non sia eccessivamente stretto. Se il sensore € troppo stretto, perché di misura troppo
piccola per il punto di applicazione prescelto o a causa del gonfiore provocato da un edema,
l'eccessiva pressione esercitata puo determinare una congestione venosa distale dal punto di
applicazione, con conseguente edema interstiziale e ischemia dei tessuti.

» In presenza di temperature ambiente elevate, la cute del paziente potrebbe riportare gravi
ustioni in caso di applicazione prolungata del sensore SpO, in punti caratterizzati da scarsa
perfusione. Al fine di evitare questa situazione, controllare frequentemente il punto di
applicazione. Questo sensore SpO, puo essere utilizzato senza il rischio di superare i 41 °C
sulla cute se la temperatura cutanea iniziale non supera i 35 °C.

* Se il sensore SpO, ¢ troppo largo, puo sfilarsi o compromettere il corretto allineamento degli
elementi ottici del sensore e provocare letture imprecise.

+ Evitare punti di applicazione del sensore SpO, soggetti a movimenti eccessivi. Immobilizzare
il paziente oppure spostare il sensore in un punto in cui il movimento sia minore.

» La presenza di disemoglobine o coloranti intravascolari puo dar luogo a misurazioni della
SpO, imprecise.

* 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.

* Questi prodotti monopaziente non sono progettati per essere disinfettati o sterilizzati.

* Non immergere i connettori del cavo in sostanze liquide.
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» Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di una notevole quantita di
liquidi (ad esempio in caso di pioggia).

+ Verificare che le derivazioni siano collegate saldamente al cavo paziente e che il cavo
paziente sia collegato correttamente al monitor/defibrillatore.

* 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 monopaziente ¢ di 5 giorni di utilizzo clinico tipico.

+ Eseguire sempre un'ispezione visiva del cavo prima di collegarlo al monitor MX40; vedere la
sezione Ispezione visiva prima dell'uso di seguito.

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 verificare che il cavo non sia danneggiato. 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). Se all'ispezione visiva il
cavo risulta danneggiato, seguire le procedure di smaltimento del prodotto
appropriate (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

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! I cavi descritti nelle presenti Istruzioni d'uso sono monopaziente e non

devono essere mai puliti o disinfettati per I'uso su un altro paziente. Procedere come

segue solo per pulire la parte interna del connettore per MX40 del cavo se

all'ispezione visiva risulta necessario pulire i contatti del connettore.

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.
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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.

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, DERIVAZIONI ECG

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.

APPLICAZIONE SUL PAZIENTE, SENSORE SpO,

Se si utilizza un cavo a 5 derivazioni AAMI o IEC dotato di sensore SpO, a fascetta
integrato (numero di prodotto del cavo 989803172051 o 989803172151), applicare
il sensore al paziente nel modo seguente:

1. Il sensore SpO, deve essere utilizzato sulla punta del dito della mano di —
pazienti pediatrici o adulti. Se possibile, evitare di applicare il sensore a %
un arto sul quale € presente un catetere arterioso, un bracciale per la @
misurazione della pressione o una linea di infusione intravascolare. )
Scegliere il dito della mano piu adatto alle dimensioni del sensore.

2. Aprire con delicatezza il sensore e infilarlo sulla punta del dito, facendo
in modo che il cavo poggi sulla parte superiore del dito e della mano.

La punta del dito deve toccare l'estremita della parte pit ampia del
sensore. Puo essere necessario tagliare I'unghia del paziente per _
posizionare correttamente il sensore.

3. Tirare le linguette bianche della banda adesiva del sensore, quindi
avvolgere la banda attorno al sensore e al cavo (senza tirarla). x|

4. Cambiare il punto di applicazione del sensore ogni quattro ore o pitl
frequentemente se la circolazione o l'integrita cutanea risulta
compromessa.

5. Se la banda adesiva del sensore viene danneggiata, utilizzare un
qualsiasi tipo di cerotto per uso medico per riposizionare in modo sicuro il sensore attorno
alla punta del dito.

6. Il sensore puo essere riapplicato allo stesso paziente ripetendo la procedura descritta sopra.
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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 I'utente e/o il paziente.

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 per cavi solo ECG 989803172031 ¢ 98980317203 1:
da -40 a +60 °C con umidita relativa dal 15% al 90%

» Temperatura a magazzino per cavi con derivazioni ECG e sensore SpO2
integrato 989803172051 ¢ 989803172151: da 12 a 35 °C con umidita relativa dal
18% al 78%

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

SPECIFICHE TECNICHE DEL SENSORE SpO,

Le specifiche riportate di seguito si applicano solo ai prodotti dotati di sensore
SpO, a fascetta per applicazione al dito integrato nel set di derivazioni, cio¢ REF
989803172051 e REF 989803172151.

Precisione del sensore SpO, e della frequenza del polso

Per informazioni sulla precisione delle misurazioni della SpO, e della frequenza del
polso, consultare le Istruzioni d'uso dello strumento di monitoraggio; ad esempio le
Istruzioni d'uso del monitor Philips MX40.
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Gamme delle lunghezze d'onda dei diodi a emissione
luminosa (LED) del sensore SpO,

Le gamme delle lunghezza d'onda dei LED impiegati nel sensore SpO, sono
comprese tra 600 e 1000 nm, con una potenza ottica in uscita inferiore a 15 mW.
Conoscere la gamma della lunghezza d'onda puo risultare utile ai medici che
effettuano una terapia fotodinamica.

Validazione delle misurazioni SpO,

La precisione del parametro SpO, ¢ stata convalidata in studi condotti sull'uomo
mediante confronto con un campione di riferimento di sangue arterioso misurato
con un CO-ossimetro. In uno studio controllato sulla desaturazione sono stati
analizzati campioni prelevati da volontari adulti sani con livelli di saturazione
compresi tra il 70 e il 100% di SaO,. Le caratteristiche della popolazione reclutata
per questi studi erano le seguenti:

* Circa il 50% di donne e il 50% di uomini, di eta compresa trai 18 e 1 45 anni

* Colore della cute: da chiara a scura

Poiché le misurazioni di un pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si
prevede che solo i 2/3 circa di esse rientrino nel valore di + Arms misurato da un
CO-ossimetro. Per valutare la precisione dei sensori per pulsossimetria non ¢
possibile utilizzare tester funzionali, come i simulatori SpO,.

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
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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o EHVEIREHIPH : 0 ~+37°C CREXHEE 20% ~ 95%)

+« ECGEA 7 —7 /V#5 989803172031 35 X 11989803172031
PRERFERIPH - -40 ~ +60°C  (FHRHEEE 15% ~ 90%)

+ ECG U — FBLUO—&ERISpO, BV V22T r—7 VBT,
989803 1720)51 5 L 1V989803172151 DERFIRFEHEFH : 12 ~35°C  (FHxHE
18% ~ 78%

RE

o BHYERFFER : +50°C (HIXHESE 15%) 24 W fi
o BVERE LR : +40°C (FRKHIEE 95%) 24 FfH]

RRE

« F){ERS : 670 hPa ~ 1080 hPa
o % : 100 hPa ~ 1080 hPa

SpO, 7 Y- HEifi L
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1315 mW}E(ﬁﬁT@‘O WRHFICOWTHEE L T &, BFmIEEIT

BRI OB AR DY £
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989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SPO2 SPU TELE
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KK lManpganaHy Hyckaynapbl

KONOAHY MAKCATbDI

Philips IntelliVue MX40 6ip emaenyurire konaanyra apaanrad IKI sxone DKI +
SPO, kabenbepi aypyxaHa OpTachIHIA JKOHE aypyXaHa iIIiHIe eMIeTyIiHi
TackIMaJIay Ke3iHJe epecekTep MeH Oana eMaenyIiIepain opTypai
(hHU3HOIOrHSUIBIK [TapaMeTpIIepIHe apHAFaH Ja0buIapabl GakbUIayFa, XKasyFa JKOHE
OJIap/ibl WIbIFapyFa apHaFaH. Y /e naiiaianyFa apHaIMarad. MeInuuHaIbIK
MaMaHJap/IbIH HaiijanaHybIHa apHAIFaH

ManpanaHy HycKaynapbl

Philips IntelliVue MX40 6ip emaenymrire konaanyra apaanrad IKI sxone DKI +
SPO, kabenbaepi AMATHOCTUKAIIBIK JkoHE OAKbLIay MaKCATTaphl YIIiH KYpEK
CUTHAJIIapbl MEH MyJIbCOKCUMETPHSCHIH Y3/IIKCi3 OaKpliayFa apHaiFaH. by
KYPBUIFBLIAP JKaJIFAHFaH eMACITyLIiHI GaKpUIay JKOHE ANAarHOCTHKA JKAOIBIFBIHBIH
naiianany HycKayJiapbIMeH Iekrenei. by KypbUirbliap eMaenyiHiH
3aKpIMaHOAFaH TEPiCIMEH FaHa ©3apa OPEKETTECyre apHaJFaH.

Kapcbl kepcetimagep

Kapcer kepceTiMaep aHbIKTaIMaraH.

OHIMHIH CUNMATTAMAIAPDI

MX40 6ip emaenymiire naiianaHyra apHaJFaH KaOenbaepi TOMEH/IE KOPCETUIreH
tek OKI" Hemece DKI/SpO, koHpUTYpalmsIapbiHAa KOIDKETIMII.

Tek 5 TapmakTbl IKI SpO, ceHcopbl TipkenreH 5 TapmakTbl KM
3Kr TycTi koaTa! 9Kr TycrTi koaTa! SpO, AaTumnK
REF A ATay REF Y ATay PO2 A "
TYpI
989803172031 AAMI Tyci 989803172051 AAMI Tyci Caycakka
KOATarfaH ycTafbiLl KOATarfaH ycTarblLL KUri3ineTiH
KOHHeKTopnapsb! KOHHeKTopnapsbl AaTuuk
989803172131 IEC Tyci kogTanfaH 1989803172151 |IEC Tyci koaTanfaH Caycakka
ycTarblLL ycTarbiL KurisineTiH
KOHHeKTopnapsb! KOHHeKTopnapsbl AaTuuk
*SpO, damuueiniy emoenyuiice ey oymMalIbl MabLiamui JAcepi — bac bapmaxman 6acka

bapavlk caycakmap.

YANECIMAIMIK

By kabenbaep men ceimaap Philips MX40 MoHUTOpIIapbIMEH KOHE OChI OHIMJI Nali1alany
HYCKayJIapblHIa YilIeciMIi Kepek-)KapaK peTiHae KOpCeTireH Ke3 KenreH 6acka
MOHHTOpPMEH/IeUOPHIIATOPMEH YiinecimMai. YileciMci3 KOMIOHEHTTEp OHIMIITIK
Mocernelnepine oKelryl MyMKiH.
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EckepTtynep

Taiinanany anaeiaaa ocel [laitnanany HyckaynaapsiHaa, connai-ax IntelliVue MX40
naioanrany nyckayiapvinoa 6epiirer 6apiblK eCKepTYJIep i OKBII LIBIFBII, TYCIHIIT albIHbI3.
OiiTnece emaenyIi )KapakaTTaHybl MYMKiH.

ChIpTTail TeKcepy Ke3inje kadeiab KOHHEKTOPIAPBIHAA CYHBIKTBIKIICH/IIYKEMEH JIacTaHy
HeMmece kalesb1iH 6acKa 1a 3aKbIMJaHybl ChIpTTaii Gaiikaica, emkanail kabenbuep
JKMHAFbIH HeMece Kabenbepai naitaamanbanpIs.

Byn emaenyiui kabenpaepi Tek 6ip emaenyuiire KoiagaHyra apHanrad. MHbekius xyry Kaymi
Gap GonFaHbIKTaH, OJap/bl 6acka emIenymlire Kaiita KongaHyra 60amManisl.

To3y nemece nnekuus KayniHin anap any yimin SpO, raTuurid naiiianany aajabHaa FaHa
KaNTaMaChIHAH LIBIFapbIHbI3.

Iartacelir, OybIHBII KOHE KbIIFBIHBII KaJIMaybl YIITiH XKOHE eMJEINyIIIre kKapakar KenTipmey
YIIiH KaOesbaepIiH ypbiC OPHAIACTHIPBLUTYBIH KAMTAMACHI3 €TiHI3.

Emzenyminin HeMece naiiganaHyIIbIHbIH KapaKaT aTyblH (MBICANIBI, JEKTP TOTBIHBIH
COFyBI) GONIBIPMAay YIIiH 31€KTPOXUPYPTHs NPOLEAYpaIapbl OapbICBIHAA eMETYIII XKepre
JIypBIC TYHBIKTATyhI THIC.

Byn xabenbnep MPT opraceinna naiinananyra skapamcbis, ce6edi onia emjenyini Kyifik
LIATybl HEeMece I eMeC OJIIeMAepre dKemyi MyMKiH.

Ananrepain/emaenyui kaGerniHiH KOHHEKTOpbl MX40 emzeinylii MOHUTOPBIHA JAYPBIC KIHE
HBIK JKaJIFAaHFaHBIH TEKCEPiHi3. OfiTece eMaeyIiHiH (pU3HONOTHSIIBIK JAePEKTepi Kare
KepceTilyl MYMKiH.

Katrsl sxapbIK TyceTiH xkaraaitnapaa (nHppaxsi3bul mamaap, XKb mamupapsl, cyper
Tepanuschl) SpO, IATYHTiH KYHIIPT MaTepuaMeH sxaly kepek. MyHbI OpbIHIaMay KaTe
eunmemaepai 6epyi MyMKiH

KekTaMbIp Iy 1bCausChiH, KaH aifHATBIMBIHBIH OiTeITyiH, TepiHiH OMbLTYbIH, KBICY/IBIH
acepiHeH OonaThIH HEKPO3/Ibl, apTeakTiziep MEH KaTe enmemMaepai 6onaspMay i
MIHAETTI TYP/ie AYPHIC OJIIEM/Il CEHCOP/IBI Maii1anaHbIHbI3 )KOHE CEHCOPBIH ThIM KATThI
TapThUIBIT TYPMAHTHIHBIH TeKCePiHi3. CEHCOp TaFbUIATBIH JKEP ThIM YJIKEH OOJIFaHIbIKTaH
HeMece iCIHy/iH 9CepiHEH ThIM YJIKEHil KeTKEHIIKTeH CEHCOP ThIM KaTThl TAPTUIBII TYpPCa,
ApPTBIK KBICBIM KOJIJaHy TaFbUIFAH JKEPAESH aJIbICTAaFbl KOKTAMBIPJIa KAHHBIH TOKTAI KalyblHA
QKeJiI, TiH ik iCiHyre *oHe TIHHIH HIIeMUsIChIHA ceOern 60ybl MyMKiH.

Kopuaran opra Temneparypachl KOTeplIreHie, jKaKkchl ce0lIMereH TapanTapaarbl CO3bLUIFaH
SpO, naTYnK KOJIAAHBICBIHAH KEHiH eMIeTyIIiHIH Tepici KaTThl KyIoi MyMKiH. By
JKaFJali/IblH all/IbIH aJly YIIiH eMIeTylIiHiH JaT4iK KOJJaHbUIFaH JKepiIepiH XKui Tekcepimn
TypbIHbI3. TepiHiH anramKkel Temnepatypacsl 35°C-1an apTeik 6ommaca, 6yi1 SpO, narunri
41°C TemnepaTypacblHaH acmaii )KyMBIC icTeii.

Erep SpO, naruuri TeiM 60¢C TarblIca, 01 TYCIll KeTyl MYMKiH HEMeCe J1aTYMK ONTHKACHIHBIH
JlypbIC TypaaHOayblHa SKeJIin, Ayphic eMec KepceTkimrep 6epyi MyMKiH.

SpO, marumri TarbUIATHIH XKEPIEP/e apThIK dPEKETTep jKacaMaHbI3. EMuenymini
KO3FaJIBICCI3 YCTAyFa THIPBICHIHBI3 HEMECE CEHCOP/IbI KO3FaJIbIC a3 TaparKa KbIDKBITBIHBI3.

JlnchyHKUHMSAIBIK TeMOIIOONH HeMece TaMbIp imiHiH Tyci SpO, naTuuriniy Kare
enmemepine ceber Goabl.

OKI'/SpO, emzeny1ii kabeiH xoHe MaruCTPaIbIblK KaOesb i aybICTBIPBII KOCKAH Ke3/1e
SpO, saTymri aKbIPATHUILII XKOHE MOHUTOPFA OOJIeK JKaJFaHybl Kepek.
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ECKEPTYNEP

»  Oenepanasik (AKLL) 3an GoiibiHIIa O6yi1 KYPBUIFBIHBI TEK MEANIUHAIBIK KbI3SMETKEP/IiH
CaTBIII AllybIHA HEMECE TAICBHIPBIC OepyiHe Oomamsl.

* Ocbsl Oip emzenymIire KOJJIaHbUIATHIH OHIMJIED 3apapChI3IaHbIpyFa HeMece CTepUIIbeyre
apHaJIMaraH.

» Kabenb KOHHEKTOPIIAPBIH CYHBIKTBIKKA CAaIMaHbI3.

* ©Ore bUIFaNIIBl HEMECE CYHBIKTBIK dcepi YJIKeH opTanapia (MbIcaibl, ’KaHObIp)
naligananoanbI3.

*  ChIMzap/blH MarkCTpabIbIK KaOelIbre MBIKTAll JKaJFaHFaHbIHA JKOHE MAaruCTPaJIbIbIK
Ka0eJIbIiH MOHHTOD/Ie(pUOPUIIATOPFa TYPBIC KOCBUIFAHBIHA KO3 XKETKi3iHi3.

+ KaGenzi aBTOKIIaBTa 3apapChI3AaHIBIPMAHBI3 HEMECE YIIBTPaAbIOBICTHIK Ta3aIaFbIIITAPbI
naiaananoansI3.

» Kabenb KOHHEKTOPBIHBIH YIEKTP TYHICIENepiH HeMece KOHHEKTOPIIAP/Abl aFapTKbILI
KypaJIMeH Ta3alaMaHbI3.

By 6ip emzenyutire KonjaHyFa apHaJIFaH eHiMICPIiH KYTileTiH KbI3MeT Mep3iMi ojerTeri
KJIMHUKAJIBIK KOJIAHY/IBIH 5 alfblH KypaiIbl.

» Kabenbai MX40 moHHTOpBIHA XKanFamac OYpbIH OHBI 3pAAibIM CHIPTTal TEKCEPiHi3,
Temenieri [aiioarany ardvinoa coipmmaii mexcepy 06IiMiH KapaHbI3.

NAWOANAHY ANAblHOA CbIPTTAN TEKCEPY

Emaenyurire HeMece MOHHTOPFA Ke3 KeJIreH KaOelb/1i OeKiTy al/bIH/a KabelbIiH
(hU3MKaNbIK KYHiH, KOHHEKTOP THIFBI3AFbILIBIH KOHE KOHHEKTOP TY#Hicmenepin
TOMEHJIE KOPCETINTeH IeH CBIPTTai TEeKCepiHi3.

KabenbaiH chn3mnkanbIk KyniH Tekcepy

Emnenyurire HemMece MOHHTOPFA Ke3 KeNTreH KaOenbi OeKiTy anbHIa KaOelbaiy
3aKbpIMJIaIIMaraHbIHa KO3 JKETKi3y YIIiH CHIPTTAil TEKCEPiIl MIBIFBIHBI3.
Kepcetkimmrepain AonAirin Oy3aTblH HeMece eMIeNy I HiH/ TaiaaianyIbIHbIH
JKapakaT ayblHa (MbICAJIbI, KECLITEH JKepliep) OKelyl MYMKIH KapbIKTap,
KynGipeysep, TyJIey, allblK ChIMIAp/bIH, 3aKbIMIAIFaH KOHHEKTOPIap/IbH HeMece
COFaH YKCAC TO3Y/IBIH HEMECE 3aKbIMIAHYIbIH Gap-KOFbIH TeKCepiHi3. Erep
CBIPTTal TeKCepy OaphIChIHAA KaGeNb 3aKbIMbl aHBIKTAIICA, OHIMAI KoJere
JKapaTyIblH THICTI IpoLe ypanapbiH opsiHaansl3 (OHIM/[I KOJEI'E JKAPATY
GeiMIH KapaHbI3).

Kabenb KOHHEKTOPbIHbIH ThifbI3AarbilbIH TeKCepy

Kab6enbai MX40 MOHUTOpBIHA jKanFay aJl(bIH/A KaOellb KOHHEKTOPBI ay3bIHBIH
alfHaaChIHIAFbl THIFBI3AAFBIIITEIH JYPBIC OPHATHIIFAHBIH CHIPTTail TeKCepiHi3 (0ChI
KYKaTTbIH aJbIHFbI OOIIriHeT] ThIFbI3IAFbILITBIH AYPbIC OPHATHUIFAHBIH
KOpPCETETiH CypeTTi KapaHbI3). MeJmiepiiey Kypaibl ThIFbI31aFbIIIBIHBIH Ke3 KelreH
Geniri anbiHran Hemece 3akbiMaanran 6omca, [IAMJIAJJAHBAHbI3! Onbin
OpHBIHA KaOeTb 1l allbIl TacTaHbI3, cebebi 011 KaTe KepceTKimTepi bepyi
XOHe/HeMece eMJielTyire/maiifaaHybFa 3aKbIM KENTipyi MYMKIH.

96



Kabenb KOHHEKTOPLIHLIH TyWicnenepiH Tekcepy

Kabenb1iH MOHUTOP KOHHEKTOPBIH/1a Ka0eTIb MEH MOHUTOP apachIH/Ia KaKChI

OaiinaHbICTEI OPHATY YIIiH Ta3a OOJykI THIC IaFbIH TYHicrienep 6ap. CoHABIKTaH

Kabesb/li MOHUTOPFA KaJFay albIHAa Kabelb KOHHEKTOPBIHBIH iMIiH/e KbUILIBIK,

CYHBIKTBIK HEMECE KaJIBIKTBIH Oap-)KOFbIH ChIPTTall TeKCepiHi3. Erep ceipTrait

TeKcepy Kabelb KOHHEKTOPBIHBIH [w/iH Ta3anay bl KaKET eTeTiHiH KepceTce,

TOMEHJIET] KaJaMaap bl OPbIHIAHBI3.

Mamnp3asl! Ockl Majiganany HyCKayJIBIFBIH/IA CUIIATTAIFaH Kabenbaep Oip

eMJIeNTyIiHIH NalianaHyblHa apHaJIFaH jKoHe 0acka eMACIyIIire KoJIIaHy YIIiH

CIIKAIlIaH Ta3anaHOaybl HEMECe 3apapChI3AaH/IbIPbLIMaybl Kepek. Erep ceiprTait

TeKcepy KOHHEKTOp TYHicIenepin Ta3anay KaxeT eKeHiH kopceTce, KabenbIiH

MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iliH Ta3allay YIIiH KeJeci KaJaMIap/ibl OpbIHAaHbI3.

Kab6enbaiH MX40 KOHHEKTOPBIHBIH i1 Ta3anay yIIiH:

1. Ta3anarblll CYHBIKTHIKTBIH KaOeslb KOHHEKTOPBIHBIH illiHE aFbIIl KeTYiHe K0 GepMeHi3
JKOHE KOHHEKTOP/IBIH 1K1 aﬁHaﬂaCBIH}IaFLI TBIFbI3JIAFbIIITHIH KbIITKbBITT KCTI'ICyi YLU]H
MYKHST OOJIBIHBI3.

2. Kabenbp KOHHEKTOPBIHBIH CaHBIIAYbIH OCHI TAlA/IaHy HYCKAyJIapbIHBIH aJbIHFbI
Geumirinaeri Konnekmopowiy icmixuwenepin maszanay CypeTinie KopceTiirenaeii TomeH
6aFHTTaI'I YCTaHbI3; 6w Ta3aJIarbIll KYpaJl KAJIJABIFBIHBIH KOHHEKTOP iLUiH}IC KaJryblHa 3KO0JI
Gepmeiini.

3. Aspan purranjanral TyOITCi3 my0epeKke TeK M30MPOINII CIIUPTIH HEMECe H30TPOIIHIT
CIIMPTIMEH aJIAbIH aJIa bUIFaJIJaHABIPBUIFaH CYPTKIIITEPL l'IaI\/'lI[BJ'IﬁHBIHbI'S.

4. Orte KeHi cypTKilTep i Kosanbii, kadeabain MX40 KOHHEKTOPBIHBIH ilTiH XKailiamn
CYpTIHi3.

5. Konnman6ac 6ypbiH KOHHEKTOP ICTIKIIENEPiH ayaMeH KeNTipill albIHbI3.

MX40 KOHHEKTOPbIH XAIFAY XXOHE AXbIPATY

Kanray: ocbl KyKaTThIH OackIHIarbl Kabenvoi dcanzay cypeTiHae KepceTirenei
KOHHEKTOpJapbl 6ip-0ipiHe «Tikemnei» urepiniz. ChIPT €TKEH IBIOBIC TYPHIC
KOCBUTFaHbIH OLTIipeTi.

Askbipary: «Kabenvdi adxcvipamyy» CypeTiHe KOpCeTireH1el, KOHHEKTOPABIH €Ki
JKarbIHAH YCTall, KOHHEKTOP/bI KYPBUIFBIIAaH aXKBIPaTy YIIiH OHBI afHAJIABIPEIHBI3
Hemece MaiKaHbI3.

Eckepmy: xabenvee 3aKbim keamipmey yuwin « Cotmoapost emikauian
mapmnanwi3» cypeminoe Kopceminzenoeil, KOHHeKMop CblMOAPbIH YCmay Hemece
mapmy apKulibl aAXColpAmnanbl3.

EMAOENYLWITE KONAAHY, 3KI' CbIMAOAPbI

Crannaprtel AAMI nHemece IEC toxipubenepine cait OKI
CBIMBIHBIH/3JIEKTPO/IBIHBIH IYPBIC OpHANACybI Typasl aknapaTtsl MX40
MOHHTOPBIHBIH IaiijaNaHy HyCKayIapblHaH KapaHbI3.
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EMAOENYLWIrE KONAAHY, SpO, OATHUAr

Erep 6ipiktipiaren SpO, opaysim gatunri 6ap 5 ceimasl AAMI nemece IEC
kabeniH (kabenpaiH oHiM HOMIipi 989803172051 nemece 989803172151)
nailalaHCcaHbl3, JTATYMKTI eMACNYIIIre Keaeci Typ/ie KONIaHbIHbI3:

1. SpO, naruuri 6ana emaenyuriaep HeMece epeceK agaMHbIH CayCaFbIHbIH P
YyIIbIHA Mafiiananyra apHanrad. Erep MyMKiH 6oiica, apTepusiibIK S $

KaTeTep, KaH KbICBIMBIH OJIIIETill MaHXKEeTi HEMeCe TaMBIPILIiIiK @
uHy3ust Kyiieci )oK Gammaiiibsl TaHganb3. CeHcop eeMi YIIiH eH
THICTi CayCaKThl TaHJIaHbI3.

2. JlaTuyMKTi Xaiinamn amibin, OHbI caycak IeH Kol ycminoe2i JaTIHK
kabemiMeH caycak yIubiHa OarbITTaHbI3. Caycak YIIbI CEHCOP/BIH KEH
GeuririHiH meTiHe THIOI Kepek. CeHCOop/Ibl IyPbIC OPHANACTHIPY YIIIiH
eMIeIyLIiHIH CayCaFbIHAAFbl THIPHAFBIH KHIO KQKET OO0yl MyMKiH. _

3. JlaTuMKTiH 5ka0bICKAK TACIACHIHBIH aK aCTapbIH TAPTHIII, TACHAMEH
JIATYHKTI 5KoHe Kabesbi OpaHbl3 (TacmaHbl cO30aHbI3).

4. Kan aiiHa/bIMbIHA HeMece TepiHiH OyTiHAIriHe Kayin TeHce, JaTInK A
TaFbIIATBIH JKEPJIi Op TOPT caraT cailblH HEMece OJIaH Jia JKHi
JKBUDKBITBIN OTBIPBIHBI3.

5. Erep ceHcopblH jkabbICKAK TaCIachl OyIIiHCe, CayCak YIIbI
aifHaTaChIHIA CEHCOPABI KaiiTa KOJJaHy YIIiH Ke3 KeIreH
MENLHHAIBIK TACTIAHbI Tai/laTaHbIHBI3.

6. JKorapblnarbl polelypaHbl KaiTanay apKbUIbl JATUHKTI Oip emoenyuiice Kailta KOJJaHyFa
Gosazibl.

OHIMAI KBOETE XXAPATY

Empnenymrire KyTiM KopceTy MEKeMeCiHIe HeMece KEpTiTiKTi epexenepae
KOPCETUIreH KOKBIC TACTAYABIH PYKCAT €TUITCH dICTePiH MailaaHbIHbI3.

OKbIC OKUFA TYPAIbI XABAPJIAY

Ocbl KypBUTFbIFa OailJIaHBICTHI OPBIH aJIFaH Ke3 KeNTeH eneyii okura Typaisl Philips
KOMITaHMSICBIHA JKOHE TaiiJanaHyIbl )koHe/HeMece eMACITYIII TipKeIreH
IBeitiapusiae! sxoHe TypkusHbI Koca anranja, Eyponanblk 9KOHOMUKaJIBIK aliMaK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIpeTTi OpraHbiHa Xxabapiay Kaxer.

KOPLUAFAH OPTA CUMNATTAMACbDI

TeMeH e KOPCETIIreH TeMIIepaTypa )KOHE BUIFATABUIBIK AUATIA30HBI OCHI
naiiiaany HYCKayJIapblH/Ia CUIIATTaIFaH OapIIbIK KaOesrb oHiMepi YIIiH CaKTaTybl
THic. OHTIece OHIM 3aKbIMIaHYbl MYMKIH.

Pe)

Temnepartypa

* XKymeIc icTey TeMmepaTypachHBIH ayKbIMBL: 20% - 95% cabIcThIpMaibl
BUTFAIIBLIBIK mamackinaa 0-nen +37°C-re neiiiu (32 - 99 °F)

* 989803172031 sxone 989803172031 mex IKI kabens onimoepi YIiH cakray
TEMIIepaTypachIHbIH ayKbIMbL: 15% — 90% canblCThIpMaIIbl bIIFaIbUIBIKTA
- 40 —+60°C (- 40 — 140 °F)

* KT couimoapul men bipikmipinzen SpO2 oamyuuxmepi (989803172051 sncane
989803172151) bap kavens enimoepi yuiin cakTay TeMIepaTypPaChIHBIH ayKbIMBI:
18% — 78% cansicTeipMans! suFanIpuIbIKTa 12°C — 35°C (53,6°F — 95°F)
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blnranabinbIk

* MuHHMMaIbI )KYMBIC icTey bUTFanAbUIbIFbL: +50°C mamaceiaaa; 15%
CaJIBICTBIPMAJTBI BUIFAJIIBUIBIK 24 caFar

* Maxcumansl xkymsic ictey: +40°C; 95% calbICTBIpMAIbl bIUTFATIbUIBIK
[IaMachIHIaFbl BUIFAIIBUILIK 24 caraT

ATMmocepanbIK KbiCbIM

* XKywmsic icrey: 670 - 1080 rlla
» Cakray: 100 - 1080 rlla

SpO, OATHUINHIH TEXHUKATbIK CUNTATTAMATIAPDI

Temenzeri cunarramanap kabensep xkuHarsiHa SpO, caycakka KHTi3i1eTiH
JIaTYHri KipeTiH eHiMaepre FaHa Konxansuiagsl; sean 989803172051 sxone REF
989803172151 enimuepi.

SpO, AaTunuri xaHe TaMblp COFybl AanAiri

SpO, koHE TaMBIP COFYHI TAAITIHIH CHIIaTTaMaJIapbl Typajbl aKliapat ary YIIiH
0aKplIay KypallbIHBIH MaiianaHy HycKaylapblH KapaHbi3; Mbicaisl, Philips MX40
MOHHTOPBIHBIH [aiialaHy HYCKayJIbIFbI.

SpO, xapblK WbIFapFbill AMOATLIH TONKbIHAAP
Y3bIHAbLIFbIHLIH AnanasoHaapbl

SpO, narunringe maiinagaHBUIATHIH JKAPbIK MIBIFAPFBINT AUOATAPIBIH TOIKBIHIAP
Y3bIH/IBIFBIHBIH JIMana3oH1aps! 15 MBT-TaH a3 onTHKabIK MIBIFBIC KyaTbiMeH 600-
1000 1M apanbIFbiH Kypaitasl. TOIKbIHAAP Y3bIHABIFBIHBIH HANA30HbIH 01Ty
(oToTepanusHbI OPBIHAANTHIH KIMHUKAIBIK JA9pirepiaepre naiaanbl 00Iybl MYMKiH.

SpO, enwemaepiH pactay

SpO, emmemaepiHiH AT agaMaap/IbIH KaThiCybIMeH OoiFaH 3eprreyiepae CO-
OKCHMETp KOMETIMEH OJIILICHI'eH apTePUsIIbIK KaHHBIH TEKCEPY YITriciMeH
pacranraH. JlecaTyparusiHbIH OacKapblIFaH 3epTTey KyMbIcbiHa Sa0, KaHbIFy
nenreitnepi 70 % xone 100 % apanbIFbIHAAFBI ICH] Cay €pecek afaMIap KaThICTHI.
Ocbl 3epTTeyIiH HOMYJISILMSIIBIK CHITATTapbl TOMEHIIE KOPCETIIreH:

* 18-45 xac apanserreiHAars! maMaMer 50 % ofiennep MeH 50 % epiep

* Tepi Tyci: amIbIKTaH Kapara qeiin

ITyIbCOKCHMETp 5KaOABIFBIHBIH OJIIIEMACP] CTATHCTHKAIBIK TYPAC
YJIECTIpIeTIHAIKTEH, MyTECOKCUMETp JKa0/IBIFbI OJIILIEM/ICPiHIH IIaMaMeH 2/3
Oeuniri Fana CO-OKCUMETp OJIIIETeH + TapMaK MoHI apajbIFbIHIA O0ybI KYTiIe/i.
SpO, CUMYIISITOPBI CHSIKTHI (ByHKIHSIIBIK TEKCEPYLILIEp Ty TECOKCUMETP
CEeHCOpIIaphIHBIH AJIIITiH eJIley YIiH MaiaanaHbuIMai b
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KAWUTA TAMCbIPbIC BEPY TYPAIbI AKNAPAT

Temenperi kecrezie kepcerinren eHimaepai CE tan6ackr 6ap sxone Eypomansik

Opakra KOJDKETIMII.

REF| Beniek HoMipi

CunartTamacsl

989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP02 SPU TELE
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989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE

989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE

989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE

989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Philips IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento monitoriaus vienam pacientui
skirty EKG ir EKG + SPO, laidy paskirtis — stebéti ir jraSyti daugelj suaugusiyjy ir
vaiky fiziologiniy parametry ligoninés aplinkoje bei transportuojant pacienta
ligoningje ir generuoti su §iais parametrais susijusius pavojaus signalus. Neskirta
naudoti namuose. Skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitiros specialistams.

Naudojimo indikacijos

,Philips IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento monitoriaus vienam pacientui
skirti EKG ir EKG + SPO, laidai naudojami siekiant nepertraukiamai stebéti Sirdies
signalus ar pulso oksimetrija diagnostikos ir stebésenos tikslais. Siems prietaisams
taikomi prijungtos stebésenos ir diagnostikos jrangos naudojimo nurodymai. Sie
prietaisai gali kontaktuoti tik su nepazeista paciento oda.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

GAMINIO APRASAS

Vienam pacientui skirti ,,IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento monitoriaus
laidai tiekiami tik EKG arba EKG/SpO, konfigiiracijy, jos nurodytos toliau.

5 laidy tik EKG 5 laidy EKG su prijungtu SpO, jutikliu*
EKG spalvinis EKG spalvinis SpO, jutiklio
REF zyméjimas REF zyméjimas tipas
989803172031 AAMI spalvinio 989803172051 AAMI spalvinio Pirsto jutiklis
Zyméjimo griebtuvo Zyméjimo griebtuvo
jungtys jungtys
989803172131 IEC spalvinio 989803172151 IEC spalvinio Pirsto jutiklis
Zyméjimo griebtuvo Zyméjimo griebtuvo
jungtys jungtys
*SpO, pageidaujama naudojimo vieta yra bet kuris paciento pirstas, isskyrus nykstj.
SUDERINAMUMAS

Sie laidai ir derivacijos suderinami su ,,Philips IntelliVue MX40* ne$iojamaisiais paciento
monitoriais ir bet kokiu kitu monitoriumi / defibriliatoriumi, kurio naudojimo instrukcijoje jis
ivardytas kaip galimas priedas. Jeigu yra nesuderinamy daliy, gali kilti veikimo problemy.

Perspéjimas

* Pries§ naudodami, perskaitykite ir supraskite visus $ioje naudojimo instrukcijoje ir
, IntelliVue MX40" naudojimo instrukcijoje pateiktus jspéjimus. Antraip galite suzaloti pacients.

* Nenaudokite laidy komplekty ar laidy, jei apzitros metu laidy jungtyse pastebéjote skysty
terSaly / puikeliy ar kity matomy laidy pazeidimy.

* Visi pacientams skirti laidai yra skirti naudoti tik vienam pacientui. Dél kryzminés infekcijos
rizikos jy negalima naudoti kitam pacientui.
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+ Siekdami apsaugoti nuo uztersimo ar infekcijos, SpO, jutiklj i§pakuokite tik prie§ pat jo
naudojima.

+ Siekdami apsaugoti pacienta, jsitikinkite, kad laidai yra atidziai nutiesti ir pacientas negalés
juose jsipainioti, uzdusti ar pasismaugti.

» Elektrochirurginiy procediiry metu pacientas turi bati tinkamai jZemintas, kad pacientas arba
naudotojas nebiity suzalotas (t. y. nepatirty elektros smiigio).

* Sie laidai néra tinkami naudoti MRT aplinkoje, nes kyla rizika, jog pacientas gali biiti

nudegintas arba atlikti netikslas matavimai.

