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MD

RX only

MR Unsafe Medical Device Prescription use Only Legal Manufacturer

He e Gesonacto npu MP MeguumHcro usaenve Camo no nexkapcko npeanvcae 3aKoHeH npovssoguTen
MR Unsafe (Neni bezpecné v prostiedi MR) | Zdravotnicky pfistroj Poutzivejte pouze na lékafsky predpis Pravoplatny vyrobce
MR-usikker Medicinsk udstyr Ma kun bruges efter anvisning fra en leege Juridisk producent
MR-unsicher Medizinprodukt Anwendung nur auf arztliche Verordnung Hersteller

Mn aoakég yia amreikévion payvnTikod lamporexvooyikd Trpoiov Xprion pévo kardmv IaTpikii cuvTayrg NOpILog KaTaoKeuaoTrg

ouvioviopod (MR Unsafe)

No es seguro para RM

Dispositivo médico

Solo bajo prescripcion médica

Fabricante legal

MR-mitteohutu

Meditsiiniseade

Kasutamine ainult retsepti alusel

Juriidiline tootja

Ei sovellu magneettikuvaukseen

Laakintalaite

Kéytetadn vain laakérin mazrayksesta

Laillinen valmistaja

Non approprié pour 'lRM

Dispositif médical

Sur prescription uniquement

Fabricant officiel

Nije sigurno za uporabu s MR-om

Medicinski uredaj

Samo na recept

Zakonski proizvodaé

MR-veszélyes Orvostechnikai eszkoz Csak orvosi rendelvényre hasznalhatd Hivatalos gyarto
Tidak Aman untuk MR Medical Device (Perangkat Medis) Hanya dengan Resep Dokter Produsen Resmi
Non sicuro per l'uso in RM Dispositivo medico Solo su prescrizione medica Fabbricante
MRIES s R EMOIETIZ& HEAOH BERE

MarHuTTiK pe3oHaHc opTackiHaa
KkayinTi
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Dispositivo médico

Use apenas sob prescrigao médica
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Nao seguro para RM

Dispositivo médico

Utilizagao apenas com prescriao

Fabricante legal
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Unique Device Indicator

Protection against ingress of objects = 2.5mm diameter and splashing water

'YHUKaneH WHAMKATop Ha YCTPOICTBOTO

3auwTa cpelLy NPOHUKBaHE Ha NPEAMETU C AMamMeTsp 2 2,5 mm  Npbekalya Boa

Jedineny indikator zafizeni

Ochrana proti vniknuti objektd o priméru 22,5 mm a profi stfikajici vodé

Indikator for unik enhed

Beskyttelse mod indtraengen af genstande, der er storre end 2,5 mm, samt vandsprejt

Eindeutige Gerétekennung

Geschiitzt gegen das Eindringen von Fremdkérpern mit einem Durchmesser 2,5 mm und von
Spritzwasser

ATIOKAEIOTIKO QvayVwpITTIKG TEXVOAOYIKOU
TIpoiovTog

Mpootaaia ard My e10XWENGN AVTIKEILEVWY BlapéTpou 22,5 mm Kal aTaydvwy vepod

Identificacion exclusiva del dispositivo

Proteccion contra la entrada de objetos = 2,5 mm de didmetro y salpicaduras de agua

Seadme kordumatu indentifitseerimistunnus

Kaitse 2 2,5 mm Iabimao

esemete ja i eest

Laitteen yksiléivé tunnus

Suojattu halkaisijaltaan 22,5 mm:n esineiden sisadnpéésylta ja vesiroiskeilta

Identifiant unique de I'appareil

Protection contre les projections d'eau et la pénétration d'objets d'un diamétre = 2,5 mm

Jedinstveni identifikator uredaja

Zaétita od ulaska predmeta promjera 22,5 mm i prskanja vode

Egyedi eszkézazonositd

Védelem a 2 2,5 mm atmérGj(i targyak és a froccsend viz behatolasaval szemben

Indikator Perangkat Unik

Perlindungan terhadap masuknya benda dengan diameter = 2,5mm dan cipratan air

Identificatore univoco del dispositivo

Protezione dallingresso di corpi estranei di diametro = 2,5 mm e dallingresso di spruzzi d'acqua

WAREART

EE25mmEl EDEHAF & URREFDRAICHT 2 RiE

KypbinFbiHbIK Gipereit HAVKaTOpbI

[MuameTpi 22,5 MM 3aTTapablH KipyiHEH XaHe CyablH WallblpayblHaH KoprarnFaH

DR EX HEAID|

2 25mm 0|42 0122 2AUHZEH ES

Unikalus prietaiso identifikatorius

Apsauga nuo = 2,5 mm skersmens objekty ir vandens pursly patekimo

lerices unikalais indikators

Aizsardziba pret idens $akatu un objektu, kuru diametrs ir = 2,5 mm, iekluSanu

YHUKaTHa WeHTUdMKaLpja Ha ypenoT

3aluTuTa 0 HaBMeryBatbe Ha NpeaMeTy Co AujamMeTap 2 2,5 mm v kankv Boja

Unieke apparaatindicator

Bescherming tegen spatwater en binnendringen van voorwerpen van 2 2,5 mm

Unik enhetsindikator

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

Unikalny identyfikator wyrobu

Ochrona przed wniknigciem obiektow o $rednicy 2 2,5 mm i rozbryzgami wody

Indicador Gnico de dispositivo

Protecao contra entrada de objetos de didmetro 22,5mm e gotas de agua

Indicador tnico de dispositivo

Protegéo contra a entrada de objetos com um didmetro = 2,5 mm e de salpicos de 4gua

Identificator unic al dispozitivului

Protectie impotriva pétrunderii obiectelor cu diametrul = 2,5 mm si a stropilor de apa

YHUKanbHbIi WIEHTU(UKATOP YCTPONCTBa

Bauwra ot obbekToB

22,5 MM 11 Bpbiar Bogb!

