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Do not use if gasket around connector
opening is damaged

He uanonaBaiite, ako ynimbTHEHNETO
OKOIO OTBOpPA Ha KOHEKTOPA € MOBPEEHO

Nepouzivejte, pokud je t&snéni kolem
otvoru konektoru poskozené

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
omkring konnektorabningen er beskadiget

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

Mnv xpnaoipoTrolite av n pAGvVT{a yUpw
atrd TO AVOIyHa TOU GUVOETHOU EXEI
uTrooTei {nuId

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

Mitte kasutada, kui pistiku ava
Umbritsev tihend on kahjustatud

Ala kayta, jos liittimen aukon ympérilla
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
korili tomités sérdilt!

Jangan gunakan jika gasket di
sekeliling bukaan konektor rusak

Non utilizzare se la guarnizione intorno
all'apertura del connettore & danneggiata
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AR 2FHAABICHROAEN
ARy Fﬁ‘ﬁ&{sb’(b\é*ﬁ‘“(:
ERALZLNTREEN,

KOHHeKTOp CaHblNayblHbIH
athanacanarbl ThifbI3afbIL
3aKbiMpanFaH 6onca, oHbl
naviganaH6aHbia

HUH &7 =8O HA2I0] EarE A
? ALZSHX DY AI.

Nenaudokite, jei pazeistas tarpiklis
aplink jungties anga

Nelietot, ja blive ap savienotaja
atvérumu ir bojata

HemojTe aa ro kopuctute ako
3anTuBKaTa OKOJy OTBOPOT Ha
MPUKIY4OKOT € owTeTeHa

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 ztgcza jest
uszkodzona

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

Nao utilizar se a junta em redor da
abertura do conector estiver danificada

Nu utilizati daca garnitura din jurul
deschiderii conectorului este
deteriorata

He ucnonbayite, ecnn
YNMOTHUTENbHAs NPOKMazKa BOKPYr
0TBepCTUS pa3bema NoBpexaeHa

Nepouzivajte, ak je tesnenie kalibracnej
komory okolo otvoru konektora
poskodené
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Ne uporabljajte, ¢e je tesnilo okoli
odprtine konektorja po§kodovano

Ne koristite ako je zaptiva¢ oko otvora
prikljucka oste¢en

Anvand inte om packningen runt
anslutningséppningen ar skadad.

Konnektor agzinin gevresindeki conta
hasar gérmusse kullanmayin

UK

Vi

ZH-CN

ZH-TW

He BMKOPUCTOBYITE, SKLLO NPOKNAAKY
HaBKOMO 3'eAHyBaYa NOLIKOAKEHO

Khong s dung néu miéng dém quanh
miéng dau noi bi hdng

g%&;&%m@mm%}ﬁm EAE
ERGRRONMERIE - FOER
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Connect Cable
CBbp3BaHe Ha kabena
Zapojte kabel

Tilslut kablet

Kabel anschlieRen
Z0vdeon Kahwdiou
Conectar el cable
Kaabli thendamine

Yhdista kaapeli

Connecter le cable
Spajanje kabela

Kabel csatlakoztatasa
Menghubungkan Kabel
Collegamento del cavo
=TI D
Kabenbai xanray
Aolg HZ

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

MoacoeanHexne
kabens

Pripojenie kabla
Priklopite kabel
Prikop¢ajte kabl
Anslut kabel

Kabloyu Baglama
MigkntoyeHHs kabento
Két ndi cap

ERRER L

ZH-TW SRR
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Disconnect Cable
PaskauBaHe Ha kabena
Odpojte kabel

Frakobl kablet

Kabel trennen
AtmrooUvdean kaAwdiou
Desconectar el cable

Kaabli
lahtithendamine

Irrota kaapeli
Déconnecter le cable
Odvajanje kabela
Kébel levalasztasa
Mencabut Kabel
Scollegamento del cavo
T—TILOERY 5L
Kabenbai axbipaty
Aol el

Laido atjungimas

Vi

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

RU

SK

SL

SR

SV

TR

UK

\
ZH-CN

Kabela atvieno$ana
OrtkayeTe ro kabenot
De kabel loskoppen
Kople fra kabelen
Odtaczanie kabla
Desconecte o cabo
Desligar o cabo

Deconectarea cablului

OTcoeanHeHne kabens
Odpojenie kabla
Odklopite kabel
Iskopcajte kabl

Koppla bort kabel
Kabloyu Sékme
BigkntoueHHs kabento
Ngét két nbi cap

W7 FF BB 4 % 4
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Never Pull Wires!

Huikora He abpnante
npoBogHuuuTeE!

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 hlzza a
vezetékeknél fogval

vii
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Jangan Menarik Kabel!

Non tirare mai i fili delle
derivazioni

1) — FRD5| o5k Y Eik

CbiMaapabl ellkaliaH
TapTnaHpI3!

20l E ZIIX OhA
A1

Niekada netraukite laidy!
Nekad nevelciet aiz

vadiem!

He Bneuere rv xuuyute
Hukoraw!

Trek nooit aan de
draden!

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

Nunca puxe os fios!
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Nunca puxar pelos
fios!

Nu trageti niciodata
firele!

3anpelyaercs TSHYTb
3a nposoga!

Nikdy netahajte
vodice!

Ne vlecite za kable
elektrod!

Nikada nemojte da
vucete Zice!
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Dra aldrig i kablar!

Kablolari Kesinlikle
Cekmeyin!

3ab0pOHEHO TArHYTH
3a gpotu!

Tuyét d6i khong
kéo day!

PIIRIRE

EPHHLER !
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Clean Connector Pins

MouncTBaHe Ha N3BOAUTE Ha
KOHeKTopa

Cisté koliky konektoru kabelu
Rengar konnektorens stikben

Kontaktstifte reinigen

KaBapiopog akidwv
OuvdETOU

Limpiar los pines del conector

Pistiku kontaktide
puhastamine

Puhdista liitinnastat

Nettoyer les broches du
connecteur

Cisc¢enje pinova priklju¢ka
Csatlakozotik tisztitasa
Membersihkan Pin Konektor
Pulizia dei pin del connettore

AR BEDELDHY ) —=25
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Isopropy!
Alcohol

KoHHekTOp icTikwenepiH
Tasanay

HUE B A

Junggéiy kontakty valymas
Notiriet savienotaja tapas

WcuncTeTe rvi nMHOBUTE Ha
NPUKIY4YOKOT

Connectorpennen reinigen

Rengjer kontaktpinnene

Czyszczenie stykow ztgcza

Limpe os pinos do conector

Limpar os pinos do conector

Curatarea pinilor conectorilor
YucTka KOHTaKTOB pasbema
Cistenie kolikov konektora
Ocistite pine konektorja

Cigcéenije iglica priklju¢ka
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Isopropyl

Alcohol
Rengor kontaktstift Vi Vé sinh chau dau néi
Konnektor Pimlerini ZH-CN & &fsskimst
Temizleme
YMLEHHSA KOHTaKTIB ZH-TW  E&RiETEst

3’eaHyBaya kabento
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Elektronisk brukerhandbok
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Ovla$ceni predstavnik Evropske zajednice
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Follow Instructions for Use

Humidity Limits

Atmospheric Pressure Limits

CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba

TpaHuLy Ha BnaxHoCTTa

TpaHuLM Ha aTMOCGEPHOTO HansiraHe

Ridte se navodem k pouziti

Limity vihkosti

Limity atmosférického tlaku

Se brugerhandbogen Graenser for luftfugtighed Graenser for atmosfaerisk tryk
Gebrauchsanweisung befolgen Zulassige Luftfeuchtigkeit Luftdruckbereich
AxohouBrioTe Tig OBnyieg xpriang ‘Opia vypaciag Opla atooaipikig Tieang

Seguir las Instrucciones de uso

Limites de humedad

Limites de presion atmosférica

Jargige kasutusjuhendit

Ohuniiskuse pirangud

Ohurdhu piirangud

Noudata kayttdohjeita

Kosteus

limanpaine

Suivre les instructions d'utilisation

Limites d'humidité

Limites de pression atmosphérique

Slijedite upute za uporabu

Granice viaznosti

Granice atmosferskog tlaka

Kdvesse a hasznélati Gtmutatot

Pératartalom-hatérértékek

Légnyomas-hatarértékek

Ikuti Petunjuk Penggunaan

Batas Kelembapan

Batas Tekanan Atmosfer

Attenersi alle istruzioni d'uso

Limiti di umidita

Limiti della pressione atmosferica

A—Y—XHA FIZ#S &

IR

REEHIR

MNaiiganaHy HyckaynapbiH OpbIHAAHbI3

blnFanabik wekTepi

ATMOcepanblk KbiCbIM LUEKTEPI

AE ESH XES H2HAL.

Sk MEt

horer mst

Zr. naudojimo instrukcij

Oro drégmés ribos

Atmosferos slégio ribos

levérojiet lietodanas instrukcija noradito

Mitruma ierobezojumi

Atmosféras spiediena ierobezojumi

CnepieTe v ynaTcTaaTa 3a KOpUCTEHE

OrpaHuyyBatba 3a BaXHOCT

OrpaHutyBata 3a aTMoCGepckin NPUTUCOK

Volg de gebruiksaanwijzing

Vochtigheidslimieten

Luchtdruklimieten

Folg brukerhandboken

Fuktighetsgrenser

Atmosfeeriske grenseverdier

Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w Instrukcji
obstugi

Zakres wilgotnosci

Zakres ci$nienia atmosferycznego

Consulte as instrugdes de uso

Limites de umidade

Limites de presséo atmosférica

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Limites de humidade

Limites de presséo atmosférica

Urmatj instructiunile de utilizare

Limite de umiditate

Limite de presiune atmosferica

CM. MHCTPYKUMIO N0 3KCMnyaTaLy

Orp no

Orp no ar

Postupuite podla navodu na pouzitie

Hrani¢né hodnoty vihkosti

Hrani¢né hodnoty atmosférického tlaku

Upostevaite navodila za uporabo

Omejitve glede viage

Omejitve glede atmosferskega tlaka

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

Ogranicenja vlaznosti

Ogranicenja atmosferskog pritiska

Folj bruksanvisningen

Granser for luftfuktighet

Granser for atmosfarstryck

Kullanim Talimatlari'na Uyun Nem Limitleri Atmosferik Basing Limitleri
Potpumyir jif i3 Of BOMNOrocTi OBMexeHHst aTMOCepHOTo TUCKY
Tuan tha hwéng dan st dung Gidi han do am Gi6i han &p suét khi quyén
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Temperature Limits

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

TemnepaTypHM rpaHILy Otrosaps Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 r. (PernameHT OTHOCHO MEaULIHCKUTE M3aenus)
Limity teploty Vyhovuje smémici (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 (naffizeni tykajici se zdravotnickych pristrojii)
Temperaturgraenser | overensstemmelse med Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 (forordning om medicinsk udstyr)

Zulassiger Temperaturbereich

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

‘Opia Bepokpaaiag

ZupHopVETal e Tov kavoviopd (EE) 2017/745 mg 5ng Ampihiou 2017 (Kavovioudg Trepi 1ampoTexvohoyIKiv
TIPOIOVTLV)

Limites de temperatura

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

Temperatuuripiirangud

Vastab 5. aprill 2017. aasta maarusele (EL) nr 2017/745 (meditsiiniseadmete méérus)

Lampdtilarajat 5 péivana huhtikuuta 2017 laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen
Limites de température Conforme au réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 (réglement sur les dispositifs médicaux)
Temperatume granice U skladu s Uredbom (EU) 2017/745 od 5. travnja 2017. (Uredba o medicinskim proizvodima)

Homérsékleti hatérértekek

Megfelel az (EU) 2017/745 rendeletnek (2017. &prilis 5.) (Orvostechnikai eszkézokrdl sz6l6 rendelet)

Batas Suhu

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

Limiti di temperatura

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

REERIRR

Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 (EEEEHE2SARAI) (C#eHL

Temnepatypa wekTepi

5 cayip 2017 xwinfbl (EO) 2017/745 epexeciHe (MeavumMHanbIK KypbinFbl epexec) caiikec kenepj

2 HEt ©I2 J1710fl 28+ 73 (Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) ==

Temperatiiros ribos Afitinka 2017 m. balandZio 5 d. Reglamenta (ES) 2017/745 (dél medicinos priemoniu)

Temperatiras robezvérioas | atist 2017. gada 5. apria requlai (ES) 2017/745 (medicinas iericu regula)

TemnepaTypHM rpaHIL YcornaceHocT co perynatvsarta (EY) 2017/745 op, 5 anpun 2017 roauHa (perynatiea 3a MEMLMHCKV ypeav)
Temperatuurlimieten Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 medische

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

Zakresy temperatury Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych)
Limites de Em i com a norma (EU) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Norma sobre equipamentos médicos)

Limites de Em comoR: (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Regulamento relativo a dispositivos médicos)
Limite de temperatura Conform cu Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017 (Regulamentul privind dispozitivele medicale)

TemnepatypHble orpal

C pernawmenTa (EC) 2017/745 o1 5 anpens 2017 r. (PernameHT 0 MeULMHCKIAX M3aenusix)

Rozsah teploty pri skladovani Spitia poziadavky smemice (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (Smemica o zdravotnickych poméckach)
Temperatume omejitve V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 z dne 5. aprila 2017 (Uredba o medicinskih pripomockih)
Ogranicenja Usaglaseno sa (EU) 2017/745 od 5. aprila 2017. (Regulativa za medicinske uredaje)
Grénser for temperatur Uppfyller EU-férordning 2017/745 av den 5 april 2017 (forordningen om medicintekniska produkter)
Sicaklik Sinirfart 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili (AB) Diizenlemeye uygundur (Tibbi Cihaz Diizenlemesi)
OBMmexeHHs TemnepaTypi Bianosinae PernamenTy (€C) 2017/745 in 5 kgiTHs 2017 p. (PernameHT npo MeavyHi npucTpoi)

Gi6i han nhiét do

Tuan theo Quy dinh (Lién minh chau Au) 2017/745 ngay 05 thang 04 ndm 2017 (Quy dinh vé Thiét bi
yté)

RAE PR HEMTE4B5H (RRER) 32017745 SEHG) (EFTFHRMELH) ME
TRAERRE THERREE 2017 4 B 5 BEEAY 20177745 SERR (AR IRIEAR )
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RX only

Unique Device Indicator

Defibrillation proof type CF Applied Part

Prescription Use Only

YHUKareH WaeHTU(IKaTop Ha
YCTPOIICTBOTO

YcToituus Ha aedubpunaLs, npunoxHa yact Tun CF

Camo 1o nekapcko
npezn1canite

Jedine¢ny indikétor zafizeni

QOchrana proti defibrilaci, aplikované cast typu CF

PouZivejte pouze na [ékarsky
predpis

Unik enheds-indikator Defibrillatorsikker anvendt del, type CF Receptpligtigt
Eindeutige Geré des Typs CF, gegen Schaden durch Defibrillation Anwendung nur auf arztliche
geschiitzt Verordnung
6 QVaYVWPIOTIKO E 0 e§dipmpa Tomou CF, e mpooTacia amé my amvidwon | Xprion povo KaToTv I0TpIKAG
TIpoi6VTOg ouvTayfg

Componente aplicado tipo CF a prueba de desfibrilacion

Solo bajo prescripcion médica

Identificacion exclusiva del dispositivo

Seadme kordumatu

Defibrillatsioonikindel CF-tiiipi kontakis

Kasutamine ainult retsepti alusel

Laitteen yksilivé tunnus Defibrillointisuojattu, tyypin CF potilasta koskettava osa Kaytto vain l4akarin
mééréyksesta
Indicateur d'appareil unique Partie appliquée de type CF avec protection contre la dé Sur ipti

Jedinstveni identifikator uredaja

Otpomo na defibrilaciju, vrsta CF za dio

Samo na recept

Egyedi eszkzazonosito

Defibrillétorbiztos CF tipusu érintkezé rész

Csak orvosi rendelvényre

Indikator Perangkat Unik Tahan defibrilasi, Komponen Terapan tipe CF Hanya Dengan Resep Dokter

Identificatore univoco del dispositivo Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillatore Solo su prescrizione medica

HRERERTF HBRHITIREE. CFiiz EERDIETICE S
EROH

KypbirFbiHbIH Giperen Bedubpunnsauusira Tesimai CF TypnatTbl x)ymbic Geniri Tek papirepai,

naeHTUMKaTopbI TaraiibiHaaybl GolibIHLLA
KonaHbinass!

10K EX EADI HAHSI L™ 235, TypeCFEE £3 g e

Unikalus prietaiso indikatorius Defibriliacijai atspari CF tipo taikomoji dalis Naudoti tik skyrus gydytojui

lerices unikalais identifikators

Pret defibrilaciju droa CF tipa lietojama dala

Lietosanai tikai péc norfkojuma

YHuKaTHa aeHTUMKaLMja Ha ypeaoT

MpumereT nen og Tvn CF otnopeH Ha aechubpunavyja

Camo 3a npenuLuaHa yrotpeba

Unieke D type CF toegepast onderdeel Uitsluitend op recept

Unik enhetsindikator Defibrilleringssikker — anvendt del type CF Kun bruk med resept

Unikalny wyrobu Czgsc w kontakt z ciatem pacjenta typu CF odpoma na Wydaje sie z przepisu lekarza
defibrylacie

Indicador tnico de dispositivo Peca aplicada tipo CF & prova de desfibrilador Uso somente sob prescrigdo

Indicador tnico de dispositivo Pega aplicada de tipo CF 4 prova de desfibrilhagéo Utilizagao apenas com

prescrigio

Identificator unic al dispozitivului

Piesa aplicata de tip CF protejata la defibrilare

Doar la recomandarea medicului

c
[Redubpunnstopa

L netanb Tuna CF ¢ 3aLyToit oT pa3psifos

TonkKo N0 HasHaueHio BpaYa

Jedinecny identifikétor zariadenia

S ochranou pred vybojmi defibrilétora, aplikovany diel typu CF

PoutZitie iba na lekarsky predpis

Enotna identifikacija pripomocka

Del v stiku s pacientom tipa CF, odporen na defibrilacijo

Izdaja se samo na recept

Jedinstvena identifikacija uredaja

Aplikacioni deo tipa CF za rad sa defibrilatorom

Samo na lekarski recept

Unik produktindikator

Defibrillatorskydd av typ CF, applicerad del

Endast pa ordination av lakare

XV
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RX only

Benzersiz Cihaz Gostergesi Defibrilasyon korumali CF tipi Uygulama Parcasi Sadece Regeteyle Kullanilir
YHikanbHuit ineHTidikaTop NpUCTporD Poboya yactuna vy CF i3 3axucTom Bia pospsifly Aechibpunstopa BuKopuCTaHHs Tinbky 3a
MPUHAYEHHAM TiiKapst
Chi bao thiét bj duy nhét Bo phan &p dung loai CF chéng khtr rung tim Chi str dung theo chi dinh
clia béac st
ME—g EHRRT BARRER, CF 2RAERH LT
—ERfRIET CHEABEER - CF BUEAZH {EBRART51ER
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Always use separate collection for waste electrical and electronic equipment

Medical Device

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

MeauuuHeko nsnenve

Pro likvidaci elektrickych a elektronickych dili vzdy pouzivejte samostatny kontejner

Zdravotnicky pfistroj

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

Medicinsk udstyr

Elektrische und elektronische Teile separat entsorgen

Medizinprodukt

Xpnotoroleite TravToTe EexwpIaTO doxelo cUMoyng émwv nAekTpIKOU Kal 1y

larpotexvohoyikd Tpoiov

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

Dispositivo médico

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

Uvijek zasebno prikupljajte elektriénu i elektronicku opremu za otpad

Medicinski uredaj

Mindig gy(itse kiilon az elektromos és elektronikai hulladékot

Orvostechnikai eszkoz

Selalu gunakan tempat terpisah untuk sampah peralatan elektrik dan elektronik

Medical Device (Perangkat Medis)

Adottare la raccolta iata per i rifiuti di app jature elettriche ed elettroniche

Dispositivo medico

BYBER / BFRBEENME LT RIHENBILTEESH &

ER

3neKTp XaHe aNeKTPOHALIK XabablKTbl apaaribiM 6enek xuHay OpHbIHa TacTaHbI3

MeanumrHanblk Kypbinfsl

S H OIMR BRIE 28 S =1 E Rt ALS(WEEE)

o|22101

Elektros ir elektroninés {rangos atlieky negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis

Medicinos prietaisas

Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus vienmér savaciet atseviski

Medicinas ierice

Cexoralll KopicTeTe M0ceGeH CUCTEM 3a NPUBHPatbe OTNajHa enekTPUUHa 1 ENIeKTPOHCKa onpema MeauupHcku ypes,
Gebruik altijd iden af ing voor i en Medisch apparaat
Elektrisk og elektronisk avfall skal alltid kasseres pa egne avfallsstasjoner Medisinsk utstyr

Nie nalezy usuwac zuzytego sprzetu elektrycznego i i wraz z nif i odpadami L y

Use sempre o sistema de 40 de lixo para elétricos e Dispositivo médico:

Utilizar sempre o sistema de para residuos de equi elétricos e Dispositivo médico

Utilizat ntotdeauna recipiente separate pentru echi electrice si i afi deseuri | Dispozitiv medical
OTX0fb! 3NEKTPUECKOTO U 0 ym oTziensHo MemuyHCKoe yCTpoiAcTBo

Na likvidaciu elektrickych a elektronickych zariadeni vzdy pouzivajte samostatny kontajner

Zdravotnicka pomdcka

QOdpadno elektriéno in elektronsko opremo vedno zbirajte lo¢eno

Medicinski pripomocek

Uvek zasebno odlaZite elektricni otpad i elektricnu opremu

Medicinski uredaj

Elektrisk och elektronisk utrustning ska samlas in och kasseras separat

Medicinteknisk produkt

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlari daima ayri bir konteynerde toplayin

Tibbi Cihaz

Binxoan pi 0 Ta eNeKTPOHHOro OKpeMilt yTunisavyi

Meawuhuit npunan

Luén st dung thiing réc riéng danh cho chét thai thiét bj dién va dién tr

Thiét biy t&

EAFURAFRANET R ErgE
R BRNERRET RN TR B
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Protection against ingress of objects = 12.5mm diameter and spraying water

Philips FAST SpO, Algorithm Technology

3aluuTa cpellly NPOHUKBaHE Ha NPEAMETY C AUaMeTbP = 12,5 mm v NpbCky BoAa

TexHonorus Ha anroputsM FAST SpO, Ha Philips

Ochrana proti priiniku pfedmétl s primérem 212,5 mm a stfikajici vodé

Technologie algoritmu Philips FAST SpO,

mod i af

med en diameter = 12,5 mm samt vandsprajt

Philips FAST SpO,-algoritmeteknologi

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

mit einem Di

Philips FAST-SpO,-Algorithmus-Technologie

MpoaTacia amd Ty e10XWENON AVTIKEIPEVWY e didipeTpo 212,5 mm Kai amo
WEKAOHO VEPOU

Texvohoyia akyopiBpou Philips FAST SpO,

Proteccion contra la entrada de pulverizaciones de agua y de cuerpos sélidos
2 12,5 mm de didmetro

Tecnologia de algoritmo FAST SpO, de Philips

Kaitse = 12,5 mm lab esemete ja eest

Philips FAST SpO; algoritmi tehnoloogia

Suojattu halkaisijaltaan 12,5 mm:n esineiden sisaanpaasylté ja suihkuavalta vedelta

Philips FAST SpO; -algoritmitekniikka

Protection contre les projections d'eau et la pénétration d'objets d’'un diameétre
2125mm

Technologie d'algorithme : Philips FAST SpO,

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

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

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

Philips FAST SpO, algoritmus technologia

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

Teknologi Algoritme Philips FAST SpO,

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

Tecnologia con algoritmo Philips FAST SpO,

EE126 i EOEREE & WKOFREDRAISH T 2 RiE

74
T

1)y FAFAST Sp0, 7 LT 1) X Ls
FH/00—

MviameTpi 212,5 MM 3aTTap MeH WwallblparaH CyablH KipyiHEH Kopray

Philips FAST SpO, anropnTMiHiH TEXHONOTMACHI

= 125mm 0|42/ 0|22 S X EAM U2 RH 25

Philips FAST Sp0, 2 12|55 Jl&

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

Philips FAST SpO," algoritmy technologija

Aizsardziba pret Gdens $lakatu un tadu priekSmetu, kuru diametrs neparsniedz
12,5 mm, ieklu$anu

Philips FAST SpO, algoritma tehnologija

3awTnTa of HaBneryBate Ha npeaMeTy co avjametap = 12,5 mm 1 npckatbe co Boga

Anroputamcka TexHonoruja FAST SpO, Ha Philips

Bescherming tegen het binnendringen van voorwerpen van 2 12,5 mm en waternevel

Technologie Philips FAST SpO,-algoritme

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

Algoritmeteknologi for Philips FAST SpO,

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

Algorytmu pomiaru SpO, FAST firmy Philips

Protecéo contra entrada de objetos de didmetro > 12,5mm e jatos de agua

Tecnologia do algoritmo FAST SpO, Philips

Protegéo contra a entrada de objetos com um diametro = 12,5 mm e de pulverizagdes
de agua

Tecnologia de algoritmo FAST SpO, da Philips

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

Tehnologia algoritmului Philips FAST SpO,

Bawmra ot 06bekToB 212,5 MM 1 BpbIar BoAb!

Anroputm Philips FAST SpO,

Ochrana pred vniknutim predmetov (priemer = 12,5 mm) a pred postriekanim vodou

Technologia s algoritmom Philips FAST SpO,

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

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

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

Tehnologija algoritma Philips FAST SpO,

Skydd mot intrdngande foremal som &r 2 12,5 mm i diameter och sténkande vatten

Philips FAST SpO,-algoritmteknik
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12,5 mm capli veya daha bilylk nesnelerin girisine ve su sigramasina karst Philips FAST SpO, Algoritma Teknolojisi
korumalidir
BaxucT Bif NOTpaNNsHHS 4acTok AiaMeTpoM 12,5 MM i Gpu3ok Boau Anroputm TexHonorii FAST SpO, sig Philips

Béo vé chdng xam nhap ddi voi cac vat thé cé dwdng kinh 212,5mm | Cong nghé thuat toan FAST SpO,, ctia Philips
va tia nwéc phun

BHILER = 12.5mm RIHMAFE N ARG K Philips FAST SpO, BA A
HEBALETKTERE LS = 12.5mm AOMREIEA Philips FAST SpO, & B 4%l
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MR Unsafe

Caution See Instructions for use

Keep dry

Quantity per Box

Hee

npu MP

— BUKTE 3a ynotpeba

[la ce cbxpaHsBa Ha
CYXO MACTO

Konudectso B kytua

MR Unsafe (Neni bezpecné
v prostfedi MR)

Varovani- viz navod k obsluze

Uchovavejte v suchu.

Poget kus v krabici

MR-usikker Forsigtig, se brugerhandbogen Opbevares tort Antal pr. @ske
MR-unsicher Vorsicht - siehe Gebrauchsanweisung Vor Feuchtigkeit Menge pro Karton
schiitzen

Mn aogakég yia ameikévion
payvnTIKoU GuVToVIoHoU

Npoooyn, avarpégre aTig Odnyieg xpang

Alarnpeite pakpia oo
uypaaia

Mogémra avé ouokevaoia

(MR Unsafe)

No es seguro para RM Atencion: Consultar las Instrucciones de uso Conservar en lugar seco | Cantidad por caja
MR-mif E Lugege kasutusjuhendit Hoidke kuivas Kogus karbis

Ei sovellu Varoitus, katso kayttéohjeet Maara
magneettikuvaukseen

Non approprié pour I''RM | Attention, se reporter au manuel d'utilisation Conserver au sec Quantité par boite

Nije sigumo za uporabu s
MR-om

Oprez, pogledaijte upute za uporabu

Drzite na suhom

Kolicina po kutiji

MR Unsafe (MR-veszélyes)

Figyelem: lasd a hasznlati Gtmutatot

Tartsa szarazon

Mennyiség egy dobozban

Tidak Aman untuk MR

Perhatian Lihat Petunjuk Penggunaan

Jaga tetap kering

Jumlah per Kotak

Non sicuro per 'uso in RM

Attenzione: consultare le Istruzioni d'uso

Conservare in luogo
asciutto

Quantita per scatola

MRIE 5 i

EEB. Y —XH1 FE3R

KiFEhAH

1HEHY ORE

MarHuTTik pesoHaHc
opracklHaa kayinTi

Eckepty: Mapanany HyckaynapbiH KapaHbl3

Kyprak cakTaHbI3

Bip KopanTafbl CaHbl

MR <1 &

FO, AE EYM BZ

HZE el S

axg 4

Nesaugu naudoti su MR

Perspéjimas: Zr. naudojimo instrukcija.

Laikyti sausoje vietoje

Kiekis dézutéje

Nedrods MR vidé Uzmantbu! Skatt lieto8anas instrukciju Glabajiet sausa vieta Skaits iepakojuma

H 3aMR nornefHeTe ro ynaTcTBoTO 3a KOPUCTEHE Uysajte ro npoussoAoT | Konnuua no kytuja
cy8

MR-onveilig Let op: raadpleeg de gebruiksaanwijzing Droog houden Hoeveelheid per doos

Ikke MR-sikker OBS! Se brukerhandboken Holdes torr Antall per eske

Nie stosowac podczas Przestroga informujaca o koniecznoéci zapoznania sig z | Przechowywaé w Liczba sztuk w pudetku

badan MR

instrukcja obstugi

suchym miejscu

Inadequado para ressonan-
cia magnética

Atencao: leia as Instrugdes de uso

Mantenha seco

Quantidade por caixa

Néo seguro para RM

Cuidado! Consultar as instrugdes de utilizagdo

Manter seco

Quantidade por caixa

Nesigur pentru RM

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

A se feri de umezeala

Cantitate per cutie

; nons MPT

CM. MHCTPYKLUMIO N0 3KCMnyaTaLuM

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Konuyectso 8 kopobke

MR Unsafe (Nebezpecné v
prostredi MR)

Varovanie: Pozrite si navod na pouzitie

Uchovavajte v suchu

MnoZstvo v $katuli

Ni varno za uporabo s
sistemi MR

Pozor, glejte navodila za uporabo

Hranite na suhem

Kolicina v Skatli

XX
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MR Unsafe (Nije bezbedno
za koridcenje u MR
okruzenju)

Oprez, pogledajte Uputstvo za upotrebu

Drzite na suvom

Kolicina u kutiji

Ej MR-séker

Viktigt! Se bruksanvisningen

Produkten ska hallas
torr

Antal per lada

MR ile Kullanimi Giivenli
Degil

Dikkat Kullanim Talimatlarr'na bakin

Kuru yerde saklayin

Kutu Bagina Miktar

MP-HeBeaneuHuit

Yearal [IuB. iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS

3bepiraitte B cyxomy
Micyi

KinbkicTb B oHiit kopoBLi

MR unsafe (Khéng an
toan CHT)

Than trong - Xem Huéng dan st dung

Bao quan noi khd
réo

S lwgng mdi hop

MR R %4 July: BRERRAS REsFIR sRYE
T#EA MR IEE ADERIR » FESRIEARE {RISEIR BRYE
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EN Instructions for Use

ASSOCIATED DOCUMENT

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

INTENDED USE

Philips IntelliVue reusable ECG trunk cables are limited by the indications for use
of the connected monitoring and diagnostic equipment, and are for use only by
healthcare professionals. They are designed for multiple patient use and indicated
for monitoring cardiac signals for both diagnostic and monitoring purposes in adult,
pediatric, and neonatal patients.Philips reusable MX40 adapter 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 reusable ECG trunk cables and Philips MX40 adapter cables are
indicated for continuous monitoring of cardiac signals, or pulse oximetry, for both
diagnostic and monitoring purposes. These devices are limited by the indications for
use of the connected monitoring and diagnostic equipment in healthcare facilities.
These devices are intended to interact with patient intact skin only.

Contraindications
There are no known contraindications.

PRODUCT DESCRIPTIONS

ECG Trunk Cable

The ECG trunk cable shown at the front of this document adapts MX40 ECG patient
lead sets for use with IntelliVue ECG bedside monitors.

ECG/SpO, Adapter Cables

The ECG/SpO2 cables shown at the front of this document adapt non-MX40 ECG
lead sets and SpO, sensors that support Philips FAST SpO, technology to MX40
patient monitors.

COMPATIBILITY

The ECG trunk cable is compatible with any bedside monitor that lists it as a
compatible accessory in that product’s IFU. The ECG/SpO, adapter cables and
leads are compatible with Philips MX40 monitors, and any other

1



monitor/defibrillator that lists them as a compatible accessory in that product’s IFU.
Incompatible components may result in performance issues.

WARNINGS

Attach all applicable labels included with these products to the cables/connectors.

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

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

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

+ Refer to the monitor’s Instructions for Use for information regarding proper lead/electrode
placement that complies with standard AAMI or IEC practices.

* Before connecting any adapter cable to the MX40 patient monitor, check the gasket
surrounding the mouth of the adapter cable connector (reference the graphic at the front of
this document that shows both proper and improper gasket seating in the connector opening).
Discard the cable if any part of the gasket is dislodged or damaged, as there is a potential for
incorrect readings and/or patient injury.

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

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

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

+ Ensure that the lead set connector is properly and securely connected to the trunk or adapter
cable, and the trunk or adapter cable is properly connected to the monitor. Otherwise incorrect
patient physiological data may result.

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

CAUTIONS

Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.
+ Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids (e.g. rain).
* Do not immerse the cable connectors in any fluid.
+ Do not autoclave or use ultrasonic cleaners on the cable.
» Do not clean cable connector electrical contacts or connectors with bleach.
» Expected service life of these products is 18 months of typical clinical use.
* Do not disconnect a cable by pulling on the lead wires.

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



VISUAL INSPECTION PRIOR TO USE

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

Inspect Cable Connector Gasket

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

Inspect Cable Connector Contacts

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

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

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

To clean inside the cable’s MX40 connector:

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

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

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

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

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



CONNECTING AND DISCONNECTING THE MX40

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

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

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

PATIENT APPLICATION

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

CABLE CLEANING AND DISINFECTION

Refer to the document titled Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfec-

tion that accompanies this IFU for validated cleaning/disinfecting agents and proce-

dures. To reduce risk of cross-contamination:

* Clean/disinfect cables before first-time use and before use for a different patient.

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

CABLE STERILIZATION

All ECG and/or ECG/SpO, cable products described in this IFU are not intended to
be sterilized.

PRODUCT DISPOSAL

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

INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to
Philips and the competent authority of the European Economic Area (EEA) 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: - 40 to +60°C (- 40 to 140°F) at 15% r.H. to 90%
R.H.

Humidity

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

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

REORDERING INFORMATION

[Tjhc? products listed in the table below are CE marked and available in the European
nion.

Part Number Description
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02




BG Yka3aHusa 3a ynoTpeba
CBBbP3AH OOKYMEHT

Hamnpagete cripaBka ¢ nokymenrta Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (I'pvoxu, movncTBaHe U Ae3MH(EKINS Ha KaOEIH U KOMIUICKTH
OTBEXIaHHs), KOWTO CHIIPOBOXK /A Te3U yKa3aHus 3a ynorpeba (IFU). B Hero ca
IPEJOCTAaBEHU BATMUPAHUTE TOYNCTBAIY/ Ie3HHEKIUPAIH IperapaT u
TIPOLIEIyPH 3a MOYHMCTBAHE 32 TE3H KAOCIHH TPOIYKTH.

NPEAHA3HAYEHME

Maructpanaure kabermu 3a EKI™ 3a MHOroKparHa ynorpe6a IntelliVue na Philips ca
OrpaHHYEHH OT MOKA3aHHsATa 3a yIoTpeOa Ha CBBP3aHOTO 000PY/IBAHE 38 MOHHTOPHPAHE
U IMarHOCTHKA U € TIPeAHA3HAYCHH 3 YIoTpeOa caMo OT 3/ipaBHH crienpaticty. Te ca
TIpeTHA3HAYCHH 32 H3IIOJI3BaHe OT MHOXKECTBO MTAIUEHTH H €A TIOKa3aHH 3a
MOHHTOPHpaHE Ha ChPACYHNTE CHTHATH 33 AUArHOCTUYHH ¥ MOHHTOPHHIOBH LIEJIH IIPU
BB3PACTHH, EJUATPUYHN 1 HOBOPOJCHH HaimeHTH. Kabenute Ha ananrepu 3a
MHOTOKparHa yrorpeba MX40 Ha Philips ca npeHasHaueHH 32 MOHHTOPHpPaHEe U
3aIMCBAHE Ha alapMH, KaKTO U 332 TCHEPHPAHETO UM 32 MHOJKECTBO (DH3HOIOTUIHU
apaMeTpH Ha BB3PACTHH U MEAUATPHYHN MAIMEHTH B OOJIHUYHA CPesia U 10 BpeMe Ha
TpaHCIIOPTHpPaHe Ha MAIUEHTHTE BETpe B OonHumuTe. He ca npenHa3sHauyeHH 3a JoMalHa
ynotpeba. [Ipenna3Hauenu 3a ynorpe6a oT MEIHLIMHCKH NPO(HECHOHAIUCTH.

MokasaHusa 3a ynotpeba

Marucrpanaure kabemn 3a EKI™ 3a MHOrOKpaTHa ynorpeba IntelliVue na Philips u
kabenure Ha agantepu MX40 nHa Philips ca npejHa3HaueHH 3a HEIPEKBCHATO
MOHHTOPHpAHE Ha ChPJICYHN CHTHAIH HIIU ITyJICOBAa OKCUMETPUS 33 JUarHOCTHYHN
" MOHHTOpHHTOBY 11enn. Te3n ycTpoiicTBa ca OrpaHHYEHH OT IIOKa3aHUATA 32
ynotpeba Ha CBBbP3aHOTO 00OpY/IBaHE 32 MOHUTOPHUPAHE MIIH JHAaTHOCTHKA B
neyeOHM 3aBeaeHHs. Te3u yCTpoicTBa ce MpeaHa3HaYeHH J1a B3aUMOJICHCTBAT caMo
C MHTAKTHA KOXa Ha MallNeHTa.

MpoTtuBonokasaHusa
Hswma uzBectHn IPOTHUBONIOKA3aHUSA.

OMUCAHUA HA NPOOYKTA
MaructpaneH kaben 3a EKI’

Marucrpanausat kaden 3a EKT', moka3as B IpejiHaTa 4acT Ha TO3U JOKYMEHT,
aJanTUpa KOMIUIEKTHTE ManueHTcku oteexaanus 3a EKI' MX40 3a uznonssane ¢
npunernosute MoHuTopu 3a EKT IntelliVue.

Ka6enu Ha apanTtepwu 3a EKI/SpO,

Ka6emure 3a EKI'/SpO2, nokasanu B IpeiHaTa 4acT Ha TO3H JOKYMEHT, alalTHpaT
xomiuiekTH EKI™ otBexxnanus, kouto He ca MX40, u censopu 3a SpO,, KoUTo
nojyrepakat Texuonorusira FAST SpO, nHa Philips, kbM mamuenTHITE MOHITOPH MX40.
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CbBMECTUMOCT

Mazucmpannuam kaben 3a EKT” € CbBMECTHM C BCEKH TPUICTIIOBH MOHUTOD, KOWTO
ro ocoyBa kato cpbBMecTHM akcecoap B IFU Ha To3u nponykt. Kabenume na
aoanmepu 3a EKT/SpO, u omeescoanusma ca CbBMECTUMHU ¢ MOHUTOPH MX40 Ha
Philips u ¢ Bceku apyr MoHuTOp/nedudpunaTop, KOHTO T MoCoYBa KaTo
cbpBMecTHM akcecoap B IFU Ha To3u poxykT. HechbBMecTHMHTE KOMITOHEHTH MOXKE
J1a JIOBE/IaT 110 Mpo0iieMu 1pH paboTara ¢ yCTPOHCTBOTO.

FIPE.EIVI'I PEXOEHUA

ITocraBere BCHUKH NPUIOKNUMH €THKETH, BKIIOYEHH KbM T€3H MPOYKTH, HA
KabeIMTe/KOHEKTOPHUTE.

* Tlpenu ynorpeba npoyerere u pasdepere BCHUKH TPELyNPEeKICHHUs, H30POCHHU B TE3U
yKa3aHus 3a yrnorpeba, Kakto v ykazanuama 3a ynompeba na IntelliVue MX40. B nporuseH
cirydail MOXe J1a ce CTUTHE JI0 HApaHsABaHe Ha MalMeHTa.

* He m3nomn3Baiite HUKaKBI KOMILICKTH OTBEIKAHUSI HIIM KaOEIH, aKO BU3yaJTHaTa HHCTICKLUS OTKpHE
TEYHN/MBXECTH 3aMbPCHTEIIN B KaOEIHNTE KOHEKTOPH MITH JIpyTra BUJMMA IIOBPe/Ia 1o Kabera.

* Bunaru nouncrsaiite/ne3suHdeKupaiite nanueHTHATE Kabelu, KoraTo Te ca OTCTPaHEeH! OT
TSXHATa OMAKOBKA 32 yNnoTpeba 3a MbpBH IBT.

+ Hampasere cripaBka ¢ yka3aHusTa 3a yrnorpe6a 3a MOHHTOpa 3a HH(POPMALUSI OTHOCHO
NPaBHIIHOTO TIOCTABSHE HAa OTBEXXIAHETO/€IEKTPO/Ia, KOETO OTroOBaps Ha CTaHIAPTHUTE
npaktuku Ha AAMI wiu IEC.

 Tlpenu j1a cBbprKeTE HAKOW KabeJ Ha ajanTep KbM ManueHTHHs MonuTop MX40, nposepere
YIUIBTHEHHETO, 3200MKaJIAII0 BXOIHHS OTBOP HA KOHEKTOpA Ha Kabela Ha ajanTepa
(nanpaBeTe cripaBka ¢ rpaukaTa B IpeJHaTa YacT Ha TO3M JOKYMEHT, KOSTO MOKa3Ba 1
HPaBHJIHOTO, U HEMPABUITHOTO Pa3MojaraHe Ha YIUIBTHEHHETO B OTBOPA HAa KOHEKTOPA).
HM3xBbprere kabema, ako HAKOS 4acT OT YIUIbTHEHHETO € Pa3MECTeHa HIIM IIOBPEIeHa, Thil
KaTo MMa MOTEHINAN 32 HEIIPABHITHU MOKA3aHUsI H/HJIN TEJIECHO HapaHsBaHE Ha MAlMeHTA.

* 3a na u3bersere HapaHsBaHE HA NALMEHTa, CE yBepeTe, ue KabenuTe ca NoCTaBeHH
BHUMATEITHO, 3a 1a M30erHeTe 3aIInTane, 3a/ylliaBaHe u yayluaBaHe.

* TMauueHTbT TpsAOBa J1a GbJe NPABHIIHO 3a3EMEH 10 BPEMe Ha EJICKTPOXUPYPIUYHH MPOLEYPH,
3a J1a ce NPeI0TBPATH TEJIECHO HapaHsBaHE HA MalMeHTa/moTpeduTens (T.e. TOKOB yziap).

» Te3u kabenu He ca MOAXOASIIM 3a H3M0I3BaHe B cpeja Ha SIMP, koeTo Moxe 1a ch3aazie
MOTEHIHAI 32 U3TapsIHKS HA MAL[MEHTa WM HETOYHH U3MEPBaHHUSL.

* VBepere ce, 4e KOHEKTOPBT Ha KOMILIEKTa OTBEXIAHUS € NPABUIIHO M CUI'YPHO CBbP3aH KbM
MarucTpanHus kaben nim kabena Ha afantepa U 4e MaruCTPaIHUAT Kaben WM KabenbT Ha
ajlanTepa e MPaBHIIHO CBbP3aH KbM MOHHTOpPA. B IIpoTHBEH CiTyyaii MOjXe 1a ce CTUTHE 10
HETPaBHIIHK (DM3HOJIOTUYHH JaHHH 3a NALHCHTa.

* Koraro npeskioyBare Mex 1y nanuenter kaben 3a EKI'/SpO, u maructpanuus kabe,
cen3opsT 3a SpO, TpsOBa na Obe pa3kaueH U CBbP3aH OTAETHO KbM MOHHUTOPA.

CMFHAHVI 3A BHUMAHUE
Denepannoro 3akonoxaresncto (Ha CAILl) orpanuyasa nponax0dara Ha TOBa yCTPOICTBO Aa
C€ U3BBbPUIBA OT UM IO MPEANIMCAHUE HA JIEKap.

* He usnion3gaiite B W3BBHPETHO MOKPH CPEIA WJIH ITPH HAJTMIME Ha OOWJTHU TEYHOCTH (Hanp. JI'B)KZI)

* He noransiire KOHEKTOPHUTE HA KabenuTe B KAKBaTO U Ja OHUITO TEYHOCT.

* He aBrokiaBupaiite 1 He M3110I3BaiiTe YITPAa3ByKOBH OYMCTBAIIH aNlapaTy 110 Kabea.

M Hg TOYUCTBANTE CJICKTPUICCKUTE KOHTAKTH Ha KOHEKTOPUTE HA Kabenure Uin KOHEKTOPUTE
C O¢eiHa.
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*  OuakBaHMAT EKCIIOATALIMOHEH MEPUOJL Ha Te3M NMPOAYKTH € 18 Mecela Ha TUITHYHA
KIMHIYHA YIoTpe6a.

* He paskauaiiTe kabe, KaTo JJbpIaTe MPOBOJHHUIINTE Ha OTBEXIAHETO.

* He 3a0paBstiiTe BUHATH J1a MHCIIEKTHPATe BU3yaJIHO Kaberna, MPeaH Aa To CBbPIKETE C
MouHuTopa MX40, Buxre ,, Buzyaina uncnexyus npedu ynompeba ** o-oimy.

BU3YAJTHA UHCTNEKLUWA NPEAN YNTOTPEBA

Hpe)m J1a CBBPIKETE KaKbBTO U a 0110 Kabea KbM MManueHT WJiIn MOHUTOP,
HHCHCKTHpaﬁTe BHU3YyaJIHO (bPISI/I‘[eCKOTO CBbCTOSAHUEC HA Ka6ena, YIIIBTHEHUETO HA
KOHEKTOpa U KOHTAKTUTEC Ha KOHECKTOPA CHIIIACHO HHCTPYKIUUTE MO-A0JTY.

MpoBepka Ha HPN3M4YECKOTO CLCTOSIHME Ha Kabena

Ipenu na nocTaBUTEe KaKbBTO H Aa 6110 Kabel Ha Mal[HeHT WIH MOHUTOD, U3BBP-
IeTe BU3yalHa HHCIICKINS, 3a Jla OIpeeNnTe Jalii KabenbT € JOCTUTHAN Kpas Ha
eKCIUTIOATAallMOHHUS CH XKUBOT. [IpoBepeTe 3a MyKHATHHH, MEXypH, o0eIBaHe, Oro-
JICHH TIPOBOJTHUIIY, TIOBPEAEHU KOHEKTOPH U OA0OHO M3HOCBAHE MITH IOBPEa,
KOHTO O1Xa MOTIIH Ja KOMIPOMETUPAT TOUHHTE TIOKA3aHUs HIX Ja IPUIHHAT
TEJIECHO HapaHsBaHe Ha MalMeHTa/IOTpeOuTeNs (Hamp. mops3Banus). Beeku mbT,
KOTaTo IPH BH3yalHa HHCIIEKIHS ce OTKpHeE, 4e KaOeqbT Beue He € MOAXO/III 3a
IPOABIDKATETHA YIOTpeba, Cra3BaiiTe MOAXOAIIUTE IPOIIEAyPHU 32 U3XBBPIITHE Ha
nponykra (Buxre ,, MI3XBBHPJ/IIHE HA IIPOLJVKTA ).

MNpoBepka Ha yNnNMbTHEHUETO Ha KOHEKTOpa Ha kabena

Ipenu na cepprkeTe kabeda KbM MOHHTOpa MX40, BH3yatHO IpoBepeTe Jaiu
YIUTBTHEHUETO, 3200MKaJIAII0 BXOAHUS OTBOP Ha KOHEKTOpa Ha Kabena, e
IIOCTaBEHO MPABIIIHO (HAIpaBeTe CIpaBKa ¢ rpadHKaTa B IpeAHaTa YacT Ha TO3U
JIOKYMEHT, KOSITO ITOKa3Ba ITPaBIIIHOTO pasIojaraHe Ha ymrbTHeHneto). HE
M3ITOJI3BAMTE, ako HsKos 4acT ot " YIUTTHEHHETO € Pa3sMeCTeHa Wk noBpezeHa!
BmecTo ToBa H3XBBpIETE Kabena, Thil KaTo NMa OTEHIHAN 32 HeIPABIIHU
TIOKa3aHMs W/HIIU TeJIEeCHO HapaHsIBaHEe Ha MAI[HeHTa/OTPEOUTEIIS.

MpoBepka Ha KOHTaKTUTEe Ha KOHEKTOpa Ha kabena
3abenescka: xonekmopom 3a censop 3a SpO, na kabena mpabdea 0a ocmane
NOKpUM ¢ He208ama NPUKpenena nPeonasHa Kanaika, Ko2amo He ce usnoni3ed.

KonekTopbT 32 MOHHTOpP Ha KabeTa HMa MHOTO MaJIKH KOHTaKTH, KOUTO TPsOBa Ia
ce Ma3sT YHCTH, 32 J]a C€ YCTaHOBU J0Opa Bpb3Ka MEX Iy kabena i MOHHTOpA.
CrepoBatenHo, peH a CBbpKeTe Kabel KbM MOHUTOPA, BU3YalHO IIOTBBpAETE,
Ye HsAMa MbX, BJIara WIH OCTaThIH BETPE B KOHEKTOpa Ha kabena. AKO BH3yalHaTa
MIPOBEPKA YKaK€ HEOOXOAUMOCT OT MOYUCTBAHE HA 6bMpeutHocmma Ha KOHEKTopa
Ha kabea, cieqBaiiTe CTBIKHTE 0-A0Ty.

Bazkno! M3non3BaiiTe clieTHUTE CTBIIKM CaMO 3a MOYUCTBAHE HA 6bMpeutHocmma
Ha KoHekTopa 3a MX40 Ha ka0ena. 3a MOYMCTBAHE HA BHHIIHUTE MOBBPXHOCTH HA
KOHEKTOpa MK Kabena HalpaBeTe CIpaBKa ¢ BATHINPAHUTE IPOIEYPH 3a
TIOYMCTBAHE Ha Kabela, npejocTaBeHn B Jokymenta Cables and Lead Sets Care,
Cleaning, and Disinfection (I'pyxu, nouncTBaHe u Ae3UH(EKIMS Ha KaOeIu 1
KOMIUICKTH OTBEXIaHHUs ), KOMTO chrpoBoskaa Te3u [FU.
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3a MoYMCTBaHE Ha gbmpewHocmma Ha KoHekTopa 3a MX40 Ha kabena:

1. TlpenorsparsBaiite NpoCMyKBaHE Ha MOYMCTBALIA TEYHOCT B KOHEKTOpa Ha Kabena n
BHHMMABAHTE J1a HE Pa3MECTHTE YIUTBTHEHHETO, KOETO 00Ipaia BETPEIIHOCTTA Ha KOHEKTOPA.

2. JlpwxKTe 0TBOpA HA KOHEKTOPA Ha Kabena HacOUeH HaoMy, KaKTO € TI0KA3aHo Ha rpadukara
,, [louucmeane na uzeooume na konekmopa ‘' B peHata 4act Ha tesu IFU, Toa
HpeI0TBPATSBA HATPYIBAHE HA OCTATBIM OT MOYKMCTBAIINS NPENapaT BbTPE B KOHEKTOPA.

3. MsnonspaiiTe caMo M30NPOIMIIOB CIUPT BEPXY YMEPEHO HaBIIAXKHEHA KbpIIa 6€3 BIaCHHKH
WY NIPEeJIBAPUTENIHO HABJIAKHEHA C U30IPOIUIIOB CIIMPT KbPIHYKA.