Isitikinkite, kad paciento laido jungtis yra tinkamai ir saugiai prijungta prie MX40 paciento

monitoriaus. Antraip gali buiti gauti neteisingi paciento fiziologiniai duomenys.

» Esant ryskiam ar itin stipriam ap$vietimui (naudojant infraraudonyjy spinduliy lempas,
operaciniy lempas, fototerapija), SpO, jutiklj uzdenkite matine medziaga. Nesilaikant Siy
nurodymy, matavimo rezultatai gali buti netikslis.

» Norédami i$vengti veninés pulsacijos, kraujo apytakos sutrikimy, jspaudy Zymiy, nekrozés
deél suspaudimo, artefakty ir netiksliy matavimo duomeny, patikrinkite, ar naudojate tinkamo
dydzio jutiklj ir ar jis neverzia paciento kiino dalies. Jei jutiklis pernelyg verzia, nes kiino
dalis, ant kurios jis tvirtinamas, yra per didelé arba tampa pernelyg didelé dél edemos,
susidarantis padidéjes slégis gali sukelti veninio kraujo sastovj (j $ona nuo tvirtinimo vietos),
del kurio i$sivysto audiniy edema ir audiniy iSemija.

+ Esant aukstai aplinkos temperatiirai, jei SpO, jutiklis ilgg laikg yra pritvirtintas blogai
drékinamoje vietoje, paciento oda gali smarkiai apdegti. Norédami to iSvengti, nuolat
tikrinkite ta paciento kiino vieta, prie kurios pritvirtintas jutiklis. Sis SpO, jutiklis nepadidina
odos temperatiiros daugiau nei iki 41 °C, jei pradiné odos temperatiira nevirsija 35 °C.

+ Jei SpO, jutiklis pernelyg laisvas, gali sutrikti optinis sutapdinimas arba nukristi jutiklis,
todél matavimo rezultatai gali buiti gauti netikslis.

+ Stenkités netvirtinti SpO, jutiklio prie ty kiino daliy, kurios daug juda. PasirGpinkite, kad
pacientas guléty ramiai, arba perkelkite jutiklj ant maziau judancios kiino dalies.

+ Disfunkcinis hemoglobinas arba intravaskuliné dazomoji medziaga gali buti netiksliy SpO,
matavimo rezultaty prieZastis.

» Kai EKG/SpO, pacientui skirtas laidas kei¢iamas magistraliniu laidu ir atvirks¢iai, SpO,
jutiklj butina atjungti ir atskirai prijungti prie monitoriaus.

ATSARGIAI

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

+ Sie vienam pacientui skirti gaminiai neturi biiti dezinfekuojami ar sterilizuojami.

* Nejmerkite laido junggiy j jokj skystj.

» Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug skyséiy (pvz., per liety).

* Pasirlipinkite, kad laidai buity tinkamai prijungti prie magistralinio laido ir kad magistralinis
laidas bty tinkamai prijungtas prie monitoriaus / defibriliatoriaus.

* Neapdorokite laido autoklave ir nevalykite ultragarso valikliais.

+ Nevalykite laido junggiy elektros kontakty ar junggiy balikliu.

+ Siy vienam pacientui skirty gaminiy numatoma eksploatavimo trukmé yra 5 dienos, kai
naudojami jprastoms klinikinéms reikméms.

+ Butinai apzitrékite laida prie$ prijungdami jj prie ,,IntelliVue MX40* nesiojamojo paciento
monitoriaus, zr. toliau pateikta skyriy 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 ir jungties kontaktus, kaip nurodyta toliau.

Laido fizinés buklés patikra

Pries$ prijungdami bet kokj laida prie paciento ar monitoriaus, atlikite apzitira, kad
nustatytuméte, ar laidas nepazeistas. Patikrinkite, ar néra jtrakimy, pusliy, atsilupu-
siy viety, atviry laidy, pazeisty jung¢iy ir kity nusidévéjimo ar pazeidimo pozymiy,
deél kuriy duomenys bty netikslis ar pacientas / naudotojas galéty bati suzalotas
(pvz., supjaustytas). Kai apzitirédami nustatote, laidas pazeistas, atlikite atitinka-
mas gaminio $alinimo procediiras (zr. GAMINIO SALINIMAS).

Laido jungties tarpiklio apziara

Pries prijungdami laidg prie ,,IntelliVue MX40“ nesiojamojo paciento monitoriaus
apzitrékite, ar aplink laido jungties ertme esantis tarpiklis yra tinkamai uzdétas (zr.
Sio dokumento pradzioje pateikta paveikslélj, kuriame pavaizduota, kaip tinkamai
uzdéti tarpiklj). NENAUDOKITE, jei tarpiklio dalis yra pasislinkusi ar pazeista! Jei
yra tikimybe, kad bus gauti neteisingi rodmenys ir (arba) pacientas / naudotojas bus
suzalotas, laidg iSmeskite.

Laido jungties kontakty apziiira

Laido jungtis prie monitoriaus turi labai mazus kontaktus, kurie turi bati $varas, kad
laida buty galima tinkamai prijungti prie monitoriaus. Todél, prie$ prijungdami laida
prie monitoriaus, apzitirékite, ar néra ptikeliy, drégmés ar neSvarumy laido jungtyje.
Jei apziliros metu nustatéte, kad reikia i§valyti laido jungties vidy, atlikite toliau
pateiktus veiksmus.

Svarbu! Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti laidai skirti naudoti vienam
pacientui — niekada nevalykite ir nedezinfekuokite, sieckdami naudoti kitam
pacientui. Jei apzifiros metu nustatéte, kad reikia iSvalyti ,,IntelliVue MX40*
nesiojamojo paciento monitoriaus laido jungties vidy, atlikite toliau pateiktus
veiksmus.

»IntelliVue MX40“ nesiojamojo paciento monitoriaus laido jungties vidaus

valymas:

1. Pasirtpinkite, kad ploviklio nepatekty j laido jungties vidy, ir saugokités, kad
neisjudintuméte tarpiklio, gaubiancio jungties vidy.

2. Laikykite laido jungties anga nukreipg¢ Zemyn, kaip pavaizduota paveikslélyje Jungties
kontakty valymas, pateiktame $ios naudojimo instrukcijos pradzioje; tai neleidzia valiklio
likuéiams kauptis jungtyje.

3. Naudokite tik Siek tiek izopropilo alkoholiu sudrékintg nesipiikuojancia Sluoste arba i§
anksto sudrékintas izopropilo alkoholio §luostes.

4. Lengvai braukdami $velniai nusluostykite kiekviena ,,IntelliVue MX40 ne§iojamojo
paciento monitoriaus laido jungtj i vidaus.

5. Prie§ naudodami, palaukite, kol jungties kontaktai i§dZius.
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+INTELLIVUE MX40“ NESIOJAMOJO PACIENTO
MONITORIAUS PRIJUNGIMAS IR ATJUNGIMAS

Prijungimas: sujunkite jungtis tiesiu spaudziamuoju judesiu, kaip parodyta
paveikslélyje Laido prijungimas, pateiktame $io dokumento pradzioje. Patikimai
sujungus, pasigirsta spragteléjimas.

Atjungimas: suimkite uz jungties Sony ir Siek tiek sukdami arba sitibuodami
atjunkite jungtj nuo jrenginio, kaip parodyta diagramoje Laido atjungimas.
Perspéjimas. Kad nepaZzeistuméte laido, NIEKADA neatjunkite jo, laikydami arba
traukdami jungties laidus taip, kaip parodyta skyriaus ,,Niekada netraukite laidy “
schemoje.

PRIJUNGIMAS PRIE PACIENTO, EKG LAIDAI

Skaitykite ,,IntelliVue MX40“ nesiojamojo paciento monitoriaus naudojimo
instrukcija, kurioje pateikta informacija apie tinkama EKG laidy / elektrody
iSdéstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus atitinkanc¢ia praktika.

PRIJUNGIMAS PRIE PACIENTO, SpO, JUTIKLIS

Kai naudojate 5 derivacijy AAMI arba IEC laida su integruotu SpO, pirsto jutikliu
(laido gaminio Nr. 989803172051 arba 989803172151), uzdékite jutiklj, kaip
nurodyta toliau:

1. SpO, jutiklis skirtas naudoti ant vaiko arba suaugusiojo rankos pirsto —
galiuko. Jei jmanoma, pasirinkite pirSta ant tokios galtinés, prie kurios s
nebiity pritvirtintas arterinis kateteris, kraujosptidzio matuoklio rankoveé @
ar injekciné lasine. Pasirinkite pirsta, labiausiai atitinkantj jutiklio dydj.

2. Atsargiai atidarykite jutiklj ir uzdékite ant pirSto galiuko, o jutiklio laida
uzdékite ant pirsto ir rankos virsutinés dalies. PirSto galiukas turi liestis
su jutiklio placiosios dalies galu. Jei reikia, patrumpinkite pir§to nagg ir
tinkamai jstatykite pirsta j jutiklj. e

3. Nutraukite balta sluoksnj nuo jutiklio lipniosios juostos ir apvyniokite
juosta aplink jutiklj ir laida (juostos nejtempkite).

4. Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas keturias valandas arba daZniau, jei >
kyla kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus.

5. Jei jutiklio lipni juosta nebelaiko, jutikliui ant pir§to galiuko pritvirtinti
naudokite bet kokia medicining lipnig juosta.

6.  Jutiklj galima pakartotinai naudoti tam paciam pacientui, pakartojant
pirmiau apraSytg procediira.

GAMINIO SALINIMAS

Vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo buidais, nustatytais atitin-
kamoje pacienty priezitiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

PRANESIMAS APIE VYKIUS

Apie bet kokj rimta jvykj, ivykusj naudojant §j prietaisa, turi biti pranesta ,,Philips*
ir Europos ekonominei erdvei (EEE) priklausancios Salies (jskaitant Sveicarija ir
Turkija), kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

e
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APLINKOSAUGOS SPECIFIKACIJOS

Toliau nurodyti temperatiiros ir drégmés intervalai turi biiti taikomi visiems Sioje
naudojimo instrukcijoje apraSytiems laidams. PrieSingu atveju gaminys gali bti
sugadintas.

Temperatura

* Darbinés temperatiiros intervalas: nuo 0 iki +37 °C (32-99 °F), esant 20-95 % SD.

* Tik EKG skirty laidy 989803172031 ir 989803172031 laikymo temperatiiros
intervalas: nuo —40 iki +60 °C (nuo —40 iki 140 °F), esant 15-90 % SD.

* Laidy su EKG derivacijomis ir integruotais SpO2 jutikliais 989803172051 ir
98980317215 11aikymo temperatiiros intervalas: nuo 12 °C iki 35 °C (53,6-95 °F),
esant 18-78 % SD.

Drégmé

* Maziausia darbiné: drégme esant +50 °C; 15 % SD. 24 val.

* Didziausia darbiné: drégmé esant +40 °C; 95 % SD. 24 val.

Atmosferos slégis

* Veikimo metu: nuo 670 hPa iki 1080 hPa
* Laikymo metu: nuo 100 hPa iki 1080 hPa

SpO, JUTIKLIO TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Toliau pateiktos specifikacijos galioja tik tiems gaminiams, kurie turi SpO, pirsto
jutiklj, integruotg j laidy komplekta; t. y. gaminiai Nr. 989803172051 ir
989803172151.

SpO0, jutiklis ir pulso daznio tikslumas

Prireikus informacijos apie SpO, ir pulso daznio tikslumo specifikacijas, zr.
naudojamo stebéjimo prietaiso naudojimo instrukceija, pvz., ,,Philips IntelliVue MX40
nesiojamojo paciento monitoriaus naudojimo instrukcija.

SpO, Sviesos diodo bangy ilgio intervalas

Siuose SpO, jutikliuose naudojamy $viesos diody bangy ilgio intervalas yra
600—1000 nm, kai optiné galia yra mazesné nei 15 mW. Bangos ilgio diapazona
zinoti naudinga gydytojams, taikantiems fotodinaming terapija.
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Sp0O, matavimo patvirtinimas

SpO, tikslumas patvirtintas atlikus palyginima su Zmogaus arterinio kraujo
kontrolinio méginio CO oksimetru iSmatuota reik§me. Kontroliuojamame
desaturacijos tyrime dalyvavo syeiki suauge savanoriai, kuriy saturacijos lygis
Sa0, buvo tarp 70 ir 100 proc. Sio tyrimo populiacijos charakteristika tokia:

* Apytiksliai 50 proc. motery ir 50 proc. vyry, kuriy amzius svyravo nuo 18 iki 45 mety.
* Odos atspalviai: nuo §viesaus iki visiskai tamsaus.

Pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultatai pasiskirsto statistiskai, todél
tikétina, kad tik 2/3 pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultaty

pateks j + reikSmiy, iSmatuoty CO oksimetru, intervala. Funkciniai matuokliai,
pavyzdziui, SpO, imituoklis, negali biiti naudojami pulso oksimetrijos jutikliy
tikslumui vertinti.

PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti gaminiai turi CE Zenklg ir yra parduodami
Europos Sajungoje.

REF] Dalies numeris Aprasas
989803172031 EKG 5 LAIDY SPAUSTUKU KABELIS, AAMI, VIENKARTINIS, TELE
989803172131 ECG 5 LAIDY SPAUSTUKU KABELIS, IEC, VIENKARTINIS, TELE
989803172051 ECG 5 LAIDY SPAUSTUKU KABELIS, AAMI+SPO2, VIENKARTINIS,
TELE
989803172151 _Er(E)E;ES LAIDY SPAUSTUKU KABELIS, IEC+SPO2, VIENKARTINIS,
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LV LietoSanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Philips IntelliVue MX40 vienam pacientam paredzétie EKG un EKG + SPO,
kabeli ir paredz&ti pieauguso un b&rnu vairaku fiziologisko parametru uzraudzibai
un registréSanai, ka arf ar $iem parametriem saistitu trauksmju generésanai,
atrodoties slimnicas vid€ un parvietojot pacientu slimnicas teritorija. Nav paredzéts
lietosanai majas apstaklos. Paredzéts veselibas apriipes specialistu lietosanai.

LietoSanas indikacijas

Philips IntelliVue MX40 vienam pacientam paredzétie EKG un

EKG + SPO, kabeli ir paredz&ti nepartrauktai kardiosignalu uzraudzibai vai pulsa
oksimetrijai diagnostikas un novéroSanas nolika. Sadu ieri¢u lietojumu ierobezo

pievienota novero$anas un diagnostikas aprikojuma izmantosanas indikacijas.
Paredzets, ka §Ts ierices mijiedarbojas tikai ar veselu pacienta adu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

IZSTRADAJUMU APRAKSTS

MX40 vienam pacientam paredz&tie kabeli ir pieejami gan tikai EKG, gan
EKG/SpO, konfiguracija, kas skaidrota zemak.

Tikai 5 novadijumu EKG 5 novadijumu EKG ar pievienotu SpO, sensoru*
EKG EKG kraskodésana Sp0,
REF kraskodésana REF sensora
veids
989803172031 AAMI kraskodéti |]989803172051 AAMI kraskodéti Rokas pirkstu
satvergju satvéréju savienotdji| aptverosais
savienotaji sensors
989803172131 IEC kraskodéti 989803172151 IEC kraskodéti Rokas pirkstu
satvergju satvéréju savienotdji| aptverosais
savienotaji sensors
* Velama SpO, uzlikSanas vieta pacientam ir jebkurs rokas pirksts, iznemot tkski.

SAVIETOJAMIBA

Sie kabeli un novadijumi ir saderigi ar Philips MX40 monitoriem un jebkuru citu
monitoru/defibrilatoru, kura lietoSanas instrukcija §s ierices ir noraditas ka saderigs piederums.
Nesaderigi komponenti var radit veiktspgjas problémas.

Bridinajumi

+ Pirms lietosanas izlasiet un izprotiet visus bridindjumus, kas sniegti $aja lietoSanas instrukcija
un IntelliVue MX40 lietoSanas instrukcija. Pret€ja gadijuma pacients var giit traumas.

» Neizmantojiet novadijumu komplektu vai kabeli, ja vizualas parbaudes gaita konstatgjat sar-
nus (8kidrums/pliiksnas) kabela savienotajos vai atklajat citus uzskatamus kabela bojajumus.
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+ Sie pacientu kabeli ir paredzgti lieto3anai tikai vienam pacientam. Tos nekad nedrikst lietot
atkartoti citam pacientam krusteniskas infekcijas riska dél.

+ Lai novérstu piesarnojuma vai infekcijas risku, izpakojiet SpO, sensoru tiesi pirms
lietoSanas.

» Lai neraditu traumas pacientam, nodroSiniet, ka kabeli ir riipigi novietoti, lai izvairitos no
sapiSanas, nosmak$anas un noznaugsanas.

« Lai izvairitos no pacienta vai lietotaja traum&sanas (t. i., no elektrotrieciena),
elektrokirurgisku procediru laika pacientam ir janodro§ina pienacigs iezemgjums.

+ Sie kabeli nav pieméroti lietosanai MRA Vidg, jo ir risks, ka pacients var giit apdegumus vai
merijumi var biit neprecizi.

» Nodrosiniet, ka pacienta kabela savienotajs ir atbilstosi un stingri pievienots MX40 pacienta
monitoram. Pret&ja gadijuma var tikt uzraditi nepareizi pacienta fiziologiskie dati.

* Spgciga vai spilgta gaisma (infrasarkanas lampas, operaciju zales lampas, fototerapija)
apsedziet SpO, sensoru ar gaismnecaurlaidigu materialu. ST noradfjuma neievérosanas
rezultata meérTjumi var bt neprecizi.

* Lai noverstu venozo pulsaciju, cirkulacijas aizsprostosanos, iespiedumus, spiediena nekrozi,
artefaktus un neprecizus merijumus, parllecmletles vai izmantojat pareiza izméera sensoru un
sensors nav parak cie§s. Ja sensors ir parak ciess, jo uzlik8anas vietas izm@ri ir par lielu vai
klast parak lieli pietikuma dél, parmerigi piem&rotais spiediens var izraisit vénu
aizsprostojumu distali no uzlikSanas vietas, radot interstitialu pietikumu un audu i§€miju.

+ Paaugstinatas apkartgjas vides temperatiiras apstaklos pacienta adai var rasties smagi
apdegumi, ja SpO, sensors ir ilgstosi uzlikts uz vietas, kas netiek pienacigi mitrinata. Lai to
nepielautu, noteikti biezi parbaudiet sensora uzliksanas vietas. SpO, sensors darbojas bez
riska parsniegt 41 °C uz adas, ja sakotngji adas temperattira neparsniedz 35 °C.

+ Ja SpO, sensors ir uzlikts parak valigi, tas var nokrist vai sensora optiskie elementi var but
nepareizi salagoti, radot neprecizus radijumus.

* Nelieciet SpO, sensoru vietas, kas ir parlieku kustigas. Centieties nodro$inat pacienta
mierigu stavokli vai parlieciet sensoru mazak kustiga vieta.

+ Disfunkcionala hemoglobina vai intravaskularu krasvielu dé] SpO, mérfjumi var bat
neprecizi.

* Parsledzot EKG/SpO, pacienta kabeli un magistralo kabeli, SpO, sensors ir japarvieto
atseviski un japieslédz monitoram.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Federalajos normativajos aktos (ASV) noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai praktiz&josam
arstam vai p&c praktiz&josa arsta pastitfjuma.

* Vienam pacientam paredz&tos izstradajumus nav paredz&ts dezinficét vai sterilizét.

* Neiegremdgjiet kabela savienotajus nekada skidruma.

* Nelietojiet sensorus parak mitra vide vai liela Skidruma klatbatng (piemeram, lietd).

+ Parliecinieties, ka novadijumi ir stingri savienoti ar magistralo kabeli un tas savukart ir piena-
cigi pieslégts monitoram/defibrilatoram.

+ Neautoklavgjiet kabeli un netiriet to ar iericém, kas tiriSanai izmanto ultraskanu.

+ Netiriet kabela savienotaja elektriskos kontaktus un savienotajus ar balinataju.

+ Sadu vienam pacientam paredz&to izstradajumu paredzamais darbmiizs ir 5 dienas ierasta
kliniska lietojuma apstaklos.

* Vienmér vizuali parbaudiet kabeli pirms ta pieslégsanas MX40 monitoram; skat. sadalu
Vizuala parbaude pirms lietoSanas talak.
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VIZUALA PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Pirms jebkura kabela uzlikSanas pacientam vai pieslégSanas monitoram aplikojot
novertgjiet kabela fizisko stavokli, savienotdja starpliku un savienotaja kontaktus,
ka paskaidrots talak.

Kabela fiziska stavokla novertéeSana

Pirms jebkura kabela uzlikSanas pacientam vai pieslégsanas monitoram vizuali
parbaudiet kabeli, lai parliecinatos, ka tas nav bojats. Parbaudiet, vai nav plisumu
un izcilnu, vai apvalks nelobas, vai vadi nav atsegti, vai savienotaji nav bojati un
vai nav citu lidzigu nodiluma pazimju vai bojajumu, kas varétu nevélami ietekmét
radfjumu precizitati vai radit traumu (piem., iegriezumu) pacientam/lietotajam. Ja
vizualas parbaudes gaita tick konstat&ts kabela bojajums, ieverojiet piemérojamas
procediiras, lai atbrivotos no izstradajuma (skat. sadalu ATBRIVOSANAS NO
1ZSTRADAJUMA).

Kabela savienotaja starplikas vizuala parbaude

Pirms kabela pieslégsanas MX40 monitoram apliikojot parliecinieties, ka kabela
savienotaja atverumu aptvero$a starplika ir pienacigi iestiprinata (skatiet ilustraciju,
kurd ir atainota pareiza starplikas s€Za, $1 dokumenta sakuma). Ja kada no starplikas
dalam ir atloctjusies vai bojata, NELIETOJIET TO! Sada gadijuma izmetiet kabeli,
jo pastav nepareizu radijumu un/vai pacienta/lietotaja savainosanas risks.

Kabela savienotaja kontaktu vizuala parbaude

Kabela monitora savienotdja kontakti ir loti mazi, un tie ir jauztur tiri, lai

nodro$indtu teicamu kabela un monitora savienojumu. Tadg] pirms kabela

pieslégsanas monitoram aplikojot parliecinieties, ka kabela savienotaja iek$pusé
nav pliksnu, mitruma vai atliekvielu. Ja vizualas parbaudes laika konstatgjat, ka ir
nepiecieSama kabela savienotaja iekSpuses tiriSana, izpildiet talak aprakstitas
darbibas.

Svarigi! Saja lietoSanas instrukcija aprakstitie kabeli ir paredzéti lietosanai vienam

pacientam, un tos nekad nedrikst tirit vai dezinficét noliika izmantot citam

pacientam. Izpildiet talak uzskaititas darbibas tikai, lai tirTtu kabela

MX40 savienotaja iekSpusi, ja vizualas parbaudes laika konstatgjat, ka ir

nepiecieSama savienotaja kontaktu tiriSana.

Kabela MX40 savienotaja iekSpuses tiriSana:

1. nepielaujiet tiriSanas Skidruma iekltsanu kabela savienotdja un rikojieties tik uzmanigi, lai
nenobiditu starpliku, kas aptver savienotaja iekSpusi;

2. turiet kabela savienotaja atvérumu veérstu lejup, ka paradits ilustracija Savienotaja tapu
tiriSana $1s lietoSanas instrukcijas sakuma, lai tiriSanas Iidzekla parpalikumi neuzkratos
savienotdja iek3puse;

3. tiriSanai izmantojiet tikai izopropilspirta viegli samitrinatu bezpluksnu draninu vai mitro
izopropilspirta salveti;

4. saudzigi, ar loti vieglam kustibam notiriet kabela MX40 savienotaja iek$pusi;

5. pirms lietoSanas laujiet savienotaja tapam noziit dabiska veida.
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MX40 PIEVIENOSANA UN ATVIENOSANA

PievienoSana: savienojiet elementus, turot tos taisni vienu pret otru un sabidot, ka
paradits ilustracija Kabela pievienosana §1 dokumenta sakuma. 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, EKG NOVADIJUMI

Lai uzzinatu par EKG novadijuma/elektroda pienacigu novietojumu atbilstigi
AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation — Medicinas
tehnikas attistibas veicinasanas asociacija) vai IEC (International Electrotechnical
Commission — Starptautiska Elektrotehnikas komisija) standarta praksei, skatiet
MX40 monitora lietoSanas instrukciju.

UZLIKSANA PACIENTAM, SpO, SENSORS

Ja izmantojat 5 novadijumu AAMI vai IEC kabeli ar integrétu aptveroso

SpO, sensoru (kabela izstradajuma numurs: 989803172051 vai 989803172151),

uzlieciet sensoru pacientam, ka paskaidrots talak.

1. SpO, sensors ir paredz&ts lietoSanai uz bérna vai picaugusa rokas pirksta —
ggla.2 Ja iespéjanlljs, izvélieties tas rokas pirkstu, uI; kurags nav uzliklzs /54\15
arterialais katetrs, asinsspiediena méritdja aproce vai intravaskularas @
infuzijas sistéma. Izvélieties sensora izméram vislabak atbilstoso n
pirkstu.

2. Uzmanigi atveriet sensoru un virziet to pari pirksta galam ta, lai sensora
kabelis atrastos virs pirksta gala un plaukstas; pirksta galam japieskaras
sensora platas dalas galam, iesp&jams, jums jaaplidzina pacienta pirksta
nags, lai sensoru novietotu pareizi. e

3. Nonemiet baltas sloksnes no sensora limlentes un aptiniet lenti gan ap
sensoru, gan ap kabeli (nestiepiet lenti).

4. Jatiek nevelami ietekm@ta asinsrite vai adas veselums, parvietojiet A
sensoru ik p&c etram stundam vai biezak.

5. Jasensora Iimlente nodilst, izmantojiet jebkuru medicinisku lenti, lai
sensoru no jauna drosi uzliktu ap pirksta galu.

6.  Sensoru var uzlikt no jauna tam pasam pacientam, atkartoti izpildot
ieprieks aprakstitas darbibas.

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Ievérojiet medicinas atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jisu pacientu apri-
pes iestadg vai vietgja likumdosana.

ZINOéANA PAR NEGADIJUMIEM

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino
uznémumam Philips un kompetentajai iestadei taja Eiropas Ekonomikas
zonas (EEZ) valst (tostarp Sveicé un Turcija), kura lietotajs un/vai pacients atrodas.
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VIDES SPECIFIKACIJAS

Talak noraditais temperattiras un mitruma diapazons ir jaievero attieciba uz visiem
Saja lietoSanas instrukcija aprakstitajiem kabela izstradajumiem. To neievérojot,
izstradajumu var sabojat.

Temperatura

* Ekspluatacijas temperatiiras diapazons: no 0 1idz +37 °C (no 32 lidz 99 °F), ja
relativais mitrums ir 20-95%.

Glabasanas temperatiiras diapazons tikai EKG kabela izstradajumiem

nr. 989803172031 un 98980317203 1: no —40 lidz +60 °C (no —40 lidz 140 °F), ja
relativais mitrums ir 15-90%.

Glabasanas temperatiiras diapazons kabela izstradajumiem ar EKG
novadijumiem un izstradajumiem ar integrétu SpO2 sensoru nr. 989803172051
un 989803172151: no 12 °C Iidz 35 °C (no 53,6 °F Iidz 95 °F), ja relativais
mitrums ir 18-78%.

Mitrums

* Minimalais ekspluatacijai piemérotais ITmenis: mitrums +50 °C temperatiira; rela-
tivais mitrums: 15% 24 stundas

* Maksimalais ekspluatacijai piemérotais [imenis: mitrums +40 °C; relativais mit-
rums: 95% 24 stundas

Atmosféras spiediens

* Ekspluatacijai piem&rots: 670—1080 hPa
* Glabasanai piemé&rots: 100—1080 hPa

SpO, SENSORA TEHNISKA SPECIFIKACIJA

St specifikacija attiecas tikai uz izstradajumiem ar pirkstu aptveroso SpO, sensoru,
kas ir integréts novadijumu komplekta (izstradajuma atsauces nr.: 989803172051
un 989803172151).

SpO, sensora un pulsa precizitate

Informaciju par SpO, un pulsa precizitati skatiet uzraudzibas aprikojuma (piem.,
Philips MX40 monitora) lictosanas instrukcija.

SpO, gaismu izstarojosas diodes vilna garuma diapazoni

Vilna garums SpO, sensora izmantotajam gaismu izstarojosajam diodem ir
diapazona no 600 nm lidz 1000 nm ar optisko izejas jaudu, kas ir mazaka par

15 mW. Vilna garuma diapazona dati var noderét medicinas darbiniekiem, kas veic
dinamisko gaismas terapiju.
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Sp0O, mérijumu validacija

SpO, precizitate ir apstiprinata p&tijumos ar cilvékiem, veicot salidzinajumu ar
arterialo asinu atsauces paraugu, ko méra ar CO-oksimetru. Kontroléta
desaturacijas pétijuma tika izpétiti brivpratigi piedalijusies veseli pieaugusie
cilveki, kuru piesatindjuma Iimenis bija no 70% lidz 100% SaO,. P&tfjumu
populacijas raksturojums bija $ads:

» Apméram 50% sievie$u un 50% virieSu vecuma no 18 Iidz 45 gadiem.

» Adas tonis: no gaisa Iidz tumsam.

Ta ka pulsa oksimetra aprikojuma mé&rijumi ir statistiski sadaliti, paredzams, ka
tikai apm&ram divas treSdalas pulsa oksimetra aprikojuma mérfjumu atbildis +
augSdelma vertibai, ko méra ar CO-oksimetru. Funkcionalos parbaudes aparatus,
pieméram, SpO, simulatoru, nevar izmantot pulsa oksimetra sensoru precizitates
novertésanai.

INFORMACIJA PAR PAPILDIZSTRADAJUMU
PASUTISANU

Tabula uzskaititajiem izstradajumiem ir pieskirta CE atbilstibas zime, un tie ir
pieejami iegadei Eiropas Savieniba.

Dalas numurs Apraksts
989803172031 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI, SPU, TELE
989803172131 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS IEC, SPU, TELE
989803172051 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS, AAMI+SPO2, SPU, TELE
989803172151 EKG 5 NOVADIJUMU SATVEREJS IEC+SP0O2 SPU TELE
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MK YnatcTBO 3a KOpUcTehe

NPEABUOEHA YNOTPEBA

Ka6mure 3a EKT 1 3a EKT" + SPO, 3a IntelliVue MX40 oz Philips 3a exHokpartHa
ynoTpeba ce HAMEHETH 3a CIIe/ICHhe, CHUIMAhE M TCHEPHUPAhE allapMH 3a MOBEKe
(U3MOIOLIKY TApaMETPH Kaj BO3PACHU U MEJHjaTPUCKHU MALMEHTH BO OOJHUYKO
OTIKPY>KyBarbe U IIPH TPAHCTIOPT Ha TMAIMEHTH BO camara Oosuuia. He ce HameHetn
3a jjoMalHa ynorpeba. [IpeBuieHu ce aa Td KopUcTat npopeCHOHATHI
3]IpaBCTBEHU paOOTHUIIM

YnatcTBa 3a Kopuctewe

Ka6mure 3a EKT u 3a EKT" + SPO, 3a IntelliVue MX40 oz Philips 3a ymotpe6a na
€JIeH NALUEHT Ce HAMEHETH 33 KOHTUHYUPAHO CJIE/IEHE Ha CPLIEBUTE CUTHAIIH, WIIU
ImyJICHaTa OKCUMETpHja, 3apajyl AUjarHoCTUKa U cienewne. OBue ypeau ce
OrpaHMYCHHU CO MHAMKALMUTE 3a yIoTpeda Ha IPHUKIIyYeHATa OlpeMa 3a CICACHE 1
nujarHocTrka. OBHE ypeiu ce MPEeBUACHH CaMo 32 KOHTAaKT CO KOXka 0e3 MoBpesu.

KoHTpanHgukaumm

He mocTojaT KOHTpaHHIUKAIMH.

ornuc HA NpPOU3BOAOT

Kabnure 3a MX40 3a ynorpeda Ha e1eH MalueHT e JOCTAIHU CaMO BO

xoupuryparmu co EKI" mmm EKI/SpO, kako mrTo Moxe Ja ce BUAU IOI0Iy.

Camo EKT co 5 BopoBu

EKF co 5 BogoBu co npukayeH ceHsop 3a SpO,y*

EKI o3HauyBake EKI o3HauyBam-e Bua Ha
REF co 6ou REF co 6ou CeH30p 3a
Sp0,

989803172031 LLUTvnkn o3Havenwn ||989803172051 LLUTvnkn o3HaveHn CeH3sop wro
co Gow cnopen co Gow cnopep ro 06BUTKyBa

AAMI AAMI npcrot
989803172131 LUTvnkn o3Havenn ||989803172151 LLUTnkn o3HaveHn CeH3sop wro
co 6ow cnopeg, IEC co 6ow cnopep IEC | ro obsutkysa

npcToT

*Cume npcmu, oceeH naieyom, ce cMemaam 3a NPenopasan Mecma 3a aniukayuja Ha

cenzopom 3a SpO,.

KOMMNATUBUITHOCT

OBue kabiu 1 BOJOBU ce kKoMnaTuOmiHu co mouuropure MX40 ox Philips u co cexoj apyr
MOHHUTOP/1e(UOPHIATOP LITO I'M HABELYBa KAKO KOMIIATHOMIICH JI0/IATOK BO YIATCTBOTO 32
KOpHUCTECHC HA TO_j IIpOU3BOA. HekoMnaTuOMIHUTE KOMIIOHEHTH MOYKAT J1a IIpeau3BUKaaT

npobiemu Bo nepdopMaHcHTe.
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MNpenynpenyBaka

+ Ilpen ynorpeba, npounTajTe ' U pasdepere I CHTE MpeaynpeyBamba HaBeIeHH BO OBUE
YIaTCTBA 32 KOPUCTEHhE, KaKo U BO ynamcmeama 3a kopucmerse na IntelliVue MX40. Bo
CIIPOTHBHO MOXKE J1a IPEIM3BHKATE MOBPE/IH Kaj MAHEHTOT.

* He xopucreTe ro KOMIUIETOT BOZIOBH MIIM KaOEJIOT ako NPH BU3yeJIHaTa IpoBepKa 3abesexnTe
KOHTAMMHHPAYKH TeYHOCTH/BIAKHA BO IPUKIYYOLUTE HA KAOEIOT MM IPYTrO BHITHBO
OILITETYBambE Ha Ka0esIoT.

» Oswue a0y 32 MAlMEHTH C€ HAMEHETH caMo 3a ynorpeba Ha efieH nauueHt. Tue He cmear
MOBTOPHO JIa ce ynoTpedar Ha APyT MaLHeHT MOPaJH PH3HK OJf IPEHECYBabe NHPEKLIHH.

* 3aja ce crpeuu PU3MK O]l KOHTAMHHALMja WK HHPEKIH]ja, OTIIAKyBajTe IO CeH30POT 3a
SpO, HemocpeHO Mpe] Aa ro ynoTpedure.

* 3a ja u30erHere MoBpeJia Ha MALMEHTOT, IPOBEPETE AaH KabuTe ce 100po MOCTaBeHH! 3a a
He JI0jie JIO 3aIIeTKYBabe, IaBCHE U 3a/TyIIyBarbe.

+ IlaumeHTOT MOpA J]a UMa COOJBETHO 3a3eM]yBaibe P €IeKTPOXUPYPLIKUTE MPOLEAYPH 32 1a
ce CIpeyH MOBPea Ha MALMEHTOT WIIH KOPUCHUKOT (OHOCHO €eKTPHYEH yaap).

+ Osue kabiu He ce HaMEHETH 3a KopHcTere B0 MRI-onkpyskyBame GHaejkn Toa MOXe j1a
Pe3y/ITHpa CO M3TOPEHMIIM Kaj MAlMEeHTOT MM MOTPEIIHU Meperba.

° HpoaepeTe JaJii MPUKITYYOKOT Ha kabenor 3a TMallMEHTH € IIPAaBUIIHO MPUKITYYEH U
MPHLBPCTEH BO MOHUTOPOT 3a nauuentH MX40. Bo cipoTHBHO, MOXHO € j1a 1obueTe
TIOTpeIIHA (1)"3"0}'[0]11[(“ TI0AaTOLM 3a MAalUCHTOT.

+ Ilokpujre ro cenzopor 3a SpO, co HEMPOBUAEH MAaTEPHjasl BO YCIOBH CO CUITHA HIIN
npeKyMepHa CBETJINHA (HH(pPALPBEHHU JIaMII1, JIAMITH BO OIEpalMoHa cana, (JoToTeparnja).
JloKoJIKy He NOCTanuTe Taka, Toa MOXe J1a PE3YJITHPa CO HOIPELIHA MEpemha

* 3a na ce u3berue IIyJICUpame Ha BEHUTE, Ol'lCprKI_[l/lja Ha KPBOTOKOT, IIPUTUCOYHU O3HAKH,
MPUTHCOYHA HEKPO3a, apTCdJa](Tl/l 1 HECOOABETHHU MEPEH:A, ITPOBEPETE NaTH KOPUCTUTE
CEH30p CO COOABETHA IOJIEMHUHA U J1aJIM CEH30POT € IMPEMHOTY LIBPCTO MOCTABEH. Axo
CEH30POT € IPEMHOTY LBPCTO TIOCTABEH, OMJIEjKH JIOKALMjaTa Ha aTlIMKaIjaTa € IPeMHOTY
rojieMa Iopaju ezieM, peKyMEepHHOT NPUTHCOK MOXKE JIa Pe3yJITHPA CO BEHCKA KOHIeCTHja
JIUCTAJIHO Of] JIOKAIlMjaTa Ha alIMKalHja, ITO MOXeE Ja IOBE/IE 10 MHTEPCTHIIMjAJIeH eeM U
TKHBHa ]/ICXCMl/lja.