Jedinecny identifikator zariadenia

Ochrana pred vniknutim predmetov s priemerom = 2,5 mm a $pliechajlicou vodou

Enotna identifikacija pripomocka

Zatita pred vdorom predmetov s premerom = 2,5 mm in prenjem vode

Jedinstvena identifikacija uredaja

Zatita od prodora predmeta precnika = 2,5 mm i od prskanja vode

Unik produktindikator

Skydd mot intrangande féremal = 2,5 mm i diameter och mot strilande vatten

Benzersiz Cihaz Gostergesi

2,5 mm capli veya daha biiyiik nesnelerin girigine ve su sigramasina kars! korumalidir

YHikanbHuit ineHTudikatop NpucTpolo

3axuCT Bif NPOHUKHEHHS YaCTOK AiaMeTPOM = 2,5 MM Ta BOASHUX BpU3ok

Chi béo thiét bi duy nhét

Bao vé chéng xam nhap déi véi cac vat thé co duong kinh 22,5 mm va tia nuéc phun

We—I BRI

i L EfE =>2.5mm B N FIRG K

ME—R BT

BAIEE AR 2 2.5mm HO4DREE AFFAK;
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YYYY-MM-DD

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

Date and country of manufacture

Orrosapsi Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 . (PernamMeHT 0THOCHO MeaLMHCKATE U3fienks)

[lata v gopxasa Ha npouasomuTens

Vyhovuje smérnici (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 (nafizent tykajici se zdravotnickych pfistroj)

Datum a zemé vyroby

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

Dato og fremstillingsland

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

Herstellungsdatum und -land

Zuppop@uveral pe Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 g 5ng Ampikiou 2017 (Kavoviouég Trepi 1ampoTexvohoyIKiV TTpoioviwy)

Hyepopnvia kai Xwpa KaTaoKeuaoTr

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

Fecha y pais de fabricacion

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

Valmistamiskuupaev ja -riik

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

Valmistuspéivamaéré ja -maa

Conforme au réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 (Réglement relatif aux dispositifs médicaux)

Date et pays de fabrication

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

Datum i zemlja proizvodnje

Megfelel az (EU) 2017/745 (2017. 4prilis 5.) (O 0kl sz0l6 rendelet)

Gyartas helye és datuma

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

Tanggal dan negara produsen

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

Data e paese del fabbricante

EU Regulation 2017/745 of 5 April 2017 (EESEHS253RRI) (ZHEHL

HEFARHER

2017 xwinfbl 5 cayipaeri 2017/745 (EC) ep:

caiikec keneai KYPbiNfbl epexeci)

©OHAipinreH KyHi MeH eHaipyLi en

o|g J1710fl 28t 77 & (Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) ===

N ESTEY

ESEl

Hz==

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. (ES) reglamenta 2017/745 (Reglamenta dél medicinos prietaisy)

Pagaminimo data ir $alis

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

Izgatavosanas datums un valsts

YcornaceHocT co perynatveata (EY) 2017/745 op 5 anpun 2017 roguHa (perynaTusa 3a MeAULMHCKY ypeau)

[laTym v 3emja Ha npoussogUTENOT

medische

Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017

Datum en land van productie

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

Dato og produksjonsland

Zgodnosc z Rozporzadzeniem UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

lie w sprawie wyrobow

Data i kraj produkcji

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

Data e pais de fabricagao

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

Data e pais de fabrico

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

Data si tara producétorului

CoorseTcrayeT TpeGoaHusim pernamenTa (EC) 2017/745 ot 5 anpensi 2017 r. (PernameHT 0 MEAULMHCKIAX U3Aenusx)

[laTa v cTpaka npou3soACTBa

Spifta poziadavky smernice (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (Smernica o zdravotnickych poméckach)

Datum a krajina vyrobcu

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

Datum in drzava proizvodnje

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

Datum i zemlja proizvodaca

Uppfyller EU-férordning 2017/745 av den 5 april 2017 (forordningen om medicintekniska produkter)

Tillverkningsdatum och -land

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

Uretim tarini ve iilkesi

Binnosinae PernamenTy (€C) 2017/745 Big 5 ksitHsl 2017 p. (PernameHT Npo MeMyHi npucTpoi)

ara Ta kpaiHa-BupoBHUK

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

Ngay thang va quéc gia ctia nha
san xuét

HE207TE4B58 (BRE) 82017745 S&H] (EFHRMEH) NE £ AR ERBX
THE 2017 5 4 B 5 BEERAYEE 2017/745 SEER AR (BEARERWIEHR) s APHNER G E







EN Instructions for Use

ASSOCIATED DOCUMENT

Refer to the SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection document that accompanies this Instructions for Use (IFU) for
validated extension and adapter cable cleaning/disinfecting agents and procedures.

INTENDED USE

Philips reusable SpO, extension and adapter cables are intended for use by trained
healthcare professionals, during measurement of patient blood oxygen saturation, for
monitoring and diagnostic use in a hospital and/or transport environment.

Indications for Use
Use is limited by the indications for use of the connected monitoring equipment.