4. BuumaTtenHo n30bpIIeTe BRTPEIIHOCTTA Ha KOHEKTOpa 32 MX40 Ha kabena, kaTo
M3I0713BaTE MHOTO JIEKH 3a0bPCBAHNS.

5. OcraBeTe H3BOJNTE HA KOHEKTOPA J1a M3CHXHAT HA BB3/IyX MPEIH yHnoTpeda.

CBbP3BAHE N PASKAYBAHE HA MX40

Cpbp3BaHe: H3M0JI3BANUTE ,,IPABOJIMHEHHO OYTAIIIO JBHKECHIE MEXKIY
KOHEKTOPUTE, KaKTO € II0Ka3aHo Ha rpadukara ,, Cevpszeane na kabena “ B IpeaHaTa
9JacT Ha TO3H AOKyMeHT. JISKHAT ImpakBalll 3ByK yKa3Ba CUTYPHO CBBP3BaHe.
Pa3kauBane: XBaHEeTe KOHCKTOPA OTCTPAHHU M H3IOJI3BANTE JIEKO 3aBBPTALIO OKOJIO
0CTa MM MOKJIAIIAIIO JBIKEHHUE, 3a Ja OTJEIUTE KOHEKTOpa OT YCTPOICTBOTO,
KaKTO € MoKa3aHo Ha rpadukara ,, Paskausane na xabena .

Buumanue: 3a 0a uzoezneme nospeoa na kavena, HUKOI'A ne 20 paskausaiime,
Kamo Owpotcume unu Ovpname nPOGOOHUYUMe HA KOHEKMOPA, KAKMo e
nokazano na zpagpuxama ,,Huxoza ne ovpnaiime nposoonuyume*.

NOCTABAHE HA NMALMUEHTA

Hamnpagere cripaBka ¢ IFU Ha MmoruTopa MX40 32 nHdpopMaIys 0THOCHO
IIPaBUITHOTO TIOCTaBsIHE Ha OTBexkaHeTo/enekTpona 3a EKI', koeto otroBaps Ha
cTaHgapTHuTe npakTuku Ha AAMI nmm IEC.

Hamnpagete cripaBka cbe crotBeTHUTE IFU Ha censopa 3a SpO, 3a npaBUIHO
MOCTaBsIHE Ha MAI[HeHTa Ha Bceku ceH3op 3a SpO,, KOHTO ce cBbpP3Ba KbM Kaben Ha
anmanrep 3a EKI/SpO,.

NOYUCTBAHE U AESNHDEKLINA HA KABEJNA

Harmpagerte cripaBka ¢ 1oKyMeHTa, o3ariaseH Cables and Lead Sets Care, Cleaning,
and Disinfection (I'prxu, HOYKCTBaHEe U e3MH(EKINS Ha KaOEU U KOMIUICKTH
OTBEX/IaHMs), KOITO chpoBoxkaa Te3u IFU, 3a omoOpeHn npenapaTtu 1 Ipouexypu
3a MOYHMCTBaHe/Ae3NH(EKIHMs. 3a HaMalIsIBaHE Ha PHCKA OT KPhCTOCAHO 3aMbPCSIBaHE:

* Tlouncraaiite/ne3nndpekumnpaiite kabenure npeau ynorpeda 3a mbpBH MBT U
TIpeIM U3HOJI3BAHE 33 APYT MAIUCHT.

* Tlouncrsaiire/ne3undexuupaiite kabeauTe 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a, KOUTo ca
MOCTaBEHM Ha MAIlHEeHT, aKO CTAHAT BUIMMO 3aMbPCEHH.

CTEPUNU3ALINA HA KABENA

Benuxn xabemnu npoxykra 3a EKI w/mmu EKI/SpO,, onucanu B Te3u IFU, He ca
TpeHa3HAYCHH J1a ObJAT CTCPUITM3HPAHH.
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N3XBBLPIAHE HA NMPOOYKTA

Crna3Baiite YTBBPACHUTE NPOLCAYPH 3a U3XBBPJIAHE HA METUIIMHCKH OTIIAABIIH,
ONpeaeICHU OT BalLICTO JieueOHO 3aBEJICHUE WITH OT MECTHUTE 3aKOHOBHU pa3nopen6n.

AOOKNAOBAHE HA UHLUWOEHTU

Bceku cepro3eH MHIMAEHT, KOHTO € Bb3HUKHAI BB BPB3Ka C TOBA yCTPOUCTBO,
TpsiOBa na Obae noknaaBa Ha Philips 1 Ha KOMIETEHTHHS OpraH Ha IbPXKABUTE OT
EBporneiickoto nkonomuuecko npocrpanctso (ENIT), Bkmtounrenno IBeitnapust u
Typuusi, B KOUTO € YCTAaHOBEH MOTPEOUTENAT H/WITH HALIMEHTHT.

CNEUNDPUKALIMN HA OKOIMHATA CPEQA

Jluana3oHuTe 3a TeMIepaTypa H BIaXXHOCT, HOCOYEHH I10-J0Ty, TpsibBa f1a ObaatT
MOAIBPKAHY 32 BCHIKU KaOeITH! NPOXYyKTH, omucany B Te3u IFU. B nmpotusen
cllydaif MoJe Jia ce CTHTHE 10 IOBpea Ha IPOLYKTa.

Temnepartypa

» Jlnama3oH Ha paboTHa Temmeparypa: ot 0 10 +37°C (ot 32 o 99°F) npu ot 20%
110 95% OTHOCHTENHA BIIAXKHOCT.

* Jlnama3oH Ha Temmeparypara npu cbxpanenue: ot —40 no +60°C (ot —40 no
140°F) nmpu ot 15% 10 90% oTHOCHTENHA BIaXKHOCT.

BnaxHocT

* MunuManHu paboTHH ycnoBus: BiaaxHocT npu +50°C; 15% oTHOCHTETHA
BIIKHOCT. 24 yaca

* MaxkcuMaiHu pabOTHH ycJIoBYsL: BIaxkHOCT npH +40°C; 95% oTHOCHTENHA
BJIKHOCT. 24 yaca

ATmocdepHO HansiraHe

e PagorHo: ot 670 hPa no 1080 hPa
» Coxpanenue: oT 100 hPa o 1080 hPa

NHO®OPMALINA 3A MOBTOPHA NMOPDBYKA

Iponykrure, u3dpoenu B Tadauuara mo-10iy, iMat CE MapkupoBKa 1 ca HaJTMYHU
B EBpomneiickus cpio3.

KaranoxeH Homep OnucaHue
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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CS Navod k obsluze
SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Viz dokument Péce o kabely a sady svodii, ¢isténi a dezinfekce, které jsou soucasti
tohoto navodu k obsluze. Poskytuje ovéfené Cistici/dezinfekéni prostredky a postupy
¢isténi pro tyto kabelové produkty.

UCEL POUZITI

Pouzivani kmenového kabelu EKG Philips IntelliVue pro opakované pouziti je
vymezeno indikacemi k pouziti pfipojenych monitorovacich a diagnostickych
zafizeni a je uréeno pouze profesionalnim zdravotniktim. Jsou urceny pro pouziti u
vice pacientll a pro monitorovani srde¢nich signalti jak pro diagnostické, tak pro
monitorovaci u€ely u dospélych pacienti, déti a novorozencli. Opakované
pouzitelné pfechodové kabely MX40 Philips jsou uréeny k monitorovani, zdznamu a
generovani alarmi riznych fyziologickych parametri dospélych a déti v,
nemocni¢nim prostiedi a béhem piepravy pacienta v nemocnicich. NENI uréen pro
domaci pouziti. Pfistroj mohou pouzivat pouze profesionalni zdravotnici.

Indikace k pouziti

Opakované pouzitelné kmenové kabely EKG a piechodové kabely Philips MX40
jsou uréeny pro nepietrzité monitorovani srde¢nich signali nebo pulzni oxymetrie
jak pro diagnostické, tak pro monitorovaci ucely. Tato zafizeni jsou omezena
indikacemi k pouziti pfipojeného monitorovaciho a diagnostického vybaveni ve
zdravotnickych zafizenich. Tato zafizeni jsou uréena pouze k vzajemnému piisobeni
s neporu$enou pokozkou pacienta.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

POPIS PRODUKTU
Kmenové kabely EKG

Kmenovy kabel EKG zobrazeny na ptedni strané tohoto dokumentu slouzi k
prizpuisobeni pacientskych sad svodu EKG MX40 pro pouziti s lizkovymi monitory
EKG IntelliVue.

Pfechodové kabely EKG/SpO,

Kabely EKG/SpO2 zobrazené na ptedni stran€ tohoto dokumentu slouzi k
pfizptisobeni sad svodiit EKG a snimac¢t SpO,, které nemaji znacku MX40 a které
podporuji technologii Philips FAST SpO,, pacientskym monitoriim MX40.
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KOMPATIBILITA

Kmenovy kabel EKG je kompatibilni s kazdym lizkovym monitorem, ktery jej uvadi
jako kompatibilni pfislusenstvi v navodu k obsluze daného vyrobku. Prechodové
kabely a svody EKG/SpO; a svody jsou kompatibilni s monitory Philips MX40 a s
jinymi monitory/defibrilatory, které je uvadéji jako kompatibilni pfislusenstvi v
navodu k obsluze daného vyrobku. Nekompatibilni soucasti mohou zpiisobit snizeni
vykonu.

VYSTRAHY

Ke kabeltim/konektortim ptipevnéte viechny piislugné stitky dodané s témito produkty.

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

Nepouzivejte zadné sady svodu ani kabely, kdyz pfi vizualni kontrole zjistite, ze v
konektorech kabell jsou kapalné necistoty nebo vlakna, nebo pokud jsou kabely jinak
vizualné poskozeny.

Pacientské kabely pied prvnim pouzitim vzdy vycistéte/dezinfikujte, kdyz jsou vyjmuty z obalu.
Informace o spravném umisténi svodi/elektrod, které odpovidaji postupiim dle normy AAMI
nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze monitoru.

Pred piipojenim jakéhokoli pfechodového kabelu k pacientskému monitoru MX40
zkontrolujte tésnéni kolem usti konektoru pfechodového kabelu (viz obrazek na pfedni strané
tohoto dokumentu, ktery ukazuje spravné i nespravné usazeni tésnéni v otvoru konektoru).
Pokud je néktera ¢ast tésnéni uvolnéna nebo poskozena, kabel zlikvidujte, protoze by mohlo
dojit k nespravnym ode¢tim anebo zranéni pacienta.

Kvuli zamezeni poranéni pacienta zkontrolujte, Zze kabely jsou spravné umistény, aby nedoslo
k zauzleni, udu$eni ¢i uskrceni.

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

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

Konektor sady svodi musi byt fadné a bezpe¢né piipojen ke kmenovému nebo
piechodovému kabelu a kmenovy nebo piechodovy kabel musi byt fadné ptipojen

k monitoru. Jinak by mohly vznikat nespravné fyziologické tdaje pacienta.

Pii pfepinani mezi pacientskym kabelem EKG/SpO, a kmenovym kabelem se musi snima¢
SpO, samostatné odpojit a pfipojit k monitoru.

VAROVANI

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

Nepouzivejte v nadmérné vlhkém prostiedi nebo za podminek velké vlhkosti (napt. deste).
Konektory kabelu neponoiujte do zadné kapaliny.

Kabel necistéte v autoklavu ani nepouZivejte ultrazvukové Cistice.

Necistéte elektrické kontakty konektorti kabelu prostfedky obsahujicimi chlor.

Ocekavana zivotnost téchto vyrobki je 18 mésict bézného klinického pouziti.
Neodpojujte kabely tahanim za vodice svoda.

Pied piipojenim k monitoru MX40 vzdy vizualné zkontrolujte kabel, viz Vizudini kontrola
pred pouzitim nize.
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VIZUALNi KONTROLA PRED POUZITIM

Pied ptipojenim jakéhokoli kabelu k pacientovi nebo monitoru vizualn€ zkontrolujte
fyzicky stav kabelu, tésnéni konektoru a kontakty konektoru, jak je uvedeno nize.

Zkontrolujte fyzicky stav kabelu

Pied ptipojenim kabelu k pacientovi nebo monitoru je vizualné zkontrolujte, abyste
zjistili, zda kabel nedosahl konce své zZivotnosti. Zkontrolujte, zda na nich nejsou
praskliny, bublinky, zda se neodlupuji, nejsou na nich odkryté vodice, poskozené
konektory a podobné opotiebeni nebo poskozeni, které by mohlo snizit piesnost
méfeni nebo zpiisobit poranéni pacienta/uzivatele (napf. pofezani). Pokud pfi vizu-
alni kontrole zjistite, Ze kabel jiz neni vhodny pro dalsi pouziti, dodrzujte ptislusné
postupy pro likvidaci produktu (viz ¢ast LIKVIDACE PRODUKTU).

Zkontrolujte tésnéni konektoru kabelu

Pied ptipojenim 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 tésnéni). Pokud je libovolna ¢ast tésnéni
uvolnéna nebo poskozena NEPOUZIVEITE ji! Misto toho zlikvidujte kabel,
protoze hrozi naméfeni nespravnych hodnot a/nebo zranéni pac1enta/u21vatele

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

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

Cisténi vaitiku konektoru MX40 kabelu:

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

2. Otvor konektoru kabelu musi sméfovat dold, jak je znazornéno na obrazku Cisté koliky
konektoru kabelu na pfedni strané tohoto navodu k obsluze; to pomaha zabrafovat tvorbé
rezidui Cisticiho prostfedku uvnitf konektoru.

3. Pouzivejte pouze isopropylalkohol na mirné navlh¢eném hadtiku nepoustéjicim vlakna
nebo uteérky vlh¢ené izopropylalkoholem.

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

5. Pted pouzitim nechte koliky konektoru oschnout.
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PRIPOJENi A ODPOJENI PRISTROJE MX40

Pripojeni: Pouzijte ,,pfimy* tlak na konektory dle obrazku Zapojte kabel na ptedni
strané tohoto dokumentu Jemné zacvaknuti oznamuje pevné pfipojeni.

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.

POUZITi NA PACIENTOVI

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

Viz navod k obsluze pfislusného snimace SpO,, kde je popsano spravné pouziti
jakéhokoli snimace SpO, u pacienta pfipojeného k prechodovému kabelu EKG/SpO,.

CISTENIi A DEZINFEKCE KABELU

Viz dokument pod nazvem Péce o kabely a sady svodii, cisténi a dezinfekce, ktery

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

fekéni prostiedky a postupy. Snizeni rizika kiizové kontaminace:

* Pfed prvnim pouzitim a pfed pouzitim na jiném pacientovi kabely vycistéte/dez-
infikujte.

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

STERILIZACE KABELEM

74dné kabelové produkty EKG a/nebo EKG/ SpO, popsané v tomto navodu k
obsluze nejsou urceny ke sterilizaci.

LIKVIDACE PRISTROJE

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

HLASENi NEHOD

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

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

Omezeni

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

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

Limit

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

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

Atmosféricky tlak

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

INFORMACE O DOOBJEDNAVANI

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

Gislo Popis
989803172221 KMENOVY KABEL EKG AAMI/IEC
989803199071 ADAPTER MX40 6L+Sp02
989803199081 ADAPTER MX40 pouze SpO2
989803199091 ADAPTER MX40 5L+Sp02
989803199101 ADAPTER MX40 3L+Sp02
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DA Brugervejledning

TILKNYTTET DOKUMENT

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Philips IntelliVue EKG-trunkkabler til flergangsbrug er begrenset af de indikationer
for brug, der gaelder for det tilsluttede monitorerings- og diagnosticeringsudstyr, og er
kun beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale. De er beregnet til
flergangsbrug pa samme patient og indiceret til monitorering af hjertesignaler til bade
diagnosticering og monitorering hos voksne, pediatriske og neonatale patienter. Philips
MX40-adapterkabler til flergangsbrug er beregnet til monitorering og registrering af
samt generering af alarmer vedrerende flere fysiologiske parametre for voksne og
padiatriske patienter pa hospitaler og under patienttransport pa hospitaler. Ikke
beregnet til hjemmebrug. Beregnet til at blive betjent af uddannet sundhedspersonale.

holdel

Indikationer for brug

Philips IntelliVue genanvendelige EKG-trunkkabler og Philips MX40-adapterkablerne
er indiceret til kontinuerlig monitorering af hjertesignaler til bade diagnosticering og
monitorering. Disse enheder er begrenset af de indikationer for brug, der gelder for det
tilsluttede moniterings- og diagnosticeringsudstyr i institutioner i sundhedssektoren.
Disse enheder ma kun interagere med intakt hud pa patienten.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

EKG-trunkkabel

EKG-trunkkablet, der er vist pa forsiden af dette dokument, tilpasser MX40
EKG-afledningsszt til brug sammen med IntelliVue EKG-monitorer ved seng.

EKG/SpO,-adapterkabler

De EKG/SpO2-kabler, som vises pa forsiden af dette dokument, tilpasser ikke-
MX40 EKG-afledningssaet og SpO,-sensorer, der understotter Philips FAST
SpO,-teknologi, til MX40-patientmonitorer.

KOMPATIBILITET

EKG-trunkkablet er kompatibelt med alle monitorer ved seng, som angiver det som
tilbeher i brugerhandbogen til det pagzldende produkt. EKG/SpO,-adapterkabler og
-afledninger er kompatible med Philips MX40-monitorer og enhver anden
monitor/defibrillator, der anforer dem som tilbeher i brugerhandbogen til det pageldende
produkt. Inkompatible komponenter kan medfere problemer med ydeevnen.
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ADVARSEL

Paset alle relevante maerkater, der folger med disse produkter, pé kablerne/konnektorerne.

» For brug skal alle advarsler i denne brugerhandbog, sé vel som Brugerhandbogen til
IntelliVue MX40, lzses og forstas. Hvis ikke vil det kunne medfere skade pa patienten.

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

+ Rengor/desinficer altid patientkabler, nar de tages ud af emballagen ved forste ibrugtagning.

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

 For du tilslutter adapterkablet til MX40-patientmonitoren, skal du kontrollere pakningen
omkring udmundingen af adapterkablets stik (se grafikken pa forsiden af dette dokument, der
viser bade korrekt og forkert lejring af pakningen i konnektorabningen). Kasser kablet, hvis
nogen del af pakningen er los eller beskadiget, da der er risiko for fejlagtige malinger og/eller
patientskade.

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

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

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

* Sorg for, at elektrodesattets konnektor er korrekt og sikkert forbundet til trunk- eller
adapterkablet, og at trunk- eller adapterkablet er korrekt tilsluttet til monitoren. Ellers kan det
fore til forkerte fysiologiske patientdata.

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

OBS
» 1 USA begrenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til leeger
eller pa leegeordination.

» Anvend ikke adapteren i vide omgivelser eller ved tilstedeveerelse af storre mengder vaesker
(f.eks. udenders i regnvejr).

» Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i vaske.

* Brug ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kablerne.

» De elektriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler.
» Forventet levetid af disse produkter er 18 maneder ved typisk klinisk brug.

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

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

For noget kabel 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 afgere, om kablet er ved at vaere slidt op. Kontrollér for revner, ble-
rer, afskalning, blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer og lignende slid eller
skader, der kan kompromittere nejagtige malinger eller fordrsage personskade pa
patienten/brugeren (f.eks. snitsar). Nar visuel kontrol viser, at et kabel ikke laengere
er egnet til fortsat brug, skal du folge passende procedurer for bortskaffelse af pro-
duktet (se BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET).

Kontroller kabelkonnektorpakning

For du tilslutter et kabel til MX40-baerbar monitor, skal du visuelt kontrollere, at
pakningen rundt om &bningen pa kabelkonnektoren sidder korrekt (se illustrationen pa
forsiden af dette dokument, der viser den korrekte placering af pakningen). Hvis nogen
del af pakningen er lgs 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
Bemcerk: SpO,-sensorkonnektoren pd et kabel skal altid veere tildeekket med den
fastgjorte beskyttelseshcette, nar den ikke er i brug.

Kablets konnektor til monitoren har meget sma kontakter, der skal holdes rene for at
skabe gode forbindelse mellem kabel og monitor. For du tilslutter et kabel til
monitoren, skal du derfor visuelt bekrefte, 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! Benyt folgende fremgangsmade, hvis du kun skal rengere indersiden af

kablets MX40-konnektor. Hvis du skal rengere konnektorens eller kablets

udvendige flader, skal du se de validerede procedurer for rengering af kabler i

dokumentet Kabler og afledningsscet - vedligeholdelse, rengoring og desinfektion,

der folger med denne brugerhandbog.

Sédan rengeres indersiden af kablets MX40-konnektor:

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

2. Hold kabelkonnektoren, sa abningen vender nedad, som det er vist i illustrationen Rengor
konnektorens stikben forrest i denne brugerhandbog. Dette er med til at forhindre, ar rester
af rengoeringsmiddel aflejrer sig inde i stikket.

3. Der ma kun bruges en fnugfri klud, let fugtet med isopropylalkohol, eller servietter der er
forhandsvadet 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 Frakobl
kabel-grafikken.

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

PATIENTPASZATNING

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

RENGQRING OG DESINFEKTION AF KABEL

Se dokumentet med titlen Kabler og afledningsscet - vedligeholdelse, rengoring og
desinfektion, som folger med denne brugerhandbog for at fa angivet validerede ren-
gorings-/desinfektionsmidler og -procedurer. For at reducere risikoen for krydskon-
taminering skal du:

» Rengore/desinficere kabler for forste ibrugtagning og for brug med en anden patient.
* Rengere/desinficere flergangskabler, der anvendes pé en patient, hvis de bliver
synligt snavsede.

KABELSTERILISERING

Ingen EKG- og/eller EKG/SpO,-kabelprodukter, som er beskrevet i denne
brugervejledning, er beregnet til at blive steriliseret.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

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

RAPPORTERING AF HAENDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal rappor-
teres til Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Europziske @kono-
miske Samarbejdsomrade (E@S), 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: -40 til +60 °C (-40 til 140 °F) ved 15 % relativ
luftfugtighed til 90 % relativ luftfugtighed.

Fugtighed

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

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

Barometertryk

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

GENBESTILLINGSOPLYSNINGER

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

REF| Partnummer Beskrivelse
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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DE Gebrauchsanweisung

ZUGEHORIGES DOKUMENT

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

ZWECKBESTIMMUNG

Die wiederverwendbaren Philips IntelliVue EKG-Stammkabel diirfen nur gemél3 den
Indikationen der angeschlossenen Uberwachungs- und Diagnosegeréte verwendet
werden und sind nur zum Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal bestimmit. Sie sind
zur Verwendung bei mehreren Patienten geeignet und zur Erfassung von Herzsignalen
sowohl zu Diagnose- als auch zu Uberwachungszwecken bei Erwachsenen, Kindern und
Neugeborenen bestimmt. Die wiederverwendbaren Philips MX40 Adapterkabel sind zur
Uberwachung und Aufzeichnung mehrerer physiologischer Parameter bei Erwachsenen
und Kindern in einer Krankenhausumgebung und beim Patiententransport innerhalb des
Krankenhauses sowie zur Generierung der entsprechenden Alarme bestimmt. Darf nicht
in einem Privathaushalt verwendet werden. Fiir den Gebrauch durch qualifiziertes
medizinisches Personal bestimmt.

Indikationen

Die wiederverwendbaren Philips IntelliVue EKG-Stammkabel und die Philips MX40
Adapterkabel sind zur kontinuierlichen Uberwachung von Herzsignalen oder der
Pulsoxymetrie sowohl zu Diagnose- als auch zu Uberwachungszwecken bestimmt.
Diese Produkte diirfen nur geméB den Indikationen der angeschlossenen Uberwachungs-
und Diagnosegerite in medizinischen Einrichtungen verwendet werden. Diese Produkte
sind nur zur Anwendung auf unverletzter Haut des Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

PRODUKTBESCHREIBUNGEN

EKG-Stammkabel

Das am Anfang dieses Dokuments abgebildete EKG-Stammkabel dient als Adapter,
mit dem MX40 Patienten-Elektrodenkabel zusammen mit IntelliVue EKG-
Bettmonitoren verwendet werden konnen.

EKG/SpO,-Adapterkabel

Die am Anfang dieses Dokuments abgebildeten EKG/SpO,-Kabel dienen als
Adapter, mit denen Nicht-MX40-Elektrodenkabel und Nicht-MX40-SpO,-
Sensoren, die die Philips FAST-SpO,-Technologie unterstiitzen, zusammen mit
MX40 Monitoren verwendet werden konnen.
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KOMPATIBILITAT

Das EKG-Stammkabel ist mit allen Bettmonitoren kompatibel, in deren
Gebrauchsanweisung es als kompatibles Zubehor aufgelistet ist. Die EKG/SpO,-
Adapterkabel und Elektrodenkabel sind kompatibel mit Philips MX40 Monitoren
sowie mit allen anderen Monitoren/Defibrillatoren, in deren Gebrauchsanweisung
sie als kompatibles Zubehor aufgelistet sind. Inkompatible Komponenten kénnen
die Leistung beeintrachtigen.

WARNUNGEN

Alle relevanten Aufkleber, die diesen Produkten beiliegen, an den Kabeln/Anschliissen anbringen.

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

» Elektrodenkabel oder Kabel nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung Fliissigkeit oder
Fussel in den Kabelanschliissen oder andere sichtbare Schiaden am Kabel festgestellt werden.

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

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

+ Vor dem Anschlieen eines Adapterkabels an den MX40 Patientenmonitor die Dichtung rund
um die Offnung des Adapterkabelanschlusses iiberpriifen (sieche die Abbildung am Anfang
dieses Dokuments, in der sowohl der richtige als auch der falsche Sitz der Dichtung in der
Anschlussoffnung dargestellt ist). Das Kabel entsorgen, wenn irgendein Teil der Dichtung
abgelost oder beschadigt ist, da dadurch die Genauigkeit der Messwerte beeintrichtigt
und/oder eine Verletzung des Patienten hervorgerufen werden kénnte.

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

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

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

» Darauf achten, dass der Stecker des Elektrodenkabels richtig und sicher mit dem
EKG Stammkabel bzw. Adapterkabel verbunden und das EKG-Stammkabel bzw.
Adapterkabel richtig an den Monitor angeschlossen ist. Andernfalls konnen die
physiologischen Daten des Patienten verfélscht sein.

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

VORSICHTSHINWEISE

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

* Nicht in iiberméBig nassen Umgebungen oder in Gegenwart grof3er Fliissigkeitsmengen (z.B.
Regen) verwenden.

+ Die Kabelanschliisse nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

» Das Kabel nicht autoklavieren und keine Ultraschallreiniger am Kabel anwenden.

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

 Die erwartete Lebensdauer dieser Produkte betrdgt 18 Monate im typischen klinischen Einsatz.

» Kabel nicht durch Ziehen an den Elektrodenkabeln trennen.

» Das Kabel stets einer Sichtpriifung unterziehen, bevor es an den MX40 Monitor
angeschlossen wird; siehe Sichpriifung vor Gebrauch unten.
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SICHTPRUFUNG VOR GEBRAUCH

Bevor ein Kabel an einem Patienten angebracht oder an einen Monitor angeschlos-
sen 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 festzustellen, ob das Kabel das Ende seiner
Lebensdauer erreicht hat. Das Kabel auf Risse, Blasenbildung, Ablosungen, freilie-
gende Drihte, beschidigte Anschliisse und dhnliche Verschleiflerscheinungen oder
Schiden untersuchen, die die Genauigkeit der Messwerte beeintrachtigen oder eine
Verletzung des Patienten/Anwenders (z.B. Schnittwunden) hervorrufen kénnten.
Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein Kabel nicht mehr fiir den kon-
tinuierlichen Einsatz geeignet ist, die ordnungsgeméfien Verfahren zur Produktent-
sorgung befolgen (siche PRODUKTENTSORGUNG).

Untersuchen der Kabelanschlussdichtung

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

Untersuchen der Kabelanschlusskontakte

Hinweis: Der SpO,-Sensoranschluss des Kabels sollte stets mit der daran

befestigten Schutzkappe abgedeckt bleiben, wenn er nicht verwendet wird.

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

werden miissen, damit eine gute Verbindung zwischen Kabel und Monitor

hergestellt werden kann. Daher ist vor dem Anschlielen eines Kabels an den

Monitor mittels einer Sichtpriifung zu bestétigen, dass sich keine Fussel, keine

Feuchtigkeit oder andere Riickstdnde im Kabelanschluss befinden. Wenn bei der

Sichtpriifung festgestellt wird, dass die Innenseite des Kabelanschlusses gereinigt

werden muss, die Schritte unten befolgen.

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

Anschlusses des Kabels anwenden. Zur Reinigung der Auf3enfléchen von Anschluss

und Kabel die validierten Kabelreinigungsverfahren beachten, die im Dokument

Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabel und Elektrodenkabel

— Pflege, Reinigung und Desinfektion), das dieser Gebrauchsanweisung beiliegt,

beschrieben sind.

Anleitung zur Reinigung der Innenseite 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 Kontaktstifte reinigen am
Anfang dieser Gebrauchsanweisung dargestellt, so gehalten werden, dass sie nach unten

zeigt, da sich so eine Ansammlung von Reinigungsmittelriickstdnden im Anschluss
verhindern lésst.

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

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

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

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

ANWENDUNG AM PATIENTEN

Informationen zur ordnungsgeméfBen EKG-Elektrodenplatzierung nach AAMI- oder
IEC-Standardverfahren stehen in der Gebrauchsanweisung des MX40 Monitors.
Informationen dazu, wie SpO,-Sensoren, die an ein EKG/SpO,-Adapterkabel
angeschlossen werden, ordnungsgemaf} am Patienten angebracht werden, stehen in
der Gebrauchsanweisung des jeweiligen SpO,-Sensors.

KABELREINIGUNG UND -DESINFEKTION

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

» Kabel vor der erstmaligen Verwendung und vor der Anwendung an einem ande-
ren Patienten reinigen/desinfizieren.

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

KABELSTERILISATION

Alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen EKG- und oder EKG/SpO,-
Kabelprodukte sind nicht zur Sterilisation vorgesehen.

PRODUKTENTSORGUNG

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

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.
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

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

Temperatur

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

Relative Luftfeuchtigkeit

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

Luftdruck

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

INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG

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

Teilenummer Beschreibung
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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EL O3nyieg xpriong

IXETIKO EIMPA®O

Avatpéére ot0 £yypago Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Dpovtida, KaBUPIGHOS Kot ATOADLAVOT) TV KOAMSIOV KOl TOV GET OT0Y®OYDV) TOV
cuvodedet ovtég Tig Odnyieg ypnong (IFU). Mapabiétet emkvupmpévong mopdyovieg
Ko dLodkacieg KaBapIGHoU/amOADLLAVONG Yo OVTA T TPOTOVTO KOA®IImV.

NMPOBAENOMENH XPHZH

Ta enavaypnoyonoodpeva Booikd kodddio HKT IntelliVue g Philips npénet va
APNOLULOTOLOVVTOL LOVO COUPMVAL LE TIG EVOEIEELS PTIOTG TOL BLPOPOVV TOV
£KAOTOTE GUVOEIEUEVO EEOTAOLO TOPAKOAOVON GG KO S0y VOOTIKO EE0TAGHO Kot
mpoopifovtat yia xpion HOVo amd TPk Kot VOSNAELTIKO Tpoc®mikd. Exovv
oedoTel Ylo YpNoN G€ TEPIGGOTEPOVG TOL £VOG acbeveic kat Tpoopilovtat yo Tnv
TOPAKOALOVONON TOV KAPSLOK®V GTHATOV TOGO Y10 S10yVOGTIKOVG GKOTOVS 0G0 Kot
Y10 GKOTOVG TOPAKOAOVON GG 6€ EVAKOVG, TALOOTPIKOVG KOl VEOYVIKOVG
acBeveic. Ta emavaypnoonoovpeve Kolddo tpocappoyée MX40 g Philips
TpoopilovTat yio TNV TopaKoA0VONGN Kot TV KATOYPU®T) TOAUTADY TUPAUETPOV
PLGLOAOYING EVIMK®V KoL TOSLOTPIKOV AoOEVDV, KOOMS KoL Y10 TV Topaymyn
GUVAYEPUDV Y10l CVTEG TIG TOPUUETPOVGS, GE VOGOKOUELOKO TEPPAALOV KOl KATA TN
S1apKeLa TG LETOPOPAG 060eVmV £vTOG VosoKopeimv. Agv Tpoopiletor yio kat'
oikov ypnon. Ipoopiletar yio ypnon omd emayyeAIATiEG VYEIOVOUIKNAG TEPIBAAYNG.

Evbdeigeig xpriong

Ta enavaypnoyonotodpeva Baoikd kadddoo HKT IntelliVue g Philips kot to
KoAmSoL npocapuoyéa MX40 g Philips evdeikvovton yio (mvsxl'] TapaKoAovOnon
TOV KOPSWKOV o1 pétov, f mx)»uucn oiuusrpux Y10 GKOTTOVG napwcokou@ncng Kot
StayveoTtikovg okomovs. Ot 6uoKeVEG avTég Teptopilovran amd Tig evoeitelg xpncng
0V va8£58u£vou gEomhopon napoucokov(t)ncng Kot O1dyvmong 6€ EYKOTOOTAGELS
vyeovokng mepibaiyng. Ot cuokevEg TG Tpoopilovtar va aANAETIOPODY e
aképato déppo aohevoug povo.

AvTtevdeigeig

Aev vrapyovv YVvooTég avtevoei&elc.

NEPIFPA®EZ NMPOIONTOX
Baoik6é kaAwdio HKI

To Baokd kokddio HKT mov mapovstdletal 6T TpdTeg 6EASES 0LTOV TOV
£yypagov tpocappdlet ta et anaywymdv HKI acBevoug MX40 ya xprion pe
mapakAivia pévitop HKT IntelliVue.

KaAwdia rpocappoyéa HKIM/SpO,

Ta kakddioe HKT/SpO2 mov nopovctdlovion oTig TpmTeg GEMOEG uTOov TOL
gyypapov mpocappdfovv oet anaywydv HKI ektog amd MX40 kat onsOnmipeg SpO,
mov vrootpifovv texvoroyia Philips FAST SpO, ce povitop acevoug MX40.
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ZYMBATOTHTA

To ﬁaomé kodworo HKI givon cupBotod pe onotoéﬁnora napaKMvto uc’)vwop OV TO
avagéper og suppatd mupekopevo otic Odnyies yprions avtod Tov Tpoidvroc. Ta
Kalwoia mpooopuoyéa kai o1 amaywyss HKI/SpO, givar cupPotd pe to uovu:op
MX40 g Philips kot 0mo10d)mote GAL0 LOVITOP/AmVISMTN IOV TOL VOPEPEL (OG
oupfatd mapehkopevo otig Odnyieg xprong owtov Tov Tpoidvtog. H yprion un
cupPotdv eEapPTNUATOV EVIEXETAL VO TPOKOAEGEL TPOPANLLATO 0TOS00TG.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

EmwolMote ota Kukw&a/toug GUVOEGHOVG OLES TIG LOYVOVGES ETIKETES TTOV GUUTEPIAUUPA-
VOVTOL GE 0VTA TOL TPOTOVTAL.

* IIpw and ™ ypnon, SwPdote Kot KOTAVONGTE OAEG TIC TPOEGOTOMGELS TOV TTapaTifevTal e
avtég Tig Odnyieg ypnong, kabag kat otig Odnyies ypiiong tov IntelliVue MX40. Aogopetikd,
0o LTopovGE VO TPOKVYEL TPOVHOTIGHOG TOL 0GOEVONG.

* Mnv xpnGILOTTOLEITE KOVEVE GET OTAYOYOV 1| KAADI0 0V 1) OTLTIKY EMBEDPNON OTOKOADYEL
HOAVGHOTIKOVG TTAPAYOVTES amtd VYPO 1| YVOVSL GTOVG GUVIEGHOVS TV KAAMII®V 1| Kdmota
GAAN epeavn PAAPN oto Kakddo.

*  Na kabapilete/amorvpaivete mhva T KoA®SIW 0oBevods dTav apapovvTaL amd
GLGKEVAGIO TOVG Y10 TPMTN XPNIOT.

*  Avarpéére otig Odnyieg ypriong Tov HOVITOP Y10 TANPOPOPIES GYETIKE [E TN GWOTN TOTOBETON
TOV OT0YOYOVMAEKTPOSI®V, GE GUUHOPPMOCT HE TIG TUTTIKEG TPoKTIKEG Katd AAMI 1 IEC.

*+ TIpotov cuvdioete éva KaAddo mpocappoyén 6to puovitop acbevoig MX40, eréyEte
PAavTlo mov TePPArLel TO GTOULO TOV GVLVIEGHOV TOV KaAwdiov mposappoyéa (PA. TV
£IKOVOL OTIG TPATEG GEAIDEG AVTOD TOV £YYPAEOV TTOV deiyvel THY KUTAAANAN Kot TV
aKoTdAANAN TomobETon ™G PAGVTLOG GTO GTOMIO TOV GUVIEGHOV). ATOPPIYTE TO KOADIO
av Kamoto Trfpa ™G eAavtlag éxel petatomiotel | vrootel (npuid, KabdOG Vdpyet evdeyOuevo
vo AneBovV EGQAAUEVEG HETPNOELS /KA VL TPOKANOEL TpavpaTIonoG Tov achevois.

* T v omoguy TpavpaTiciod Tov acevovg, PePaiwbeite ot Ta kodmddta xovv TomobetnOel
TPOGEKTIKA, £TGL MOTE VO, ATOPEVYDEL TO EVOEYOHEVO UTTEPSEUOTOG, TVIYLOVIG T} GTPOYYOAIGHOD.

* O aobeviig Tpémel va. eivat 6OOTA YELOHEVOS KATA T SIPKELN NAEKTPOYXEPOVPYIKDY SL0OIKAGIHV
TPOKELEVOD VoL amoPevYDel TUYOV TpavUATIGHOG TOV 0sDevovg/ypnot (1. NAektpomAn&ia).

e Avutd ta kah®@do dev ivan kKatdAAnia v xprion o€ nepipdiiov MRI, to omoio Oa pmopodce
EVOEYOUEVMG VOL TPOKAAEGEL EYKAV AT 6TOV 0cbev 1| avakpiPeic petproets.

* Befawwbdeite 0Tt 0 GVVIEGIOG TOV GET AMAYOYOV EIVOL GUVIEIELUEVOG GOGTA KOL UE AGPAAELL
670 Bootkd KaAdS10 1} 670 KaAdI0 Tpocappoyéa kot 61t To acikd KHAM®I0 1 T0 KaAd10
TPOGOPHOYEN Elval GMGTE GVVOESEUEVO GTO pOVITOp. Ze avtifetn mepintmon, pmopel vo
TPOKVYOLV AavOaGHEVH dEd0pUEVE PUGLOAOYIOG Yo TOV aGOEVT.

* Katd v evallaym peta&d evog karwdiov acbevoig HKI/SpO, kat tov Bacikod kodmdiov,
o awsOnmpag SpO, mpénet va petakivnBei Eexmpiotd kot va cuvdedel 6To udvitop.

ZYZITAZEIZ NPOZOXHZ

* H opoomovdiokr vopobesio tov HITA emtpénet tnv mdAnon g Guokevng auThg HOvVo and
TP M KoTdTY EVIOMG 10TPOV.

e Mnv xpnoiponoteite To Tpoiov g vrepPoitkd vYpd TepBdAlovta 1 mapovsio pneyding
ToGOTNTAS VYPOV (TT.Y. Bpoyn).

* Mnv BoBilete Toug GLVEEGHOVG KOAWSiIWY GE VYPA.

* MnV amOGTEPOVETE GE AVTOKOVGTO KOl [V YPNOLUOTOLEITE GVOKEVEG KOBAPIoHOV 1E
VIEPTYOVG GTO KOADSL0.

* Mnv kaBapilete TIg NAEKTPIKEG ETOPES TOV GUVIEGUMY TOV KAAMSIOV 1| TOVG GUVIEGHOVG 1E
AevkavTikd yhopivng.
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* H avopevopevn ogéhun didpketo {ong autdv Tov tpoidvtov eivor 18 piveg pe tomkn
KAWVIKN xprion.

*  Mnv amocvvdéete 10 kakdd10 Tpafdvtog To 0md To KOADILO TOV OTUy®YmY.

*  Opovriote mavta vo emBempeite ONTIKA TO KAADSO TPOTOV TO GLVIESETE GTO HOHVITOP
MX40, BA. mapakdto T evotnte Ontiky exibecdpnon mpiv awo ) ypHon.

ONTIKH ENIGEQPHZH MPIN ANO TH XPHZH

TIpotod cuvdiceTe KATO0 KOAMI0 o€ acbevi 1| LOVITOP, ETOEMPNGTE OTTIKA TN
QLOIKT| KATAGTAON TOV KOAMSIOV, T AAVTL0 TOV GUVOEGLOV KOl TIG EXAPES TOV
GUVOEGHOV GOUOMVA LLE TIG TOPAKAT® 00N YiES.

Emlswpnon QuUOIKAG KATAoTAONG TOU KOAWdiou

TIpotod cuvdiceTe KAmolo KOAMI0 o€ aohevi) | LOVITOP, EKTEAECTE OTTIKY EMOED-
pNoN Yo Vo TPOGOOPIGETE AV TO KOADS0 £xEL PTAGEL GTO TEAOG TNG SLAPKELHG
Comg tov. EAéyEte ya poypés, puoodidec, Eeplovdioua, extedeiuéva KaAOIO,
@OoppéEVOVg GUVIESHOVG Kat Topopota eBopd 1 PAGPN mov Ba propovoe va dlokv-
Bedoer v akpifela tov petpicewv 1 va npomﬁ»a’cm rpm)uancuc’) oTOoV
acesvn/xpﬁcm (m.y. Kowluaw) Kdébe popd mov 1 omtikn smesmpncn OTOKOAD-
TTEL 6T vl KOA®AL0 dev givar TAéov KamMnXo Yo GuveyH XpNon, akokovbiote
TIG KaTaAANAeg 0dnyieg amdppryng Tov poidvtog (Br. AIIOPPIVH I[TPOIONTOY).

EmBswpnon @Adviiag ouvdéopuou kaAwdiou

TIpotod cuvdicete Eva kahmdo oto povitop MX40, BePfarwdeite omtikd 6t
@Aavtlo mov TEPPAAAEL TO GTOUIO TOV cuvé‘)écuov 70V KoAmdiov givol cmoTh
TomoBeTnuévn (avarpéEre oy EIKOVE OTIG TPDTES GEIdES cLTOD TOV EYYPaPO TOV
581)(\/81 mv K(waan ronoestncsn ™mg AavTLag). Av kdmolo uépog g PAGVTLaG
£yeL uswrommst n vrootel {nuid, MHN XPHXIMOITIOIHXZETE TO ITPOION!
AVt 0w100, amoppiyTe T0 KaAmOL0, KaOMS VITapyEL EVOEXOLEVO Vo ANPHovV
scs(pakus'vsg HETPNOELS /KO VO npOKknesi TPOVUOTIONOG 0coevoLg/ypnoTn.

Emlswpnon emapwyv ocuvdéopou KaAwdiou

Znusiooon: O cbvdeouos arabntiipo. SpO, Tov Kalwdiov Ba mpémel vo. Topousver
KOADUUEVOS LUE TO EVOWUATWUEVO TPOGTOTEVTIKO TUA. TOV, OTAV OEV YPHOULOTOLEITAL.
O 6OVIEGHOG HOVITOP TOL KAAMSIOV £XEL TOAD LKPEG EMAPEG TOV TPETEL VOL
Statnpovvtat Kabapéc OOTE Vo 3padVETAL KOAT o0VOEST HETAED TOL KaA®Siov Kot
TOV LOVITOP. ZVVETMG, TTPOTOL GUVOEGETE £V KAAMAL0 G6TO povitop, emPefonmdote
OnTIKA OTL deV VIAPYOLV YVOVSL, VYPUCIK 1) VITOAEILIOTA GTO ESOTEPIKO TOV
GUVOEGHOL KAAMSIOV. AV 0 0mTikOG ELeyy0g vItodeifet OTL amouteiton KaOupIGHOg
£0WTEPIKT, TOV GUVOEGUOV KAA®OIOV, AKOAOVLONGTE TOL TAPOKAT® PLaTaL.
Inpovtiké! AkolovOnote Ta mapakdaTm Prpato Hovo yo va kabopicete eowtepikd
70 6UVIEG O TOV Kahmwdiov MX40. I va kabopicete 10 GOVIESHO 1| TIg eEWTEPIKES
EMPAVELESG TOV KOA®SIOV, avaTpEETE OTIG EMKVPOUEVES dlodIKAGiEG Kabopiopon
oL KaA®Oiov oL Tapéyovtal oto Eyypawo Cables and Lead Sets Care, Cleaning
and Disinfection (Ppovtido, KaBapiopos Kot oAV HOVET TOV KOA®SI®OV Kot Tmv
GET OmAy®mYADV) TOV GLVOSEVEL VTEG TIg Odnyieg ypnone.

28



INa vo kabapicete eowtepind 0 GHVIEGHO TOL Kokwdiov MX40:

1. Mnv agnoete va 6Ttaéet KaBoploTikd VYpo HEGH 6TO GUVOEGHO TOV KOAMDIOL Ko va. EloTe
TPOGEKTIKOL MOTE VoL UMV HETOTOTIOTEL 1] PAGVTLR TOL TEPPAALEL TO ECOTEPIKO TOV GUVIEGHLOV.

2. Kpoamote 10 dvorypa Tov GuveEGHOV KOAMSION GTPOUUEVO TPOG TA KATM, OTMG QaiveTol
otV ewova Kabapiopog axidwv ouvdéouov 6Tig mpdTes 6eAdeg avtdv v Odnyidv
APNONG. AVTO GLUPAALEL GTO VOL ATOTPOTEL | GLGCMPELGT VIOAEUUATOV KOHAPIGTIKOD
GTO E0MTEPIKO TOV GUVIEGLOV.

3. Xpnowonomote pdVo IGOTPOTVAIKT OAKOOAN GE EVal ELAPPDS VOTIGUEVO TTavi XWPig
AVOUSL 1| TPO-EUTOTIGUEVO LOVTIAGKL IGOTPOTVAIKNG OAKOOANG.

4. Zkovurmiote anoAd TO E6MTEPIKO TOV GLVIEGHOL Kakwdiov MX40 pe TOAD NIEG KIVACELG.

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

ZYNAEXZH KAI AMTOZYNAEZH TOY MX40

Xovdeon: Xpnoonomote o "evbeia" kivion mieong avapeso 6TOVG GUVIEGHOVG,
OTMG POIVETAL GTNV EKOVOL XDVIeon KaAwdiov, GTIG TPMTES GEMIEG AVTOD TOL
eyypaeov. H acpaiig ovvdeom vrodekvoetot omd Evay SLokpiTiko 1o "k
Amoctvdeon: ITidote T1g TAAIVEG TAEVPEG TOV GUVIEGUOD KL XPNGULOTIOUCTE [LaL
Kkivnon elapplic TEPIGTPOPNG 1] TAPOKOLVI|LLATOG TTPOKELEVOL VOl SO WPIGETE TOV
GUVOEGHO OO TN GLOKELT, OTMG PAIVETAL OTO YPUPIKO ATOGHVIETH KOAWIioD.
IIpocoyij: I'a Ty amopvyl mpoxinens (nuids 6o kaldowo, IIOTE uny to
ATOGVVOEETE KPATOVTAS ] TPOSDVTAS TO KALWDILO TOD GOVIEGUOV, OIS PAIVETAL
oto ypapio "Ioté uny tpoafdre ta kaimoia".

E®PAPMOIH ZTON AZOENH

Avatpéére otic Odnyieg ypriong Tov povitop MX40 yo minpopopieg oyeTIKG pe T
oot Tonobémon Tev anaywydv/miektpodiov HKT, e cuppdpewon pe tig
TUTIKEG TPOKTIKEG Katd AAMI 1 IEC.

Avarpééte otig Odnyieg ypnong tov avtictoyov astntipa SpO, Yo ™ cooT
epappoyn o achevi kabe acbntipa SpO, Tov cuvdéetan e Eva KaAOS10
mpocappoyéo HKI/SpO,.

KAGAPIZMOZ KAl AlTOAYMANZH KAAQAIQON

Avatpééte oto Eyypago pe titho Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (Opovtida, Kabapiopog Kot amoAdUaven TOV KOA®SImV Kol ToV GET
ATaY®Y®dV) OV GLVOSEVEL OVTEG TIG OdNYieg YPNONG Y0 EMKVPOUEVOVG
TopAyovTes Kot dladikacieg kabapiopov/anorvpavong. o peimon tov kvdbvov
Swotawpodpevng poérvvong:

* KoBapiote/anolvpdvete to KOADILO TPV OO TNV TPATN YPNON KoL TPV OO T
¥PNoN G€ SaPopeTIKd achevn.

* KoBapiote/anolvpdvete ta exavoypnoilorolodpeva kKahmdio Tov epappoloviot
og KaBe acevn, av EPOLY EUPAVEIG POTTOVG.
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AMNOZTEIPQZH KAAQAIOY

‘Oha to mpoiova korwdiov HKI 1/xoar HKI/SpO, mov meprypdpovtal o€ avTég Tig
Odnyieg xpnong dev mpoopilovron yio amocteipwon.

AMOPPI¥H NMPOIONTOX

AkoAoLONOTE TIG EYKEKPLUEVES HEDOBOVG OTOPPIYNG LOTPIKOV ATOPANTOV, OTMG
avtég opifovtot amd T HOVASH LUTPIKNG PPOVTIZNG ) 0O TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOVG.

ANAO®OPA MNEPIZTATIKQN

Kabe coPapd meplotatikd mov Tposkuye Kot T0 0moio oyetiletaon fe autny
cvokeLn| Ba mpénetl va avaeépetotl ot Philips Kot oty appodio apyn tov xopov
tov Evponaikod Owovopikod Xapov (EOX), cuurepirapfavopévov g EAPetiog
kot g Tovpkiag, 6mov givar eykatesTnUéVOL 0 ¥POTNG /KoL 0 0GOEVNG.

NEPIBAAAONTIKEZ NMPOAIATPA®EZ

Ta edpn Beppoxpaciog kat vypaciag Tov kKabopiloviol TapakdTe® TPETEL VL
TpovVTAL Yot OAa TOL TPOTOVTO KAAMSI®V OV TTEPLYpAPovToL GE oTEG TIg Odnyieg
xpNoNG. Awpopetikd Bo pmopovoe va tpokAndei (npid 6to TPoiov.
OepuoKpaTia
* Evpog Beppokpaciog Asttovpyiag: 0 °C émg +37 °C (32 éwg 99 °F) oe oxetikn
vypacia 20% £mg 95%
» Ebdpog Beppoxpaciog poraing: -40 °C émg +60 °C (-40 éog 140 °F) oe oyetikn
vypaocia 15% €mg 90%
Yypacia
» Eldyioto 6pro Aertovpyiog: Yypaocia otovg +50 °C, oyetkn vypacio 15%
24 dpeg
* Méywoto 6pro Aettovpyiag: Yypacio otovg +40 °C, oyetikn vypacio 95% 24 mdpeg
ATpoo@aipiKi Trieon

* Agrrovpyia: 670 hPa émg 1080 hPa
» ®OAagn: 100 hPa éwg 1080 hPa
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NAHPO®OPIEZ ENMANAAHNTIKQN NMAPAITEAIQN

Ta mpoidvta mov mapatibeviol 6Tov Tapakdtm mivaka épovv onpovon CE kot
SwatiBevron otnv Evponaixh ‘Eveoon.

Ap. TTpoidVTOg Mepiypagn
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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ES Instrucciones de uso

DOCUMENTACION ASOCIADA

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

USO PREVISTO

Los cables de paciente de ECG reutilizables IntelliVue de Philips quedan limitados
por las indicaciones de uso del equipo de diagnodstico y de monitorizacion
conectado, y su uso esta destinado unicamente a profesionales sanitarios. Estan
disefiados para su uso en varios pacientes e indicados para la monitorizacion de
sefiales cardiacas con fines de diagndstico y monitorizacion en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Los cables adaptadores reutilizables del MX40 de Philips
se han disefiado para la monitorizacion, el registro y la generacion de alarmas de
varios parametros fisioldgicos 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 paciente de ECG reutilizables IntelliVue y los cables del adaptador del
MX40 de Philips estan indicados para la monitorizacion continua de sefiales
cardiacas, o de pulsioximetria, con fines de diagnostico y monitorizacion. Su uso
queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de diagndstico y de
monitorizacion conectado en los centros sanitarios. Estos dispositivos se han
disefiado para interactuar solamente con la piel intacta del paciente.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

DESCRIPCIONES DE LOS PRODUCTOS
Cable de paciente de ECG

El cable de paciente de ECG que aparece al comienzo del presente documento
adapta los juegos de latiguillos de ECG del MX40 para su uso con monitores de
cabecera de ECG IntelliVue.