+ Ilpu nokadyena cobHa TemMIepaTypa, Ko)aTa Ha MAalMeHTOT MOJKe J1a H3rOpH 110 JIoJra
NpUMeHa Ha ceH30poT 3a SpO, Ha JIOKAIMK KoM Hemaat 100pa nepdysuja. 3a 1a ce cnpeyu
oBaa cocTojOa, 4ecTo MPOBEPyBajTe T JIOKALMUTE HA alUIMKalKja Kaj nauueHTor. OBoj
censop 3a SpO, paboTu 6e3 pu3uK 3a HagMuHYyBame Ha 41 °C Ha KOXaTa ako MPBUYHATA
TeMIepaTypa Ha Koxara He HagmuHyBana 35 °C.

* Axo censopor 3a SpO, e mocTaBeH NPEMHOTY J1a0aBo, TOj MOXKe JIa Ia/(HE MIIH J1a TO HApYIINH
MPaBUIHOTO MOPAMHYBAH-E HA ONTHKATA HA CEH30POT M J1a MPEN3BUKA MOTPEIIHI
OTYHMTYBAIbA.

. I/I36CFHyBajTC JIOKaly Ha CEH30pOT 3a SpOZ LITO IOMJICKAT Ha IMPEKYMEPHO ABUKECHEC.
O6ujere ce MAUMEHTOT 1a Gujie BO MEPHA COCTOj0a MIIH MOMECTETE IO CEH30POT Ha JIOKaInja
€O MOMAJIKY JBHKEHE.

*  JIucQyHKIMOHAITHUOT XeMOIIOONH WITH MHTPAaBaCKy/IapHUTE 60 MOXE Ja MpeIu3BHKaaT
MorpeHu Mepema Ha SpO,.

» Kora menysare nomery kaben 3a nauuentu 3a EKI'/SpO, u maBnuot xaben 3a EKT,
CEH30pOT 3a Sp02 MOpa [a c€ UCKIIyYH U OAJEIIHO [1a CE€ IIPUKITyYHd BO MOHUTOPOT.
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BHUMAHUE

» Cojysnnor 3akon (CAJl) ja orpanudyBa npofax0ara Ha 0BOj ypea O CTpaHa MM 10 HAJIOT
Ha 3/{paBCTBEH PAOOTHIK.

+ OBue Npon3BO/IM 3a ynorpeda Ha eJieH MAlMeHT He Tpeba Jia ce Ie3nHpUIUpaaT ik
CTePUIN3UPAAT.

* He notomyBajTe ' IPUKIYYOLHUTE HA KaOEIOT BO KaKBa OHIIO TEYHOCT.

* He ru kopucrere BO IPEMHOTY BIaXKHHU OIKPYKYBarba M BO YCIOBH KOH HOIEKAT HA
BIIMjaHHE OJf MACHBHHU TEYHOCTH (HA Mp., JOKN).

+ TlpoBepere Jaji BOJIOBHTE Ce 100PO IIOBP3aHH CO IIIABHUOT Kabell M J1aji IIaBHUOT Kabel e
HPABHIIHO TPUKITyYEH BO MOHUTOPOT/AepUOpHIaTOpOT.

* He ancrere ro kabeaoT co aBTOKIAB M HE KOPUCTETE yPEAH 3a yITPa3ByqHO YHUCTCIHE.

* He uncrere ru eNEKTPUYHATE KOHTAKTU HA MIPHKIIYYOKOT HA KaOEIOT WIIH MPUKITYYOLIUTE CO
Genuo.

* OuekyBaH pabOTeH BeK Ha OBHE IPOU3BOAH 3a YIOTpeOa Ha eJIeH NALUEeHT ¢ 5 AeHa pu
CTaHIap/iHa KIMHAYKA yroTpeoa.

+ He 3abopasajre na ro mpoBepute KabeIoT BU3YEIHO MPEJ Aa TO IPHKIYYNTe BO MOHHTOPOT
MX40, noreueTe ro Aen0T Buszyenna npogepka nped ynompebama nopoiy.

BU3YEINHA NMPOBEPKA MNPE[ YNMOTPEBATA

Ipen na mpuxaydnTe kabea Ha MAIUEHT HIX BO MOHUTOD, BU3YEIHO IIPOBEpETe ja
(u3nyKaTa cocTojOa Ha KabenoT, 3aNTHBKATA HA MPUKITYYOKOT 1 KOHTAKTHTE Ha
MPHUKITYYOKOT Ha KaOelOT BO COTJIACHOCT CO yIaTCTBATa MOJIOIY.

MpoBepeTe ja usnukaTa cocrojba Ha kKabenot

Ipen na mpUKITy4uTe Kabe Ha MAIMEHT WIH BO MOHUTOP, BU3YEIIHO MPOBEPETE
nanu kabenot e omrrereH. [IpoBepeTe naiu UMa IyKHATHHU, HCTIAKHATHHH,
TyIeHhe, U3I0KSHH JKUIH, OIITETCHN NPHKIYYOLHN U CIIMYHA aMOPTH3ALHja WK
OIITETYBAaHE KO MOXKE JIa MPESAN3BUKAAT HOTPEIIHN OTYUTYBakba WK OBPEa Ha
MAIUEHTOT/KOPHCHUKOT (0OJHOCHO HCEKyBambe). AKO IPU BH3yelIHATa IPOBEPKa
3a0eNeKNTe OIITETYBamEe Ha KaOeJIoT, MPHAPAKYBAjTE CE 10 COOIBETHUTE MOCTATIKI
3a JIEMOHUpabe Ha MPOU3BOAOT (nornenuere Bo JEIIOHUPAILE HA
TIPOM3BO/IOT).

I'IpOBepeTe ja 3anTUBKaTa Ha NPUKITY4HYOKOT Ha Kabenor

Ipex na mpukitydute kabea Bo MOHHTOPOT MX40, mpoBepeTe BU3YEIHO AaIn
3alITUBKATa OKOJLY OTBOPOT Ha NPUKIYYOKOT Ha KabeNoT € [10CTaBeHa [IPAaBUIHO
(moruieHeTe ja ciuKaTa Ha OYETOKOT O/ OBOj IOKYMEHT Ha Koja € IPUKaXaHO KaKko
[PaBHITHO Jia CE IOCTAaBH 3alTHBKATa). AKO HEKOj A O 3aITHBKATA HE € TOCTABCH
npaBuiaHO wim e omrereH, Toraut HE O KOPUCTETE npoussoxot! Bo T0j
Cllydaj, OTCTpaHeTe To KabesnoT o/ ynoTpeda Ouiejku mocTon MOKHOCT Aa JoOueTe
MOTPEIIHN OTYUTYBamba W/HIIH Jia TIPEIU3BUKATE TOBPEaa Ha
MaIeHTOT/KOPUCHHUKOT.
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MpoBepeTe rM KOHTaKTUTE Ha NPUKIYYOKOT Ha kabenot
IprKITyqOKOT 32 MOHHTOP Ha KabeJIOT MMa MHOTY MaJIi KOHTaKTH KO MOpa Jia
Onyar 4MCTH 3a 1a Ce BOCIIOCTaBH J100pa BpcKa momery KabeaoT 1 MOHHTOPOT.
IMopanu Toa, Ipex 1a MPUKIydInTe Kabel BO MOHHTOPOT, BU3YEIHO IPOBEPETE JalIH
MMa BJIaKHa, BJIara MIIM HEYHCTOTHH BO BHATPEITHOCTA HA MPHKITYIOKOT Ha KabemoT.
AKo 1o BU3yeTHaTa MPOBEPKA YTBPAUTE JIEKa € MOTPEOHO YHCTEHE BO
eHampewHocma Ha IPUKIyI0KOT Ha KaOeNoT, CIeAeTe I'H YeKOPHTE IO0IY.

Bakno! KaOnure onuimany BO OBa yraTcTBO 32 KOPUCTEH-E CE NMPEIBUJICHH 3a
ynoTpeba Ha elIeH MallMeHT ¥ HUKOTAIll He Tpeba a ce YUCTaT WK Ae3uH(pUImpaaT
3a J1a ce ynotpebar Ha Apyr narueHT. CIegHUTe YeKOpH KOpHCTeTe TH CaMo 3a
YHUCTEeHE HA GHAMpewHocma Ha IPUKITYIOKOT Ha KabenoT 3a MX40, 1okonky npu
BH3YEJIHATa MPOBEPKa 3a0€NIeKUTE IeKa KOHTAKTUTE Ha MIPUKITYYOKOT Tpeda aa ce
HCYHUCTAT.

3a 4uCTeHE BO 6HAmMpeuHocma Ha IpUKITydoKOT Ha KabenoT 3a MX40:

1. He no3BoiyBajTe 1a HaBje3€ TEYHOCT 3a YHUCTEHE BO NPUKIYYOKOT Ha KabesoT u
BHHUMAaBa)TC a HE Ja U3MECTUTE 3alITUBKATa BO BHATPCIIHOCTA HA IMPUKITYYOKOT.

2. Hacouete ro OTBOPOT Ha IMMPUKITYYOKOT HA KabenoT HaJ10JTy KaKo LITO € IMPUKaXXaHO Ha
ciukata Mcuucmeme 2u nunosume Ha NPUKIYYOKOm HaA TIOYETOKOT OJ1 OBa yIaTCTBO 3a
KOPHCTEH:E; 0Ba CIIPedyBa HACOOMPAHe OCTATOLM OJf CPEACTBOTO 32 YHCTEH:E BO
BHATPELIHOCTA HA IPUKIYYOKOT.

3. KOPHCTBTC CaMO YMEPEHO HATOII€HA KPIla CO U3O0IIPOIIMJI aJIKOXOJ IITO HE OCTaBa BIIaKHA
WJIA OJHAIPE HABJIAXXHETO MapaM4e CO U30IIPOIIHIT aJIKOXOJI.

4. BuumatesnHo U30pulIeTe ja BHATPEIIHOCTA HA NPUKIYYOKOT Ha Kabenor 3a MX40,
ynotpeOyBajKu MHOTY Majia Cuiia Iipy OpHIIeHhEeTo.

5. HoquajTe Jla C€ uCymart IMHHOBUTE Ha IPUKITYYOKOT IIPEX A 3all0OYHETE CO yHOT‘pCGaTa.

NOBP3YBAKE U OTKAYYBAHE HA MX40

IoBp3yBame: TypKajTe I'M NPUKIYHYOIUTE €ICH KOH JIPYT ,,BO IpaBa JIMHUja" KaKo
IITO € MIPUKaKaHO Ha cimkata [1ogpszeme 20 kabeiom Ha MOYETOKOT OJ] OBOj
JIOKYMEHT. 3ByKOT Ha KIIMKHYBambe ¢ HHANKATOP JeKa MPUKIYIOLUTE CE IPABUITHO
MOBP3aHH.

OtkauyBame: darere ro MPUKIYYOKOT O CTPAHHUTE U CO MaJIU ABIIKEHba BO JIeBa U
JIeCHa HAacOKa M3BJICYETE IO OJ] yPEeJOT KaKo IITO € MPUKAKaHO Ha CIMKATa
Omxayeme 20 kabenom.

Buumanue: 3a 0a ne 2o owmmemume Kaéenom, npu omkauysarwemo HUKOI' ALl
He mpeba 0a zu Oprcume Ui eedeme Heuyume Ha NPUKILYLOKOM KAKO WMo e
npuxaxcano na crukama He eneueme zu scuyume nuxozau.

NOCTABYBAHE HA BOOOBUTE 3A EKI' HA MALUMEHTOT

IMorneaueTe ro ynaTcTBOTO 32 KOPUCTEHE Ha MOHUTOPOT MX40 3a 1a 103Haere
nH(OPMAIMHI TOBP3aHH CO IIPABHIIHOTO IIOCTABYBAIbE HA BOZOBUTE/CIEKTPOIHTE 32
EKT Bo cornachoct co crangapaotr AAMI winu IEC-nipaktukuTe.
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NOCTABYBAHE HA CEH30POT 3A SpO, HA NALUMEHTOT

Kora xopucture AAMI i IEC xaben co 5 BogoBu u BrpajieH censop 3a SpO,
IITO O OOBHUTKYBa MPCTOT (Kabmu co O6poj 989803172051 mm 989803172151),
TIOCTABETE I'0 CEH30POT HA NMALMEHTOT Ha CJICAHUOT HAYUH!

1. Censopor 3a SpO, e HaMEHeT 3a NOCTaBYBambE HA BPBOT O] IIPCTHTE Kaj ——
IeIMjaTPUCKU HITH BO3PACHHU MALMEHTH. AKO € MOXKHO, H30epeTe mpcT S %
Ha eKCTPEMHUTET Ha KOj HeMa MOCTAaBeHO apTEePUCKH KaTeTep, MaHKETHA @
3a KpBEH IPUTHCOK MM MHTpaBacKysapHa nHdysnja. M36epere ro )
HajCOOJIBETHHOT MPCT CIIOPEI FOJIEMHUHATA HA CEH30POT.

2. OrBOpeTe ro CeH30pOT BHUMATEIHO U CTABETE IO Ha BPBOT HA MPCTOT,
€O KabemnoT Ha CEeH30POT 6p3 MPCTOT U IIaHKaTa. BpBOT Ha mpcToT
Tpeba Jia ro JOmupa 3aBpIIETOKOT Ha IMMPOKKOT JAEN Ha CEH30POT.

MosxHO e J1a Tpeba Jia ro CKPaTHTE HOKOTOT Ha NAIMEHTOT 3a 1a MOXKeTe
HPABUIIHO JIa IO TIOCTABUTE CEH30POT.

3. IloBnedere ru GenuTe KPacBH Ha CaMOJICIUIMBATA JICHTA HA CEH30POT, &
noToa 0OBUTKAjTE ja JIEHTaTa OKOJIY CEH30POT U KabenoT (JeHTara He x|
Tpeba 1a ce pacTerHysa). e

4. TlomecryBajTe ja JOKalMjaTa 3a II0OCTaBYBahE HAa CEH30POT HA CEKOH
YeTHPH Yaca WM OYeCTO aKo € HapylIeHa LUPKyJIalujaTa 1K
MHTETPUTETOT Ha KOXKATA.

5. AKo camoIeIUIiBaTa JICHTa Ha CEH30POT € OLITETeHa, MOXKETE J1d KOPHCTHTE KakBa OHII0
CaMOJICTIIMBA JICHTA OJ MEJIMIIMHCKA KaTeropuja 3a MOBTOPHO JIa I'0 OCTABUTE 1
HPHUILBPCTHTE CEH30POT OKOJTY BPBOT HA MPCTOT.

6. CeH30pOT MOXeTe OBTOPHO [a TO OCTABHTE HA UCMUONI NAYUEHN CO TIOBTOPYBAIbe Ha
[OCTAIKaTa Morope.

AENOHUPAHE HA NMPOU3BOOOT

Crnenere ru og00peHUTE METOIH 32 OTCTPAHYBAE MEULIMHCKH OTHA]] KOM T
HaJIOXKyBa BalllaTa yCTAHOBA 32 IPIKa Ha MAI[MEHTH WM JIOKATHUTE PETYJIaTHBH.

NMPUJABYBAHKE UHUUOEHTU

Cekoj cepro3eH MHIMACHT IITO Ce CIYYHII CO OBOj ypea Tpeba a ce mpujaBu BO
Philips u kaj HajulexHaTa ynpaBa Ha 3eMjute o1 EBporickara ekoHOMCKa o6iacT
(EEA), BriyuyBajku tu LIBajuapuja u Typuuja, o1 KOM HOTEKHYBAaT KOPUCHUIIUTE
W/WITH TIALACHTHUTE.

CMNEUUPUKALIMN 3A ONMKPYXXYBAHBETO

Orcesure 3a TeMIIEpaTypa U BIAXKHOCT KOM C€ HABCACHHU MO0y MOpa J1a ce
TIOYMUTYBaaT 3a CUTE KabJIM OIMUILIAHK BO OBa YOaTCTBO 332 KOPUCTECHLE. Bo
CIOPOTUBHO MOXC J1a NPECAU3BUKATE OLITETYBAKEC HA IPOU3BOAOT.

Temnepartypa
* Orncer Ha pabotHa Temneparypa: ox 0 1o +37 °C (ox 32 1o 99 °F) npu penatusHa
BrnakHocT ox1 20 % 10 95 %

 Ormicer Ha TemIieparypa 3a ckiIaaupame 3a kaoau camo 3a EKT 989803172031 u
98980317203 1: ox -40 1o +60 °C (ox -40 no 140 °F) npu penaTuBHA BIaXKHOCT O
15 % mo 90 %
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* Oricer Ha TeMIieparypa 3a CKJIaupame 3a Kkadau co 600osu 3a EKIT u ézpadenu
cenzopu 3a Sp02 989803172051 u 989803172151: ox 12 °C o 35 °C (ox 53,6 °F
110 95 °F) npu penatuBHa BiaxxHoct o1 18 % 1o 78 %

BnaxHocT

* Munumanna pabotHa Braxksoct: npu +50 °C; 15 % R.H. 24 vaca
* MakcumanHa padoTHa Braxkaoct: pu +40 °C; 95 % R.H. 24 gaca

ATmoccepcku npuTUCOK

* Paboren: ox 670 hPa o 1080 hPa
» Crnagupamse: ox 100 hPa mo 1080 hPa

TEXHUYKN CNELUUDPUKALIMU 3A CEH3OPOT 3A SpO,

CriefiauTe crienUKaLH ce OJHECYBaaT caMo Ha POU3BOINTE KOM MMaatr CeH30p
3a SpO, 1wITo ro 0GBUTKYBA IPCTOT U € BrPpaJieH BO KOMILUIETOT BOJOBH; OJHOCHO
mpou3BoJ co pedpepenten 6poj 989803172051 u pedepenten 6poj 989803172151.

CeH3op 3a SpO, 1 Npeun3HOCT Ha Op3nHaTa Ha nyncor

3a noseke nHpopMaryy 3a cneruduranunte 3a SpO, U NpENU3HOCTa HA Op3MHATA
Ha IYJICOT, TTOTJICJHETE BO YIIATCTBATA 32 KOPUCTEH:EC Ha HHCTPYMEHTOT 3a
clleNiere; Ha IIp. YIaTCTBOTO 3a KOPUCTEeHe Ha MOHHTOPOT MX40 oz Philips.

Oncer Ha 6paHOBM [OMKMHU HA AUOAUTE LUTO eMUTyBaaT
CBeTNIMHA BO CeH30poT 3a Sp0,

OrnceroT Ha OpaHOBM JOJDKWHH Ha JMOJUTE IITO EMHUTYBAaT CBETIIMHA M IITO CE
KOpHCTAT BO ceH30poT 3a SpO, ce amxu og 600 nm 10 1000 nm, a u3ne3nara
ONTHYKA MOK H3HeCyBa MoMaiky oz 15 mW. ITo3HaBameTo Ha OICEroT Ha
OpaHoBara JI0JUKHHA MOXe J1a Oujie KOPHCHO BO CJTy4au KOra JieKapuTe
U3BpIIYBaaT GOTOAMHAMUYKA TEpaIHja.

MpoBepka Ha mepereTo Ha SpO,

IMpenusnocra Ha SpO, € yTBpAeHa BO YOBEUKH CTYIMH CO yoTpeda Ha
pedepeHTeH IPUMEPOK HA apTeprcka KpB m3mepen co CO-okcumerap. Bo
KOHTPOJIPaHa CTyIHja CO HaMallyBamke Ha 3aCHTEHOCTa OWIIe TECTHPAHHM 3/IpaBU
BO3PACHH BOJIOHTEPH CO HHBOA Ha 3acuTeHocT of 70% mo 100% Sa0,.
KapakrepucTikuTe Ha MOIMyJalyjara 3a OBHe CTYANH OrJIe:

* [IpubmmxHo 50% xenu u 50% maxku Ha Bo3pacT o1 18 10 45 ronunu

* Boja Ha KoXa: O] CBETJIa JI0 TEMHA

ITopaau Toa mITO MEpemaTa Ha ONpeMara 3a IyJICHa OKCHMETPHja ce AUCTPUOyHpaat
CTAaTUCTUYKH, 33 CaMO TPUOIMKHO 2/3 0] THE Meperha MOXKeE Jla Ce OYeKyBa Jia Ounar
CITHYHH €O + BpeIHOCTA Ha patere mMepena co CO-okcumerap. OyHKIMOHATHITE
YPe/IM 3a TECTHPamE, KaKo IITO € CHMYJ1aTopoT 3a SpO, He MOXaT Jia ce KOPUCTaT 3a
OLICHYBab¢ Ha MPEM3HOCTA Ha CCH30PHTE 32 MyJICHAa OKCHMETPH]a.
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MHOOPMALIUU 3A MOBTOPHA HAPAYKA

HpOI/BBOHHTC HaBeJICHHU BO Tabesara TI010J1y UMaaT O3HaKa CE u ce nocramnau Bo

EBporickara Yuuja.

REF| Bpoj Ha pen

Onuc

989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP02 SPU TELE
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NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Philips IntelliVue MX40 ECG- en ECG + SPO,-kabels voor gebruik bij één patiént
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 ECG- en ECG + SPO,-kabels voor gebruik bij één patiént
zijn bedoeld voor continue bewaking van hartsignalen, of pulsoximetrie, voor
zowel diagnostische als 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-kabels voor gebruik bij één patiént zijn beschikbaar in onderstaande
configuraties voor alleen ECG of ECG/SpO,.

5-afleidingen, alleen ECG 5-afleidingen, ECG met aangesloten SpO,-sensor*
ECG- ECG- SpO,-sensor-
REF kleurcodering REF kleurcodering type
989803172031 AAMI- 989803172051 AAMI- Sensor die om
knijpconnectoren knijpconnectoren de vinger kan
met kleurcodering met kleurcodering worden
gewikkeld
989803172131 IEC- 989803172151 IEC- Sensor die om
knijpconnectoren knijpconnectoren de vinger kan
met kleurcodering met kleurcodering worden
gewikkeld
*De gewenste SpO,-meetplek bij de patiént is een willekeurige vinger met uitzondering van de

duim.

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.
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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 schade aan de kabel is vastgesteld.

» Deze patiéntkabels zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént. Ze mogen niet opnieuw worden
gebruikt bij een andere patiént vanwege het risico op kruisinfecties.

+ Haal de SpO,-sensor net voor gebruik uit de verpakking om verontreiniging en infecties te
voorkomen.

* 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 of gebruiker te voorkomen (d.w.z. elektrische schokken).

+ Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving, omdat dit mogelijk
brandwonden bij de patiént of onnauwkeurige metingen kan veroorzaken.

» 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.

+ Bedek de SpO,-sensor met ondoorzichtig materiaal indien er sprake is van sterk of
buitengewoon veel licht (infrarode lampen, OK-lampen, fototherapie). Het niet in acht nemen
van deze instructies kan onnauwkeurige metingen opleveren

» Voorkom veneuze pulsatie, circulatieobstructie, drukplekken, druknecrose, artefacten en
onnauwkeurige metingen door te zorgen voor een goed passende sensor die niet te strak zit.
Als de sensor te strak zit doordat de meetplek te groot is of te groot wordt door oedeem, kan
de overmatige druk leiden tot veneuze stuwing achter de meetplek, wat tot interstitieel
oedeem en weefselischemie kan leiden.

* Bij hoge omgevingstemperaturen kan de huid van de patiént ernstig verbranden bij
langdurige toepassing van de SpO,-sensor op plaatsen die slecht doorbloed zijn. Controleer
de plaatsen waar een sensor is aangebracht regelmatig om dit te voorkomen. Deze SpO,-
sensor werkt zonder risico op overschrijding van 41 °C op de huid, zolang de aanvankelijke
huidtemperatuur lager dan 35 °C is.

+ Als de SpO,-sensor te los is aangebracht, kan de sensor losraken of de correcte optische
uitlijning verstoren, waardoor de metingen onnauwkeurig worden.

* Vermijd SpO,-sensorplaatsen die veel bewegen. Probeer de patiént stil te houden of verplaats
de sensor naar een andere plek met minder beweging.

» Dyshemoglobine of intravasculaire kleurstoffen kunnen onnauwkeurige SpO,-metingen
opleveren.

* Bij het schakelen tussen een ECG-/SpO,-patiéntkabel en de aansluitkabel, moet de SpO,-
sensor afzonderlijk worden verplaatst en op de monitor worden aangesloten.

AANDACHTSPUNTEN

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

» Deze producten voor gebruik bij één patiént zijn niet bedoeld om te worden gedesinfecteerd
of gesteriliseerd.
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» De kabelconnectoren niet onderdompelen in vloeistof.

» Niet gebruiken in extreem natte omgevingen of in zeer natte omstandigheden (bijv. regen).

+ Controleer of de afleidingen goed zijn aangesloten op de aansluitkabel en of de aansluitkabel
goed is aangesloten op de monitor/defibrillator.

+ De kabel niet autoclaveren en geen ultrasone reinigingsmiddelen gebruiken op de kabel.

» Reinig de elektrodecontacten of connectoren van de kabelconnectoren niet met bleekmiddel.

* De verwachte gebruiksduur van deze producten voor gebruik bij één patiént is bij normaal
klinisch gebruik 5 dagen.

» Voer altijd een visuele inspectie uit op de kabel voordat u deze aansluit op de MX40-monitor.
Raadpleeg Visuele inspectie voorafgaand aan gebruik hieronder.

VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Voordat u een kabel op een patiént of monitor aansluit, dient u een visuele inspectie
uit te voeren op de fysieke toestand van de kabel, de connectorpakking en de
connectorcontacten, zoals hieronder beschreven.

De fysieke toestand van de kabel inspecteren

Voer een visuele inspectie uit op de kabel voordat deze op een patiént of monitor
wordt aangesloten om te controleren of de kabel niet beschadigd is. 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. snijwonden). Als er
tijdens een visuele inspectie schade aan de kabel wordt vastgesteld, dient u de juiste
procedures voor het afvoeren van producten te volgen (raadpleeg PRODUCTEN
AFVOEREN).

De pakking van de kabelconnector inspecteren

Controleer visueel of de pakking rondom de opening van de kabelconnector goed op
zijn plaats zit, voordat u een kabel aansluit op de MX40-monitor (zie de afbeelding
aan het begin van dit document voor de juiste pakkingbevestiging). 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.

De contacten van de kabelconnector inspecteren

De monitorconnector van de kabel heeft zeer kleine contacten die schoon moeten
worden gehouden om een goede verbinding tussen de kabel en monitor mogelijk te
maken. Kijk daarom voordat u een kabel op de monitor aansluit of er geen pluisjes,
vocht of zeepresten in de kabelconnector zitten. Als er tijdens de visuele controle
wordt vastgesteld dat de binnenkant van de kabelconnector moet worden gereinigd,
volgt u de onderstaande stappen.

Belangrijk! Kabels die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven, zijn voor
gebruik bij één pati€ént en mogen nooit worden gereinigd of gedesinfecteerd voor
gebruik bij een andere patiént. Voer de volgende stappen alleen uit om de
binnenkant van de MX40-connector van de kabel te reinigen als tijdens een visuele
inspectie is vastgesteld dat de contactpunten van de connector moeten worden
gereinigd.

128



De binnenkant van de MX40-connector van de kabel reinigen:

1. Voorkom dat er reinigingsvloeistof in de kabelconnector sijpelt en zorg ervoor dat u de
pakking die de binnenkant van de connector omringt, niet losmaakt.

2. Houd de opening van de kabelconnector naar beneden gericht, zoals weergegeven in de
afbeelding Connectorpennen reinigen aan het begin van deze gebruiksaanwijzing.
Hiermee voorkomt u dat er reinigingsmiddelresten achterblijven in de connector.

3. Gebruik alleen isopropylalcohol op een licht bevochtigde, pluisvrije doek, of gebruik een
vochtig wegwerpdoekje 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.

DE MX40 AANSLUITEN EN LOSKOPPELEN

Aansluiten: maak een schuifbeweging met de connectoren, zoals in de afbeelding
De 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.

AANBRENGEN BIJ PATIENTEN, ECG-AFLEIDINGEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MX40-monitor voor informatie met
betrekking tot de correcte plaatsing van ECG-afleidingen/-elektroden conform de
AAMI- of IEC-normen.

AANBRENGEN BIJ PATIENTEN, SPO,-SENSOR

Wanneer u een 5-draads AAMI- of IEC-kabel met geintegreerde SpO,-
wikkelsensor (productnummers kabel 989803172051 of 989803172151) gebruikt,
brengt u de sensor als volgt op de patiént aan:

1. De SpO,-sensor wordt op de vingertop van een kind of volwassene —
aangebracht. Kies zo mogelijk een vinger van een arm zonder %
arteriekatheter, bloeddrukmanchet of intraveneuze infuuslijn. Kies de @
vinger waarvan de afmetingen het best passend zijn voor de gekozen D
sensormaat.

2. Open de sensor voorzichtig en schuif deze over de vingertop, zodat de
sensorkabel op de bovenkant van de vinger en de hand ligt. De vingertop
moet het uiteinde van het brede gedeelte van de sensor aanraken. Het
kan nodig zijn de nagel van de patiént bij te knippen om de sensor goed
te kunnen plaatsen.

3. Trek de witte beschermlaag van de tape af en wikkel de tape om de
sensor en de kabel (rek de tape niet uit). |

4. Verplaats de sensor elke vier uur naar een andere meetplek, of vaker als
de circulatie of de integriteit van de huid daartoe aanleiding geeft.

5. Bevestig de sensor bij terugloop van de kwaliteit van het sensorplakband
opnieuw om de vingertop met een willekeurig plakband van medische
kwaliteit.
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6. De sensor kan opnieuw bij dezelfde patiént worden aangebracht door de bovenstaande
procedure te herhalen.

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.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

De hieronder aangegeven temperatuur- en luchtvochtigheidsbereiken moeten
worden aangehouden voor alle in deze gebruiksaanwijzing beschreven
kabelproducten. Dit is om schade aan het product te voorkomen.

Temperatuur

* Bereik bedrijfstemperatuur: 0 tot +37 °C (32 tot 95 °F) bij 20% RV tot 95% RV.

* Opslagtemperatuurbereik voor alleen ECG-kabelproducten 989803172031 en
989803172031: -40 tot +60 °C (-40 tot 140 °F) bij 15% RV tot 90% RV.

* Opslagtemperatuurbereik voor kabelproducten met ECG-afleidingen en
geintegreerde Sp02-sensorproducten 989803172051 en 989803172151: 12 °C
tot 35 °C (53,6 °F tot 95 °F) bij 18% RV tot 78% RV.

Luchtvochtigheid

* Minimum bij gebruik: luchtvochtigheid +50°C; 15% RV. 24 u

* Maximum bij gebruik: luchtvochtigheid +40 °C; 95% RV. 24 u

Luchtdruk

* Bij gebruik: 670 hPa tot 1080 hPa
* Bij opslag: 100 hPa tot 1080 hPa

TECHNISCHE SPECIFICATIES Sp0O,-SENSOR

De volgende specificaties zijn alleen van toepassing op producten met een
SpO,-vingerwikkelsensor die geintegreerd is in de afleidingenset, d.w.z. product
REF 989803172051 en REF 989803172151.

Nauwkeurigheid van SpO,-sensor en polsfrequentie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat, bijv. de
gebruiksaanwijzing voor de Philips MX40-monitor, voor informatie over de
nauwkeurigheidsspecificaties voor SpO, en polsfrequentie.
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Golflengtebereik SpO,-LED's

Het golflengtebereik van de in de SpO,-sensor gebruikte LED's ligt tussen 600 nm
en 1000 nm, met een optisch outputvermogen van minder dan 15 mW. Voor artsen
die fotodynamische therapie toepassen kan het nuttig zijn om te weten wat het
golflengtebereik is.

SpO,-meetvalidatie

De SpO,-nauwkeurigheid is gevalideerd in humane studies door vergelijking met
arteri€le bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. In een vergelijkend
desaturatieonderzoek werden gezonde volwassen vrijwilligers met saturatieniveaus
tussen 70% en 100% SaO, bestudeerd. De populatickenmerken voor dat onderzoek
waren:

* Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen in de leeftijd van 18-45 jaar

* Huidskleur: van licht tot donker

Omdat metingen van pulsoximeters statistisch worden gedistribueerd, kan van
slechts 2/3 van de metingen van de pulsoximeters worden verwacht dat ze binnen
de + RMS-waarde vallen die door een CO-oximeter wordt gemeten. Functionele
testers, zoals een SpO,-simulator, kunnen niet worden gebruikt om de
nauwkeurigheid van pulsoximetersensoren te bepalen.

INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN

De producten in de onderstaande tabel zijn voorzien van CE-markering en
verkrijgbaar in de Europese Unie.

REF| Onderdeelnummer Omschrijving
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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NO Brukerhandbok

BEREGNET BRUK

Philips IntelliVue MX40 EKG- og EKG + SPO,-kabler for engangsbruk er
beregnet for overvaking og opptak av og til & 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 for engangsbruk er indisert
for kontinuerlig overvaking av hjertesignaler og pulsoksymetri. Dette er for
diagnostiske formal og overvékingsformal. 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 pé pasienten.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSER

MX40-kablene for engangsbruk er tilgjengelige i konfigurasjoner for kun EKG
eller EKG/SpO,, som angitt nedenfor.

Kun 5-avlednings EKG 5-avlednings EKG med vedlagt SpO,-sensor*
EKG-fargekodin EKG-fargekodin SpO,-sensor-
REF gekoding REF gefocing | 5Ptz
ype
989803172031 AAMI fargekodede | 989803172051 AAMI fargekodede | Fingerviklings-
klypekontakter klypekontakter probe
989803172131 IEC-fargekodede []|989803172151 |EC-fargekodede | Fingerviklings-
klypekontakter klypekontakter probe
*Foretrukket SpO, -mdlested pa pasienten er en hvilken som helst finger, bortsett fra tommelen.
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
brukerhéndbok. Inkompatible komponenter kan fore til nedsatt ytelse.

Advarsler

+ For bruk mé 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
vaske-/lokontaminanter i kabelkontakter eller andre synlige skader pa kabelen.

+ Disse pasientkablene skal bare brukes til én pasient. De ma aldri brukes pa nytt pa en annen
pasient pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon.

+ For a unnga kontaminering eller infeksjon er det viktig at du venter med & ta SpO,-proben ut
av emballasjen til rett for den skal brukes.
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+ Seorg for at kablene plasseres forsiktig, slik at du unngar at pasienten setter seg fast eller
kveles. Dette er for a unngé pasientskade.

+ Pasienten ma 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, siden det 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.

* Dekk SpO,-proben med et lystett materiale under forhold med kraftig lys (infrarede lamper,
operasjonslamper eller fototerapi). Hvis ikke kan det fore til uneyaktige malinger.

+ Kontroller at proben har riktig sterrelse og ikke sitter for stramt, for 4 unnga venes pulsering,
nedsatt sirkulasjon, trykkmerker, trykksér, artefakter og uneyaktige malinger. Hvis proben er
for stram fordi mélestedet er for stort eller utvikler edem, kan det fore til for hayt trykk og
vengs opphoping distalt for mélestedet, noe som gir interstitielt edem og vevshypoksi.

* Ved unormalt heye temperaturer kan pasientens hud fa alvorlige brannskader ved lengre tids
bruk av SpO,-proben pa steder med lav perfusjon. Unnga dette ved & kontrollere malestedene
pa pasienten ofte. SpO,-proben overstiger ikke 41 °C pa huden hvis temperaturen pa huden
ikke overstiger 35 °C i utgangspunktet.

* Hyvis SpO,-proben er for las, kan den falle av eller hindre at probeoptikken er riktig justert, og
fore til unoyaktige avlesninger.

+ Unnga malesteder for SpO,-proben med potensial for kraftig bevegelse. Prov 4 fa pasienten
til & ligge rolig, eller flytt proben til et sted med mindre bevegelse.

» Dysfunksjonelt hemoglobin eller intravaskulare fargestoffer kan forarsake ungyaktige SpO,-
malinger.

* 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.

+ Disse produktene for engangsbruk er ikke beregnet for rengjoring eller sterilisering.

+ Dypp aldri kabelkontaktene i vaeske.

» Ikke bruk proben i svert vate miljoer eller ved stor pavirkning fra vaesker (f.eks. regn).

+ Kontroller at ledningene er koblet ordentlig til apparatkabelen, og at apparatkabelen er koblet
skikkelig til monitoren/defibrillatoren.

* Ikke autoklaver eller bruk ultralydrengjeringsmidler pa kabelen.
+ Ikke rengjor kabelkoblinger for elektriske kontakter eller andre kontakter med klor.
» Forventet levetid pé disse produktene for engangsbruk er 5 dager ved vanlig klinisk bruk.

 Seorg for 4 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 & bekrefte at kabelen ikke er skadet. 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 en
visuell inspeksjon viser skade pa kabelen, folger du aktuelle prosedyrer for
produktkassering (se PRODUKTKASSERING).

Kontroller kabelens kontaktpakning

For du kobler en kabel til IntelliVue MX40-monitoren, mé du kontrollere visuelt at
pakningen rundt kontaktapningen sitter ordentlig (se illustrasjonen pé 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 4 fortsette bruken vil gi potensial for ungyaktige malinger og/eller
person- eller operaterskade.

Kontroller kabelkontaktene

Kabelens monitorkontakt har sveert smé kontakter som ma holdes rene for a etablere
god kontakt mellom kabel og monitor. Derfor, for du kobler en kabel til monitoren,
ma du kontroller visuelt det ikke er lo, fuktighet eller rester inne i kabelkontakten.
Hvis den visuelle kontrollen indikerer et behov for & rengjoere innsiden av
kabelkontakten, folger du trinnene nedenfor.

Viktig! Kabler som beskrives i denne brukerhdndboken, er til engangsbruk og skal
aldri rengjores eller desinfiseres for bruk pa en annen pasient. Felgende trinn skal
bare utfores for & rengjore innsiden av kabelens MX40-kontakt hvis en visuell
inspeksjon viser at kontakten trenger rengjoring.

Gjer som folger for & rengjore innsiden av kabelens IntelliVue MX40-kontakt:

1. Forhindre at rengjeringsmiddel siver inn i kabelkontakten, og pass pé & ikke losne
pakningen som omgir innsiden av kontakten.