Contraindications
Clinical: There are no known clinical contraindications.
Technical: Do not use these cables during MRI scanning.

PRODUCT DESCRIPTIONS

Adapter cables connect a SpO, sensor to a monitor, while extension cables
effectively lengthen the sensor to monitor connection. M1941A, M1943A/AL cables
work with Philips “FAST” SpO, sensors. The M1943NL cable works with

OxiMax "™ SpO, sensors. Cable physical descriptions are provided in the table
shown on the next page. Connector pin-outs are shown for the monitor end and sensor
end of each cable.

COMPATIBILITY

These SpO, extension and adapter cables are compatible with the Philips M8105A
(IntelliVue MP5) monitor and any other monitor or sensor for which they are listed
as accessories in that product’s IFU. Incompatible components or an improperly
connected cable may result in performance issues.



Extension/Adapter Compatible Sp02
Cable Connectors Sensor Cable
REF Between Monitor and Sensor Connector

989803105681 ¥
(M1941A) “\ 42D "
SpO2 Extension o, é’))’ ‘ J
2m length,
8-pin to 8-pin 8-pin male to SpO, monitor 8-pin female to - 8-pin

(gray plug jacket) Philips “FAST” SpO, Sensor Philips “FAST” SpO, Sensor
989803105691
(M1943A)
SpO2 Adapter { I 5
;:)m lgng-t;in D-sub 0\ m @ }‘
989803128651
(M1943AL)
SpO2 Adapter 8-pin male to SpO, monitor 9-pin female D-sub to 9-pin
3m_\ength ) (gray plug jacket) Philips “FAST” SpO, Sensor | Philips “FAST” SpO, Sensor
8-pin to 9-pin D-sub
989803136591 F
(M1943NL) ‘\
SpO2 Adapter o
3m length
8-pin to 9-pin D-sub 8-pin male to SpO, monitor 9-pin female D-sub to 9-pin

(blue plug jacket) OxiMax SpO, Sensor OxiMax™ Sp0, Sensor

Oximax™ is a registered trademark of Covidien AG and/or its affiliates.

WARNINGS

» These SpO, extension and adapter cables are not sterile.

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

» Before use, read and understand all warnings listed in this IFU. Also refer to the
compatible monitor/defibrillator IFU for additional warnings and cautions.

+ The operator is responsible for checking the compatibility of the SpO, monitor,
sensor, and cable before use. Incompatible components can result in degraded
performance and patient injury.

» These cables are not suitable for use in an MRI environment as there is the
potential for patient burns and incorrect readings.

+ Use cables only under direct supervision of a licensed or trained healthcare
professional.



Assure that cables cannot entangle around IV tubes and restrict IV flow.

Assure that the cable is not positioned where it could become entangled around
the patient, or cause choking, strangulation, or inhibit circulation in extremities.

Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids
(e.g. rain).
Never immerse or soak the cable connectors in any liquid.

Do not use if visual inspection reveals that the inside of the connectors or the
electrical contacts are contaminated with liquid, lint, or other contaminants.

CAUTIONS

Be sure to observe the following cable connection restrictions:

- Only one M1941A extension cable may be connected between the SpO, sensor
and monitor.

- One M1941A extension cable and one M1943A adapter cable may be inter-
connected together, between the sensor and monitor.

- Do not connect a M1941A extension cable to a M1943AL, or M1943NL adapter
cable.

- Do not connect a M1941A extension cable to any SpO, sensor that has a cable
length greater than 2m.

Connect the extension or adapter cable monitor connector end only to the SpO,
connection of a compatible oximeter.

Connect the extension or adapter cable sensor connector end only to a compatible
SpO, sensor cable connector.

Always ensure that all cables are properly and fully plugged into each other.
Expected service life of these products is 24 months of typical clinical use.

Be sure to visually inspect the cable before attaching it to any patient sensor or
monitor/defibrillator. See Visual Inspection Prior to Use below.

VISUAL INSPECTION PRIOR TO USE

Perform the following visual inspections before attaching any cable to a sensor or
monitor:

1.

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

After visually confirming that a cable is suitable for use, look inside the cable
connectors. If you see any electrical contacts contaminated with liquid, lint, or
other contaminants, clean the connectors following procedures provided in the
SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection
document. If contaminants cannot be removed by cleaning, discard the cable.



PATIENT APPLICATION, SpO, Sensor

Refer to the compatible SpO, sensor IFU for information regarding proper sensor
application to patient.

CABLE CLEANING AND DISINFECTION

Refer to the document titled SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,

and Disinfection that accompanies this IFU for validated cleaning/disinfecting

agents and procedures. To reduce risk of cross-contamination:

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

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

STERILIZATION

Do not sterilize these SpO, extension or adapter cables.

PRODUCT DISPOSAL

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

INCIDENT REPORTING

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



ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

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

Temperature

* Operating Temperature Range: 0°C to +55°C (+32 to 131°F) at 20% R.H. to
95% R.H.

* Storage Temperature Range: -40°C to +70°C (- 40 to 158°F) at 15% R.H. to
90% R.H.

Humidity

* Storage/Transport: Humidity at +65°C (150°F); 90% R.H. 24hrs

* Minimum Operating: Humidity at +40°C (104°F); 15% R.H. 24hrs

* Maximum Operating: Humidity at +40°C (104°F); 95% R.H. 24hrs

Atmospheric Pressure

* Operating: 100 hPa to 1075 hPa
* Storage: 100 hPa to 1075 hPa

REORDERING INFORMATION

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

Union.