Cables adaptadores de ECG/SpO,

Los cables de ECG/SpO2 que aparecen al comienzo del presente documento
adaptan los juegos de latiguillos de ECG distintos al MX40 y los sensores de SpO,
compatibles con la tecnologia FAST SpO, de Philips en los monitores de paciente
MX40.
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COMPATIBILIDAD

El cable de paciente de ECG es compatible con cualquier monitor de cabecera que
aparezca como accesorio compatible en las Instrucciones de uso del producto en
cuestion. Los latiguillos y cables adaptadores de ECG/SpO, son compatibles con
los monitores Philips MX40 y con cualquier otro monitor/desfibrilador que aparezca
como accesorio compatible en las Instrucciones de uso del producto en cuestién. Los
componentes no compatibles pueden afectar negativamente al rendimiento.

ADVERTENCIAS

Coloque todas las etiquetas correspondientes incluidas con estos productos en los cables/conectores.

* 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 IntelliVie MX40, a fin de evitar lesiones al paciente.

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

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

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

» Antes de conectar cualquier cable adaptador al monitor de paciente MX40, compruebe la junta que
rodea la boca del conector del cable adaptador (consulte la ilustracion al comienzo del presente
documento donde se muestra tanto el acoplamiento de la junta correcto como el incorrecto en la
abertura del conector). Deseche el cable en caso de que la junta esté dafiada o desplazada, ya que
existe la posibilidad de que se produzcan lecturas incorrectas o el paciente resulte herido.

» 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/usuario (p. €j., descargas eléctricas).

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

» Asegurese de que el juego de latiguillos esta conectado de manera correcta y segura al cable
de ECG o al cable adaptador y de que este esta conectado correctamente al monitor, a fin de
evitar datos fisiologicos incorrectos.

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

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

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

* No sumerja los conectores del cable en ningtn liquido.

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

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

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

* No desconecte ningiin cable tirando de los latiguillos.

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

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

Inspeccione el estado del cable

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

Inspeccione la junta del conector del cable

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

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

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

Importante: Siga estos pasos unicamente para limpiar el interior del conector del
cable MX40. Para limpiar las superficies externas del conector o del cable, consulte
los procedimientos de limpieza validados en el documento Cables and Lead Sets
Care, Cleaning and Disinfection (Juego de latiguillos y cables, limpieza y
desinfeccion) incluido con estas Instrucciones de uso.

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

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

2. Mantenga la abertura del conector del cable orientada hacia abajo tal y como se muestra en el
grafico Limpiar los pines del conector del principio de estas Instrucciones de uso. De este
modo, evitara que se acumulen restos del agente de limpieza en el interior del conector.

3. Utilice unicamente 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 conexion 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 segiin muestra la imagen No tirar nunca de
los cables.

APLICACION EN EL PACIENTE

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

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LOS CABLES

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

» Limpie/desinfecte los cables antes de su primer uso y antes de utilizarlos en otro
paciente.

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

ESTERILIZACION DE LOS CABLES

Ningun cable de ECG y/o ECG/SpO, descrito en estas Instrucciones de uso esta
disenado para esterilizarse.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

INFORME DE INCIDENTES

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

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

Temperatura

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

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

Humedad

* Humedad minima en funcionamiento: a +50 °C, 15% de humedad relativa, 24 h
¢ Humedad maxima en funcionamiento: a +40 °C, 95% de humedad relativa, 24 h

Presion atmosférica

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

INFORMACION DE NUMEROS DE REFERENCIA

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

Numero de referencia Descripcion
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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ET Kasutusjuhend
SEOTUD DOKUMENT

Lugege kéesoleva kasutusjuhendiga kaasas olevat dokumenti Cables and Lead Sets
Care, Cleaning and Disinfection (Kaablite ja liilituskomplektide hooldamine,
puhastamine ja desinfitseerimine). Selles on kontrollitud juhised nende kaablite
puhastus-/desinfitseerimisainete valimiseks ning nende puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks.

SIHTOTSTARVE

Philips IntelliVue korduskasutatavaid EKG-ithenduskaableid kasutatakse samadel
naidustustel, mis on ithendatavatel jalgimis- ja diagnostikaseadmetel, ning neid
voivad kasutada vaid tervishoiutdotajad. Neid voib kasutada mitmel patsiendil ning
need on néidustatud tdiskasvanute, laste ja vastsiindinute siidamesignaalide
jélgimiseks diagnostika- ja monitooringueesmairkidel. Korduskasutatavad Philips
MX40 adapterkaablid on moeldud tdiskasvanute ja laste mitme fiisioloogilise
parameetri jalgimiseks ja salvestamiseks ning nende pdhjal alarmide
aktiveerimiseks haiglakeskkonnas ning patsiendi haiglasisesel transportimisel. Ei
ole mdeldud kodus kasutamiseks. Moeldud kasutamiseks tervishoiutootajatele.

Kasutusnaidustused

Philips IntelliVue korduskasutatavad EKG-iihenduskaablid ja Philips MX40
adapterkaablid on ndidustatud siidamesignaalide v3i pulssoksiimeetriasignaali pidevaks
jélgimiseks diagnostika- ja monitooringueesmarkidel. Nende seadmete ndidustused on
samad nagu monitooringu- ja diagnostikaseadmetel, millega need tervishoiuasutuses
iihendatakse. Need seadmed tohivad kokku puutuda ainult patsiendi terve nahaga.

Vastundidustused
Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

TOOTEKIRJELDUSED

EKG-iihenduskaabel

Kéesoleva dokumendi alguses kujutatud EKG-iihenduskaabel on mdeldud MX40
EKG-patsiendiliilituskomplekti ithendamiseks IntelliVue EKG-palatimonitoridega.

EKG/SpO, adapterkaablid

Kéesoleva dokumendi alguses kujutatud EKG/SpO2 kaablid on mdeldud muude kui
MX40 EKG-lilituskomplektide ja Philips FAST SpO, tehnoloogiat toetavate SpO,
andurite ithendamiseks MX40 patsiendimonitoridega.
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UHILDUVUS

EKG-iihenduskaabel tihildub koigi palatimonitoridega, mille kasutusjuhendis see
kaabel iihilduva lisatarvikuna nimetatud on. EKG/SpO, adapterkaablid ja juhtmed
thilduvad Philips MX40 monitoride ning muude monitoride/defibrillaatoritega,
mille kasutusjuhendis need kaablid/juhtmed tihilduva lisatarvikuna nimetatud on.
Mitteiihilduvate komponentide ithendamisel voivad tekkida talitlushdired.

HOIATUSED

Kinnitage kaablitele/pistikutele tootega kaasas olevad ettendhtud sildid.

» Enne toote kasutamist lugege l4bi ja tehke endale selgeks koik kéesolevas kasutusjuhendis ja
IntelliVue MX40 kasutusjuhendis sisalduvad hoiatused. Vastasel juhul vdib patsient viga saada.

+ Kui lillituskomplekti voi kaabli visuaalsel kontrollimisel on naha vedelikku/ebemeid
kaablipistikus voi muid kahjustusi, siis drge seda kasutage.

* Pirast patsiendikaablite pakendist viljavotmist tuleb need enne esmakordset kasutamist
kindlasti puhastada/desinfitseerida.

» Lugege monitori kasutusjuhendist teavet AAMI vdi IEC normidele vastava
lulituste/elektroodide paigutuse kohta.

* Enne adapterkaabli iithendamist MX40 patsiendimonitoriga kontrollige adapterkaabli pistiku ava
timbritsevat tihendit (kéesoleva dokumendi alguses oleval joonisel on kujutatud pistiku ava tihendi
diget ja valet paigutust). Kui tihendi moni osa on lahti tulnud voi kahjustatud, siis kdrvaldage
kaabel kasutusest, kuna see v3ib anda valesid néite ja/vdi pdhjustada patsiendi vigastusi.

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

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

* Need kaablid ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, kuna vdivad pdhjustada patsiendi
pdletusi voi ebatépseid modtmistulemusi.

+ Uhendage liilituskomplekti pistik digesti iihendus- v&i adapterkaabliga ning iihendage
tihendus- voi adapterkaabel digesti monitoriga. Muidu vdidakse patsiendi fiisioloogilised
andmed valesti registreerida.

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

ETTEVAATU ST
Ameerika Uhendriikide foderaaldiguse kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult arst v&i selleks
arsti korralduse saanud isik.

+ Arge kasutage viga niiskes vdi mérjas keskkonnas (nt vihma kies).

+ Arge sukeldage kaablipistikuid vedelikku.

+ Arge kasutage kaabli taastodtlemiseks autoklaavi vai ultrahelipuhastit.

+ Arge puhastage kaablipistiku elektrikontakte ega pistikuid naatriumhiipokloritiga.

* Nende toodete oodatav kasutusiga on tiitipilises kliinilises kasutuses 18 kuud.

+ Kaabli lahtiiihendamiseks ei tohi elektroodijuhtmetest tdmmata.

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

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

Kaabli seisukorra kontrollimine

Enne, kui kaabli patsiendi v3i monitoriga iihendate, kontrollige visuaalselt, kas kaabel
on endiselt kasutuskolblik. Otsige pragusid, mulle, koorumist, lahtiseid juhtmeid,
pistiku vigastusi voi muid kulumismérke voi kahjustusi, mille tottu ndidud ei pruugi olla
usaldusvadrsed voi patsient/kasutaja voib viga saada (nt 1dikehaavad). Kui visuaalne
vaatlus nditab, et kaabel ei ole enam kasutuskdlblik, siis jérgige toote kasutuselt
korvaldamise juhiseid (vt jaotist 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
Mrkus: kui SpO, anduri pistikut parajasti ei kasutata, peab see olema kaetud
pistiku kiilge kinnitatud kaitsekorgiga.

Kaabli monitoripoolsel pistikul on vdga viikesed kontaktid, mis peavad olema

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

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

Oluline! Alljargnevad juhised kehtivad ainult kaabli MX40-poolse pistiku sisemuse

puhastamiseks. Pistiku voi kaabli valispindade puhastamiseks juhinduge

kontrollitud kaablipuhastusjuhistest, mille leiate kdesoleva kasutusjuhendiga
kaasasolevast dokumendist Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Kaablite ja liilituskomplektide hooldamine, puhastamine ja desinfitseerimine).

Kaabli MX40-poolse pistiku sisemuse puhastamine:

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

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

3. Kasutage vaid isopropiiiilalkoholiga mdddukalt niisutatud ebemevaba lappi voi
isoproptiiilalkoholiga 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 vilja, 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.

KASUTAMINE PATSIENDIL

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

Kui EKG/SpO, adapterkaabliga ithendatakse SpO, andur, siis lugege teavet selle
patsiendil kasutamise kohta /SpO, anduri kasutusjuhendist.

KAABLI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Lugege kéesoleva kasutusjuhendiga kaasas olevast dokumendist Cables and Lead

Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kaablite ja liilituskomplektide hooldamine,

puhastamine ja desinfitseerimine) kontrollitud juhiseid kaablite ja

lulituskomplektide puhastus-/desinfitseerimisainete valimiseks ning nende

puhastamiseks ja desinfitseerimiseks. Ristsaastumise ohu vihendamiseks toimige

jérgmiselt:

» Puhastage/desinfitseerige kaablid enne esmakordset kasutamist ning enne uuel
patsiendil kasutamist.

» Kui patsiendile kinnitatud korduskasutatavad kaablid madrduvad nédhtavalt, siis
puhastage/desinfitseerige need.

KAABLI STERILISEERIMINE

Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud EKG ja/voi ECG/SpO, kaablid ei ole
mdeldud steriliseerimiseks.

TOOTE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Jérgige oma raviasutuses voi kohalikes médrustes kehtestatud meditsiinijddtmete
korvaldamismeetodeid.

TEATAMINE VAHEJUHTUMITEST

Kui selle seadmega seoses toimub tdsine vahejuhtum, siis tuleb sellest teavitada
Philipsit ning selle Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) litkmesriigi (vdi Sveitsi voi
Tiirgi), kus kasutaja ja/vdi patsient asub, piddevat 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: —40 kuni +60 °C (—40 kuni 140 °F),
suhteline Shuniiskus 15-90%

Ohuniiskus

* Kasutuskeskkonna min Shuniiskus 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

TELLIMISTEAVE

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

Osa number Kirjeldus
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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Fl Kayttoohjeet
AIHEESEEN LIITTYVA ASIAKIRJA

Katso nédiden kéyttdohjeiden mukana toimitettu asiakirja Cables and Lead Sets
Care, Cleaning and Disinfection (Kaapelien ja johdinsarjojen huolto, puhdistus ja
desinfiointi). Siind on tiedot niille kaapelituotteille hyvaksytyistd puhdistus-/
desinfiointiaineista ja puhdistustoimenpiteista.

KAYTTOTARKOITUS

Kestokayttoisten Philips IntelliVue -EKG-runkokaapelien kéyttoa rajoittavat niihin
liitettyjen diagnostiikka- tai monitorointilaitteiden kayttdaiheet. Runkokaapelit on
tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon. Ne on suunniteltu
kéytettaviksi monella potilaalla. Niilld voi monitoroida aikuis- ja lapsipotilaiden
sekd vastasyntyneiden sydinsignaaleja diagnostisissa ja monitorointitarkoituksissa.
Kestokayttoiset Philips MX40 -sovitinkaapelit on tarkoitettu useiden fysiologisten
parametrien seurantaan, rekisterdintiin ja hilytysten tuottamiseen aikuisilla ja
lapsilla sairaalaympiristossé ja sairaalansisaisten potilaskuljetusten aikana. Sité ei
ole tarkoitettu kotikdyttoon. Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon.

Kayttoaiheet

Kestokayttoiset Philips IntelliVue -EKG-runkokaapelit ja Philips MX40 -sovitinkaapelit
on tarkoitettu sydénsignaalien jatkuvaan monitorointiin tai pulssioksimetriaan seka
diagnosointi- ettd monitorointitarkoituksissa. Néiden laitteiden kdyttod rajoittavat
liitettyjen monitorointi- ja diagnostiikkalaitteiden kéyttdaiheet terveydenhuoltolaitoksissa.
Laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan potilaan ehjalld iholla.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

TUOTTEIDEN KUVAUKSET

EKG-runkokaapeli

Tadmén asiakirjan alussa ndkyvan EKG-runkokaapelin avulla MX40 EKG
-potilasjohdinsarjat voidaan yhdistaé IntelliVue-EKG-potilaspaikkamonitoreihin.

EKG/SpO,-sovitinkaapelit

Tadmén asiakirjan alussa esitettyjen EKG-/SpO2-kaapelien avulla Philips FAST
SpO, -tekniikkaa tukevat muut kuin MX40-EKG-johdinsarjat ja SpO,-anturit
voidaan yhdistdd MX40-potilasmonitoreihin.

YHTEENSOPIVUUS

EKG-runkokaapeli on yhteensopiva kaikkien potilaspaikkamonitorien kanssa, joiden
kdyttoohjeissa se on mainittu yhteensopivana lisdvarusteena. EKG/SpO ,-sovitinkaapelit
Jja johtimet ovat yhteensopivia Philips MX40 -monitorien ja kaikkien muiden
defibrillaattorimonitorien kanssa, joiden kéyttdohjeessa ne on mainittu yhteensopivina
lisdvarusteina. Yhteensopivuusongelmat voivat heikentéa laitteen toimintaa.
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VAKAVAT VAROITUKSET

Kiinnitéd kaikki tuotteiden mukana toimitettavat soveltuvat etiketit kaapeleihin/liittimiin.

* Tutustu huolellisesti ennen kayttod kaikkiin timéan kayttooppaan ja IntelliVue MX40
-kéyttéoppaan vakaviin varoituksiin. Muutoin potilaalle saattaa aiheutua vamma.

+ Al kiyti johdinsarjaa tai kaapelia, jos kaapelin liittimissd nikyy silmimézriisessi
tarkistuksessa nestetté, nukkaa tai vaurioita.

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

+ Lisitietoja kytkentojen tai elektrodien oikeasta, AAMI-standardin tai IEC-kayténtdjen
mukaisesta sijoittamisesta on monitorin kéyttdohjeessa.

 Tarkista sovitinkaapelin liittimen suun ympaérilld oleva tiiviste ennen mink&an
sovitinkaapelin yhdistdmistda MX40-potilasmonitoriin (katso tdmén asiakirjan alussa oleva
kuva, jossa nékyy seké oikein ettd vadrin istuva tiiviste liittimen aukossa). Havitd kaapeli, jos
tiivisteen jokin osa on paikoiltaan tai vaurioitunut, koska talloin lukemista voi tulla
virheellisid tai potilaalle voi aiheutua vamma.

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

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

+ Kaapelit eivit sovellu kdyttoon magneettikuvausympéristossd, silld potilaalle voi aiheutua
palovammoja tai tuloksista tulla epatarkkoja.

* Varmista, ettd johdinsarjan liitin on kunnolla ja tukevasti kiinni runko- tai sovitinkaapelissa.
Tarkista my0s, ettd runko- tai sovitinkaapeli on kunnolla kiinni monitorissa. Potilaan
fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisia.

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

VARO ITUKSET
Yhdysvaltaln liittovaltion laki rajoittaa tdimén laitteen myynnin vain ladkéreille tai ladkérin
madrayksesta.

o Ald kéyté erittdin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa.

+ Al upota kaapelin liittimia nesteeseen.

« Ali autoklavoi kaapelia tai kiyti ultraddnipesureita.

+ Al puhdista kaapelin liittimen sihkoisia kytkimia tai liitantoja valkaisuaineella.

» Tuotteiden odotettu kdyttoikd on 18 kuukautta tyypillisessé kliinisessd kaytossa.

+ Ali irrota kaapelia johtimista vetimalla.

» Tarkista kaapeli aina silmdmaérdisesti ennen sen kytkemistd MX40-monitoriin. Katso
seuraava kohta Silmdmddrdinen tarkistus ennen kdyttod.
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SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN KAYTTOA

Ennen kuin kiinnitét mitdén kaapelia potilaaseen tai monitoriin, tutki kaapelin fyy-
sinen kunto, liittimen tiiviste ja liitin silmédmé&ardisesti seuraavien ohjeiden mukaan.

Kaapelin fyysisen kunnon tutkiminen

Tarkista silmédméardisesti, ettd kaapeli on edelleen kayttokelpoinen, ennen kuin lii-
tédt sen potilaaseen tai monitoriin. Tarkista, nikyyko halkeamia, kohoumia, lohkei-
lua, paljaita johtimia, vaurioituneita liittimid tai vastaavia kulumia tai vaurioita,
jotka voivat aiheuttaa epitarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai kayttdjélle
vammoja (haavoja). Jos silmamadraisessa tarkistuksessa havaitaan, ettd kaapeli ei
enéd sovellu jatkuvaan kéyttoon, noudata tuotteen hévittdimisessa asianmukaisia
kiytintoja (katso TUOTTEEN HAVITTAMINEN).

Kaapeliliittimen tiivisteen tutkiminen

Ennen kuin liitit kaapelin MX40-monitoriin, varmista silmdmaéraisesti, 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! Hivita kaapeli, koska on mahdollista, etti se antaa viiria lukemia
ja/tai aiheuttaa vamman potilaalle tai kayttajalle.

Kaapelin liittimen tutkiminen

Huomautus: SpO,-anturiliitin on peitettdvd siihen kiinnitetylld suojakorkilla aina,
kun se ei ole kdytossd.

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

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

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 yhdistdminen 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 pitimdilli kiinni tai vetimiillii
liitinjohdoista, jotta kaapeli ei vaurioituisi. Katso kuva Ali koskaan vedi johdoista.

KAYTTO POTILAALLA

Lisdtietoja EKG-kytkentdjen/elektrodien asianmukaisesta, AAMI-standardin tai IEC-
kaytantojen mukaisesta sijoittamisesta on yhteensopivan MX40-monitorin kéyttGohjeessa.
Katso EKG-/SpO,-sovitinkaapeliin yhdistettdvan SpO,-anturin asianmukainen
liittdminen potilaaseen kyseisen ,-anturin kayttoohjeista.

KAAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Katso hyviksytyt puhdistus- tai desinfiointiaineet ja -menetelmét timan kayttooh-

jeen mukana toimitettavasta asiakirjasta Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and

Disinfection (Kaapelien ja johdinsarjojen huolto, puhdistus ja desinfiointi). Risti-

kontaminaation ehkaisy:

 Puhdista tai desinfioi kaapelit ennen ensimmaisté kdytt6d ja ennen kuin niité kay-
tetdén toisella potilaalla.

» Puhdista tai desinfioi potilaalla kdytettavit kestokayttdiset kaapelit, jos ne likaan-
tuvat nékyvasti.

KAAPELIEN STERILOINTI
Kaikkia néissi kdyttoohjeissa kuvattuja EKG- ja/tai EKG-/SpO,-kaapelituotteita ei
ole tarkoitettu steriloitaviksi.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Noudata lddketieteellisen jétteen hévittdmisessé hoitolaitoksen antamia ohjeita ja
paikallisia sdddoksid.

VAHINGOISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista téhén 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

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

Kosteus

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

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

TILAUSTIEDOT

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

Osanumero Kuvaus
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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FR Manuel d’utilisation

DOCUMENT ASSOCIE

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

UTILISATION

Lorsque vous utilisez les cables patient ECG réutilisables Philips IntelliVue, vous
devez respecter les indications d’utilisation relatives aux appareils de monitorage et
de diagnostic connectés. Ils doivent étre utilisés uniquement par des professionnels
de santé. Ils sont congus pour une utilisation sur plusieurs patients et indiqués pour
le monitorage de I’activité cardiaque a des fins de diagnostic et de monitorage chez
les adultes, les enfants et les nouveau-nés. Les cables adaptateurs réutilisables
MX40 de Philips sont destinés au monitorage, a I’enregistrement de différents
paramétres physiologiques chez 1’adulte et ’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. Il ne doivent étre
utilisés que par des professionnels de santé.

Indications d’utilisation

Les cables patient ECG réutilisables IntelliVue de Philips et les cables adaptateurs
Philips MX40 sont indiqués pour le monitorage continu de I’activité cardiaque ou de
I’oxymétrie de pouls a des fins de diagnostic et de monitorage. Leur utilisation est
limitée par les indications d’utilisation relatives aux appareils de monitorage et de
diagnostic connectés dans les établissements de santé. 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
Cable patient ECG

Le cable patient ECG illustré au début de ce document vous permet d’utiliser les
jeux de fils d’¢lectrodes patient ECG MX40 avec les moniteurs de chevet ECG
IntelliVue.

Cables adaptateurs ECG/SpO,

Les cables ECG/SpO2 illustrés a I’avant de ce document permettent d’utiliser les
jeux de fils d’¢lectrodes ECG non MX40 et les capteurs de SpO, qui prennent en
charge la technologie de SpO, Philips FAST avec les moniteurs patient MX40.
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COMPATIBILITE

Le cable patient ECG peut étre utilisé avec tout moniteur de chevet, du moment qu’il
se trouve dans la liste des accessoires compatibles du produit en question. Les cdbles
et fils adaptateurs ECG/SpO, sont compatibles avec les moniteurs Philips MX40 et
peuvent également étre utilisés avec tout autre moniteur/défibrillateur, du moment
qu’ils se trouvent dans la liste des accessoires compatibles du produit en question. Des
composants non compatibles peuvent entrainer des problémes de performance.

AVE RTISSEMENTS

Apposez toutes les étiquettes applicables fournies avec ces produits aux cables/connecteurs.

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

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

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

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

+ Avant de connecter un céble adaptateur au moniteur patient MX40, vérifiez le joint entourant
I’ouverture du connecteur du cable (reportez-vous a la figure a I’avant de ce document qui
montre a la fois un positionnement correct et incorrect du joint dans I’ouverture du
connecteur). Jetez le cable si une partie du joint est délogée ou endommagée, afin d’éviter
tout risque de mesures erronées et/ou de blessures du patient.

» 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 relié 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 jeu de fils d’électrodes est correctement et solidement connecté
au cable adaptateur ou au cable patient, et que ce dernier est lui-méme correctement connecté au
moniteur. Sinon, cela peut affecter la fiabilité des données physiologiques relatives au patient.

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

ATTENTION

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

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

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

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

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

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

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

» Veillez a toujours inspecter visuellement le cable avant de le connecter au moniteur MX40.
Reportez-vous a la section Inspection visuelle avant utilisation ci-dessous.
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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 est toujours en bon état. Vérifiez 1’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, aprés inspection visuelle, vous estimez que le cable n’est plus adapté
a une utilisation continue, suivez les procédures de mise au rebut appropriées
(reportez-vous a la section MISE AU REBUT DU PRODUIT).

Inspecter le joint du connecteur de cable

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

Inspecter les contacts du connecteur de cable

Remarque : placez toujours le cache de protection intégré sur le connecteur du
capteur de SpO, d’un cdble lorsqu’il n’est pas utilisé.

Le connecteur du moniteur du céble 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
nettoyé, suivez les étapes ci-dessous.

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

connecteur MX40 du cable. Pour nettoyer les surfaces externes du connecteur ou du

cable, reportez-vous aux procédures de nettoyage des cables validées fournies dans
le document Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Entretien,
nettoyage et désinfection des cables et des jeux de fils d’électrodes) qui accompagne
ce manuel d’utilisation.

Pour nettoyer /’intérieur du connecteur MX40 du céble :

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

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

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

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

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

Connexion : poussez les deux connecteurs 1’un vers I’autre en les maintenant alignés,
comme illustré sur la figure Connecter le cible apparaissant au début de ce document.
Vous entendez un petit clic lorsque la connexion a été correctement effectuée.
Déconnexion : empoignez le connecteur sur le c6té 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 cable, ne le déconnectez JAMAIS en tirant
sur les fils du connecteur, comme illustré sur la figure “Ne jamais tirer sur les fils”.

APPLICATION PATIENT

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

Reportez-vous au manuel d’utilisation du capteur de SpO, approprié pour mettre
correctement en place un capteur de SpO, connecté a un cable adaptateur ECG/SpO,.

NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES

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

» Nettoyez/désinfectez les cables avant la premiére utilisation et avant de les utili-
ser sur un autre patient.

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

STERILISATION DES CABLES

Tous les cables ECG et/ou ECG/SpO, décrits dans ce manuel d’utilisation ne sont
pas congus pour étre stérilisés.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

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

SIGNALEMENT DES INCIDENTS

Tout incident grave en lien avec cet appareil doit étre signalé a Philips et aux autori-
tés 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.
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CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

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

Température

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

Humidité

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

Pression atmosphérique

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

INFORMATIONS DE COMMANDE

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

Référence Description
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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HR Upute za uporabu
POVEZANI DOKUMENT

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

NAMJENA

Uporaba visekratnih snopova kabela za EKG IntelliVue tvrtke Philips ograni¢ena je
indikacijama za uporabu priklju¢ene nadzorne i dijagnosticke opreme i moze ih
upotrebljavati samo zdravstveno osoblje. Namijenjeni su uporabi na vise pacijenata i
indicirani su za nadzor kardioloskih signala u dijagnosti¢ke i nadzorne svrhe kod
odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Visekratni kabeli adaptera MX40
tvrtke Philips namijenjeni su pracenju i evidentiranju te stvaranju alarma za vise
fizioloskih parametara odraslih i pedijatrijskih pacijenata u bolni¢kom okruzju i
tijekom transporta pacijenata unutar bolnica. Nije namijenjeno za uporabu kod kuce.
Namijenjen je da se njime koriste zdravstveni djelatnici.

Indikacije za uporabu

Visekratni snopovi kabela za EKG Philips IntelliVue i kabeli adaptera MX40 tvrtke
Philips indicirani su za kontinuirani nadzor kardioloskih signala ili pulsne
oksimetrije u dijagnosticke i nadzorne svrhe. Ti su uredaji ograniceni indikacijama
za uporabu priklju¢ene opreme za nadzor i dijagnostiku u zdravstvenim ustanovama.
Ti su uredaji namijenjeni za interakciju samo s netaknutom pacijentovom kozom.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

OPISI PROIZVODA
Snop kabela za EKG

Snop kabela za EKG prikazan na naslovnici ovog dokumenta prilagodava komplete
vodova za EKG za pacijente MX40 za uporabu s monitorima za EKG uz krevet
IntelliVue.

Kabeli adaptera za EKG/SpO,

Kabeli za EKG/SpO2 prikazani na pocetku ovog dokumenta prilagodavaju
komplete vodova za EKG koji nisu MX40 i senzore SpO, koji podrzavaju
tehnologiju Philips FAST SpO, za monitore za pacijente MX40.
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KOMPATIBILNOST

Snop kabela za EKG kompatibilan je s monitorima uz krevet za koje je u uputama za
uporabu naveden kao dodatna oprema. Kabeli adaptera i vodovi za EKG/SpO,
kompatibilni su 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

Na kabele/prikljucke nalijepite sve odgovarajuce naljepnice isporucene s ovim proizvodima.

* 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/dlacice otkriju u priklju¢cima kabela ili druga vidljiva ostecenja kabela.

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

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

* Prije priklju¢ivanja kabela adaptera na monitor za pacijenta MX40, provjerite brtvu oko
prikljucka kabela adaptera (pogledajte graficki prikaz na pocetku ovoga dokumenta koji
prikazuje pravilno i nepravilno postavljanje brtve u otvoru prikljucka). Bacite kabel ako je
neki dio brtve odvojen ili ostecen jer postoji mogucénost da dode do netoénog ocitanja i/ili
ozljede pacijenta.

» 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/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 priklju¢ak kompleta vodova pravilno i ¢vrsto ukopéan u snop kabela ili kabel
adaptera i je li snop kabela ili kabel adaptera pravilno priklju¢en u monitor. U suprotnom
moze do¢i do netocnih fizioloskih podataka o pacijentu.

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

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

. le'? gpotrebljavajte u pretjerano vlaznim okolinama ili pod velikim utjecajem teku¢ina (npr.

iSe).

* Ne potapajte prikljucke kabela u tekucinu.

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

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

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

» Nemojte iskljuciti kabel povlacenjem zica vodova.

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

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

Pregledajte fizicko stanje kabela

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

Pregledajte brtvu prikljuc¢ka kabela

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

Pregledajte kontakte prikljucka kabela

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

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

Vazno! Slijedite upute u nastavku samo za ¢is¢enje unutrasnjosti prikljucka kabela

MX40. Za ¢iséenje vanjskih povrSina prikljucaka ili kabela pogledajte odobrene

postupke za ¢is¢enje kabela koji su navedeni u dokumentu Cables and Lead Sets

Care, Cleaning, and Disinfection (Odrzavanje, ¢is¢enje i dezinfekcija kabela i

kompleta vodova) koji je isporucen s ovim uputama za uporabu.

Ciséenje unutrasnjosti prikljucka kabela MX40:

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

2. Otvor 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 prikljucka osuse na zraku prije uporabe.
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UKOPCAVANJE | ODVAJANJE UREDAJA MX40
Ukop¢avanje: ,,ravno” gurajte jedan priklju¢ak na drugi kako prikazuje graficki
prikaz Ukopcavanje kabela na pocetku ovog 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 povlaciti za Zice.

PRIMJENA NA PACIJENTU

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

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABELA

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

Disinfection (Odrzavanje, ¢is¢enje i dezinfekcija kabela i kompleta vodova) koji je

isporucen s ovim uputama za uporabu za odobrena sredstva i postupke za

¢is¢enje/dezinfekeiju. Kako biste smanyjili rizik od krizne kontaminacije:

» Ocistite/dezinficirajte kabele prije prve uporabe i prije uporabe na drugom
pacijentu.

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

STERILIZACIJA KABELA
Svi kabeli za EKG i/ili EKG/SpO, opisani u ovim uputama za uporabu nisu
namijenjeni za sterilizaciju.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

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

PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim uredajem mora se
prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora
(EGP), ukljucujuéi Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

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

Ograniéenje

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

Vlaznost

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

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

INFORMACIJE ZA PONOVNO NARUCIVANJE

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

REF] Part Number Description
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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HU Hasznalati atmutato

KAPCSOLODO DOKUMENTUMOK

Olvassa el a jelen hasznalati utmutatohoz mellékelt Kabelek és elvezetéskészletek
karbantartdsa, tisztitdsa és fertotlenitése c. dokumentumot. Ebben megtalalhatoak a
kabelekhez tartozo validalt tisztito- és fertGtlenitGszerek és a tisztitasi eljarasok.

RENDELTETES

A Philips IntelliVue tobbszor hasznalatos EKG-torzskabelek hasznalatat a
csatlakoztatott paciensfigyel6 és diagnosztikai berendezés hasznalati utmutatoja
korlatozza, és azokat kizarolag képzett egészségiigyi szakember alkalmazhatja.
Ezeket ugy tervezték, hogy tobb betegen is felhasznalhatoak legyenek, és felnott,
gyermek és Ujsziilott betegek szivceiklusjeleinek monitorozasara szolgalnak
diagnosztikai €s monitorozasi célbol. A Philips tobbszor hasznalatos MX40
adapterkabelek feladata, hogy felnéttek és gyermekek korhazi ellatasa soran és a
koérhazon beliili betegszallitas kozben a vitalis paramétereket monitorozzak és
regisztraljak, illetve sziikség esetén riasztdjelzéseket adjanak le. Az eszkdz nem
otthoni hasznalatra késziilt. Csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Alkalmazasi teriilet

A Philips IntelliVue tobbszor hasznalatos EKG-torzskabelek és a Philips MX40
adapterkabelek szivciklusjelek folyamatos monitorozasara, illetve pulzoximetriara
szolgélnak diagnosztikai és monitorozasi célbol. Ezeket az eszkozoket az adott
egészségligyi intézményben a csatlakoztatott betegmonitorozo és diagnosztikai
berendezések felhasznalasi javallatai korlatozhatjak. Ezeket az eszkozoket kizarolag
¢ép borfeliileten szabad alkalmazni a beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

TERMEKLEIRAS

EKG-torzskabel

A dokumentum elején lathato EKG-torzskabel az MX40 EKG-elvezetéskészleteket
alakitja at tigy, hogy az IntelliVue EKG agy melletti monitorokkal egytitt
hasznalhatoak legyenek.

EKG/Sp0O,-adapterkabelek

A dokumentum elején lathatd6 EKG/SpO2-kabelek a nem MX40 tipusu EKG-
elvezetéskészleteket és a Philips FAST SpO, technologiaval ellatott SpO,-
érzékeloket alakitja at igy, hogy MX40 betegmonitorokkal hasznalhatoak legyenek.
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KOMPATIBILITAS

Az EKG-torzskabel minden olyan 4gy melletti monitorral kompatibilis, amelynek a
hasznalati itmutat6jaban fel van sorolva kompatibilis tartozékként. Az EKG/SpO »-
adapterkabelek és elvezetések a Philips MX40 betegmonitorokkal és minden olyan
betegmonitorral/defibrillatorral kompatibilis, amelynek a hasznélati utmutatdjaban
fel van sorolva kompatibilis tartozékként. A nem kompatibilis alkatrészek
befolyasolhatjak a teljesitményt.

FIGYELMEZTETESEK

Minden mellékelt cimkét ragasszon fel a vonatkozo kabelekre/csatlakozokra.

+ 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 észrevesz rajtuk
folyadék/szosz szennyezddést vagy egyéb kiilsérelmi nyomot.

» Minden esetben tisztitsa meg/fertStlenitse a betegkabeleket, amikor kicsomagolja 6ket az elsé
hasznalat el6tt.

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

» Ellendrizze az adapterkabel csatlakozofeje koriili tomitést, miel6tt barmelyik adapterkabelt
csatlakoztatna az MX40 betegmonitorhoz (lasd a rajzot a dokumentum elején, amely a
csatlakozonyilasba agyazott tomités megfelelé és nem megfeleld allapotat mutatja). Ha a
tomités barmely része elmozdult vagy megsériilt, selejtezze le a kabelt, mert az helytelen
értékeket mutathat, és/vagy a beteg megsériilhet.

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

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

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

+ Ugyeljen arra, hogy az elvezetéskészlet-csatlakozo szabalyosan és biztonsagosan
csatlakozzon a torzs- vagy adapterkabelhez, és hogy a torzs-vagy adapterkabel szabalyosan
csatlakozzon a monitorhoz. Ellenkez6 esetben a beteg ¢lettani adatai helytelenek lehetnek.

+ Ha az EKG/SpO,-betegkabelt lecseréli a torzskabelre, az SpO,-érzékelot le kell valasztani és
kiilon kell csatlakoztatni a betegmonitorhoz.

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

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

* Ne meritse folyadékba a kabelcsatlakozokat.

» Ne autoklavozza és ne tisztitsa ultrahanggal a kéabelt.

* A kabelcsatlakozok elektromos érintkezéseit és csatlakozoit nem szabad hipoval tisztitani.
*  Atermékek varhatdé miikodési élettartama 18 honap atlagos klinikai hasznalat esetén.

* Soha ne a vezetékeknél fogva huzza ki kabelt.

* Mindig ellendrizze a szabad szemmel a kabeleket, miel6tt csatlakoztatna az MX40
betegmonitorhoz, 1asd alabb: Haszndlat elétti szemrevételezés.
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HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES

Miel6tt barmelyik kabelt csatlakoztatna beteghez vagy a betegmonitorhoz, az alabbi
utasitasok szerint szabad szemmel vizsgalja meg a kabel fizikai allapotat, a csatla-
kozo tomitését és a csatlakozo érintkezéseit.

A kabel fizikai allapotanak ellenérzése

Miel6tt barmelyik kabelt csatlakoztatna beteghez vagy a monitorhoz, szabad szem-
mel vizsgalja meg, hogy a kébel elérte-e a hasznos élettartama végét. Ellendrizze,
hogy nincsenek torések, holyagok, levalasok, szigeteléshianyok és csatlakozosériilé-
sek vagy egyéb hasonlo kopas vagy sériilés nyomai, amelyek pontatlan mérésekhez
és a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezethetnek (pl. vagasok). Amint szabad
szemmel észreveszi, hogy a kdbel nem alkalmas a tovabbi hasznalatra, kdvesse a ter-
mék leselejtezésével kapcsolatos utasitasokat (lasd: 4 TERMEK LESELEJTEZESE).

A kabelcsatlakoz6 tomitésének ellendrzése

Ellendrizze, hogy az adapterkabel csatlakozofeje koriili tomités a helyén van-e,
mieldtt barmely kabelt csatlakoztatna az MX40 betegmonitorhoz (lasd a rajzot a
dokumentum elején, amely a tomités megfeleld dllapotat 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 felhasznal6 sériiléséhez vezet.

A kéabelcsatlakoz6 érintkezéseinek ellendrzése

Ne feledje, hogy haszndlaton kiviil mindig le kell fedni az SpO,-érzékeld
csatlakozojat a rakotott védokupakkal.

A kabel betegmonitor feldli csatlakozdjanak az apro érintkezdit tisztan kell tartani,
hogy megfelel6 legyen az dsszekottetés a kabel és a betegmonitor kozott. Eppen
ezért szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nincs szosz, nedvesség vagy
szennyezddés a kabelcsatlakozo belsejében, miel6tt csatlakoztatna a
betegmonitorhoz. Ha a szemrevételezés utan indokolt a kabelcsatlakozo belsejének a
tisztitasa, akkor tegye meg az alabbi lépéseket.

Fontos! Az alabbi Iépéseket kizarolag akkor tegye meg, ha a kabel Mx40-

csatlakozojat beliilrél kell megtisztitani. A csatlakozo kiilsejének megtisztitasahoz

az ehhez a hasznalati Gtmutatohoz mellékelt, Kdbelek és elvezetéskészletek

karbantartasa, tisztitasa és fertétlenitése cimii dokumentumot olvassa el a validalt

kabeltisztitasi eljarasokért.

A kabel Mx40-csatlakozojanak belsd tisztitasa:

1. Ugyeljen ra, hogy a tisztitofolyadék ne szivarogjon be a kabelcsatlakozdba, és hogy ne
mozditsa el a csatlakozo belsejét koriilvevd tomitést.

2. Tartsa a kabelt a csatlakozonyilassal lefelé, amint a Csatlakozotiik tisztitdsa c. rajz mutatja
a hasznalati atmutato elején, mivel ezzel konnyebben elkeriilhetd a tisztitoszer lerakodasa
a csatlakozo belsejében.

3. Kizardlag enyhén benedvesitett, szoszmentes kenddre felvitt izopropil-alkoholt vagy
izopropil-alkohollal eldre benedvesitett torlokendét hasznaljon.

4. Ovatosan torolje at a kabelek MX40-csatlakozoinak belsejét nagyon enyhe mozdulatokkal.

5. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a csatlakozotiik megszaradjanak a levegdn.

59



AZ MX40 KESZULEK CSATLAKOZTATASA ES
LEVALASZTASA
Csatlakoztatas: A kabelt egyenes mozdulattal csatlakoztassa, a jelen dokumentum

elején talalhatd Kabel csatlakoztatdsa abranak megfeleléen. A megfeleld
csatlakozast halk kattanas jelzi.

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

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

ALKALMAZASI HELY

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

Az EKG/SpO,-adapterkabelhez csatlakoztatott SpO,-érzékelok megfeleld
felhelyezését az adott SpO,-érzékeld hasznalati itmutatojaban olvashatja.

A KABELEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

Olvassa el az ehhez a hasznalati utmutatohoz mellékelt, Kdbelek és
elvezetéskészletek karbantartasa, tisztitdsa és fertétlenitése cimii dokumentumot a
validalt tisztito-/fertStlenitGszerekért és eljarasokért. A keresztfert6z6dés
kockazatanak csokkentésére:

« Tisztitsa meg/fertdtlenitse a kabeleket az elsé és minden rakdvetkezd betegnél
torténd hasznalat el6tt.

+ Tisztitsa meg/fertétlenitse a tobbszor hasznalhatod, betegre csatlakoztatott kébele-
ket, amint szennyezddést 1at rajtuk.

A KABELEK STERILIZALASA

A jelen hasznalati utmutatoban részletezett valamennyi EKG és/vagy EKG/SpO,-
kébelt tilos sterilizalni.

A TERMEK LESELEJTEZESE

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

ESEMENYEK JELENTESE

Az eszk0z hasznalataval osszefiiggésben bekovetkezett siilyos eseményeket jelen-
teni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) talal-
hato allamnak az illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg
tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.

60



KORNYEZETI ADATOK

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

Homérséklet

+ Uzemi hdmérséklet tartomanya: 0-t6] +37 °C-ig (32-99 °F), 20-95% relativ
paratartalom mellett.

* Tarolasi hémérséklet tartomanya: —40-t61 +60 °C-ig (—40 és +140 °F kozott),
15-90% relativ paratartalom mellett.

Paratartalom

* Minimalis lizemi paratartalom: +50 °C-on; 15%-os relativ paratartalom. 24 6ra
* Maximalis lizemi paratartalom: +40 °C-on; 95%-os relativ paratartalom. 24 6ra
Légkori nyomas

+ Uzemi: 670-1080 hPa

» Tarolasi: 100-1080 hPa

UTANRENDELESI INFORMACIO

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

Cikkszam Leiras
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02

61



ID Petunjuk Penggunaan

DOKUMEN TERKAIT

Rujuk dokumen Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Perawatan,
Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai Petunjuk
Penggunaan ini. Dokumen ini menguraikan bahan pembersih/disinfeksi dan prosedur
pembersihan yang divalidasi untuk produk kabel ini.

TUJUAN PENGGUNAAN

Kabel utama EKG pakai-ulang Philips IntelliVue dibatasi oleh indikasi penggunaan
dari peralatan pemantauan dan diagnosis yang terhubung, dan hanya untuk digunakan
oleh tenaga profesional kesehatan. Kabel ini dirancang untuk digunakan pada banyak
pasien dan diindikasikan untuk memantau sinyal jantung dengan tujuan diagnostik dan
pemantauan pada pasien dewasa, anak, dan neonatal. Kabel adaptor MX40 pakai-ulang
Philips ditujukan untuk memantau, merekam, dan membunyikan alarm untuk berbagai
parameter fisiologi pada 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 utama EKG pakai-ulang Philips IntelliVue dan kabel adaptor MX40 Philips
diindikasikan untuk pemantauan kontinu sinyal jantung, atau oksimetri denyut nadi,
untuk tujuan diagnosis maupun pemantauan. Perangkat ini dibatasi oleh indikasi
penggunaan dari peralatan pemantauan dan diagnosis yang terhubung di fasilitas
kesehatan. Perangkat ini ditujukan untuk berinteraksi dengan kulit utuh pasien saja.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

DESKRIPSI PRODUK

Kabel Utama EKG

Kabel utama EKG yang ditunjukkan di bagian depan dokumen ini mengadaptasi set
sadapan pasien EKG MX40 untuk digunakan bersama monitor sisi tempat tidur
EKG IntelliVue.

Kabel Adaptor EKG/SpO,

Kabel EKG/SpO2 yang ditunjukkan di bagian depan dokumen ini mengadaptasi set
sadapan EKG dan sensor SpO, non-MX40 yang mendukung teknologi Philips FAST
SpO, untuk monitor pasien MX40.
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KOMPATIBILITAS

Kabel utama EKG ini kompatibel dengan monitor sisi tempat tidur mana saja yang
mencantumkannya sebagai aksesori yang kompatibel dalam Petunjuk Penggunaan
produk tersebut. Kabel adaptor dan sadapan EKG/SpO, 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

Pasang semua label yang sesuai yang disertakan dengan produk ini ke kabel/konektor.

* Sebelum menggunakan, baca dan pahami semua peringatan yang tercantum dalam Petunjuk
Penggunaan ini, serta Petunjuk Penggunaan MX40 IntelliVue. Kalau tidak, cedera pasien
dapat terjadi.

» Jangan menggunakan set sadapan atau kabel jika inspeksi visual menunjukkan kontaminan
cair/serat di konektor kabel, atau kerusakan kabel lain yang tampak.

+ Selalu bersihkan/disinfeksi kabel pasien saat dikeluarkan dari kemasan untuk digunakan
pertama kali.

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

» Sebelum menghubungkan kabel adaptor ke monitor pasien MX40, periksa gasket di
sekeliling mulut konektor kabel adaptor (lihat gambar di bagian depan dokumen ini yang
menunjukkan posisi gasket yang benar dan tidak benar di bukaan konektor). Buang kabel jika
ada bagian gasket yang terlepas atau rusak, karena ada potensi terjadinya bacaan yang keliru
dan/atau cedera pasien.

* Untuk menghindari cedera pasien, pastikan kabel ditempatkan dengan cermat untuk
menghindari tersangkut, tersedak, dan tercekik.

» Pasien harus ditanahkan dengan baik selama prosedur bedah listrik untuk mencegah cedera
pasien/pengguna (yaitu sengatan listrik).

+ Kabel ini tidak sesuai digunakan di lingkungan MRI yang dapat menimbulkan potensi luka
bakar pasien atau bacaan yang tidak akurat.

+ Pastikan konektor set sadapan terhubung dengan baik dan mantap pada kabel utama atau
adaptor, dan kabel utama atau adaptor itu terhubung dengan baik ke monitor. Kalau tidak,
dapat dihasilkan data fisiologi pasien yang keliru.

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

PERHATIAN

* Hukum federal (A.S.) membatasi perangkat ini agar hanya dijual oleh atau atas perintah dokter.
+ Jangan digunakan di lingkungan yang terlalu basah atau sangat dipengaruhi cairan (mis. hujan).
+ Jangan merendam konektor kabel dalam cairan apa pun.

+ Jangan menggunakan autoklaf atau pembersih ultrasonik pada kabel.

» Jangan membersihkan konektor atau kontak listrik konektor kabel dengan pemutih.

+ Harapan masa pakai produk ini adalah 18 bulan dengan penggunaan klinis biasa.

+ Jangan mencabut kabel dengan menarik kabel sadapan.

+ Pastikan untuk selalu memeriksa kabel secara visual sebelum menghubungkannya ke monitor
MX40, lihat Inspeksi Visual Sebelum Penggunaan di bawah ini.
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INSPEKSI VISUAL SEBELUM PENGGUNAAN

Sebelum memasang kabel pada pasien atau monitor, periksa secara visual kondisi
fisik kabel, gasket konektor, dan kontak konektor seperti petunjuk di bawah ini.

Periksa Kondisi Fisik Kabel

Sebelum memasang kabel pada pasien atau monitor, lakukan inspeksi visual untuk
mengetahui apakah kabel telah mencapai akhir masa pakai. Periksa apakah ada
yang retak, melepuh, terkelupas, kawat terbuka, konektor rusak, dan aus atau
kerusakan serupa yang dapat mengurangi pembacaan akurat atau menimbulkan
cedera pasien/pengguna (mis. luka). Bilamana inspeksi visual menunjukkan bahwa
kabel tidak layak lagi untuk terus digunakan, ikuti prosedur pembuangan produk
yang sesuai (lihat PEMBUANGAN PRODUK).

Periksa Gasket Konektor Kabel

Sebelum menghubungkan kabel ke monitor MX40, pastikan secara visual bahwa
gasket di sekeliling mulut konektor kabel terpasang dengan benar (lihat gambar di
bagian depan dokumen ini yang menunjukkan posisi gasket yang benar). Jika ada
bagian gasket yang terlepas atau rusak, JANGAN GUNAKAN! Alih-alih, buang
kabel itu karena ada potensi bacaan yang keliru dan/atau cedera pasien/pengguna.

Periksa Kontak Konektor Kabel
Catatan: Konektor sensor SpO, pada kabel harus tetap tertutup dengan tutup
pelindung tertambat saat tidak digunakan.

Konektor monitor pada kabel memiliki kontak yang sangat kecil yang harus dijaga
kebersihannya agar terbentuk koneksi yang baik antara kabel dan monitor. Jadi,
sebelum menghubungkan kabel ke monitor, pastikan secara visual bahwa tidak ada
serat, kelembapan, atau residu di dalam konektor kabel. Jika pemeriksaan visual
menunjukkan bagian dalam konektor kabel perlu dibersihkan, ikuti langkah di
bawah ini.

Penting! Gunakan langkah berikut ini hanya untuk membersihkan bagian dalam
konektor MX40 kabel. Untuk membersihkan konektor atau permukaan luar kabel,
rujuk prosedur pembersihan kabel yang divalidasi, yang dijelaskan dalam dokumen
Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Perawatan, Pembersihan,
dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini.
Untuk membersihkan bagian dalam konektor MX40 pada kabel:

1. Cegah cairan pembersih merembes ke dalam konektor kabel dan berhati-hatilah agar
gasket di sekeliling bagian dalam konektor tidak sampai terlepas.

2. Posisikan bukaan konektor kabel mengarah ke bawah seperti yang ditunjukkan di gambar
Membersihkan Pin Konektor di bagian depan Petunjuk Penggunaan ini; ini membantu
mencegah residu pembersih menumpuk 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

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

Rujuk Petunjuk Penggunaan sensor SpO, yang sesuai tentang aplikasi yang benar pada
pasien untuk sensor SpO, mana pun yang terhubung ke kabel adaptor EKG/SpO,.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI KABEL

Rujuk dokumen berjudul Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel dan Set Sadapan) yang menyertai
Petunjuk Penggunaan ini untuk mengetahui bahan dan prosedur pembersihan/disinfeksi
yang divalidasi. Untuk mengurangi kontaminasi-silang:

+ Bersihkan/disinfeksi kabel sebelum penggunaan pertama dan sebelum
penggunaan untuk pasien berbeda.

» Bersihkan/disinfeksi kabel pakai-ulang yang diterapkan pada pasien mana saja,
jika terlihat kotor.

STERILISASI KABEL

Semua produk kabel EKG dan/atau EKG/SpO, yang dijelaskan dalam Petunjuk
Penggunaan ini tidak dimaksudkan untuk disterilisasi.

PEMBUANGAN PRODUK

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

PELAPORAN INSIDEN

Setiap insiden serius yang terjadi berkaitan dengan perangkat ini harus dilaporkan
kepada Philips dan otoritas yang kompeten dari negara Wilayah Ekonomi Eropa
(European Economic Area/EEA), termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna
dan/atau pasien berada.
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SPESIFIKASI LINGKUNGAN

Rentang suhu dan kelembapan yang diidentifikasi di bawah ini harus dijaga untuk
semua produk kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Kalau tidak,
dapat terjadi kerusakan produk.

Suhu

» Rentang Suhu Pengoperasian: 0 hingga +37°C (32 hingga 99°F) pada 20% R.H.
hingga 95% R.H.