2. Hold kontaktens apning pekende nedover som vist i Rengjor kontaktpinnene pa forsiden av
denne brukerhandboken. Dette bidrar til & forhindre at rengjeringsmiddelrester hoper seg
opp inne i kontakten.

3. Bruk kun isopropylalkohol pa en lett fuktig, lofri klut eller terkeservietter som er
forhandsfuktet med isopropylalkohol.

4. Tork forsiktig inni IntelliVue MX40-kabelkontakten ved a sveipe over den svart lett.

5. La kontaktpinnene 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.

PASIENTBRUK, EKG-AVLEDNINGER

Se brukerhandboken til IntelliVue MX40-monitoren for informasjon om riktig
plassering av EKG-ledning/-elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-
praksiser.

BRUK PA PASIENT, SpO,-SENSOR

Nar du bruker en 5-avlednings AAMI- eller IEC-kabel med integrert SpO,-
Viklingsprobe (kabelproduktnumre 989803172051 eller 989803172151), brukes
proben pa pasienten som fralger
SpO,-proben skal brukes pa fingertuppen til en pedlatrlsk pasient eller
en voksen. Hvis det er mulig, ber du velge en finger pa en arm uten S
arteriekateter, blodtrykksmansjett eller intravenes infusjon. Velg @
fingeren som passer best i forhold til probens sterrelse.
2. Apne proben forsiktig, og trekk den over fingertuppen, slik at
probekabelen ligger oppa fingeren og hénden. Fingertuppen skal berore
enden av den brede delen pa proben. Det kan hende at du ma klippe
neglen til pasienten for & fa plassert proben riktig. e
3. Fjern det hvite beskyttelsespapiret fra tapen, og vikle tapen rundt bade
proben og kabelen (ikke strekk tapen).
4.  Flytt proben hver 4. time, eller oftere hvis sirkulasjonen eller A
hudkvaliteten pavirkes.
5. Hvis probens selvklebende tape mister festeevnen, kan du bruke en
hypoallergen tape til 4 feste proben bedre pa fingertuppen.
6. Proben kan festes flere ganger pd samme pasient, hvis du gjentar
prosedyren ovenfor.

PRODUKTKASSERING

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

HENDELSESRAPPORTERING

En alvorlig hendelse som har oppstétt i forhold til dette apparatet, skal rapporteres til
Philips og kompetent myndighet av medlemsstaten i det europeiske ekonomiske
samarbeidsomradet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der brukeren og/eller
pasienten er basert.

e
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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

» Temperaturomrade for oppbevaring kun for EKG-kabelproduktene
989803172031 og 989803172031: —40 til 60 °C (40 til 140 °F) ved 15 til 90 % RF

» Temperaturomrade for oppbevaring for kabelprodukter med EKG-avledninger og
integrerte SpO2-probeproduktene 989803172051 og 989803172151: 12 til 35 °C
(53,6 til 95 °F) ved 18 til 78 % 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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR SpO,-PROBE

Foelgende spesifikasjoner gjelder bare produkter som har SpO,-fingerviklingsprobe
integrert i ledningssettet — dvs. REF 989803172051 og REF 989803172151 for
produktet.

Noyaktighet for SpO,-probe og pulsfrekvens

Se brukerhéndboken til overvakingsinstrumentet for mer informasjon om
neyaktighetsspesifikasjoner for SpO, og pulsfrekvens, dvs. Philips IntelliVue
MX40-monitorens brukerhandbok.

Bolgelengdeomrader for SpO,-lysdioder

Bolgelengdeomradene for lysdiodene som brukes i denne SpO, -proben, er mellom
600 nm og 1000 nm, med en optisk utgangseffekt pd mindre enn 15 mW. Leger
som utferer fotodynamisk behandling, kan ha nytte av & ha kjennskap til
bolgelengdeomradet.
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Validering av malinger for SpO,

Ngyaktigheten for SpO, er validert i humane studier mot en arteriell blodpreve malt
med et CO-oksymeter. I en kontrollert desaturasjonsstudie ble friske, voksne
frivillige personer med metningsnivéer mellom 70 og 100 % SaO, studert.
Populasjonens egenskaper for disse studiene var:

* Ca. 50 % kvinner og 50 % menn i alderen 18-45 &r

* Hudfarge: fra lys til svart

Siden malinger som er utfort med pulsoksymetriutstyr, varierer statistisk sett,
forventes kun to tredjedeler av disse malingene & ligge innenfor +-verdien som
males med et CO-oksymeter. Det kan ikke brukes funksjonstesterutstyr, for
eksempel en SpO,-simulator, til & vurdere neyaktigheten til pulsoksymetriprobene.

BESTILLINGSINFORMASJON
Produktene som er oppfert i tabellen nedenfor, er CE-merket og tilgjengelig i EU.

Delenr. Beskrivelse
989803172031 EKG 5-LEDET KLYPE, AAMI, SPU, TELE
989803172131 EKG 5-LEDET KLYPE, IEC, SPU, TELE
989803172051 EKG 5-LEDET KLYPE, AAMI + SPO2, SPU, TELE
989803172151 EKG 5-LEDET KLYPE, IEC + SPO2, SPU TELE
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PL Instrukcja obstugi

PRZEZNACZENIE

Kable EKG i EKG + SpO, do uzytku u jednego pacjenta firmy do monitora
IntelliVue MX40 firmy Philips sa przeznaczone do monitorowania, rejestrowania
i sygnalizowania alarméw réznych parametréw zyciowych u pacjentéw 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, do monitora IntelliVue MX40 firmy Philips do uzytku u
jednego pacjenta sa przeznaczone do ciagtego monitorowania sygnatow sercowych
lub pulsoksymetrii zarowno w celach diagnostycznych, jak i na potrzeby
monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do stosowania wyrobu zaleza od
przeznaczenia podtaczonego monitora i sprz¢tu diagnostycznego. Wyrob moze
wchodzi¢ w kontakt wylacznie z nienaruszong skora pacjenta.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane.

OPISY PRODUKTOW

Kable do monitora MX40 do uzytku u jednego pacjenta sa dostgpne w dwoch
konfiguracjach: do wykonywania samego zapisu EKG albo do wykonywania
zapisu EKG/pomiaru SpO,, jak przedstawiono ponizej.

5-odprowadzeniowy zapis EKG 5-odprowadzeniowy zapis EKG z pomiarem SpO,*
REF Barwne oznacze- REF Barwne oznacze- | Typ czujnika
nia odprowadzen nia odprowadzen Sp0,
EKG EKG
989803172031 Ztgcza zaciskowe z | | 989803172051 Zigcza zaciskowe z Czujnik
barwnym oznacze- barwnym oznacze- owijany na
niem zgodnie z niem zgodnie z palec
normg AAMI normg AAMI
989803172131 Zigcza zaciskowe z | | 989803172151 Zigcza zaciskowe z Czujnik
barwnym oznacze- barwnym oznacze- owijany na
niem zgodnie z niem zgodnie z palec
normg IEC normg IEC
*Preferowanym miejscem zamocowania czujnika SpO, u pacjenta jest kazdy palec oprocz kciuka.

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 elementéw moze wplyna¢ negatywnie na ich dziatanie.
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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.
Te kable pacjenta sa przeznaczone do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie wolno ich
stosowa¢ ponownie u innego pacjenta ze wzgledu na ryzyko zakazenia krzyzowego.

W celu uniknigcia ryzyka zanieczyszczenia lub zakazenia nalezy wyja¢ czujnik SpO,

z opakowania dopiero przed uzyciem.

Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta, nalezy si¢ upewnic¢, ze utozenie kabli nie stwarza
ryzyka zaplatania, zadtawienia lub uduszenia.

Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych pacjent musi by¢ prawidtowo uziemiony. Pozwoli
to zapobiec obrazeniom pacjenta/uzytkownika (np. porazeniu pradem elektrycznym).

Kable te nie nadajg si¢ do stosowania w srodowisku MR ze wzgledu na potencjalne ryzyko
poparzenia pacjenta lub uzyskania niedoktadnych pomiarow.

Nalezy si¢ upewni¢, ze ztacze kabla pacjenta jest prawidtowo podtaczone do monitora
pacjenta MX40. W przeciwnym razie dane fizjologiczne pacjenta moga by¢ nieprawidtowe.
W miejscach silnie badZ nadmiernie o§wietlonych (lampy podczerwone, operacyjne lub do
fototerapii) czujnik SpO, nalezy zakry¢ nieprzezroczystym materialem. Nieprzestrzeganie
tych zalecen moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiardw.

W celu uniknigcia pulsacji Zylnych, uposledzenia krazenia, objawow nadmiernego ci$nienia
zylnego, martwicy uciskowej, artefaktow i niedoktadnosci pomiaréw nalezy upewnic sig, ze
stosowany jest czujnik o wlasciwej wielkos$ci oraz ze nie zostat on zatoZony zbyt ciasno. Gdy
czujnik jest zamocowany zbyt ciasno, poniewaz miejsce jego zamocowania jest zbyt rozlegle
lub jego powierzchnia zwigksza si¢ w wskutek obrzgku, nadmierny ucisk moze doprowadzi¢
do przekrwienia zylnego w miejscach potozonych dystalnie od czujnika, co w konsekwencji
prowadzi do obrzeku $rodmiazszowego i niedokrwienia tkanek.

W podwyzszonej temperaturze otoczenia i w przypadku przedtuzonego stosowania czujnika
SpO, w miejscach o stabej perfuzji moze dojs¢ do cigzkiego poparzenia skory pacjenta. Aby
temu zapobiec, nalezy czgsto kontrolowa¢ miejsce zamocowania czujnika. Ryzyko
przekroczenia temperatury 41°C w kontakcie czujnika SpO, ze skora nie wystepuje, jezeli
poczatkowa temperatura skory nie przekracza 35°C.

Jezeli czujnik SpO, jest zamocowany zbyt luzno, moze si¢ zsuna¢ lub moze dojs¢ do
nieprawidlowego wyrdéwnania jego elementow optycznych, co prowadzi do zmniejszenia
doktadnosci odczytow.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika SpO, w miejscach narazonych na nadmierne
poruszanie. Nalezy dopilnowac, aby pacjent lezat nieruchomo lub przenie$¢ czujnik w
miejsce mniej narazone na poruszanie.

Hemoglobinopatie lub barwniki dozylne moga prowadzi¢ uzyskania niedoktadnych
pomiaréw SpO,.

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.

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie nadaja si¢ do
dezynfekcji ani sterylizacji.
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* Nie wolno zanurza¢ zlaczy kabli w jakiejkolwiek cieczy.

* Nalezy unika¢ miejsc o nadmiernej wilgotnosci lub narazonych na znaczne ilosci ptyndéw (np.
deszcz).

» Nalezy si¢ upewnié, ze odprowadzenia sg prawidtowo podtaczone do kabla zbiorczego, a
kabel zbiorczy prawidtowo podtaczony do monitora/defibrylatora.

* Nie hw0l110 sterylizowac kabli w autoklawie ani czysci¢ ich z uzyciem myjek ultradzwigko-
wych.

* Nie wolno czysci¢ stykow elektrycznych i ztaczy przy uzyciu wybielacza.

* Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych wyrobow wynosi 5 dni.

* Przed podtaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy zawsze przeprowadzié¢ jego kontrole
wzrokowa. Patrz cz¢§¢ Kontrola wzrokowa przed uzyciem ponizej.

KONTROLA WZROKOWA PRZEZ UZYCIEM

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do pacjenta lub monitora nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo stan fizyczny kabla, uszczelke ztacza i styki zlacza zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

Kontrola stanu fizycznego kabli

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do ciata pacjenta lub monitora nalezy
przeprowadzi¢ kontrol¢ wzrokowa kabla w celu sprawdzenia, czy nie jest on uszko-
dzony. Sprawdzi¢ kabel pod katem peknig¢, pecherzy, tuszczenia, odstonigtych zyt,
uszkodzonych ztaczy i podobnych sladéw zuzycia lub uszkodzen, ktore mogltyby
negatywnie wptyna¢ na doktadnos$¢ odczytow lub spowodowac obrazenia ciata
pacjenta/uzytkownika (np. przecigcia). Jesli kontrola wzrokowa wykaze uszkodze-
nie kabla, nalezy postgpowac zgodnie z odpowiednimi procedurami jego usuwania
(patrz czgs¢ USUWANIE WYROBU).

Kontrola uszczelki ztacza kabla

Przed podtaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
uszczelke otaczajaca wejscie ztacza kabla pod katem prawidtowego osadzenia (patrz
rysunek na poczatku tego dokumentu pokazujgcy prawidiowe osadzenie uszczelki).
Jesli jakakolwiek czg$¢ uszczelki ulegta przemieszczeniu lub uszkodzeniu, NIE
UZYWAC KABLA! Ze wzgledu na ryzyko uzyskania nieprawidtowych odczytow
i/lub obrazen ciala kabel nalezy wyrzucic.

Kontrola stykéw ztgcza kabla

Ztacze kabla monitora ma bardzo mate styki, ktore nalezy utrzymywacé w czystosci,
aby zapewni¢ nieprzerwane polaczenie migdzy kablem a monitorem. Z tego
wzgledu przed podlaczeniem kabla do monitora nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy
wewnatrz ztacza kabla nie ma kaczkow, wilgoci czy jakichkolwiek zabrudzen. Jesli
kontrola wzrokowa wykaze konieczno$¢ wyczyszczenia wnetrza ztacza kabla,
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

Wazne! Kable opisane w niniejszej instrukcji obstugi sa przeznaczone do uzytku u
jednego pacjenta i nie nalezy ich czysci¢ ani dezynfekowaé w celu zastosowania u
innego pacjenta. Jesli kontrola wzrokowa wykaze konieczno$¢ wyczyszczenia
stykow ztacza, nalezy wykonac ponizsze czynno$ci w celu wyczyszczenia wnetrza
ztacza kabla MX40.
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Czyszczenie wnetrza ztacza kabla monitora MX40:

1. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ ptynu czyszczacego do zlacza kabla i uwazaé, aby nie
przemiesci¢ uszezelki otaczajacej wngtrze ztacza.

2. Ztacze kabla powinno by¢ skierowane w dot, jak pokazano na ilustracji w czesci
Czyszczenie stykow zlgceza na poczatku niniejszego dokumentu. Pomaga to zapobiec
gromadzeniu si¢ pozostatosci srodka czyszczacego wewnatrz ztacza.

3. Nalezy stosowa¢ wylacznie niestrzgpiaca si¢ szmatke lekko zwilzong alkoholem
izopropylowym lub $ciereczke nawilzong alkoholem izopropylowym.

4. Delikatnie wytrze¢ wngtrze ztacza kabla monitora MX40 lekko nawilzong $ciereczka.

5. Przed uzyciem pozostawic styki ztacza do wyschnigcia.

PODLACZANIE | ODLACZANIE MONITORA MX40

Podlaczanie: potaczy¢ ztacza, wykonujac ruch po linii prostej, jak pokazano na
ilustracji w cze$ci Podlgczanie kabla na poczatku niniejszego dokumentu. Delikatny
dzwigk kliknigcia oznacza prawidtowe potaczenie.

Odlaczanie: chwyci¢ oba boki ztacza i wykonywac delikatne kotyszace ruchy, aby
odlaczy¢ ztacze od urzadzenia, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Odlgczanie
kabla”.

Przestroga: aby zapobiec uszkodzeniu kabla, NIE WOLNO odlgczac go,
chwytajgc lub ciggngc za iyly zlgcza, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Nie
ciggngc za iyly kabla”.

UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA, ODPROWADZENIA
EKG

Informacje dotyczace prawidtowego rozmieszczenia odprowadzen/elektrod EKG
zgodnie ze norma AAMI lub IEC zawiera instrukcja obstugi monitora MX40.

UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA, CZUJNIK SpO,

W przypadku stosowania 5-odprowadzeniowego kabla zgodnego z normag AAMI
lub IEC ze zintegrowanym czujnikiem SpO, owijanym na palcu (kable o nr. kat.
989803172051 lub 989803172151) nalezy zatozy¢ czujnik w

nastepujacy sposob:

1. Czujnik SpO, jest przeznaczony do mocowania na opuszce palca —
dziecka lub osoby dorostej. O ile to mozliwe, nalezy wybraé palec na s
konczynie bez zalozonego cewnika tgtniczego, mankietu do pomiaru @
cisnienia lub linii infuzyjnej. Nalezy wybrac palec, ktérego wielkos¢ )
najlepiej pasuje do czujnika.

2. Delikatnie otworz czujnik i nasun na palec w taki sposob, aby kabel
czujnika lezal na gérnej powierzchni palca i dtoni: Opuszka palca
powinna dotykac konca szerszej czgsci czujnika. Aby wlasciwie
umiesci¢ czujnik, konieczne moze by¢ skrocenie paznokceia. _

3. Pociagnij za biata warstwe ochronng zabezpieczajaca tasmg klejaca
czujnika, a nastgpnie owin tasSme¢ wokot czujnika i kabla (nie naciagaj
tasmy). N

4. W przypadku uposledzenia krazenia lub wystapienia zmian skornych
miejsce zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co cztery godziny lub
czesciej.
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5. Jezeli wlasciwosci lepne tasmy samoprzylepnej ulegna pogorszeniu, do zamocowania
czujnika uzyj dowolnego plastra.
6. Czujnik mozna ponownie uzyé u tego samego pacjenta, powtarzajac powyzsze czynnosci.

USUWANIE WYROBU

Nalezy postepowac zgodnie z metodami usuwania odpadow medycznych obowia-
zujacymi w danej placowce medycznej lub przepisami lokalnymi.

ZGLASZANIE WYPADKOW

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z opisywanym wyrobem,
nalezy zgtasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

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
wilgotnos$ci wzglednej od 20% do 95%.

* Zakres temperatury przechowywania dla kabli do samego zapisu EKG

989803172031 1 989803172031 od -40°C do +60°C (od -40°F do 140°F) przy
wilgotnosci wzglgdnej od 15% do 90%.

* Zakres temperatury przechowywania dla kabli 7 odprowadzeniami EKG i zinte-
growanym czujnikiem Sp02 989803172051 1 989803172151 od 12°C do 35°C
(od 53,6°F do 95°F) przy wilgotnosci wzglednej od 18% do 78%.

Wilgotnosé¢.

* Min. podczas pracy: wilgotnosé przy +50°C; 15% wilgotnosci wzglednej. 24 godz.

* Maks. podczas pracy: wilgotnos¢ +40°C; 95% wilgotno$ci wzglednej. 24 godz.

Cisnienie atmosferyczne

* Podczas pracy: od 670 hPa do 1080 hPa
* Podczas przechowywania: od 100 hPa do 1080 hPa

DANE TECHNICZNE CZUJNIKA SpO,

Ponizsze dane techniczne dotycza wytacznie wyrobow, ktorych odprowadzenia sa
zintegrowane z czujnikiem SpO, owijanym na palcu, tj. o numerach REF
989803172051 1 989803172151.
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Doktadnosé pomiaru SpO, i czestosci tetna

Informacje na temat doktadnosci pomiaru SpO, i cz¢sto$ci tgtna mozna znalezé w
instrukcji obshugi uzywanego monitora, np. instrukcji obstugi monitora MX40
firmy Philips.

Zakresy diugosci fal diod elektroluminescencyjnych
czujnika Sp0O,

Dhugosci fal diod elektroluminescencyjnych zastosowanych w czujniku SpO,
mieszczg si¢ w zakresie 600—1000 nm przy wyjsciowej mocy optycznej ponizej
15 mW. Informacje te moga by¢ przydatne dla lekarzy prowadzacych terapi¢
fotodynamiczna.

Weryfikacja pomiaréw SpO,

Doktadnos¢ pomiaru SpO, zostala potwierdzona w badaniach na ludziach przez
poréwnywanie jego wynikow z wynikami pomiaru wykonanego za pomoca
CO-oksymetru na referencyjnych probkach krwi tgtniczej. W badaniach
kontrolowanej desaturacji obserwacji poddano dorostych, zdrowych ochotnikéw, u
ktorych poziom saturacji wynosit pomigdzy 70% i 100% SaO,. Badana grupa osob:
* okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku 18-45 lat

* odcien skory: od jasnego do ciemnego

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad statystyczny, tylko okoto 2/3
pomiardw saturacji miesci si¢ w zakresie + Arms uzyskanym za pomocg CO-
oksymetru. Do oceny doktadnosci czujnikéw pulsoksymetrycznych nie mozna
wykorzystywac testeréw funkcjonalnych, takich jak symulatory SpO,.

DANE DO ZAMOWIEN

Wyroby wymieniowe w ponizszej tabeli posiadaja oznaczenie CE i sa dostgpne na
terenie Unii Europejskie;j.

Numer katalogowy Opis

989803172031 EKG, 5 ODPR., ZACISK, AAMI, DLA JEDN. PACJ., TELE
989803172131 EKG, 5 ODPR., ZACISK, IEC, DLA JEDN. PACJ., TELE
989803172051 EKG, 5 ODPR., ZACISK, AAMI + SPO2, DLA JEDN. PACJ., TELE
989803172151 EKG, 5 ODPR., ZACISK, IEC + SPO2, DLA JEDN. PACJ., TELE
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PT-BR Instrugoes de uso

USO PREVISTO

Os cabos de ECG e ECG + SPO, para uso em um unico paciente do Philips
IntelliVue MX40 destinam-se a monitorar e gravar ¢ gerar alarmes para varios
parametros fisiologicos 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 satide

Indicagoes de uso

Os cabos de ECG e ECG + SPO, para uso em um unico paciente do Philips IntelliVue
MX40 sao indicados para monitoramento continuo de sinais cardiacos ou oximetria de
pulso, para fins de diagndstico e monitoramento. Esses dispositivos sdo limitados as
indicacdes de uso do monitor conectado e dos equipamentos de diagnostico. Esses
dispositivos destinam-se a interagir somente com a pele intacta do paciente.

Contraindicag6es

Nao ha contraindica¢des conhecidas.

DESCRIGOES DO PRODUTO

Os cabos de uso em um unico paciente do MX40 estao disponiveis em
configuragdes de ECG apenas ou ECG/SpO, identificadas abaixo.

ECG de 5 eletrodos apenas ECG de 5 eletrodos com sensor de SpO,*
REF Codificagao por REF Codificagdo por | Tipo de sen-
cores do ECG cores do ECG sor de SpO,
989803172031 Conectores de 989803172051 Conectores de garra | Sensor para o
garra codificados codificados em dedo
em cores AAMI cores AAMI
989803172131 Conectores de 989803172151 Conectores de garra | Sensor para o
garra codificados codificados em dedo
em cores IEC cores IEC

*0 local de aplicagado preferido de SpO, no paciente é em qualquer dedo, exceto no polegar.

COMPATIBILIDADE

Esses cabos e fios sdo compativeis com os monitores MX40 da Philips e com qualquer outro
monitor/desfibrilador que os relaciona como um acessorio compativel nas Instrugdes 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
Instrugées de uso do IntelliVue MX40. Caso contrario, o paciente pode sofrer lesdes corporais.

* Naio use nenhum cabo ou conjunto de derivagdes quando a inspecao visual revelar contami-
nantes liquidos/fiapos nos conectores dos cabos ou outros danos visuais ao cabo.

* Os cabos do paciente destinam-se ao uso em um unico paciente. Eles nunca devem ser
reutilizados em outro paciente devido ao risco de infecgdo cruzada.
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Para evitar o risco de contaminagdo ou infecgdo, desembale o sensor SpO, somente antes do uso.
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 aterrado adequadamente durante procedimentos de eletrocirurgia para
evitar lesdes ao paciente ou ao usuario (por exemplo, choque elétrico).

Esses cabos ndo sdo adequados para uso em um ambiente de RM, pois ha potencial para
queimaduras ou medigdes imprecisas do paciente.

Verifique se o conector do cabo do paciente esta conectado de forma correta e segura ao
monitor de pacientes MX40. Caso contrario, o resultado pode ser dados fisiologicos
incorretos do paciente.

Quando houver luz forte ou excesso de luz (lampadas de infravermelho, lampadas em centros
cirrgicos ou de fototerapia), cubra o sensor de SpO, com material opaco. Caso contrario, as
medidas poderdo ser inexatas

Para evitar pulsa¢do venosa, obstrugdo da circulagdo sanguinea, marcas de pressdo, necrose,
artefatos e medidas imprecisas, certifique-se de que o tamanho do sensor que esta usando ¢ o
correto e de que este ndo estd muito apertado. Se estiver muito apertado, porque o local de
aplicagdo ¢ muito grande ou apresenta inchago devido a edema, podera ser exercida pressao
em excesso, provocando congestdo venosa distal do local de aplicagdo, gerando edema
intersticial e isquemia tecidual.

Ap6s periodos prolongados de aplicagdo do sensor de SpO, em locais com perfusdo
insuficiente, a pele do paciente poderia sofrer queimaduras graves em ambientes com
temperaturas elevadas. Para evitar essa situagdo, examine com frequéncia os locais de
aplicagdo no paciente. O sensor de SpO, opera sem o risco de ultrapassar 41 °C na pele, se a
temperatura inicial da pele ndo exceder 35 °C.

Se o sensor de SpO, tiver sido aplicado muito solto, podera cair ou comprometer o
alinhamento otico, gerando leituras inexatas.

Evite locais de aplica¢do do sensor do SpO, sujeitos a excesso de movimentos. Tente manter
o paciente quieto ou troque o local de aplicagdo por outro, com menor movimento.

Os corantes para exames intravasculares ou de hemoglobina disfuncional podem provocar
medidas imprecisas de SpO, .

Ao alternar entre um cabo de paciente de ECG/SpO, e o cabo-tronco, o sensor de SpO, deve
ser movido separadamente e conectado ao monitor.

CUIDADOS

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

Esses produtos para uso em um unico paciente ndo devem ser desinfetados ou esterilizados.
Nao mergulhe os conectores do cabo em nenhum tipo de liquido.

Naio utilize em ambientes excessivamente imidos ou sob influéncia massiva de fluidos (p. ex.
na chuva)

Certifique-se de que as derivagdes estejam firmemente conectadas ao cabo principal e que
este esteja devidamente conectado ao monitor/desfibrilador.

Nio coloque na autoclave nem use limpadores ultrassonicos no cabo.

Nao limpe contatos elétricos ou conectores do cabo com alvejante.

A vida 1til esperada desses produtos de uso com um tnico paciente ¢ de 5 dias de uso clinico
tipico.

Certifique-se de sempre inspecionar visualmente o cabo antes de conectd-lo a0 monitor
MX40. Consulte Inspegdo 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.

Inspecione a condigao fisica do cabo

Antes de conectar qualquer cabo a um paciente ou monitor, faga uma inspec¢ao
visual para verificar se o cabo ndo esta danificado. Verifique se ha rachaduras,
bolhas, descascamentos, fios expostos, conectores danificados e desgaste ou danos
similares que possam comprometer leituras precisas ou causar lesdes ao
paciente/usudrio (por exemplo, cortes). Se a inspeg¢do visual revelar danos ao cabo,
siga os procedimentos adequados de descarte do produto (consulte DESCARTE DO
PRODUTO).

Inspecione 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 ao paciente/usuario.

Inspecione os contados do conector do cabo

O conector do monitor do cabo possui contatos muito pequenos que devem ser
mantidos limpos para estabelecer uma boa conexdo entre o cabo € 0 monitor.
Portanto, antes de conectar um cabo ao monitor, confirme visualmente se ndo ha
fiapos, umidade ou residuos dentro do conector do cabo. Se a verificagdo visual
indicar a necessidade de limpar dentro do conector do cabo, siga as etapas abaixo.

Importante! Os cabos descritos nestas Instrugdes de uso sdo para uso de um tinico
paciente e nunca devem ser limpos ou desinfetados para uso em outro paciente. Use
as etapas a seguir somente para limpar o interior do conector MX40 do cabo, se a
inspecdo visual indicar que os contatos do conector precisam de limpeza.

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 DO PACIENTE, DERIVAGOES DE ECG

Consulte as Instrugdes de Uso do monitor MX40 para obter informagdes relativas a
aplicagdo correta das derivagoes/eletrodos que obedegam ao estabelecido nas
normas AAMI ou IEC.

APLICAGAO NO PACIENTE, SENSOR DE SpO,

Ao usar um cabo AAMI ou IEC de 5 derivagdes com um sensor de SpO, (nimeros
de produto dos cabos 989803172051 ou 989803172151), aplique o sensor no
pamente como se segue:

. Osensor de SpO, ¢ destinado para uso na ponta do dedo de pacientes

pediatricos ou adultos. Se for possivel, escolha o dedo de um membro s
sem cateter arterial, manguito/bragadeira de pressdo arterial ou linha de @
infusdo intravascular. Selecione o dedo mais adequado para o tamanho %)
do sensor

2. Abra o sensor cuidadosamente e introduza-o na ponta do dedo, com o
cabo em zop do dedo e da mdo. A ponta do dedo deveria tocar a
extremidade do lado mais largo do sensor. Pode ser necessario cortar a
unha do paciente para posicionar o sensor corretamente. -
3. Puxe o lado branco da fita adesiva do sensor e, em seguida, passe a fita
adesiva ao redor do sensor e do cabo (ndo estique a fita).

4. Mude o lugar de aplicagdo do sensor a cada quatro horas ou, se houver ;»
problemas circulatorios ou na pele do paciente, em intervalos de tempo
menores.

5. Se a fita adesiva do sensor estiver danificada, recoloque o sensor de
forma segura ao redor da ponta do dedo, utilizando, para isso, outra fita
de uso médico.
6. O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente seguindo o procedimento citado acima.

DESCARTE DE PRODUTOS

Siga os métodos de descarte de lixo médico especificados pela instituicdo de cuida-
dos médicos ou pelas regulamentacdes locais.

RELATORIOS DE INCIDENTES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este equipamento deve ser
relatado a Philips e a autoridade competente dos paises da Area Econdmica
Europeia (EEA), incluindo a Suiga e a Turquia, onde 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.

Limitacao de
* Faixa de temperatura operacional: 0 a +37 °C (32°F a 99 °F) a 20% de umidade

relativa a 95% de umidade relativa

* Faixa de temperatura de armazenamento apenas para produtos de cabos de ECG
989803172031 e 989803172031: - 40 °C a +60 °C (- 40 °F a 140 °F) a umidade
relativa entre 15% e 90%

* Faixa de temperatura de armazenamento para produtos de cabo com derivacoes
de ECG e produtos de sensor de SpO2 integrados 989803172051 ¢
989803172151: 12 °C a 35 °C (53,6 °F a 95 °F) com 18% de umidade relativa a
78% de umidade relativa

Umidade

* Operagao minima: Umidade a +50°C; 15% de UR 24 horas
* Operag@o maxima: Umidade a +40°C; 95% de UR 24 horas
Pressdo atmosférica

* De operagdo: 670 hPa a 1080 hPa
» Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

ESPECIFICAGOES TECNICAS DO SENSOR DE SpO,

As especificagdes a seguir aplicam-se somente a produtos que tenham um sensor de
SpO, para o dedo integrado ao conjunto de derivagdes; ou seja, produto REF
989803172051 e REF 989803172151.

Precisao da frequéncia de pulso e do sensor de SpO,

Para obter informagdes sobre as especificagdes de precisao de SpO, e da frequéncia
de pulso, consulte as Instrugdes de uso do instrumento de monitoramento, como,
por exemplo, as Instru¢des de uso do monitor Philips MX40.

Faixas de comprimento da onda do diodo emissor de luz
do SpO,

As faixas de comprimento de onda relacionadas aos diodos de emisséo de luz
usados no sensor de SpO, estdo entre 600 nm e 1.000 nm, com poténcia de saida

otica inferior a 15 mW. Conhecer a faixa de extensdo da onda pode ser 1til para os
médicos durante tratamentos fotodindmicos.
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Validagédo da medida de SpO,

A precisdo da medida de SpO, foi validada em estudos com humanos contra
amostras de sangue arterial medidas com co-oximetro. Em um estudo da
dessaturagao, foi feito o seguimento de voluntarios adultos com niveis de saturagdo
entre 70% e 100% da SaO,. As caracteristicas da popula¢do de pacientes eram as
seguintes:

* Cerca de 50% de pacientes masculinos e 50% femininos entre 18 e 45 anos.

» Tom da pele: de claro até escuro

Como as medidas de equipamentos de oximetria de pulso sdo distribuidas
estatisticamente, prevé-se que apenas cerca de dois ter¢os das medidas desses
equipamentos estardo dentro dos valores de + Arms medidos por um co-oximetro.
Para a avaliagdo da precisdo dos sensores de oximetria de pulso, ndo ¢ possivel usar
aparelhos funcionais de testes, como um simulador de SpO,.

INFORMAGCOES PARA REPETIR O PEDIDO

Os produtos listados na tabela abaixo t€ém a marca CE e estdo disponiveis na Unido
Europeia.

Numero de pega Descrigao
989803172031 GARRA DO ECG COM 5 DERIVAGOES, AAMI, SPU, TELE
989803172131 GARRA DO ECG COM 5 DERIVAGOES, IEC, SPU, TELE
989803172051 GARRA DO ECG COM 5 DERIVAGOES, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 GARRA DO ECG COM 5 DERIVAGOES, IEC+SPO2 SPU TELE
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PT-PT Instrugoes de utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cabos de utilizagdo num tnico paciente de ECG e ECG + SPO, IntelliVue MX40
da Philips destinam-se & monitorizagao, registo ¢ geragdo de alarmes para varios
parametros 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 satide.

Indicagoes de utilizagao

Os cabos de utilizagdo num unico paciente de ECG e ECG + SPO, IntelliVue
MX40 da Philips sdo indicados para monitorizagdo continua de sinais cardiacos, ou
de oximetria de pulso, para fins de diagnostico e monitorizagao. Estes dispositivos
estdo limitados pelas indicagdes de utilizagdo do equipamento de monitoriza¢do e
de diagnostico ligado. Estes dispositivos destinam-se ao contacto apenas com a pele
intacta do paciente.

Contraindicagoes
Naio existem contraindica¢des conhecidas.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os cabos de utilizagdo num tnico paciente do MX40 estdo disponiveis nas
configuragdes de apenas ECG ou ECG/SpO, identificadas abaixo.

Apenas ECG com cinco derivagdes ECG com cinco derivagdes e sensor de SpO,
ligado*
Codificagao por Codificagao por Tipo de
REF cores do ECG REF cores do ECG sensor de
Sp0,
989803172031 Conectores de 989803172051 | Conectores de pinga Sensor de
pinga codificados codificados por cores dedo
por cores AAMI AAMI
989803172131 Conectores de 989803172151 | Conectores de pinga Sensor de
pinga codificados codificados por cores dedo
por cores IEC IEC
*0 local de aplicagao de SpO, preferido no paciente é qualquer dedo, exceto um polegar.
COMPATIBILIDADE

Estes cabos e derivagdes sdo compativeis com monitores MX40 da Philips e qualquer outro
monitor/desfibrilhador que os liste como um acessorio compativel nas instrugdes de utilizagao
desse produto. Componentes incompativeis podem causar problemas de desempenho.

Avisos

* Antes da utilizagdo, leia e compreenda todos os avisos listados nestas Instrugdes de
utilizagdo, bem como em IntelliVue MX40 Instructions for Use (Instrugdes de utilizagdo do
IntelliVue MX40). Caso contrario, o paciente pode sofrer lesdes.
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+ Naio utilize um conjunto de derivagdes ou cabo se verificar, durante a inspegdo visual, que os
conetores dos cabos apresentam contaminagdo por liquidos/cotdo ou que o cabo apresenta
quaisquer outros danos visuais.

* Estes cabos de pacientes destinam-se a utilizagdo num nico paciente. Nunca devem ser
reutilizados num paciente diferente devido ao risco de infe¢do cruzada.

 Para evitar o risco de contaminagdo ou infe¢do, desembale o sensor de SpO, imediatamente
antes da utilizagao.

* 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 ou no 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 obten¢do de medigdes 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.

+ Cubra o sensor de SpO, com material opaco em condig¢des de luz forte ou excessiva
(lampadas de infravermelho, lampadas de cirurgia, fototerapia). Se ndo o fizer, isso pode
resultar em medigdes imprecisas

» Para evitar pulsagdo venosa, obstrugdo da circulagdo, marcas de pressio, necrose por pressao,
artefactos e medigdes imprecisas, certifique-se de que esta utilizar um sensor do tamanho
correto e que o sensor ndo esta demasiado apertado. Se o sensor estiver demasiado apertado,
por o local de aplicagdo ser ou se tornar demasiado grande devido a edema, a pressao
excessiva aplicada pode resultar em congestdo venosa distal do local de aplicagdo,
conduzindo a edema intersticial e isquemia tecidual.

* A temperaturas ambiente elevadas, a pele do paciente pode sofrer queimaduras graves apos
uma aplicagdo prolongada do sensor de SpO, em locais sem uma boa perfusdo. Para evitar
esta situagdo, certifique-se de que verifica os locais de aplica¢do no paciente com frequéncia.
Este sensor de SpO, funciona sem risco de exceder os 41 °C sobre a pele se a temperatura
cutanea inicial ndo exceder os 35 °C.

+ Se o sensor de SpO, for aplicado demasiado solto, podera cair ou comprometer o
alinhamento adequado da lente do sensor e conduzir a leituras imprecisas.

+ Evite locais do sensor de SpO, sujeitos a movimento excessivo. Tente manter o paciente
imovel ou desloque o sensor para um local com menos movimento.

* A hemoglobina disfuncional ou os corantes intravasculares podem causar medigdes
imprecisas do SpO,.

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

* Alegislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescrigao
médica.

* Estes produtos de utilizagdo num unico paciente ndo se destinam a ser desinfetados ou esteri-
lizados.

* N&o mergulhe os conectores dos cabos em qualquer fluido.

+ Naio utilize em ambientes excessivamente hiimidos ou sujeitos a uma quantidade significativa
de fluidos (por exemplo, chuva).
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+ Certifique-se de que as derivagdes estdo bem ligadas ao cabo principal e que este esta ligado
corretamente ao monitor/desfibrilhador.