Part Number Description
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI




BG Yka3aHusa 3a ynoTpeba

CBBbP3AH OOKYMEHT

Hanpasere crpaBka ¢ nokymenTa SpQ, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (I'pyxu, TOYUCTBAHE U JC3UHMEKIHS 32 yIBIDKUTCIHH KaOeIH i
kabenu Ha ajgantepu 3a SpO,), KOHTO CHIPOBOJK/IA Te3H yKa3aHus 3a ynorpeba (IFU),
3a BaJIMANPAHHU MPENapaTy U NPOLEAypH 3a MOYHCTBaHe/ Ie3NHPEKINS Ha Y IbIKUTSIHH
kabesn 1 kabenu Ha aJanTepu.

NPEAHA3HAYEHUE

Y npikutenHuTe Kabenu u kabenute Ha anantepu 3a SpO, 32 MHOrOKpaTHa ynorpeda Ha
Philips ca mpennasHauenu 3a ynorpe6a oT 00yueHH MEIHIMHCKHI TPO(ECHOHATUCTH IO
BpEMe Ha M3MepBaHe Ha KUCIOPOJ(HATA CATYPALUs Ha KPbBTA Ha MALIMCHTH 32
MOHUTOPUHIOBH U THATHOCTHYHH €)M B OOJHMYHA W/WIM TPAHCIIOPTHA CPEa.

MokasaHua 3a ynortpeba

VYnorpebaTa UM € OrpaHUYEHa OT TOKA3aHMATA 32 yHOTpeda Ha CBBP3aHOTO 000pyIBaHEe
3a MOHUTOPHPAHE.

MpoTtuBonokasaHusa
KnWHWYHK: HIMa H3BECTHH KIMHHYHH IPOTHBOIIOKA3AHNS.
TexHU4YeckKu: He u3non3BaiiTe Te3u Kabenu o BpeMe Ha ckanupate ¢ SIMP.

OMUCAHUA HA MPOOYKTA

Kabenute Ha anantepu cBbp3BaT ceH30p 32 SpO, KbM MOHUTOP, IOKATO yIbIDKUTEIHUTE
kaben e(eKTUBHO yIbDKAaBaT CBHP3BAHETO Ha CEH30pa KbM MoHHTOpa. Kabemute
M1941A, M1943A/AL pa6orst cbe censzopu Philips ,,FAST SpO,. Kabenst M1943NL
paboTu che ceH30pu OxiMax'™™ SpO,. dusnueckure onucaHus Ha kabena ca
IpeIocTaBeH: B Tabinnara, MoKa3aHa Ha CJe/BallaTa cTpanuna. M3soaure Ha
KOHEKTOpa ca ITOKa3aHH 32 Kpas 32 MOHHTOP M Kpasi 3a CEH30p Ha BCEKH Kalell.

CbBMECTUMOCT

Tesu ynwbmxutennu kabeny u kabenu Ha agantepu 3a SpO, ca CbBMECTUMH C MOHUTOP
MS8105A (IntelliVue MP5) na Philips 1 BCsKakBu Apyri MOHHTOPH HIIH CEH30PH,

B UHHTO YKa3aHHs 3a yIoTpeOa Te ca ONHMCaHU KaTo akcecoapy. HechBMecTHMuTe
KOMITOHGHTH HJIH HEIPaBHIIHO CBBP3aH Kabel MojKe Ja JOBEAaT A0 IpobIeMu mpu
paboraTa ¢ yCTPOHCTBOTO.



KoHekTopy Ha YABINKUTENHU kabenu/
Kabenu Ha aganTtep

KoHekTop Ha
CbBMeCTMM kaben Ha

9-wueptos, Tn D-sub

MoHuTop 3a SpO,
(cvHs1 06BMBKa Ha Luencen)

D-sub kbm
censop OxiMax SpO,

REF Mexay MOHWUTOpa U ceH3opa ceH3op 3a Sp02
989803105681 & _
(M1941A) g AN »
YabmkuTenex k4 )I y
kaben 3a Sp02
2 m AbmKuHa, 8-LyMEHTOB MBXKKN KbM 8-LUMCHTOB XEHCK/ KbM 8-wmcpros
8-ynchTOB KbM MoHuTOp 3a SpO, CeHaop ceH3op Philips
8-Wwudpros (cuBa o6BMBKa Ha Luencen) Philips ,FAST* Sp0, ,FAST* Sp0,
989803105691
(M1943A)
Apantep 3a Sp02 {
1,1 m abmkiHa ' l
8-LUTOB KbM \ 4 l ‘
9-wuepros, Tn D-sub
989803128651
(M1943AL) o 9
AnanTep 3a Sp02 S-UJZS;T::pMa:»g:oK:M UM*E)T-OSTA))K:;KM " CeH3op Phill-il-:agdi;?\BST“ Sp0,
3 m abmkvHa Philips ,FAST* SpO
SO TOB Ko T, (cvBa 06BUBKa Ha wwencen) | C€H30P Fhilips pO2
T1n D-sub
989803136591 ¥y
(M1943NL) T
Apantep 3a Sp02
3 m abmkuHa
8-LMGHTOB KbM 8-LyNEPTOB MBXKKN KbM 9-LyMdHTOB KEHCKY T 9-1MdTOB CEH30p

OxiMax™ $p0,

Oximax™ e peructpupana Thproscka Mapka Ha Covidien AG w/nimu HelfnuTe pruuanm.

NPEAYNPEXOEHUA

* Tasu yaemkuTennu xkabenn n kabenn Ha agantepu 3a SpO, He ca CTEPUITHA.