* Rentang Suhu Penyimpanan: - 40 hingga +60°C (- 40 hingga 140°F) pada 15%
R.H. hingga 90% R.H.

Kelembapan

* Kelembapan Pengoperasian Minimum: pada +50°C; 15% R.H. 24jam
» Kelembapan Pengoperasian Maksimum: pada +40°C; 95% R.H. 24jam
Tekanan Atmosfer

* Pengoperasian: 670 hPa hingga 1080 hPa
* Penyimpanan: 100 hPa hingga 1080 hPa

INFORMASI PEMESANAN ULANG

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

Nomor Komponen Uraian
989803172221 KABEL UTAMA EKG, AAMI/IEC
989803199071 ADAPTOR MX40 6L+Sp02
989803199081 ADAPTOR MX40 SpO2-saja
989803199091 ADAPTOR MX40 5L+Sp02
989803199101 ADAPTOR MX40 3L+Sp02
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IT Istruzioni d'uso

DOCUMENTO ASSOCIATO

Consultare il documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con le
presenti Istruzioni per l'uso, per informazioni su detergenti/disinfettanti convalidati e
procedure di pulizia relativi a questi cavi.

DESTINAZIONE D'USO

L'uso dei cavi paziente ECG riutilizzabili Philips IntelliVue deve essere conforme
alle indicazioni di utilizzo delle apparecchiature di monitoraggio e diagnostiche
collegate ed ¢ riservato esclusivamente a personale medico e sanitario qualificato.
Questi prodotti sono destinati all'uso su piu pazienti e indicati per il monitoraggio
dei segnali cardiaci a scopo diagnostico e di monitoraggio in pazienti adulti,
pediatrici e neonatali. I cavi adattatore MX40 riutilizzabili Philips sono destinati al
monitoraggio, alla registrazione e alla generazione di allarmi relativamente a una
serie di parametri fisiologici di pazienti adulti e pediatrici in ambito ospedaliero e
durante il trasporto del paziente all'interno di strutture sanitarie. Non ¢ destinato
all'uso domiciliare. L'utilizzo ¢ riservato esclusivamente a personale medico e
sanitario.

Indicazioni di utilizzo

I cavi paziente per ECG riutilizzabili Philips IntelliVue e i cavi adattatore Philips
MX40 sono destinati all'uso per il monitoraggio continuo dei segnali cardiaci, o
della 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, all'interno di strutture sanitarie. Questi
dispositivi sono destinati a interagire esclusivamente con cute integra del paziente.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI
Cavo paziente ECG

11 cavo paziente ECG illustrato all'inizio del presente documento consente di
adattare i set di derivazioni ECG MX40 all'uso con i monitor al posto letto per
ECG IntelliVue.

Cavi adattatori ECG/SpO,

I cavi ECG/SpO2 illustrati all'inizio del presente documento consentono di adattare i
sensori SpO, che supportano la tecnologia Philips FAST SpO, e i set di derivazioni
ECG non MX40 ai monitor paziente MX40.
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COMPATIBILITA

1l cavo paziente ECG ¢ compatibile con qualsiasi monitor al posto letto per il quale
sia indicato come accessorio compatibile nelle Istruzioni d'uso del prodotto. I cavi
adattatore ECG/SpO, e le derivazioni sono compatibili con i monitor Philips MX40
e con qualsiasi altro monitor/defibrillatore per i quali siano indicati come accessori
compatibili nelle Istruzioni d'uso del prodotto. Componenti non compatibili possono
dare luogo a problemi di prestazioni.

AVVERTENZE

Applicare ai cavi/connettori tutte le etichette appropriate fornite con questi prodotti.

» Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze riportate nelle presenti Istruzioni d'uso,
nonché le Istruzioni d'uso di IntelliVue MX40, onde evitare di causare lesioni al paziente.

* Non utilizzare alcun set di derivazioni o cavo che all'ispezione visiva presenti pelucchi o
contaminanti liquidi nei connettori dei cavi oppure altri segni visibili di danneggiamento dei cavi.

* Pulire/disinfettare sempre i cavi paziente quando vengono rimossi dalla confezione per il
primo utilizzo.

+ Consultare le Istruzioni d'uso del monitor per istruzioni sul corretto posizionamento di
derivazioni/elettrodi in conformita alle prassi standard AAMI o IEC.

* Prima di collegare un cavo adattatore al monitor paziente MX40, controllare la guarnizione
intorno all'apertura del connettore del cavo adattatore (fare riferimento alla figura all'inizio
del presente documento che mostra sia il corretto posizionamento della guarnizione
nell'apertura del connettore sia quello errato). Gettare il cavo se una parte della guarnizione
risulta spostata o danneggiata, poiché sussiste il rischio di letture errate e/o lesioni al paziente.

* 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/all'utente (ovvero elettrocuzione).

* Questi cavi non sono adatti per 'uso in ambiente RM poiché cio potrebbe causare il rischio di
ustioni al paziente o misurazioni imprecise.

* Assicurarsi che il connettore del set di derivazioni sia collegato correttamente e in modo
sicuro al cavo paziente o al cavo adattatore e che questi siano collegati correttamente al
monitor, onde evitare che siano generati dati fisiologici del paziente errati.

* Quando si passa dal cavo paziente ECG/SpO, al cavo paziente e viceversa, il sensore SpO,
deve essere scollegato e collegato al monitor separatamente.

ATTE NZIONE
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

* Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di una notevole quantita di
liquidi (ad esempio in caso di pioggia).

» Non immergere i connettori del cavo in sostanze liquide.

* Non sterilizzare in autoclave né utilizzare dispositivi per la pulizia a ultrasuoni sul cavo.

* Non pulire i contatti elettrici del connettore del cavo o i connettori con candeggina.

« La vita utile prevista di questi prodotti ¢ di 18 mesi in condizioni di uso clinico tipico.

* Non scollegare un cavo tirando i fili delle derivazioni.

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

Prima di collegare un cavo a un paziente o a un monitor, controllare visivamente le
condizioni generali del cavo e ispezionare la guarnizione del connettore e i contatti
del connettore come indicato di seguito.

Controllare le condizioni generali del cavo

Prima di collegare un cavo a un paziente o a un monitor, eseguire un'ispezione
visiva per stabilire se il cavo ha raggiunto il termine del suo ciclo di vita. Verificare
che non siano presenti rotture, bolle d'aria, abrasioni, fili esposti, danni ai connettori
e simili segni di usura o danneggiamento che potrebbero compromettere la
precisione delle letture o causare lesioni al paziente/all'utente (ad esempio tagli).
Qualora l'ispezione visiva rivelasse che un cavo non ¢ piu adatto all'uso
continuativo, osservare le procedure appropriate per lo smaltimento del prodotto
(vedere SMALTIMENTO DEL PRODOTTO).

Ispezionare la guarnizione del connettore del cavo

Prima di collegare un cavo al monitor MX40, controllare visivamente che la
guarnizione intorno all'apertura del connettore del cavo sia posizionata correttamente
(fare riferimento alla figura all'inizio del presente documento che mostra il corretto
posizionamento della guarnizione). Se una qualsiasi parte della guarnizione ¢ spostata
o risulta danneggiata, NON UTILIZZARE! In questo caso, smaltire il cavo poiché
sussiste il rischio di letture errate e/o lesioni al paziente/all'utente.

Ispezionare i contatti del connettore del cavo
Nota: il connettore per il sensore SpO, del cavo deve rimanere coperto con il
relativo cappuccio di protezione ancorato quando non viene utilizzato.

11 connettore per il monitor del cavo ha contatti molto piccoli che devono essere tenuti
puliti per stabilire il collegamento appropriato tra il cavo e il monitor. Pertanto, prima
di collegare un cavo al monitor, verificare visivamente che non vi siano pelucchi,
umidita o residui all'interno del connettore del cavo. Se il controllo visivo indica la
necessita di pulire la parte interna del connettore del cavo, procedere come segue.

Importante! Procedere come segue solo per pulire la parte interna del connettore
per MX40 del cavo. Per pulire le superfici esterne del connettore o del cavo, fare
riferimento alle procedure convalidate per la pulizia dei cavi fornite nel documento
Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Manutenzione, pulizia e
disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con le presenti Istruzioni d'uso.
Per pulire la parte interna del connettore per MX40 del cavo:

1. Evitare che il liquido detergente penetri nel connettore del cavo e fare attenzione a non
spostare la guarnizione che circonda l'interno del connettore.

2. Puntare l'apertura del connettore del cavo verso il basso come illustrato nella figura Pulizia
dei pin del connettore all'inizio delle presenti Istruzioni d'uso per impedire I'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.
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COLLEGAMENTO E SCOLLEGAMENTO DI MX40

Collegamento: mantenere i connettori diritti spingendo come illustrato nella figura
Collegamento del cavo all'inizio del presente documento. Se si percepisce un clic, il
collegamento ¢ stato effettuato con successo.

Scollegamento: afferrare i lati del connettore ed esercitare leggeri movimenti
rotatori per staccare il connettore dal dispositivo come illustrato nella figura
Scollegamento del cavo.

Attenzione: per evitare di danneggiare il cavo, NON scollegarlo MAI tirando i fili
delle derivazioni come illustrato nella figura Non tirare mai i fili delle derivazioni.

APPLICAZIONE SUL PAZIENTE

Consultare le Istruzioni d'uso del monitor MX40 per istruzioni sul corretto
posizionamento di derivazioni/elettrodi ECG in conformita alle prassi standard
AAMI o IEC.

Per informazioni sull'applicazione corretta di qualsiasi sensore SpO, collegato a un
cavo adattatore ECG/SpO,, fare riferimento alle Istruzioni d'uso del relativo sensore
Sp02

PULIZIA E DISINFEZIONE DEI CAVI

Per informazioni su detergenti/disinfettanti approvati e relative procedure, fare
riferimento al documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi e dei set di derivazioni) fornito con
le presenti Istruzioni d'uso. Per ridurre il rischio di contaminazione crociata:

* Pulire/disinfettare i cavi prima del primo utilizzo e prima dell'uso su un altro
paziente.

« Pulire/disinfettare i cavi riutilizzabili applicati a qualsiasi paziente, se
visibilmente sporchi.

STERILIZZAZIONE DEI CAVI

Tutti i cavi ECG e/o ECG/SpO, descritti nelle presenti Istruzioni d'uso non sono
progettati per essere sterilizzati.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

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

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI

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

Di seguito sono indicati gli intervalli di temperatura e umidita richiesti per tutti i
cavi descritti nelle presenti Istruzioni d'uso, onde evitare danni al prodotto.

Temperatura

» Temperatura di esercizio: da 0 a +37 °C con umidita relativa dal 20% al 95%
» Temperatura a magazzino: da -40 a +60 °C con umidita relativa dal 15% al 90%

Umidita

* Umidita minima in funzione: a +50 °C; 15% UR 24 ore
¢ Umidita massima in funzione: a +40 °C; 95% UR 24 ore
Pressione atmosferica

* In funzione: da 670 a 1080 hPa
* A magazzino: da 100 a 1080 hPa

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

I prodotti elencati di seguito recano la marcatura CE e sono disponibili nell'Unione
europea.

Numero di parte Descrizione
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC

989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02

989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only

989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02

989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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KK ManpanaHy Hyckaynapbl
K¥>KATKA KOCbIMLLUA

Ocsl maiinanany nyckaynapbina (IFU) xoca Gepinren Kadenvoep men kabenvoep
HCUHARLIHA KYMIM KOpPCemy, ma3anay #caHne 3apapcsi30anoblpy KY>KaTbIH
KapagsI3. O ochl Kabenb oHIMIepi YIIiH TeKCepUIreH Ta3aay/3apapChl3JaHIbIpy
CYHMBIKTBIFBI MEH Ta3ajay MpoLeaypalapblH KAMTaMachi3 eTe/i.

NMAUOATIAHY MAKCATbI

Philips IntelliVue kaiira naiinanansuiatsi OKI MarucTpasIbbIK kabenbaepi
JKaJIFaHFaH GaKpulay MEH IMarHoCTHKaay skab/IbIFbIH Maiiianany HycKaystapbiMeH
IIEKTENe JKOHE TeK ICHCAYIIBIK CAKTAy CAlaChIHEIH KbI3METKepIICPiHiK
naiiiananysiHa apHanrad. Onap GipHellie emaenyIiaepre naiaananyra apHajIraH
JKOHE epecek, Oala MEH jkaHa TyFaH HOpeCcTe eMISNyIIIep i JUarHOCTUKANay MEH
0aKplIay MaKcaTTapbIH/Ia )KYPEK CHTHAIIAphIH Kajaranayra apHanraH. Philips
IntelliVue kaiira naiinanansiuiatein MX40 agantep kabenbaepi aypyxaHa
OpTachIH/IA KSHE aypyXaHa illiHAe eMACNYIIiHI TachIManay OapbIChIHAAFbI
epeceKTep MeH OananapabIH OipHele (GH3UOIOTUSIIBIK TapaMeTpiepine apHaIFaH
nabbuIIapapl OaKbUIayFa, KKa3yra JKOHE jkacayra apHayFaH. Yiae maiananyra
apHaiIMaraH. MeUIMHAIBIK MaMaH/Iap/bIH NaiilaTaHyblHa apHAJFaH.

ManganaHy HycKkaynapbl

Philips IntelliVue kaiita naiinanansiiateid DK™ MarucTpanbasIK kabeabpaepi MeH
Philips MX40 aganrep kabenbaepi THarHocTHKaIay MeH OaKpulay MaKcaTTapbIH/Ia
YPEK CUTHAJIapbIH HEMECE TaMBIP COFBICHI OKCHMETPHSCBIH Y3/IIKCi3 KaJ[araayra
apHaiFaH. By KypeUTFbLIap ICHCAYIIBIK CaKTay MEKeMeIepiHe KalFaHFaH
0aKplTay MEH TMarHOCTHKAJIAY a0IbIFBIH MaiianaHy HyCKaylapbIMEH IeKTeNes.
Byt KypeUTFbLIap eMJICIYIIIHIH 3aKbIMIaHOaFaH TepiciMeH FaHa e3apa
OpeKeTTeCyre apHaJFaH.

Kapcbl kepcetimaep
Kapcsl kepcetiMzep aHbIKTaIMaFaH.

OHIMHIH CUTATTAMATAPDI
OKI marnctpanbablk kadeni

Ocbl KyxatThiH O6acsiana kepceriired KT marucrpanbapik kademi MX40 KT
emzerynn kabensaep xuHarsH IntelliVue OKI' Tocek sxaHBI MOHUTOPIApEIMEH
maiijananyra MKeMIeH .

9KI/Sp0O, apantep kabenbaepi

Ocsl KykatThIH OacbiHaa kepceerinredn DKI/SpO2 kabensaepi MX40 emec
emzenymi kadempep xuHarbiH xoHe Philips FAST SpO, TexHOIOrMsICHIHA KOIIAY
kepceteTid SpO, natyukTepin MX40 emaenyiii MOHUTOpIApbIHA HKEMCH .
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YANECIMAINIK

OKT mazucmpansovix kabeni 0Cbl OHIMI MaiilallaHy HYCKayJIapblHIa yiiaecimMai
KepeK-)Kapak peTiHJe KOPCETIIreH Ke3 KeJITeH TOCCK )KaHbl MOHHTOPBIMEH
yiinecimai. OKI/SpO, aoanmep xabenvoepi men coimoape Philips MX40
MOHHTOPJIAPBIMCH JKOHE OCHI OHIMJII Maiilanany HyCcKayIapbIHAA YilteciMai Kepek-
JKapak peTiH/e KOPCEeTUITeH Ke3 KelreH 6acka MOHHTOpMEeH/ Ne(hHOPHILIATOpMEH
yitnecimai. YiiecimMci3 KOMIOHEHTTEp OHIMIITIK MOCeNeNepiHe oKelyi MyMKiH.

ABAI/IJ'IAHbI3

Ocbl oHiMIEpMEH Koca OepieTin 6apiblK KOJIIaHbUIATBIH KarChipMaiapibl
KabeJbepre/KOHHEKTOpIapra OeKiTiHi3.

* Tlaiinanany annpinaa ocsl Ilaiinanany Hyckaynapbinia, connai-ax IntelliViue MX40
naiidanany nyckayaapeinoa GepinreH 6apiblk €CKEPTYJIEP/i OKBIN WBIFBIT, TYCIHII aJTbIHbI3.
OiiTrece eMaemylli KapakaTTaHybl MYMKiH.

+ ChIprTaii Tekcepy ke3iHje Kabelb KOHHEKTOPIIapbIHAa CYHBIKTHIKIICH/ITYHKEMEH JIacTaHy
HeMmece kabenbiH 6acka 1a 3aKbIMJIaHybl CHIPTTail Gaiikasica, elKan/ail kabeibuep
JKHHAFBIH HeMece Kabenbep/i naiinanan6anpi3.

»  EmpaenymiiHin kaGenbaepiH anfai peT naiijanaHy yiliH KantaMagaH LIbIFaprad Ke3ze
oJIapIbl OpJAiibIM Ta3aNaHbI3/3apapChI3IaH IbIPBIHbI3.

* Cranpaprtel AAMI Hemece IEC taxipubenepine cail ChIM/bl/3IEKTPOATHI AYPhIC
OpHAIIACTBIPY TypPajibl aKIAPATTHl MOHUTOPABIH Maii/ianaHy HYCKay/lapbIHAH KapaHbI3.

+ Kes kenren agantep kabenin MX40 emenyiri MOHHTOPBIHA XKaJlFay aJl/[bIH/Ia ajanTep
Kabesib KOHHEKTOPbI ay3bIHbIH aifHAIACHIHIAFb] THIFbI3IAFBILITH TEKCEPiHi3 (0ChI KYKATThIH
aJJIbIHFBI OOJIriHer] KOHHEKTOP CaHbLIAYbIH/IA THIFbI3IAFbILITHIH 1YPHIC HEMECE KaTe
OpHAIIACYBIH KOPCETETIH CypeTTi KapaHbi3). ThIFbI3AAFBIITHIH Ke3 KEIreH 0OIiri KbIDKbIFaH
HeMece 3aKbIMJIasIFan 6oica, kKabenb/Ii albll TacTaHbI3, cebedi o1 Kate KopceTkimrepai oepyi
JKOHE/HeMece JICHE JKapaKaTblHa dKeNlyi MyMKiH.

+ Iaracein, OybIHbIN XKOHE KbIIFBIHBIN KaJMaybl YIIIiH )KOHE eMJIeNyIlire )Kapakar KenTipmey
yiIiH KabenbaepIiH JypbIC OPHATACTHIPBUTYbIH KAMTAMAChI3 €TiHI3.

*  EmpenyruiHin/naiiiajaHyIbIHBIH KapaKaT aTybIH (MbICAIIbI, JIEKTP TOTBIHBIH COFYbI) OOMIbIpMay
YILIH, 3IEKTPOXUPYPIHs MPOLIETYpaIapbl GapbIChIHAA MAEIYILI Kepre AYPbIC TYHBIKTAILYbI THIC.

*  byn xabenbnep MPT oprachinza naiinananyra xapamcers, ce6e6i onlla emMaenyIini KyHiK
1IaTy BIKTUMAaJIIbUIBIFBIHA HEMECE JJI eMeC OJIIIeMepre dKeITyi MyMKiH.

*  Tapmax >KHHAFbIHBIH KOHHEKTOPbI MArUCTPAJIBIBIK HEMECE asianTep KabesiHe IyphbIC jKHe Kayirci3
KOCBUTFAHBIH )K3HE MArUCTPANIbBIK HEMeCe aJanTep Kabesi MOHUTOPFa JYPhIC KOCBUTFAHBIH
TeKCepiHi3. OifTrece eMaelyIiHiH (U3NONOrMSUIBIK AepeKTepi Kare KopceTilyi MyMKiH.

* OKI/SpO, emzenyui kabeliH kOHE MArHCTPAIbIBIK KaOelbIi aybICTBIPIIT KOCKAH Ke3/1e
SpO, AaTuuri aXbIPATHLIBI KOHE MOHHTOPFa 06K XKaIFaHybl KepeK.

Denepanipik (AKIL) 3an GolibiHIIa OyJ1 KYPHUIFBIHBI TEK MEMIIMHAIIBIK KbI3METKEpre
HEMeCce OHBIH TAICHIPHICHI OOMBIHIIA CaTyFa PYKcaT eTileni.
*  Ore bUFAIIBI HEMECE CYHBIKTBIK dCEPi YJIKEH OpTanap/a (MbICaIbI, )KaHOBIP) NaiiaIanOaHbI3.
» Kabenb KOHHEKTOPIAPBIH CYMBIKTBIKKA CaIMaHbI3.

. KaGSm:(i ABTOKJIaBTa 3apapcChI3JaHAbIpPMaHbI3 HEMECE yJ'[LTpaLlBI6LICTBIK Ta3aJlarbIlITapabl
naiiiananOaHbI3.

» Kabenb KOHHEKTOPBIHBIH IEKTP TYHicrenaepin HeMece KOHHEKTOPIapIbl aFapTKbIII
KYpaJIMEH Ta3aJlaMaHBbI3.
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*  Byu eHimMIepaiH KYTUIETIH KbI3MET Mep3iMi 9/1eTTeri KIMHUKAJIBIK KOJIJaHyaAbIH 18 aibiH
Kypaigsl.

+ KaGenbai cbiMaapan TapTy apKbUIbl aXKbIpaTyFa GoMaiibl.

» Kabenbai MX40 moHuTOpBIHA XKanFamac OYpbIH OHBI 3pAAIbIM CHIPTTAl TEKCEPiHi3,
Temenzeri «/laiioarany andvinoa coipmmail mexcepy» 66IIMiH KapaHbI3.

NAWOANAHY ANAblHOA CbIPTTAN TEKCEPY

Emnenyniire HeMece MOHHTOPFA Ke3 KeNreH KaOenbi OeKiTy anbIHIa Kabelbaiy
(hU3MKaNbIK KYHiH, KOHHEKTOP THIFBI3AFbILIBIH KOHE KOHHEKTOP TYHicmenepin
TOMEHJIE KOPCETUITeH IeH ChIPTTal TeKCepiHi3.

KabenbaiH puankanbIK KyniH Tekcepy

Emnenyniire HemMece MOHHTOPFA Ke3 KeNreH Kadeubi OeKiTy anzpIHaa Kabebaig
JKapaMIBLIBIK MEP3iMiHIH asKTaJFaHbIH aHBIKTAY YIIiH CHIPTTal TEKCEPiHi3.
Kepcetkimmrepaid AoyAirin Oy3aTblH HeMece eMIeNTyIiHiH/ Tai1aiany IbIHbIH
JKapakaT ayblHa (MbICAJIbl, KECUITEH JKepiiep) OKeyl MYMKIH XKapbIKTap,
Kynbipeyiep, Tyney, anblK CEIMIAp.IbIH, 3aKbIMIAIFaH KOHHEKTOPIAapAbIH HeMece
COFaH YKCAC TO3Y/IbIH HEMECE 3aKbIMIHY IbIH Oap-KOFbIH TeKcepiHi3. ChIpTTaid
Tekcepy KabembliH anjarbl yakplTTa nalifanany yirin Oynan Obuiail xapamcsi3
eKCHIH KOPCEeTKeH Ke3Jie, OHIMJIi KofieTe skapaTyAbIH THICTI IpoIleaypanapbH
opbiaaanel3 («OHIM]I KOJETE JKAPATY» 6eniMiH KapaHbI3).

Kabenb KOHHEKTOPbIHbIH ThIfbI3AarbIlbIH TEKCEPY

Kabensai MX40 MoHHTOpEIHA JKalfFay JIABIH/IA KaOelb KOHHEKTOPHI ay3bIHEIH
aifHaTaCBIHAAFBI THIFBI3IAFBILITHIH TYPHIC OPHATHUIFAHBIH CBIPTTAH TeKCePiHi3 (OChI
KYKaTTBIH aJIIBIHFEI OOIriHAeT] THIFBI3aFbIIITHIH 1YPHIC OPHATHUIFAHBIH
KOPCETETiH CypeTTi KapaHsI3). Menmiepiiey Kypabl THIFbI3IaFbIIIBIHBIH Ke3 KeNreH
Geutiri anblHFaH HeMece 3aKkbiMaaiFan 6osca, [IAMJJAJTAHBAHBI3! Onbig
OpHBIHA KaOeJIb/Ii albIll TaCTaHbI3, ce0edi 01 KaTe KepceTKimTepai 6epyi
JKOHE/HeMece eMJIeIyIire/maiijaTanyIbFa 3aKbIM KeJTipyl MyMKiH.

Kabenb KOHHEKTOPLIHLIH TyWicnenepiH Tekcepy

Ecxepmne: natioananbasan xesoe, SpO, 0amuyux KOHHeKMOPbIH JCANRAHEAH
KOp2aHblul KAKNAKNeH i#cadbliybl Kepex.

Kabenb/1iH MOHHTOpP KOHHEKTOPBIH A Kabelb MEH MOHHUTOP apachlHaa KaKCh
OaiinaHbICTEI OPHATY YIIiH Ta3a OOJybI THIC IaFbIH TYHicrenep 6ap. COHABIKTaH
Ka0enb/li MOHUTOPFA JKaJlFay aJAbIHAA KaOelb KOHHEKTOPBIHBIH iMIiH/e KbUILIBIK,
CYIBIKTBIK HeMece KalIBIKTBIH Oap->KOFBIH CRIPTTail Tekcepinis. Erep coiprrait
TeKcepy Kabelb KOHHEKTOPBIHBIH [w/iH Tazanay bl KaKeT eTeTiHiH KepceTce,
TOMEHJICT] KaJaMaap bl OPBIHAAHBI3.

Mamnp3abl! Kabensain MX40 KOHHEKTOPBIHBIH fwin Ta3ajay YIIiH TeK Keneci
Kazamaapbl opbIiHAaHbI3. KOHHEKTOp HeMece KaOemb/IiH CHIPTKbI OCTTEpiH Tazanay
YIIiH, OCHI Malianany HycKayaapbiHa Koca Oepinren Kabenvoep men kabenvoep
JHCUHARBIHA KYMIM KOPCENy, masanay HCaHe 3apapcbi30aHoblpy KyKaTbIHIA
YCBIHBUIFaH TEKCEPUITeH KabembIi Ta3anay npore ypatapblH KapaHbl3.

79



Kab6enbaiH MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iwiH Ta3aay yIIiH:

1. Ta3anmarbl CYHBIKTBIKTBIH Kabellb KOHHEKTOPBIHBIH illliHE aFbIIl KETyiHe Xkoi GepMeHi3
JKOHE KOHHEKTOP/BIH illIKi aiiHaNachIHAAFbl THIFBI3AAFBIIITHIH KBUDKBIN KETIEYi YIIiH
MYKHST OOJIBIHBI3.

2. Kabenb KOHHEKTOPBIHBIH CaHbLIAYBIH OCBI MaiianaHy HYCKay 1apbIHbIH aJIbIHFbI Oirinaeri
«KOHHEKTOP/IBIH iCTIKIIEEePiH Ta3aay» CypeTiHe KopceTire el ToMeH GarbITTar
yCTaHpI3; OyJT Ta3aJIaFbIII Kypasl KaIbIFBIHBIH KOHHEKTOP iIIiH/Ie KaTybHa XOJ OepMeiiai.

3. Aspan purranjianrat TyOiTCi3 mybepeKke TeK M30MPOIMII CIIUPTIH HEMECe H30TPOITHIT
CIUPTIMEH aJJIbIH aJla bIIFAJLIAHIbIPbIIFAH CYPTKIIITEPIi Nai1a]aHbIHbI3.

4. ©re KEeHII CYpTKIIITEep i KOAaHsI, KabembaiH MX40 KOHHEKTOPBIHBIH iILliH JKaliIar CypTiHi3.

5. Konngan6ac OypbiH KOHHEKTOP iCTiKIIeIePiHiH ayaMeH KeNTipill allbIHbI3.

MX40 KOHHEKTOPbIH XATIFAY XXOHE AXbIPATY

JKasray: ochl KyKaTThIH 0ackiHIarbl Kabenvoi scanzay cypeminde KopceTinrenaei
KOHHEKTOpJapAbl 6ip-0ipiHe «Tikemnei» urepiniz. ChIPT €TKEH IBIOBIC TYPHIC
KOCBUTIFaHbIH OLIIipeTi.

Askbipary: «Kabenvoi adxcvipamyy» CypeTiHe KOpCceTireH e, KOHHEKTOPABIH €Ki
JKarbIHaH YCTall, KOHHEKTOP/B! KYPBUIFBIIaH aXXBIPaTy YIIiH, OHBI aifHAJIBIPBIHEI3
HeMmece MalKaHbI3.

Eckepmy: xabenvee 3aKpim keamipmey yuwin « Cotmoapowt emikauian
mapmnanwi3» cypeminoe Kopceminzenoeil, KOHHEeKMop CblMOapbli ycmay Hemece
mMapmy apKplibl A}CLIPAMNANbI3.

EMAOENYWIrE KONAAHY

Crannaptrel AAMI Hemece IEC Toxiputenepine cait OKI™ chIMBIH/311EKTPOJIBIH
IIYPBIC OPHATACTBIPY Typaisl aknapaTTsl MX40 MOHHTOPBIHEIH MalilalaHy
HYCKAyJIBIFEIHAH KapaHBbI3.

OKI/SpO, agantep kabemine kaaraHaThH Ke3 kearen SpO, JaTUHTiH eMeTyllire
ITYpBIC KOIaHy ymriH taicti SpO, JaTYHTiHIH Naiiianany HycKayJapblH KapaHbI3.

KABEIb[I TASANAY XXOHE 3APAPCbLI3SOAHOLIPY

TekcepinreH Tazanay/3apapchl3aH/IBIPy areHTTepi MEH MPOIeypaTapblH OCHI
naitnanany Hyckayiapbina (IFU) koca 6epinren Kabeavoep men kabenvoep
JICUHASLIHA KYMIM KOPCENy, Ma3aiay Acone 3apapcul30anobipy IET aTanaThiH
KY)KaTThl KapaHbl3. AWKac JlacTaHy KayIiH a3alTy YILiH:

» KaOenpzepai anFai naiiganany anablHAa )xoHE Oacka eMaenyire naiiananoac
OYpBIH Ta3allaHbI3/3apaPChI3AaHIbIPBIHBI3.

+ Kes3 kenren emaenyrire KoJIaHbUIATHIH KaiTa MailalaHbUIaThIH Kabembaep
KAaTTBhI JIACTAHCa, OJIap/Ibl Ta3allaHbI3/3apapChI3aHAbIPBIHBI3.

KABEINb[I CTEPUNBbAEY

Ocpl naiiganany HycKayJaapblHIa cunartairal Oapibsik DK sxoHe/HeMece
OKI'/SpO, kabenb oHIMAEpi CTEPUIbACYTE apHATIMAaFaH.

80



OHIMAI KOKbICKA TACTAY

Empenymrire KyTiM KepceTy MEKeMecCiH/Ie HeMece KEePriliKTi epexenepe
KOPCETUIreH KOKBIC TacTay/IblH PYKCAT €TUIeH SIiCTEPiH MaillalaHbIHbI3.

OKbIC OKUFA TYPAIbl XABAPJIAY

OcBI KYpBUIFBIFa OaiTaHBICTEI OPBIH aJIFaH Ke3 KeJIreH eeyi okura Typais! Philips
KOMITaHMSICBIHA JKOHE MaiJaTaHyIIbl )KOHE/HEMece eMAECIYII TIpKeIreH
[IBeitriapustae! skoHe TYpKUSHBI Koca anranja, Eyponanblk 9KOHOMUKAJIBIK aiiMakK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIpeTTi OpraHbIHa Xabapiay KaxkeT.

KOPLUAFAH OPTA CUINMATTAMACDI

TeMeH/ie KOPCETIIreH TeMIIepaTypa KOHE bUIFAIIBUIBIK AUATIA30HBI OCHI
naliiaiany HYCKayJIapblH/Ia CUIIATTaIFaH OapIIbIK KaOeslb oHiMepi YIIiH CaKTaIybl
THiC. OHTIIECEe OHIM 3aKbIMIATYbl MYMKIH.

Temnepatypa

* JKymebic icTey TeMnepaTypachIHbIH ayKbIMbI: 20% - 95% canbICThIpMalbl
BUTFAIIABLIBIK miaMackinaa 0-nen +37°C-re neiiin (32 - 99°F)

» Cakray TeMIepaTypachIHbIH ayKbIMbL: 15% - 90% casbIcThIpMalIbl bUIFAJIIbUIBIK
mamaceinzaa - 40-tan +60°C-re neitin (- 40 - 140°F)

blnfanabinbIk

* Munnmangs! xymsic ictey: +50°C; 15% canblcThIpMabl BUIFaJIIBITBIK
LIaMaChIH/IaFbl BUIFAIABUIBIK 24 caFat

* MakcumManabl )xyMebIc ictey: +40°C; 95% cabICThIpMaIbl bUTFaJIBUIBIK
IIaMachIH/IaFbI BUIFAINBUIBIK 24 carat

AtMmocepanbIK KbiCbIM
* XKywmsic icrey: 670 - 1080 rlla
» Cakray: 100 - 1080 rlla

KAWUTA TAMNCbIPbIC BEPY TYPAIbI AKNAPAT

Temenneri kecrene kopcerinren eHimaepai CE tan6ackr 6ap sxone Eypomansik
OpakTa KOJKETIMI.

Benwek Hemipi CunaTramacsl
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02

86



LT Naudojimo instrukcija

SUSIJES DOKUMENTAS

7r. su §ia naudojimo instrukcija susijusj dokumenta Laidy ir laidy komplekty
prieZiiira, valymas ir dezinfekavimas. Jame nurodytos Siems laidams taikomos
valymo / dezinfekcinés priemonés ir valymo procediiros.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Philips IntelliVue* daugkartinio naudojimo magistraliniams laidams taikomi
prijungtos stebésenos ir diagnostikos jrangos naudojimo nurodymai. Juos gali
naudoti tik sveikatos priezitiros specialistai. Jie skirti naudoti daugelio pacienty —
suaugusiyjy, vaiky ir naujagimiy — Sirdies signalams stebéti diagnostikos ir
stebésenos tikslais. ,,Philips* daugkartinio naudojimo ,,IntelliVue MX40*
nesiojamojo paciento monitoriaus laidai adapteriai skirti suaugusiyjy ir vaiky jvairiy
fiziologiniy parametry stebésenai ir registracijai ligoninés aplinkoje bei pacientus
gabenant ligoninése ir siekiant pateikti pavojaus signalus. Neskirta naudoti
namuose. Skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams.

Naudojimo indikacijos

,,Philips IntelliVue* daugkartinio naudojimo magistraliniai laidai ir ,,Philips
IntelliVue MX40* nesiojamojo paciento monitoriaus laidai adapteriai skirti
nuolatinei Sirdies signaly stebésenai ar pulso oksimetrijai ir taikomi diagnostikos ir
stebesenos tikslais. Siy prietaisy paskirtis ribojama naudojimo nurodymais, skirtais
prijungtai stebésenos ir diagnostikos jrangai sveikatos priezitiros jstaigose. Sie
prietaisai skirti sgveikai tik su nepazeista paciento oda.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

GAMINIO APRASAS
Magistralinis laidas

Sio dokumento pradzioje nuodytas magistralinis laidas naudojamas siekiant
prijungti ,,IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento monitoriaus pacientui skirty
elektrokardiogramos laidy komplektus prie ,,IntelliVue* prie lovos tvirtinamo
elektrokardiogramos monitoriaus.

EKG / SpO, adapterio laidai

Sio dokumento pradzioje nurodyti elektrokardiogramos / SpO2 laidai naudojami
siekiant prijungti prie ,,IntelliVue MX40“ neSiojamojo paciento monitoriaus ne
HIntelliVue MX40* nesiojamojo paciento monitoriaus elektrokardiogramos laidy
rinkinius ir SpO, jutiklius, suderinamus su ,,Philips FAST SpO,“ technologija.
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SUDERINAMUMAS

Magistralinis laidas suderinamas su kiekvienu prie lovos tvirtinamu monitoriumi,
kurio naudojimo instrukcijoje nurodyta, kad minétas priedas suderinamas su
atitinkamu gaminiu. EKG / SpO, adapterio laidai suderinami su ,,Philips IntelliVue
MX40“ neSiojamaisiais paciento monitoriais ir bet kuriais kitais monitoriais /
defibriliatoriais, kuriy naudojimo instrukcijoje nurodyta, kad minétas priedas
suderinamas su atitinkamu gaminiu. Jeigu yra nesuderinamy daliy, gali kilti veikimo
problemy.

ISPEJIMAI

Prie laidy / jung@iy pritvirtinkite visas prie §iy gaminiy pridétas Zymas.

* Prie$ naudodami, perskaitykite ir supraskite visus $ioje naudojimo instrukcijoje ir ,, IntelliVue
MX40“ naudojimo instrukcijoje pateiktus jspéjimus. Antraip galite suzaloti pacienta.

* Nenaudokite laidy ar laidy komplekty, jei apzitros metu laidy jungtyse buvo aptikta skysty
terSaly / puikeliy ar kitokiy laido pazeidimo pozymiy.

» Visada nuvalykite / dezinfekuokite i§ pakuotés iSimtus pacientui skirtus laidus, prie§
naudodami pirma kartg.

« Skaitykite monitoriaus naudojimo instrukcija, kurioje pateikta informacija apie tinkama laidy /
elektrody i§déstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus atitinkancia praktika.

* Pries prijungdami bet kokj laida adapter;j prie ,,IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento
monitoriaus, patikrinkite aplink laido adapterio jungties anga esantj tarpiklj (zitrekite Sio
dokumento pradzioje pateikta paveikslélj, kuriame parodyta tinkama ir netinkama tarpiklio
padétis apie jungties anga). Nenaudokite laido, jei kuri nors tarpiklio dalis yra pasislinkusi ar
pazeista, kitaip matavimai gali biiti neteisingi ir (arba) galima suzaloti pacienta.

+ Siekdami apsaugoti pacienta, jsitikinkite, kad laidai yra atidziai nutiesti ir pacientas negalés
juose jsipainioti, uzdusti ar pasismaugti.

* Atliekant elektrochirurgijos procediiras, pacientas turi buiti tinkamai jzemintas, kad pacientas /
naudotojas nebiity suzalotas (t. y. nepatirty elektros smaigio).

+ Sie laidai netinkami naudoti MRT aplinkoje, nes dél to pacientas gali nudegti arba matavimas

gali buti netikslus.

Patikrinkite, ar derivacijy rinkinio jungtis yra tinkamai ir saugiai prijungta prie magistralinio

ar adapterio laido, o magistralinis ar adapterio laidas yra tinkamai prijungtas prie monitoriaus.

Priesingu atveju gali buti gauti neteisingi paciento fiziologiniai duomenys.

+ Keiciant elektrokardiogramos / SpO, pacientui skirta laida magistraliniu laidu ar atvirks¢iai,
SpO, jutiklj reikia atjungti ir atskirai prijungti prie monitoriaus.

PERSPEJIMAI

JAV federaliniai jstatymai §j prietaisg leidzia parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

» Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug skys¢iy (pvz., per liety).

» Nejmerkite laido jung¢iy j jokj skystj.

+ Laido nedezinfekuokite autoklave ir nevalykite ultragarso valikliais.

» Laido jungties elektros kontakty nevalykite balikliu.

* Numatyta $iy gaminiy tinkamumo trukmé — 18 ménesiy, naudojant pagal jprasta kliniking
paskirtj.

* Netraukite paémg uz laido mégindami jj atjungti.

» Visada apzitirekite laida, pries prijungdami jj prie ,,IntelliVue MX40“ neSiojamojo paciento
monitoriaus, zr. toliau pateikty skyriy ApZiiira pries naudojimq.
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APZIURA PRIES NAUDOJIMA

Pries pritvirtindami laida prie paciento ar monitoriaus, apzitirékite laido fizing
bukle, jungties tarpiklj ir jungties kontaktus, kaip nurodyta toliau.

Laido fizinés buklés patikra

Pries pritvirtindami laida prie paciento ar monitoriaus, apzitirékite, ar laidas dar tin-
kamas naudoti. Patikrinkite, ar néra jtriikimy, pusleliy, atviry laidy, pazeisty jung-
¢iy ir panasiy nusidévejimo ar pazeidimo pozymiy, dél kuriy matavimas gali biiti
netikslus arba gali biiti suzalotas pacientas / naudotojas (pvz., gali biti jpjauta). Po
apzitiros paaiskéjus, kad laidas nebetinkamas naudoti, laikykités atitinkamy gami-
nio utilizavimo procediiry (zr. GAMINIO UTILIZAVIMAS).

Laido jungties tarpiklio patikra

Pries prijungdami laidg prie ,,IntelliVue MX40“ nesiojamojo paciento monitoriaus,
apzitrékite, ar tinkamai pritvirtintas tarpiklis, supantis laido jungties anga (Zr. §io
dokumento pradzioje pateikta paveikslélj, kuriame nurodyta tinkama tarpiklio
vieta). NENAUDOKITE, jei tarpiklio dalis yra pasislinkusi ar pazeista! Jei yra
tikimybé, kad bus gauti neteisingi matavimai ir (arba) pacientas bus suzalotas, laida
iSmeskite.

Laido jungties kontakty patikra

Pastaba: nenaudojamo laido SpO, jutiklio jungtis visada turi biiti uzdengta prie jos

prikabintu apsauginiu dangteliu.

Laido ir monitoriaus jungtyje yra labai mazi kontaktai, kurie turi bati $varis, kad

laidas biity tinkamai prijungtas prie monitoriaus. Todél, pries§ prijungdami laida prie

monitoriaus, apzitrékite, ar laido jungtyje néra pikeliy, drégmés ar nesvarumy. Jei
po apzitiros paaiskéja, kad reikia i$valyti laido jungties vidy, atlikite toliau
nurodytus veiksmus.

Svarbu! Remdamiesi toliau nurodytais veiksmais i$valykite tik ,,IntelliVue MX40*

nesiojamojo paciento monitoriaus laido jungties vidy. Norédami nuvalyti jungties ar

laido iSorinius pavirSius, remkités patvirtintomis laidy valymo procediiromis,
nurodytomis su §ia naudojimo instrukcija susijusiame dokumente Laidy ir laidy
komplekty priezitira, valymas ir dezinfekavimas.

HIntelliVue MX40* nesiojamojo paciento monitoriaus laido jungties vidy valykite

pagal toliau pateiktus nurodymus.

1. Neleiskite valymo skys¢iui patekti j laido jungtj ir saugokités, kad nepastumtuméte
tarpiklio jungties viduje.

2. Laido jungties anga laikykite nukreipta Zemyn, kaip parodyta $ios naudojimo instrukcijos
pradzioje pateiktame paveikslélyje Jungciy kontakty valymas, kad jungtyje nelikty valiklio
liku¢iy.

3. Naudokite tik Siek tiek izopropilo alkoholiu sudrékintg nesipiikuojancia Sluostg arba i§
anksto sudréekintas izopropilo alkoholio §luostes.

4. Lengvai braukdami $velniai i§§luostykite ,,IntelliVue MX40* neSiojamojo paciento
monitoriaus laido jungtj i vidaus.

5. Pries naudodami, palaukite, kol jungties kontaktai i§dZius.
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AINTELLIVUE MX40“ NESIOJAMOJO PACIENTO
MONITORIAUS PRIJUNGIMAS IR ATJUNGIMAS
Prijungimas: sujunkite jungtis tiesiu spaudziamuoju judesiu, kaip parodyta $io
dokumento pradzioje pateiktame paveikslélyje Laido prijungimas. 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. Norint nepaZeisti laido, NIEKADA neatjunkite jo, laikydami arba
traukdami jungties laidus taip, kaip parodyta skyriaus ,,Niekada netraukite laidy “
schemoje.

TAIKYMAS PACIENTUI

Skaitykite ,,IntelliVue MX40“ nesiojamojo paciento monitoriaus naudojimo
instrukcija, kurioje pateikta informacija apie tinkamg elektrokardiogramos laidy /
elektrody i§déstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus atitinkancia
praktika.

Skaitykite atitinkamo SpO, jutiklio naudojimo instrukeija, kurioje pateikta
informacija apie tinkama bet kokio SpO, jutiklio, prijungto prie EKG / SpO,
adapterio laido, naudojima pacientui.

LAIDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Skaitykite su §ia naudojimo instrukcija susijusj dokumenta Laidy ir laidy kom-

plekty prieziiira, valymas ir dezinfekavimas, kuriame pateikta informacija apie tin-

kamas valymo / dezinfekcines priemones ir procediiras. Kryzminio uzkrétimo rizika

mazinkite toliau nurodytomis priemonémis.

* Nuvalykite / dezinfekuokite laidus, prie§ naudodami juos pirma kartg ir pries tai-
kydami kitam pacientui.

» Nuvalykite / dezinfekuokite daugkartinio naudojimo laidus, pritvirtinamus prie
bet kokio paciento, jei jie atrodo istepti.

LAIDO STERILIZAVIMAS

Visy elektrokardiogramos ir (arba) EKG / SpO, laidy, nurodyty Sioje naudojimo
instrukcijoje, sterilizuoti nenumatyta.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo biidais, nustatytais atitin-
kamoje pacienty priezitiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

PRANESIMAS APIE VYKIUS

Apie bet kokj rimta jvykj, jvykusj naudojant §j prietaisa, turi bati pranesta ,,Philips*
ir Europos ekonominés erdvés (EEE) $alies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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APLINKOSAUGOS SPECIFIKACIJOS

Reikia laikytis toliau nurodyty temperatiiros ir drégnio intervaly, taikomy visiems
Sioje naudojimo instrukcijoje apraSytiems laidams. Kitaip gaminys gali buti
sugadintas.

Temperatura

* Darbinés temperatiiros intervalas: nuo 0 iki +37 °C (32-99 °F) esant 20-95 %
santykiniam drégniui.

* Saugojimo temperattiros intervalas: nuo —40 iki +60 °C (nuo —40 iki 140 °F) esant
15-90 % santykiniam drégniui.

Drégmé

» Maziausias darbinis drégnis: drégnis esant +50 °C; 15 % santykinis drégnis.
24 val.

* Didziausias darbinis drégnis: drégnis esant +40 °C; 95 % santykinis drégnis.
24 val.

Atmosferos slégis

* Darbinis: 670—1080 hPa
* Saugyklos: 100—1080 hPa

PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti gaminiai pazyméti CE Zenklu ir tiekiami
Europos Sajungoje.

REF] Detalés numeris Aprasas
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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LV Lietosanas instrukcija
SAISTITAIS DOKUMENTS

Skatiet $aja lietoSanas instrukcija ieklauto dokumentu Kabelu un vadu komplektu
apkope, tiriSana un dezinficéSana. Dokumenta ir aprakstiti §iem kabeliem
apstiprinati tiri§anas/dezinfekcijas 11dzekli un tiri$anas procediras.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Philips IntelliVue vairakkart lietojamos EKG magistralos kabelus drikst izmantot tikai
atbilstosi pievienota uzraudzibas un diagnostikas aprikojuma lietoSanas noradijumiem, un
tos drikst izmantot tikai profesionali veselibas apriipes specialisti. Sos kabelus paredzets
izmantot vairakkart, lai uzraudzitu sirdsdarbibas signalus diagnostikas un uzraudzibas
mérkiem gan pieaugusajiem, gan pediatriskiem un jaundzimusiem pacientiem. Philips
vairakkart lietojamie MX40 parejas kabeli paredz&ti uzraudzibai, registrésanai un
bridingjumu generésanai saistiba ar vairakiem pieauguso un pediatrisko pacientu
fiziologiskajiem parametriem, ka ar attieciba uz pacientu parvadaganu slimnicas. Nav
paredz&ts lietoSanai majas apstaklos. Paredzgts lietoSanai veselibas apriipes specialistiem.

LietoSanas noradijumi

Philips IntelliVue vairakkart lietojamie EKG magistralie kabeli, ka arT Philips

MX40 parejas kabeli ir paredz&ti nepartrauktai sirdsdarbibas signalu vai pulsa oksimetrijas
uzraudzibai gan diagnostikas, gan uzraudzibas mérkiem. So ieri¢u izmantoSanu ierobezo
pievienota uzraudzibas un diagnostikas aprikojuma lietoSanas indikacijas veselibas
apriipes iestades. STs ierices ir paredz&tas tikai mijiedarbibai ar veselu pacienta adu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

IZSTRADAJUMU APRAKSTI

EKG magistralais kabelis

St dokumenta sakuma redzamais EKG magistralais kabelis pielago MX40 EKG pacientu
vadu komplektus l1dzas gultai novietojamo IntelliVue EKG monitoru izmantosanai.

ECG/SpO, parejas kabeli

Si dokumenta sakuma redzamie ECG/SpO, kabeli pielago no MX40 EKG
atskirigus vadu komplektus un SpO, sensorus, kas izmanto Philips FAST SpO,
tehnologiju MX40 pacientu monitoros.

SAVIETOJAMIBA

EKG magistralais kabelis ir saderigs ar lidzas gultai novietojamu monitoru, kas §
izstradajuma lietoSanas instrukcija tiek uzskatits par saderigu piederumu. EKG/SpO,
parejas kabeli un vadi ir saderigi ar Philips MX40 monitoriem un ari citiem monitoriem
un defibrilatoriem, kas §T izstradajuma lietoSanas instrukcija tiek uzskatiti par saderigiem
piederumiem. Nesaderigi komponenti var radit veiktsp&jas problémas.
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BRIDINAJUMI

Piestipriniet kabeliem/savienotajiem visas attiecigas uzlimes, kas icklautas $o izstradajumu
komplekta.

Pirms lietoSanas izlasiet un izprotiet visus bridinajumus, kas sniegti $aja lietoSanas instrukcija
un IntelliVue MX40 lietoSanas instrukcija. Pret€ja gadijuma pacients var giit traumas.

Nelietojiet nevienu vadu vai kabeli, ja, veicot vizualu parbaudi, kabelu savienojumos tiek
konstatéts Skidruma/pliksnu piesarnojums vai citi redzami bojajumi.

Vienméer notiriet/dezinficgjiet pacientiem paredzétos kabelus, tos pirmo reizi iznemot no
iepakojuma.

Lai uzzinatu par pienacigu vadu/elektrodu novietosanu, kas atbilst standarta AAMI vai
IEC praksei, skatiet monitora/defibrilatora lieto$anas instrukciju.

Pirms pievienojat jebkadu parejas kabeli MX40 pacienta monitoram, parbaudiet blivi, kas
ietver parejas kabela savienotaja ievadu (skatiet att€lu §T dokumenta sakuma, kura redzams
pareizs un nepareizs blives novietojums savienotaja atvéruma). Ja kada no blives dalam ir
izkust&jusies vai ir bojata, izmetiet kabeli, jo pastav nepareizu radijumu un/vai pacienta
traumas giiSanas risks.

Lai neraditu traumas pacientam, nodroSiniet, ka kabeli ir riipigi novietoti, lai izvairitos no
sapiSanas, nosmak$anas un noznpaugsanas.

Elektrokirurgisko procediiru laika nodro$iniet pareizu pacienta zemé&jumu, lai neraditu
traumas pacientam/lietotajam, proti, elektrotraumu.

Sie kabeli nav pieméroti izmanto$anai MRI vidg, jo pacientam var rasties apdegumi vai tikt
uzraditi neprecizi mérjjumi.

Nodrosiniet, lai vadu komplekta savienotajs tiktu atbilsto$i un stingri pievienots magistrales
vai parejas kabelim un magistrales vai parejas kabelis buitu pareizi pievienots monitoram.
Pretéja gadijuma var tikt uzraditi nepareizi pacienta fiziologiskie dati.

Aizstajot EKG/SpO, pacienta kabeli ar magistralo kabeli un pretgji, SpO, sensors ir
japarvieto atseviski un japievieno monitoram.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Federalaja (ASV) likumdo$ana noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai p&c arsta
pasitijuma.

Nelietojiet sensorus parak mitra vide vai liela $kidruma klatbitng (piemeram, lietd).
Neiegremdgjiet kabelu savienotajus nekados Skidrumos.

Neapstradajiet kabelus autoklava un neizmantojiet ultraskanas tiriSanas ierices.

Netiriet kabelu elektriskos kontaktus un savienotajus ar balinataju.