+ Naio limpe o cabo através de autoclave nem de produtos de limpeza ultrassonicos.

» Naio limpe os contactos elétricos do conector do cabo nem os conectores com lixivia.

* Avida til prevista destes produtos para uma utilizagdo num unico paciente ¢ de 5 dias com
uma utilizago clinica tipica.

 Inspecione sempre o cabo visualmente antes de o ligar ao monitor MX40. Consulte a sec¢do
Inspegao visual antes da utilizagdo abaixo.

INSPECAO 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 monitor, efetue uma inspegao visual
para verificar se o cabo ndo esta danificado. Verifique se existem fissuras, bolhas,
descamagio, fios expostos, conetores danificados e desgaste ou danos semelhantes
que possam comprometer a exatiddo das leituras ou provocar lesdes no
paciente/utilizador (por exemplo, cortes). Se a inspegdo visual revelar danos no
cabo, siga os procedimentos adequados de eliminag¢do 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 coloca¢do 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

O conector do cabo do monitor tem contactos muito pequenos que tém de ser
mantidos limpos para estabelecer uma boa ligagéo entre o cabo ¢ 0 monitor.
Portanto, antes de ligar um cabo ao monitor, confirme visualmente se ndo hé 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! Os cabos descritos nestas Instru¢des de utilizagdo sao de utilizagdo
num unico paciente e nunca devem ser limpos ou desinfetados para utilizagdo noutro
paciente. Execute os seguintes passos apenas para limpar o interior do conector
MX40 do cabo se a inspegado visual indicar que os contactos do conector requerem
limpeza.
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Para limpar o interior do conector do cabo do MX40:

1. Evite a infiltragao de liquido de limpeza no conector do cabo e tenha cuidado para nao
deslocar a junta em redor do 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 acumulagado 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.

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 ligagao segura.

Desligar: segure nas partes laterais do conector e utilize um movimento levemente
giratdrio 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".

APLICAGAO NO PACIENTE, DERIVAGOES DE ECG

Consulte as instru¢des de utilizagdo do monitor MX40 para obter informagdes
sobre a colocagdo correta de elétrodos/derivagdes de ECG em conformidade com as
praticas padrao das normas AAMI ou IEC.

APLICAGAO NO PACIENTE, SENSOR DE SpO,

Ao utilizar um cabo AAMI ou IEC de 5 derivagdes com um sensor de dedo de
SpO, integrado (referéncias de cabo 989803172051 ou 989803172151), aplique o
sensor no paciente da seguinte forma:

1. O sensor de SpO, destina-se a ser utilizado na ponta dos dedos de —
pacientes pediatricos ou adultos. Se possivel, escolha um dedo numa %
extremidade sem cateter arterial, bragadeira para medi¢do da tensdo @
arterial ou linha de infusdo intravascular. Selecione o dedo mais )
adequado para o tamanho do sensor.

2. Abra cuidadosamente o sensor e coloque-o sobre a ponta do dedo, com o
cabo do sensor na parte superior do dedo e da mao. A ponta do dedo deve
tocar na extremidade da sec¢do larga do sensor. Pode ser necessario cortar
aunha do paciente para posicionar o sensor corretamente.

3. Puxe as peliculas brancas da fita adesiva do sensor e enrole a fita a volta
do sensor e do cabo (ndo estique a fita).

4. Mude o local de aplicagdo do sensor a cada quatro horas, ou com mais >
frequéncia se a circulagdo ou a integridade da pele estiver comprometida.

5. Se a fita adesiva do sensor ficar comprometida, utilize fita de qualidade
médica para voltar a aplicar o sensor de forma segura a volta da ponta
do dedo.

6. O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente repetindo o procedimento acima.
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ELIMINAGAO DO PRODUTO

Siga os métodos de eliminagao de residuos médicos aprovados, conforme especifi-
cado 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 Espago Econémico
Europeu (EEE), incluindo a Suiga e a Turquia, onde o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido.

ESPECIFICACOES 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 de produtos de cabos apenas de
ECG 989803172031 ¢ 989803172031: - 40 a +60 °C (- 40 a 140 °F) com 15% a
90% de HR

* Intervalo de temperatura para armazenamento de produtos de cabos com
derivagées de ECG e produtos de sensor de SpO2 integrado 989803172051 e
989803172151: 12 °C a 35 °C (53,6 °F a 95 °F) com 18% a 78% 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

Pressdo atmosférica

* Em funcionamento: 670 hPa a 1080 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

ESPECIFICAGOES TECNICAS DO SENSOR DE SpO,

As especificagdes a seguir aplicam-se somente a produtos com um sensor de dedo
de SpO, integrado no conjunto de derivagdes, ou seja, o produto com REF
989803172051 e REF 989803172151.

Precisao do sensor de SpO, e da frequéncia de pulsacéao

Para obter informagdes sobre as especificagdes de precisao de SpO, e da frequéncia
de pulsacdo, consulte as instru¢des de utilizagdo do instrumento de monitorizagao;
por exemplo, as instrugdes de utilizagdo do monitor MX40 da Philips.
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Intervalos de comprimento de onda do LED de SpO,

Os intervalos de comprimento de onda para os LED utilizados no sensor de SpO,
encontram-se entre 600 nm e 1000 nm, com uma poténcia de saida 6tica inferior a
15 mW. A informagédo sobre os intervalos de comprimento de onda pode ser util
para os médicos que executam terapéutica fotodinamica.

Validacédo da medicao de SpO,

A precisdo de SpO, foi validada em estudos humanos através da comparagdo com a

amostra de sangue arterial de referéncia medida com um oximetro de CO. Num

estudo de dessaturagdo controlado, foram estudados adultos voluntarios saudaveis

com niveis de saturagdo entre 70 e 100% de SaO,. As caracteristicas populacionais

para esses estudos foram as seguintes:

* Aprox. 50% do sexo feminino e 50% do sexo masculino, com idades compreendi-
das entre os 18 e os 45 anos

» Tom de pele: de claro a escuro

Uma vez que as medi¢des realizadas pelo equipamento de oximetria de pulso sdo

distribuidas estatisticamente, espera-se que apenas aprox. 2/3 das medigdes

realizadas pelo oximetro de pulso se situem no intervalo de +Arms do valor medido

por um oximetro de CO. Nio ¢ possivel utilizar equipamentos de teste funcionais,

como um simulador de SpO,, para avaliar a precisao dos sensores de oximetro de

pulso.

INFORMAGCOES PARA NOVAS ENCOMENDAS

Os produtos listados na tabela abaixo t€ém a marca CE e estdo disponiveis na Unido
Europeia.

REF| Referéncia Descrigao
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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RO Instructiuni de utilizare

DESTINATIE DE UTILIZARE

Cablurile Philips IntelliVue MX40 EKG si EKG + SPO, pentru un singur pacient
sunt destinate monitorizarii §i inregistrarii, precum §i 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 catre personalul medical calificat

Instructiuni de utilizare

Cablurile Philips IntelliVue MX40 EKG si EKG + SPO, pentru un singur pacient
sunt indicate pentru monitorizarea continud a semnalelor cardiace sau puls-
oximetrie, pentru scopuri de diagnosticare si monitorizare. Aceste dispozitive sunt
limitate de instructiunile de utilizare ale echipamentelor de monitorizare si
diagnosticare conectate. Aceste dispozitive sunt concepute pentru a interactiona
doar cu pielea intacta a pacientului.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cablurile MX40 cu utilizare pentru un singur pacient sunt disponibile doar in
configuratiile exclusiv EKG sau EKG/SpO, identificate mai jos.

Numai EKG cu 5 derivatii EKG cu 5 derivatii cu senzor SpO, atasat*
Codificare pe Codificare pe Tip senzor
REF culori EKG REF culori EKG Sp0,
989803172031 Conectori cu clema | [989803172051 Conectori cu clema Senzor cu
cu coduri de cu coduri de culoare | manseta pen-
culoare AAMI AAMI tru deget
989803172131 Conectori cu clema | [989803172151 Conectori cu clema Senzor cu
cu coduri de cu coduri de culoare | manseta pen-
culoare IEC IEC tru deget
*Locul de aplicare preferat al senzorului SpO, este orice deget, cu exceptia policelui.

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, cititi si intelegeti toate avertismentele enumerate in aceastd Instructiune
de utilizare, precum si in Instructiunile de utilizare a IntelliVue MX40. In caz contrar, poate
rezulta ranirea pacientului.

* Nu utilizati niciun set de derivatii sau cablu atunci cand inspectia vizuala identifica contami-
nanti sub forma de lichid/scame in conectorii cablului sau alte deteriorari vizuale ale cablului.
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* Aceste cabluri de pacient sunt pentru utilizare numai la un singur pacient. Acestea nu trebuie
reutilizate la pacienti diferifi din cauza riscului de transmitere a unor boli.

* Pentru a preveni riscul de contaminare sau infectie, despachetati senzorul SpO, chiar inainte
de utilizare.

» Pentru a evita ranirea pacientului, asigurati-va ca seturile de derivatii sunt pozitionate atent
pentru a evita incurcarea, ancrasarea §i strangularea.

* Pacientul trebuie sa fie impamantat in mod corespunzator in timpul procedurilor de
electrochirurgie, pentru a preveni vatamarea corporald a pacientului/utilizatorului (i.e. soc
electric).

+ Aceste cabluri nu sunt potrivite pentru utilizarea intr-un mediu IRM care poate genera
potentialul de arsuri pentru pacient sau de masuratori inexacte.

*» Asigurati-vi cd ati introdus corect si in sigurantd conectorul cablului pacientului in monitorul
de pacient MX40. In caz contrar, pot aparea date incorecte ale pacientului.

*  Acoperiti senzorul SpO, cu material opac in conditii de lumina puternica sau excesiva (Ilampi
cu raze infrarosii, lampi din sala de operatii, fototerapie). In caz contrar, veti obtine
masuratori eronate

+ Pentru a evita pulsatia venoasa, obstructionarea circulatiei, aparitia urmelor si a necrozei ca
urmare a presiunii, artefactele si masuratorile eronate, asigurati-va ca folositi un senzor de
marime corespunzatoare §i ca acesta nu este prea strans. Daca senzorul este prea strans,
deoarece zona de aplicare este sau devine prea larga din cauza unui edem, presiunea excesiva
aplicata poate duce la congestie venoasa distala fatd de zona de aplicare. Ca urmare, pot
aparea un edem interstitial si ischemie tisulara.

* In cazul in care temperatura ambianta este ridicata, pielea pacientului poate suferi arsuri
grave daca senzorul SpO, este aplicat pe perioade indelungate in zone insuficient irigate.
Pentru prevenirea unor astfel de situatii, verificati frecvent zonele in care s-au aplicat
senzorii. Senzorul SpO, functioneaza fara riscul de depasire a temperaturii de 41 °C pe piele,
dacd temperatura cutanata initiald nu depaseste 35 °C.

» Daca senzorul SpO, este prea larg, poate cadea sau influenta negativ alinierea corecta a
componentelor optice ale senzorului, determinand citiri inexacte.

+ Evitati zonele de aplicare ale senzorului SpO, supuse miscarii excesive. Incercati sa tineti
pacientul nemiscat sau mutati senzorul intr-o zond mai putin expusa la miscare.

* Hemoglobina disfunctionala sau colorantii intravasculari pot cauza masuratori SpO,
incorecte.

» 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.

» Aceste produse cu utilizare pe un singur pacient nu sunt concepute pentru dezinfectare sau
sterilizare.

* Nu introduceti conectorii cablului in lichid.

* Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a unor fluide (de ex.,
ploaie).

+ Asigurati-va ca derivatiile sunt conectate ferm la cablul principal si cablul principal este
conectat in mod corespunzitor la monitor/defibrilator.

* 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.
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+ Durata de functionare preconizata a acestor produse cu utilizare pe un singur pacient este de 5
zile de utilizare clinica normala.

* Asigurati-va cd inspectati vizual cablul intotdeauna inainte de conectarea la monitorul MX40;
consultati Inspectie vizuald inainte de utilizare de mai jos.

INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

Inainte de atagarea oricarui 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
vizuald pentru a verifica daca exista deteriorari ale cablului. Verificati daca exista
fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorati si semne similare de
uzurd sau deteriorare care ar putea compromite citirile precise sau ar putea cauza
vatamarea corporala a pacientului/utilizatorului (de ex. taieturi). Daca inspectia
vizuala indica deteriorari ale cablului, respectati procedurile corespunzatoare de
aruncare a produsului (consultati ELIMINAREA PRODUSULUI).

Inspectati garnitura conectorului cablului

Inainte 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 corectd a
garniturii). Dacd orice parte a garniturii este desprinsd sau deterioratd NU
UTILIZATI! in schimb, aruncati cablul, deoarece exista potential pentru masuritori
incorecte §1/sau vatdmarea corporald a pacientului/utilizatorului.

Inspectati contactele conectorului cablului

Conectorul pentru monitor al cablului are contacte foarte mici care trebuie pastrate
curate pentru a putea stabili o conexiune buna intre cablu §i monitor. Prin urmare,
inainte de conectarea unui cablu la un monitor, confirmati vizual ca nu exista scame,
umezeald sau reziduuri in conectorul cablului. Daca inspectia vizuala indica
necesitatea de a curata interiorul conectorului cablului, urmati pasii de mai jos.

Important! Cablurile descrise in aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate
utilizarii pe un singur pacient si nu trebuie sa fie curatate sau dezinfectate niciodata
pentru utilizarea pe alt pacient. Parcurgeti urmatorii pasi doar pentru a curaga
interiorul conectorului MX40 al cablului, daca inspectia vizuala indica faptul ca este
necesara curatarea contactelor conectorului.

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; i.e. aceasta
ajuta la impiedicare depunerii de reziduuri de agent de curatare in conector.

3. Utilizati numai alcool izopropilic pe o laveta care nu lasa scame usor umezita, sau
servetele cu alcool izopropilic pre-umezite.

4. Stergeti cu grija interiorul conectorului MX40 al cablului, folosind miscari usoare.

5. Lasati pinii conectorului sa se usuce la aer fnainte de utilizare.

158



CONECTAREA S| DECONECTAREA MX40

39 A

Conectarea: utilizati o migcare de impingere ,,directd” 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 deconectafi
tindnd sau trdgand de firele conectorilor agsa cum se aratd in graficul Nu tragefi
niciodati firele.

APLICAREA PE PACIENT, DERIVATII EKG

Consultati instructiunile de utilizare pentru monitorul MX40 pentru informatii cu
privire la amplasarea corecta a derivatiei/electrodului EKG, care sa respecte
practicile AAMI sau IEC standard.

APLICAREA PE PACIENT, SENZORUL SpO,

Atunci cand utilizati un cablu AAMI sau IEC cu 5 derivatii si senzor SpO, integrat
cu banda (numar de catalog 989803172051 sau 989803172151), aplicati senzorul
pe pacient astfel:
1. Senzorul SpO, este destinat aplicarii pe varful degetului pacientilor —
copii sau agulgzi. Daca este pospibil, se ga alege un geget sapu o exiremitate /54\15
fara cateter arterial, mangeta de tensiometru sau linie de injectare 7
intravasculard. Alegeti degetul corespunzator marimii senzorului.
2. Deschideti cu atentie senzorul §i asezati-1 pe varful degetulm cu cablul
deasupra degetului si mainii. Varful degetului trebuie s atinga
extremitatea partii largi a senzorului. Pentru o pozitionare corecta a
senzorului, s-ar putea sa fie nevoie sa taiati unghia pacientului. e
3. Trageti straturile albe de pe banda adeziva a senzorului si apoi infasurati
banda atat in jurul senzorului cét si al cablului (nu intindeti banda).
4. Mutati senzorul in alta zona la fiecare patru ore sau mai des daca A
integritatea pielii sau circulatia sunt compromise.
5. Daca banda adeziva a senzorului se deterioreaza, fixati senzorul in jurul
varfului degetului cu ajutorul unei bucati de leucoplast.
6.  Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient, repetand procedura de mai
sus.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de insti-
tutia dvs. medicald sau reglementarile locale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

Orice incident grav intervenit in relatie cu acest dispozitiv trebuie raportat la Philips
si la autoritatea competenta 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 DE MEDIU

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) la 20% pana la 95%
umiditate relativa.

* Interval de temperatura de depozitare pentru cablul exclusiv EKG 989803172031
51 989803172031: - 40 - +60 °C (- 40 - 140 °F) la 15% pana la 90% umiditate
relativa.

* Interval de temperatura de depozitare pentru cablul cu derivatii EKG si senzor
SpO02 integrat 989803172051 i 989803172151: 12 °C - 35 °C (53,6° F - 95 °F) la
18% pana la 78% umiditate relativa.

Umiditate

» Umiditate minima de operare: 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

SPECIFICATIILE TEHNICE ALE SENZORULUI SpO,

Urmatoarele specificatii se aplica doar produselor care au un senzor SpO, cu banda
pentru infagurare pe deget integrat in setul de derivatii; i.e. produs REF
989803172051 si REF 989803172151.

Precizia senzorului SpO, si a frecventei pulsului

Pentru informatii despre specificatiile privind precizia senzorului SpO, si a
frecventei pulsului, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului de
monitorizare; de ex., Instructiunile de utilizare a monitorului Philips MX40.

Intervalul lungimii de unda a diodei electroluminescente
Sp02

Intervalul lungimii de unda a diodelor electroluminescente folosite la senzorii SpO,
este de 600-1000 nm, cu o putere de iesire opticd mai mica de 15 mW. Cunoasterea

intervalului lungimii de unda poate fi utila clinicienilor care efectueaza terapie
fotodinamica.
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Validarea masuratorilor SpO,

Precizia SpO, a fost validata in urma studiilor efectuate pe subiecti umani, pe baza
probei de sange arterial masurate cu un cooximetru. In cadrul unui studiu privind
desaturarea controlata, au fost efectuate cercetari pe voluntari adulfi sanatosi, cu
niveluri de saturatie cuprinse intre 70% si 100% SaO,. Pentru aceste studii,
caracteristicile populatiei au fost:

* Aproximativ 50% femei si 50% barbati, cu varste cuprinse intre 18 si 45 de ani

* Culoarea pielii: de la culoarea alba la culoarea neagra

Datorita faptului ca masurarile efectuate cu aparate de pulsoximetrie sunt clasificate
pe baze statistice, se presupune ca numai 2/3 dintre acestea se pot incadra in
limitele valorii + Arms masurate cu un cooximetru. Precizia senzorilor de
pulsoximetrie nu poate fi evaluata cu aparate de testare functionale, cum ar fi un
simulator de SpO,.

INFORMATII DESPRE REINNOIREA COMENZII

Produsele listate in tabelul de mai jos au marcaj CE si sunt disponibile in Uniunea
Europeana.

Numar de catalog Descriere
989803172031 5 DERIVATII EKG, CLEMA CROCODIL, AAMI, SPU, TELE
989803172131 5 DERIVATII EKG, CLEMA CROCODIL, IEC, SPU, TELE
989803172051 5 DERIVATII EKG, CLEMA CROCODIL, AAMI+SPO2, SPU, TELE
989803172151 5 DERIVATII EKG, CLEMA CROCODIL, IEC+SPO2, SPU, TELE
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RU UHcTpyKUMA no akcnnyaTtayum

HA3HAYEHUE

Kabemu OKI" u OKI" + SpO, HHANBHAYaIHOTO MOJIB30BAHHS JJISI MOHUTOPOB
Philips IntelliVue MX40 npenHa3HayeHs! Ui MOHUTOPUHTA ¥ PETUCTPALIHH
Pa3IMYHBIX (PH3HONOTHYECKUX APAMETPOB B3POCIIBIX MALEHTOB U JETCH, a TakKe
MO/IAYH CHTHAJIOB TPEBOTH [0 OTUM ITapaMEeTPaM B yCIOBHIX MEIUIUHCKOTO
YUPEKICHHUS U BO BPEMsI TPAHCIIOPTHPOBKH IMAIIMSHTOB B IIPE/iesiaX MEAULIMHCKOTO
yupexaenus. He nmpenHazHadeHo is HCIIONB30BaHMS B JOMALIHUX YCIIOBHSX.
[pennasHadeHs! TSI HCTIOIB30BAHUS KBATH()HIMPOBAHHBIM MEIUIINHCKHM
MEPCOHAIIOM.

MokasaHuA K NMPUMEHEeHUI0

Ka6emu OKI" u OKI" + SpO, HHAUBHAYaIBHOTO MOJIB30BAHUS [JIs1 MOHUTOPOB
Philips IntelliVue MX40 npeanazHa4deHsbl Ui HEMPEPHIBHOTO OTCICKUBAHUS
KapMOCUTHAJIOB HJIU TyJIbCOKCHUMETPHH C LENbIO0 JUArHOCTHKH M MOHUTOPHHTA.
JlaHHBIC YCTPOICTBA JOJIKHBI HCIOIB30BATHCS B COOTBETCTBHH C IIOKA3aHUSIMHU K
[IPUMEHCHHIO [OJKII0YCHHOTO 000PY10BaHMU [UIsl MOHHTOPUHTA M AHATHOCTHKH.
OHu npeJHa3HAuEHBI IS B3aUMOJIEHCTBHS TOJNBKO C HEMOBPEXKIEHHOH KoXKeH
[alHeHTA.

MpoTtuBonokasaHusa

HpOTI/IBOHOKaSaHHﬂ HC BBISABJICHBI.

OMUCAHUE U3OENNA

Kabeny nHAMBHAYATEHOTO TIOIB30BaHMUS [UIsl MOHUTOPOB MX40 nocTymHbI B
koHpurypauusax «ronsko K mmu « KT + SpO,», yka3aHHBIX HUKE.

5-npoBogHble, Tonbko ana KM 5-npoBogHble, ans AKI, c nogcoeAMHEHHbIM
AaTtumkom SpOy*
LiBeToBas kogu- LiBeToBas kogu- Twun paTumka
poBka Kl poBka Kl Sp0,
989803172031 3axumbl ¢ useTto- | (989803172051 3axuMbl € LBETOBOMN Manbuesoit
BOVi KOAVPOBKOW koauposkoii AAMI [aTymnK TMna
AAMI «MaHxeTa»
989803172131 3axumbl ¢ useTo- | (989803172151 3axuMbl ¢ LBETOBOMN Manbuesoit
BOW KOAMPOBKOIA Koguposkoii IEC Aatyuk Tuna
IEC «MaHxeTa»

*[Ipeonoumumenvnoe mecmo Hanodicenus oamyuxa SpQO, — noboli naney pyKu Kpome 6016U020.

COBMECTUMOCTb

Jlannbie kabenu 1 21eKTpoHbIe Kabean coBMecTHMbI ¢ MonuTopamu Philips MX40 u so6biMu
JIpyTMMH MOHHTOpaMu/1ehHOpHILIATOpAMH [IPH YCIOBHH, YTO OHH YKa3aHbI B CITHCKE
COBMECTUMBIX HpHHaI[HC)KHOCTeﬁ B MHCTPYKIIHMHU I10 DKCILTyaTallul COOTBETCTBYIOIIETO
yCTpOﬁCTBa. Hcnonp30BaHNEe HECOBMECTHMBIX KOMIIOHEHTOB MOXET OTpHULIATEJIBHO CKa3aThCs
Ha paboYHNX XapaKTePHCTHKAX yCTPOHUCTRA.
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MpenocTtepexeHus

+ Ilepen ucrmonb30BaHUEM BHUMATEIIBHO 03HAKOMBTECH CO BCEMH TPEIOCTEPEKEHUAMH,
MEePeYnCICHHbIMU B JAHHOW MHCTPYKIHUHM MO SKCILTYaTalllH, a TAKXKe B UHCTPYKLIHHU MO
skcrutyarauuu Moutopa IntelliVue MX40. B mpoTHBHOM citydae BO3MOXKHO TpaBMUPOBaHHE
MalUeHTa.

* Hu B koem cityuae He UCHONb3yiTe Kabesb MM IEKTPOHbIN Kabesb, €ClIM UX OCMOT] BbIsIB-
JIIeT HAJTMYME )KMAKOCTH/BOJIOKOH TKaHU B pa3beMax 100 Apyrue BUAMMBIE CleJIbl TIOBPEXK-
JieHHs Ka0ens.

+ JlanHble Kabenn MauMeHTa MpeIHa3HaueHbl TOJIBKO JUISl HHIMBHIYaJIbHOTO T0Nb30BaHus. Hu
NPH KAKHX 00CTOATENIBCTBAX HE MCIIONIb3YiiTe Kabeii IOBTOPHO JUIs APYToro MalMeHTa BO
n30eKaHKe IePEeKPECTHOr0 MHOHIIMPOBAHKS.

* Bo u3bexanue pucka 3arpsA3HeHus WM HHGUINPOBAHHS BCKPOHTE YIaKoBKy aaTunka SpO,
HENOCPEJICTBEHHO NEpPe/] UCTI0Ib30BAaHUEM.

* Bo u3bexanue TpaBMHPOBAHHUS TTALHEHTA yOCIMTECh B TOM, YTO KaOeJn pacrioioXeHbl
TaKuM 00pa3zoM, 4TOObI HCKIIIOYUTh BO3MOXKHOCTb OOBHUTHUS M YILYIICHUS NALHEHTa.

* Bo BpeMst 2IeKTPOXUPYPrHUECKHUX TPOLEAYP MALMEHT JOIKEH ObITh HaUIEXKAIHM 00pa3oM
3a3eMJIeH BO M30exkKaHNne TPAaBMUPOBAHHUS (T. €. IIOPAKEHUSI AEKTPUUECKUM TOKOM) MalUeHTa
HITH TIOJIb30BATENs.

M ﬂaHHBIe Kabenu He MpeaHa3HA4YCHBI 1JIs1 UCIIOJIb30BAHUS B YCIOBUAX MPT, MOCKOJIBKY 3TO
MOJKET IIPUBECTH K OXKOraM ManueHTa Ui HETOYHBIM U3MEPEHUAM.

*  VYbenurech B TOM, YTO pa3beM KaleJis MalMeHTa NPABUIILHO U HAJIEKHO MOIKIIOUEH K
MoHuTopy nauuenta MX40. B mpoTHBHOM ciTy4yae BO3MOXKHO IOJyYEHHE HEBEPHBIX JAHHBIX
dJPI?;PIOIIOFI/I‘{CCKHX napaMeTpoB IalueHTa.

* B ycioBHsAX CHIIBHOTO WIIH H30BITOYHOTO OCBEILEHHs (P HUCIIO0JIb30BAHUN HHPPAKPACHBIX
JIaMI1, ONepalMOHHBIX JaMIl, pH (oToTepanun) HakpbiBaiiTe 1aTunk SpO, HENpo3payHbIM
MaTepuaioM. B MPOTHBHOM CJIy4a€ BO3MOXHO IMOJTYYEHNE HETOYHBIX PE3YIILTATOB
HU3MEpEHHUH.

* Bo u30bexanue BEHO3HO My/IbCalum, HAPYIIEHUs KPOBOOOPAILEHHS, TIOSIBIICHHUS CJIIEI0B
C/IaBJIMBAHMS, OMEPTBEHHS KOKH BCIIEIICTBUE C/IABIMBAHMS, apTe(haKTOB U HETOYHbIX
M3MepeHuit yOequTech, 4To UCIONb3YeTCs JaTYMK IPaBHIBHOIO Pa3Mepa U YTO JJATUYHK HPHKaT
HE CIIMILIKOM IIOTHO. ECn JaT4nK nprkaT CIMILIKOM IUIOTHO, HalIPUMeEp, U3-3a CINLIKOM
GONBIIOH MITONIAN MECTA HAJIOKEHHUS MIIU BCIIEJICTBHE PA3BHBIIETOCS OTEKa, OH MOXKET
OKa3bIBaTh YPE3MEPHOE JaBICHHE. DTO MOKET BBI3BATh BEHO3HBIN 3aCTOH KPOBH JHCTANIbHEE
MeCTa HaJIOKEHHsl, UTO IIPUBEJIET K MHTEPCTHIMAIBHOMY OTEKY M MIIEMHHU TKaHEH.

» Ecmu natunk SpO, B TedeHHE JUIMTEIHHOTO BPEMEHH HAJIOXKEH Ha 001aCTh C HE0CTATOUHOM
niepdy3ueii Iy MOBBINICHHOH TEMIIEpaType OKPYKAIOIIEH CPeJIbl, 3TO MOKET MPUBECTH K
CHIIBHOMY OKOTY KOXH IalleHTa. Bo n30exaHne 5Toro yaiie nposepsiite Mecra
HAJIOKEHUs IaT4yuKa y nauuenTa. Eciu ucxojHas Temneparypa koxu He npebiaer 35 °C,
MPH IKCILTyaTalluu JaHHoro aatunka SpO, OTCYTCTBYET OMACHOCTb HArPeBa KOXKHU 110
Temnepatypsl Boiie 41 °C.

» Ecmu garunk SpO, NpInkaT CIMIIKOM ¢1a00, OH MOXKET CBATUTLCA. DTO TAKKE MOKET
MPUBECTU K CMEIICHHIO ONITHYECKHX 3IEMEHTOB JIaT4HKa 1, KaK CJICJCTBHE, HETOUHBIM
pe3yabTaTamM U3MepeHHsl.

» Cuenyer n3beratb HanoxeHus naruanka SpO, Ha NoABIKHEIE yuacTku. [Tocrapaiitech
YMEHBILIHUTh aKTHBHOCTb MALMEHTA WX HAJIOKHUTE JaTYHK HA MEHEE MOJBIKHBINA y4acTOK.

* JlucreMorioOUH MM BHYTPHCOCYIMCTbIE KOHTPACTHBIE BEILECTBA TAKMKE MOTI'YT PHBECTHU K
HETOYHOCTH n3Mepenuit SpO,.

* Tpu orkirouennn kabens OKI'/SpO, 1 NOAKIFOUEHHH MarkuCTpaIbHOrO Kadens aatynk SpO,
HE0oOXOIMMO OTCOEIMHUTH OT Kabesls M OTIENbHO HOAKIIOYUTh K MOHUTOPY.
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NPEAYNPEXAOEHUA

»  Oenepanbhblit 3akoH CoequHeHHBIX 11ITaTOB AMEpHKH pa3peiaeT IpoJaKy JaHHOTO
YCTpoiicTBa TOIBKO BpayaM HJIM IO 3aKa3y Bpade.

. llaHHBIC U3JICIIUS MHAUBHYAJIbHOTO ITOJIb30BaHUS HE MOUIE)KAT JICSHHCI)CKHI/H/I WA CTEPUITHA-
3alMu.

* He norpyxaiite pazbeMbl kabels B KaKyl0-TH00 KHIKOCTb.

* He ucnone3yiite usaenye B yCI0BUsX TOBBILIEHHON BIAXKHOCTU WM NP BO3IEHCTBUM HA
HETo GOJBIIOTO KOIMYECTBA KUOKOCTH (HaHpI/IMep, non ZlO)KZlCM).

. YGeHHTCCB, YTO OTBEJICHUS HAJACKHO COCAUHEHBI C MaruCTpaJIbHbIM Ka6€HCM, a caM Maru-
CTpaJIbHBIN Kabenb HajuleKaluM o0pa3oM MOJKIIOYEH K MOHUTOPY/ aeuOpuisTopy.

M SBHPBLHBCTCSI noABEprarb Kabernb ABTOKJIAaBUPOBAHUIO UIIH yJ'lBTpEBByKOBOﬁ YHUCTKE.

* He "CHOHBSyﬁTC JUISL YACTKH DJIEKTPUYECKUX KOHTAKTOB pasbeMa Kabesst nim pa3beMOB
otOenuBaomiee CPeCTBO.

. O)KPII[aeMBIﬁ CpOK CJ'ly)KGBI JIaHHBIX PI3£[CJ'[PII‘/‘I WHIWUBUAYAJIbHOTO ITOJIB30BAHUS COCTABIACT
5 CYTOK IPH CTaHIapTHOM MCIIOJIb30BaHUH B KIMHUYECKUX YCIIOBUAX.

* B obs3arensHOM TopsAaKe OCManHBaﬁTC KHGCHB, MPEXAC YEM NOACOCAUHATD €T0 K
MonuTopy MX40; cM. paznen Busyanbhbiii ocMomp nepeo ucnoib308aHuem HuKe.

BU3YANbHbIA OCMOTP NEPEQ UCNOJNIb30BAHUEM

Hpe)}(}le 4EeM MOACOCOAUHATH Kakoi-1ubo kabensb K TIAIIUCHTY WX MOHUTODPY,
OCMOTPUTE Kabeb ¢ LEJIBIO IPOBEPUTH €TI0 COCTOSAHHUE, a TAKIKE COCTOSAHUC
yHJ’IOTHHTeJ’ILHOﬁ TPOKJIAAKH X KOHTAKTOB pa3beMa B COOTBETCTBUH C YKAa3aHUAMHU
HIKE.

MpoBepka cocTosiHUA Kabens

Ipesxze 4eM MOACOSAUHATE KaKOH-TiH00 Kabeb K MalMeHTy WIH MOHUTOPY,
BBITIOJIHUTE €r0 BU3yaJbHBIN OCMOTP M YOeIuTeCh, YTO OH He MoBpexaeH. [Ipo-
BEPbTE HATUYNE TPEIINH, B3LYTHH, OTCIOCHUH, OTKPBITHIX TPOBOJIOB, MOBPEXKIC-
HHIT pa3bEMOB WM aHAIOTHYHbIX TIOBPEXKICHHUIN U CICAOB H3HOCA, KOTOPBIE MOTYT
TIOBJIMATH Ha TOYHOCTh U3MEPECHHI MM IIPUBECTH K TPABMHUPOBAHUIO MALIUCHTA
WIIM TI0JIb30BaTeIsl (HarmpuMep, mopessl). Ecin npun ocMOTpe BBISBICHO MOBPEK/IE-
HHe Kabelwst, CIIeAyHTe COOTBETCTBYOIIMM HPOLEAYPaM M0 yTHITH3ALNN H3JCITHs
(eMm. paznen YTHUIIM3ALIUA U3/JEJINA).

MpoBepka ynnoTHMTENbLHOM NPOKIIaAKM pa3bemMa kabens

IMepen noxxmodeHNeM Kadest K MOHHTOpY MX40 ybenuTecs, 9To YILIOTHHTENbHAS
TIPOKJIajika BOKPYT BXOJHOTO OTBEPCTHS pazbeMa Kabellst yCTaHOBJICHA IOJKHBIM
00pa3oM (CM. pUCYHOK B Hadalle HACTOSIIETO JOKYMEHTa, Ha KOTOPOM HOKa3aHO
TIpaBHIILHOE TTOJI0XKEHNE MPOKIIaaky). Eci kakas-mmb0 9acTh yIIOTHATETBHOM
TIPOKJIAJKH OTeNena win nospexaena, HE UCTIOJIb3YUTE yerpoiicteo! B 51om
cirydae Kabelb ciIefyeT YTUIH3HPOBaTh, IIOCKONBKY CyIIECTBYET BEPOSITHOCTh
TIOJTyYeHNs HEBEPHBIX MTOKA3aHH 1/MIN TPAaBMHPOBAHMS MAIMEHTa/I0b30BATENs.
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lNMpoBepka KOHTAKTOB pa3beMa kabens

Pazbem kaberst, MOIKITI0YaeMblii K MOHUTOPY, UMEET OYCHb MAJICHBKUE KOHTAKTBI,
KOTOpBIE HEOOXOIUMO COAEPkKATh B YUCTOTE JUIst 0OECIICUSHUS HaJIS)KHOTO
COCIMHEHUS MKy KabeneM 1 MOHUTOpOM. [103ToMy mepen MogKIoYeHHEM
Kabesst K MOHUTOPY YOCIHUTECh, UTO B pa3beMe Kabelsl OTCYTCTBYIOT BOJIOKHA
TKaHM, BJ1ara Wid BUJIUMBIE CJIe/Ibl KaKuX-JI100 BemecTB. Eciu BU3yalbHbIH 0CMOTp
BBISIBJICT HEOOXOIUMOCTD YUCTKU 6HYMpeHHell yacmu pa3beMa Kadeis, BBIIOIHUTE
CIIeYIOUIHEe TeHCTBHSL.

Baukno! Kabenu, onucannble B HACTOAMICH HHCTPYKIUH II0 SKCILTyaTaluH,
MpeAHa3HauY€eHbI U1 UHIUBUIYaIbHOTO M10JIb30BaHUS U HE MOUIEKAT YUCTKE WU
ne3uH(EKINH B HENsIX MCIIOIb30BaHus JUTsl Apyroro nanuenTa. Jlannas npouenypa
IIPHMEHIMa TOIIBKO K YHCTKE 6HympenHell uacmu pazbeMa kaberxs MX40 B Tom
cily4ae, eCli B pe3yJIbTaTe OCMOTPA BBISBIECHO, YTO KOHTAKTHI Pa3beMa Hy KIAt0TCs
B YUCTKE.

YUTo0BI OUUCTUTE 6HYMPEHHIOI0 Yacmb pa3beMa kabenst MX40, BRIIOIHUTE

ClIeAyoLIMe ICHCTBHSI.

1. W36eraiite nmomnajgaHus >KMAKOCTH B Pa3beM Kabeslsi U He CMEIaiiTe yINIOTHUTEIbHYIO
MPOKJIIAZIKY, PACIIONIOKEHHYIO BHYTPH pa3beMa.

2. JlepxuTe pazbeM Kabenst OTBEPCTHEM BHH3, KaK IOKa3aHO HAa PHCYHKe Yucmka
KOHMAKMO8 pazvema B Havalle JAHHOH MHCTPYKIMH MO SKCIUTyaTalllH, BO H30exKaHHe
CKOTUICHHS] OCTATKOB YHCTSIIETO CPEACTBA BHYTPH pa3beMa.