« Bwunaru nouncrtBaiite/ne3uHdexnupaite Te3u kabenu, Koraro Te ca OTCTPaHeHH! OT
TSIXHATA OITAKOBKA 33 YIOTpeOa 3a MbPBH IbT.

* Tlpenn ynorpeda npouerere U pazdepere BCHUKU MPEAYNPEkKICHUS, H30POCHH B TE3H
IFU. HampaBeTe cripaBKa ChIIO € YKa3aHHATA 32 yIOTpeOa Ha ChbBMECTUMUS
MOHHUTOP/AehUOPUIATOP 32 JOMBIHUTEIHH IPEAYPEKACHUS H CUTHAIIN 32 BHIMaHHUE.

* OrnepaTtopsT € OTTOBOPEH 3a IPOBEpKaTa Ha ChBMECTHMOCTTA Ha MOHUTOPA, CEH30pa U
kabena 3a SpO, npexu ynorpeda. HechbBMeCTHMM KOMIIOHEHTH MOTAT /1a JI0BEJAT J10
BIIOIIABAHE HA paboTara 1 HapaHsIBaHE Ha MALHCHTA.

+ Tesu kabesn He ca MOAXOAIIN 3a H3IIOI3BaHe B cpena Ha SIMP, Thii kaTo uma

TIOTCHIMAJ 3a U3rapsiHUs Ha NAIMEHTAa U HETOYHU MOKa3aHMs.
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* HM3znon3Baiite kabeauTe caMo MO MPEKUs HaA30p Ha IPABOCIIOCOOEH HIIN
KBaM(UIMPAH MEUIIMHCKH CHEIUAIHCT.

* V¥Bepere ce, ue kabeNUTe HE MOTAT JIa C€ OILIETAT OKOJIO TPHOMYKHM 32 MHTPaBEHO3HH
BIIMBAHUS U JIa TONPeYaT Ha HHTPABEHO3HUS TTOTOK.

* VBepere ce, ue KabENbT HE € PA3IOIOKEH TaKa, Y€ Ja MOXE Ja Ce OIJIETE OKOJIO
TAIMeHTa, WX Jla IPUYMHY 33/Ty[IaBaHe, YAyIIBaHe W 1a IPEeYd Ha
KpPbBOOOPAIIICHHETO B KPAaHHUIIUTE.

« He n3non3gaiite B U3BBHPEIHO MOKPHU CPEAN WIIH TIPU HATNYHE HAa OOMIHH TEYHOCTH
(Harmp. IBKI).

* Huxkora He NOTAISIATE U HE HAKMCBAWTE KOHEKTOPUTE Ha KaOelIUTe B KaKBaTo U J1a OHII0
TEYHOCT.

* He u3non3saiite, ako BU3yaiHaTa HHCHEKIMS YCTAaHOBH, Y€ BBTPEIIHOCTTA HA
KOHEKTOPHUTE WX €ICKTPOHHUTE KOHTAKTH Ca 3aMbPCEHH C TEYHOCT, MbX HIIH APYTH
3aMBPCUTEIIH.

CUrHANn 3A BHUMAHUE

* He 3abpasstiiTe 1a criazBaTe ClIeIHUTE OTPaHUYCHHUS 32 KaOCIHN CBBP3BAHMS:
— Camo enuH ynbiokuTelieH kadben M1941A moxe na ObJie CBbp3aH MEX/y CeH30pa U
MoHuTopa 3a SpO,.
— Enqun ynemkurtenes kaben M1941A u equn kaben na agantep M1943A moxe na
ObJaT B3aUMHO CBBbP3aHH 3a€HO, MEX/Ly CEH30pa U MOHUTOPA.
— He cBbp3Baiite ynbmkureneH kaden M1941A kbm kaben Ha agantep M1943AL uin
M1943NL.
— He cBbp3Baiite yrbmkureneH kaden M1941A kM HuKo# censop 3a SpO,, koiiTo e ¢
JIbJDKMHA Ha Kabena Hag 2 m.

« CBbp3BaiiTe Kpas Ha KOHEKMOPA 3a MOHUMOP HA YIBIDKUTEIHHUS Kaben win kabena Ha
ajlanrep caMo KbM Bpb3kara 3a SpO, Ha ChbBMECTHM OKCHMETBD.

« Cabp3BaiiTe Kkpas Ha KOHeKmopa 3a cen3op Ha yABIDKUTEIHUS Kaben win kabena Ha
ajlanTep caMo KbM ChbBMECTUM KOHEKTOp Ha Kabel Ha ceH3op 3a SpO,.

* Bunaru ce yBepsiBaiiTe, 4e BCHUKH KaOeJ ca MPaBUIIHO M HAITBIHO BKJIIOYEHHU €J[HH B
Apyr.

* OuakBaHUAT EKCIUIOATAIMOHEH MIEPHOJI Ha TE3H NPOAYKTH € 24 Mecena Ha THITHIHA
KJIMHUYHA yroTpeoa.

* He 3abpasstiiTe 1a HanpaBUTe BU3yalHa MHCIICKIMS Ha Kabela, Ipeau 1a ro
MPUKPENUTE KbM CEH30p 3a MALUEHT WK MOHUTOp/aehubpunarop. Bikre ,, Busyaina
uHcnekyus npedu ynompeda ‘* Io-goiy.