Paredzgtais $adu izstradajumu darbmiZs ir 18 ménesi, tos lietojot parasta kliniska vide.
Neatvienojiet kabeli, velkot to aiz vadiem.

Noteikti vizuali parbaudiet kabeli, pirms pievienojat to MX40 monitoram; skatiet talak sadalu
Vizuala parbaude pirms lietosanas.
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VIZUALA PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Pirms pievienojat jebkadu kabeli pacientam vai monitoram, vizuali parbaudiet
kabela fizisko stavokli, savienotdja blivi un savienotaja kontaktus, ka noradits talak.

Kabela fiziska stavokla parbaude

Pirms piestiprinat/pievienojat jebkuru kabeli pacientam vai monitoram, veiciet
vizualu parbaudi, lai noteiktu, vai kabelis nav nolietojies. Parbaudiet, vai kabelis
nav saplaisajis, uzptties, vai tam nav nolobijusies izolacija, nav atsegtu vadu vai
bojatu savienotaju, ka arT nav lidziga nodiluma vai bojajumu, kas var ietekmet radi-
jumus vai radit traumu pacientam/lietotdjam (piemeram, iegriezumus). Ja parbaude
tiek konstatéts, ka kabelis vairs nav piemérots turpmakai izmantoSanai, ieverojiet
attiecigas 1zstradajumu utilizacijas procediras (skatiet sadalu /ZST RADAJUMU
UTILIZACIJA).

Kabela savienotaja blives parbaude

Pirms pievienojat kabeli MX40 monitoram, vizuali parbaudiet, vai blive, kas ietver
kabela savienotaja ievadu, ir novietota pareizi (skatiet att€lu §T dokumenta sakuma,
kura redzams pareizs blives novietojums). Ja kada no blives dalam ir atlocijusies vai
bojata, NELIETOJIET TO! Ta vieta izmetiet kabeli, jo pastav nepareizu radijumu
un/vai pacienta/lietotaja traumu guanas risks.

Kabela savienotaja kontaktu parbaude

Piezime. Kad kabela SpO, sensora savienotdjs netiek izmantots, vienmér uzlieciet

tam piestiprinato aizsargvacinu.

Kabela monitora savienotajam ir |oti mazi kontakti, kas jauztur tiri, lai panaktu labu

savienojumu starp kabeli un monitoru. Tadgl, pirms pievienojat kabeli monitoram,

vizuali parbaudiet, vai kabela savienotdja nav pliiksnu, mitruma vai netirumu. Ja
vizualaja parbaude tiek konstatéts, ka jaiztira kabela savienotaja iekSpuse,
rikojieties, ka aprakstits talak.

Svarigi! Veiciet talak aprakstitas darbibas tikai MX40 savienotaja iekSpuses

tiriSanai. Lai notirTtu savienotdja vai kabela arpusi, veiciet apstiprinatas kabelu

tiriSanas darbibas, kas ieklautas §Ts lietoSanas instrukcijas sadala Kabelu un vadu
komplektu apkope, tirisana un dezinficésana.

Kabela MX40 savienotaja iekSpuses tirisana.

1. Nepielaujiet tiriSanas Skidruma iekltiSanu kabela savienotaja un neizkustiniet blivi, kas
atrodas savienotaja iekSpusg.

2. Turiet kabela savienotaja atvérumu vérstu uz leju, ka paradits att€la Savienotaja tapu
tiriSana $1s lietoSanas instrukcijas sakuma; §adi jiis nepielausit tiriSanas lidzekla
parpalikumu uzkrasanos savienotaja.

3. TiriSanai izmantojiet tikai izopropilspirta samitrinatu bezpliksnu dranu vai mitras
izopropilspirta salvetes.

4. Uzmanigi iztiriet katra MX40 kabela savienotaja iek$pusi.

5. Pirms lieto$anas laujiet savienotaja tapam nozat dabiska veida.
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MX40 PIEVIENOSANA UN ATVIENOSANA
PievienoSana: bidiet taisni starp savienotajiem, ka paradits attéla Kabela
pievienosana §1 dokumenta sakuma. Neliels klikskis liecina ar dro$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 attéla Nekad nevilkt aiz vadiem.

UZLIKSANA PACIENTAM

Informaciju par atbilstosu vadu/elektrodu novieto$anu atbilstosi standarta AAMI vai
IEC praksei skatiet MX40 lietosanas instrukcija.

Informaciju par pareizu EKG/SpO, parejas kabelim pievienota SpO, sensora
uzlikSanu pacientam skatiet attiecigaja SpO, sensora lietoSanas instrukcija.

KABELU TIRISANA UN DEZINFICESANA

Informaciju par apstiprinatiem tiriSanas un dezinficéSanas lidzekliem un proced-
ram skatiet §is lietoSanas instrukcijas sadala Kabelu un vadu komplektu apkope, tiri-
Sana un dezinficéSana. Lai mazinatu savstarpgja piesarnojuma bistamibu:

» Tiriet/dezinficgjiet kabelus pirms to pirmas lietoSanas reizes un pirms to izmanto-
$anas citam pacientam.

» Tiriet/dezinficgjiet vairakkart lietojamos kabelus, kas lietoti jebkuram pacientam
un ir redzami netri.

KABELU STERILIZESANA
Neviens $aja lietoSanas instrukcija aprakstitais EKG un/vai EKG/SpO, kabelis nav
paredz&ts sterilizESanai.

IZSTRADAJUMU UTILIZACIJA

Ieverojiet medicinas atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jiisu pacientu apri-
pes iestadg vai vietgja likumdosana.

ZINOéANA PAR NEGADIJUMIEM

Par jebkuru biitisku negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino uznému-
mam Philips un tas Eiropas Ekonomiskas Zonas (EEZ) dalibvalsts (tostarp Sveices
un Turcijas) atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotdjs un/vai pacients.
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VIDES SPECIFIKACIJAS

Ieverojiet talak noraditos temperatiiras un mitrums diapazonus attieciba uz visiem
Saja lietoSanas instrukcija aprakstitajiem kabeliem. Citadi izstradajumi var tikt
bojati.

Temperatura

* Darba temperatiiras diapazons: no 0 1idz +37 °C (no 32 lidz 99 °F), ja relativais
mitrums ir no 20% lidz 95%.

 Uzglabasanas temperatiiras diapazons: no -40 lidz +60 °C (no -40 lidz 140 °F), ja
relativais mitrums ir no 15% Iidz 90%.

Mitrums

* Minimalais gaisa mitrums darba vidé +50 °C temperattra: 15%. 24 h
* Minimalais gaisa mitrums darba vidé +40 °C temperattra: 95%. 24 h

Atmosféras spiediens

* IzmantoSana: no 670 hPa lidz 1080 hPa
» Uzglabasana: no 100 hPa lidz 1080 hPa

ATKARTOTAS PASUTISANAS INFORMACIJA
Talak tabula uzskaititajiem izstradajumiem ir CE mark&jums, un tie ir pieejami
Eiropas Savieniba.

Dalas numurs Apraksts
989803172221 EKG MAGISTRALAIS KABELIS AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02

96



MK YnatcTBO 3a KOpUcTeH-€

NPUAPYXEH OOKYMEHT

IMornenuere ro npuapykHuoT nokymeHT Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (I'puxa, ynctewe u e3nH(peKInja Ha KabJau 1 KOMIUICTH BOJIOBH) Ha
oBa ynartcTBo 3a kopucreme (IFU). Bo Hero Moxere 1a ru HajueTe ogo0peHUTe
CPE/ICTBA 33 YMCTEHE/IC3NH(EKIM]ja 1 TTOCTAITKUTE 32 YUCTEHE 32 OBHE KaOIH.

NPEOBUOEHA YNOTPEBA

I'maBuute xabmu IntelliVue 3a EKI oz Philips 3a moBekekpartHa ynorpeba ce
OrpaHHYCHHU CO MHIHKALMUTE 3a yIoTpeda Ha MOBp3aHaTa OlpeMa 3a CIIe/CHhE U
JIMjarHOCTHKA U ce YIoTpeOyBaaT caMo Of CTpaHa Ha 3APaBCTBEHH paboTHHIH. Tue
ce IPEABUICHH 32 KOPUCTEHE Ha MOBEKE MALMEHTH U C¢ HAMEHETH 32 CJIC/CHE Ha
CpPLEBH CUTHAIIM 3apajii INjarHOCTHKA U CIIE/ICHhE Kaj BO3PACHH, MEUjaTPUCKH U
HeoHartanHu nanueHTu. Kabnute co ananrep MX40 ox Philips 3a moBekekpaTHa
ynoTpeba ce HAMEHETH 3a CIICCHhe, CHUMAE U FeHepUpamke alapMHy 3a IoBeke
(hu3MoIONIKK TapaMeTPH Kaj BO3PACHU M TEMjaTPUCKH MALIUEHTH BO OOJTHUYKO
OIIKPY>KyBame U IIPH TPAHCIIOPT Ha MAIUEeHTH Bo caMara OoiHuIa. He ce HameHeTH
3a omainHa ynorpeba. Ilpeasuienn ce qa ru KopucTtaT npoheCHOHATHH
3/IPAaBCTBEHU pabOTHHUIIH.

YnatcTBa 3a Kopuctemwe

I'naBuure kabmu IntelliVue 3a EKT" oz Philips 3a moBekekpaTHa ynorpeda u
xabmure co agantep MX40 o Philips ce HameHeTH 32 KOHTHHYHPAHO ClIelehe Ha
CPLIEBUTE CUTHAJIM, HJIM MyJICHATa OKCUMETPHja, 3apajiyl AUjarHOCTHKA U CIIC/ICHE.
OBHe ypesi ce OrpaHHYEHN CO HHAHKALMUTE 3a YIoTpeba Ha MPUKITyYeHaTa
ompeMa 3a CIIeIehE M IjarHOCTHKA BO 3/IpaBCTBEHNTE ycTaHOBH. OBHE ypenu ce
TIPEABHICHH CaMO 32 KOHTAaKT CO KOXa 0e3 MoBpe/Iu.

KoHTpanHaukauum
He mocTojaT KOHTpauHNKALNH.

onuc HA NPON3BOOOT
maBeH kaben 3a EKI

I'maBunot xa6en 3a EKI™ npukaxcan Ha MOYETOKOT O OBOj JOKYMEHT aJanTupa
komrutety EKI-BomoBu 3a manuentu o tunotr MX40 3a ynorpeda co EKT -
MOHHTOPH ITOKpaj kpesetoT IntelliVue.

Ka6nu co apanTep 3a EKI/SpO,

Kabnure 3a EKI/SpO2 npukaxaHu Ha IIOYETOKOT OJ] OBOj JOKYMEHT aJanTupaar
xommiern EKI'-Bonosu kou He ce ox tunotr MX40 u cenzopu 3a SpO, xoH ja
nojuipkyBaat Texxonorujata FAST SpO, nHa Philips Bo MonuTOpHTE 32
nanueHtTH MX40.
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KOMNATUBUITHOCT

Tnasruom kaben 3a EKT € KOMIaTHOMICH CO CEKOj MOHUTOP MOKPaj KPEBETOT IITO
T'O HaBeyBa Kako KOMIIaTHOMIEH JOJAaTOK BO YIIATCTBaTa 3a KOPHCTEHhE Ha TOj
npousBo. Kabaume co adanmep u 6éodosume 3a EKT/SpO, ce koMnaTnOmiHu co
mouutopure MX40 on Philips u co cexoj npyr MonuTop/nedudpunaTop mTo ru
HaBe/lyBa Kako KOMIIATHOMICH TOJAaTOK BO YIIATCTBATA 32 KOPHCTEHE Ha TOj
npousBo. HekoMmaTHOHIHITE KOMIIOHEHTH MOJKAT Jia IPEAN3BHKAAT IPOOIeMU
BO nephopMaHcuTe.

I'IPED,YI'IPE,IJ,YBAH:A

TIpukadere ri cHTe COOABETHH O3HAKH MCTIOPAYaHH CO OBUE MPOM3BOIN Ha KaOIIHTE/ IPUKITYJOLIUTE.

* Tlpen ynorpeba, pounTajTe 'l U pasbepere rM CUTe NMpeaynpeyBamba HaBeICHH BO OBUE
YIATCTBA 32 KOPUCTEH-E, KAKO U BO ynamcmeama 3a kopucmerse na IntelliVue MX40. Bo
CIPOTHBHO MOXKE J1a IPEIM3BHKATE MOBPEIH Kaj MAlHEHTOT.

* He kopucreTe 1o KOMILUIETOT BOZOBH WIIH KaOeJIOT aKko MPH BU3yeJIHATa IPOBepKa 3abeexnTe
KOHTAMHHHPAYKH TEYHOCTH/BIIAKHA BO NMPHKIIYYOLUTE HA KaOEJIOT WIIH JIPYro BHIIMBO
OILLITETyBame Ha KaOeNIOT.

+ Cexoraln ynucrere/Ie3nHGUIIPajTe TH KaOIMTE 3a MALIMEHTH KOra Ke TH M3BaJUTe Of
MaKyBaETO MPH MPBOTO KOPUCTEHE.

+ [loreanere ro ynarcTBOTO 32 KOPHCTEH-¢ HA MOHUTOPOT 3a J1a I03HAeTe HH(POPMALUK
MOBP3aHH CO MPABUIIHOTO NOCTaBYBabe Ha BOJOBUTE/CIEKTPOAUTE BO CONNIACHOCT CO
craugapaor AAMI win IEC-npakTukure.

* Ilpen na npuxiryunte kaben co ajantep BO MOHMTOPOT 3a nanuenTn MX40, nposepere ja
3aNTUBKATa OKOJIY OTBOPOT HA MPHUKIIYYOKOT Ha KabeJoT (IOMIeHEeTe ja CIMKaTa Ha
MOYETOKOT OJ] OBOj JOKYMEHT Ha KOja € IPUKaKaHO TPABUITHO M HEIPABHUIIHO TTOCTABYBAE
Ha 3alTHBKaTa BO OTBOPOT Ha MPUKIIY40KOT). OTCTpaHeTe ro kabenoT of ynorpeda ako HeKoj
JIeJT OJ1 3aNTHBKATa € H3MECTEeH MIIM OLITETeH, OM/IEjKH MOCTOM MOXKHOCT J1a 1obuere
MOTPENIHU OTYHTYBaba WU J1a IPEAU3BUKATE OBPE/A HA MALIUCHTOT.

* 3a ja u30erHere MoBpeJia Ha MALMEHTOT, IPOBEPETE AalH KabiuTe ce 100po MOCTaBeHH 3a a
He JI0j/1e JI0 3aIUIETKYBakbe, JaBCHhEe U 3a/IyLIyBarbe.

* IlaumeHToT MOpa J1a MMa COOJIBETHO 3a3EM]yBakbe P €JIEKTPOXUPYPLIKUTE MPOLIEAYPH 32 1a
ce CIpeyuH IOBpe/a Ha MalUeHTOT/KOPUCHUKOT (OZHOCHO €IEKTPHYEH yaap).

+ Osue kabiu He ce HAMEHETH 3a KopucTere Bo MRI-onkpyskyBame GHejkn Toa MOXe j1a
pe3yaTHpa co M3rOPEHHIIM Kaj MAlMEeHTOT MM MOrPEIIHE Mepetba.

+ TIpoBepere Aaji MPUKITYYOKOT Ha KOMIIETOT BOZAOBH € NMPABHIHO MPUKITYUEH U TIOBP3aH CO
TIaBHHOT Kabes MM KaOeJIoT Co aJjanTep U Jallk IIaBHUOT Kabel Hii KabeloT co ajganrep e
MPABHIIHO TPUKITYYEH BO MOHUTOPOT. BO CHIPOTHBHO, MOXHO € Jia I06HeTe MOrperIHu
(U3MOIOIIKY TTOIATOLH 3 NALUEHTOT.

» Kora menyBare nomery kaden 3a nanuentu 3a EKI'/SpO, u raBuuot ka6en 3a EKT,
cen3opot 3a SpO, Mopa Ja ce UCKITy4YH U OZICITHO Ja CE MPUKITYy4YH BO MOHHTOPOT.

BHUMAHUE
» Cojysnnor 3akon (CAJ]) ja orpannuyBa mpojaxbara Ha 0BOj Ypea O CTpaHa UIIH MO HAJIOT
Ha 3][PaBCTBEH PaOOTHHK.

* He ru kopucrere BO IIPEMHOTY BIaXKHHU OIKPYKYBarba MM BO YCIOBH KOH HOIIEKAT HA
BIIMjaHHE OJf MACHBHHU TEYHOCTH (HA Mp., JOKN).

* He notomyBajTe T NPUKIY4OLHUTE HA KaOeIOT BO KaKBa OMJIO TEYHOCT.
* He uncrere ro kabenoT co aBTOKIAB M HE KOPUCTETE yPEIH 3a yITPA3BydHO YHCTEHE.
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* He yncrere ru eneKTpUYHUTE KOHTAKTU HA MPHKITYYOKOT HA KAOEIOT MIIH MPUKITYYOLUTE CO
6enuo.

* OuekyBaH paboTeH BEK Ha OBHE MPOM3BOH € 18 Mecewy pu cranap/iHa KIMHIYKA yrorpeoa.

* He uckiyuyBajre ro kaGenoT co Bieuere Ha JKHIUTE Ha BOLOBUTE.

* He 3a6opaBajte 11a ro mpoBepuTe KabesaoT BU3YEIHO Tpe/ A Io MPHKIYYHTe BO MOHUTOPOT
MX40, norexuHere ro 1enoT Busyenna npogepra nped ynompebama nozuoiny.

BU3YENTHA NMPOBEPKA MNPE[ YNMOTPEBATA

Ipen na mpukiayduTe kabea Ha MAlUeHT HIH BO MOHUTOD, BU3YEIIHO TIPOBEpeTe ja
¢u3nukaTa cocTojOa Ha KabeIoT, 3aNTHBKAaTa Ha IPUKIYIOKOT U KOHTAKTHTE Ha
MPUKITYYOKOT Ha KaOeJIOT BO COTTIACHOCT CO yIaTCTBATa IOJOJY.

MpoBepeTe ja dousnukaTa coctojéa Ha KabenotT

Ipen na npukityduTe Kaben Ha MAMEHT WK BO MOHHTOP, BU3YEITHO MTPOBEPETE
J1ai KaOesoT € MpH Kpaj Ha paboTHHOT Bek. [IpoBepere Aaii MMa IyKHATHHH,
WCTIAKHATHHH, JyTICEbE, H3I0KEHH JKHUITH, OIITCTCHN MPUKITYYOIH U CITHIHA
aMOPTH3alLlHja WM OIITETYBamhe KOU MOXKE Jia MPEIM3BUKAAT MOTPEIIHH
OTYHTYBama WIK MOBPE/a Ha MAIUEHTOT/KOPHCHUKOT (OTHOCHO HCEKYBAIbe).
Cexkoranil Kora npy BU3yeJHaTa MpoBepKa Ke 3a0eexuTe AeKa KabeaoT oBeKe He
€ COOJIBETEH 332 KOHTHHYHUpaHa ynorpeda, Mpuap:KyBajTe ce 10 COOABETHUTE
MOCTAITKH 32 JICTIOHUPabe Ha Npou3BoaoT (noraeauere Bo JEIIOHUPAILE HA
IIPOH3BO/OT).

npOBGPETe ja 3anTUBKaTa Ha NPUKITYYOKOT Ha kabenotr

Ipen na npukinyuure kabea Bo MOHUTOPOT MX40, mpoBepeTe BU3YEITHO AN
3aNTHBKATa OKOJIy OTBOPOT Ha MPHUKITYyYOKOT HA KaOENIOT € MOCTaBeHa IPAaBUIIHO
(mornejHeTE ja CIMKATa Ha MOYETOKOT O OBOj IOKYMEHT Ha KOja € IIPUKaXaHO Kako
MPaBUJIHO /1 C€ NOCTABH 3alTUBKATa). AKO HEKOj JIeJT OJ1 3alTHBKATa HE € MOCTaBeH
npaBuiaHo wim e omrereH, Toraut HE 'O KOPUCTETE npoussoxot! Bo T0j
Cllydaj, OTCTpaHeTe To KabesnoT o/ ynorpeda Ouejku mocTon MOKHOCT 1a JoOueTe
MOTPEIIHN OTYUTYBamb-a W/HUIIH Jia TIPeIU3BUKATE TOBPE/IA Ha MAl[UCHTOT.

MpoBepeTe r’M KOHTaKTUTE Ha NMPUKNYYOKOT Ha kabenor

3abenewka: npurxrysoxom Ha censopom 3a SpO, na kabenom mpeba cexozaui 0a ce
ROKpUBA CO 3QUIMUMHOMO KANAye WMo e NPUKAYeHo 3d He20 Ko2d He 20 Kopucmume.

ITpHKIy4OKOT 32 MOHUTOP Ha KaOeIoT HMa MHOTY MaJli KOHTaKTH KOH Mopa Jia
OMmaT YHCTH 3a Jla ce BOCIIOCTaBU J0Opa BpPCKa IIoMery KaOeloT H MOHHUTOPOT.
IMopanu Toa, Ipex 1a NPUKIYyInTe Kabell BO MOHHTOPOT, BU3YEITHO IIPOBEPETE NAITH
MMa BJIaKHA, BJIara WM HEYMCTOTHU BO BHATPEIIHOCTA Ha MPUKIY4YOKOT Ha KaOeJIoT.
AKo 110 BH3yelIHaTa IPOBepKa YTBPIHUTE JIeKa € IIOTPEOHO YHCTEHE BO
6HampewHocma Ha IPUKITYYOKOT Ha KabeloT, cIe/ieTe TH YEKOPHTE MO0y,

Bazkno! Cnennute 4eKopH KOPUCTETE TH CaMo 32 YHCTEHe Ha GHAMpeuwHocma Ha
MPUKIYYOKOT Ha kabenoT 3a MX40. 3a uncTeme Ha IPHKITYIOKOT HIIN
HaJIBOPCIIHHUTE MTOBPIINHHU Ha KaOEeNoT, MOrIeJHETE T'H 0JOOPEHUTE MOCTANKH 3a
YHCTEHE KaOIK BO MPUAPYKHUOT NTOKyMeHT Cables and Lead Sets Care, Cleaning
and Disinfection (I'prxa, ancreme 1 Ie3nH(EeKIuja Ha KaOIM U KOMILIETH BOJOBH)
Ha OBa YNaTCTBO 32 KOPUCTEHE.
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3a yuCTeHe BO HampeuwlHocma Ha pUKITydoKoT Ha kabenoT 3a MX40:

1. He nosponysajre 1a HaBIe3¢ TEYHOCT 3a YHCTEHE BO MPUKIYHOKOT Ha KabeoT n
BHHMaBajTe JIa HE ja N3MECTUTE 3aNITHBKATa BO BHATPEITHOCTA HA IPUKIIYYOKOT.

2. Hacodere ro 0TBOpOT Ha MPHKIyYOKOT Ha KaOEIOT HAZOTy KaKO IITO € IPUKaXKaHO Ha
ciukara Mcuucmeme 2u nuHogume Ha NPUKIy4oKom Ha MOYETOKOT OJ1 0BA YIAaTCTBO 32
KOPHCTEHE; OBA CIIPEUyBa HACOOMPAEE OCTATOLH OJ] CPEICTBOTO 32 YHCTEHE BO
BHATPEITHOCTA HA MPHUKIYIOKOT.

3. Kopucrere camo yMepeHO HAaTOIEHa KPIa CO M30MPOIMII AJIKOXOJI ITO HE OCTaBa BIaKHA
WM OJHAMPE]] HABIAKHETO MapaMye cO M30MPOIMIT ATKOXOJL.

4. BuHumarenHo H30puLIETE ja BHATPEIIHOCTA HA NPUKIYYOKOT Ha Kabenor 3a MX40,
ynoTpebyBajku MHOT'Y MaJjia CHJIa IIPH OPUIISHETO.

5. Tlouexajre 1a ce UCYIIAT MMHOBHUTE HA NPUKIY4YOKOT IpeJ| 11a 3all0YHeTe co ynorpedara.

NOBP3YBAHKE U OTKAYYBAHE HA MX40

IMoBp3yBame: TypKkajTe T NPHKIYYOLUTE €ACH KOH APYT ,,BO paBa JHHUja " KaKo
IITO € MPUKaXKaHO Ha ciukata [1ogpseme 20 kabenom Ha IOYETOKOT OJ] OBOj
JIOKYMEHT. 3BYKOT Ha KJIMKHYBAmbE € HHANKATOP JeKa IPUKIYUOLHTE CE PABHIHO
TIOBP3aHH.

OTtkauyBame: (arere ro NPUKIYIOKOT O CTPAHUTE H CO M JIBIKCH-A BO JICBA U
JIeCHa HacOKa U3BJICYETE IO O] YPEIOT KaKo IITO ¢ MPHKAKAHO Ha CIIHKATa
Omkaueme 20 kabeiom.

Buumanue: 3a 0a ne 20 owumemume kaoenom, npu omxauysarsemo HUKOI' AIII
He mpeba 0a zu Opicume Ul e1edeme Heuyume Ha NPUKIYLOKOM KAKO WMo e
npuxaxcano na chukama He eneueme zu scuyume nuxozauw.

NOCTABYBAHE HA NALMEHTHU

IMornenHeTe ro ynarcTBoTo 3a KOPUCTEHE Ha MOHUTOPOT MX40 3a 1a n0o3HaeTe
nH(OPMAIMHU IOBP3aHH CO NIPABUIHOTO IIOCTaBYBAIbE HAa BOZOBUTE/CIEKTPOIHTE 32
EKT Bo cornmacHoct co cranaapaotr AAMI unu IEC-nipaktukuTe.

INornenHeTe ro COOABETHOTO YHATCTBO 3a KOPHUCTEH-E Ha CEH30pOT 3a SpO, 3a
TIPaBHITHO TTOCTaByBamkE Ha IAIEHTH Ha cen30p 3a SpO, mTo e moBp3aH co kabern
co apanrep 3a EKI'/SpO,.

YUCTEHE U AESUHPEKLIMJA HA KABITU

Tornenuere ro npuapyxHuot nokymeHT Cables and Lead Sets Care, Cleaning,
and Disinfection (I'prxa, dncreme 1 1e3uH(EeKIHja Ha KaOI1 U KOMIIJIETH BOJOBH)
Ha OBa yMaTCTBO 32 KOPUCTEHE 3a 000PCHH CPEeJICTBA U IIOCTAIKH 32
YHCTeHe/qe3nHpeKnrja. 3a 1a TO HaMaJIUTE PH3UKOT O] IPEHECYBamke NH(EKIHN:

* Hcuucrere/ne3unduiupajre ru KabuTe mpes npBata yrnorpeda u npex
yrnorpebara 3a ApyT NalUEeHT.

* Hcuucrere/ne3unduiupajte ru KabuTe 3a MOBEeKeKpaTHa ynoTpeda Kou ce
NIPUMEHYBaaT Ha KOj OMIIO IAIMEeHT, TOKOJIKY CC BaJIKaHH.
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CTEPUIMU3ALNJA HA KABJIUTE

Cure xa6mu 3a EKI" w/unu xa6mu 3a EKI/SpO, xou ce onumiasy Bo 0Ba ymaTcTBO
3a KOPHCTEHE He Tpeba /1a ce CTepUITH3Hpaar.

AENOHUPAHE HA NMPOU3BOOOT

CHCZ[CTC ™ OHO6peHI/[TC METOH 3a OTCTPaHYBaKk-€ MEAUIMHCKH OTHA KOU TH
HaJIO)KYyBa BalllaTa yCTaHOBA 3a I'pHiKa Ha NMAllMCHTH WJIH JIOKAJTHUTE PEryJIaTUBU.

NMPUJABYBAHKE UHUUOEHTU

Cekoj cepno3eH HHIUICHT IITO Ce CIYYMII CO OBOj ypes Tpeba aa ce MpHjaBh BO
Philips u kaj HaanexxHaTa ynpasa Ha 3eMjuTe o EBporickaTa eKkoHOMCKa 001acT
(EEA), BriyuyBajku tu [IBajuapuja u Typuuja, o1 KOM HOTEKHYBaaT KOPUCHUIIUTE
W/WIN MalHeHTHTE.

CNELUNDPUKALIUN 3A OMKPYXKYBAHETO

OrmcesuTe 3a TeMIepaTypa H BIaXKHOCT KOM Ce HaBe/IEHH MO0y MOpa Jia ce
HCIIONHAT 3a CHTE KaOJIH OIMIIAHH BO OBA YNATCTBO 3a KOpUCTemne. Bo cipoTHBHO
MO>Ke JIa IPeIU3BUKATE OMTETyBamhe Ha IPOM3BOIOT.

Temnepatypa

* Orncer Ha pabotHa Temneparypa: o 0 1o +37 °C (ox 32 no 99 °F) npu penatuHa
Braxxuoct o1 20 % 10 95 %

* Orncer Ha TeMIieparypa 3a cknaaupame: ox -40 1o +60 °C (ox -40 o 140 °F) npu
penaTHBHA BIakHOCT o1 15 % 10 90 %

BnaxHocT

* Munumansa padoTHa: Biaxsoct npu +50 °C; 15 % R.H. 24 yaca
* MakcumainHa pabotHa: BiaxxsHoct npu +40 °C; 95 % R.H. 24 gaca

ATmoccepcKku NpUTUCOK

* Pa6oren: ox 670 hPa o 1080 hPa
» Cxiagupame: ox 100 hPa 1o 1080 hPa
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MHOOPMALIUU 3A MOBTOPHA HAPAYKA

IponsBoauTe HaBeeH BO TabenaTa nojony umaar osnaka CE u ce foctanau Bo
EBponckara YHuja.

Bpoj Ha pen Onuc
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02

102



NL Gebruiksaanwijzing

GERELATEERDE DOCUMENTEN

Raadpleeg het document Kabels en afleidingensets - Onderhoud, reiniging en
desinfectie dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd. Het biedt
gevalideerde reinigings- en desinfectiemiddelen en reinigingsprocedures voor
deze kabelproducten.

BEOOGD GEBRUIK

Philips IntelliVue herbruikbare ECG-aansluitkabels worden beperkt door de
richtlijnen voor het gebruik van de aangesloten bewakingsapparatuur en
diagnostische apparatuur en zijn alleen voor gebruik door professionele
zorgverleners. Ze zijn ontworpen voor gebruik bij meerdere patiénten en zijn
bedoeld voor het bewaken van hartsignalen voor zowel diagnostische doeleinden als
bewakingsdoeleinden bij volwassenen, kinderen en neonatale patiénten. Philips
herbruikbare IntelliVue MX40-adapterkabels zijn bedoeld voor bewaking,
registratie en het genereren van alarmen voor meerdere fysiologische parameters
van volwassenen en kinderen in een ziekenhuisomgeving en tijdens transport van
patiénten binnen ziekenhuizen. Niet bedoeld voor thuisgebruik. Bedoeld voor
gebruik door professionele zorgverleners.

Indicaties voor gebruik

Philips IntelliVue herbruikbare ECG-aansluitkabels en Philips IntelliVue MX40-
adapterkabels zijn bedoeld voor continue bewaking van hartsignalen of
pulsoximetrie voor zowel diagnostische doeleinden als bewakingsdoeleinden. Deze
apparaten worden beperkt door de richtlijnen voor het gebruik van aangesloten
diagnostische apparatuur en bewakingsapparatuur in zorginstellingen. Deze
apparaten zijn uitsluitend bedoeld voor interactie met de intacte huid van de patiént.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

PRODUCTBESCHRIJVINGEN

ECG-aansluitkabel

De ECG-aansluitkabel, afgebeeld op de voorzijde van dit document, past de
IntelliVue MX40 ECG-patiéntafleidingensets aan voor gebruik met de IntelliVue
ECG-monitor bij het bed.

ECG/SpO,-adapterkabels

De ECG/SpO2-kabels, afgebeeld aan het begin van dit document, passen niet-
IntelliVue MX40 ECG-afleidingensets en SpO,-sensoren aan die Philips FAST
SpO,-technologie ondersteunen op de IntelliVue MX40-patiéntmonitors.
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COMPATIBILITEIT

De ECG-aansluitkabel is compatibel met elke monitor bij het bed die de kabel als
een compatibel accessoire in de gebruiksaanwijzing vermeldt. De ECG/SpO -
adapterkabels en -afleidingen zijn compatibel met Philips IntelliVue MX40-
monitoren en alle andere monitoren/defibrillators die deze als een compatibel
accessoire in de gebruiksaanwijzing vermelden. Gebruik van niet-compatibele
componenten kan leiden tot prestatieproblemen.

WAARSCHUWINGEN

Bevestig alle labels die bij deze producten zijn geleverd op de kabels/connectoren.

* Zorg dat u alle waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing en de Gebruiksaanwijzing
IntelliVue MX40 hebt gelezen en begrijpt voordat u het apparaat gebruikt. Anders kan dit
leiden tot letsel bij de patiént.

» Gebruik geen afleidingenset of kabel wanneer er na visuele inspectie verontreiniging van de
kabelconnectoren of andere zichtbare kabelschade wordt vastgesteld.

+ Reinig/desinfecteer patiéntkabels altijd voor het eerste gebruik nadat ze uit de verpakking zijn
gehaald.

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de monitor voor informatie over de juiste plaatsing van
afleidingen/elektroden conform de AAMI- of IEC-normen.

» Controleer de pakking rond de opening van de adapterkabelconnector voordat u een
adapterkabel aansluit op de IntelliVue MX40-patiéntmonitor (zie de afbeelding aan het begin
van dit document die zowel de juiste als onjuiste pakkingbevestiging in de connectoropening
toont). Voer de kabel af als een deel van de pakking is losgeraakt of beschadigd, omdat er
kans bestaat op onjuiste meetwaarden en/of letsel bij de patiént.

* Om letsel bij de patiént te vermijden, moet u ervoor zorgen dat kabels zorgvuldig worden
geplaatst om verstrengeling en verstikking te voorkomen.

» De patiént moet goed geaard zijn tijdens elektrochirurgische procedures om letsel bij de
patiént/gebruiker (d.w.z. elektrische schokken) te voorkomen.

+ Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving, omdat dit kan leiden tot
brandwonden bij de patiént of onnauwkeurige metingen.

» Zorg ervoor dat de connector van de afleidingenset goed en veilig is aangesloten op de
aansluit- of adapterkabel. Zorg ook dat de aansluit- of adapterkabel goed is aangesloten op de
monitor. Zo kunnen onjuiste fysiologische patiéntgegevens worden voorkomen.

* Bij het schakelen tussen een ECG/SpO,-patiéntkabel en een -aansluitkabel moet de SpO,-
sensor afzonderlijk worden verplaatst en op de monitor worden aangesloten.

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

* Niet gebruiken in extreem natte omgevingen of in zeer natte omstandigheden (bijv. regen).

» Dompel de kabelconnector niet onder in vloeistof.

* Gebruik geen autoclaaf of ultrasone reinigingsmiddelen voor de kabel.

» Reinig de elektrische contacten en de connectoren van de kabelconnector niet met bleekmiddel.

+ De verwachte gebruiksduur van deze producten bij gemiddeld klinisch gebruik is 18 maanden.

» Koppel een kabel niet los door aan de elektrodedraden te trekken.

+ Inspecteer de kabel altijd visueel voordat u deze aansluit op de IntelliVue MX40-monitor. Zie
Visuele inspectie voorafgaand aan gebruik hieronder.
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VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Inspecteer visueel de fysieke toestand van de kabel, de connectorpakking en de
connectorcontacten, zoals hieronder beschreven, voordat u een kabel op een patiént
of monitor aansluit.

Inspecteer de fysieke toestand van de kabel

Inspecteer visueel of de kabel het einde van zijn gebruiksduur heeft bereikt, voor-
dat u een kabel op een patiént of monitor aansluit. Controleer op barsten, afbladde-
ring, blootliggende draden, beschadigde connectoren en soortgelijke slijtage of
schade die de nauwkeurigheid van de metingen in gevaar brengt of letsel bij de
patiént/gebruiker kan veroorzaken (bijv. sneetjes). Volg de juiste procedures voor
het afvoeren van producten (zie PRODUCTEN AFVOEREN) wanneer na visuele
inspectie blijkt dat een kabel niet langer geschikt is voor gebruik.

Inspecteer de pakking van de kabelconnector

Controleer visueel of de pakking rondom de opening van de kabelconnector goed op
zijn plaats zit voordat u een kabel aansluit op de IntelliVue 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.

Inspecteer de contacten van de kabelconnector
Opmerking: de bevestigde beschermkap moet altijd op de SpO ,-sensorconnector
van de kabel zijn bevestigd, wanneer u deze niet gebruikt.

De monitorconnector van de kabel heeft zeer kleine contacten die schoon moeten
worden gehouden om een goede verbinding tussen kabel en monitor tot stand te
brengen. Controleer daarom of er geen pluisjes, vocht of resten in de kabelconnector
zitten voordat de kabel op een monitor wordt aangesloten. Volg onderstaande
stappen als na een visuele controle blijkt dat de binnenkant van de kabelconnector
moet worden gereinigd.

Belangrijk! Volg de volgende stappen uitsluitend om de binnenkant van de
IntelliVue MX40-connector van de kabel te reinigen. Raadpleeg voor het reinigen
van externe oppervlakken van connectoren of kabels de gevalideerde
reinigingsprocedures in het document Kabels en afleidingensets - Onderhoud,
reiniging en desinfectie dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd.

De binnenkant van de IntelliVue MX40-connector van de kabel reinigen:

1. Voorkom dat de 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, om te
voorkomen dat residu van het reinigingsmiddel in de connectoren terechtkomt.

3. Gebruik alleen isopropylalcohol op een licht bevochtigde, pluisvrije doek, of gebruik een
vochtige wegwerpdoek met isopropylalcohol.

4. Veeg de binnenkant van de IntelliVue MX40-kabelconnector voorzichtig schoon.

5. Laat de connectorpennen opdrogen voordat u de connector gebruikt.
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DE INTELLIVUE 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.

TOEPASSING BIJ DE PATIENT

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de IntelliVue MX40-monitor voor informatie
over de juiste plaatsing van de ECG-draden/elektroden conform de AAMI- of IEC-
normen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de betreffende SpO,-sensor voor de juiste
patiénttoepassing van een SpO,-sensor die wordt aangesloten op een ECG/SpO,-
adapterkabel.

KABEL REINIGEN EN DESINFECTEREN

Raadpleeg het document Kabels en afleidingensets - Onderhoud, reiniging en
desinfectie dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd voor gevalideerde
reinigings-/desinfectiemiddelen en de procedures daarvan. Het risico op
kruisbesmetting verminderen:

» Reinig/desinfecteer kabels voor het eerste gebruik en voor gebruik bij een andere
patiént.

» Reinig/desinfecteer herbruikbare kabels die op een patiént worden aangebracht
als ze zichtbaar vuil worden.

KABEL STERILISEREN

Alle ECG- en/of ECG/SpO,-kabelproducten die in deze gebruiksaanwijzing
worden beschreven, mogen niet gesteriliseerd worden.

PRODUCTEN AFVOEREN

Volg voor het verwijderen van medisch afval altijd de door uw instelling goed-
gekeurde richtlijnen of de plaatselijke voorschriften.

INCIDENTEN MELDEN

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

De hieronder aangegeven temperatuur- en vochtigheidsbereiken moeten worden
aangehouden voor alle kabelprodructen die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven. Dit is om schade aan het product te voorkomen.

Temperatuur

* Bereik bedrijfstemperatuur: 0 °C tot +37 °C (32 °F tot 99 °F) bij 20% Rv tot
95% RV.

* Bereik opslagtemperatuur: -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot 140 °F) bij 15% RV
Tot 90% RV.

Luchtvochtigheid

* Minimum voor gebruik: luchtvochtigheid +50 °C; 15% RV. 24u
* Maximum voor gebruik: luchtvochtigheid +40 °C; 95% RV. 24u

Luchtdruk

* Bij gebruik: 670 hPa tot 1080 hPa
* Opslag: 100 hPa tot 1080 hPa

INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN

De producten in de onderstaande tabel zijn voorzien van CE-markering en
beschikbaar in de Europese Unie.

Onderdeelnummer Omschrijving
989803172221 ECG-AANSLUITKABEL AAMIIEC
989803199071 MX40-ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40-ADAPTER alleen Sp02
989803199091 MX40-ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40-ADAPTER 3L+Sp02
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NO Brukerhandbok
TILKNYTTET DOKUMENT

Se dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Pleie,
rengjoring og desinfeksjon av kabler og ledningssett) som folger med denne
brukerhandboken). Det inneholder en oversikt over validerte
rengjorings-/desinfeksjonsmidler og rengjeringsprosedyrer for disse
kabelproduktene.

BEREGNET BRUK

Philips IntelliVue EKG-apparatkabler til flergangsbruk er begrenset av det
tilkoblede overvéakings- og diagnostiseringsutstyrets indikasjoner for bruk, og er kun
tiltenkt brukt av helsepersonell. De er utformet for bruk pa flere pasienter, og de er
indisert for overvaking av hjertesignaler for bade diagnostisk bruk og
overvakingsbruk pa voksne, pediatriske og neonatale pasienter. Philips’
gjenbrukbare MX40-adapterkabler er beregnet for overvaking og opptak av og
generering av alarmer for flere fysiologiske parametre hos voksne og pediatriske
pasienter pa sykehus og ved pasienttransport innenfor sykehus. Ikke beregnet for
hjemmebruk. Skal brukes av kvalifisert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Philips IntelliVue EKG-apparatkabler for flergangsbruk og Philips MX40-
adapterkabler er indisert for kontinuerlig overvaking av hjertesignaler eller
pulsoksymetri. Dette er for bade diagnostiske formal og overvakingsformal. Disse
apparatene er begrenset av indikasjonene for bruk for det tilkoblede overvéakings- og
diagnostikkutstyret ved helsevernsinstitusjoner. Disse apparatene er kun beregnet pa
a komme i kontakt med intakt hud pé pasienten.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSER
EKG-apparatkabel

EKG-apparatkabelen som er vist pa forsiden av dette dokumentet, omformer MX40
EKG-ledningssettet for bruk med IntelliVue EKG-pasientmonitorer.

EKG/SpO,-adapterkabler

EKG/SpO2-kablene som vises pa forsiden av dette dokumentet, omformer ikke-
MX40-EKG-ledningssett og SpO,-prober som stetter Philips FAST SpO,-teknologi
til IntelliVue MX40-monitorer.
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KOMPATIBILITET

EKG-apparatkabelen er kompatibel med alle pasientmonitorer som oppgir det som
et kompatibelt tilbeher i dette produktets brukerhandbok. EKG/SpO,-adapterkabler
og -ledninger er kompatible med Philips IntelliVue MX40-monitorer og andre
monitorer/defibrillatorer som oppgir dem som kompatibelt tilbeher i dette
produktets brukerhandbok. Inkompatible komponenter kan fore til nedsatt ytelse.

ADVARSLER

Fest alle gjeldende etiketter som folger med disse produktene, pa kablene/kontaktene.

* 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
vaeske-/lokontaminanter i kabelkontakter eller andre synlige skader pa kabelen.

» Rengjer/desinfiser alltid pasientkablene nar de fjernes fra emballasjen for forste gang.

* Se monitorens brukerhandbok hvis du vil ha informasjon om riktig plassering av
ledning/elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-praksiser.

* Hyvis du skal koble en adapterkabel til IntelliVue MX40-monitoren, ma du forst kontrollere at
pakningen rundt apningen til adapterkabelkontakten (se illustrasjonen pa forsiden av dette
dokumentet, som viser bade riktig og uriktig pakningsplassering i kontaktens apning). Kasser
kabelen hvis noen del av pakningen er los eller skadet. Hvis du fortsetter a bruke en slik
kabel, er det potensial for unegyaktige malinger og/eller personskader.

+ Seorg for at kablene plasseres forsiktig, slik at du unngar at pasienten setter seg fast eller
kveles. Dette er for & unnga 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, da slik bruk kan skape potensial for
brannskader pé pasienten og uneyaktige malinger.

+ Kontroller at ledningssettets kontakt er riktig og godt festet til apparat- eller
overgangskabelen, samt at apparat- eller overgangskabelen er riktig koblet til monitoren.
Hvis du ikke gjor dette, kan det gi feilaktige fysiologiske data for pasienten.

* Nar du bytter mellom en EKG/SpO,-kabel og apparatkabelen, ma SpO, -proben flyttes
separat og vere tilkoblet monitoren.

FORHOLDSREG LER
I henhold til amerikansk lovgivning kan dette apparatet bare selges av eller etter forordning
av en lege.

» Tkke bruk proben i svert vate miljoer eller ved stor pavirkning fra vaesker (f.eks. regn).

» Dypp aldri kabelkontaktene i vaeske.

» Ikke autoklaver eller bruk ultralydrengjeringsmidler pa kabelen.

+ Ikke rengjor kabelkoblinger for elektriske kontakter eller andre kontakter med klor.

» Forventet levetid pa disse produktene er 18 méneder ved vanlig klinisk bruk.

+ Ikke koble fra en kabel ved & trekke i ledningene.

* Sorg for a alltid utfere en visuell inspeksjon av kabelen, for du kobler den til IntelliVue
MX40-monitoren. Se Visuell inspeksjon for bruk nedenfor.
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VISUELL INSPEKSJON F@R BRUK

Utfor en visuell inspeksjon av kabelens fysiske tilstand, kontaktpakningen og kon-
taktene som forklart nedenfor.

Kontroller kabelens fysiske tilstand

For du kobler en kabel til en pasient eller monitoren, ma du utfere en visuell kontroll
for & finne ut om kabelen har nadd slutten av levetiden. Kontroller for sprekker, blem-
mer, peeling, synlige ledninger, skadede kontakter og lignende slitasje eller skade
som kan sette noyaktige avlesninger eller fore til operaterskade (f.eks. kutt). Hvis
visuell inspeksjon avdekker at en kabel ikke lenger er egnet for videre bruk, folger du
de riktige avfallshandteringsprosedyrene (se A VEALLSHANDTERING).

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
Merk: En kabels SpO,-probekontakt skal alltid veere dekket til med den padfestede
beskyttelseshetten ndr den ikke er i bruk.

Kabelens monitorkontakt har svert smé kontakter som ma holdes rene for a etablere
god kontakt mellom kabel og monitor. Fer du kobler en kabel til monitoren, ma du
derfor kontrollere visuelt at det ikke er lo, fuktighet eller rester i kabelkontakten.
Hvis den visuelle kontrollen indikerer et behov for & rengjoere innsiden av
kabelkontakten, folger du trinnene nedenfor.

Viktig! Gjer som felger for 4 kun rengjore innsiden av IntelliVue MX40-
kabelkontakten. Nér du skal rengjere kontakten eller kabelens eksterne overflater,
folger du de validerte kabelrengjoringsprosedyrene i dokumentet Cables and Lead
Sets Care, Cleaning and Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfeksjon av
kabler og ledningssett) som folger med denne brukerhdndboken.

Gjer som folger for 4 rengjere innsiden av kabelens IntelliVue MX40-kontakt:

1. Forhindre at rengjeringsmiddel siver inn i kabelkontakten, og pass pa at du ikke losner
pakningen som omgir innsiden av kontakten.

2. Hold kontaktens apning pekende nedover som vist i Rengjor kontaktpinnene pa forsiden av
denne brukerhédndboken. Dette bidrar til & forhindre at rengjeringsmiddelrester hoper seg
opp 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 & sveipe over den svert lett.

5. Lakontaktpinnene luftterke for bruk.

110



KOBLE TIL OG FRA INTELLIVUE MX40

Tilkobling: Bruk en «rett-pa-skyvebevegelse» mellom kontaktene som vist i
illustrasjonen Koble til kabelen pé forsiden av dette dokumentet. En liten klikkelyd
betegner en sikker tilkobling.

Frakobling: Grip sidene av kontakten og bruk en liten dreie- eller vippebevegelse
for & skille kontakten fra enheten som vist i illustrasjonen Koble fra kabelen.

Forsiktig: For d unngd d skade kabelen ma du ALDRI koble fra ved a holde eller
trekke i kontaktledningene som vist i illustrasjonen Trekk aldri ledninger.

BRUK PA PASIENT

Se brukerhandboken til IntelliVue MX40-monitoren for informasjon om riktig
plassering av EKG-ledning/-elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-praksiser.
Se den aktuelle SpO,-probens brukerhandbok for riktig plassering pa en pasient av
en SpO,-probe som kobles til en EKG/SpO,-adapterkabel.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON AV KABEL

Se dokumentet med tittelen Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Vedlikehold, rengjering og desinfisering av kabler og ledningssett) som folger

med denne brukerhdndboken for godkjente rengjoerings-/desinfeksjonsmidler og

prosedyrer. Gjor som folger for & redusere risikoen for smitteoverforing:

* Rengjor/desinfiser kablene for forste gangs bruk og for bruk pa en annen pasient.

» Rengjor/desinfiser kablene for flergangsbruk som er festet til en pasient, hvis de
blir synlig tilsmusset.

KABELSTERILISERING

Alle EKG- eller EKG/SpO,-ledningssett og kabelprodukter som beskrives i denne
brukerhandboken, skal ikke steriliseres.

PRODUKTKASSERING

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

HENDELSESRAPPORTERING

En alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til dette apparatet, skal rapporteres til
Philips og kompetent myndighet av medlemsstaten i det europeiske skonomiske
samarbeidsomradet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der brukeren og/eller pasien-
ten er basert.
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MILJGSPESIFIKASJONER

Temperatur- og luftfuktighetsomrader som er identifisert nedenfor, ma
opprettholdes for alle kabelprodukter som beskrives i denne brukerhandboken.
Ellers kan det fore til skader pa produktet.

Temperatur-

* Brukstemperaturomrade: 0 til 37 °C (32 til 99 °F) ved 20-95 % RF
* Lagringstemperaturomrade: —40 til 60 °C (—40 til 140 °F) ved 15-90 % RF

Luftfuktighet

* Minimumsomrade for bruk: Fuktighet ved 50 °C; 15 % RF 24 t
» Maksimumsomrade for bruk: Fuktighet ved 40 °C; 95 % RF 24 t

Atmosferisk trykk

* Bruk: 670 til 1080 hPa
* Lagring: 100 til 1080 hPa

BESTILLINGSINFORMASJON

Produktene som er oppfert i tabellen nedenfor, er CE-merket og tilgjengelig i EU.

Delenr. Beskrivelse
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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PL Instrukcja obstugi
POWIAZANE DOKUMENTY

Patrz dokument Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja kabli i zestawow
odprowadzen dotaczony do niniejszej instrukcji obstugi. Wymieniono w nim
zatwierdzone procedury czyszczenia i srodki do czyszczenia/dezynfekcji kabli.

PRZEZNACZENIE

Funkcjonalnos¢ wielorazowych kabli zbiorczych EKG do monitorow IntelliVue
firmy Philips jest uzalezniona od przeznaczenia podiaczonego monitora i sprzgtu
diagnostycznego. Wyroby te moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Mozna je stosowa¢ wielokrotnie u wielu pacjentéw. Stuza one
do monitorowania sygnatéw sercowych w celach diagnostycznych oraz do
monitorowania stanu pacjentoéw dorostych, dzieci i noworodkow. Kable taczace
monitora MX40 sg przeznaczone do monitorowania, rejestrowania i sygnalizowania
alarmow roznych parametrow zyciowych u pacjentow dorostych i dzieci w
Srodowisku szpitalnym oraz podczas transportu pacjenta na terenie szpitala. Nie sa
przeznaczone do uzytku w warunkach domowych. Moga by¢ uzywane przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Wielorazowe kable zbiorcze EKG do monitorow IntelliVue firmy Philips i kable
taczace monitora MX40 firmy Philips sa przeznaczone do cigglego monitorowania
sygnatow sercowych lub pulsoksymetrii zardbwno w celach diagnostycznych, jak i
na potrzeby monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do stosowania wyrobu zaleza
od przeznaczenia podlaczonego monitora i sprzetu diagnostycznego w placoéwkach
opieki zdrowotnej. Wyréb moze wchodzi¢ w kontakt wytacznie z nienaruszona
skora pacjenta.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania nie sg znane.

OPISY PRODUKTOW

Kabel zbiorczy EKG

Kabel zbiorczy EKG pokazany na poczatku niniejszego dokumentu stuzy do
podiaczania zestawow odprowadzen EKG monitora MX40 do monitorow
przytozkowych EKG IntelliVue.