3. Hcnonb3yiiTe st YUCTKU TOJIHKO GE3BOPCOBYIO TKAHEBYIO Cal(ETKy, Cllerka CMOYCHHYIO
M30IMPONMIOBBIM CIMPTOM, MIIH TIPONUTAHHbIE H30IPOIHJIOBBIM CIIUPTOM BJIAKHBIE
canderkn.

4. OCTOpOXHBIMU JBIXKEHUSIMU IPOTPUTE U3HYTPH pazbeM kabenst MX40.

5. JlaiiTe KOHTaKTaM pa3beMa BBICOXHYTb Ha BO3/yXe Mepe]] UCIOJIb30BAHHEM.

NOACOEAUHEHUE U OTCOEAMHEHUE MX40

IMoncoennHenne: HaJaBIUBAIOIINM JIBHKCHAEM yYCTAHOBHUTE COSIMHCHIE MEXKLY
pa3beMami, Kak [oKa3aHo Ha pUCyHKe [lodcoedunenue kabens B Havane
HACTOSIIIET0 TOKyMeHTa. Ha/IeXHOCTh COCAMHEHHST OATBEPKAACTCS CIIa0BIM
IIIEITIKOM.

OTcoeqHHEHNe: YXBATUTECh 3@ Pa3beM ¢ 00EHX CTOPOH M, CJIETKa BUTask €ro U3
CTOPOHEI B CTOPOHY, OTCOSANHUTE Pa3beM OT yCTPOHCTBA, KAaK IIOKA3aHO Ha
pucynke Omcoedunenue kabens.

Brnumanue! Bo usbesxcanue nospescoenus kabens npu e2o 0mcoeoOuHeHuu
HHUKOTIJIA ne manume 3a npo6ooa, KaK NOKA3aHo HA PUCYHKe «3anpewaemcs
MAHYMb 30 NPO60OA».
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HANOXEHUE HA NAUMNEHTA, OTBEOEHUA 3KI

CBezieHHs 0 HAJIeKAIIEM PA3MEIICHUH YIIEKTPOJIOB/31IeKTpoiHbIX Kabenei DKI' B
cootBeTcTBHHU o cTangapToM AAMI nnu IEC cM. B MHHCTPYKIMH 110 SKCIUTyaTalliK
MoHHUTOpa MX40.

HANOXEHUE HA NALUMEHTA, OATYHUK SPO,

ITpu ucnons3oBanuu S-npooHoro kadenst AAMI nimu IEC co BCTpOeHHBIM AaTYHKOM
SpO, Trna «mamxkeTay» (HoMep kadems 1o kataory 989803172051 mwm 989803172151)
HaKJIaJbIBaliTe JATUMK HA MAIMCHTA, KaK YKa3aHO HIDKE.
1. Jaruuk SpO, npeaHa3HaueH Ay HATOKEHUS Ha KOHYMK MaIbLa e
a o
pe6eHKa WA B3POCIIOTO. CHCI[yCT, 10 BO3MO>KHOCTH, BBI6HP&TB nanen %
KOHEYHOCTH, Ha KOTOpOﬁ HE YCTaHOBJICHBI apTepHaJ’lBHLIﬁ Karerep, @
MaH>eTa Ul U3MEPEHHUS apTEPHATIBHOTO TaBICHUS HITH HH(i)ySVIOHHaSI %)
JIMHUA. BHGCpI/ITe Haunboee HOHXOH;I].LIHﬁ najiel JJist jaT4yvKa JJaHHOTro
pasmepa.
2. OCTOpO)KHO OTKpOﬁTB JAaTYMK U HAACHBTE €TI0 Ha KOHYHK IMaJIblla TAKUM
06p830M, 4TO0OBI Kabeb JaTuvKa HaXOIWJICA noeepx majblia U KUCTH.
Konunk TIaJIbLIA JIOJDKEH KacaThbCs Kpast LUI/IpO](Oﬁ YacTu JlaTYMKa. Upn
HCOGXO}IHMOCTH OCTPUTHTE HOT'OTh, YTOOBI TIPAaBHJIBHO HAJIOKHUTH TaTYHK. >
3. IorsiauTe 32 Gelble MOJOCKH KIEHKOM JIEHTBI JAaT4rKa, 3aTEM O6ele/lTC
JICHTY BOKpYT JaT4MKa u kabeins (He pacTsruaiite ee).

4.  MeHsiiTe MECTO HAJIOXKEHHUS JaTYMKa KaxK/ble 4 yaca WM Jalle, eCIu |
BO3HHUKAET OMACHOCTh HAPYLIEHHUs KPOBOOOPAIEHHS MIIN LEJIOCTHOCTH /3
KOXH.

5. Ecnu kieiikas JIeHTa JaT4MKa MOBPEK/ICHA, UCIIOIb3yHTE JIF000H
MEIULIHCKUH I1aCThIPb, YTOOBI CHOBA HAJIOXKHUTH U 3aKPENUTh JaTUHK
Ha KOHYMKE MaJbla.

6. JlaTuMK MOXKHO MOBTOPHO HAKJIAJLIBATH HA 00HO20 U MO20 Jice RayueHmd, NOBTOPsis
BBIIICONUCAHHYIO IPOLEAYPY.

YTUNN3ALUNA N3OENNA

CrienyiiTe npaBmiiaM Mo yTHIIM3ALHN MEAHLMHCKUX OTXO/0B, TIPHHSTHIM B BallleM
MEIMIMHCKOM YUPEXKICHUU UIIH NPEANUCAHHBIM MECTHBIMH HOPMATUBHBIMH TpE-
GOBaHUSIMH.

OTYETbI Ob MHLUMOEHTAX

O mo6BIX OTACHBIX MHIMCHTAX, MPOU3OIIEIINX B CBA3M C JaHHBIM YCTPOHCTBOM,
ciemyer coobmare B koMnanuto Philips 1 yrnonHoMoueHHbIE OpraHbl rocyAapcTBa-
unena EBponeiickoii sxonoMuueckoii 3051 (ED3), Brimouas [IBelinaputo u
Typiwro, B KOTOPOM HaXOJUTCS TI0TB30BATENb H/HIHN TAIlMEHT.

TPEBOBAHUA K OKPYXXAIOLLIEEW CPEE

YkazaHHbIC HUKE JAuana3oHbl TEMIIEPATYPLI U BIIAXKHOCTHU JOJI?)KHBIL
TIOAACPIKUBATBCA JIs1 BCEX Kaﬁeneﬁ, ONMCAHHBIX B HACTOSIIECH HHCTPYKIIUHU 110
OKCILTyaTalluu. B TIPOTUBHOM CJIy4a€ BO3MOKHO ITOBPEKIACHUC U3ICTIHA.
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Temnepatypa
» Jlnana3oH pabouunx temmepatyp: ot 0 10 +37 °C npu OTHOCHTENTBHON
BraxHocTH 20-95%

* Jlnamna3oH TeMIiepaTyp Mpu XpaHCHUH 0J1s Kabeneil ¢ KoHguzypayueii «moisKo
OKT» 989803172031 1 989803172031 ot -40 1o +60 °C npu 0OTHOCUTEIBbHOMI
BaxkHocTH 15-90%

* Jlnana3oH TeMIiepaTyp Ipu XpaHEHUHU 014 kabeneii ¢ omeedenuamu IKI u
ecmpoennvimu oamyukamu Sp0O2 989803172051 n 989803172151: 12-35 °C
IIPH OTHOCHTENBHOH BIaxkHOCTH 18-78%

BnaxHocTb

* MuHHMasbHas OTHOCUTEIIbHAS BIAXKHOCTh B pabounX ycnoBusax: 15% npu
Temmnepatype +50 °C; 24 4

* MakcuMaibHas OTHOCHTEINIbHAS BIAXKHOCTh B paO0OYMX ycIoBusX: 95% mpu
Temmnepatype +40 °C; 24 4

ATmocdepHoe naBneHue

* Okcmryaranus: 670-1080 rlla
» Xpanenne: 100-1080 rlla

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU OATHYUKA SPO,

Creyronye TeXHIYECKHE XapaKTePUCTUKU OTHOCATCS TOIBKO K U3IEIUIM CO
BCTPOCHHBIM B JJIEKTPOJIHBIN Kabenb MaiblIeBbIM JaT9nKoM SpO, THITA «KMAaHKETa»
(nomepa o karanory REF 989803172051 u REF 989803172151).

MorpelwwHocTb n3amepennsa SpO, 1 YacToThbl Nynbca

IMoapoGHBIE CBEACHHUS O MOTPEIIHOCTH H3MepeHnit SpO, U 4acTOTHI IMynbca
CM. B MHCTPYKIIUH IO KCIUTyaTalllH YCTPOICTBa MOHHTOPHHTA, T. €. HHCTPYKIIHI
110 9KcIuTyaTtauun Monuropa Philips MX40.

Avana3oH ANWH BONMH CBETOU3NYyYaloLUX AUO[0B
paTtymka SpO,

Jlvanas3oH JUTHMH BOJIH, U3JIy4aeMbIX HCIIOJIb3YyEMbIMU B JaTUUKE

SpO, ceroauogamu, cocrapisteT 600—1000 HM, a BEIXOJHAS ONTHIECKAS
MOIIHOCTh — MeHee 15 MBT. CBeJieHust 0 Anana3oHe JUIMH BOJIH MOTYT ObITh
TMOJIE3HBI BpayaM, BHIMOJTHSAIOIUM (HOTOANHAMHYECKYIO TEPAIHIO.

167



OueHka nocToBepHOCTU U3MepeHun SpO,

Tounocts n3mepeHnst SpO, OlLCHNUBANACH B HCCIICOBAHUSX C YUaCTHEM JIOACH
IIyTeM CPAaBHCHUS C PE3yJIbTATAMU KOHTPOIBHBIX H3MEPCHHUL, BHIMTOIHEHHBIX HA
oOpa3iax aprepuanbHoil KpoBH ¢ nomolipto CO-okcumerpa. B koHTponupyemom
HCCIIEI0BAHNH ICCATyPALNK IPHHUMAIIH Y4aCTHE 3A0POBbIC B3pOCIbIC
J0OpOBOIIBIIBL, YPOBeHb HachIIIeHHs! Sa0, KOTOPHIX cocTasisit oT 70 1o 100%.
XapaKTepUCTUKU IPYIIIBI UCIIBITYEMBIX:

* IIpubnusutensuo 50% xeHumH 1 50% MyX4uH B Bo3pacte oT 18 1o 45 ner.

* OTTEHOK KOXKH: OT CBETIIOTO 10 TEMHOTO.

IMockoubKy JaHHBIC H3MEPEHHU, OTyYEHHbIE C UCIOIb30BAHUEM
IIyJIbCOKCHMETPOB, SIBIISFOTCS CTATUCTHYCCKH PACHIPEACICHHBIMH, MOXHO OXKHIATh,
YTO JIMIIB OKOJIO 2/3 pe3ysbTaTOB M3MEPEHU, TONYIEHHBIX C HCIIOIb30BAaHUEM
IIyJIbCOKCHMETPOB, OKaXKyTCs B IIPE/eIax + CPeTHEKBAIPATHUHOTO 3HAYCHUS,
MOJIy4eHHOTO0 ¢ ncnoib3oBaHneM CO-okcumerpa. TOYHOCTH
ITyJIbCOKCUMETPUYECKNX JaTYUKOB HEJIb3s OLICHUBATh C TIOMOILIBIO
(YHKIHOHAIBHOTO TECTepa, B YaCTHOCTU cUMyIsTopa SpO,.

CBEOEHUA OANd NOBTOPHOIO 3AKA3A

W3nenus, nepedncieHHble B TabnuIe HibKe, UMeIoT MapkupoBKy CE u 1ocTymnHsl
Ha Tepputopuu EBponetickoro corosa.

Homep no Onucanue
Karanory
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER,AAMI+SPO2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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SK Navod na pouzitie

URCENE POUZITIE

Kable Philips IntelliVue MX40 na EKG a EKG + SPO, na pouzitie u jedného
pacienta sl uréené na monitorovanie, zaznam a generovanie alarmov réznych
fyziologickych parametrov dospelych a deti v nemocniciach a po¢as prepravy
pacientov v nemocniciach. Nie je uréené na domace pouzitie. M6zu pouzivat’ iba
profesionalni zdravotnici

Indikacie na pouzitie

Kéble Philips IntelliVue MX40 na EKG a EKG + SPO, na pouzitie u jedného pacienta
st uréené na nepretrzité monitorovanie srdcovych signalov alebo na pulzni oxymetriu
na diagnostické a monitorovacie tcely. Pouzitie tychto zariadeni je obmedzené
indikaciami na pouzitie pripojen¢ho monitorovacieho a diagnostického zariadenia.
Tieto zariadenia su ur¢ené len na kontakt s neporusenou pokozkou pacienta.

Kontraindikacie

Nie su zname ziadne kontraindikacie.

POPISY PRODUKTOV

Kable na pouzitie u jedného pacienta MX40 st dostupné iba v konfiguraciach EKG
alebo EKG/SpO, uvedenych nizsie.

Iba 5-zvodové EKG 5-zvodové EKG s prilozenym snimacom SpO,*
Farebné kédova- Farebné kédovanie Druh
REF nie EKG REF EKG snimaca
Sp0,
989803172031 Krokosvorkové 989803172051 Krokosvorkové Prstovy
konektory farebne konektory farebne snimac
kédované podla kédované podia
normy AAMI normy AAMI
989803172131 Krokosvorkové 989803172151 Krokosvorkové Prstovy
konektory farebne konektory farebne snimac
kédované podla kédované podia
normy IEC normy IEC
*Uprednostiovanym miestom aplikdacie snimaca SpO, je akykolvek prst pacienta okrem palca.
KOMPATIBILITA

Tieto kable a zvody st kompatibilné s monitormi Philips MX40 a s akymkol'vek inym
monitorom/defibrilatorom, pre ktory s uvedené ako kompatibilné prislusenstvo v prislusnom
navode na pouzitie. Nekompatibilné komponenty mézu sposobit’ problémy s vykonom.

Vystrahy

* Pred pouzitim si precitajte a oboznamte sa so vetkymi vystrahami uvedenymi v tomto
navode na pouzitie, ako aj v navode na pouzitie pristroja IntelliVue MX40. V opaénom
pripade hrozi riziko zranenia pacienta.
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Ziadnu stipravu zvodov ani kabel nepouzivajte, ak vizualna kontrola odhali kontaminaciu
tekutinami alebo vlaknami, pripadne iné zjavné poskodenie kabla.

Tieto pacientske kable s urené na pouZitie iba u jedného pacienta. Z dévodu rizika prenosu
infekcie sa nikdy nesmi opakovane pouzit’ u iného pacienta.

Snima¢ SpO, odbalte tesne pred pouzitim, aby sa predislo riziku kontaminécie alebo
infekcie.

Zaistite, aby boli supravy zvodov starostlivo umiestnené a predislo sa tak ich zamotaniu,
poraneniu, uduseniu a Skrteniu 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 su vhodné na pouzitie v prostredi MR, ktoré by mohlo potencialne spdsobit’
popaleniny pacienta alebo nespravne nameranie hodnot.

Skontrolujte, ¢i je konektor pacientskeho kabla spravne a bezpe¢ne pripojeny k pacientskemu
monitoru MX40. V opaénom pripade moze dojst’ k nespravnym vyslednym fyziologickym
udajom o pacientovi.

Ak je okolité svetlo prilis silné (infraervené lampy, lampy na operacnej séle, fototerapia),
zakryte snima¢ SpO, nepriesvitnym materialom. Ak to neurobite, moze dojst’ k nameraniu
nepresnych hodnét.

Snimaé¢ musi mat’ spravnu velkost’ a nesmie byt prili$ tesny, aby nedochadzalo k vendéznym
pulzaciam, obmedzeniu krvného obehu, otlakom, tlakovej nekroze, artefaktom a nameraniu
nepresnych hodnét. Ak bude snima¢ prili§ tesny, napriklad ak je miesto aplikacie zna¢ne
vel’ké alebo sa zvicsilo z dovodu opuchu, snima¢ moze tlacit’ a v takom pripade moze dojst’
k prekrveniu §picky prsta a naslednému intersticidlnemu opuchu a ischémii tkaniva.

Pri zvySenej okolitej teplote moze pri dlhodobom pouzivani snimaca SpO, v mieste s horSou
perfuziou dojst’ k vaznym popaleninam pokozky pacienta. Aby k tomu nedoslo, ¢asto
kontrolujte miesto aplikcie snimaca. Tento snima¢ SpO, funguje bez rizika prekro¢enia
teploty 41 °C na pokozke, ak po¢iato¢na teplota pokozky nepresahuje 35 °C.

Ak bude snima¢ SpO, prili§ vol'ny, moéze odpadnut’ alebo jeho optické prvky nebudu spravne
zarovnané a nameraju sa nepresné hodnoty.

Snima¢ SpO, nepouzivajte na miestach aplikacie podliehajucich nadmernému pohybu.
Upokojte pacienta alebo premiestnite snima¢ na miesto s mensim pohybom.

Dysfunkény hemoglobin alebo intravaskularne farbiva mozu zavinit’ nameranie nepresnych
hodnét SpO,.

Pri prepinani medzi pacientskym kablom EKG/SpO, a hlavnym kablom sa musi snima¢
SpO, premiestnit’ osobitne a pripojit’ sa k monitoru.

VAROVANIA

Podra federalneho zakona Spojenych §tatov je mozné toto zariadenie predavat’ iba lekarom
alebo na zaklade objednavky lekara.

Tieto produkty st uréené na pouzitie u jedného pacienta a nemaji sa dezinfikovat’ ani sterili-
zovat.

Konektory kéabla neponarajte do ziadnej kvapaliny.

Nepouzivajte v nadmerne vlhkom prostredi alebo v pripade, ak ma byt’ vystaveny silnému
vplyvu kvapalin (napr. dazd’).

Skontrolujte, ¢i st zvody bezpeéne pripojené k hlavnému kéblu a ¢i je hlavny kabel spravne
zapojeny do monitora/defibrilatora.

Na kable nepouzivajte autoklavovanie ani ultrazvukové Cistiace zariadenia.
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+ Netistite elektrické kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom.

* Ocakavana zivotnost’ tychto produktov na pouzitie u jedného pacienta je 5 dni pri zvy¢ajnom
klinickom pouzZivani.

» Pred pripojenim kabla k monitoru MX40 ho vzdy vizualne skontrolujte, pozrite ast’ Vizudlna
kontrola pred pouzitim uvedenu nizsie.

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 podla pokynov nizsie.

Skontrolujte fyzicky stav kabla

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonajte vizualnu
kontrolu, aby ste overili, ze kabel nie je poskodeny. Skontrolujte, ¢i sa na ilom nena-
chadzaju praskliny, vypukliny, exponované dréty, poskodené konektory a podobné
znamky opotrebovania alebo poskodenia, ktoré by mohlo viest’ k naruseniu presnosti
nameranych hodn6t alebo sposobit’ zranenie pacienta ¢i pouzivatel'a (napr. rezné
rany). Ak vizualna kontrola odhali poskodeny kabel, postupujte podl'a prislusnych
postupov na likvidaciu 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
hodnét, pripadne k zraneniu pacienta alebo pouzivatel'a.

Skontrolujte kontakty konektora kabla

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 nizsie.

Délezité! Kable opisané v tomto navode na pouzitie si urcené na pouzitie u jedného

pacienta a nikdy sa nesmu Cistit’ alebo dezinfikovat’ na pouzitie u iného pacienta.

Nasledujtci navod pouzivajte iba na Cistenie vnutra konektora kabla MX40, ak

vizualna kontrola naznacuje, ze kontakty konektora potrebuju Cistenie.

Cistenie vitra 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 vyschnat’.
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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 kdbla.

APLIKACIA U PACIENTA, ZVODY EKG

Informéacie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod EKG v sulade so Standardnymi
postupmi AAMI alebo IEC najdete v navode na pouzitie monitora MX40.

APLIKACIA U PACIENTA, SNIMAC SpO,

Ked’ pouzivate 5-zvodovy kabel AAMI alebo IEC s integrovanym ovijacim
snimac¢om SpO, (vyrobné ¢isla kablového produktu 989803172051 alebo
989803172151), aplikujte snimac¢ na pacienta nasledujucim

sposobom:

1. Snima¢ SpO, je uréeny na pouzitie na $picke prsta ruky diet'at’a alebo —
dospelého. Ak je to mozné, zvol'te prst na koncatine, kde nie je /54\15
zavedeny arteridlny katéter, vniitrozilna infizia alebo nie je nasadena @
manzeta na meranie tlaku. Na nasadenie snimaca vyberte prst )

najvhodnejsej velkosti.
2. Opatrne otvorte snima¢ a nasad’te ho na $picku prsta, pricom kabel
snimaca sa musi nachadzat’ na hornej strane prsta a ruky. Spicka prsta sa
musi dotykat’ konca §irSej Casti snimaca. Aby snima¢ dosadol spravne,
budete mozno musiet’ zastrihnut’ necht pacienta. -
3. Stiahnite dole krycie vrstvy z lepiacej pasky snimaca a potom omotajte
pasku okolo snimaca a kabla (pasku nenapinajte).
4. Miesto aplikacie snimaca striedajte kazdé $tyri hodiny alebo Castejsie, A
ak je naruSeny krvny obeh alebo celistvost’ pokozky.
5. Ak lepiaca paska snimaca prestane drzat’, pouzite akiikol'vek
zdravotnicku naplast’ a bezpe¢ne opdtovne umiestnite snima¢ na $picku

prsta.
6.  Snimac je mozné pouzit’ opakovane u toho istého pacienta podl'a postupu uvedeného vyssie.
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 Europskeho
hospodarskeho priestoru (EHS), kde pouzivatel alebo pacient sidlia, vratane
Svaj¢iarska a Turecka.
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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 iba pre kdablové produkty EKG 989803172031
2 989803172031: -40 az +60 °C (-40 az 140 °F) pri 15 % 90 % relativnej vlhkosti

* Rozsah teploty pri skladovani iba pre kablové produkty so zvodmi EKG
a integrovanym snimacom Sp02 989803172051 a 989803172151: 12 °C az
35°C (53,6 °F az 95 °F) pri 18 % az 78 % relativnej vlhkosti

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

TECHNICKE UDAJE SNIMACA SpO,

Nasledujtce Specifikacie platia iba pre produkty, ktoré maju SpO, ovijaci prstovy
snimac integrovany do supravy zvodov, t. j. produkty s ref. ¢. 989803172051 a ref.
¢. 989803172151.

Snimaé SpO, a presnost’ tepovej frekvencie

Informacie o $pecifikaciach presnosti SpO, a tepovej frekvencie najdete v navode
na pouzitie monitorovacieho pristroja, napr. v navode na pouzitie monitora Philips
MX40.

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujacich svetlo pre
snima¢ SpO,

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujucich svetlo v snimagi SpO, st v ramci
600 nm — 1000 nm, opticky vystupny vykon je nizsi ako 15 mW. Informacie o
rozsahu vinovej dlzky mozu byt uzitocné pre lekarov vykonavajucich
fotodynamicku terapiu.
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Kontrola platnosti merania SpO,

Presnost’ SpO, bola overovana na pacientoch pomocou referencnej vzorky
arterialnej krvi meranej CO oxymetrom. U zdravych dospelych pacientov boli pri
vykonavani §tudie riadenej desaturacie skimané reakcie na urovni saturacie

v rozsahu 70 % az 100 % SaO,. Charakteristika pacientov zahrnutych do tychto
vyskumov:

* Priblizne 50 % zien a 50 % muzov vo veku 18 — 45 rokov

* Farba pokozky: od svetlej po tmava

Pretoze s hodnoty namerané pulznym oxymetrom S§tatisticky distribuované, len asi
2/3 takych hodnoét st v rozsahu + Arms (Arms = stredny kvadraticky priemer)
hodn6t nameranych CO-oxymetrom. Pristroje na testovanie funkcie, ako napr.
simulator SpO,, nie je mozné pouzit’ na posudenie presnosti snimacov pulznej
oxymetrie.

INFORMACIE O OPATOVNOM OBJEDNAVANI

Produkty uvedené v tabul’ke niz$ie maju oznacenie CE a st dostupné v Eurdpskej tnii.

Cislo dielu Popis

989803172031 EKG, §-ZVODOVE KROKOSVORKA, AAMI, NA POUZITIE U
JEDNEHO PACIENTA, TELE

989803172131 EKG, §-ZVODOVE, KROKOSVORKA, IEC, NA POUZITIE U
JEDNEHO PACIENTA, TELE

989803172051 EKG, Q-ZVODOVE KROKOSVORKA, AAMI + SPO2, NA POUZITIE U
JEDNEHO PACIENTA, TELE

989803172151 EKG, §-ZVODOVE KROKOSVORKA, [EC + SPO2, NA POUZITIE U
JEDNEHO PACIENTA, TELE

174



SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Kabli za EKG in SPO, za uporabo na enem pacientu za Philips IntelliVue MX40 so
namenjeni spremljanju in belezenju vec fizioloskih parametrov pri odraslih in
otrocih ter sprozanju alarmov zanje v bolnisni¢nem okolju in med premes¢anjem
pacientov znotraj bolni$nice. Pripomoc¢ek ni namenjen uporabi na domu.
Pripomocek je namenjen strokovnim zdravstvenim delavcem

Indikacije za uporabo

Kabli za EKG in EKG + SPO, za uporabo na enem pacientu za Philips IntelliVue
MX40 so indicirani za neprekinjeno spremljanje srénih signalov ali 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 uporabo na enem pacientu so na voljo v dveh konfiguracijah: samo
za EKG ali za EKG/SpO,, kot je navedeno spodaj.

5-zilni kabel samo za EKG 5-zilni kabel za EKG s priklopljenim senzorjem
Sp0,*
Barvne oznake za Barvne oznake za | Vrsta senzorja
REF EKG REF EKG SpO,
989803172031 Konektorji v obliki |1989803172051 Konektoriji v obliki | Naprstni senzor
objemk z barvnimi objemk z barvnimi
oznakami AAMI oznakami AAMI
989803172131 Konektoriji v obliki 1989803172151 Konektorji v obliki | Naprstni senzor
objemk z barvnimi objemk z barvnimi
oznakami IEC oznakami IEC

*Najboljse mesto namestitve senzorja SpO, na pacienta je kateri koli prst razen palca.

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 teko-
¢ino/vlakna v konektorjih kablov ali druge vidne poskodbe kablov.
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 Tikabli pacienta so namenjeni uporabi samo na enem pacientu. Nikoli se jih ne sme znova
uporabiti na drugem pacientu zaradi tveganja prenosa okuzbe.

+ Da se izognete tveganju kontaminacije ali okuzbe, senzor SpO, odpakirajte tik pred uporabo.

+ 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.

* V primeru moéne ali premoc¢ne svetlobe (infrardece Iu¢i, operacijske luci, foto terapija)
senzor SpO, prekrijte z motnim materialom. V nasprotnem primeru so lahko meritve neto¢ne

» Da bi preprecili vensko pulzacijo, motnje v obtoku, sledi pritiska, nekrozo zaradi pritiska,
motnje pri merjenju in neto¢ne meritve, se prepricajte, da uporabljate senzor pravilne
velikosti in da ta ni name$cen pretesno. Ce je senzor names§cen pretesno, ker je mesto
namestitve preveliko ali postane preveliko zaradi edema, lahko pride do premo¢nega pritiska,
ki povzro¢i zamasitev vene distalno od mesta meritve, kar privede do intersticijskega edema
in ishemije tkiva.

* Po daljsi uporabi senzorja SpO, na mestu, ki ni dobro omoceno, lahko v primeru povidane
temperature okolice pride do hudih opeklin na koZi pacienta. To prepredite tako, da pogosto
preverite mesto meritve na pacientu. Pri senzorju SpO, ni nevarnosti, da bi se temperatura na
kozi pri delovanju dvignila nad 41 °C, ¢e prvotna temperatura koze ni presegala 35 °C.

* Preohlapno namescen senzor SpO, se lahko sname ali porusi ustrezno opti¢no nastavitev in
privede do neto¢nih meritev.

» Senzorja SpO, ne namestite na mesto, kjer je gibanje prekomerno. Pacienta poskusajte
umiriti ali pa prestavite senzor na mesto, kjer je gibanja man;j.

+ Disfunkcijski hemoglobin ali barvila v zili lahko povzro¢ijo neto¢ne meritve SpO,.

+ Ko preklapljate med kablom za EKG/SpO, za pacienta in oklopljenim kablom, morate senzor
SpO, odklopiti in ga nato posebej priklopiti na monitor.

POZOR

* V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po njiho-
vem naroGilu.

* Tiizdelki za uporabo na enem pacientu niso primerni za razkuzevanje ali sterilizacijo.

+ Konektorjev kablov ne potopite v nobeno tekogino.

. gle }xp)orabljajte v izjemno vlaznem okolju ali ob prisotnosti ve¢jih koli¢in teko¢in (npr. v

ezju).

+ Pazite, da so kompleti kablov elektrod trdno priklopljeni na oklopljeni kabel in da je oklo-
pljeni kabel priklopljen na monitor/defibrilator.

+ Kablov ne avtoklavirajte in ne uporabljajte ultrazvoénih Cistilnikov.

» Elektri¢nih kontaktov konektorjev kablov ali konektorjev ne Eistite z belilom.

* Pri¢akovana Zivljenjska doba teh izdelkov za uporabo na enem pacientu pri obicajni kliniéni
uporabi je 5 dni.

» 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 in se prepricajte, da ni
poskodovan. Bodite pozorni na razpoke, mehurcke, odstopanja, vidne Zice, posko-
dovane 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 je kabel poskodovan, upostevajte ustrezne postopke za
odstranitev izdelka (glejte razdelek ODSTRANITEV IZDELKA).

Preglejte tesnilo konektorja kabla

Pred priklopom kabla na monitor MX40 natanéno 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 napac¢nih od¢itkov in/ali
poskodb pacienta/uporabnika.

Preglejte kontakte konektorja kabla

Konektor kabla za monitor ima zelo majhne kontakte, ki morajo biti Cisti, 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 oistiti notranjost konektorja
kabla, izvedite korake v nadaljevanju.

Pomembno! Kabli, opisani v teh navodilih za uporabo, so za uporabo na enem
pacientu in se jih ne sme razkuzevati za uporabo na drugem pacientu. Ce po
pregledu ugotovite, da je treba kontakte konektorjev ocistiti, izvedite naslednje
korake samo za ¢iS¢enje notranjosti konektorja kabla za MX40.

Cis¢enje notranjosti konektorja kabla za MX40:

1. Pazite, da tekoCina za ¢i§€enje ne tede v konektor in da ne premaknete tesnila, ki obdaja
notranjost konektorja.

2. Odprtina konektorja kabla mora biti obrnjena navzdol, kot je prikazano na sliki Ocistite
pine konektorja na zacetku teh navodil za uporabo; to namre¢ pomaga preprec€iti 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. Zrahlimi 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, KABLI ELEKTROD ZA EKG

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.

NAMESTITEV NA PACIENTA, SENZOR SpO,

Ko uporabljate 5-zilni kable AAMI ali IEC z integriranim naprstnim senzorjem
SpO, (stevilka izdelka kabla 989803172051 ali 989803172151), namestite senzor
na pacienta po naslednjem postopku:

1. SenZOf SpO, se uporablja na kf_m}m prsta pri otrocih ali odraslih. Ceje /{i\\“\
mogoce, izberite prst na okonéini, na kateri ni arterijskega katetra, 5
mansete za merjenje krvnega tlaka ali vstavljene intravaskularne @
infuzijske cevke. Izberite najprimernejsi prst glede na velikost senzorja.

2. Previdno odprite senzor in ga namestite prek konice prsta tako, da je
kabel senzorja na zgornji strani prsta in roke. Konica prsta se mora
dotikati konca Sirokega dela senzorja. Morda boste morali noht na
pacientovem prstu postrici, da boste lahko senzor pravilno namestili. -

3. Odstranite belo hrbtis¢e s samolepilnega traku senzorja in ovijte trak
okoli senzorja in kabla (pazite, da traku pri tem ne pretegnete).

4. Senzor prestavite na drugo mesto vsake Stiri ure ali pogosteje, ¢e obstaja >
tveganje poskodb koze ali ¢e pride do poslabsanja krvnega obtoka.

5. Ce se samolepilni trak senzorja unici, senzor ponovno zanesljivo
namestite okoli konice prsta s katerimkoli primernim medicinskim
trakom.

6.  Senzor lahko znova namestite na istega pacienta po zgoraj opisanem postopku.

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 Turcijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
pacient.

Pe)
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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 za kable samo za EKG 989803172031 in
98980317203 1: od —40 do +60 °C (od —40 do 140 °F) pri 15- do 90-odstotni
relativni vlaznosti

» Temperaturni razpon za shranjevanje izdelkov s kabli elektrod za EKG in
integriranimi senzorji Sp02 989803172051 in 989803172151: od 12 do 35 °C
(od 53,6 do 95 °F) pri 18- do 78-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

TEHNICNE SPECIFIKACIJE SENZORJA SpO,

Naslednje specifikacije veljajo samo za izdelke, pri katerih je v komplet kablov
elektrod integriran naprstni senzor SpO5; tj. referen¢na §tevilka izdelka
989803172051 in 989803172151.

Toénost meritev senzorja SpO, in frekvence pulza

Za informacije glede specifikacij o to¢nosti meritev SpO, in frekvence pulza
preberite navodila za uporabo vasega instrumenta za spremljanje, npr. navodila za
uporabo monitorja Philips MX40.

Razponi valovne dolzine svetlece diode SpO,

Valovna dolzina svetlecih diod, ki se uporabljajo v senzorjih SpO, , je med 600 nm
in 1000 nm, opti¢na izhodna mo¢ pa znasa manj kot 15 mW. Podatek o razponu
valovne dolzine je lahko koristen za klini¢ne zdravnike, ki izvajajo fotodinami¢no
terapijo.
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Potrditev meritve SpO,

Natanc¢nost meritev SpO, je bila potrjena v raziskavah na ljudeh na podlagi
primerjave z referen¢no vrednostjo vzorca arterijske krvi, merjeno s CO oksimetrom.
V kontrolirani raziskavi desaturacije so preu¢evali zdrave odrasle prostovoljce z
vrednostjo SaO, med 70 % in 100 %. Lastnosti sodelujocih v raziskavi so bile:

* Priblizno 50 % zensk in 50 % moskih v starosti od 18 do 45 let

* Polt: od svetle do ¢rne

Ker so meritve s pulznim oksimetrom statisti¢no razporejene, lahko pri¢akujemo,
da bosta le priblizno 2/3 meritev s pulznim oksimetrom v okviru + povpre¢nih
kvadrati¢nih srednjih vrednosti (ARMS), izmerjenih s CO oksimetrom.
Funkcionalnih testerjev, kot je na primer simulator SpO,, ni mogoce uporabiti za
oceno natanénosti senzorjev pulznega oksimetra.

PODATKI ZA PONAROCANJE

Izdelki, navedeni v spodnji tabeli, imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji.

REF] Stevilka dela Opis
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI+SPO2, SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC+SP02, SPU, TELE
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SR Uputstvo za upotrebu

PREDVIDENA NAMENA

Philips IntelliVue MX40 kablovi za EKG i kablovi za EKG + SPO, za samo jednog
pacijenta 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.
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika

Indikacije za upotrebu

Philips IntelliVue MX40 kablovi za EKG i kablovi za EKG + SPO, za samo jednog
pacijenta namenjeni su za neprekidno nadgledanje sréanih signala ili pulsnu
oksimetriju u dijagnosti¢ke i nadzorne svrhe. Koris¢enje ovih uredaja je ogranic¢eno
indikacijama za upotrebu prikljuc¢ene opreme za nadzor i dijagnostiku. Ovi uredaji
su namenjeni da stupaju u dodir iskljucivo sa netaknutom kozom pacijenta.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

OPISI PROIZVODA

Kablovi za samo jednog pacijenta MX40 dostupni su iskljuéivo u dolenavedenim
konfiguracijama: samo za EKG ili za EKG/SpO,.

5 vodova samo za EKG 5 vodova EKG-a sa priklju¢enim SpO, senzorom*

Kodiranje bojama Kodiranje bojama | Tip senzora
REF za EKG REF za EKG za SpO,
989803172031 Priklju¢ci u obliku 989803172051 Prikljuéci u obliku | Senzor koji se
hvataljke kodirani hvataljke kodirani kaci na prst
bojom na osnovu bojom na osnovu
AAMI standarda AAMI standarda
989803172131 Prikljucci u obliku 989803172151 Prikljuéci u obliku | Senzor koji se
hvataljke kodirani hvataljke kodirani kaci na prst
bojom na osnovu bojom na osnovu
IEC standarda IEC standarda

*Pozeljno mesto pr

Upozorenja

mene SpO, senzora na pacijentu jeste na bilo kom prstu osim palca.

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.

« 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.
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+ 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.

» Ovi kablovi za pacijenta namenjeni su za upotrebu samo na jednom pacijentu. Nikada se ne
smeju ponovo upotrebiti na drugom pacijentu zbog rizika od prenosa infekcija.

+ Da biste sprecili rizik od kontaminacije ili infekcije, otpakujte senzor za SpO, neposredno pre
upotrebe.

» 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 ili korisnika (npr. usled strujnog udara).

+ Ovi kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruZenju jer postoji rizik od opekotina kod
pacijenta ili neta¢nih merenja.

* Pobrinite se za to da prikljuc¢ak 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.

» U slucaju jakog ili intenzivnog svetla (infracrvene lampe, lampe za operacionu salu,
fototerapija), pokrijte senzor za SpO, neprozirnim materijalom. U suprotnom, moze do¢i do
neta¢nih merenja.

» Da biste izbegli vensku pulsaciju, zastoj cirkulacije, tragove usled pritiska, nekrozu usled
pritiska, artefakte i netacna merenja, postarajte se da koristite senzor ispravne veli¢ine i da
senzor nije suviSe tesan. Ako je senzor previse zategnut zato §to je mesto primene preveliko
ili postane preveliko zbog edema, veliki pritisak moZe da dovede do nagomilavanja krvi u
venama distalno od mesta primene, §to dovodi do edema u meduprostoru i ishemije tkiva.