BU3YAJTHA UHCTNEKLUUA NPEAN YNIOTPEBA

V3BbpiieTe CileJHUTE BU3yalHH HHCIICKIIHHU MIPE/IH MPUKPEIBAHETO HA KAKBBTO U J1a
OHJIO CEH30p MITK MOHHTOD:

1. HM3Bbpruere BU3yallHa HHCIIEKLHS, 32 1a ONpEJEINTe Aallk KaOenbT € JOCTUTHAI
Kpasi Ha eKCIUIOATALMOHHHMS CH CPOK. [IpoBepeTe 3a MyKHATHHH, MEXypH, 00eBaHe,
OrOJICHH MIPOBO/IHUIIA, TOBPEICHNA KOHEKTOPH U 10JJ00HO M3HOCBAHE MM TIOBPEIa,
KOUTO OMXa MOIJIM J1a KOMIIPOMETHPAT TOYHHTE H3MEPBAHHS WITH J1a IPUIHHAT
HapaHsBaHe Ha MalHeHTa/IoTpeOnTes (HaNp. opsi3BaHus). Bceku b, KOraTo npu
BH3yallHa HHCIICKIUS Ce OTKpPHE, Y€ KaOelIbT Beye He € MOAXOII] 3a
MPOABIDKUTEITHA yIOTpeda, Cria3BaiiTe MOIXOMSIIUTE MPOLIEAYPH 32 U3XBBPIISIHE Ha
npoaykra (Buxre ,, U3XBBHPJ/IAAHE HA [IPOJ/IVKTA®).
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2. Cnen BH3yallHO TIIOTBBpIK/IaBaHe, ue JaJIeH Kabel e MOoIX0s1 3a ynoTpeda,
IOTJIeIHETEe B KOHEKTOPHTE Ha KabennTe. AKO BUANTE HAKAKBU CICKTPHUYECKU
KOHTAKTH, KOMTO Ca 3aMbPCEHHU C TEYHOCT, MbX MIIH JIPYTU 3aMbPCHTEIIH, IOYHCTETE
KOHEKTOPHTE, CIICIBAHKH IPOLeypHTe, IPEIOCTaBeHH B JIOKyMeHTa SpO,
Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (I'puxu,
[OYHCTBAHE U Ae3MH(EKIHS 32 yABDKUTEIHN Kabenu u kabenn Ha aganrtepu 3a
SpO,). AKO 3aMBbpPCUTEINTE HE MOTaT Ja OBJIAT OTCTPAHEHH Upe3 IIOYNCTBAHE,
u3XBBpIIETE Kabena.

MOCTABAHE HA MNMALUMUEHTA, ceH3op 3a Sp0O,

Hamnpagere cnpaska ¢ IFU Ha ceBMecTuMust censop 3a SpO, 3a nHpOpMaLUs OTHOCHO
HPaBUITHOTO TOCTABSHE HAa CEH30Pa Ha MAlUEHT.

NOYUCTBAHE U AESNHPEKLNA HA KABEJNA

Hamnpagete crpaBka ¢ IOKyMeHTa, o3arnaseH SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (I'pyxu, MOYMCTBAHE U JE3MH(EKINUS 32 yIBIDKUTEITHUA
kabenu n kabenu Ha ajgantepu 3a SpO,), KoiTo chrrpoBoskaa Tesu IFU, 3a Banmuaupanu
IpenapaTi U OpoLeLypH 3a oYucTBaHe/Ae3uHdexius. 3a HaMasIBaHe Ha PUCKa OT
KPBCTOCAHO 3aMbPCSBAHE:

* Tlounctsaiire/ne3undekimpaiite kabeaute npean ynorpeda 3a IbPBU MbT U HPESAN
M3M0JI3BaHE 32 IPYT MALUCHT.

+ Tlouncrsaiite/ne3uHdekimpaiite kabenuTe, KOUTO Ca OCTABEHH HA ITALHEHT, aKO
CTaHAT BUIMMO 3aMbPCCHU.

CTEPUNTN3ALNA

He crepunusupaiite Te3u yabIDKUTETHN Kabean niy kabenu Ha agantep 3a SpO,.

N3XBBLPIAHE HA NMPOOYKTA

Cra3Baiite YTBBPACHUTE MPOLUECAYPH 32 U3XBBPIITHE HA MCIUIIMHCKH OTIIaAbIIH,
OINpPEACIICHA OT BAIIETO ne4eOHO 3aBeJICHHE WIM OT MECTHUTE 3aKOHOBHU pa3r[0pez[61/1.

OOKNAOBAHE HA UHUMOEHTU

Bcexu cepro3eH HHIMIEHT, KOHTO € Bh3HUKHAJ BbB BPB3Ka C TOBA YCTPOHCTBO, TpsiOBa
na Ob1e qokiaaBan Ha Philips u Ha KOMIIETEHTHHUS OpTaH Ha IbPIKABUTE OT
EBpomnetickoto nkoHomuuecko npoctpanctso (EUIT), srmrountenno [Iseiinapust u
Typuus, B KOUTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTEINAT W/ UM NALUEHTHT.



CNEUNDPUKALIMN HA OKOJIHATA CPEOA

Jluana3oHuTe 3a TEMIEpaTypa, BIAKHOCT U aTMOC(EPHO HAJIATaHe, TIOCOYCHH T10-J10JTY,
Tpsi0Ba 1a O'bJAT HOUIbPIKAHH 32 BCHYKH YABDKUTEIHN Kabeau 1 kabenu Ha ajanrtep 3a
SpO,, ommcanu B Te3u IFU. B nmpoTuBeH cirydait Moke 1a ce CTHTHE JI0 TOBpe/a Ha
HPOTYKTA.