Kable taczace EKG/SpO,

Kable EKG/SpO2 pokazane na poczatku niniejszego dokumentu stuza do podtaczania
zestawow odprowadzen EKG oraz czujnikéw SpO, z technologia pomiaru SpO,
FAST innych niz kable monitora MX40 do monitorow pacjenta MX40.
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ZGODNOSC

Kabel zbiorczy EKG jest zgodny z monitorami przytézkowymi, w ktorych instrukcji
obstugi wymieniono je jako zgodne akcesorium. Kable Igczqce i odprowadzenia
EKG/SpO, sa zgodne z monitorami MX40 firmy Philips i monitorami/defibrylatorami,
w ktorych instrukeji obstugi wymieniono je jako zgodne akcesoria. Zastosowanie
niezgodnych elementéw moze wptyna¢ negatywnie na ich dziatanie.

OSTRZEZENIA

*  Wszystkie etykiety dotaczone do tych produktéw nalezy umiesci¢ na kablach lub ztaczach.

*+ Przed uzyciem nalezy uwaznie zapozna¢ 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 nalezy uzywac zestawu odprowadzen ani kabli, jesli kontrola wzrokowa wykaze obecnosé
zanieczyszczen w postaci ptynu/ktaczkow na ztaczach kabli lub widoczne uszkodzenia kabli.

* Po wyjeciu kabli pacjenta z opakowania nalezy je zawsze przed pierwszym uzyciem
wyczysci¢/zdezynfekowac.

» Informacje dotyczace prawidtowego rozmieszczenia odprowadzen/elektrod zgodnie z norma
AAMI lub IEC zawiera instrukcja obstugi monitora.

* Przed podigczeniem jakiegokolwiek kabla taczacego do monitora pacjenta MX40 nalezy
sprawdzi¢ uszczelke otaczajaca wejscie ztacza kabla taczacego (patrz ilustracja na poczatku
niniejszego dokumentu pokazujaca prawidtowe i nieprawidtowe osadzenie uszczelki w
otworze ztacza). Jesli jakakolwiek czg$¢ uszezelki ulegta przemieszczeniu lub jest
uszkodzona, nalezy wyrzuci¢ kabel ze wzgledu na potencjalne ryzyko uzyskania
nieprawidtowych odczytdéw i/lub obrazen ciata pacjenta.

* Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta, nalezy si¢ upewnic, ze utozenie kabli nie stwarza
ryzyka zaplatania, zadtawienia lub uduszenia.

* Podczas zabiegow elektrochirurgicznych pacjent musi by¢ prawidtowo uziemiony. Pozwoli
to zapobiec obrazeniom pacjenta/uzytkownika (np. porazeniu pradem elektrycznym).

+ Kable te nie nadaja si¢ do stosowania w $rodowisku MR ze wzglgdu na potencjalne ryzyko
poparzenia pacjenta lub uzyskania niedoktadnych pomiarow.

* Nalezy upewnic¢ si¢, ze ztacze zestawu odprowadzen jest prawidtowo podtaczone do kabla
zbiorczego lub taczacego, a ten z kolei jest prawidtowo podtaczony do monitora. W
przeciwnym razie dane fizjologiczne pacjenta moga by¢ nieprawidtowe.

* W przypadku zmiany kabla EKG/SpO, pacjenta na kabel zbiorczy i odwrotnie czujnik SpO,
nalezy przenies¢ i podlaczy¢ go do monitora osobno.

UWAGI

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

* Nalezy unika¢ miejsc o nadmiernej wilgotnosci lub narazonych na znaczne ilosci ptynow
(np. deszcz).

* Nie wolno zanurza¢ zlaczy kabli w jakiejkolwiek cieczy.

* Nie wolno sterylizowa¢ kabli w autoklawie ani czy$ci¢ ich z uzyciem myjek ultradzwigkowych.
* Nie wolno czysci¢ stykow elektrycznych i ztaczy przy uzyciu wybielacza.

* Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych wyrobow wynosi 18 miesigcy.

* Nie wolno odlacza¢ kabla przez ciagnigcie za zyty odprowadzen.

* Przed podiaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy zawsze przeprowadzi¢ jego kontrolg
wzrokowa. Patrz cze$¢ Kontrola wzrokowa przed uzyciem ponize;.
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KONTROLA WZROKOWA PRZEZ UZYCIEM

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do pacjenta lub monitora nalezy spraw-
dzi¢ wzrokowo jego stan fizyczny oraz uszczelke i styki ztacza zgodnie z poniz-
szymi instrukcjami.

Kontrola stanu fizycznego kabli

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do ciata pacjenta lub monitora nalezy
przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa kabla w celu sprawdzenia, czy nie minat jego
okres uzytkowania. Kabel nalezy sprawdzi¢ pod katem pgknigé, pecherzy, tuszcze-
nia, odstonigtych zyt, uszkodzonych ztaczy i podobnych sladow zuzycia lub uszko-
dzen, ktore moglyby negatywnie wptyna¢ na doktadno$¢ odczytow lub
spowodowac¢ obrazenia pacjenta/uzytkownika (np. przecigcia). W przypadku gdy
kontrola wzrokowa wykaze, ze kabel nie nadaje si¢ do dalszego uzytku, nalezy
postgpowac zgodnie z odpowiednimi procedurami jego usuwania (patrz czgsé
USUWANIE WYROBU).

Kontrola uszczelki ztacza kabla

Przed podtaczeniem kabla do monitora MX40 nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
uszczelkg otaczajaca wejscie ztacza kabla pod katem prawidtowego osadzenia (patrz
rysunek na poczatku tego dokumentu pokazujacy prawidtowe osadzenie uszczelki).
Jesli jakakolwiek czg$¢ uszczelki ulegta przemieszczeniu lub uszkodzeniu, NIE
UZYWAC KABLA! Ze wzgledu na ryzyko uzyskania nieprawidtowych odczytow
i/lub obrazen ciata kabel nalezy wyrzucic.

Kontrola stykéw ztgcza kabla

Uwaga: jesli czujnik SpO; nie jest uzywany, nalezy zawsze zalozy¢ na jego zlgcze

przymocowang nasadke ochronng.

Ztacze kabla monitora ma bardzo mate styki, ktore nalezy utrzymywac w czystosci,

aby zapewni¢ nieprzerwane polaczenie migdzy kablem a monitorem. Z tego

wzgledu przed podtaczeniem kabla do monitora nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy
wewnatrz ztacza kabla nie ma ktaczkow, wilgoci czy jakichkolwiek zabrudzen. Jesli
kontrola wzrokowa wykaze konieczno$¢ wyczyszczenia wnetrza ztacza kabla,
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

Wazne! Ponizsze czynnosci nalezy wykona¢ wylacznie w celu wyczyszczenia

wnetrza ztacza kabla monitora MX40. Aby wyczys$ci¢ zewngetrzne powierzchnie

ztacza lub kabla, nalezy zastosowaé zatwierdzone procedury czyszczenia

zamieszczone w dokumencie Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja kabli i

zestawow odprowadzen dotaczonym do niniejszej instrukcji obstugi.

Czyszczenie wnetrza zkacza kabla monitora MX40:

1. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ ptynu czyszczacego do ztacza kabla i uwazaé, aby nie
przemiesci¢ uszczelki otaczajacej wnetrze ztgcza.

2. Ziacze kabla powinno by¢ skierowane w dot, jak pokazano na ilustracji w czgsci
Czyszczenie stykow zlgeza na poczatku niniejszego dokumentu. Pomaga to zapobiec
gromadzeniu si¢ pozostatoéci srodka czyszczacego wewnatrz ztacza.

3. Nalezy stosowa¢ wylacznie niestrzepiaca si¢ szmatke lekko zwilzong alkoholem
izopropylowym lub $ciereczke nawilzong alkoholem izopropylowym.

4. Delikatnie wytrze¢ wngtrze ztacza kabla monitora MX40 bardzo lekko nawilzong $ciereczka.

5. Przed uzyciem pozostawic styki ztacza do wyschnigcia.
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PODLACZANIE | ODLACZANIE MONITORA MX40
Podlaczanie: potaczy¢ zlacza, wykonujac ruch po linii prostej, jak pokazano na
ilustracji w cze$ci Podlgczanie kabla na poczatku niniejszego dokumentu. Delikatny
dzwigk kliknigcia oznacza prawidlowe polaczenie.

Odlaczanie: chwyci¢ oba boki ztacza i wykonywac delikatne kotyszace ruchy, aby
odlaczy¢ ztacze od urzadzenia, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Odlqczanie
kabla”.

Przestroga: aby zapobiec uszkodzeniu kabla, NIE WOLNO odlgczaé go,
chwytajqc lub ciggngc za iyly zlgcza, jak pokazano na ilustracji w punkcie ,,Nie
ciggnqc za yly kabla”.

UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA

Informacje dotyczace prawidlowego rozmieszczenia odprowadzen/elektrod EKG
zgodnie z normg AAMI lub IEC zawiera instrukcja obstugi monitora MX40.
Informacje na temat prawidtowego umieszczenia na ciele pacjenta czujnika SpO,
podtaczonego do kabla taczacego EKG/SpO, mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
odpowiedniego czujnika SpO,.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA KABLA

Zatwierdzone procedury i $rodki czyszczace/dezynfekujace wymieniono w doku-

mencie pt. Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja kabli i zestawow odprowadzen

dotaczonym do niniejszej instrukcji obstugi. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia

krzyzowego, nalezy:

+ czysci¢/dezynfekowaé kable przed pierwszym uzyciem i przed uzyciem u innego
pacjenta;

 czysci¢/dezynfekowaé kable wielokrotnego uzytku zastosowane u pacjenta, jesli
widoczne s3 na nich zabrudzenia.

STERYLIZACJA KABLI

Zaden z kabli EKG/SpO, opisanych w niniejszej instrukcji obshugi nie nadaje sie
do sterylizacji.

USUWANIE WYROBU

Nalezy postgpowac zgodnie z metodami likwidacji odpadow medycznych obowia-
zujacymi w danej placowce medycznej lub przepisami lokalnymi.

ZGLASZANIE WYPADKOW

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwiazku z opisywanym wyrobem,
nalezy zglasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.
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PARAMETRY SRODOWISKOWE

W przypadku wszystkich kabli opisanych w niniejszej instrukcji obstugi
obowigzuja 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 wil-
gotnosci wzglednej od 20% do 95%.

* Zakres temperatury przechowywania: od -40°C do +60°C (od -40°F do 140°F)
przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%.

Wilgotnos¢

* Min. wilgotno$¢ podczas pracy: przy +50°C; 15% wilgotnosci wzgledne;j.
24 godz.

* Maks. wilgotno$¢ podczas pracy: przy +40°C; 95% wilgotnosci wzglgdne;.
24 godz.

Cisnienie atmosferyczne

* Podczas pracy: od 670 hPa do 1080 hPa
* Podczas przechowywania: od 100 hPa do 1080 hPa

DANE DO ZAMOWIEN

Wyroby wymieniowe w ponizszej tabeli posiadaja oznaczenie CE i sg dostgpne na
terenie Unii Europejskiej.

Numer katalogowy Opis
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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PT-BR Instrugoes de uso

DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
(Cuidados, Limpeza e Desinfec¢do dos Conjuntos de Cabos e Condutores) que
acompanha estas Instru¢des de Uso (IFU). Ele apresenta produtos de limpeza/
desinfecgao validados e procedimentos de limpeza para esses produtos de cabo.

USO PREVISTO

Os cabos principais de ECG reutilizaveis Philips IntelliVue sdo limitados pelas
indicagdes de uso do equipamento de diagnodstico ou de monitoragéo conectado e
devem ser usados apenas por profissionais da area de saude. Eles foram projetados
para uso em multiplos pacientes e indicados para monitoramento de sinais cardiacos
para fins de diagndstico e monitoramento em pacientes adultos, pediatricos e
neonatos. Os cabos adaptadores MX40 reutilizaveis da Philips destinam-se a
monitorar e gravar e gerar alarmes para varios parametros fisiologicos de pacientes
adultos e pediatricos em um ambiente hospitalar e durante o transporte de pacientes
dentro de hospitais. Nao ¢ indicado para uso doméstico. Uso previsto por
profissionais de saude.

Indicagoes de uso

Os cabos principais para ECG reutilizaveis Philips IntelliVue e os cabos adaptadores
para Philips MX40 sao indicados para monitoramento continuo de sinais cardiacos,
ou oximetria de pulso, para fins de diagndstico e monitoramento. Esses dispositivos
sdo limitados as indicagdes de uso do monitor conectado e dos equipamentos de
diagndstico presentes nos estabelecimentos de atendimento médico. Esses
dispositivos destinam-se a interagdo somente com a pele intacta do paciente.

Contraindicagées
Nao ha contraindicagdes conhecidas.

DESCRIGOES DO PRODUTO
Cabo principal de ECG

O cabo principal de ECG mostrado na parte frontal deste documento adapta os
conjuntos de deriva¢des do paciente do MX40 ECG para uso com monitores de leito
do IntelliVue ECG.

Cabos adaptadores para ECG/SpO,

Os cabos de ECG/SpO2 mostrados na parte frontal deste documento adaptam conjuntos
de derivagdes de ECG que ndo sejam do MX40 e sensores de SpO, compativeis com a
tecnologia FAST SpO, da Philips para monitores de pacientes MX40.
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COMPATIBILIDADE

O cabo principal de ECG ¢ compativel com qualquer monitor de leito que o liste
como um acessorio compativel nas Instru¢des de Uso do produto. Os cabos
adaptadores e derivacées de ECG/SpO, sdo compativeis com os monitores MX40
da Philips e qualquer outro monitor/destibrilador que os liste como um acessorio
compativel nas Instru¢des de Uso do produto. Os componentes incompativeis
podem gerar problemas de desempenho.

AVISOS

Fixe nos cabos/conectores todas as etiquetas aplicaveis incluidas nestes produtos.

* 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 softer lesdes corporais.

» Naio use nenhum cabo ou conjunto de derivagdes quando a inspecdo visual revelar
contaminantes liquidos/fiapos nos conectores dos cabos ou outros danos visuais ao cabo.

* Sempre limpe/desinfete os cabos do paciente quando eles forem removidos da embalagem
para uso pela primeira vez.

+ Consulte as Instrugdes de Uso do monitor para obter informagdes relativas a aplicagdo correta
das derivagdes/eletrodos que obedegam ao estabelecido nas normas AAMI ou IEC.

* Antes de conectar qualquer cabo adaptador ao monitor de pacientes MX40, verifique a junta
ao redor da boca do conector do cabo adaptador (consulte o grafico na parte frontal deste
documento que mostra o assentamento correto e incorreto da junta na abertura do conector).
Descarte o cabo se qualquer parte da junta estiver solta ou danificada, pois pode gerar leituras
incorretas e/ou lesdes ao paciente.

* Para evitar causar lesdes no paciente, confira se os cabos estao bem posicionados para evitar
riscos de entrelagamento, sufocamento ou estrangulamento.

+ O paciente deve ser adequadamente aterrado durante procedimentos de eletrocirurgia para
evitar lesdes ao paciente/usuario (ou seja, choque elétrico).

+ Esses cabos ndo sdo adequados para uso em um ambiente de RM que pode criar um potencial
para queimaduras do paciente ou medigdes imprecisas.

» Verifique se o conector do conjunto de eletrodos esta conectado de forma adequada e segura ao
cabo principal ou adaptador, e se o cabo principal ou adaptador esta conectado de forma adequada
ao monitor. Caso contrario, o resultado pode ser dados fisiologicos incorretos do paciente.

* Ao alternar entre um cabo de paciente de ECG/SpO, e o cabo principal, o sensor de SpO,
deve ser movido separadamente e conectado ao monitor.

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

+ Naio utilize em ambientes excessivamente imidos ou sob influéncia massiva de fluidos (p. ex.
na chuva)

* N&o mergulhe os conectores dos cabos em nenhum tipo de liquido.

+ Naio autoclave nem use limpadores ultrassonicos no cabo.

» Naio limpe contatos elétricos ou conectores de cabos com alvejante.

* Aexpectativa de vida 1til destes produtos ¢ de 18 meses de uso clinico tipico.
* Nio desconecte o cabo puxando os fios condutores.

+ Certifique-se de sempre inspecionar visualmente o cabo antes de conecta-lo ao monitor
MX40. Consulte Inspe¢do visual antes do uso abaixo.
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INSPEGAO VISUAL ANTES DO USO

Antes de conectar qualquer cabo a um paciente ou monitor, inspecione visualmente
o estado fisico do cabo, a junta do conector e os contatos do conector, conforme as
instrugdes abaixo.

Inspecionar a condicgao fisica do cabo

Antes de conectar qualquer cabo ao paciente ou monitor, faca uma inspeg¢ao visual
para verificar se o cabo chegou ao fim de sua vida util. Verifique se ha rachaduras,
bolhas, descascamentos, fios expostos, conectores danificados e desgaste ou danos
similares que possam comprometer leituras precisas ou causar lesdes ao
pac1ente/usuar10 (por exemplo, cortes). Sempre que a inspe¢do visual revelar que o
cabo ndo ¢ mais adequado para uso continuo, siga os procedimentos adequados de
descarte de produtos (consulte DESCARTE DE PRODUTOS).

Inspecionar a junta do conector do cabo

Antes de conectar um cabo ao monitor MX40, certifique-se visualmente de que a
junta ao redor da boca do conector do cabo esteja encaixada corretamente (consulte
o grafico na parte frontal deste documento que mostra o assentamento correto da
junta). Se alguma parte da junta da cdmara de calibrago estiver deslocada ou
danificada, NAO USE! Em vez disso, descarte o cabo, pois existe potencial para
ocorrer leituras incorretas e/ou lesdo a0 pamente/usuarlo

Inspecionar os contatos do conector do cabo

Nota: o conector de sensor de SpO, de um cabo deve permanecer coberto com sua
tampa protetora de bloqueio quando ndo estiver em uso.

O conector do monitor do cabo possui contatos muito pequenos que devem ser
mantidos limpos para estabelecer uma boa conexao entre o cabo € o monitor. Portanto,
antes de conectar um cabo ao monitor, confirme visualmente se nao ha fiapos,
umidade ou residuos dentro do conector do cabo. Se a verificagdo visual indicar a
necessidade de limpar o interior do conector do cabo, siga as etapas abaixo.

Importante! Use as etapas a seguir somente para limpar o interior do conector do

cabo MX40. Para limpar as superficies externas do conector ou do cabo, consulte os

procedimentos validados de limpeza do cabo fornecidos no documento Cables and

Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Cuidados, Limpeza e Desinfec¢do dos

Conjuntos de Cabos e Condutores) que acompanha estas Instrugdes de uso.

Para limpar o interior do conector MX40 do cabo:

1. Evite que o fluido de limpeza penetre no conector do cabo e tome cuidado para ndo
deslocar a junta que cerca a parte interna do conector.

2. Mantenha a abertura do conector do cabo apontada para baixo, conforme mostrado no
grafico Limpar pinos do conector na parte frontal das Instrugdes de Uso; isso ajuda a evitar
que residuos do limpador se acumulem dentro do conector.

3. Use apenas alcool isopropilico em um pano sem fiapos levemente umedecido ou
toalhinhas pré-umedecidas com alcool isopropilico.

4. Limpe delicadamente dentro do conector MX40 do cabo usando movimentos leves.

5. Deixe os pinos do conector secarem naturalmente antes do uso.
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CONEXAO E DESCONEXAO DO MX40

Conexdo: use um movimento de empurrar “reto” entre os conectores como
mostrado no grafico Conectar cabo na parte frontal do presente documento. Um
leve som de clique significa uma conexao segura.

Desconexio: segure nas laterais do conector e faga um movimento de balangar leve
para separar o conector do dispositivo como mostrado no grafico Desconectar cabo.
Cuidado: para evitar danificar o cabo, NUNCA desconecte segurando ou
puxando os fios do conector como mostrado no grdfico Nunca puxe os fios.

APLICAGAO NO PACIENTE

Consulte as Instrugdes de Uso do monitor MX40 para obter informagdes relativas a
aplicagdo correta das derivagdes/eletrodos que obedegam ao estabelecido nas
normas AAMI ou IEC.

Consulte as Instrugdes de Uso do sensor de SpO, para a aplicacdo adequada do
paciente em qualquer sensor de SpO, sendo conectado a um cabo adaptador de
ECG/SpO,.

LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS

Consulte o documento intitulado Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disin-
fection (Cuidados, Limpeza e Desinfec¢ao dos Conjuntos de Cabos e Condutores)
que acompanha estas Instrugdes de uso para verificar os agentes e procedimentos
aprovados para limpeza/desinfec¢do. Para reduzir o risco de contaminagio cruzada:

» Limpe/desinfete os cabos antes do primeiro uso e antes de usa-lo em um paciente
diferente.

» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis aplicados a qualquer paciente, se ficarem
visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO DO CABO

Todos os produtos de ECG e/ou do cabo de ECG/SpO, descritos nestas Instrucdes
de Uso ndo devem ser esterilizados.

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 relagéo a este dispositivo deve
ser relatado a Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdmico
Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usudrio e/ou paciente
esta estabelecido.

121



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 a 99°F) a 20% de UR a 95%
de UR.

+ Faixa de temperatura de armazenamento: - 40 a +60°C (- 40 a 140°F) a 15% de
UR a 90% de UR.

Umidade

* Operagdo minima: umidade a +50° C; 15% de UR. 24hrs
* Operagdo maxima: umidade a +40°C; 95% de UR 24hrs
Pressao atmosférica

* Operagdo: 670 hPa a 1080 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

INFORMAGOES PARA REPETIR O PEDIDO

Os produtos que constam na tabela abaixo possuem marcagdo CE e estdo
disponiveis na Unido Europeia.

Numero de pega Descrigao
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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PT-PT Instrugoes de utilizagao

DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Cuidados, limpeza e desinfe¢do dos cabos e conjunto de derivagoes) que acompanha
estas Instrugdes de utilizagdo. Este fornece informagdes sobre os agentes de
limpeza/desinfegdo e sobre os procedimentos de limpeza validados para estes cabos.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cabo principal de ECG reutilizavel IntelliVue da Philips ¢ limitado pelas
indicagdes relativas a utilizagdo dos equipamentos de monitorizagao e de
diagnostico ligados e destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde.
Foi concebido para a utilizagdo em varios pacientes e ¢ adequado para a
monitoriza¢do de sinais cardiacos para fins de diagndstico e de monitorizagdo em
pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Os cabos adaptadores reutilizaveis MX40
da Philips destinam-se & monitorizagao e ao registo ¢ geragdo de alarmes para varios
parametros fisiologicos de pacientes adultos e pedidtricos num ambiente hospitalar e
durante o transporte de pacientes no interior de hospitais. Nao se destina a utiliza¢ao
doméstica. Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde.

Indicagdes de utilizagao

O cabo principal de ECG reutilizavel IntelliVue da Philips e os cabos adaptadores MX40
da Philips s@o indicados para a monitorizagdo continua de sinais cardiacos ou de
oximetria de pulso para fins de diagndstico e de monitorizacdo. Estes dispositivos estio
limitados pelas indicagdes de utilizagdo dos equipamentos de monitorizagio e de
diagndstico ligados em instalagdes de cuidados de saude. Estes dispositivos destinam-se
ao contacto apenas com a pele intacta do paciente.

Contraindicagées
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

DESCRIGAO DO PRODUTO
Cabo principal de ECG

O cabo principal de ECG apresentado no inicio deste documento permite adaptar os
conjuntos de derivagdes de ECG para pacientes MX40 para serem utilizados com
monitores de cabeceira com ECG IntelliVue.

Cabos adaptadores de ECG/SpO,

Os cabos de ECG/SpO, apresentados no inicio deste documento permitem adaptar
conjuntos de derivagdes de ECG ndo-MX40 e sensores de SpO, compativeis com a
tecnologia FAST SpO, da Philips aos monitores de pacientes MX40.
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COMPATIBILIDADE

O cabo principal de ECG é compativel com qualquer monitor de cabeceira, desde que
esteja listado como acessorio compativel nas instrugdes de utilizagdo do respetivo
produto. Os cabos adaptadores e derivagées de ECG/SpO, sdo compativeis com
monitores MX40 da Philips e qualquer outro monitor/desfibrilhador, desde que
estejam listados como acessorio compativel nas instrugdes de utilizagdo desse produto.
Componentes incompativeis podem causar problemas de desempenho.

AWSOS

Coloque todas as etiquetas aplicaveis incluidas nestes produtos nos cabos/conetores.

» 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.

» Nio utilize um conjunto de derivagdes ou cabo se verificar, durante a inspegdo visual, que os
conetores dos cabos apresentam contaminagéo por liquidos/cotdo ou que o cabo apresenta
quaisquer outros danos visuais.

» Limpe/desinfete sempre os cabos do paciente quando estes sdo retirados da embalagem para a
primeira utilizagao.

+ Consulte as instrugdes de utilizagdo dos monitores para obter informagdes sobre a colocagao
correta de elétrodos/derivagdes, em conformidade com as praticas padrdo das normas AAMI
ou IEC.

* Antes de ligar qualquer cabo adaptador ao monitor do paciente MX40, verifique a junta em
redor da abertura do conector do cabo adaptador (consulte a imagem no inicio deste
documento que ilustra a colocagdo correta e incorreta da junta na abertura do conector).
Elimine o cabo se qualquer parte da junta estiver deslocada ou danificada, uma vez que existe
a possibilidade de obter resultados incorretos e/ou de provocar lesdes no paciente.

« Para evitar lesdes no paciente, certifique-se de que os cabos estdo posicionados
cuidadosamente para evitar emaranhamento, asfixia e estrangulamento.

* O paciente tem de estar devidamente ligado a terra durante procedimentos de eletrocirurgia
para evitar lesdes no paciente/utilizador (ou seja, choques elétricos).

» Estes cabos ndo sdo adequados para utilizagdo em ambientes de RM, uma vez que existe o
risco de queimaduras no paciente ou de obten¢do de medigdes imprecisas.

+ Certifique-se de que o conector do conjunto de derivagdes esta ligado de forma segura e
correta ao cabo principal ou adaptador e que o cabo principal ou adaptador esta ligado
corretamente ao monitor. Caso contrario, podem ser medidos dados fisiologicos incorretos do
paciente.

+ Ao alternar entre um cabo do paciente de ECG/SpO, e o cabo principal, o sensor de SpO, tem
de ser desligado e, em seguida, ligado em separado ao monitor.

PRECAUQOES

A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescri¢do
médica.

* Naio utilize em ambientes excessivamente hiimidos ou sujeitos a uma quantidade significativa
de liquidos (por exemplo, chuva).

» Naio imerja os conetores dos cabos em nenhum tipo de liquido.

+ Naio limpe o cabo através de autoclave nem produtos de limpeza ultrassonicos.

» Naio limpe os conetores nem os contactos elétricos do conetor do cabo com lixivia.
* Avida til prevista destes produtos ¢ de 18 meses com uma utilizagdo clinica tipica.

124



* Nao desligue um cabo ao puxar pelos fios das derivagdes.

* Inspecione sempre o cabo visualmente antes de o ligar ao monitor MX40. Consulte a sec¢ao
Inspegdo visual antes da utilizagdo abaixo.

INSPEGAO VISUAL ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou monitor, inspecione visualmente o
estado geral do cabo, a junta do conector e os contactos do conector de acordo com
as instrugdes abaixo.

Inspecionar o estado geral do cabo

Antes de aplicar qualquer cabo num paciente ou liga-lo a um monitor, efetue uma
inspegdo visual para determinar se o cabo atingiu o fim da vida util. Verifique se
existem fissuras, bolhas, descamacéo, fios expostos, conetores danificados e des-
gaste ou danos semelhantes que possam comprometer a exatiddo das leituras ou
provocar ferimentos no paciente/utilizador (por exemplo, cortes). Sempre que a ins-
pecao visual revelar que um cabo deixou de ser adequado para a utilizagdo conti-
nua, siga os procedimentos de eliminagio apropriados do produto (consulte a
seccdo 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 colocag@o 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 obtengdo de resultados incorretos e/ou
de lesdes no paciente/utilizador.

Inspecionar os contactos do conector do cabo

Nota: os conectores do sensor de SpO, do cabo devem permanecer tapados pelas
suas tampas protetoras fixas quando ndo estdao em utilizagdo.

O conector do cabo do monitor tem contactos muito pequenos que tém de ser mantidos
limpos para estabelecer uma boa ligagdo entre o cabo e o monitor. Portanto, antes de
ligar um cabo ao monitor, confirme visualmente se ndo ha cotdo, humidade nem
residuos dentro do conector do cabo. Se a verificagdo visual revelar a necessidade de
limpar o interior do conector do cabo, siga os passos indicados abaixo.

Importante! Execute os seguintes passos apenas para limpar o interior do conector do

cabo do MX40. Para limpar superficies exteriores de conectores ou cabos, consulte os

procedimentos validados de limpeza de cabos fornecidos no documento Cables and

Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Cuidados, limpeza e desinfegdo dos cabos

e conjunto de derivagoes) que acompanha estas Instrucdes de utilizagao.

Para limpar o interior do conector do cabo do MX40:

1. Evite a infiltragdo 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 utilizago; isto ajuda
a evitar a acumulagdo 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.
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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
giratorio ou oscilante para separar o conector do dispositivo, conforme ilustrado na
imagem Desligar o cabo.

Cuidado: para evitar danificar um cabo, NUNCA desligue ao segurar ou puxar os
fios do conector, conforme ilustrado na imagem "Nunca puxar pelos fios".

APLICAGAO NO PACIENTE

Consulte as instrugdes de utilizagdo do monitor MX40 para obter informagdes sobre
a colocagdo correta de elétrodos/derivagoes de ECG, em conformidade com as
praticas padrdo das normas AAMI ou IEC.

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor de SpO, apropriado para obter
informagdes sobre a aplica¢@o correta no paciente de qualquer sensor de SpO, a ser
ligado a um cabo adaptador de ECG/SpO,.

LIMPEZA E DESINFEGAO DE CABOS

Consulte o documento com o titulo Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and
Disinfection (Cuidados, limpeza e desinfe¢do dos cabos e conjunto de derivagoes),
que acompanha estas Instrugdes de utilizagao, para obter informagdes sobre os pro-
cedimentos e agentes de limpeza/desinfe¢do validados. Para reduzir o risco de con-
taminagdo cruzada:

» Limpe/desinfete os cabos antes da primeira utilizagdo e antes de cada utilizagao
num paciente diferente.

» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis que sdo aplicados em qualquer paciente,
caso fiquem visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO DOS CABOS

Todos os produtos de cabos de ECG e/ou ECG/SpO, descritos nestas instrugdes de
utilizagdo ndo foram concebidos para ser esterilizados.

ELIMINAGAO DO PRODUTO

Siga os métodos de eliminag@o de residuos médicos aprovados, conforme especifi-
cado pelas suas instalagdes de cuidados a pacientes ou pelos regulamentos locais.
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COMUNICAGAO DE INCIDENTES

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

ESPECIFICAGCOES AMBIENTAIS

Os intervalos de temperatura e humidade identificados abaixo tém de ser cumpridos
para todos os produtos de cabos, conforme descrito nas presentes instrugdes de
utilizagdo. Caso contrario, podem ocorrer danos no produto.

Temperatura

* Intervalo de temperatura de funcionamento: 0 a +37 °C (32 a 99 °F) com 20% a
95% de HR

* Intervalo de temperatura de armazenamento: -40 a +60 °C (-40 a 140 °F) com
15% a 90% de HR

Humidade

* Humidade minima de funcionamento: a +50 °C; 15% de HR por 24 h
* Humidade méaxima de funcionamento: a +40 °C; 95% de HR por 24 h

Pressao atmosférica

* Em funcionamento: 670°hPa a 1080 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa

INFORMAGOES PARA NOVAS ENCOMENDAS

Os produtos listados na tabela abaixo tém a marca CE e estdo disponiveis na Unido
Europeia.

Referéncia Descrigdo
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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RO Instructiuni de utilizare

DOCUMENT CORELAT

Consultati documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor
de derivatii care insoteste aceste Instructiuni de utilizare (IFU). Include agentii
validati de curatare/dezinfectare si procedurile de curdtare pentru aceste cabluri.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Cabluri principale EKG reutilizabile Philips IntelliVue sunt limitate de indicatiile de
utilizare ale echipamentelor de monitorizare si diagnosticare conectate i trebuie
utilizate numai de catre personalul medical. Sunt concepute pentru utilizarea pe
pacienti multipli si indicate pentru monitorizarea semnalelor cardiace, atat pentru
scopuri de diagnosticare, cat si strict de monitorizare, la pacientii adulti, pediatrici si
nou-nascuti. Cablurile adaptoare MX40 reutilizabile Philips sunt concepute pentru
monitorizare §i inregistrare, precum si pentru generarea 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 principale EKG reutilizabile Philips IntelliVue si cablurile adaptoare
MX40 Philips sunt indicate pentru monitorizarea continud a semnalelor cardiace sau
puls-oximetrie, pentru scopuri de diagnosticare i monitorizare. Aceste dispozitive
sunt limitate de instructiunile de utilizare ale echipamentului de monitorizare si
diagnosticare conectat din institutiile medicale. Aceste dispozitive sunt concepute
pentru a interactiona doar cu pielea intacta a pacientului.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

DESCRIEREA PRODUSULUI
Cablu principal ECG

Cablul principal EKG prezentat la inceputul acestui document adapteaza seturile de
derivatii EKG MX40 pentru utilizarea cu monitoarele de pat EKG IntelliVue.

Cabluri adaptoare EKG/SpO,

Cablurile EKG/SpO2 prezentate la inceputul acestui document adapteaza seturile de
derivatii EKG diferite de MX40 si senzorii SpO, compatibili cu tehnologia Philips
FAST SpO, pentru monitoarele de pacient MX40.
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COMPATIBILITATE

Cablul principal EKG este compatibil cu toate monitoarele de pat care il includ ca
accesoriu compatibil in instructiunile de utilizare proprii. Cablurile adaptoare si seturile
de derivatii EKG/SpO, 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

+ Atasati toate etichetele aplicabile incluse cu aceste produse pe cabluri/conectori.

« nainte de utilizare, cititi si inelegeti 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 contaminanti
sub forma de lichid/scame in conectorii cablului sau alte deteriorari vizuale ale cablului.

 Curatati/dezinfectati intotdeauna cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti din ambalaj
pentru prima utilizare.

» Consultati instructiunile de utilizare pentru monitor pentru informatii cu privire la amplasarea
corectd a derivatiei/electrodului, care sa respecte practicile AAMI sau IEC standard.

+ TInainte de conectarea oricarui cablu adaptor la monitorul de pacient MX40, verificati garnitura de
la gura conectorului cablului adaptor (consultati graficul de la inceputul acestui document, care
aratd amplasarea corespunzatoare §i necorespunzatoare a garniturii in deschiderea conectorului).
Aruncati cablul daca orice parte a garniturii este desprinsa sau deterioratd, deoarece exista
potentialul de citiri incorecte si/sau vatamare corporald a pacientului.

+ 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-vd ci conectorul setului de derivatii este conectat corect si sigur la cablul principal
sau adaptor, iar cablul principal sau adaptor sunt conectate corect la monitor. In caz contrar,
pot aparea date fiziologice incorecte ale pacientului.

+ Atunci cand treceti de la cablul de pacient EKG/SpO, la cablul principal, senzorul SpO,
trebuie indepartat separat si conectat la monitor.

ATE NTIONARI
Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui profesionist din domeniul medical.
* Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a unor fluide (de ex., ploaie).
* Nu introduceti conectorii cablului in lichid.
* Nu sterilizati in autoclava si nu utilizati dispozitive de curatare cu ultrasunete pe cablu.
» Nu curatati contactele electrice ale conectorului cablului sau conectorii cu inalbitor.

» Durata de functionare preconizata pentru aceste produse este de 18 luni de utilizare
clinica normala.

* Nu deconectati un cablu prin tragerea firelor derivatiilor.

 Asigurati-va cd inspectati vizual cablul intotdeauna inainte de conectarea la monitorul MX40;
consultati /nspectie vizuala inainte de utilizare de mai jos.

129



INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

Inainte de atasarea oricirui cablu la un pacient sau un monitor, inspectati vizual
conditia fizica a cablului, garniturii conectorului i contactelor conectorului, con-
form instructiunii de mai jos.

Inspectati conditia fizica a cablului

Inainte de atasarea oricarui cablu la un pacient sau un monitor, efectuati o inspectie
vizuala pentru a determina daca termenul de valabilitate al cablului este depasit.
Verificati daca exista fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorati si
semne similare de uzura sau deteriorare care ar putea compromite citirile precise
sau ar putea cauza vatdmarea corporald a pacientului/utilizatorului (de ex. taieturi).
Daci o inspectie vizuald determina ca un cablu nu mai este potrivit pentru utilizare,
urmati procedurile corespunzatoare de aruncare a produsului (consultati ELIMINA-
REA PRODUSULUI).

Inspectati garnitura conectorului cablului

Tnainte de conectarea cablului la monitorul MX40, asigurati-va in mod vizual ci
garnitura din jurul gurii conectorului cablului este amplasata corect (consultati
graficul de la inceputul acestui document, care aratd amplasarea corecta a
garniturii). Dacd orice parte a garniturii este desprinsa sau deterioratda NU
UTILIZATTI! In schimb, aruncati cablul, deoarece exista potential pentru méasuritori
incorecte sl/sau vatdmarea corporald a pac1entu1u1/ut1llzatorulul

Inspectati contactele conectorului cablului

Nota: acoperiti intotdeauna orice conector al senzorului SpO, cu capacul de
protectie fixat atunci cdnd nu il utilizafi.

Conectorul pentru monitor al cablului are contacte foarte mici care trebuie pastrate
curate pentru a putea stabili o conexiune buna intre cablu si monitor. Prin urmare,
inainte de conectarea unui cablu la un monitor, confirmati vizual ¢ nu exista scame,
umezeala sau reziduuri in conectorul cablului. Daca inspectia vizuald indica
necesitatea de a curata interiorul conectorului cablului, urmati pasii de mai jos.

Important! Parcurgeti pasii de mai jos doar pentru curatarea interiorului
conectorului MX40 al cablului. Pentru curatarea suprafetelor externe ale
conectorului sau cablului, consultati procedurile de curdtare a cablului validate din
documentul Ingrijirea, curatarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor de derivatii
care insoteste aceste Instructiuni de utilizare.

Pentru curatarea interiorului conectorului MX40 al cablului:

1. Impiedicati scurgerea lichidului de curitare in conectorul cablului si aveti grija si nu
desprindeti garnitura din jurul interiorului conectorului.

2. Pastrati deschiderea conectorului cablului orientata in jos, dupa cum se arata in graficul
Curatarea pinilor conectorilor de la inceputul acestor Instructiuni de utilizare; i.e. aceasta
ajutd la impiedicare depunerii de reziduuri de agent de curatare in conector.

3. Utilizati numai alcool izopropilic pe o laveta care nu lasd scame usor umezita, sau
servetele cu alcool izopropilic pre-umezite.

4.  Stergeti cu grija interiorul conectorului MX40 al cablului, folosind miscari usoare.

5. Lasati pinii conectorului s se usuce la aer inainte de utilizare.
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CONECTAREA S| DECONECTAREA MX40

39 A

Conectarea: utilizati o migcare de impingere ,,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 deconectati
tindnd sau trdagand de firele conectorilor agsa cum se aratd in graficul Nu tragefi
niciodati firele.

APLICAREA PE PACIENT

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.

Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare senzorului SpO, pentru
aplicarea corespunzatoare pe pacient a oricarui senzor SpO, conectat la un cablu
adaptor EKG/SpO,.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA CABLULUI

Consultati documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor si seturilor de
derivatii care Insoteste aceste Instructiuni de utilizare pentru agentii i procedurile
validate de curatare/dezinfectare. Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata:

+ Curatati/dezinfectati cablurile inainte de prima utilizare si inainte de utilizarea pe
un pacient diferit.

 Curatati/dezinfectati cablurile reutilizabile aplicate pe orice pacient, daca acestea
sunt vizibil murdare.

STERILIZAREA CABLULUI

Cablurile EKG sau EKG/SpO, descrise in aceste Instructiuni de utilizare nu sunt
concepute pentru sterilizare.

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) 1a 20% pana la 95%
umiditate relativa.

* Interval de temperatura de depozitare: - 40 - +60 °C (- 40 - 140 °F) la 15% pana la
90% umiditate relativa.

Umiditate

* Operare minima: umiditate la +50 °C; 15% umiditate relativa. 24 de ore
* Operare maxima: umiditate la +40 °C; 95% umiditate relativa. 24 de ore

Presiune atmosferica

 Functionare: 670 hPa - 1080 hPa
* Depozitare: 100 hPa - 1080 hPa

INFORMATII DESPRE REINNOIREA COMENZII

Produsele listate in tabelul de mai jos au marcaj CE si sunt disponibile in Uniunea
Europeana.

Numar de catalog Descriere
989803172221 CABLU PRINCIPAL EKG AAMI/IEC
989803199071 ADAPTOR MX40 6L+Sp02
989803199081 ADAPTOR MX40 doar Sp02
989803199091 ADAPTOR MX40 5L+Sp02
989803199101 ADAPTOR MX40 3L+Sp02
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RU UHCcTpyKUMA no akcnnyaTtauum

CBA3AHHAA OOKYMEHTALIUA

CM. nokyment Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (KaGenu u
JNIEKTPOAHBIC KaOeIn — yXOJ1, YUCTKA U Ae3uH(EKIH), NpuiaraeMbli K
HACTOSIICH HHCTPYKIINH 10 dKcIuTyaTaruu. OH COEPXUT CBeICHHS 00
0J0OPEHHBIX ISl JaHHBIX Kabeseil YNCTIINX/Ae3HHPUIUPYIONIUX CPEACTBAX U
HpOoLEeAypax YUCTKH.

HA3HAYEHUE

Mmuoropazobie MarucTpanbHbie kadenu IKI Philips IntelliVue nomxHb
HCITONTb30BATECS B COOTBETCTBUH C HA3HAUCHHUEM ITOJIKITIOUYEHHOTO 000Dy I0BAHHS JUTs
MOHHTOPHHTA U TMArHOCTUKH TOJIBKO KBATH(UINPOBAHHBIM MENIIMHCKAM
nepcoHanoM. OHH pacCUMTaHbl HA MHOTOKPaTHOE HCHOJIb30BAHHE U TIPEIHA3HAYSHBI
JUISE MOHUTOPHHTA KapJIMOCHTHAJIOB Y B3POCIIBIX, IETEH H HOBOPOXKICHHBIX B IIEIIAX
JIMarHOCTHKHM M MOHMTOpHHIa. MHOropa3soBsie kabemu-aganTepsl Philips MX40
HpeaHa3HaYeHb! I MOHHTOPHHTA M PETHCTPALIMK PA3IMUHBIX (PU3HOTOTHUECKHX
TIapaMeTpOB B3POCITBIX MAIMEHTOB U JICTEH, a TaKKe MO/Iaul CHTHAJIOB TPEBOTH T10
3THM NapaMeTpaM B yCIOBHAX MENIHMHCKOTO YUPEKICHHUS U BO BPEMS
TPaHCIOPTHPOBKH MALMEHTOB B TIPe/ieNaX MEAMIMHCKOTO yupexenus. He
TIpeTHa3HAYEHO JUTS MCITONTB30BAHNS B JIOMAITHHX YCIIOBHAX. Y CTPOICTBO
HIpeTHA3HAYEHO JUTS UCIIOIb30BaHUS KBATU()HIIMPOBAHHBIM MEIUIIHHCKHM
HEPCOHAJIOM.

NMoka3aHMA K NPUMEHEHUIO

Msuoropasoblie Maructpaibhble kabenan OKI Philips IntelliVue u xabenu-
amanteps! Philips MX40 npenna3HadeHs! 1711 HEIPEPHIBHOIO MOHUTOPHHTA
KapIMOCUTHAJIOB WM MyJIbOKCUMETPUUECKHUX MOKa3aTeNeil B LeNX THarHOCTUKU U
MOHUTOPHHTA. JlaHHBIE YCTPOUCTBA AOKHBI HCIIONB30BATHCS B MEAUIIMHCKUX
YUPEKICHUSAX B COOTBETCTBUH C IIOKA3aHUSIMH K MIPHIMEHEHHIO ITOIKIIOYEHHOTO
000pyROBaHUs A1 MOHUTOPHHTA U IHArHOCTHKH. OHU MpeHa3HAYeHBI IS
B3aMMO/JICHCTBHUS TOJIBKO C HEMOBPEXKICHHOM KOXKEH MalueHTa.

MpoTtuBonokasaHusa
HpOTPIBOHOKZBaHHﬂ HC BBISIBJICHBI.

OMUCAHUE U3OENUN
MaructpanbHbin kabenb Kl

Maructpanbhbiii kabenap OKI', moka3aHHBIN B HaYajIe HACTOSIIETO JOKYMEHTa,
HCIIONB3YETCS JUIS MOAKITIOUSHUsS 3IeKTPOHEIX kKabeneit DKI" MX40 k
npukpoBaTHbIM MoruTOpam DKI IntelliVue.
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Ka6enu-agpantepbi 3KI/SpO,

Ka6emm DKI/SpO2, moka3aHHbIe B Hauajle HACTOSIIETO JOKYMEHTA, HCTIONB3YFOTCS IS
MOJIKITIOUCHHS K MOHUTOpaM natenTa MX40 snextpoausix kabeseit OKI n qaTankoB
SpO,, ormuHbIx 0T MX40, Ho noepxuBatoimx TexHonoruto Philips FAST SpO,.

COBMECTUMOCTb

Maeucmpanshuiii kabers DKI” coBMecTHM C TFOOBIM IPUKPOBATHBIM MOHUTOPOM
IIPH YCIIOBHU, YTO OH yKa3aH B CIUCKE NPHHAICKHOCTEH B HHCTPYKIHH MO
SKCILTyaTalluy JaHHOTO ycTpoicTBa. Kabenu-adanmeper u omsedenus IKI/SpO,
coBMecTHMBI ¢ MoHHTOpamHu Philips MX40 u n00bIMu IpyTrUMU
MOHHTOpaMH/AeGpUOPUILIITOPAMH IIPH YCIIOBHUH, YTO OHH YKa3aHBI B CIIHCKE
MIPHHAUIOKHOCTEH B HHCTPYKIMH 0 9KCILUTyaTalliK JAaHHOTO yCTPOHCTBA.
Hcnonp30BaHNe HECOBMECTHMBIX KOMIOHEHTOB MOYKET OTPULIATEIBHO CKa3aThCs Ha
pabounX XapaKTepHUCTHKAX YCTPOICTBa.

I'IPE.EIOCTEPE)KEHVIFI

]'[pnkpenwre K KaGCJ'IHM/paZS’bCMaM BCC MMOJIXOSAIIHE HAKJICHKH U3 KOMIDIEKTA [IOCTaBKH I/BHCJ'II/"/I

. Hepe}:{ HCIOJIB30BAHUEM BHUMATEIIBHO O3HAKOMBTECH CO BCEMHU NPENOCTEPEIKECHUAMU,
TNEPEUNCIICHHBIMU B HaHHOﬁ HUHCTPYKIHWHU IO DKCIUTyaTalluy, a TAKXKE B UHCMPYKYUuu no
akcnayamayuu monumopa IntelliVue MX4(0. B npoTHBHOM Cllydae BO3MOXHO
TpaBMHUPOBAHUE NMaMECHTA.

* Hu B xoem ciry4ae HE PICHOJ'II)'SyI\/'lTC Kabenb win 3J'ICKTpO£[HI>II\/'[ Ka6em,, €CJIN UX OCMOTP
BBIABJIACT HAJTUYHE )KP[I(KOCTI/I/BOHOKOH TKaHU B pa3beMax 160 ApYrue€ BUAUMBIC CIE€AbL
TIOBPEXKACHUS Kabes.

* B o0si3arenbHOM NMOPSAAKE BBIIOIHANTE YNCTKY/ne3uHdexuunto kabeneil nauueHTa npu ux
TIEPBOM HU3BJICUCHUH U3 YIIAKOBKH.

+ CaezieHns 0 HaJIIEXKAIIEM Pa3MEICHHH JIEKTPOJIOB/IEKTPOIHBIX Kabeleil B COOTBETCTBUN
co cranaaptroM AAMI miu IEC cM. B MHCTPYKIMH MO 9KCILTyaTaluid MOHUTOPA.

* Tlepen noxkiroueHueM j1oboro kadems-azantepa K MOHUTOPY mauneHta MX40 nposepsre
YIUIOTHUTEIBHYIO POKIIAJIKY, PACTIONOKEHHYIO BOKPYT BXOIHOTO OTBEPCTHUS pa3beMa Kabes
(CM. PHCYHOK B Hayajle HacTOSIEro JOKYMEHTa, Ha KOTOPOM IOKa3aHbl PAaBUIIbHOE 1
HENpaBUIILHOE MOJIOKEHUE MPOKIIANKH B OTBEPCTHH pasbeMa). Ecnu kakas-m00 yacth
HPOKJIAJIKH CMEIeHa WM MOBPEKIeHa, YTUIM3UPYIiTe Kabeb, IOCKOIbKY CYIECTBYET
BEPOSTHOCTD MOJTyYEHUs HEBEPHBIX MOKA3aHUI M/HIIH TPAaBMUPOBAHUS TALIMEHTA.

* Bo usbexanue TpaBMHUPOBaHHA IMALlUEHTA yGSIH/ITCCB B TOM, 4TO Kabenn PacIoNI0KEHBI
TaKuM 06p330M, YTOOBI HCKIIFOYUTH BO3MOXKHOCTH OOBUTHS U yAyueHus nanyMeHTa.

* Bo BpeMs 2IeKTPOXUPYPrHUECKHUX TPOLEAYP MALMEHT JOIKEH ObITh Ha UIeXKAIHM 00pa3oM
3a3eMJIEH BO H30eKaHne TpaBMHUPOBaHUA (T. €. IOPAXXCHMUS DJIICKTPUICCKUM TOKOM) namueHTa
VUM TIOJIb30BATElIs.

M ﬂaHHBIC Kabenu He MpeaHa3HA4YCHBI 1JIs1 UCIIOJIB30BAHUS B YCIOBUAX MPT, TIOCKOJIBKY
HCIOJIB30BAHUE B TAKHUX YCJIOBUSAX MOXKET IPUBECTU K 0KOraM IalueHTa WA HETOYHBIM
U3MEPEHUAM.

* VY06enurtech B TOM, YTO Pa3beM EKTPOAHOIO Kabesisi NPaBUILHO M HAJIEHKHO MOIKIIOUEH K
MarucTpajbHOMY Kabeo wiu Kaﬁenw-aﬂam‘epy " 4TO MaFl/lCTpaHBHBII\;I Kabenpb uim
Ka6enL—az[anTep MIPaBUJIIBHO MMOJICOEANHEHBI K MOHUTODPY. B TIPOTUBHOM CJIy4a€ BO3MOXXHO
TIOJTYYE€HHUE HEBEPHBIX JaHHBIX d)I/IBI/IOIlOl"l/l‘{CCKl/lX ImapaMeTpoB IanueHTa.

* Ipu orkimoyenun kabens DKI'/SpO, 1 MOAKIIOYEHHH MarHCTPaIbHOTO Kadems gaTank SpO,
HCO6XOI[I/IMO OTCOCAUHUTH OT Kabens u OTACIBHO MMOAKIIOYUTE K MOHUTOPY.
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FIPE.EIVI'I PEXOEHUA

(Deuepanm-n,m 3akoH CoennnennbIx [lITaToB Amepmm pasperuaer npojaxy JaHHOTO
YCTpPOMCTBA TOJIBKO BpayaM HJIM 10 3aKa3y Bpayeil.

* He ucnone3yiiTe u3aenue B yCIOBUSX TOBBILICHHOMN BIAXKHOCTU WM MPH BO3ACHCTBUH Ha
HEro GOJIBIIOro KOJIMYECTBA KUJKOCTH (HATIPUMEp, MO A0KIEM).

* He norpyxaiite pa3pembl kabess B KaKyr0-J1100 KUAKOCTb.

* 3ampernaercs noiBeprarb Kadeilb aBTOKIABUPOBAHUIO WIIH YIBTPAa3ByKOBON YHCTKE.

* He ucrionb3yiiTe 1isi YUCTKU EKTPHIECKUX KOHTAKTOB pa3beMa KabeJlst Wi pa3beMOB
oTOenuBaomiee CPeCTBO.

e OxumaeMblil CpoK CIyKObI TaHHBIX M3/ICIHHA cOCTaBisieT 18 MecsIeB MpH CTaHIapTHOM
UCIOJIB30BaHHHU B KIIMHMYECKUX YCIIOBHSX.