* Pri povi§enim temperaturama okruzenja, mogu nastati teSke opekotine na kozi pacijenta
nakon produzene primene senzora za SpO, na mestima na kojima perfuzija nije dobra. Da
biste sprecili da do ovoga dode, redovno proveravajte lokacije za merenje na pacijentu. Ovaj
senzor za SpO, radi bez opasnosti od prekoradivanja temperature od 41 °C na kozi pacijenta
ako temperatura koZe nije veca od 35 °C.

» Ako se senzor za SpO, primeni suvi$e labavo, moze da spadne ili da oslabi pravilno
poravnanje optickih elemenata senzora, $to moze da dovede do netaénih o¢itavanja.

* Izbegavajte postavljanje senzora za SpO, na mesta koja su sklona prekomernom pomeranju.
Pokusajte da drzite pacijenta mirnim ili premestite senzor na mesto koje se manje pomera.

* Nefunkcionalni hemoglobin ili intravaskularne boje mogu dovesti do netaénih merenja SpO,.

* Prilikom prebacivanja izmedu kabla za pacijenta za EKG/SpO, i spojnog kabla, senzor za
SpO, mora da se otkaci i zasebno prikljuci na uredaj za nadzor.

MERE OPREZA

* Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po
njihovom nalogu.

* Nije predvideno da se ovi proizvodi za samo jednog pacijenta dezinfikuju ili steriliu.
» Nemojte uranjati prikljucke kabla ni u kakve te¢nosti.
* Ne koristite u izuzetno vlaznim uslovima ili pod velikim uticajem tec¢nosti (npr. kise).

* Pobrinite se za to da vodovi budu ispravno i ¢vrsto povezani sa spojnim kablom, kao i da
spojni kabl bude ispravno povezan sa uredajem za nadzor/defibrilatorom.

* Nemojte koristiti ultrazvué¢no ¢is¢enje i nemojte sterilisati kabl u autoklavu.
* Elektri¢ne kontakte ili prikljucke kabla nemojte Cistiti izbeljivacem.
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» Ocekivani radni vek ovih proizvoda za samo jednog pacijenta je 5 dana pri uobicajenoj
klini¢koj upotrebi.

+ 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
uverite se da nije oStecen. 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). Ako vizuelnim pregledom utvrdite da je kabl oStecen, 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 o€itavanja i/ili povrede pacijenta/korisnika.

Pregled kontakata priklju¢ka kabla

Prikljucak kabla za uredaj za nadzor ima veoma male kontakte koji moraju biti ¢isti
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! Kablovi opisani u ovom uputstvu za upotrebu sluze za upotrebu samo na
jednom pacijentu 1 nikada ih ne treba ¢istiti, dezinfikovati niti koristiti na drugom
pacijentu. Pratite sledece korake za ¢is¢enje iskljucivo unutrasnjosti prikljucka
kabla MX40 ako vizuelnim pregledom utvrdite da treba ocistiti kontakte prikljucka.
Ciscenje unutrasnjosti prikljucka kabla MX40:

1. Sprecite da te¢nost za ¢iS¢enje prodre u prikljucak kabla i vodite racuna da ne izmestite
zaptivac koji okruzuje unutrasnjost prikljucka.

2. Drzite otvor prikljutka kabla okrenut nadole kao $to prikazuje slika Ciscéenje 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 kori¢enja.
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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 drZedi ili
poviaceci Zice prikljucka, kao Sto je prikazano na slici Nemojte vudi Zice.

POSTAVLJANJE EKG VODOVA NA PACIJENTA

Informacije o pravilnom postavljanju EKG vodova/elektroda u skladu sa AAMI
standardom ili IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor MX40.

POSTAVLJANJE SENZORA ZA SpO, NA PACIJENTE

Kada koristite kabl sa 5 vodova usaglasen sa AAMI ili IEC standardom koji ima
integrisani senzor za SpO, koji se kaci (brojevi delova kablova 989803172051 ili
989803172151), postavite senzor na pacijenta na slede¢i nacin:

1. Senzor za SpO, namenjen je za upotrebu na vrhu prsta pedijatrijskog ili —
odraslog pacijenta. Ako je moguce, izaberite prst na ekstremitetu na /54\15

kojem nema arterijskih katetera, manzetni za merenje krvnog pritiska @
niti linija za intravaskularnu infuziju. Izaberite prst koji najvise
odgovara veli¢ini senzora.
2. Pazljivo otvorite senzor i postavite ga preko vrha prsta, pri ¢emu kabl
senzora treba da bude postavljen na gornju stranu prsta i Sake. Vrh prsta
treba da dodiruje zavrsetak Sirokog dela senzora. Mozda ¢e biti potrebno
da skratite nokte pacijentu da biste ispravno postavili senzor. -
3. Povlacenjem skinite belu podlogu sa samolepljive trake senzora, a zatim
obmotajte traku oko senzora i kabla (nemojte rastezati traku).
4. Menjajte mesto primene senzora na svaka Cetiri sata ili ¢eS¢e ako je A
oslabljena cirkulacija ili ugroZena celovitost koze.
5. Ako se samolepljiva traka senzora osteti, upotrebite bilo koju
samolepljivu traku medicinske kategorije da biste pri¢vrstili senzor oko
vrha prsta.
6. Senzor se moze ponovo primeniti na istom pacijentu ponavljanjem gorenavedene
procedure.

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), uklju¢ujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi
korisnik /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 za kablove samo za EKG 989803172031 i
98980317203 1: od -40 do +60 °C pri 15%—-90% relativne vlaznosti

* Opseg temperature za skladiStenje za kablove sa EKG vodovima i integrisanim
senzorima za Sp02 989803172051 1 989803172151 od 12 °C do 35 °C pri
18%-78% 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

TEHNICKE SPECIFIKACIJE SENZORA ZA SpO,

Sledece specifikacije odnose se samo na proizvode koji imaju senzor za SpO, koji
se kaci na prst integrisan u komplet vodova, odnosno proizvod sa ref. br.
989803172051 i ref. br. 989803172151.

Preciznost senzora za SpO, i brzine pulsa

Informacije o specifikacijama preciznosti SpO, i brzine pulsa potrazite u uputstvu
za upotrebu instrumenta za nadzor, npr. u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor
Philips MX40.

Opsezi talasnih duzina LED diode senzora za SpO,

Opsezi talasnih duzina LED dioda kori$¢enih kod ovog senzora za SpO, su izmedu
600 nm i 1000 nm, uz opti¢ku izlaznu snagu manju od 15 mW. Poznavanje opsega
talasnih duzina moze biti od koristi zdravstvenim radnicima koji obavljaju
fotodinamicku terapiju.
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Provera valjanosti merenja SpO,

SpO, preciznost potvrdena je u eksperimentima na ljudima, uporedivanjem
referentne vrednosti uzorka arterijske krvi sa CO oksimetrom. U kontrolisanom
ispitivanju smanjene zasicenosti u¢estvovali su odrasli dobrovoljci ¢iji je nivo
zasi¢enja bio izmedu 70% i 100% SaO,. Sastav ispitanika u tim studijama bio je
slededi:

* Oko 50% zena i 50% muskaraca starosti od 18 do 45 godina

* Boja koze: od svetle do tamne

Buduéi da su vrednosti izmerene pomoc¢u opreme za pulsnu oksimetriju statisticki
rasporedene, za samo otprilike 2/3 merenja pulsnim oksimetrom moze se o¢ekivati
da spadaju unutar vrednosti + Arms (preciznost u funkciji kvadratne sredine)
izmerene CO oksimetrom. Testeri funkcionalnosti, kao sto je simulator SpO,, ne
smeju se Koristiti za pristup preciznost senzora pulsnog oksimetra.

INFORMACIJE O PONOVNOJ NARUDZBI

Proizvodi navedeni u tabeli ispod nose CE oznaku i dostupni su u Evropskoj uniji.

REF| Broj dela Opis
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Philips IntelliVue MX40 EKG- och EKG+SpO,-kablar for enpatientsbruk &r
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 fér hemmabruk. Avsedd for anvindning
av utbildad sjukvardspersonal.

Anvandningsindikationer

Philips IntelliVue MX40 EKG-och EKG+SpO,-kablar for enpatientsbruk &r
indicerade for kontinuerlig 6vervakning av hjartsignaler, eller pulsoximetri, i
diagnostik- och 6vervakningssyfte. Enheterna begransas av
anvéndningsindikationerna for den anslutna §vervaknings- och
diagnostikutrustningen. Dessa enheter dr endast avsedda att interagera med
patienters oskadade hud.

Kontraindikationer
Det finns inga kinda kontraindikationer.

PRODUKTBESKRIVNINGAR

MX40-kablarna for enpatientsbruk finns tillgéngliga i konfigurationerna Endast
EKG eller EKG/SpO, enligt nedan.

Endast 5-avlednings-EKG 5-avlednings-EKG med SpO,-givare*
EKG-fargkodnin: EKG-fargkodnin SpO,-givar-
REF] g g REF g g PO2-g
typ
989803172031 Fargkodade AAMI- | 1989803172051 Fargkodade AAMI- | Fingergivare
anslutningar med anslutningar med med fastband
kldmma kldmma
989803172131 Fargkodade IEC- []989803172151 Fargkodade IEC- Fingergivare
anslutningar med anslutningar med med fastband
kldmma kldmma
*Foredragen SpOy-placering pd patienten dr vilket finger som helst forutom en tumme.
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

+ Lis 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 uppticker vitska/ludd i kabelanslutningarna
eller annan synlig kabelskada.
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+ De hir patientkablarna dr endast avsedda for enpatientsbruk. De far aldrig ateranvéndas pa
annan patient pa grund av risken for korskontamination.

* Packa inte upp SpO,-givaren forrén precis fore anvandning for att forhindra kontaminering
och infektion.

» For att undvika patientskada, kontrollera att elektrodkablarna &r noggrant placerade for att
undvika trassel och risk for kvdvning eller strypning.

+ Patienten maéste vara ordentligt jordad under diatermi for att férhindra skada pa patient och
anvindare (dvs. elektriska stotar).

» Dessa kablar ar inte lampliga for att anvdndas i en MR-miljo da det finns risk for
patientbrannskador och felaktiga métningar.

 Se till att patientkabelns anslutning &r korrekt och sikert ansluten till MX40 patientmonitor.
Annars kan det resultera i felaktiga fysiologiska parametrar fran patienten.

* Tick SpO,-givaren med ogenomskinligt material i forhallanden med starkt eller alltfor
mycket ljus (infrardda lampor, operationslampor, ljusterapi osv). Om du inte foljer
anvisningarna kan métningarna bli felaktiga.

* Om du anvinder en givare med lamplig storlek som inte sitter for hért, kan du undvika venosa
pulsationer, forsaimrad blodcirkulation, tryckmérken, trycknekros, artefakter och felaktiga
mitningar. Om givaren sitter for hart beroende pa att appliceringsstillet &r for stort eller blir
for stort pa grund av 6dem kan venstas uppsta omkring appliceringsstllet, vilket kan leda till
interstitiellt 6dem och vdvnadsischemi.

+ Vid forhojda omgivande temperaturer kan patientens hud fa allvarliga brannskador om SpO,-
givaren sitter linge pa stidllen med délig perfusion. Kontrollera darfor appliceringsstéllena
ofta. SpO,-givaren riskerar inte att 6verstiga 41 °C pa huden om den inledande
hudtemperaturen inte Gverstiger 35 °C.

* Om SpO,-givaren sitter for 16st kan den lossna och instéllningen av de optiska
komponenterna forsédmras, vilket kan ge felaktiga métvirden.

* Undvik SpO,-givarstillen som paverkas av patientens rorelser alltfor mycket. Forsok att halla
patienten stilla eller flytta givaren till ett stille som ror sig mindre.

+ Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskuléra fargaimnen kan orsaka felaktiga SpO,-
métningar.

* 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 pa order av en ldkare.
» Dessa produkter for enpatientsbruk ska inte desinficeras eller steriliseras.
* Siénk inte ned kabelanslutningarna i vitska.

+ Far ¢j anvindas i 6verdrivet fuktiga miljoer eller med mycket vétska (till exempel utomhus
nér det regnar).

» Kontrollera att avledningarna ar ordentligt anslutna till mellankabeln och att mellankabeln &r
ordentligt ansluten till monitorn/defibrillatorn.

* Autoklavera inte kabeln eller anvind ultraljudsrengoringsmedel pé den.
* Rengor inte kabelanslutningens elektriska kontakter eller anslutningar med blekmedel.

» Forvintad livsldngd for dessa produkter for enpatientsbruk &r 5 dagar vid normal klinisk
anvéndning.

» 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 sékerstilla att kabeln inte har skadats. 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 anvindaren skadas (t.ex. far skdrskador). Om en visuell
inspektion visar att en kabel 4r skadad foljer du relevant produktkasseringsprocedur
(se 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

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! Kablarna som beskrivs i den hér bruksanvisningen &r avsedda for
enpatientsbruk och ska aldrig rengoras eller desinficeras for att sedan anvédndas pa
en annan patient. /nsidan av kabelns MX40-anslutning maste rengoras enligt
foljande steg om en visuell inspektion visar att anslutningens kontakter behover
rengoras.

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 6ppning riktad nedét enligt bilden Rengdor 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 hir dokumentet. Ett klickande ljud innebar att kontakten
sitter fast ordentligt.

Koppla bort: Fatta tag i anslutningens sidor och vicka eller gunga létt pa den for att
lossa den fran 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 pa bilden.

PATIENTAPPLICERING, EKG-AVLEDNINGAR

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.

PATIENTAPPLICERING, SpO,-GIVARE

Nir en AAMI- eller IEC-kabel med 5 avledningar och en integrerad SpO,-givare
med féstband (kabelproduktnummer 989803172051 eller 989803172151) anvénds
ska givaren appliceras pd patienten enllgt foljande:

1. SpO,-givaren dr avsedd att anvéndas pa ett barns eller en vuxens —
fingertopp. Om sa dr majligt bor du vélja ett finger pa en extremitet utan s
artérkatetrar, blodtrycksmanschetter och intravasala katetrar. Vilj det @
finger som bist passar givarens storlek.

2. Oppna forsiktigt givaren och dra den dver fingertoppen s att
givarkabeln l6per lidngs fingrets och handens ovansida: Fingertoppen
ska vidrora botten av den breda delen av givaren. Du kanske maste
klippa patientens fingernagel for att givaren ska kunna placeras korrekt. __

3. Draav de vita skyddspapperen fran tejpen, sedan lindar du tejpen runt
bade givaren och kabeln (utan att dra i tejpen).

4.  Flytta givaren var fjarde timme — oftare om blodcirkulationen eller A
huden &r paverkad.

5. Byt ut tejpen mot annan medicinskt klassad tejp om den &r skadad, sé att
du kan fasta givaren ordentligt runt fingertoppen.

6.  Givaren kan anvéndas igen pd samma patient enligt proceduren ovan.

PRODUKTKASSERING

Folj godkdnda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av sjukvardsin-
rattningen eller lokala foreskrifter.

INCIDENTRAPPORTERING

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behdrig myndighet i lander inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

e
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MILJOSPECIFIKATIONER

De temperatur- och luftfuktighetsomraden som anges nedan maste upprétthéllas for
alla kabelprodukter som beskrivs i den hir bruksanvisningen. Annars kan
produktskada uppsta.

Temperatur

» Temperaturomrade vid drift: 0-37 °C 1 20-95 % relativ luftfuktighet

» Temperaturomrade vid forvaring for kabelprodukterna for endast EKG
(989803172031 och 989803172031): -40—60 °C i 15-90 % relativ luftfuktighet

» Temperaturomrade vid forvaring for kabelprodukter med EKG-avledningar och
integrerade SpO2-givarprodukter (989803172051 och 989803172151): 12-35 °C
i 18-78 % 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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR SpO,-GIVARE

Foljande specifikationer géller endast for produkter som har en SpO,-givare med
fastband integrerad i elektrodkabeln, alltsa produkterna REF 989803172051 och
REF 989803172151.

Noggranhet for SpO,-givare och pulsfrekvens

Information om noggrannhetsspecifikationer for SpO, och pulsfrekvens finns i
bruksanvisningen till dvervakningsinstrumentet, t.ex. Philips MX40-monitorns
bruksanvisning.

Vaglangdsomrade for SpO,-lysdioder

Vaglangdsomradena for lysdioderna i SpO,-givaren ligger inom 600—1 000 nm,
med en optisk uteffekt pd mindre &n 15 mW. Kunskap om vaglangdsomradet kan
vara sérskilt anvindbar for ldkare som arbetar med fotodynamisk terapi.
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Sp0,-métningsvalidering

Noggrannheten hos SpO,-virdet har validerats i studier pd ménniska vid jamforelse
med vérden uppmatta med en CO-oximeter pa referensprover med arteriellt blod. I
en kontrollerad desaturationsstudie undersoktes friska vuxna med en syrgasmattnad
pd mellan 70 och 100 % SaO,. I dessa studier hade populationen féljande

egenskaper:

* Ungefir halften kvinnor och halften mén mellan 18 och 45 éar
» Hudférg: fran ljus till mork

Eftersom pulsoximetrimétningar har en statistisk distribution kan bara ca 2/3 av alla
pulsoximetrimétningar forvéntas falla inom + Arms-vérdet, uppmétt av en CO-
oximeter. Funktionstestare, exempelvis en SpO,-simulator, far inte anvéndas for att

beddma noggrannheten hos pulsoximetrigivare.

OMBESTALLNINGSINFORMATION
Produkterna i tabellen nedan dr CE-mérkta och tillgingliga i EU.

Artikelnummer Beskrivning
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SPO2 SPU TELE
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TR Kullanim Talimatlan

KULLANIM AMACI

Philips IntelliVue MX40 Tek Hastada Kullanima Yé6nelik EKG ve EKG + SPO,
kablolari, bir hastane ortaminda ve hastanin hastane i¢inde nakli sirasinda, yetigkin
ve pediyatrik hastalara yonelik birden fazla fizyolojik parametrenin izlenmesi,
kaydedilmesi ve bunlarla ilgili alarm olugturulmast igin kullanilir. Evde kullanima
uygun degildir. Saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmigtir

Kullanim Endikasyonlari

Philips IntelliVue MX40 Tek Hastada Kullanima Yé6nelik EKG ve EKG + SPO,
kablolari, tan1 ve izleme amagl olarak kalp sinyallerinin veya puls oksimetresinin
stirekli izlemesi i¢in endikedir. Bu cihazlar, bagl izleme ve tanilama ekipmaninin
kullanim endikasyonlari ile sinirlandirilmistir. Bu cihazlar, yalnizca hastanin
saglam cildinde kullanilmak {izere tasarlanmustir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlar1 yoktur.

URUN AGIKLAMALARI

MX40 Tek Hastada Kullanima Yo6nelik Kablolar, yalnizca asagida tanimlanan EKG
veya EKG/SpO, yapilandirmalarinda kullanilabilir.

Yalnizca 5 Derivasyonlu EKG SpO, Sensorii takili 5 Derivasyonlu EKG*
EKG Renk EKG Renk SpO, Sensor
REF Kodlamasi REF Kodlamasi Tipi
989803172031 AAMI renk kodlu | 989803172051 AAMI renk kodlu Parmaga
kavramali kavramali sarilan sensor
konnektorler konnektorler
989803172131 IEC renk kodlu 989803172151 IEC renk kodlu Parmaga
kavramali kavramali sarilan sensor
konnektorler konnektorler

*Tercih edilen SpO, hasta uygulama alan basparmak disinda herhangi bir parmaktir.

UYUMLULUK

Bu kablolar ve derivasyonlar, Philips MX40 monitorleri ve bunlarin tiriiniin Kullanim
Talimatlari'nda uyumlu bir aksesuar olarak listelendigi diger tim monitorler/defibrilatorler ile

uyumludur. Uyumlu olmayan bilesenler, performans sorunlarina neden olabilir.

Uyarilar

» Kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlari ve IntelliVue MX40 Kullanim Talimatlari'nda

belirtilen tiim uyarilar1 okuyun ve anlayin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

« Gorsel inceleme sonucunda kablo konnektorlerinde sivi/tiftik kontaminantlar veya gozle gorii-
liir baska bir kablo hasar tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmay1 birakin.
* Bu hasta kablolar1 yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir. Capraz enfeksiyon riski

nedeniyle kesinlikle farkli bir hastada kullanilmamalidir.
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» Kontaminasyon veya enfeksiyon riskini dnlemek i¢in SpO, sensoriinii ambalajindan
kullanilacag1 zaman ¢ikarin.

* Hastanin yaralanmamasi i¢in kablolarin dolagma, tikanma ve bogulmay1 6nleyecek sekilde
dikkatlice konumlandirildigindan emin olun.

* Hastanin veya kullanicinin yaralanmasini 6nlemek igin (elektrik ¢arpmast) elektrocerrahi
prosediirleri sirasinda hasta uygun sekilde topraklanmalidir.

* Bu kablolar, hastada yaniklara veya hatali 6l¢iim sonuglarina neden olabileceginden MRI
ortaminda kullanima uygun degildir.

» Hasta kablosu konnektoriiniin MX40 hasta monitoriine dogru ve giivenli bir sekilde
baglandigindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri yanlis gosterilebilir.

» Giglii veya agir1 151k bulunan ortamlarda (kizil6tesi lambalar, ameliyathane lambalari,
fototerapi) SpO, sensoriiniin {izerini mat bir malzemeyle o6rtiin. Aksi takdirde 6l¢iimler dogru
¢ikmayabilir

* Venoz pulsasyon, dolasimda tikanma, basing izleri, basing nekrozu, artifaktlar ve hatali
Olgtimleri dnlemek igin dogru boyutta sensor kullandigimizdan ve sensoriin fazla siki
olmadigindan emin olun. Uygulama bdlgesi fazla biiyiik oldugu veya 6dem nedeniyle fazla
genisledigi igin sensoriin gok siki olmasi halinde uygulanan asiri basing uygulama bolgesinde
distal venoz konjesyona yol agarak interstisyel 6dem ve doku iskemisiyle sonuglanabilir.

* Yiiksek ortam sicakliklarinda, diizgiin bir sekilde perfiizyon uygulanmamis bélgelerde SpO,
sensdriiniin uzun siireli kullanimi sonucunda hastanin cildinde ciddi yaniklar olusabilir. Bu
duruma engel olmak i¢in hasta tizerindeki uygulama alanlarmi sik sik kontrol edin. Ilk cilt
sicakligi 35°C'yi gegmiyorsa bu SpO, sensort, cilt tizerinde 41°C'yi asma riski olmadan
caligir.

* SpO, sensorii fazla gevsek uygulanirsa yerinden ¢ikabilir veya sensor optikleri diizgiin
hizalanmadig1 igin hatali okuma degerlerine neden olabilir.

+ Agsirt harekete maruz kalan SpO, sensorii bolgelerinden kaginin. Hastay1 hareketsiz tutmaya
¢alisin ya da sensorii daha az hareketli bir alana alin.

+ Disfonksiyonel hemoglobin veya intravaskiiler boya maddeleri, SpO, 6lgiim sonuglarmin
hatal1 ¢gikmasina neden olabilir.

* EKG/SpO, hasta kablosu ve ana kablo arasinda gegis yaparken SpO, sensorii ¢ikarilip
monitdre ayr1 olarak baglanmalidir.

DIKKAT IBARELERI

* ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilmasina izin verir.

» Tek hastada kullanima ydnelik bu iiriinler, dezenfekte veya sterilize edilecek sekilde tasarlan-
mamigtir.

+ Kablo konnektorlerini herhangi bir siviya daldirmayin.
* Asiri islak veya yogun sivi etkisinin oldugu ortamlarda (6rn. yagmur) kullanmayin.

+ Derivasyonlarin ana kabloya giivenli bir sekilde baglandigindan ve ana kablonun moni-
tore/defibrilatore diizgiin bir gekilde takildigindan emin olun.

+ Kablo uizerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik maddeleri kullanmayin.

+ Kablo konnektorii elektrik kontaklarini veya konnektérleri gamasir suyuyla temizlemeyin.

+ Tek hastada kullanima yo6nelik bu iiriinlerin, tipik klinik kullaniminda beklenen kullanim
Omrii 5 giindiir.

+ Kabloyu MX40 monitdriine 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 hasar gérmedigini
dogrulamak i¢in iiriinii gorsel olarak inceleyin. Hatali okuma degerlerine veya has-
tanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek (6rn. kesikler) gatlak, kabarma,
soyulma, agikta kalan teller, hasarli konnektorler veya benzer bir aginma ya da
hasara kars iiriinii gozle kontrol edin. Gorsel inceleme sirasinda kablo hasari tespit
edilirse uygun iiriin atma prosediirlerini izleyin (bkz. URUNUN ATILMASI).

Kablo Konnektériiniin Contasini Inceleme

MX40 monitoriine bir kablo baglamadan 6nce 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 ¢ikmigsa veya hasar
gormiisgse KULLANMAYIN! Bunun yerine, verilerin hatali okunmasia ve/veya
hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden kabloyu atin.

Kablo Konnektorii Temas Noktalarinin Incelenmesi

Kablonun monitér konnektoriinde, kablo ve monitdr arasinda iyi bir baglanti
saglamak i¢in temiz tutulmasi gereken ¢ok kiiciik temas noktalar: bulunur. Bu
nedenle, bir kabloyu monitére baglamadan 6nce kablo konnektoriiniin iginde tiftik,
nem veya kaliti bulunmadigini gorsel olarak dogrulayimn. Gorsel kontrol sonucunda
kablo konnektoriiniin i¢ini temizlemeniz gerekirse asagidaki adimlart izleyin.

Onemli! Bu Kullanim Talimatlari'nda agiklanan kablolar tek hastada kullanima
yoneliktir ve asla bagka bir hastada kullanilmak iizere temizlenmemeli veya
dezenfekte edilmemelidir. Asagidaki adimlari, yalnizca gorsel inceleme sonucunda
konnektor temas noktalarinin temizlenmesi gerekiyorsa MX40 kablo
konnektoriiniin i¢ini temizlemek i¢in kullanin.

MX40 kablo konnektoriiniin i¢ini temizlemek igin:

1. Temizlik sivilarinin kablo konnektériine 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 kalintilarmin konnektériin i¢ kisminda birikmemesine yardimei olur.

3. Yalnizca izopropil alkolle hafif¢e nemlendirilmis tiftiksiz bir bez veya 6nceden
nemlendirilmis [zopropil alkollii mendil kullanin.

4.  MX40 kablo konnektoriiniin igini hafifce silin.

5. Kullanmadan 6nce konnektor 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 sokmeyin.

HASTA UYGULAMASI, EKG DERIVASYONLARI

Standart AAMI veya IEC uygulamalartyla uyumlu, dogru EKG
derivasyonu/elektrodu yerlesimiyle ilgili bilgi almak i¢in MX40 monitorii Kullanim
Talimatlari'na bakin.

HASTA UYGULAMASI, SpO, SENSORU

Entegre SpO, parmaga sarilan sensor iceren 5 Derivasyonlu AAMI veya IEC
kablosu kullanirken (kablo tiriin numaralar1 989803172051 veya 989803172151)
sensoril hastaya asagidaki gibi uygulayn:

1. SpO,Sensori, pediyatrik veya yetiskin parmak ucunda kullanima —
ygnezliktir. Mﬁfr;lkﬁ]}’llse arterglelykatseterlgrin, kan basinci mansetlerinin /54\15
veya intravaskiiler infiizyon hatlarinin bulunmadig bir ekstremitedeki @
bir parmagi se¢in. Sensor boyutuna en uygun parmagi segin.

2. Sensorii nazikge agin ve sensor kablosunu parmagin ve elin istiinde
tutarak sensorii parmak ucuna gegirin. Parmak ucu sensoriin genis
boliimiiniin ucuna dokunmahdir. Sensorii diizgiin yerlestirmek igin
hastanin tirnagini kesmeniz gerekebilir. =

3. Sensoriin yapiskanl bandi iizerindeki beyaz kisimlari ¢ekerek bandi
sensdriin ve kablonun etrafina sarin (bandi ¢ekip uzatmayin).

4. Sensor uygulama bolgesini dort saatte bir ya da dolasim veya cilt A
biitiinliigiiniin zarar gorme ihtimali varsa daha sik araliklarla degistirin.

5. Sensoriin band1 yapigkan 6zelligini yitirirse sensorii parmak ucunun
etrafina saglam bir sekilde tutturmak igin tibbi bir bant kullanabilirsiniz.

6.  Yukaridaki prosediir tekrarlanarak sensor aymi hastaya tekrar

Pe)

uygulanabilir.
URUNUN ATILMASI

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi
atik bertaraf 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 {izere 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.

Sicaklik

* Caligma Sicakligi Araligt: %20 Bagil Nem ila %95 Bagil Nemde 0°C ila +37°C
(32°F ila 99°F).

* 989803172031 ve 989803172031 par¢a numaralt yalnizca EKG kablo
iiriinlerine yonelik Saklama Sicaklig1 Araligi: %15 Bagil Nem ila %90 Bagil
Nemde -40°C ila +60°C (-40°F ila 140°F).

* EKG derivasyonlari ve entegre SpO2 sensor iiriinleriyle 989803172051 ve

989803172151 parca numarali kablo iiriinlerine yonelik Saklama Sicaklig
Araligi: %18 Bagil Nem ila %78 Bagil Nemde 12°C ila 35°C (53,6°F ila 95°F)

Nem

* Minimum Caligma: +50°C'de nem; %15 Bagil Nem 24 saat
* Maksimum Caligma: +40°C'de nem; %95 Bagil Nem 24 saat
Atmosferik Basing

* Caligma: 670 hPa ila 1080 hPa
» Saklama: 100 hPa ila 1080 hPa

SpO, SENSORU TEKNIK OZELLIKLERI

A$ag1dak1 ozellikler, yalnizca derivasyon setine entegre SpO, parmaga sarilan
sensor igeren urunler icin gegerlidir (tirin REF 989803172051 ve REF
989803172151).

SpO, Sensérii ve Puls Hizi Dogrulugu

SpO, ve Puls Hiz1 dogrulugu teknik 6zellikleri hakkinda bilgi almak i¢in izleme
cihazinizin Kullanim Talimatlari'na (6rn. Philips MX40 monit6riiniin Kullanim
Talimatlar1) bakin.

SpO,, Isik Yayan Diyotlarin Dalga Boyu Araliklari

SpO, sensoriinde kullanilan 151k yayan diyotlarin dalga boyu 600 nm-1000 nm
araligindadir ve optik ¢ikis giicii 15 mW'mn altindadir. Dalga boyu araliginin
bilinmesi fotodinamik terapi uygulayan klinik ¢alisanlart igin faydali olabilir.

197



Sp0O, Olgiim Gegerliligi

SpO,’nin dogruluk gegerliligi, CO-oksimetreyle referans 6l¢limii yapilan arteriyel
kan ornegi iizerinde gergeklestirilen insan ¢aligmalartyla onaylanmistir. Kontrollii
bir desatiirasyon ¢alismasinda, satiirasyon seviyeleri %70 ile %100 SaO, arasinda
degisen saglikli yetiskin goniilliiler incelenmistir. Bu ¢aligmalardaki popiilasyon
ozellikleri agagidaki gibidir:

* 18-45 yas araliginda yaklagik %50 kadin ve %50 erkek

* Cilt rengi: agiktan koyuya

Puls oksimetre 6lgiimleri istatistiksel dagilima sahip oldugundan, puls oksimetre
Olgtimlerinin sadece 2/3'sinin CO-oksimetre 6lglimlerinde belirlenen + degerler
araliginda kalmasi beklenir. SpO, simiilatorii gibi fonksiyonel test cihazlari, puls
oksimetre sensorlerinin dogrulugunu degerlendirmek i¢in kullanilamaz.

YENIDEN SiPARIS BILGILERI

Asagidaki tabloda listelenen iriinler, CE isaretlidir ve Avrupa Birligi'nde
mevcuttur.

REF] Par¢a Numarasi Agiklama
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP0O2,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SP0O2 SPU TELE
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UK IHCTpyKUiT 3 BUKOpUCTaHHA

BUKOPUCTAHHA 3A NPU3HAYEHHAM

Kab6eni EKI" s ognoro narienra it kabemi EKI™ 3 naBagem SPO, nepeHocHoro
Momitopa Philips IntelliVue MX40 npu3HaueHi Juist MOHITOPHHTY Ta (ikcamii
(isionorivHUX mapaMeTpiB JOPOCIHX i JiTeif, a TAKOX MOJIAHHS CUTHAIIIB TPHBOTH
3a BKa3aHMMH [1apaMETPaMK B YMOBAX CTALIOHAPY H MiJ] 9ac TPaHCIIOPTYBAHHS
nanieHTiB y fioro Mexxax. [IpucTpiii He IpU3HAYEHO ISt BAKOPUCTAHHS B

JoMamiHix ymoBax. [Ipu3HadeHo juist BAKOPHCTaHHS ITi ITOTOBICHUMHU

creuiagicTaMu-JIiKapsiMu.

MokasaHHA no 3aCToCyBaHHA

Ka6eni EKT" m1s ognoro narientTa it ka6eni EKI™ 3 naBagem SPO, neperocHoro
moHiTopa Philips IntelliVue MX40 npusHayeHi yis 6€3nepepBHOI0 MOHITOPUHTY
KapaioCUTHANIB a0 MyJIbCOKCUMETPIl 3 METOO AiarHOCTHKU 200 KOHTPOITIO CTaHy
nawieHra. J{yist UX IPUCTPOIB iICHYIOTH OOMEXKEHHS Yepe3 MOKa3aHHs AJIs
BHUKOPHUCTAHHS IiJKJIIOYEHOT0 00JIaIHAHHS JJIsI MOHITOPUHTY W JIarHOCTYBaHHSI.
BoHHU MaloTh KOHTAKTYBaTH JIHLIE 31 HIKIPOIO MalieHTa 63 MOUIKOIKEHb.

n pPOTUNOKa3aHHA

Iporumnoka3aHHs BiCYTHI.

ornuc BuPObY

Kabeni nepenocHoro Monitopa MX40, siki BUKOPHCTOBYIOTBCS ISl OJTHOTO
nanieHTa, 1ocTynHi B koHdiryparniax mumte 3 EKI" Ta TRU/SpO,, sk 3a3Ha49eHO

HHIKYC.

Nuwe EKT 3 BuKkopucTaHHaM
5 BigBedeHb

EKTI 3 BukopuctaHHsim 5 BigBeaeHb i nia’eaHaHUM

pasavem SpOy*

EKT, no3Ha4eHHs EKT, no3Ha4yeHHs Tun paBaua
REF] KONbOpOM REF KONbOpOM Sp0,
989803172031 Po3’emu 989803172051 Po3’emu [Hasau, siknit
3aXOMoBasbHOro 3aXOMoBasbHOro oroptae
npuctpoto AAMI, npuctpoto AAMI, naneub
nosHaueHi nosHaveHi
KOMbOPOM KOMbOPOM
989803172131 Po3z’emun 989803172151 Po3z’emu [aBau, skui
3axonsoBanbHOro 3ax0nsoBanbHOro oropTtae
npuctpoto MEK, npuctpoto MEK, naneub
nosHaveHi nosHaveHi
KOIbOPOM KOINbOPOM

*SpO, modicna kpinumu na 6y0b-aKuii naieyb NAYIEHMA, OKPIM 8€IUKO20.
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CYMICHICTb

L1i kabeuni i BiiBeIeHHS MIATPUMYIOTE poOOTY 3 epeHocHnMH MoHiTopamn MX40 Bix Philips
Ta OyAb-IKMMH IHITUMH MOHITOpaMH # JiepiOpuisitopamu, B iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS SIKHX
e MPHIA/ULs TO3HAYEHO SIK cyMicHe. HecyMiCHICTh KOMITOHEHTIB MOYKe MPU3BECTH 110 podieM
(byHKI[iOHyBaHHS.

MonepenxeHHA

* Ilepen BUKOPUCTAHHAM O3HAHOMTECS 3 yCiMa MONEPEUKEHHSIMH B THCTpyKLii 3
BHKOPHCTAHHS, a Takox 3 Incmpyxyismu 3 eukopucmanns IntelliVue MX40. B inmomy
BHIIAJIKy MOXKHA 3aIIKOUTH MALI€HTY.

» He Buxopucrosyiite Habip BinseneHs EKI™ abo kabernb, SKIIO I/ 4ac Bi3yalbHOTO omisiay Oyiio
BUSBJIEHO 3AIMIIKH PiMHI 91 BOPCY HA 3’€IHyBa4ax Kabero abo iHII MOIKOKEHHS KaOero.

 1Ii kabeni narieHTa MatOTh BUKOPUCTOBYBATUCS JIMILIIE JUIsl OZHOTO MaiiieHTa. [x He ciig
TOBTOPHO BUKOPHCTOBYBATH JUISl iHIIHX MALIEHTIB, OCKIJIEKH MOKEe BHHHKHYTH 3arpo3a
HO30KOMiaJIbHOT iH(eKILii.

» Jlns 3anoGiraHus pus3uKy 3a0pyaHeHHs abo indikyBaHns naBau SpO, Clix po3nakoByBaTH
JIMIIE TIepe]i BAKOPUCTAHHSM.

+ 1106 uporo He crasocs, 100pe 3aKpirumoiTe Kabei, a0M yHUKHYTH 3aILTyTyBaHHS,
3a/yLICHHS Ta 3allleMICHHS.

» {06 yHMKHYTH TpaBMH maiieHTa Ta (a60) oneparopa (SK-0T ypaXKeHHS eIeKTPHIHUM
CTPYMOM), TIi]] 4ac TPOLETYpP BUCOKOUACTOTHOI Xipyprii cJiii HaiiiHO 3a3eMIIMTH TallieHTa.

 1li kabeni He mpu3HaYeHi 111 BUKOpUCTaHHS B cepenouii MPT, ockinbku 11e MOXe
MPHU3BECTH 0 OMIKiB y MauieHTa ab0 HENPaBUILHUX PE3y/IbTaTiB BUMiPIOBaHb.