Temnepatypa

+ Jluana3soH Ha paboTHa Temmneparypa: oT 0°C xo +55°C (ot +32 no 131°F) npu ot 20%
710 95% OTHOCHUTEIIHA BIIAXKHOCT.

* Jlnana3oH Ha Temrneparypara npu cbxpanenue: ot —40°C no +70°C (ot —40 no 158°F)
mpu oT 15% 10 90% oTHOCHTETHA BIaXKHOCT.

OrpaHunyeHue

» CpxpaHeHue/TpaHcrioptipane: BiaxHoct npu +65°C (150°F); 90% otHocuTe HA
BJIQXHOCT. 24 yaca

Munumanau pabotau ycinosus: BaaxHocT npu +40°C (104°F); 15% oTHocuTemHa
BIIQJKHOCT. 24 yaca

Maxkcumanuu paboThu yciaoBust: BaaxHocT npu +40°C (104°F); 95% otHOCHTeHA
BIIQXKHOCT. 24 4yaca

ATmocdepHO HansiraHe

« PabotHu ycnosus: ot 100 hPa go 1075 hPa
 Coxpanenue: ot 100 hPa 1o 1075 hPa

NH®OPMALINA 3A MOBTOPHA NMOPBYKA

IMpoxykTuTte, M36poeHH B Tabnuiara mo-xony, nmat CE MapKupoBKa U ca HATMYHH B
EBponeiickus cbio3.

KaTanoxeH Homep Onwucanue
989803105681 (M1941A) YOBIDKWTENEH KABEN 3A SPO2,2 M
989803105691 (M1943A) 9-LIN®TOB AJAMTEP TWIM D-SUB 3A SPO2, 1,1 M (8-LLASTOB)

9898031 28651 (M1943AL) 8-LMOTOB AJJAMTEP TWM D-SUB 3A SPO2, 3 M (8-LLIN®TOB)

989803136591 (M1943NL) 8-LUN®TOB AJAMTEP TWIM D-SUB 3A SPO2 (8-LLA®TOB) OXI
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CZ Navod k obsluze

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Viz dokument SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection
(Péce o prodluzovaci a pfechodové kabely SpO,, ¢isténi a dezinfekce), ktery je
soucasti tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené &istici a dezinfekéni
prostfedky a postupy pro rozsiteni a piechodové kabely.

UCEL POUZITI

Opakovatelné pouzitelné prodluzovaci a pfechodové kabely SpO, Philips jsou
urceny k pouziti vySkolenymi profesionalnimi poskytovateli zdravotnické péce
k méfeni saturace kyslikem arterialni krve pacienta pro sledovani a diagnostické
ucely v nemocnicich a béhem ptepravy pacientd.

Indikace k pouziti

Pouziti je omezeno uréenim k pouziti pfipojeného monitorovaciho zafizeni.

Kontraindikace
Klinicka: Nejsou znamy zadné klinické kontraindikace.
Technicka: Nepouzivejte kabely béhem magnetického rezonanéniho vysetfeni.

POPIS PRODUKTU

Ptechodové kabely pfipojuji snima¢ SpO, k monitoru, zatimco prodluzovaci kabely
uéinné prodluzuji pfipojeni snimace k monitoru. Kabely M1941A, M1943A/AL
spolupracuji se snimaci SpO, Philips ,,FAST*. Kabel M1943NL spolupracuje se
snimag&i OxiMax™ SpO,. Fyzické popisy kabeli jsou uvedeny v tabulce na
nasledujici strané. Kolikové vystupy konektoru jsou zobrazeny pro konec monitoru
a konec kazdého kabelu snimace.

KOMPATIBILITA

Tyto prodluzovaci a pfechodové kabely SpO, jsou kompatibilni s monitorem
Philips M8105A (IntelliVue MP5) a jakymkoli jinym monitorem nebo snimacem,
ktery je uveden jako prislusenstvi v jejich navodu k obsluze. Nekompatibilni
soucasti nebo nespravné pripojeny kabel mohou zpuisobit problémy s vykonem.
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REF

Konektory prodluzovaciho
kabelu / pfechodového kabelu
mezi monitorem a snimacem

Kompatibilni konektor
kabel snimace Sp02

989803105681
(M1941A)
prodluZovaci
Sp02

Délka 2 m,
8 vyvodu na 8 vyvodu

&

8 zastrEnych vyvodi do
monitoru Sp0,
(Sedy plast zastrcky)

: D -
e
8 kolikovych vyvodu

do snimace
SpO, Philips ,FAST*

8 vyvodl snimac
Philips ,FAST* SpO,

989803105691
(M1943A)
pfechodovy Sp0O2,
délka 1,1 m,

8 vyvodu na 9 vyvodu,
D-sub

989803128651
(M1943AL)
pfechodovy Sp02,
délka 3 m,

8 vyvodu na 9 vyvodu,
D-sub

8 zastrénych vyvodu do
monitoru SpO,
(Sedy plast zastrcky)

9 kolikovych vyvodu
D-sub do snimace
SpO, Philips ,FAST*

9 vyvodu snimac
Philips ,FAST SpO,

989803136591
(M1943NL)
pfechodovy Sp0O2
Délka 3 m

8 vyvodu na 9 vyvodu,
D-sub

8 zastrénych vyvodu do

monitoru Sp0O,
(modry plast zastrcky)

9 kolikovych vyvodu
D-sub do snimace
OxiMax SpO,

9 vyvodu snimac
OxiMax™ $p0,

OxiMax™ je registrovanou ochrannou znamkou spole¢nosti Covidien AG a/nebo

jejich pobocek.
VYSTRAHY

» Tyto prodluzovaci a pfechodové kabely SpO, nejsou sterilni.
*+ Tyto kabely pfed prvnim pouzitim vzdy vyg¢istéte/dezinfikujte, kdyZ jsou vyjmuty

z obalu.