* He tanuTe 32 1poBOIa OTBEICHHI IIPU OTCOSMHEHHH Kabes.

* B o0s13aTeIbHOM MOPSAKE OCMATpUBaiiTe Kabellb, MPEXKIE YeM MOJCOSINHSATH €ro K
MouuTopy MX40; cM. paznen Buszyanbhbiii ocMomp nepeo ucnonb308anuem HUXKE.

BU3YAIbHbIA OCMOTP NEPEQ UCNOJIb30BAHUEM

Hpe)!czle YeM TOJICOCIUHATh KaKoH-IN00 Kadesb K TaUEHTY WIX MOHHUTOPY, OCMO-
TpUTE Kkabenb ¢ LEJIBIO IPOBEPUTH €TI0 COCTOSAHHME, a TAKKE COCTOAHUC YIIIIOTHU-
TEILHOU TIPOKJIAIKN ¥ KOHTAKTOB pa3be€Ma B COOTBETCTBUU C YKa3aHUSAMHU HUXKE.

MpoBepka cocTosiHuA Kabens

IIperxnae ueM MoACOeTHHSITH KaKoi-TH00 Kabelb K MalUeHTy HIH MOHHUTOPY,
BBINOJTHUTE €TI0 BU3YaJbHBIN OCMOTP M YOCIAUTECH, YTO CPOK CITy)KObI Kabes He
ucrek. [IpoBepbTe HaIMYHE TPEIINH, B3AyTHH, OTCIOCHHH, OTKPHITHIX IPOBOIOB,
TIOBPEKICHHUI Pa3beMOB HJIH aHATOTMYHBIX OBPEXKICHHI U CIICJOB H3HOCA, KOTO-
Ppble MOTYT MOBJIMATH Ha TOYHOCTh M3MEPECHHIT HIIM HPUBECTH K TPABMUPOBAHUIO
TaIFeHTa WK [T0J1630BaTells (HalmpuMep, Iope3sl). Ecin ocMoTp BBIBISET HENpH-
TOTHOCTb KaOerns K JaJIbHEHIIeMY HCIIOIb30BaHHIO, CIIEIYITE COOTBETCTBYIOIIMM
TpoLeypaM 1o yTunusauuu usnenus (eMm. pasaen YTUIU3ALIUA U3/IEJIUA).

MNpoBepka ynnoTHUTeNLHOM NPoKNaaku pasbema kabens

IMepen noxkmoueHueM kadens K MoHHTOpY MX40 yoequTech, 9To YITIOTHUTEIbHAS
MPOKJIAJIKa BOKPYT BXOJIHOTO OTBEPCTHS pazbeMa Kabes YCTaHOBJICHA TOKHBIM
00pa3oM (CM. pUCYHOK B Havayle HaCTOSIICrO JJOKYMEHTA, Ha KOTOPOM ITOKa3aHO
MPaBUIIBHOE MOJIOXKEHUE NPOoKIaaku). Ecian kakas-mi60 4acTh yIUIOTHUTEIBHOM
NPOKITAAKH OT/eneHa i nospexaena, HE UCTIOJIb3YUTE yerpoiictso! B stom
citydae Kabelb CIelyeT YTUIN3UPOBaTh, MOCKOJBKY CYIIECTBYET BEPOSITHOCTh
TIOJTyYEHHUS] HeBEPHBIX TOKA3aHUH W/MIM TPAaBMUPOBAHMS MTALECHTa/TIONB30BATENS.

MpoBepka KOHTaKTOB pa3bemMa kabens

Ipumeuanue. Koeoa oamyux xabens SpO, He ucnonvzyemcs, 3akpwiéaiinie pazvem
0amuuKa npUBA3HLIM 3aUUMHBIM KOINAYKOM.

Pazbem kaberst, MOIKITI0YaeMblil K MOHUTOPY, UMEET OYCHb MAJICHHKUE KOHTAKTBI,
KOTOpBIE HEOOXOIMUMO COAEPkKATh B YUCTOTE JUIst 0OECIICUSHUS Ha/IS)KHOTO
COeIMHEHHs MeX 1y KabeneM 1 MOHUTOpoM. [1o3ToMy mepen moaKItoYeHHeM
Kabesst K MOHUTOPY YOCIHUTECh, UTO B pa3beMe Kabelsl OTCYTCTBYIOT BOJIOKHA
TKaHM, BJ1ara Wid BUJIMMBIE CJIe/Ibl KaKuX-JI100 BemecT. Eciu BU3yaibHbI 0cMOTp
BBISBJIACT HEOOXOAMMOCTb YUCTKU 6HYMpeHH el yacmu pa3beMa Kadeis, BBIIOJIHUTE
CIIeYIOIHEe AeHCTBHSL.
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Bazkno! /lanHas npouesypa MpUMEHNMA TOJIBKO K UHCTKE GHYMpPeHHell 4acmu
pasbema kabenss MX40. OnoOpeHHbIe NPOLeTypbl YUCTKU BHEITHUX TOBEPXHOCTEH
pasbeMa u kabens cM. B nokymenrte Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (Kabemu 1 371€KTpoJHbIC KaOeI — YXO, YMCTKA U A3HH(EKIIHs),
[PHUIAracMoM K HACTOSIIICH HHCTPYKIIUH IO SKCILTyaTaLHH.

Uro0bl OUUCTUTD 8HYMpPeHHII0 Yacmb pazbeMa kadenst MX40, BbITOIHUTE

ciIenyroonme HCﬁCTBHH.

1. W36eraiite nomnajgaHus >KMAKOCTH B pa3beM Kabeslsi 1 He CMelaiTe yINIOTHUTEbHYIO
MPOKJIIAZIKY, PACTIONOKEHHYIO BHYTPH pa3beMa.

2. JlepxuTe pazbeM Kabenst OTBEPCTHEM BHH3, KaK IOKa3aHO Ha PUCYHKe Yucmka
KOHMAKMOB pazvemd B Havalle JAHHOH MHCTPYKIMH 0 SKCIUTyaTalllH, BO H30exKaHHe
CKOTUICHHS] OCTATKOB YHCTSIIETO CPEACTBA BHYTPH pa3beMa.

3. Hcnonb3yiiTe Ul YUCTKH TOJIBKO GE3BOPCOBYIO TKAHEBYIO CANI(ETKY, CIIerka CMOYCHHYIO
M30MPOIHIIOBBIM CIIMPTOM, HJIH MPONUTAHHBIE H30IPOIMIOBBIM CIIUPTOM BIIKHbBIE Cal(eTKH.

4. OCTOpOXKHBIMH JBIXKCHHSMHU MIPOTPHUTE H3HYTPH pasbeM kabemst MX40.

5. JlaiiTe KOHTaKTaM pa3beMa BBICOXHYTb Ha BO3/lyX€ IEpPe HCTIOJIb30BAaHHEM.

noACOEAUHEHUE U OTCOEANMHEHUE MX40

IMoacoennHenne: ¢ yCHINEM COBMECTHTE Pa3beMBbl MO IPSIMBIM YTIIOM, Kak
MOKa3aHOo Ha pucyHke [Toocoedunenue kabens B Hayaje HACTOSILETO JTIOKYMEHTA.
HanexHOCTb COeTMHEHHNS HOATBEPIKAACTCS CITA0BIM IIEITIKOM.

OTcoenHeHHe: YXBaTHTECh 3@ Pa3beM C 00EHX CTOPOH H, CJIETKa JIBUTasi €ro U3
CTOPOHEI B CTOPOHY, OTCOSANHUTE Pa3beM OT yCTPOHUCTBA, KaK IIOKA3aHO Ha
pucynke Omcoedunenue kabens.

Buumanue! Bo uzbesxcanue nospesxcoenusn Kabensa npu e2o omcoeOuHeHuu
HHKOI'J/IA ne manume 3a npo6oda, KaK ROKA3aHO HA PUCYHKe «3anpeujaemcs
MAHYMb 30 NPOEOOAy.

HANOXEHUE HA NALMEHTA

Caezienns 0 Ha/UIeXKaeM pa3MeNIeHNN EKTPOI0B/3IeKTpoAHkIX Kabemneit OKI™ B
cootBeTcTBUH co cTanaapToM AAMI unu IEC cM. B MHHCTPYKIIMHU 10 9KCILTyaTalluy
MonuTopa MX40.

CaeJieHHs 0 NPaBUIILHOM HaJl0kKeHHH AaTunka SpO,, MOAKIIOYEHHOro K Kabeo-
apantepy DKI/SpO,, cM. B HHCTPYKIHUH 110 SKCILTyaTallud COOTBETCTBYIOIIETO
narunka SpO,.

YUCTKA U OE3UH®EKLUA KABENEW

CaezneHus 00 0JJOOPEHHBIX MPOLIEAYPAX U YHCTSIIMX/ JE3UHPHUIUPYIOIIUX CPE-
cTBax cM. B fokyMente Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection
(KaGenu 1 >1eKTpoIHbIC KaOeI — YXOJI, YUCTKA U Ie3UH(EKIH ), MPUIaraeMoM K
HACTOSIIICH HHCTPYKIMH I10 KCIUTyaTarui. J{J1si CHIDKEHHUS PUCKA EPEKPECTHOTO
3apaKeHHs! BBIIIOJTHUTE CIEIYIONIHE ACHCTBHU.

* Oummaiire/ne3uHdUIMpPYyFiTe KabEH Iepes MepBBIM UCIIONB30BAHUEM H TIEpPE
HCTIOJIB30BaHUEM JUIS IPYTOTO MallMeHTa.

* Ilpu HanMYMM BUAMMBIX 3arpsi3HEHNH OUMIAKTe/ Ie3NHGUIPYHTE MHOTOPA30-
BbIC KabeIH, KOTOpPbIC HAKIIA/IbIBAIOTCS Ha MAllUEHTA.
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CTEPUNU3ALMNA KABENEN

Bce xabenu OKI" n/unu xademu SKI/SpO,, onucaHHble B HACTOAIIECH HHCTPYKIUH
I10 AKCIUTyaTaluH, He MTOAIekKAT CTePIIN3ALNH.

YTUNN3ALUUNA N3OENNA

CriepyiiTe paBriiaM M0 YTATH3AINH MEANIINHCKHX OTXO/I0B, IPHHSTHIM B BAlIEM
MEUIMHCKOM YUIPEKICHUH WM MPEAMUCAHHBIM MECTHBIMI HOPMAaTUBHBIMHU Tpe-
OOBaHUSIMH.

OTYETbI Ob MHUMAOEHTAX

O m00BIX OMACHBIX MHIHACHTAX, IPOM30LICAIIHX B CBSI3U C JAHHBIM yCTPOHCTBOM,
cienyet coobmarh B komnanuio Philips ¥ ynoiHOMOYEHHBIE OpraHbl FOCY1apCTBa-
uneHa EBponeiickoit sxoHoMuyeckoii 30Hb1 (ED3), Bkmiouas Iseitnapuio u Typ-
1110, B KOTOPOM HaXOAHUTCS TOJIb30BaTeIb /WU MAI[UEHT.

TPEBOBAHUA K OKPYXXAIOLLIEEW CPEE

VkazaHHble HUKE TUATIA30HbBI TEMIICPATYPHI U BIIA)KHOCTU JOJKHBI
TIOAACPKUBATHCA AJIL BCEX Ka6eﬂ€l71, OTIMCAaHHBIX B HACTOSIIICH HUHCTPYKIUHU 11O
JKCIUTyaTaluu. B TIPOTUBHOM CJIy4a€ BO3MOXKHO IMOBPEKACHUC U3ACIIHA.

Temnepartypa

* Jlnamazon pabouux temmepatyp: oT 0 10 +37°C npu OTHOCHTENBHOU
BaxkHoct 20-95%

* Jlnama3oH temrieparyp npu xpaneHuu: ot -40 1o +60°C npu OTHOCUTENBHOM
BiIakHoctd 15-90%

BnaxHocTb

* MuHHMasbHas OTHOCHTENIbHAs BIaKHOCTh B pabouux ycnoBusax: 15% mpu teme-
parype +50°C; 24 4

* MakcuManbHasi OTHOCHTEIIBHASI BIQYKHOCTE B pabouHX ycIoBHAX: 95% npu Tem-
neparype +40°C; 24 4

AtmoccepHoe naBneHune

* Okcmryaranus: 670-1080 rlla
» Xpanenue: ot 100-1080 rlla
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CBEOEHUA OAnNd NOBTOPHOIO 3AKA3A

W3nenus, nepedrcieHHble B TabnuIe HibKe, UMeIoT MapkupoBKy CE u 1ocTymnHsl
Ha Tepputopuu EBponetickoro corosa.

Homep no katanory Onwucanue
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMIIIEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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SK Navod na pouzitie

SUVISIACI DOKUMENT

Precitajte si dokument Kable a siipravy zvodov — starostlivost’, Cistenie
a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzitie. Dokument uvadza
overené Cistiace a dezinfekéné prostriedky a postupy Cistenia tychto kablov.

URCENE POUZITIE

Pouzitie opakovane pouzitenych hlavnych kablov EKG Philips IntelliVue je
obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného monitorovacieho a diagnostického
zariadenia a smie ich pouzivat’ len zdravotnicky personal. Je mozné ich pouzit’

u viacerych pacientov a su uréené na monitorovanie srdcovych signalov pri
diagnostike a monitorovani u dospelych, deti i novorodencov. Opakovane
pouziteI'né kable adaptéra MX40 spolo¢nosti Philips st 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

Opakovane pouzite'né hlavné kable EKG a kable adaptéra Philips MX40 st uréené
na nepretrzité monitorovanie srdcovych signalov alebo na pulznii oxymetriu na
diagnostické aj monitorovacie ucely. Pouzitie tychto zariadeni v zdravotnickych
instituciach je obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného monitorovacieho

a diagnostického zariadenia. Tieto zariadenia su urcené len na kontakt

s neporu$enou pokozkou pacienta.

Kontraindikacie
Nie su zname ziadne kontraindikacie.

POPISY PRODUKTU
Hlavny kabel EKG

Hlavny kabel EKG znazorneny v prednej ¢asti tohto dokumentu slizi na adaptaciu
suprav pacientskych zvodov EKG MX40 na pouzitie s 16zkovymi monitormi EKG
IntelliVue.

Kable adaptéra EKG/SpO,

Kable EKG/SpO2 znazornené v prednej Casti tohto dokumentu sliizia na adaptaciu
siprav zvodov EKG a snimacov SpO, inych ako MX40, ktoré podporuju
technolégiu FAST SpO, spoloc¢nosti Philips, k pacientskym monitorom MX40.
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KOMPATIBILITA

Hlavny kabel EKG je kompatibilny s akymkol'vek 16zkovym monitorom, pre ktory
je uvedeny ako kompatibilné prislusenstvo v prislusnom navode na pouzitie. Kable
adaptéra EKG/SpO, st kompatibilné s monitormi Philips MX40 a s akymkol'vek
inym monitorom/defibrilatorom, pre ktory su uvedené ako kompatibilné
prislusenstvo v prislusnom navode na pouzitie. Nekompatibilné komponenty

mozu sposobit’ problémy s vykonom.

VYSTRAHY

+ Nalepte vSetky prislusné stitky dodané s tymito vyrobkami na kable/konektory.

+ Pred pouzitim si precitajte a oboznamte sa so vietkymi vystrahami uvedenymi v tomto
navode na pouzitie, ako aj v ndvode na pouzitie pristroja IntelliVue MX40. V opaénom
pripade hrozi riziko zranenia pacienta.

+ Ziadnu supravu zvodov ani kabel nepouzivajte, ak vizualna kontrola odhali kontaminaciu
tekutinami alebo vlaknami, pripadne iné zjavné poskodenie kabla.

» Ked pacientske kable vyberiete z balenia na prvé pouzitie, vzdy ich vycistite a vydezinfikujte.

+ Informacie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod v stlade so Standardnymi postupmi
AAMI alebo IEC najdete v navode na pouzitie monitora.

» Pred pripojenim akéhokol'vek kabla adaptéra k pacientskemu monitoru MX40 skontrolujte
tesnenie kalibracnej komory okolo tstia konektora kabla adaptéra (pozrite si obrazok v prednej
Casti tohto dokumentu, ktory znazorfiuje spravne a nespravne nasadenie tesnenia do otvoru
konektora). Zlikvidujte kabel, ak je akakol'vek ¢ast’ tesnenia kalibraénej komory posunuta alebo
poskodena, inak moze dojst’ k nespravnemu nameraniu hodnét alebo zraneniu pacienta.

* Zaistite, aby boli stipravy zvodov starostlivo umiestnené a predislo sa tak ich zamotaniu,
poraneniu, uduseniu a $krteniu pacienta.

+ Pacient musi byt’ podas elektrochirurgickych procedur spravne uzemneny, aby nedo§lo
k zraneniu pacienta alebo pouzivatela (t. j. k turazu elektrickym pradom).

* Tieto kable nie st vhodné na pouzitie v prostredi MR, ktoré by mohlo potencialne sposobit’
popaleniny pacienta alebo nespravne nameranie hodnot.

» Ubezpecte sa, ze konektor supravy zvodov je spravne a bezpecne pripojeny k hlavnému kablu
alebo kablu adaptéra a hlavny kabel alebo kabel adaptéra je spravne pripojeny k monitoru.
V opaénom pripade moze dojst’ k nespravnym vyslednym fyziologickym udajom o pacientovi.
* Pri prepinani medzi pacientskym kablom EKG/SpO, a hlavnym kablom sa musi snimac
SpO, premiestnit’ osobitne a pripojit’ sa k monitoru.

VAROVAMA
Podrl'a federalneho zakona Spojenych §tatov je mozné toto zariadenie predavat’ iba lekarom
alebo na zéklade objednavky lekara.

* Nepouzivajte v nadmerne vlhkom prostredi alebo v pripade, ak ma byt vystaveny silnému
vplyvu kvapalin (napr. dazd’).

» Konektory kabla neponarajte do ziadnej kvapaliny.

» Na kable nepouzivajte autoklavovanie ani ultrazvukové istiace zariadenia.

» Nedistite elektrické kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom.

+ Ocakavana Zivotnost’ tychto vyrobkov je 18 mesiacov pri zvy¢ajnom klinickom pouZzivani.

* Neodpajajte kabel tahanim za vodice zvodov.

* Pred pripojenim kabla k monitoru MX40 kabel vzdy vizualne skontrolujte, pozrite Cast’
Vizudlna kontrola pred pouzitim uvedenu nizsie.
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VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k pacientovi alebo monitoru vizualne skontro-
lujte fyzicky stav kabla, tesnenie kalibra¢nej komory konektora a kontakty konek-
tora podl'a pokynov niZsie.

Kontrola fyzického stavu kabla

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonajte vizu-
alnu kontrolu, aby ste zistili, ¢i kabel dosiahol koniec Zivotnosti. Skontrolujte, ¢i sa
na fiom nenachadzaju praskliny, vypukliny, exponované droty, poskodené konek-
tory a podobné znamky opotrebovania alebo poskodenia, ktoré by mohlo viest’

k naruSeniu presnosti nameranych hodndt alebo spdsobit’ zranenie pacienta ¢i pou-
zivatela (napr. rezné rany). Vzdy, ked’ vizualna kontrola odhali, ze kabel uz nie je
vhodny na dalSie pouZivanie, postupujte podl'a prislusnych procedur likvidécie pro-
duktu (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 zndzorfluje spravne nasadenie
tesnenia). NEPOUZIVAIJTE, ak je nejaka Gast tesnenia uvolnena alebo poskodena!
Kabel v takomto pripade zhkv1du]te pretoze moze dojst’ k nespravnemu nameraniu
hodn6t, pripadne k zraneniu pacienta alebo pouZzivatel’a.

Kontrola kontaktov konektora kabla

Poznamka: Ked nepouzivate konektor na snimaci SpO,, vzdy ho prikryte
pripojenym ochrannym priklopom.

Konektor kabla monitora ma vel'mi malé kontakty, ktoré sa musia udrziavat’ Cisté,
aby sa zabezpectilo dobré spojenie medzi kablom a monitorom. Pred pripojenim
kéabla k monitoru preto pohl'adom skontrolujte, ¢i sa vnutri konektora kabla
nenachadzaju vlakna, vlhkost’ alebo neéistoty. Ak vizudlna kontrola ukaze, ze je
potrebné vy¢istit’ vauitro konektora kabla, postupujte podl'a navodu nizsie.

Délezité! Nasledujuci navod pouZzivajte iba na Cistenie vnuitra konektora kabla

MX40. Na vy¢istenie konektora alebo vonkajsich povrchov kabla si prestudujte

overené postupy Cistenia kabla uvedené v dokumente Kdble a supravy zvodov —

starostlivost, Cistenie a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouZitie.

Cistenie 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 utierky vopred navlh¢ené 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 MX40

Pripajanie: Pouzite nasivaci pohyb medzi konektormi tak, ako je zobrazené na
obrazku Pripojenie kabla na zaciatku tohto dokumentu. Jemny zvuk kliknutia
znamena bezpecné pripojenie.

Odpajanie: Uchopte konektor na bokoch a miernym otacavym alebo kolisavym
pohybom odpojte konektor zo zariadenia tak, ako je znazornené na obrazku
Odpojenie kabla.

Vystraha: Pri odpdajani NIKDY nechytajte ani net’ahajte vodice konektora tak, ako
Jje znazornené na obrdazku Nikdy net’ahajte vodice, aby nedoslo k poSkodeniu kabla.

APLIKACIA NA PACIENTA

Informécie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod EKG v sulade so Standardnymi
postupmi AAMI alebo IEC najdete v navode na pouzitie monitora MX40.
Prestudujte si navod na pouzitie prislusného snimaca SpO, s informaciami

o spravnej aplikacii pripadného snimaca SpO, pripojeného ku kablu adaptéra
EKG/SpO, u pacienta.

CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLA

Precitajte si dokument s nazvom Kable a supravy zvodov — starostlivost, istenie

a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzitie a obsahuje informacie
o overenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch a postupoch. Znizenie nebez-
pecenstva krizovej kontaminacie:

» Vydcistite a dezinfikujte kable pred prvym pouzitim a pred pouzitim u iného
pacienta.

* Vycistite a dezinfikujte opakovane pouzitel'né kable, ktoré sa aplikuji na akého-
kol'vek pacienta, ak st vidite'ne znecistené.

STERILIZACIA KABLOV
Ziadne z kablov EKG alebo EKG/SpO, uvedenych v tomto navode na pouZitie nie

su uréené na sterilizaciu.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim
zdravotnickym zariadenim alebo miestnymi predpismi.

NAHLASOVANIE INCIDENTOV

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto zariadenim, by sa
mal oznamit’ spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurdépskeho hospo-
darskeho priestoru (EHS), kde pouzivatel’ alebo pacient sidlia, vratane Svaj¢iarska
a Turecka.
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SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplota a vlhkost’ uvedené niz$ie sa musia udrziavat pre vSetky kable opisané
v tomto navode na pouzitie. Inak méze dojst’ k poskodeniu vyrobku.

Teplota

* Rozsah prevadzkovej teploty: 0 az +37 °C (32 az 99 °F) pri relativnej vlhkosti
20 % az 95 %

* Rozsah teploty pri skladovani: -40 az +60 °C (-40 az 140 °F) pri relativnej vlhko-
sti 15 % az 90 %

Vihkost’

* Minimalna prevadzkova vlhkost™: pri +50 °C, relativna vlhkost’ 15 % 24 h
* Maximalna prevadzkova vlhkost: pri +40 °C, relativna vlhkost’ 95 % 24 h

Atmosféricky tlak
* Prevadzkovy: 670 hPa az 1 080 hPa
* Pri skladovani: 100 hPa az 1 080 hPa

INFORMACIE O OPATOVNOM OBJEDNAVANI

Vyrobky uvedené v tabul’ke nizSie maju oznacenie CE a st dostupné v Eurdpske;j tnii.

Cislo dielu Popis
989803172221 HLAVNY KABEL EKG, AAMI/IEC
989803199071 ADAPTER MX40 6L+Sp02
989803199081 ADAPTER MX40, iba Sp02
989803199091 ADAPTER MX40 5L+Sp02
989803199101 ADAPTER MX40 3L+Sp02
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SL Navodila za uporabo

POVEZAN DOKUMENT

Glejte dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Nega,
¢iscenje in razkuzevanje kablov in kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem
navodilom za uporabo. Navaja odobrena Cistilna sredstva/razkuzila in Cistilne
postopke za te kable.

PREDVIDENA UPORABA

Oklopljeni kabli za EKG za veckratno uporabo Philips IntelliVue so omejeni z
indikacijami za uporabo priklopljene opreme za spremljanje ali diagnostiko in jih
smejo uporabljati samo zdravstveni delavci. Primerni so za uporabo na ve¢ pacientih
in namenjeni spremljanju srénih signalov odraslih, otrok in novorojenckov, in sicer
za namene diagnostike in spremljanja. Philipsovi adapterski kabli za MX40 za
veckratno uporabo so namenjeni spremljanju in belezenju ve¢ fizioloskih
parametrov pri odraslih in otrocih ter sprozanju alarmov zanje v bolnisni¢énem
okolju in med premescanjem pacientov znotraj bolniSnice. Pripomocek ni namenjen
uporabi na domu. Pripomocek je namenjen strokovnim zdravstvenim delavcem.

Indikacije za uporabo

Oklopljeni kabli za EKG za veckratno uporabo Philips IntelliVue in Philipsovi
adapterski kabli za MX40 so indicirani za spremljanje srénih signalov ali pulzno
oksimetrijo za namene diagnostike in spremljanja. Uporaba teh pripomockov je
odvisna od indikacij za uporabo priklopljene opreme za spremljanje in diagnostiko v
zdravstvenih ustanovah. Ti pripomocki se lahko uporabljajo samo na neposkodovani
kozi pacienta.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

OPIS IZDELKOV

Oklopljeni kabel za EKG

Oklopljeni kabel za EKG, prikazan na zacetku tega dokumenta, prilagodi komplete
kablov elektrod za EKG za pacienta za monitor MX40 za uporabo z bolniskimi
monitorji EKG IntelliVue.

Adapterski kabli za EKG/SpO,

Kabli za EKG/SpO2, prikazani na zacetku tega dokumenta, prilagodijo komplete
kablov elektrod za EKG in senzorje SpO,, ki niso kabli za MX40, a podpirajo
tehnologijo Philips FAST SpO,, za bolniske monitorje MX40.
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ZDRUZLJIVOST

Oklopljeni kabel za EKG je zdruzljiv z vsemi bolniskimi monitorji, ki imajo v svojih
navodilih za uporabo ta kabel naveden kot dodatno opremo. Adapterski kabli in
kabli elektrod za EKG/SpO), 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 povzroéijo tezave v
delovanju.

OPOZORKA

Na kable/konektorje pritrdite vse ustrezne oznake, ki so prilozene tem izdelkom.

* Pred uporabo preberite tudi vsa opozorila, navedena v teh navodilih za uporabo in v navodilih
za uporabo pripomocka IntelliVue MX40, in se prepricajte, da jih razumete. Sicer lahko pride
do poskodb pacienta.

» Kompleta kablov elektrod ali drugih kablov ne uporabite, ¢e pri pregledu opazite
tekocino/vlakna v konektorjih kablov ali druge vidne poskodbe kablov.

+ Kable za pacienta vedno odistite/razkuzite, ko jih pred prvo uporabo vzamete iz embalaZze.

* V navodilih za uporabo monitorja pois¢ite podatke o pravilni postavitvi kablov
elektrod/elektrod, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC.

» Pred priklopom adapterskega kabla na bolniski monitor MX40 preverite tesnilo ob vhodu
konektorja adapterskega kabla (glejte sliko na zacetku tega dokumenta, na kateri sta prikazani
pravilna in napa¢na namestitev tesnila v odprtini konektorja). Kabel zavrzite, ¢e kateri koli
del tesnila ni na svojem mestu ali je po§kodovan, saj lahko pride do napa¢nih od¢itkov in/ali
poskodb pacienta.

+ 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.

* Prepricajte se, da je konektor kompleta kablov elektrod pravilno in trdno priklopljen na
oklopljeni ali adapterski kabel in da je oklopljeni ali adapterski kabel pravilno priklopljen na
monitor. Sicer lahko pride do napak v fizioloskih podatkih o pacientu.

» Ko preklapljate med kablom za EKG/SpO, za pacienta in oklopljenim kablom, morate senzor
SpO, odklopiti in ga nato posebej priklopiti na monitor.

POZOR

* V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po
njihovem narocilu.

. Ijev _up)orabljajte v izjemno vlaznem okolju ali ob prisotnosti ve¢jih koli¢in tekodin (npr. v

ezju).

» Konektorjev kablov ne potopite v nobeno tekoc¢ino.

+ Kablov ne avtoklavirajte in ne uporabljajte ultrazvo¢nih Cistilnikov.

* Elektri¢nih kontaktov konektorjev kablov ali konektorjev ne ¢istite z belilom.

+ Pri¢akovana Zivljenjska doba teh izdelkov pri obigajni klini¢ni uporabi je 18 mesecev.

+ Kabla ne odklopite tako, da vlecete za kable elektrod.

* Pred priklopom na monitor MX40 vedno natan¢no preglejte kabel. Glejte Pregled pred
uporabo spodaj.
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PREGLED PRED UPORABO

Pred priklopom kablov na pacienta ali monitor natan¢no preglejte fizi¢no stanje
kabla, tesnilo konektorja in kontakte konektorjev, kot je navedeno spodaj.

Preglejte fizi€no stanje kabla

Pred priklopom kabla na pacienta ali monitor ga preglejte, da se prepricate, ali je
kabel Se primeren za uporabo ali je dotrajan. Bodite pozorni na razpoke, mehurcke,
odstopanja, vidne zice, poskodovane konektorje in podobne znake obrabe ali
poskodb, ki bi lahko vplivale na natancne meritve ali povzrocile poskodbe paci-
enta/uporabnika (npr. ureznine). Ce pri pregledu opazite, da kabel ni ve¢ primeren
za nadaljnjo uporabo, upostevajte ustrezne postopke za odstranitev izdelka (glejte
razdelek ODSTRANITEV IZDELKA).

Preglejte tesnilo konektorja kabla

Pred priklopom kabla na monitor MX40 natan¢no preglejte tesnilo ob vhodu
konektorja kabla in se prepricajte, da je pravilno namesceno (glejte sliko na zacetku
tega dokumenta, na kateri je prikazana pravilna namestitev tesnila). Ce kateri koli
del tesnila ni na svojem mestu ali je poskodovan, GA NE UPORABLJAJTE! Kabel
s poskodovanim tesnilom zavrzite, saj lahko pride do napacnih od¢itkov in/ali
poskodb pacienta/uporabnika.

Preglejte kontakte konektorja kabla

Opomba: konektor kabla za senzor SpO, mora biti vedno pokrit s pritrjenim
zascitnim pokrovckom, ko se ne uporablja.

Konektor kabla za monitor ima zelo majhne kontakte, ki morajo biti ¢isti, da se
lahko vzpostavi dobra povezava med kablom in monitorjem. Zato se pred priklopom
kabla na monitor vizualno prepricajte, da v konektorju kabla ni vlaken, vlage ali
ostankov. Ce po pregledu ugotovite, da je potrebno o¢istiti notranjost konektorja
kabla, izvedite korake v nadaljevanju.

naslednje korake. Za ¢isCenje konektorja ali zunanjih povrsin kabla glejte odobrene

postopke za ¢is¢enje kablov, ki so navedeni v dokumentu Cables and Lead Sets

Care, Cleaning and Disinfection (Nega, ¢is¢enje in razkuzevanje kablov in

kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem navodilom za uporabo.

Ciscenje notranjosti konektorja kabla za MX40:

1. Pazite, da tekoCina za ¢is¢enje ne tece v konektor in da ne premaknete tesnila, ki obdaja
notranjost konektorja.

2. Odprtina konektorja kabla mora biti obrnjena navzdol, kot je prikazano na sliki O¢istite
pine konektorja na zacetku teh navodil za uporabo; to namre¢ pomaga prepreciti nabiranje
ostankov ¢istila v konektorju.

3. Uporabljajte samo izopropilni alkohol na rahlo navlazeni krpi, ki ne pusc¢a vlaken, ali
alkoholne robcke, predhodno navlazene z izopropilnim alkoholom.

4.  Z rahlimi potegi nezno obrisite notranjost konektorja kabla za MX40.

5. Pred uporabo kabla pocakajte, da se pini konektorjev posusijo na zraku.
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PRIKLOP IN ODKLOP MONITORJA MX40

Priklop: konektor kabla potisnite naravnost naprej v drug konektor, kot je prikazano
na sliki Priklopite kabel na zacetku tega dokumenta. Ce zasli$ite rahel "klik", to
pomeni, da sta dela trdno priklopljena.

Odklop: primite obe strani konektorja in z rahlimi gibi v razli¢ne smeri razrahljajte
stik ter konektor locite od pripomocka, kot je prikazano na sliki Odklopite kabel.

Pozor: da ne poSkodujete kabla, ga NIKOLI ne odklopite tako, da drite ali vleCete
za kable elektrod konektorja, kot je prikazano na sliki ""Ne vlecite za kable
elektrod".

NAMESTITEV NA PACIENTA

V navodilih za uporabo monitorja MX40 poiscite podatke o ustrezni namestitvi kablov
elektrod/elektrod za EKG, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC.

V navodilih za uporabo ustreznega senzorja SpO, poiscite navodila za pravilno
namestitev morebitnega senzorja SpO, na pacienta, e je senzor priklopljen na
adapterski kabel za EKG/SpO,.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLOV

Za odobrena Cistila/razkuzila ter postopke ¢iSCenja in razkuzevanja glejte dokument z
naslovom Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Nega, ¢is¢enje in

razkuzevanje kablov in kompletov kablov elektrod), ki je prilozen tem navodilom za

uporabo. Za zmanj$anje tveganja navzkrizne kontaminacije upostevajte naslednje:

 Ocistite/razkuzite kable pred prvo uporabo ali pred uporabo na drugem pacientu.
» Ce se kabli za veckratno uporabo, ki so name$ceni na katerega koli pacienta,
vidno umazejo, jih o€istite/razkuzite.

STERILIZACIJA KABLOV

Ne sterilizirajte kablov za EKG in/ali EKG/SpO,, opisanih v teh navodilih za
uporabo.

ODSTRANITEV IZDELKA

Pri tem upostevajte navodila za odstranitev medicinskih odpadkov, ki jih dolo¢ajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.

PRIJAVA NEZGODE

O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomockom,
je treba obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem
gospodarskem prostoru (EGP), vklju¢no s Svico in Turcijo, v kateri se

nahaja uporabnik in/ali pacient.
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OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Spodaj navedene razpone temperature in vlaznosti je treba ohranjati za vse kable,
opisane v teh navodilih za uporabo. Sicer se lahko izdelek poskoduje.

Temperatura

» Temperaturni razpon pri uporabi: od 0 do +37 °C (od 32 do 99 °F) pri 20- do 95-
odstotni relativni vlaZnosti

» Temperaturni razpon za shranjevanje: od —40 do +60 °C (od —40 do 140 °F) pri
15- do 90-odstotni relativni vlaznosti

Vlaznost

* Najnizja delovna vlaznost: pri +50 °C; 15-odstotna relativna vlaznost, 24 ur
* Najvisja delovna vlaznost: pri +40 °C; 95-odstotna relativna vlaznost, 24 ur

Atmosferski tlak

* Pri uporabi: od 670 do 1080 hPa
* Pri shranjevanju: od 100 do 1080 hPa

PODATKI ZA PONAROCANJE

Izdelki, navedeni v spodnji tabeli, imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji.

Stevilka dela Opis
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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SR Uputstvo za upotrebu
SRODNI DOKUMENT

Pogledajte prate¢i dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and
Disinfection (Kablovi i kompleti vodova — Nega, ¢is¢enje i dezinfekcija) za ovo
uputstvo za upotrebu. On sadrzi informacije o odobrenim sredstvima za
¢is¢enje/dezinfekeiju i odobrenim procedurama za pomenute kablove.

PREDVIDENA NAMENA

Philips IntelliVue visekratni spojni EKG kablovi ograniceni su indikacijama za
kori§éenje povezane opreme za nadzor i dijagnostiku, te ih mogu koristiti samo
zdravstveni radnici. Oni su dizajnirani za upotrebu na vise pacijenata i namenjeni
za nadgledanje sréanih signala u dijagnosticke i nadzorne svrhe kod odraslih,
pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Philips viSekratni kablovi adaptera MX40
namenjeni su za nadzor, beleZenje i generisanje alarma za vise fizioloskih
parametara odraslih i pedijatrijskih pacijenata u bolni¢kom okruzenju, kao i tokom
transporta pacijenata u okviru bolnica. Nije namenjeno za kuénu upotrebu. Smeju
da koriste medicinska lica.

Indikacije za upotrebu

Philips IntelliVue visekratni spojni EKG kablovi i Philips kablovi adaptera MX40
namenjeni su za neprekidno nadgledanje sr¢anih signala ili pulsnu oksimetriju u
dijagnosticke i nadzorne svrhe. Kori$¢enje ovih uredaja je ograniceno indikacijama za
upotrebu priklju¢ene opreme za nadzor i dijagnostiku u zdravstvenim ustanovama. Ovi
uredaji su namenjeni da stupaju u dodir isklju¢ivo sa netaknutom kozom pacijenta.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

OPISI PROIZVODA
Spojni EKG kabl

Spojni EKG kabl prikazan na naslovnoj strani ovog dokumenta adaptira komplete
EKG vodova za pacijenta MX40 za upotrebu sa IntelliVue pacijentskim uredajima
za nadzor EKG-a.

Kablovi adaptera za EKG/SpO,

Kablovi za EKG/SpO2 prikazani na prvoj strani ovog dokumenta adaptiraju
komplete EKG vodova koji nisu MX40 i senzore za SpO, koji podrzavaju
tehnologiju Philips FAST SpO, za upotrebu sa uredajima za nadzor MX40.
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KOMPATIBILNOST

Spojni EKG kabl kompatibilan je za upotrebu uz bilo koji pacijentski uredaj za nadzor
za koji je naveden kao kompatibilna dodatna oprema u uputstvu za upotrebu tog
proizvoda. Kablovi adaptera za EKG/SpO, i vodovi kompatibilni su sa Philips
uredajima za nadzor MX40 i svim drugim uredajima za nadzor/defibrilatorima za koje
su navedeni kao kompatibilna dodatna oprema u uputstvu za upotrebu tog proizvoda.
Nekompatibilne komponente mogu da izazovu probleme sa performansama.

UPOZORENJA

+ Nalepite na kablove/prikljucke sve primenljive nalepnice koje ste dobili uz ove proizvode.

+ Pre upotrebe, procitajte i usvojite sva upozorenja navedena u ovom Uputstvu za upotrebu,
kao i u Uputstvu za upotrebu uredaja IntelliVue MX40. U suprotnom moze da dode do
povrede pacijenta.

* Ne koristite komplet vodova ili kabl ako pregledom utvrdite da postoje kontaminirajuce
supstance u vidu te¢nosti/dlacica u priklju¢cima kablova ili pak druga o$tecenja kabla.

+ Uvek o¢istite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz pakovanja radi
upotrebe.

+ Informacije o pravilnom postavljanju vodova/elektroda u skladu sa AAMI standardom ili IEC
praksom potraZite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor.

 Pre prikljucivanja bilo kog kabla adaptera na uredaj za nadzor MX40, pregledajte zaptivac
koji okruzuje otvor prikljucka kabla adaptera (videti sliku na prvoj strani dokumenta koja
prikazuje pravilno i nepravilno postavljen zaptiva¢ u otvor prikljucka). Bacite kabl ako je bilo
koji deo zaptivaca izmesten ili o§tecen jer postoji moguénost pogresnog o¢itavanja i/ili
povrede pacijenta.

+ Da biste izbegli povredu pacijenta, pobrinite se za to da elektrode budu pravilno postavljene
da ne bi doslo do uplitanja, gusenja i davljenja.

» Pacijent mora da bude pravilno uzemljen tokom elektrohirurskih procedura kako bi se
sprecilo povredivanje pacijenta/korisnika (npr. usled strujnog udara).

+ Ovi kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruZenju jer moZe postojati rizik od opekotina
kod pacijenta ili neta¢nih merenja.

* Pobrinite se za to da je prikljucak kompleta elektroda ispravno i &vrsto povezan sa spojnim
kablom ili kablom adaptera, kao i da su spojni kabl ili kabl adaptera ispravno povezani sa
monitorom. U suprotnom moze da dode do pogresnog o€itavanja fizioloskih podataka pacijenta.

* 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.

* Ne koristite u izuzetno vlaznim uslovima ili pod velikim uticajem te¢nosti (npr. kise).

* Nemojte uranjati prikljucke kabla ni u kakve te¢nosti.

» Nemojte koristiti ultrazvucno ¢iS¢enje i nemojte sterilisati kabl u autoklavu.

» Elektri¢ne kontakte ili prikljucke kabla nemojte Eistiti izbeljivacem.

* Ocekivani radni vek ovih proizvoda je 18 meseci pri uobicajenoj klini¢koj upotrebi.

* Nemojte iskopcavati kabl tako §to ¢ete povlaciti Zice voda.

* Obavezno uvek pregledajte kabl pre njegovog priklju¢ivanja na uredaj za nadzor MX40.
Pogledajte odeljak Vizuelna provera pre upotrebe u nastavku.
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VIZUELNA PROVERA PRE UPOTREBE

Pre prikljucivanja 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 priklju¢ivanja bilo kog kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledajte kabl i
proverite da li je istekao njegov radni vek. Pregledajte da li postoje naprsline,
nabori, oguljeni delovi, ogoljene Zice, oSteceni prikljucci i slicne naznake
pohabanosti ili oStecenja koja mogu da izazovu pogre$na o€itavanja ili povrede
pacijenta/korisnika (npr. posekotine). Kad god se vizuelnim pregledom utvrdi da
kabl vise nije pogodan za neprekidnu upotrebu, pratite odgovarajuce procedure za
odlaganje proizvoda (videti odeljak ODLAGANJE PROIZVODA).

Pregled zaptivaca prikljucka kabla

Pre prikljucivanja kabla na uredaj za nadzor MX40, proverite da li je zaptiva¢ koji
okruzuje otvor prikljucka kabla pravilno postavljen (videti sliku na prvoj strani
dokumenta koja prikazuje pravilnu postavku zaptivaca). Ako je bilo koji deo
zaptivke izmesten ili oSte¢en, NEMOJTE DA KORISTITE! Bacite kabl jer postoji
moguénost pogresnog o€itavanja i/ili povrede pacijenta/korisnika.

Pregled kontakata prikljucka kabla

Napomena: Prikljucak senzora za SpO, za kabl treba da ostane prekriven sa
povezanim zastitnim poklopcem kada se ne koristi.

Prikljucak kabla za uredaj za nadzor ima veoma male kontakte koji moraju biti Cisti
radi uspostavljanja dobre veze izmedu kabla i uredaja za nadzor. Stoga se uverite da
nema dlacica, vlage ili ostataka unutar prikljucka kabla pre povezivanja kabla za
uredajem za nadzor. Ako vizuelnim pregledom utvrdite da treba o€istiti unutrasnjost
prikljucka kabla, pratite korake u nastavku.

Vazno! Pratite sledece korake za ¢iS¢enje iskljucivo unutrasnjosti prikljucka kabla
MX40. Za ¢iséenje prikljucka ili spoljnih povrSina kabla pogledajte odobrene
procedure za ¢is¢enje kabla u prate¢cem dokumentu Cables and Lead Sets Care,
Cleaning and Disinfection (Kablovi i kompleti vodova - Nega, ¢iscenje i
dezinfekcija) za ovo uputstvo za upotrebu.

Ciséenje unutrasnjosti prikljucka kabla MX40:

1. Spredite da te¢nost za ¢iS¢enje prodre u prikljucak kabla i vodite racuna da ne izmestite
zaptiva¢ koji okruzuje unutrasnjost prikljucka.

2. Drzite otvor prikljuka kabla okrenut nadole kao $to prikazuje slika Ciscenje iglica
prikljucka na prvoj strani ovog uputstva za upotrebu. To npr. pomaze da se spreci
nagomilavanje ostataka sredstva za ¢is¢enje unutar prikljucka.

3. Koristite iskljucivo izopropil-alkohol na blago navlazenoj krpi koja ne ostavlja dlacice ili
maramice prethodno navlazene izopropil-alkoholom.

4. Nezno obrisite unutrasnjost prikljucka kabla MX40 veoma blagim pokretima.

5. Sacekate da se pinovi prikljucka osuse na vazduhu pre koriséenja.
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PRIKLJUCIVANJE | ISKOPCAVANJE UREDAJA ZA
NADZOR MX40

Prikljucivanje: Direktno gurnite prikljucke kao $to je prikazano na slici
Prikijucivanje kabla na prednjoj strani ovog dokumenta. Tiho $kljocanje ukazuje na
¢vrsto povezivanje.

Iskop¢avanje: Uhvatite bocne strane prikljucka i blagim okretanjem ili ljuljanjem
razdvojite prikljucak od uredaja, kao Sto prikazuje slika Iskopcajte kabl.

Oprez: Da biste izbegli oStecenje kabla, NIKADA nemojte iskopCavati drZeci ili
poviaceci Zice prikljucka, kao Sto je prikazano na slici Nemojte vudi Zice.

PRIMENA NA PACIJENTIMA

Informacije o pravilnom postavljanju EKG vodova/elektroda u skladu sa AAMI
standardom ili IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor MX40.
Informacije o pravilnom postavljanju na pacijenta bilo kog senzora za SpO, koji se
povezuje sa kablom adaptera za EKG/SpO, potrazite u uputstvu za upotrebu
odgovarajuceg senzora za SpO,.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABLA

Pogledajte pratec¢i dokument Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection
(Kablovi i kompleti vodova — Nega, ¢is¢enje i dezinfekcija) za ovo uputstvo za upotrebu
za informacije o odobrenim sredstvima za ¢is¢enje/dezinfekciju i odobrene procedure. Da
bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije:

« Ocdistite/dezinfikujte kablove pre prve upotrebe i pre upotrebe na drugom pacijentu.
» Ocistite/dezinfikujte visekratne kablove koje postavljate na pacijenta ako vidite
da je zaprljan.

STERILIZACIJA KABLOVA

Nijedan kabl za EKG i/ili EKG/SpO, opisan u ovom uputstvu za upotrebu nije
predviden da se steriliSe.

ODLAGANJE PROIZVODA

Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u
ustanovi za brigu o pacijentima ili u skladu sa lokalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA

Svaki ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi
kompaniji Philips i nadleZnom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog
ekonomskog prostora (EEP), ukljucujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi
korisnik i/ili pacijent.
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SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Dolenavedeni opsezi temperature i vlaznosti moraju se odrzavati za sve kablove opisane
u ovom uputstvu za upotrebu. U suprotnom moze doci do ostecenja proizvoda.

Ogranicenje

* Opseg radne temperature: od 0 do +37 °C pri 20%-95% relativne vlaznosti
* Opseg temperature za skladistenje: od -40 do +60 °C pri 15%—-90% relativne
vlaznosti

Vlaznost

* Minimalna radna: vlaznost pri +50 °C; 15% relativne vlaznosti u roku od 24 sata
» Maksimalna radna: vlaznost pri +40 °C; 95% relativne vlaznosti u roku od 24 sata

Atmosferski pritisak

» Radni: 670 hPa—1080 hPa
* Za skladistenje: 100 hPa—1080 hPa

INFORMACIJE O PONOVNOJ NARUDZBI

Proizvodi navedeni u tabeli ispod nose CE oznaku i dostupni su u Evropskoj uniji.

Broj dela Opis
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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SV Bruksanvisning

ASSOCIERADE DOKUMENT

Se dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Skotsel,
rengodring och desinfektion av kablar och elektrodkablar) som medfdljer den hér
bruksanvisningen. Det innehaller information om godkénda rengorings- och
desinfektionsmedel och rengéringsprocedurer for dessa kabelprodukter.

AVSEDD ANVANDNING

Philips IntelliVue ateranvéindbara EKG-mellankablar begrénsas av anvindningsin-
dikationerna for den anslutna dvervaknings- och diagnostikutrustningen och ska
endast anvindas av utbildad sjukvéardspersonal. De ér utformade for att anviandas pa
flera patienter och indicerade for 6vervakning av hjdrtsignaler for bade diagnostiska
andamal och for 6vervakning av vuxna, pediatriska och neonatala patienter. Philips
ateranvandbara MX40-adapterkablar dr avsedda for 6vervakning och registrering av
och for generering av larm for flera fysiologiska parametrar hos vuxna och pedi-
atriska patienter i sjukhusmiljd och vid patienttransport inom sjukhus. Inte avsedd
for hemmabruk. Avsedd for anviandning av utbildad sjukvéardspersonal.

Anvandningsindikationer

Philips IntelliVue dteranvindbara EKG-mellankablar och Philips MX40-adapterka-
blar ar indicerade for kontinuerlig 6vervakning av hjértsignaler, eller pulsoximetri, i
bade diagnostik- och dvervakningssyfte. Enheterna begrénsas av anvandningsindi-

kationerna for den anslutna dvervaknings- och diagnostikutrustningen pa vardinratt-
ningar. Dessa enheter dr endast avsedda att interagera med patienters oskadade hud.

Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer.

PRODUKTBESKRIVNINGAR
EKG-mellankabel

EKG-mellankabeln som visas pé framsidan av det hiar dokumentet anpassar MX40
EKG-patientelektrodkablar for anvéindning med IntelliVue EKG-
sangplatsmonitorer.

EKG/SpO,-adapterkablar

De EKG/SpO2-kablar som visas pé framsidan av det hir dokumentet anpassar icke
MX40 EKG-avledningskablar och SpO,-givare som stoder Philips FAST SpO,-
teknik till MX40-patientmonitorer.
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KOMPATIBILITET

EKG-mellankabeln dr kompatibel med alla sangplatsmonitorer i vilkas
bruksanvisning den anges som ett kompatibelt tillbehor. EKG/SpO »-
adapterkablarna och -avledningarna ar kompatibla med Philips MX40-monitorer
och alla andra monitorer/defibrillatorer i vilkas bruksanvisning de anges som
kompatibla tillbehor. Inkompatibla komponenter kan forsamra prestandan.

VARNINGAR

Fist alla tillampliga etiketter som medfoljer dessa produkter pa kablarna/anslutningarna.

» 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.

* Rengor/desinficera alltid patientkablarna nér de tas ut ur forpackningen infor forsta anvandningen.

* Se bruksanvisningen till monitorn for att fa information om hur avledningar och elektroder
placeras pa ett korrekt sitt i enlighet med faststillda AAMI- eller IEC-riktlinjer.

+ Innan en adapterkabel ansluts till MX40-patientmonitorn ska du kontrollera packningen som
omger adapterkabelns mynning (se bilden pa framsidan av det har dokumentet som visar bade
korrekt och felaktig placering av packningen i kontaktoppningen). Kassera kabeln om nagon
del av packningen har lossnat eller skadats eftersom det annars finns risk for felaktig
avlasning och patientskada.

+ For att undvika patientskada, kontrollera att elektrodkablarna dr noggrant placerade for att
undvika trassel och risk for kvdvning eller strypning.

 Patienten maste vara ordentligt jordad under diatermi for att forhindra skada pa patient och
anvéndare (dvs. elektriska stotar).

» Dessa kablar dr inte ldmpliga for att anvéndas i en MR-miljo som kan innebéra risk for
patientbrannskador och felaktiga métningar.

+ Kontrollera att elektrodkablarna ér korrekt och ordentligt anslutna till mellan- eller
adapterkabeln och att mellan- eller adapterkabeln dr ordentligt ansluten till monitorn. Annars
kan det resultera i felaktiga fysiologiska parametrar fran patienten.

* Nir du byter mellan en EKG/SpO,-patientkabel och mellankabeln maste SpO,-givaren
flyttas separat och anslutas till monitorn.

VIKTIGT

* Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa order av en ldkare.

» Far ej anvindas i 6verdrivet fuktiga miljoer eller med mycket vétska (till exempel utomhus
nér det regnar).

*+ Siénk inte ned kabelanslutningarna i vitska.