* Hapiiino Ta Ge3ne4no nin’enHaiite po3’em kadesio nmamienta abo ajanrepa 10 MOHITOpa
MX40, 106 orpuMarH npaBuibHI (i3ionoriyHi AaHi namieHTa.

* B ymoBax cuibHOro a60 HaaAMipHOTrO CBiTIa (IH(pPauePBOHI JIAMITH, JIAMITH B ONeparliiHii
KimHari, poroTeparnis) Hakpuaiite 1aBau SpO, Herpo3opuM Marepiaiom. IrHOpyBaHHs
1bOT'0O HOMEPEHKEHHS MOXKE MPU3BECTH JI0 HETOYHHUX BUMIPIOBAHb.

* JIyist yHUKHEHHS! BEHO3HOI ITyJTbCALlii, HOPYIISHHS! KPOBOOOITY, MPOJIEXKHIB 00 HEKpO3y 4epe3
CTHCKaHH, apTe(haKTiB i HCTOYHHX PE3yJIBTATiB BUMIPIOBAHHS [IEPEKOHANTECS Y TIPaBUIILHOCTI
HiJIi6PaHOro Po3Mipy J1aBaya, a TaKoX y TOMY, IO J]aBad 3aKPiIICHO HE HA/ITO IIUIbHO. SIKIo
JiaBay 3aKpPiIuIeHO 3aHA/TO LIUILHO Yepes3 3aBeJIUKY IUIOLLY MICIisi 3aCTOCYBaHHS a00 30UTbIICHHS
IUIOLL Yepe3 HaOPSK, HA[UTMILKOBHIA THCK MOYKE CIIPHYMHHUTH BEHO3HHIA 3aCTiil KPOBi 110 nepudepii
MiCIIst 3aCTOCYBaHHS, 110 TIPH3BOAMTE 10 IHTEPCTULIHHOTO HAOPSIKY Ta ileMil TKaHHHN.

* B yMoBax miJIBUIICHNX TEMIIEPATyp CEPEIOBHIIA iCHY€e PU3HNK CEPHO3HUX OINiKiB IIKipH
ManieHTa Micis TPUBAJIOro BUKOPUCTAHHS JlaBaya Sp02 B MICIISIX 3aCTOCYBaHHS 3 IOraHOIO
nepdysieto. 11106 yHuKHyTH 11HOTO, HACTO NEPEBipsiiTe MiCLLs 3aCTOCYBAHHS 1aBaya B
nauienra. Leit naBaa SpO, dyHKuioHye O3 pU3NKY MiABHINEHHS TEMIICPATYPH MIKIPH 1O
41 °C, sixmo ii mouatkoBa Temmeparypa He nepesuirye 35 °C.

* HenocrarHbo HajiliHe 3aKpilUICHHS JlaBada SpO, Mozke NpHU3BECTH JI0 HOTO BijnananHs abo
MOPYLICHHS HAJIEXHOIO BUPIBHIOBAHHS ONTUYHUX KOMIIOHEHTIB JlaBaya Ta, BIANOBIIHO,
HENpPaBUIBHUX PE3y/IbTaTiB BUMIPIOBAHHSI.

* Po3wmimysaru naBau SpO, ciifi y MiCIUIX, A€ 3aifBi pyXH HE MOXYTb 3aIIKOAUTH HOTO pOOOTi.
TlarieHT MOBHHEH JIXKATH CIIOKIIHO, IPUKPITUICHHS J[aBada MOBMHHO BiIOyBaTHCs
0OMEXEHOIO KiJIbKICTIO PyXiB.

* BigxuneHHs BiJf HOpMH NOKAa3HUKIB reMONNIOOIHY i BHYTPIIHBOCYANHHOI KOHTPACTHOL
PEYOBHHHU MOXE TIPU3BECTH JI0 HETOUHUX BUMipIoBaHb SpO,.

* V pasi 3aminn kabemo s EKI'/SpO, Ha maricrpanbuuii kabensb naBay SpO, ciin
MePEeMICTUTH OKPEMO i MiAKIIOUYUTH 10 MOHITOpa.
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3ACTEPEXEHHA

+  Oepepanshe 3akoHoaaBcTBO CIIIA 103BOMISE pearizariio MbOro MPUCTPOIO BUKITIOYHO HA
3aMOBJIEHHS a00 3a BKa3iBKOIO JiKaps.

* Ili BupoGH Ju1s OJHOTO MALieHTa He MpH3HadYeHi uist Je3indekii abo crepuuizarii.

* He 3anyproiite 3’eaHyBadi kabemniB y piguny.

* He BUKOPHUCTOBY#iTe Yy NPUMIIICHHSAX i3 HAMIPHOIO BOJIOTICTIO 200 * y MiCIIsX, /e Ha
NPHUCTPIH MOXKE BIUIMHYTH 3Ha4YHA KUIbKICTh PIAMHY (HANPUKIA, JOIL).

* HapiiiHo mix’eHyiiTe BiABEACHHS 10 MaricTpaibHOro Kabeio, a Kabelb HaJISKHUM YHHOM
i IKITI0YaiiTe 10 MoHiTopa abo nedibpuistopa.

» He crepuizyiite kabemni TeKy40:0 Maporo i He 3aCTOCOBYHTE 3acO00HU yIBTPa3ByKOBOTO
OYHILCHHSI.

* He BuxopHcTOBYiiTE BiIOLIIOBaYi ISl YMIICHHS SJICKTPHYHUX KOHTAKTIB a00 3’€/[HyBadiB.

* QuikyBaHHil TepMiH eKCIUTyaTalii X BUPOOIB IUIsl OXHOTO MALi€HTa CTAHOBHUTH 5 [THIB 3a
THIOBUX YMOB KJIiHIYHOTO BUKOPUCTAHHS.

» TIlepen miaxaroueHHsIM Kaleso 10 nepeHocHoro MoHitopa MX40 060B’43k0BO BUKOHAITE
iforo Bi3yasnbHHiT OIS, AWB. PO3Ain BisyanbHuil ONIsA Hepes BAKOPHCTAHHSIM HIDKYC.

BI3YANbHWUIM OrnsAa NEPEA BUKOPUCTAHHAM

JloTpUMYIOYHCh HAaBEICHHUX HIKYC BKAa3iBOK, BHKOHAITE Bi3yalbHUIH OTIIS
ka0eliB, MIPOKIIAAKH i KOHTAKTIB 3’€JHYBaUiB, IIEPII HIXK ML’ €THATH Oy Xb-sSKHit
Ka0erb 10 TNalienTa abo MOHITOpa.

Ornspg Kabento Ha HasiBHICTb NOLLIKOAXKEHDb | 3abpyAHEeHb

BuxoHnaiite Bi3yaibHHIl OrvIs] Kabesro Ha HassBHICTb MOIIKOKEHb, ISP HiXk
i’ eqHyBaTH HOTo 10 maiieHTa abo MoHiTopa. [lepeBipTe BupiO Ha HasBHICTh
TpinmH, Ae(eKTiB, BiIIAPOBYBAHHS, OTOJICHHUX JUISIHOK APOTIB, MOLUIKOIKECHb
3’€IHYBaYiB Ta IHIIMX O3HAK 3HOLIYBAHH:] ab0 MOIIKOMKEHHS, SIKI MOXKYTh
MOTIPIINTH TOYHICTH 3YMTYBAaHHS a00 MPU3BECTH 0 TPABMYBAHHS MAIICHTA YK
orepaTopa (HanpHuKIIaJl, 4epe3 nopizu). SKIo 3a pe3yabTaTaMu Bi3yalbHOTO
orysiny Oyzie BUSIBICHO MOLIKO/DKEHHS KaOello, BUKOHANTE MPOLIEAYpH HOro
yrwiizauii (aus. po3nin YTUJII3ALIS BUPOBY).

OFHH,D, npoKnagku 3’e.qHyBaqa Kkabento

Minkaroyaroun kabens 0 MEPEeHOCHOT0 MOHITOpa cTaHy narienTa MX40,
YIEBHITHCS B IPABIIIBHOCTI PO3TAIIYBAHHS IIPOKIAAKU HABKOJIO BXiJTHOTO
3’eaHyBava kabeno (auB. rpadiuHe 300paXkeHHs Ha OYaTKy LBOTO JOKYMEHTa 3
1TIOCTpANli€l0 NPaBUILHOTO BCTAHOBJICHHS MPOKIAJKH). SIKII0 Oy/Ib-sKa 3 4aCTHH
MIPOKJIAJIKH Bi eHanach abo nomkomkena, [IPUCTPINM HE CJILJ]
BUKOPHUCTOBYBATMH! 11106 yHHKHYTH HEPaBUIBHOTO BUMIPIOBaHHS IaHHUX Ta
(ab0) TpaBMyBaHHS NALliEHTa YU ONEpaTOpa, yTHII3yiTe Kabesb i 3aMiHITh HOro
HOBHM.
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Ornsaa KOHTaKTIB 3’¢AHyBa4va kabento

OCKiNbKH KOHTaKTH 3’ €IHyBa4a KaOeJlto MOHITOpa JyXKe Malli, Uil 3a0e3edeH s
HaJIKHOTO 3’€JHAHHS MiX KabeeM 1 MOHITOPOM Ha HUX He Ma€ OyTH 3a0pyAHCHb.
Tepur HiX TiIKITIOYUTH KaOeslb JO MOHITOPA, OTJISTHYBILH 3’ €JHYBaY,
nepeKoHaiiTecs, 0 Ha HhOMY BiJICYTHI 3aJIUIIKH BOJIOTH, BOPCY TOIIO. Y pasi
BUSIBJICHHS 3a0pYIHEHb ycepeouni 3’ €JHyBada Kabeto JOTpUMYyHTECS HaBeJeHUX
HIDKYE BKa3iBOK.

Baxamnso! Kabeuni, onvcaHi B 1iif iHCTPYKILiT 3 BAKOPUCTAHHS, MAIOTh

3aCTOCOBYBATHCSI JIUIIIE HA OJHOMY HAI[i€HTi ¥ He MPH3HAYEH] [T OYHINEHHS a00

nesindexuii 3 MeToro iX 3acTocyBaHHS Ha iHIIOMY NauieHTi. HaBexeni nam xpoku

MPU3HAYCH] I YHIICHHS JIULIE gcepeduni 3’ €HyBaua Kabelro IepeHOCHOTO

MoHiTopa MX40, K10 Take YHMIICHHs HEOOXiIHE 3a pe3yIbTaTaMU Bi3yallbHOTO

orJsizy.

YureHHs gcepeduri 3’ €IHyBada Kabelro NepeHoCHOro MoHiTopa MX40

1. Crexre 3a THM, 1100 pifiMHA 1JIs YUIIEHHS HE MOTPAIUIsIa B 3’€IHyBa4 KabeIo, a TAKOXK
3a TUM, 11100 He Bi/J’€JHATH MPOKJIAIKY BCEpeaHHi 3’ €AHyBaYa.

2. Tpumaiite kabenb 3’€HyBaYeM YHH3, K IOKA3aHO HA 300pakeHH] YuuyenHs KoHmakmie
3’cOnyeaua kabenio Ha TIOYATKY LIbOTO JOKYMEHTa, 1100 3aJIHIIKH 3aC00y JUIsl YHILCHHS He
[OTPAIUISIIA BCEPEAKHY.

3. BukopucTOBYiiTe JIHIIIEe HEBOJIOKHUCTY TKAaHUHY a00 CEpBETKH, 3J1€TKa 3MOYCHI B
130IpOMiIOBOMY CHHPTY.

4. OGepexHO NPOTPITh yeepenHi 3’ €iHyBavya Kabeio nepeHocHoro MoHiropa MX40.

5. Bucyurith KOHTaKTH 3’€[JHyBaya nepei BUKOPUCTAHHSM.

NIOKNMIOYEHHA TA BIOKIMIOYEHHA NEPEHOCHOIO
MOHITOPA MX40

Higkaodenns. [Tinkmovite kabenb, BCTaBUBIIN HOTo 0€3M0CEPEIHBO B 3’€IHYBaY,
SIK TTOKA3aHO Ha 300paxeHi [1ioknouents kabenio Ha MOYaTKy bOTo JOKYMEHTA.
Cnabke KIalaHHs O3Ha4ae, 10 Kabesb MiIKII0UCHO OC3METHO.

Bigkmouenns. OXomniTh 3’€JHyBa4 3 000X CTOPIH i BIIK/IIOUiTh HOTO BiJ] IPUCTPOIO
c1abkuM 00epTaIbHIM a00 KOIMBAILHUM PYXOM, SIK IIOKa3aHO Ha 300paxeHi
Bioknmiouenns xabenio.

Yeaza! Il[06 ne nowkooumu xavens, HIKOJIH ne 6io’conyiime 3’eonysau,
mpumaiouu abo HamAZyIUU 1020 Opomu, AK HOKA3AHO HA 300padiceHl
«3abponeno mazuymu 3a opomuy.

PO3MILWLEHHA BIABEOEHDb EKIN HA NALIEHTI

THdopmartiro 111010 HaIEKHOTO pO3MilIeHHs BifBeaeHb Ta enekTpoaiB EKI 3rigno
3 BuMoramu cranaaptiB AAMI a6o MEK nuB. B iHCTPYKIIiSIX i3 BAKOPUCTAHHS
HepeHocHoro MoHiTopa MX40.
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3ACTOCYBAHHA NiA YAC JIKYBAHHSA MALIEHTA,
OABAY SpO,

ITix yac Bukopucranus kabemo AAMI a6o MEK na 5 BifBeeHb 3 iHTErpoBaHUM
naBaueM SpO, (HoMepH KabeniB 3a katamorom 989803172051 ta 989803172151)
YCTaHOBJIIOITE ]aBay Ha MAI[iEHTa, K BU3HAYCHO HIKYE.

1. JlaBaui SpO, ci1ixl yCTaHOBIIOBATH Ha KiHYMKH MANBLIB iTeH 260 /{i\\“\
JIOPOCIHNX. SIKI0 MOXIIHBO, BHOCPITH MasIelb Ha KiHIIBL] Nali€eHTa, 5
BINBHHUIT BiZl apTepiallbHUX KaTeTEPiB, MAHKET [UIsl BUMIPY KPOB’STHOTO @
THCKY 200 CHCTEM BHYTPIlIHLOBEHHOTO BIMBaHHS. BubepiTh HaitOiabI )

T IXOISIIHI TaJIelb JUIsl pO3MIpy JiaBaya.

2. OO0epexHO BiaKpHuiiTe 1aBay i HACAAITh HOTO HAa KIHUMK MasbLsd,
po3mingyroun kabesb JaBada 36epxy najibis ta pyku. Kineis nmanbist
[OBHHEH TOPKATHCS KPAIO INPOKOI YaCTHHH AaBada. MosKe 3Ha{0OUTHCS
Iipi3aTi HIrOTh NaLi€HTa, 00 MPAaBIILHO PO3MICTUTH JaBay. -

3. BigrarwiTe Oiy IUIiBKY BijJl aAre3UBHOI CTPiYKH JaBaya, a MOTiM
00epHITh CTPIUKY HABKOJIO JjaBaya Ta Kabelto (He po3TAryiTe CTpiuky).

4. 3MmiHIOlTe MiCIe 3aCTOCYBaHHS [JaBaya KOKHI YOTHPH TOAMHHM a00 yacTirte, A
SIKIIIO BUHHKAIOTh CYMHIBH IIIOI0 KPOBOOOITY 200 LiTICHOCTI LIKipH.

5. SIKIIo BJIAaCTHBOCTI aAre3MBHOI CTPIYKH MOPYIIYIOTHCS, CKOPUCTYHTECS
Oy/1b-1KOI0 MEJUYHOIO CTPIYKOIO JUIsl HAJIIHHOTO MTOBTOPHOTO
3aKpiIUICHHs JaBaya Ha KiHI[ Maiblis.

6. JlaBad MOXKHa ITOBTOPHO BCTAHOBIIOBATU HA MOMY JIC NAYi€HNi, TOBTOPIOIOYHN OTUCAHY
BHIIE POLIEYPY.

YTUNI3AUIA BUPOBY

JloTpuMyiiTech 3aTBEpIKEHUX METO/IB yTHITI3allii MEANYHUX BiIXOMiB, MPUIHHATHX
Y BaloMy JIIKyBaJbHOMY 3aKJIafi, a00 MiCIIEBHX IIPABHIL.

NOBIAOMINEHHSA NMPO IHUMAEHTU

ITpo Gyxb-siKi cepiio3Hi IHIUAECHTH, 0 BUHUKAIOTh Y 3B’S3KY i3 IIHM IIPHCTPOEM,
citij noBizomiaTH Kommasii Philips Ta yrmoBHOBajkeHUM opraHaM B KpaiHax
€Bporneiicbkoro ekoHomiynoro npoctopy (€EIT), 3okpema B I1IBeiinapii Ta
TypeuunHi, B sKiii mepeOyBae ornepaTop Ta (ab0) Maii€exT.

YMOBW EKCMITYATALII

Excrutyaraniro Bcix ka0eiB, OMMCaHHUX y IUX IHCTPYKIISX i3 BAKOPHCTAHHS, CIIiN
3IIHCHIOBATH B MEXaxX 3a3HaUCHUX HIDKYE Jialla30HIB TEMIIEPATypH i BOJIOTOCTI.
HepmoTpuMaHHS [IMX BUMOT MO>KE IPH3BECTH 0 MOIIKOKECHHS BUPOOY.

TemnepaTtypHi

* Jlianaszon po6ounx temneparyp: Big 0 °C no +37 °C, BigHOCHa BOJIOTICTH Bilt
20 % 1o 95 %

* OOMexeHHs TeMIepatypy 30epiranss tuwe 0as kadenie EKI" 989803172031 Ta
98980317203 1: Big —40 °C mo +60 °C, BizHOCHa BojoricTh Big 15 % m0 90 %.

* OOMexeHHs TeMIepaTypu 30epirauns 011 Kkaoenie iz eiosedennamu EKI ma
inmezposanumu dasauamu Sp02 989803172051 ta 989803172151: Bin 12 °C no
35 °C, BigHOCHa BoJjIoTicTh Bijx 18 % 10 78 %.
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Bonorictb

* MinimansHa pob0o4a BOJOTIiCTE: BiJHOCHA BOJOTIiCTh 15 % 3a Temmeparypu
+50 °C mpoTsirom 24 roauH

* MakcuMaibHa po6oya BOJIOTICTh: BiIHOCHA BOJIOTICTh 95 % 3a TeMmepaTypu
+40 °C npotsirom 24 roauH

ATmoccepHUn TMCK

* Excruryaranis: Big 670 rlla go 1080 rlla
* 36epirannst: Big 100 rlla go 1080 rlla

TEXHIYHI AAHI AABAYA SpO,

3a3HaveHi HIDKYE TEXHIYHI JaHI CTOCYIOThCS JIMIIE BUPOOIB i3 JaBaueM Ha Iajelb
SpO,, inTerpoBannM y Habip Binsenens EKI, To6T0 BUpOOIB i3 HOMEepaMu
989803172051 Ta 989803172151.

TouHicTb BuMiptoBaHHA AaBavya SpO, Ta 4acToTu NynbCcy

Inopmariiro po TOUHICTE BUMIipIOBaHHS JaBada SpO, Ta YaCTOTH IIyJIbCY JHB. B
IHCTPYKILISIX 3 BAKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTY I MOHITOPUHTY (HANpUKIIaL,
nepeHocHoro MoHitopa Philips MX40).

HianasoHn poBXuHM KpuBOI cBiTnogioais SpO,

Jliarta30HH TOBXUHY KPUBOI CBITJIONIONIB faBada SpO, 3HAXOMATECS B MEXKax Bif
600 M 10 1000 HM i3 BUXiHOIO ONTUYHOIO MOTYXKHICTIO MeHITe 15 MBT.
Tadopmartist mpo Aiana3oH JOBKHHU KPUBOT MOXKE OYTH BasKJIMBOIO VIS JiKapiB,
0COOJIMBO THM, IO IPOBOAATH (HOTOJHHAMIUHY TEpAITilo.

MepeBipka BuMiptoBaHb SpO,

Ouinka TouyHOCTI BUMiproBanb SpO, 3/1ifiCHIOBANIACS MIIAXOM JIOCHIDKEHB 32
Y4acCTIO JIFO/ICH, BUKOHAHMX Ha 3pa3Kax apTepianbHOI KpoBi 3a goromorow CO-
OKCHMeTpa. Y KOHTPOJIBLOBAHOMY JOCIHIKEHHI AecaTypanii Opanu yqacTs 340pOBi
Jopociti 1o6poBoaki 3 piBHsMH catyparii 70-100 % Sa0,. XapakTepucTku
HACEJICHHS IJIs LIUX JOCIIKCHb OYITH:

* npubsu3Ho 50 % xiHok i 50 % 4JomnoBikiB y Bili Big 18—45;

* KOJIip LIKIpH: Bij CBITJIOTO 10 TEMHOTO.

OCKINBKH pe3yJIbTaTH BUMIpIOBAHHS 00JIaJHAHHS ITyJI6COBOI OKCHMETIT
PO3IOIIICHO BUMAIKOBHM YHHOM, JIMILE ABI TPETHHH PE3YJIbTATIB BUMIPIOBAHHS
00JaIHaHHS MYJIBCOBOT OKCUMETPIl MOTJIH HE BIANOBIAATH 3HAYCHHIO £ A
CEepPEeNHBOKB., o Oyio BuMipstHO CO-okcuMerpoM. O61agHaHHs, pPO3pobIIcCHe IS
HepeBipKH BUMIPIOBaHHS, Take K cuMyIaTop SpO,, He MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH
JUIsL BU3HAYCHHS TOYHOCTI TOKa3aHb MyJIbCOKCHMETPIB.
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IHOOPMALIA And NOBTOPHOIO 3AMOBJIEHHA

Bupo6u, 3a3HauceHi B Tabnuii Huk4e, Matoth MapkyBants CE i goctynHi B

€BpONEHCEKOMY COIO3I.

ApTuKyn Onuc
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SPQO2, SPU, TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER, IEC+SP02, SPU, TELE
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VI Hwéng Dan Sir Dung

MUC DICH SU DUNG

Céc cap ECG va ECG + SpO, dung cho mot bénh nhan IntelliVue MX40 cua
Philips dugc dung dé theo doi, ghi lai va tao canh bao cho nhi¢u théng so sinh ly
cua ngudi 16n va tré em trong mai trudng 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 stric khoe sir dung

Chi dinh st dung

Cac cap ECG va ECG + SpO, dung cho mdt bénh nhan IntelliVue MX40 cua
Philips duoc chi dinh dé theo doi lién tyc tin hi¢u dién tim hodc do bao hoa oxy qua
mach dap, str dung cho ca muc dich chan doan va theo doi. Cac thict bi nay chiu
gi6i han theo chi dinh sir dung ctia thiét bi theo ddi va chan doan duoc két noi. Cac
thiét bi nay dugc thiét ké dé chi ti€p xtc vdi vung da nguyén ven cua bénh nhan.

Chéng chi dinh

Khéng c6 chdng chi dinh da biét nao.

MO TA SAN PHAM

Cap dung cho mot bénh nhan MX40 dung dugc cho c4u hinh chi do ECG hodc cu
hinh do ECG/SpO, nhu dugc xac dinh dudi day.

Chi ECG 5 chuyén dao ECG 5 chuyén dao c6 gén Cam bién SpO,*
Ma mau ECG Ma mau ECG Loai cam
REF REF bita SpOy
989803172031 DAu ndi dang kep 989803172051 DBau ndi dang kep Cam bién
dwoc danh ma mau dwoc danh ma mau | quan ngén tay
theo tiéu chuan theo tiéu chuén
AAMI AAMI
989803172131 Dau ndi dang kep |]|989803172151 DBau ndi dang kep Cam bién
dwoc danh ma mau dwoc danh ma mau | quén ngén tay
theo tiéu chuén IEC theo tiéu chudn IEC
*Vi tri gan wu tién cho cam bién SpO, trén nguwoi bénh nhan la bat ky ngon tay nao ngoai trir

ngon cdi.

TiNH TWONG THICH

Céc day cap va chuyén dao nay tuong thich v&i may theo d&i MX40 cua Philips va bét ky may
theo d01/may khir rung nao khac c6 liét ké chung la phu kién ‘tuong thich trong Hudng Dan St
Dung cta san pham d6. Cac thanh phan khong tuong thich co 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 Dan Sir
Dung nay ciing nhu trong IntelliVue MX40 Instructions for Use (Huéng Dan Str Dung
IntelliVue MX40). Néu khong, c6 thé gdy thuong tich cho bénh nhéan.
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+ Khong dugc sir dung bét ky bo chuyén dao hodc cap nao néu kiém tra bang mét cho thiy c6
chat ban 1ong/soi bui trén dau noi cap hodc cac dau hi¢u hu hong khéc trén cap c6 thé nhin
thiy dugc.

» Cac cap bénh nhan nay chi nhim sir dung cho mét bénh nhan duy nhét. Tuyét d6i khong sir
dung cac cap nay trén ngudi bénh nhan khac do c¢6 nguy co lay nhiém chéo.

+ Détranh xay ra nguy co nhidm bén hodc ldy nhidm, chi nén thio bao goi cam bién SpO, ngay
trudce khi s dung.

+ Pétranh thu(mg tich cho bénh nhan, dam bao cac cap dugc dit can than dé tranh gy vudng
day, nghen va thit nghet.

« Bénh nhén phai dugc ndi dét dung cach trong qué trinh phiu thuat véi dao md dién cao tin dé
tranh thuong tich cho bénh nhéan hodc nguoi dung (vi du nhu dién giat).

+ Cac day cap nay khong thich hop dé su dung trong moi truong chup cong huong tir vi co thé
lam bong bénh nhén hodc din dén két qua do khong chinh xéc.

+ Pam bio dau ndi cap bénh nhan dugc két ndi diing cach va chic chan véi may theo doi bénh
nhan MX40. Néu khong, dir liéu sinh 1y bénh nhan co6 thé khong chinh xac.

» Checim bién SpO, bing vat liéu chiin séng trong cac didu kién anh sang manh hodc qua sang
(den hong ngoai, dén phong mo, quang tri li¢u). Néu khong, co thé dan dén két qua do khong
chinh xac

«  Pé tranh mach dép tinh mach, can tr& tun hoan, déu hém hoai tir do dé ¢ ép, tin hiéu gia va két
qua do khong chinh xac, phal dam bao str dung cam bién dung kich ¢ va khong qua chat.
Néu cam bicn qua chat, do vi tri gan qua to hodc bi to do phu lyc dé ép qua mirc co thé gay
nghet tinh mach & phan xa chd gin cam bién, dan dén pha mo k& va thiéu mau mo.

» Khi nhiét do xung quanh ting, da bénh nhan co the bi bong ning sau khi dit cim bién SpO,
qué lau ¢ cac vung khong dugc tudi mau tot. Bé tranh tinh trang nay, phai dam bao thuong
xuyen kiém tra vj tri d&t cam bién trén bénh nhan. Cam bién Sp02 nay hoat dong ma khong
6 nguy co vuot qua nhiét d 41°C trén da néu nhiét do ban dau cua da khong vuot qua 35°C.

+ Néu cam bién 1 SpO, qua long, n6 ¢6 thé bi roi ra hodc 1am cho bd phan quang hoc khong nim
thing hang, dan dén két qua do khong chinh x4c.

* Tranh cac vi tri dat cam bién SpO, ¢6 cur dong nhidu. C gilt bénh nhan nam yén, hodc doi
cam bién dén vi tri it cir dong hon.

* Hemoglobin bi réi loan chirc nang hoac thude nhuém mau trong long mach c6 thé lam két qua
do SpO, khong chinh xac.

+ Khi chuyén ddi giira cap bénh nhan ECG/SpO, va cap chinh, cim bién SpO, phai dugc ngat
két noi va két noi riéng vdi may theo doi.

THAN TRONG

+ Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bi nay boi hodc theo yéu ciu ciia bac st
c6 giay phép hanh nghe.

«  Céc san pham ding cho mét bénh nhan nay khong duoc thiét ké dé dwoc khir khuin hodc tiét
trung.

+ Khong dugc ngdm diu ndi cap vao chit long.

+ Khong st dung trong méi trudng qué 4m udt hodc bi anh hudng nhiéu boi chét long (nhw troi
mua).

* Dbam bao cac chuyen dao duogc két ndi chic chin vao cap chinh do dién tim va cap chinh dugc
cam dang cach vao may theo doi/may khir rung tim.

» Khong duoc hap 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 cua diu ndi cap bang chét tay.
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+ Tudi tho du kién cta cac san pham ding cho mot bénh nhan nay 14 5 ngay cho muc dich st
dung 1am sang dién hinh.

+ Dam bio ludn kiém tra cap biang mét trudc khi két ndi cap voi may theo ddi MX40. Xem
phan Kiém tra bang mat trudc khi sir dung dudi day.

KIEM TRA BANG MAT TRUO'C KHI SU’ DUNG

Trudc khi dat cap 1én ngudi bénh nhan hodc gin vio may 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 1én nguoi bénh nhan hodc gan vao may theo ddi, hay tién hanh

kiém tra bang mat dé€ dam bdo cap khong bi hu hong. Kiém tra dé dam bao kh6ng

¢6 cac vét nirt, phdng rop, bong tréc, day dan bi 16 ra, du nbi bi hong va cac déu
hi¢u bi mon hoac hu hong tuong ty c6 thé dan dén s6 do  khong chinh xac hodc
thuong tich cho bénh nhan hay ngum dung (v1 du nhu vét cit). Néu kiém tra bang
mat cho thay céap bi hu hong, hay tuan thii cac phuong phép thai bo san pham thich
hop (xem phin THAI BO SAN PHAM).

Kiém tra miéng dém dau néi cap ﬂ

Trudc khi két ndi cap v6i may theo ddi MX40, hiy kiém tra bing mét va dam bao

miéng dém quanh miéng dau noi cap dugc dt ding cach (tham khéo hinh ¢ mit

trde cua tai liéu nay vé cach dat miéng dém dlng cach trong miéng dau n01) Néu
bét ky phan nao cua mleng dém bi dich chuyen hodc hu hong KHONG SU DUNG!

Thay vao d6, hay thai bo cap vi khi sir dung ¢ thé din dén sb do sai va/hodc thuong

tich cho bcnh nhan/nguoi dung.

Kiém tra cac diém nbi cap

Dau ndi may theo doi cla cap ¢6 céc tiép diém rit nho cin phai duoc glu sach dé

thiét 1ap két ndi tét giira cap va may theo ddi. Vi vay, trude khi két nbi cap voi may

theo doi, hay xac nhan bang mit rang khong co s¢i byi, hoi am hodc chit ton du bén
trong dau ndi 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! Céc cap dugc mo ta trong Hudng Dan St Dung nay la loai dung cho

mdt bénh nhan va tuyét déi khong duoc vé sinh hoic khir khuan dé sir dung trén .

ngxm mot bénh nhan khac. Chi thuc hién cac bude sau day dé vé sinh bén rong dau

ndi MX40 ciia cap néu kiém tra bang mét cho thiy cin vé sinh cac diém ndi cap.
be v¢ sinh bén trong dau noi MX40 ciua cap

1. Tranh dé chat 1ong lam sach thdm vao dau nbi cap va than trong khong 1am di chuyén
mieng dém bao quanh bén trong dau noi.

2. Giit miéng dau nbi cap mé hudng xuong nhu minh hoa trong hinh Vé sinh chéu ddu néi &
mit truge ciia Huéng Din Sir Dung nay; viéc ndy gitip ngan can chét tay rira tich tu bén
trong du ndi.

3. Chisudung con isopropyl trén vai khong xo 4m nhe hoc khin lau con isopropyl da lam
am san.

4. Lau nhe bén trong déu ndi MX40 cua cép bang cich chii nhe.

5. Dé cac chiu dau ndi ty khé trude khi sir dung.
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KET NOI VA NGAT KET NOI MX40

Két nbi: Day cac dau néi “bat thang” vao nhau nhu minh hoa trong hinh Két ndi cdp
& mat trude cuia tai li¢u nay. Tiéng tach nhe cho biét 1a ket noi chac chan.

Ngz‘it ké; néi: N&m chit cac mit cua dau nréi 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, CHUYEN DAO ECG

Tham khao Huéng Dan Sir Dung méy theo ddi MX40 dé biét thong tin vé cach dit
chuyén dao/dién cuc di¢n tim diing cach theo tiéu chuan thuc hanh AAMI hoac IEC.

CACH DUNG, CAM BIEN SpO,

Khi str dung céap 5 chuyén dao theo tiéu chuan AAMI hodc IEC c6 tich hgp cam
bién quan do SpO, (ma s6 phu tung cap la 989803172051 hodc 989803172151),
céach gan cam bién trén nguoi bénh nhan nhu sau:
1. Cam bién SpO, dung cho tré em hodc dung trén dau ngon tay nguoi 16n. —
Néu co thé, nén chon ngén tay ¢ phan chi khong co ong thong dong %
mach, bang quan do huyét ap hoac day truyén tinh mach. Chon ngon tay
vira v6i kich ¢& cam bién nhat.
2. Nhe nhang mo cam bién ra va huéng cam bién 1én trén dau ngon tay,
voi cap cam bién nam & trén cung cua ngdn tay va ban tay. Pau ngon
tay phai cham vao diém cuoi clia phan mat rong cua cam bien. Co thé
phai cat mong tay cuiia bénh nhan dé dat cam bién & vi tri chinh xac. -
3. Kéo 16p 16t mau tréng trén bang dan cta cim bién ra, sau d6 quén bang
dan quanh ca cam bicn va cap (khéng kéo cang bang dan).
4. Doi vi tri gn cam bién mdi 4 gio, hodc thuong xuyén hon néu tudn >
hoan hoac su toan ven cua da bi anh huong.
5. Neu bang dan cam blen bi hong, hay dung bang dan dat chuin y té dé
quan lai cam bién chéc chén quanh dau ngon tay.
6. Co thé gn lai cam bién cho cing mdt bénh nhdn bang cach 1ap lai cac
budc trén.

THAI BO SAN PHAM

Tuén thi cac phuong phap thai bo chét thai y té da duoc phé duyét theo quy dinh ciia
co s0 cham soc stre khoe cua ban hodc quy dinh cia dia phuong.

BAO CAOo sy cO
Cén bao céo bat ky su cé nghiém trong nao xay ra c6 lién quan téi thiét bi ndy cho
Philips va co quan ¢6 tham quyén cua cic quoc gia thugc Khu vuc kinh t¢ chau Au

(EEA), bao gom ca Thuy Siva Tho Nhi Ky noi nguoi dung va/hoac bénh nhan dugc
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 d6 bao quan déi véi san phim cdp chi do ECG 989803172031 va
989803172031: - 40 dén +60°C (- 40 dén 140°F) tai 15% R.H. dén 90% R.H.

» Pham vi nhiét 49 bao quan doi véi sin pham cdp ¢6 chuyén dao E CG va cdp co

tich hgp cim bién SpO2 989803172051 va 989803172151: 12°C dén 35°C
(53,6°F dén 95°F) tai 18% R.H. dén 78% R.H.

Do 4m

+ D9 4m van hanh t6i thiéu: tai +50°C; 15% R.H. 24 gio

* BJ am van hanh toi da: tai +40°C; 95% R.H. 24 gio

Ap suét khi quyén

* Van hanh: 670 hPa dén 1080 hPa
* Bao quan: 100 hPa dén 1080 hPa

THONG SO KY THUAT VE CAM BIEN SpO,

Céc thong sb k¥ thuat sau day chi ap dung cho san phim co tich hop cam bién quén
ngon tay do SpO, vao trong bd chuyén dao; vi du nhu san pham c6 ma s6 REF
989803172051 va REF 989803172151.

D chinh xac cia cam bién SpO, va mach

Dé biét thong tin vé thong s6 k¥ thuat do chinh xac ciia SpO, va mach, hiy tham
khao Hudng Dan Str Dung thiét bi theo doi cuia ban; vi dy nhu Hudng Dan St
Dung may theo déi MX40 cua Philips.

Pham vi bwéc séng clia diode phat sang SpO,

Budc song cua cac diode phat sang dung trong cam bién SpO, la trong pham vi
600nm-1000nm, v6i cuong do phat quang dau ra dudi 15mW. Biét khoang budc
song c6 the hiru ich cho bac si dicu tri thyc hién liéu phap quang dong.
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Tham dinh phép do SpO,

Do chinh x4c ctia SpO, da duoc tham dinh qua cac nghién ciru ¢ ngudi dya trén
tham chiéu mau mau dong mach do bang may do oxy-CO. Trong nghién ctru khir
bao hoa c6 kiém soat, thi nghiém da duoc thyc hién trén nhirng tinh nguyén vién la
nguoi 16n khoe manh c6 mirc bao hoa tir 70% dén 100% Sa0,. Dac diém dan so
nghién ctru nhu sau:

* Khoang 50% nir va 50% nam, tudi tir 18-45

. Sac, da: tir sang dén sam . ’
Do két qua do cua may do do béo hoa oxy qua mach dap dugc phén bo theo thong
ke, du kién chi khoang 2/3 tri so do bang may do oxy mao mach sé roi vao trong
khoang + Arms ciia gié tri do bang may do oxy CO. Khong thé sir dung céc thiét bi
thir nghiém chirc nang, vi du nhu may gia 1ap SpO,, dé danh gia d¢ chinh xac cia
cam bien may do do bao hoa oxy qua mach dap.

THONG TIN BAT HANG

Céc san phém liét ké trong bang dué6i day duoc dong dau CE va ¢6 sdn & Lién minh
chau Au.

Ma s6 phu tiing M6 ta
989803172031 ECG 5 LEAD GRABBER, AAMI, SPU, TELE
989803172131 ECG 5 LEAD GRABBER IEC, SPU, TELE
989803172051 ECG 5LEAD GRABBER, AAMI+SP02,SPU,TELE
989803172151 ECG 5 LEAD GRABBER IEC+SPO2 SPU TELE
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