* Autoklavera inte kabeln eller anvénd ultraljudsrengéringsmedel péa den.

* Rengor inte kabelanslutningens elektriska kontakter eller anslutningar med blekmedel.
» Forvintad livslangd for dessa produkter dr 18 manader vid normal klinisk anvéndning.
» Koppla inte bort en kabel genom att dra i avledningskablarna.

» Kontrollera alltid kabeln visuellt innan du ansluter den till MX40-monitorn. Se Visuell
inspektion fore anvindning nedan.
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VISUELL INSPEKTION FORE ANVANDNING

Innan en kabel ansluts till en patient eller monitor ska du visuellt inspektera kabelns
skick, anslutningspackning och anslutningskontakter enligt anvisningarna nedan.

Kontrollera kabelns skick

Innan du ansluter en kabel till en patient eller monitor ska du utfora en visuell
inspektion for att avgora om kabeln har natt slutet av sin livslangd. Kontrollera om
det finns sprickor, bubblor, avskalning, exponerade ledningar, skadade kontakter
eller liknande slitage eller skador som kan leda till att avldsningarna blir felaktiga
eller att patienten eller anvéndaren skadas (t.ex. far skdrskador). Nar det genom
visuell inspektion uppdagas att en kabel inte ldngre &dr lamplig att anvénda foljer
du relevant produktkasseringsprocedur (s¢ PRODUKTKASSERING).

Kontrollera kabelanslutningens packning

Innan en kabel ansluts till MX40-monitorn ska du visuellt kontrollera att packningen
som omger kabelanslutningens mynning sitter ordentligt (se bilden pa framsidan av
det har dokumentet som visar hur packningen ska sitta). ANVAND INTE om nagon
del av packningen har lossnat eller skadats! Kassera kabeln i stillet eftersom det
finns risk for felaktig métning eller skada pa patient eller anvindare.

Kontrollera kabelanslutningens kontakter

Obs! Skydda alltid SpO -givarens kontaktuttag med dess kabelforsedda skyddshuv
ndr givaren inte anvdnds.

Kabelns monitoranslutning har mycket sma kontakter som maste hallas rena for att
en god anslutning mellan kabel och monitor ska kunna upprittas. Innan en kabel
ansluts till monitorn ska du darfor visuellt kontrollera att det inte finns ludd, fukt
eller skrép i kabelanslutningen. Om det under den visuella kontrollen uppdagas att
insidan av kabelanslutningen behdver rengoras foljer du stegen nedan.

Viktigt! Insidan av kabelns MX40-anslutning maste rengoras enligt féljande steg.
Information om hur du reng6r anslutningens och kabelns externa kontaktytor finns i
de validerade procedurerna for kabelrengoring i dokumentet Cables and Lead Sets
Care, Cleaning and Disinfection (Skotsel, rengéring och desinfektion av kablar och
elektrodkablar) som medfoljer den hér bruksanvisningen.

Sa hér rengors insidan av kabelns MX40-anslutning:

1. Forhindra att rengdringsvétska sipprar in i kabelanslutningen och var forsiktig sa att du
inte rubbar packningen som omger anslutningens insida.

2. Hall kabelanslutningens 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 frén enheten, se bilden som visar bortkoppling av kablar.

Viktigt: For att inte skada kabeln ska den ALDRIG kopplas bort genom att hallas
eller dras pa det sitt som visas pa bilden.

PATIENTAPPLICERING

Se bruksanvisningen till MX40-monitorn for att fa information om hur EKG-
avledningar och -elektroder placeras pé ett korrekt sitt i enlighet med faststédllda
AAMI- eller IEC-riktlinjer.

Se bruksanvisningen till SpO,-givaren for att & information om korrekt patientapplicering
av den SpO,-givare som ska anslutas till en EKG/SpO,-adapterkabel.

KABELRENGORING OCH -DESINFEKTION

Information om validerade rengdrings- och desinfektionsmedel och -procedurer
finns i dokumentet Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Skot-
sel, rengdring och desinfektion av kablar och elektrodkablar) som medfoljer den hir
bruksanvisningen. Sa hér minskas risken for korskontaminering:

» Rengor/desinficera kablarna fore forsta anvandningen och fore anvindning pé en
annan patient.

* Rengor/desinficera ateranvéndbara kablar som anvinds pé patienter nér de blir
synbart smutsiga.

KABELSTERILISERING

Inte alla EKG- och EKG/SpO,-kabelprodukter som beskrivs i den har
bruksanvisningen &r avsedda att steriliseras.

PRODUKTKASSERING

Folj godkdnda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av sjukvérdsin-
réttningen eller lokala foreskrifter.

INCIDENTRAPPORTERING

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska rap-
porteras till Philips och behorig myndighet i lander inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dédr anvdndaren och/eller patien-
ten befinner sig.
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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

* Driftstemperaturomréade: 0-37 °C 1 20-95 % relativ luftfuktighet
* Forvaringstemperaturomrade: -40—60 °C i 15-90 % relativ luftfuktighet

Luftfuktighet

« Ligsta vid drift: vid 50 °C, 15 % relativ luftfuktighet per 24 timmar
» Hogsta vid drift: vid 40 °C, 95 % relativ luftfuktighet per 24 timmar

Atmosfarstryck

* Drift: 670-1 080 hPa
* Forvaring: 100-1 080 hPa

OMBESTALLNINGSINFORMATION

Produkterna i tabellen nedan &r CE-mérkta och tillgdngliga i EU.

Artikelnummer Beskrivning
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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TR Kullanim Talimatlan

ILGILI BELGE

Bu Kullanim Talimatlar1 (IFU) ile birlikte verilen Kablolarin ve Derivasyon
Setlerinin Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu belgesine bakin. Belgede,
bu kablo iiriinlerine yonelik onaylanmis temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ile
temizleme prosediirleri verilmistir.

KULLANIM AMACI

Philips IntelliVue yeniden kullanilabilir EKG ana kablolar1, bagli izleme ve
tanilama ekipmanina yonelik kullanim endikasyonlari ile sinirlandirilmistir ve
yalnizca uzman saglik personeli tarafindan kullanim igin tasarlanmistir. Birden ¢ok
hastada kullanima yéneliktir ve yetiskin, pediyatrik ve yenidogan hastalarda hem
tan1 hem de izleme amagli olarak kalp sinyallerinin izlenmesinde endikedir. Philips
yeniden kullanilabilir MX40 adaptor kablolari, bir hastane ortaminda ve hastanin
hastane iginde nakli sirasinda, yetiskin ve pediyatrik hastalara yonelik birden fazla
fizyolojik parametrenin izlenmesi, kaydedilmesi ve bunlarla ilgili alarm
olusturulmasi i¢in kullanilir. Evde kullanima uygun degildir. Saglik personeli
tarafindan kullanima uygundur.

Kullanim Endikasyonlari

Philips IntelliVue yeniden kullanilabilir EKG ana kablolar1 ve Philips MX40
adaptor kablolari, hem tan1 hem de izleme amagcli olarak kalp sinyallerinin veya puls
oksimetresinin siirekli izlemesi i¢in endikedir. Bu cihazlar, saglik kuruluslarinda
bagli izleme ve tanilama ekipmaninin kullanim endikasyonlari ile sinirlandiriimagtir.
Bu cihazlar, yalnizca hastanin saglam cildinde kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyonlar1 yoktur.

URUN ACIKLAMALARI

EKG Ana Kablosu

Bu belgenin 6n kisminda gosterilen EKG ana kablosu, IntelliVue EKG hasta bagt
monitdrleri ile kullanima yonelik MX40 EKG hasta derivasyon setlerine uyum saglar.

EKG/SpO, Adaptér Kablolari

Bu belgenin 6n kisminda gosterilen EKG/SpO2 kablolar1, Philips FAST SpO,
teknolojisini destekleyen ve MX40 olmayan EKG derivasyon setlerini ve SpO,
sensorlerini MX40 hasta monitérleri ile uyumlu hale getirir.
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UYUMLULUK

EKG ana kablosu, bunun {irtiniin Kullamm Talimatlari'nda uyumlu bir aksesuar olarak
listelendigi tiim hasta bas1 monitorleri ile uyumludur. EKG/SpO, adaptor kablolari ve
derivasyonlar, Philips MX40 monitorleri ve bunlarin tiriiniin Kullanim Talimatlari'nda
uyumlu bir aksesuar olarak listelendigi tiim monitorler/defibrilatorler ile uyumludur.
Uyumlu olmayan bilesenler, performans sorunlarina neden olabilir.

UYARILAR

Bu iiriinlerle birlikte gelen tiim uygun etiketleri, kablolara/konnektorlere takin.

» Kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlar1 ve IntelliVue MX40 Kullanim Talimatlari'nda
belirtilen tiim uyarilari okuyun ve anlayin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

+ Gorsel inceleme sonucunda kablo konnektorlerinde sivi/tiftik kontaminantlar veya gézle
goriiliir baska bir kablo hasar tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmay1
birakin.

+ Hasta kablolarini, ilk kullanim igin ambalajlarindan ¢ikarildiginda mutlaka
temizleyin/dezenfekte edin.

» Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru derivasyon/elektrot yerlesimiyle
ilgili bilgi almak i¢in monitoriin Kullanim Talimatlari'na bakin.

*  MX40 hasta monitoriine bir adaptor kablosu baglamadan 6nce kablo konnektdriiniin agzini
¢evreleyen contay1 kontrol edin (Bu belgenin 6n kisminda, contanin konnektor agzina dogru
ve hatal1 yerlesimini gosteren grafige bakin). Verilerin yanlis okunma ve/veya hastanin
yaralanma riski olabileceginden contanin herhangi bir pargasi yerinden oynamissa veya hasar
gormiisse kabloyu atin.

» Hastanin yaralanmamasi igin kablolarin dolagma, titkanma ve bogulmay1 dnleyecek sekilde
dikkatlice konumlandirildigindan emin olun.

+ Hastanin/kullanicinin yaralanmasini 6nlemek igin (elektrik ¢arpmast) elektrocerrahi
prosediirleri sirasinda hasta uygun sekilde topraklanmalidir.

* Bu kablolar, hastada yaniklara veya hatali 6l¢iim sonuglarina neden olabileceginden MRI
ortaminda kullanima uygun degildir.

» Derivasyon seti konnektoriiniin ana kabloya veya adaptor kablosuna dogru ve giivenli bir
sekilde baglandigindan ve ana kablo veya adaptor kablosunun monitére dogru
baglandigindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri yanlis gosterilebilir.

* EKG/SpO, hasta kablosu ve ana kablo arasinda gegis yaparken SpO, sensorii ¢ikarilip
monitore ayr olarak baglanmalidir.

DIKKAT IBARELERI

* ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilmasina izin verir.

* Agin islak veya yogun sivi etkisinin oldugu ortamlarda (6rn. yagmur) kullanmayin.

» Kablo konnektorlerini herhangi bir siviya daldirmayin.

+ Kablo iizerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik maddeleri kullanmayin.

» Kablo konnektorii elektrik kontaklarini veya konnektorleri gamasir suyuyla temizlemeyin.

* Bu iiriinlerin, tipik klinik kullanimda beklenen kullanim 6mrii 18 aydur.

» Bir kabloyu derivasyon uglarindan ¢ekerek ¢ikarmayin.

+ Kabloyu MX40 monitériing baglamadan 6nce gorsel olarak incelediginizden mutlaka emin
olun; asagidaki Kullanim Oncesinde Gorsel 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 dogrultu-
sunda gorsel olarak inceleyin.

Kablonun Fiziksel Durumunu inceleme

Bir hastaya veya monitére kablo baglamadan 6nce kablonun kullanim démriiniin
sonuna ulasip ulagsmadigini belirlemek i¢in iiriinii gorsel olarak inceleyin. Hatali
okuma degerlerine veya hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek (6rn.
kesikler) ¢atlak, kabarma, soyulma, agikta kalan teller, hasarli konnektorler veya
benzer bir aginma ya da hasara kars1 {iriinii g6zle kontrol edin. Gorsel inceleme sira-
sinda kablonun artik siirekli kullanima uygun olmadig: tespit edilirse uygun iiriin
atma prosediirlerini izleyin (bkz. URUNUN ATILMASI).

Kablo Konnektoriiniin Contasini Inceleme

MX40 monitoriine bir kablo baglamadan 6nce gorsel olarak kontrol ederek kablo
konnektoriiniin agzini gevreleyen contanin diizgtin bir sekilde yerine oturdugundan emin
olun (Bu belgenin 6n kisminda, contanin konnektor agzina dogru yerlesimini gosteren
grafige bakin). Contanin herhangi bir pargasi yerinden oynamigsa veya hasar gérmiisse
contayt KULLANMAYIN! Bunun yerine, verilerin hatali okunmasina ve/veya
hastamin/kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden kabloyu atin.

Kablo Konnektorii Temas Noktalarinin incelenmesi

Not: Bir kablonun SpO, sensor konnektorii, kullaniimadiginda bagh koruyucu
kapakla kapatiimalidir.

Kablonun monitér konnektdriinde, kablo ve monitdr arasinda iyi bir baglanti
saglamak i¢in temiz tutulmasi gereken ¢ok kiiciik temas noktalar: bulunur. Bu
nedenle, bir kabloyu monitore baglamadan 6nce kablo konnektoriiniin iginde tiftik,
nem veya kalinti bulunmadigini gorsel olarak dogrulayin. Gorsel kontrol sonucunda
kablo konnektoriiniin i¢ini temizlemeniz gerekirse asagidaki adimlari izleyin.

Onemli! Asagidaki adimlari, yalnizca MX40 kablo konnektdriiniin i¢ini temizlemek

i¢in kullanin. Konnektorii veya kablonun dis yilizeylerini temizlemek igin bu

Kullanim Talimatlari ile birlikte verilen Kablolarin ve Derivasyon Setlerinin

Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu belgesindeki onaylanmis kablo temizleme

prosediirlerine bakin.

MX40 kablo konnektoriiniin igini temizlemek igin:

1. Temizlik stvilarinin kablo konnektoriine sizmasini engelleyin ve konnektoriin i¢ kismint
gevreleyen contanin yerinden oynamamasina dikkat edin.

2. Bu Kullanim Talimatlari'nin 6n kismindaki Konnektor Pimlerini Temizleme grafiginde
gosterildigi gibi kablo konnektériiniin agzini asagi dogru tutun. Bu yontem, temizlik
maddesi kalintilarmin konnektériin i¢ kisminda birikmemesine yardimei olur.

3. Yalnizca 1zopr0pil alkolle hafif¢e nemlendirilmis tiftiksiz bir bez veya dnceden
nemlendirilmis [zopropil alkollii mendil kullanin.

4. MX40 kablo konnektdriiniin igini hafifge 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

Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru EKG
derivasyonu/elektrodu yerlesimiyle ilgili bilgi almak i¢gin MX40 monitorii Kullanim
Talimatlari'na bakin.

EKG/SpO, adaptér kablosuna baglanan tim SpO, sensérlerinin dogru hasta
uygulamasi i¢in uygun SpO, sensorii Kullanim Talimatlari'na bakin.

KABLONUN TEMIZLENMESi VE DEZENFEKSIYONU

Onaylanmis temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve prosediirleri i¢in bu Kullanim

Talimatlar ile birlikte verilen Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfec-

tion (Kablolarin ve Derivasyon Setlerinin Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksi-

yonu) adli belgeye bakin. Capraz kontaminasyon tehlikesini azaltmak igin:

» Kablolari, ilk kullanimdan ve farkli bir hastada kullanmadan 6nce temizle-
yin/dezenfekte edin.

» Hastaya uygulanan yeniden kullanilabilir kablolarin goriiniir sekilde kirli olmasi
halinde kablolar1 temizleyin/dezenfekte edin.

KABLO STERILIZASYONU
Bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen EKG ve/veya EKG/SpO, kablo iiriinlerinin
higbiri sterilize edilecek sekilde tasarlanmamustir.

URUNUN ATILMASI

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi
atik atma yontemlerini izleyin.

OLAY RAPORLAMA

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak {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.

Sicakhk

* Caligma Sicakligi Araligt: %20 Bagil Nem ila %95 Bagil Nemde 0°C ila +37°C
(32°F ila 99°F).

* Saklama Sicaklig1 Araligi: %15 Bagil Nem ila %90 Bagil Nemde -40°C ila +60°C
(-40°F ila 140°F).

Nem

* Minimum Caligma: +50°C'de nem; %15 Bagil Nem 24 saat

* Maksimum Calisma: +40°C'de nem; %95 Bagil Nem 24 saat

Atmosferik Basing

* Caligma: 670 hPa ila 1080 hPa
» Saklama: 100 hPa ila 1080 hPa

YENIDEN SiPARIS BILGILERI

Asagidaki tabloda listelenen tiriinler, CE isaretlidir ve Avrupa Birligi'nde
mevcuttur.

REF] Parga Numarasi Aciklama
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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UK IHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHA

NOB’A3AHUA OOKYMEHT

Jlus. noxymenT Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection (Kabeni i
Habopu eiosedenb EKI': 0oensao, wuwenns ma oesinghexyis), M0 NOCTABIAETHCS
pa3oM i3 i€k IHCTPYKIIEIO 3 BAKOPUCTaHHS. Y HhOMY HaBEJCHO IepeJtik 3aco0iB i
MPOLIEAYP, 3aTBEPKSHHX JUTS YMIICHHS Ta Ae3iHdeKuil ux KabeiB.

NMPU3HAYEHHA

Marictpanshi kabeni Philips IntelliVue 6araropa3oBoro BUKOPUCTaHHS MalOTh
BHKOPHCTOBYBATHCS BUKITIOYHO 3 MIOKA3aHHAMM Il BAKOPUCTAHHS i IKITI0UEHOTO
o0J1aJHaHHS 3 METOI0 MOHITOPHHTY Ta JiarHOCTHKH JIHIIE KBaTi(hikoBaHIM
MEJUYHUM [epcoHaIoM. BoHn po3pobiieHi st peecTpallii CHrHaiiB cepueBoi
JUSUTBHOCTI B IOPOCINX, JiTEH i HOBOHAPOJUKEHHX i3 METOIO JIIarHOCTHKH Ta
KOHTpoJTIo cTany. Kabeni agantepa nepenocHoro Monitopa MX40 Philips
6araTtopa3oBOro BUKOPUCTAHHS TIPU3HAYECHI 1T MOHITOPUHTY Ta (ikcarii
(}izioNoriyHMX napameTpiB TOPOCIMX i AiTEH, a TAKOXK JJIsI MOAAHHS CUTHAJIIB
TPHBOTH 3a BKa3aHWMH ITapaMeTpaMH B yMOBaxX CTaIlioHapy # 1 gac
TPaHCHOPTYBAHHS MalLieHTIB y Horo Mexax. [Ipuctpiii He mpu3HaUYeHO I
BHKOPHUCTAHHS B IOMAIIHIX yMoBax. [Ipu3HaueHO 17151 BUKOPUCTAHHS
CrIemialicTaMHU-JIIKapsSIMH.

NMoka3aHHA [0 3acTOCYyBaHHS

MaricrpansHi kabeni Philips IntelliVue 6aratopa3oBoro BUKOpHCTaHHS Ta Kabeii
ajianTepa nepeHocHoro Moniropa MX40 Philips npusnadeni 115 6e3nepepBHOTo
MOHITOPHHIY KapIOCUT'HAJIB a0 MyJIbCOKCUMETPIT 3 METOIO AiarHOCTUKHU 200
KOHTPOJIIO cTaHy. I UX MPUCTPOIB iCHYIOTh 0OMEKCHHS Yepes3 IIOKa3aHHs UL
BUKOPHCTAHHS i JKIIFOYSHOT0 00NaIHaHHs [T MOHITOPUHTY 1 JIarHOCTYBaHHS B
MEIMYHMX 3aKiafax. BoHM MaloTh KOHTAKTYBAaTH JIMIIE 31 MIKIpOIO marjieHTa 0e3
TIOIIKO/IKEHb.

MpoTtunokasaHHsA
IpoTHnoka3aHHs BifCYTHI.

onuc BUPOBY
MarictpanbHui kabenb

MaricTpanbHuii Kabels, sIKuif 300pakeHo Ha MOYaTKy IIbOT0 JOKYMEHTA, BUKOHYE
¢yHKLUIIO aganTepa MK KOMIUIEKTaMH enekTpoanux cucteM wist EKI nepenocnoro
MoHiTopa MX40 ta npuinixkoBumu MoHiTopamu peectpatii EKI IntelliVue.
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Ka6eni agpantepa EKI/SpO,

Kabeni nns EKT/SpO2, 300paxeHi Ha oYaTKy IIbOTO JOKYMEHTa, HaJIal0Th 3MOTY
I TKITIOYHTH 10 TIEPEHOCHUX MOHITOPIB Harieata MX40 ixmm Habopu BinBeleHb
EKT, xpim MX40, a takox nasadi SpO,, cymicHi 3 TexHomorieto FAST SpO, Big
Philips.

CYMICHICTb

Mazicmpanvuuil kabenb MOXKe 3aCTOCOBYBATHCS 3 TUM IIPUIIDKKOBHM MOHITOPOM, B
IHCTPYKIiT 3 BAKOPHCTAHHS AKOTO Iiei Kabelb I03HA4YeHO K CyMiCHUMN. BidseoenHs
ma kabeni adanmepa EKIT/SpO, niATpEMYIOTH pOOOTY 3 IEPEHOCHIMH MOHITOpaMU
MX40 Bix Philips i Oyap-skiuMu iHIINMI MOHITOpaMHu i nediOprIsiTOopamu, B
IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHS SIKUX 1I€ MPHIAAS TTO3HAYCHO SK CyMicHE.
HecyMicHiCTh KOMIOHEHTIB MOKE MPU3BECTH 10 MPOOIeM (pyHKIIOHYBaHHS.

I'IOI'IEPEJZI)KEHHH

Haxkneiire Ha kaGeni Ta 3’eaHyBadi yci BiNOBiJHI MO3HAYKH, [0 HOCTAYaIOThCS PA3oM i3
MM BUPOOAMH.

» Ilepen BUKOpHCTaHHSAM O3HalOMTECS 3 yCiMa HonepeKeHHsAMHU B [HCTpyKii 3
BUKOPHCTAHHS, a TAKOXK 3 [Hcmpykyiamu 3 eukopucmanns IntelliVue MX40. B inmomy
BHIAJIKy MOXHA 3aILKOUTH MALi€HTY.

* He Buxopucroyiite Ha6ip Binsenens EKI™ abo kabeb, KO 1ia yac Bi3yalbHOro ONIsLY
OyJ10 BUSIBJICHO 3aJIMLIKK PIMHH YU BOPCY Ha 3’€/IHyBayax kabeto abo iHIli MOMIKOKEHHS
Kabero.

* 3aBxIHM BUKOHYMHTE ouMIleHHs Ta (a00) ne3indexiiro kabeiB narienTa, BUiiMarouu ix i3
[aKyBaHHs TepeJ| MePIUIMM BUKOPUCTAHHSM.

* Indopmairo mox0 NPaBUILHOTO PO3MIIIEHHS BiBecHb Ta (a00) ENEKTPOZIB 3rifHo i3
3aCTOCYBaHHAM Ha npaKTHul crannapriB AAMI a6o MEK nuB. B iHCTpYKIIisiX i3
BHKOPHCTaHHS MOHITOpA.

 Iligkmouatoun Oyab-skuii kabenb ajanTepa 10 HepeHOCHOT0 MOHITOpA CTaHy MamicHTa
MX40, nepeBipTe MPOKIIaAKy HABKOJIO BXIJHOTO 3’€HyBa4a Kabeso (1uB. rpadiune
300paKEeHHS Ha MOYATKy LbOT0 JOKYMEHTA 3 1TI0CTpalli€r0 MPaBHILHOTO i HEPAaBHILHOTO
BCTaHOBJICHHSI IPOKJIAJIKK B OTBOPI 3’€iHyBaya). YTHIIi3yiiTe Kabelb, SKIo Oyab-sKa
YacTHHA NPOKJIAJKK Bijl’€/lHAIAach a00 MomKopKeHa. B iniomMy BUnazaky icHye pusuk
HEIPaBUIILHOTO BUMIPIOBAaHHS AaHMX Ta (a00) TpaBMyBaHHs Malli€HTa.

+ II{o6 uporo He cranocs, 100pe 3aKpimnoiite kabeni, b yHUKHYTH 3aIUTyTyBaHHS,
3alyIICHHS Ta 3aIEMJICHHS.

» 11106 yHukHyTH TpaBMHU maiieHTa Ta (ab0) oneparopa (SK-0T ypaKeHHS eIeKTPUIHUM
CTPYMOM), ITiT 4ac MpOLEAYp BUCOKOYACTOTHOI Xipyprii cinif HaAiiiHO 3a3eMIIMTH MallieHTa.

 Ili kabeni He npu3HayeHi 11 BUKOpUCTaHHS B cepenoBuii MPT, ockiibku 11e MOxe
MPHU3BECTH 10 OMIKIB Yy mamieHTa abo HeNpPaBUILHUX PE3YJIbTATiB BUMIPIOBaHb.

* Tlepekonaiitecs, 1110 3’€JHYBaY KOMIUICKTY BiJIBEICHb MPABUIIHO i HA/IHHO MiAKIIOYEHO 10
MaricrpaibHoro kabeso abo kabemo ajanrepa, a 1ti kabelri, y CBOIO uepry, HaliitHO
MIAKITIOUEHO JI0 MOHITOpA. Y 1HIIOMY pa3i MOXKYTb BiI0OpakaTHCs HENPaBUIIbHI
(bisionoriuni MOKa3HUKHU MALIEHTA.

* V pasi 3aminn kabemo st EKT/SpO, Ha MarictpanbHuii kabenb naBaa SpO, ciig
HEPEeMiCTUTH OKPEMO if MiAKIFOYHTH JJO MOHITOpA.
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3ACTEPE)KEHH$|

Genepanpre 3akononascrso CIIA 1o3ponsie peanizauiio HHOro NPUCTPOIO BUKIIOYHO HA
3aMOBJICHHSI 200 3a BKa3iBKOIO JiKapsi.

* He BUKOPHUCTOBY#iTe y NPUMIIICHHSAX i3 HJMIPHOIO BOJIOTICTIO 200 * y MiCIIAX, JIe Ha
HPUCTPii MOXKE BIUIMHYTHU 3HAYHA KUIBKICTh PIAMHH (HAIIPUKIIAL, JIOLL).

* He 3anyproiite 3’eanyBadi kabemniB y pinuny.

* He crepuuisyiite kabelti TeKy40I0 Naporo i He 3aCTOCOBYITE 3aCO0H YIIBTPa3BYKOBOTO OUHIIIEHHS.

* He BuxopucroByiiTe BiabinoBayi [Is YMILEHHS NSKTPHYHUX KOHTAKTIB a00 3’€1HyBadiB.

* OuikyBaHHMI TEPMiH eKCIUTyaTawil MX BUPOOiB CTAHOBHUTH 18 MICSILIiB 3a THIIOBHX YMOB
KJIiHIYHOTO BUKOPUCTAHHS.

* He TarHiTB 32 IpOTH €IEKTPOAIB, 00 Bia’€AHATH KaOelb.

» Ilepen miaxaroueHHsIM Kalbeso 10 nepeHocHoro MoHitopa MX40 060B’43k0BO BUKOHAITE
HOTO Bi3yaslbHUI OIS, AUB. PO3ALT BizyansHuil 02150 neped UKopucmanHaM HIKIE.

BISYANbHWUIX OrNsAA NEPEQ BUKOPUCTAHHAM

JloTprMyI0UNCh HaBE/ICHUX HIDKYE BKA3iBOK, BUKOHAITe Bi3yaTbHUH OTIIS
kabeiB, MPOKJIAZKY if KOHTAKTIB 3’€[HYBaiB, MIEPII HIK i €AHATH Oy ab-AKHit
kaberp 10 nauieHTa abo MOHITOpA.

Ornap kabento Ha HasiBHICTb NOLUKOAXEHb i 3a6pyp,|-|e|-|b
BuxoHnaiite Bi3yaibHHIl oIy Kabelro 3 METOK0 BU3HAYCHHS HOTO NPHAATHOCTI 10
MOJAJIbIIOr0 BUKOPUCTAHHS, NEPI HIX M1/’ €IHATH 0 MailieHTa abo MOHITOpa.
IepeBipTe BUpiO Ha HasIBHICTB TPilMH, AS(EKTIB, BiIIAPOBYBAHHS, OTOJICHUX
JIUISTHOK JIPOTIB, MOIIKOXKEHb 3’ €JHYBAUIB Ta IHIIMX O3HAK 3HOLIYBaHHS 200
TOUIKO/DKEHHS, IKi MOXXYTb MOTIPIIUTH TOYHICTh 3YNTYBaHHs a00 NPU3BECTH 10
TpaBMyBaHHS [AI[i€HTa 91 OrepaTopa (HapHKIaz, Yepes nopizn). Skmo 3a
pe3yabTaTaMy Bi3yaJbHOTO OISy Kabenb Oy/ie BH3HAHO HENPUIATHUM IS
MO/IaJIIIIOr0 BUKOPHCTaHHS, YTHIII3yiTe HOro, ZOTPUMYIOUYHCH BiAIIOBITHUX BUMOT
(muB. posnin YTUIII3ALIA BUPOFY).

ornsaa npoknagku 3’eaHyBava Kkabento

ITigxsrouarouy kabemnb 0 epeHOCHOro MOHITOpa cTaHy Hauienta MX40, yrieBHiTbest
B IIPaBUJIBHOCTI PO3TAIIlyBaHHS IIPOKJIAIKK HABKOJIO BXiJHOTO 3’€HyBa4a KaOemo
(uB. TpacdivHe 300pakeHHs Ha OYaTKy IIbOTO JOKYMEHTA 3 LTIOCTPALIEI0
TIPABUIILHOTO BCTAHOBEHHS NPOKIIAJIKH). SIKIIO Oy/b-s1Ka 3 YACTHH MPOKJIAIKI
Bix’eqHamachk abo MOIIKOKEHA, ITPUCTPIA HE CJIIT BUKOPUCTOBYBATH!
11106 yHHKHYTH HETIPaBUIIEHOTO BUMIPIOBAHHS IaHNX Ta (a00) TpaBMyBaHHS
TallieHTa Y1 ONEepaTopa, yTHIIi3yiTe Kabeb i 3aMiHiTh HOro HOBUM.

Ornsap KOHTaKTIB 3’¢AgHyBa4va kabento

Tpumimxa. Axwo oasau SpO, ne suxkopucmogyemucsl, 3axpugatime 3 €0Hy8ay 11020
Kabeno nPUKPinIeHuM 3aXUCHUM KOBNAKOM.

OCKIJIBKM KOHTaKTH 3’€IHyBa4a KaOeIo MOHITOpA TyXKe Mai, Ul 3a0e3MeueHHs
HAJIOXKHOTO 3’€IHAHHS MK KaOeJIieM 1 MOHITOPOM Ha HHX He Mae OyTH 3a0py/IHEHb.
Teprur HiX M AKTIOYUTH KaOellb 10 MOHITOPA, OIVISTHYBILH 3 €IHYBa4, TIepeKOHanTecs,
1110 HA HOMY BiZICYTHI 3QJIHIIKK BOJIOTH, BOPCY TOIIO. Y pa3i BUSBICHHS 3a0pyIHEHb
ycepeouni 3’€iHyBava KaOemo JOTPUMYHTEC HABEICHUX HIDKYE BKA3iBOK.

Bazxauso! [epeniueni 1ani KpOKY NPU3HAYCHI TS YUILCHHS JIUIIE 8CEPeOUHi
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3’eHyBava kabeno nepeHocHoro Moniropa MX40. 1106 o4ucTHTH 30BHILIHI

MOBEPXHI 3’€/IHyBaya, JOTPUMYITECS 3aTBEPPKCHUX TPOIEIYp YUIICHHS KaOemiB,

HaBeJeHUX y nokymenti Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Disinfection

(Kabeni it nabopu iosedenv EKT: 002ns0, uuwenns ma oesingexyis), mo

HAJIA€ThCS Pa30M i3 [IUMH IHCTPYKIISIMH 3 BAKOPUCTAHHSI.

YnieHHs 6cepeduni 3’ €JHyBavYa Kabemto MepeHoCHOro MoHiropa MX40

1. Crexre 3a TnM, 100 piJMHA JUIS YAIICHHS HE TIOTPAIUIAIA B 3’ €/IHYBay KabeIo, a TAKOXK
3a THM, 1100 HE BiJ €JHATH MPOKJIAJKY BCEPEANHI 3’ €/[HyBaya.

2. Tpumaiite kabGenb 3’eHyBaYeM YHH3, K OKA3aHO HA 300pakeHH] YuwyenHs konmakmie
3 'sduysaqa Ha MMo4YaTKy 1poro 10KyMeHTa, I.LIO6 3aIUIIKH 33006y I YUIICHHSA HE
TIOTPAIISJIA BCEPEAURY.

3. BVIKOpMCTOByﬁTe JINIIE HEBOJIOKHUCTY TKaHUHY abo CEPBETKH, 3JIE€TKa 3MOYEHI B
1301POINiIOBOMY CIIHPTY.

4. OOGepexHO NPOTPiTh ycepeanHi 3’e[HyBada Kabero MepeHoCHOro MoHiTopa MX40.

5.  BucynniTe KOHTaKTH 3’€HyBaya repe/l BUKOPHCTAHHSM.

NIAKNIOYEHHA TA BIOKIMIOYEHHA NEPEHOCHOIO
MOHITOPA MX40

HMigxaodennst. [Tigxodite kabenb, BCTABUBIIH HOro 0e3mocepeHbo B 3’€HyBaY,
SIK TIOKA3aHO Ha 300paxkeHi /1ioknouenHs kabento Ha OYATKY 1IbOTO JIOKYMEHTA.
Cnabke KIanaHHs 03HAYaE, [0 Kabeb MIKII0YeHO OE3METHO.

Biakimouennsi. Oxonite 3’€1HyBay 3 000X CTOPIH i BIIKJIIOYITh HOTO BiJl PUCTPOIO
c1abkuM 00epTaIbHIM 200 KOJHMBAIBHUM PYXOM, SIK IIOKa3aHO Ha 300paxeHi
Biokniouenns xabenio.

Yeaza! Il[06 ne nowkooumu xavens, HIKOJIH ne 6i0’eonyiime 3’eonysau,
mpumaiouu abo Hamazylouu 1020 Opomu, AK NOKA3AHO HA 300pajiceni
«3abponeno mazuymu 3a Opomuy.

3ACTOCYBAHHA NiA YAC JIKYBAHHSA NMALIEHTA

IH(opMaliito 11010 HaJIeXKHOTO PO3MIIIIEHHS BifiBeaeHb Ta enektpoais EKI™ srigHo 3
Bumoramu ctaaaptiB AAMI abo MEK nuB. B iHCTPYKIISIX i3 BUKOPUCTAHHS
IepeHoCcHOro MoHiTopa MX40.

11106 mix gac mixyBaHHS Halli€eHTa MigKIIOYATH Oyab-akuii naBad SpO, no kabemro
ananrepa EKI/SpO,, nuB. iHcTpyKIIii 3 BUKOpHCTaHHS BifoBigHOTrO faBada SpO,.

YNLWEHHA TA OE3IH®EKLIA KABENIB

Tepenik 3aTBepIKEHHUX I YMIICHHS Ta Je3iHdeKIii 3aco0iB i mpoueayp auB. y
nokymenti Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Kabeni il
Habopu eiosedeny EKIT': 002ns0, wuwenns ma oesinghexyis), M0 NOCTABISETHCS
Pa3oM i3 IUMU IHCTPYKIISIMA 3 BHKOPHCTAHHS. 3aXOH JUISl 3MCHIICHHS PH3UKY
MePEXPECHOT0 3a0pyJHEHHS

* Ouunryiire i ae3iHdikyiite kadei nepen nepummM BUKOPUCTAHHSM 1 epes
YCTAQHOBJICHHSIM Ha HOBOTO TTAlli€HTa.

* Oummyiite # ae3ingikyiite kabemi 6araTopa3zoBOro BHKOPUCTAHHS, 110
BCTAHOBJIIOBAJIKCS HA Oy/b-sIKOTO Malli€HTa, SKIIO OayuTe, 1110 BOHU 3a0py/IHEHI.
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CTEPUNI3ALUIA KABEIB

Vi xabeni EKT Ta (a6o) EKI/SpO,, omuc SKuX HaBeICHO B IUX IHCTPYKIIAX i3
BUKOPHCTAHHS, HE MTPU3HAYCHI JUIS CTEpHIIi3aril.

YTUNI3AUIA BUPOBY

JloTpuMyiiTech 3aTBEpIKEHUX METO/IIB yTHITI3allii MEANYHUX BiIXOMiB, MPUIHHATHX
y BalllOMY JIiKyBaJbHOMY 3aKiajii, a00 MiCIIEBHX MPABHIL.

NnoBIAOMNEHHA NPO IHUWMAAOEHTU

ITpo Gyxap-siKi cepiio3Hi IHIUACHTH, 1[0 BUHUKAIOTB Y 3B’S3KY i3 LM IIPHCTPOEM,
citig noBizomiaTi koMnadii Philips Ta ynmoBHOBakeHMM opraHaMm B KpaiHax
€Bporneiicbkoro ekoHomiynoro npoctopy (€EIT), 3okpema B IIBeiinapii Ta
TypeuunHi, B AKiii nepedyBae onepartop Ta (a00) mamieHT.

YMOBMW EKCMNINYATALIT

Excrutyarartito BCix kaOeliB, OMMCAHUX Y IIUX IHCTPYKILAX i3 BUKOPHCTaHHS, CIIiJT
3IICHIOBATH B MEXaX 3a3HAYCHHUX HIDKYE J[iara3oHIB TEMIEpaTypH it BOJIOTOCTI.
HenorpumaHHs 11i€l BUMOTH MOXE CTaTH IIPHYHHOIO ITOIIKOKSHHS BUPOOY.

TemnepaTtypHi

* Jlianmazon po6ounx temmneparyp: i 0 °C no +37 °C, BiiHOCHa BOJIOTICTH BiJ
20 % 1o 95 %

* O6MmexeHHs TemiiepaTypu 30epirannst: Big —40 °C no +60 °C, BinHOCHa BOJOTiCTh
Bz 15 % 10 90 %

Bonorictb

* MiHimManbHa poOoYa BOJIOTICTh: BiTHOCHA BOJIOTICTh 15 % 3a TemnepaTypu
+50 °C npotsirom 24 roauH

* MakcuMaibHa po6oda BOJIOTICTh: BiTHOCHA BOJIOTICTE 95 % 3a TeMmepatypu
+40 °C nporsirom 24 roauH

ATmocdepHMA TUCK

* Excruryatamist: Bix 670 rlla no 1080 rlla
* 36epiranns: Big 100 rlla no 1080 rlla
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IHOOPMALIA And NOBTOPHOIO 3AMOBJIEHHA

Bupo6u, 3a3HaueHi B Tabnuili Hukye, MatoTh MapkysanHs CE i goctynHi B

€BpPOINEHCEKOMY COIO31.

ApTuKyn Onuc
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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VI Hwéng Dan Stir Dung
TAI LIEU LIEN DO

Tham khao tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning and Dtsmfectwn (Bao
quén, V¢ sinh va Khir khun Cap va B chuyen dao) di kém véi Huéng Dan Su
Dung nay. Tai liéu nay cung cap thong tin ve cac chat tay rira/chét khir khudn da
duoc phé duyét va quy trinh 1am sach cho cac san phdm cap nay.

MUC PIiCH SU DUNG

Cap dién tim ECG dung nhiéu lan IntelliVue cua Philips chiu gidi han theo chi dinh
sur dung cua thlet bi theo doi va chan doan duogc két noi va chi duoc sir dung baoi
nhan vién y té. San pham dugc thiét ké dé st dung trén nhiéu bénh nhan va dugc chi
dinh dé theo ddi tin hiéu dién tim cho ca myc dich chén doan va theo ddi ¢ benh
nhén la nguoi 16n, tré em va tré so sinh. Cap chuyén déi MX40 dung nhiéu lan ciia
Philips dugc dung dé theo ddi, ghi lai va tao canh bao cho nhiéu thong so sinh ly cua
nguoi lon va tré em trong mai truong bénh vién va trong qua trinh di chuyén bénh
nhan trong bénh vién. Khong dugc thiét ké dé€ dung tai nha. Pugc thiét ke cho céac
chuyén gia cham soc stc khoe str dung.

Chi dinh str dung

Cap chinh do di¢n tim ding nhiéu 14n IntelliVue cua Philips va cap chuyén d6i MX40
cua Philips duqc thict ke de theo doi lién tuc tin hiéu dién tim hodc nong d{) OXy qua
mach dép, sir dung cho ca muc dich chan doan va theo ddi. Cac thit bj nay chiu gidi

han theg chi dinh sir dung ciia thiét bi theo ddi va chin doan dugc két ndi tai co s y té.
Céc thiét bj nay duogc thiét ké dé chi tiép xuc v6i ving da nguyén ven clia bénh nhan.

Chéng chi dinh

Khéng c6 chdng chi dinh da biét nao.
MO TA SAN PHAM

Cap chinh do dién tim

Cap chinh do dién tim ¢ mat trudc cla tai liéu nay diéu chinh b chuyén dao ECG
MX40 cho bénh nhan d¢ sir dung vdi may theo doi di¢n tim tai giwdng IntelliVue.

Cap chuyén déi ECG/SpO,
Cac cap ECG/SpO, & mit trude ca tai lidu niy diéu chinh cic by chuyén dao ECG

khong phai MX40 va cam bién SpO, ho tro cong nghé FAST SpO, cua Philips cho
may theo doi bénh nhan MX40.
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TiNH TWONG THICH

Cap chinh do dién tim tuong thich véi bat ky may theo ddi tai giuong nao c6 liét ké
cap nay 1a phu kién tuong thich trong Huéng Dan Str Dung ctia san pham do6. Cap
chuyén doi va chuyén dao ECG/SpO), tuong thich vi may theo doi MX40 clia
Philips va bat ky may theo ddi/may khir rung tim nao khéc c¢ liét ké ching la phu
kién twong thich trong Huéng Dan Sir Dung cuia san pham d6. Céc thanh phan
khong tuong thich co thé gay truc trac khi do.

CANH BAO

Gén tit ca nhan dwoc 4p dung di kém theo cac san phim nay vao cép/diu ndi.

«  Trude khi sir dung, vui 1ong doc va hiéu tit ca cac canh bao dugc liét ké trong Huéng Dén St
Dung nay ciing nhu trong IntelliVue MX40 Instructions for Use (Hudng Dén St Dung
IntelliVue MX40). Néu khong, c6 thé gy thuong tich cho bénh nhan.

+ Khong duoe sir dung bat ky bo chuyen dao hodc ¢ap nao néu kiém tra bang mat cho thay c6
chat ban 16ng/soi bui trén dau noi cap hoac cac dau hiéu hu hong khéc trén cap co thé nhin
thiy dugc.

« Luén vé sinh/khir khuin cap bénh nhan khi lz”iy cap bénh nhan ra khoi bao bi trong lan dAu
tién str dung.

+ Tham khao Huéng Dan Sir Dung cua may theo doi dé biét thong tin vé cach dat chuyén
dao/dién cuc ding cach theo ti€u chuan thyc hanh AAMI hodc IEC.

+ Trudc khi ndi bit ky cap chuyén ddi nao véi may theo ddi bénh nhan MX40, hiy kiém tra
miéng dém quanh miéng dau ndi cap chuyén doi (tham khao hinh ¢ mat trude cua tai li¢u nay
ve ca cach dat miéng dém ding va khong dung trong miéng dau noi). Thai bo cap néu bat ky
bd phén nao ciia miéng dém bi dich chuyén hoac hu hong, vi khi str dung c6 thé dan dén so6 do
sai va/hoac thuong tich cho bénh nhén.

+ Pé tranh thuong tich cho bénh nhan, dam bao céac cap dugc dat cén than dé tranh gay vudng
day, nghen va that nghet.

+ Bénh nhan phai dugc ndi dét dung cach trong qua trinh phiu thuat véi dao md dién cao tin dé
tranh thuong tich cho bénh nhén hodc ngudi dung (vi du nhu dién giét).

+ Cac day cap nay khong thich hop dé,str dung trong moi trudng chup cong hudng tir vi ¢6 thé
lam bong bénh nhan hodc dan dén két qua do khong chinh xac.

+ Pam bao dau ndi bo chuyén dao duge két ndi ding cach va chéic chén véi cap chinh hodc cap
chuyén doi, va cap chmh hoac cap Chuyen d6i dugce két ndi dung cach véi may theo dai. Néu
khéng, c¢6 thé din dén dit liéu sinh 1y hoc ctia bénh nhan khong chinh xéc.

» Khi chuyen gim gitra cap bénh nhan ECG/SpO, va cap chinh, cam bién SpO, phai dugc ngét
két noi va két noi riéng vi may theo doi.

THAN TRONG

Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bi nay bai hodc theo yéu ciu ciia bac st
6 gidy phép hanh nghé.

+ Khéng st dung trong moi truong qua &m w6t hodc bi anh huéng nhiéu boi chét 16ng (nhur trdi mua).

+ Khéng dugc ngam diu ni cap vao chét long.

+ Khong dugc hap tiét trung hoac str dung may lam sach bang song siéu am trén cap

+ Khéng vé sinh céc tiép diém dién hodc dau ndi dién cua dau ni cap bang chét tay.

+  Tudi tho du kién ciia cac san phdm nay 14 18 thang cho muc dich sir dung 1am sang dién hinh.

« Khong dugc kéo day dan dé ngdt két ndi cap.

* Dam bao ludn kiém tra cap bang mét trude khi két ndi cap voi may theo doi MX40. Xem
phan Kiém tra bang mat trude khi sir dung dudi day.
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KIEM TRA BANG MAT TRUO'C KHI SU’ DUNG

Trudc khi dat cap 1én ngudi bénh nhan hodc gin vio méy theo ddi, hiy kiém tra
bang mat tinh trang vat ly cua cap, miéng dém dau noi va cac diém ndi cap nhu
hudng dan dudi day.

Kiem tra tinh trang vat ly caa cap

Trugce khi dat cap 1én ngudi bénh nhan hodc gin vao may theo doj, hay tién hanh
kiém tra bang mat dé xac dinh cap van con trong han sir dung. Klem tra dé dam bao
khong co cac vét nttt, phdng rop, bong troc, day ¢ dan bi 19 ra, d4u nbi bi hong va cac
déu hidu bi mon hoac hu hong tuong ty c6 thé dan dén SO do khong chinh xac hoac
thuong tich cho bénh nhén hay nguol dung (vi du nhu vét cit). Khi két qua kiém tra
bang mét cho thiy cap khong con thich hop dé sir dung lién tyc, hdy tuan thu cac
phuong phép thai bo san pham thich hop (xem phan THAI BO SAN PHAM).

Kiém tra mlgng dém dau néi cap ) )

Trude khi két noi cap véi may theo doi MX40, hdy kiém tra bang mat va dam bdo

miéng dém quanh miéng dau noi cap dugc dt ding cach (tham khéo hinh ¢ mit

trudce cua tai licu nay v¢ cach dat miéng dém dung cach trong miéng dau n01) Néu
bat ky phan nao cla mleng dém bi dich chuyen hodc hu hong, KHONG SU DUNG!

Thay vao d6, hay thai bo cap vi khi st dung c6 thé dan dén s6 do sai va/hodc thuong

tich cho bénh nhan/nguoi dung.

Kiém tra cac diém néi cap

Luu y: Phai luén ddy dau noi cam bien SpO; cua cdp bang nap bao vé kem day khi

khéng sur dung.

Dau nbi may theo doi cua cap ¢c6 céc tiép diém rt nho cin phai duoc glu sach dé

thiét 1ap két ndi tét giira cap va may theo ddi. Vi vdy, trude khi két nbi cap voi may

theo ddi, hdy xac nhan bang mt ring khong c6 sgi bui, hoi 4m hodc chét ton du bén
trong dau noi cap. Néu kiém tra bang mat cho théy can vé sinh bén trong dau noi
cap, hdy lam theo cac budc dudi day.

Quan trong! Chi thyc hién cac budc sau day dé vé sinh bén trong dau noi MX40

cua cap. B¢ v¢ sinh mét ngoai dau noi hodc day cap, hay tham khao quy trinh v€ sinh

day cap da dugc phé duyét co trong tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning
and Disinfection (Bao quan, V¢ sinh va Khir khuan Cép va B chuyén dao) di keém
voi Hudng Dan St Dung nay.

beé v¢ sinh bén trong dau néi MX40 cua cép

1. Tranh dé chat 1ong lam sach thém vao dau néi cap va than trong khong lam di chuyén
mieng dém bao quanh bén trong diu noi.

2. Giir miéng dau ndi cap m¢ huéng xuong nhu minh hoa trong hinh V¢ sinh chdu dau néi &
mit truge cua Hudng Dian St Dung nay; viéc nay giip ngan cin chét tay rura tich tu bén
trong dau néi.

3. Chi ij dung cbn isopropyl trén vai khéng xo 4m nhe hodc khan lau cdn isopropyl di lam
am san.

4. Lau nhe bén trong dau ndi MX40 ciia cap bang cach chui nhe.

5. Dé cac chiu diu ndi tu kho 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 chat cac mit cua dau n,("')i va xoay hodc 14c nhe dé tach dau ndi ra
khoi thi€t bi nhu minh hoa trong hinh Ngar ket noi cap.

Thin trong: Dé tranh lam hong cdp, TUYET POI KHONG ngiit két néi bing
cdch giir hodc kéo diy néi nhw minh hoa trong hinh Tuyét doi khong kéo day.

CACH DUNG

Tham khao Hudng Dan St Dung méy theo ddi MX40 dé biét thong tin v& cach dit
chuyén dao/dién cyc dién tim dung cach theo tiéu chuan thyc »hénh AAMI hoac IEC.
Tham khao Hudng Dan St Dung cam biép SpO, thich hop df"': biét cach dung diing
doi voi bat ky cam bién SpO, nao duoc két noi véi cap chuyén déi ECG/SpO,.

VE SINH VA KHU KHUAN CAP

Tham khdo tai liéu Cables and Lead Sets Care, Cleaning, and Disinfection (Bao

quan, V¢ sinh va Khir khuan Céap va B¢ chuyén dao) di kem véi Hudng Dan Sur

Dung nay dé bict cac quy trinh va céc chat tay rira/chat khir khuan da duoc phé

duyét. Bé giam nguy co lay nhiém chéo:

« V& sinh/khir khudn cap tru6e khi st dung 1dn du va tru6e khi s dung cho mot
bénh nhan khic. | o . i

* V¢ sinh/khir khuan cac cap dung nhiéu lan dugc gan 1én ngudi bénh nhan néu céac
cap nay bi ban thay ro.

TIET TRUNG CAP

Tt ca cac sdn phidm cap ECG va/hodc ECG/SpOz duge mb ta trong Hudng Dan Str
Dung nay déu khong dugc thibt ké dé dwoc tiét tring.

THAI BO SAN PHAM

Tuén thi cac phuong phap thai bo chét thai y té da duoc phé duyét theo quy dinh ciia
co s cham soc stre khoe cua ban hodc quy dinh cia dia phuong.

BAO CAOo sy cO
Cén bao céo bat ky su cé nghiém trong nao xay ra c6 lién quan téi thiét bi ndy cho
Philips va co quan c¢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 dd van hanh: 0 dén +37°C (32 dén 99°F) tai 20% R.H. dén 95%
RH.

« Pham vi nhiét do bao quén: - 40 dén +60°C (- 40 dén 140°F) tai 15% R.H. dén
90% R.H.

Do am

« P9 4m van hanh t6i thiéu: tai +50°C; 15% R.H. 24 gio

* DJ am van hanh toi da: tai +40°C; 95% R.H. 24 gio

Ap suét khi quyén

* Van hanh: 670 hPa def:n 1080 hPa
* Bao quan: 100 hPa dén 1080 hPa

THONG TIN PAT HANG
Cac san phéAm liét ké trong bang dudi day di dugc dong dau CE va co sin & Lién
minh chau Au.

Ma sé phu ting M6 ta
989803172221 ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC
989803199071 MX40 ADAPTER 6L+Sp02
989803199081 MX40 ADAPTER SpO2-only
989803199091 MX40 ADAPTER 5L+Sp02
989803199101 MX40 ADAPTER 3L+Sp02
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