» Pied pouzitim si pfectéte vSechny vystrahy uvedené v tomto navodu k obsluze a
ujistéte se, ze jim rozumite. Dalsi vystrahy a varovani naleznete také v navodu
k obsluze kompatibilniho monitoru/defibrilatoru.

* Obsluha je zodpovédna za zkontrolovani kompatibility monitoru SpO,, snimace a
kabelu pfed pouzitim. Nekompatibilni souc¢asti mohou zpiisobit snizeni vykonu a

zranéni pacienta.
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* Tyto kabely nejsou vhodné pro pouziti v prostiedi MRI, protoze existuje moznost
popéleni pacienta a naméfeni nespravnych hodnot.

+ Kabely pouzivejte pouze pod pfimym dohledem odborného nebo vyskoleného
zdravotniho personalu.

* Zkontrolujte, ze kabely nejsou omotany kolem hadicek nitrozilni infuze a nebrani
protékani infuze.

+ Ujistéte se, ze kabel neni umistén tam, kde by se mohl omotat kolem pacienta
nebo zpusobit duseni, skrceni nebo zabranit cirkulaci v koncetinach.

* Nepouzivejte v nadmérné vlhkém prostfedi nebo za podminek velké vlhkosti
(napf. deste).

» Konektory kabelil nikdy nesmite ponofit do vody nebo namocit.

* Nepouzivejte, pokud vizualni kontrola odhali, ze vnittek konektorti nebo
elektrickych kontaktl je zanesen kapalinou, prachem nebo jinymi neéistotami.

VAROVANI

* Nezapomeiite dodrzet nasledujici omezeni pfipojeni kabelu:
— mezi snimac¢em SpO, a monitorem lze pfipojit pouze jeden prodluzovaci kabel
MI1941A.
— jeden prodluzovaci kabel M1941A a jeden piechodovy kabel M1943A 1ze
vzajemné propojit mezi snimac¢em a monitorem.
— Neptipojujte prodluzovaci kabel M1941A k ptechodovému kabelu M1943AL
nebo M1943NL.
— Nepfipojujte prodluzovaci kabel M1941A k zadnému snimaci SpO,, jehoz
délka kabelu je vyssi nez 2 m.

+ Prodluzovaci nebo pfechodovy kabel pro pifipojeni ke konektoru monitoru
pfipojujte pouze ke konektoru SpO, kompatibilniho oxymetru.

* Prodluzovaci nebo ptechodovy kabel pro pfipojeni ke konektoru snimace
pfipojujte pouze ke kompatibilnimu konektoru kabelu snimace SpO,.

* Vzdy se ujistéte, ze jsou vSechny kabely spravné a zcela zapojeny do sebe.

* Ocekavana zivotnost téchto vyrobki je 24 mésicti bézného klinického pouziti.

* Pred pfipojenim kabelu ke snimaci k pacientovi nebo monitoru/defibrilatoru jej
vizualng zkontrolujte. Pfed pouzitim si ptectéte oddil Vizudlni kontrola pred
pouzitim.
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VIZUALNi KONTROLA PRED POUZITIM

Pted ptipojenim jakéhokoli kabelu ke snimaci nebo monitoru proved'te nasledujici
vizualni kontroly:

1. Proved'te vizualni kontrolu a zjistéte, zda kabel nedosahl konce zivotnosti.
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 pfesnost méfeni nebo zpisobit poranéni
pacienta/uzivatele (napf. pofezani). Pokud pfi vizualni kontrole zjistite, ze
kabel jiz neni vhodny pro dalsi pouziti, dodrzujte pfislusné postupy pro
likvidaci produktu (viz ¢ast LIKVIDACE PRODUKTU ).

2. Po vizualni kontrole, zda je kabel vhodny pro pouziti, se podivejte do
konektort kabeld. Vidite-li, Ze jsou kterékoli z kontaktti zanesené kapalinou,
prachem nebo jinymi necistotami, vycistéte konektory podle pokynt
uvedenych v dokumentu SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (Péce o prodluzovaci a piechodové kabely SpO,, ¢isténi a
dezinfekce). Pokud nelze necistoty odstranit ¢isténim, kabel zlikvidujte.

APLIKACE snimace SPO, PACIENTOVI

Informace tykajici se spravného pouziti snimace na pacientovi naleznete v navodu
k obsluze kompatibilniho snimace SpO,.

CISTENI A DEZINFEKCE KABELU

Viz dokument pod nazvem SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,

and Disinfection (Péce o prodluzovaci a pfechodové kabely SpO2, ¢isténi a

dezinfekee), ktery je soucasti tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené

Cistici/dezinfekeni prostredky a postupy. Snizeni rizika kiizové kontaminace:

 Pfed prvnim pouzitim a pfed pouzitim na jiném pacientovi kabely
vycistéte/dezinfikujte.

+ Vycistéte/dezinfikujte kabely, které se aplikuji na libovolného pacienta, pokud se
viditeln€ zaspini.

STERILIZACE

Nesterilizujte tyto prodluzovaci kabely nebo pfechodové kabely SpO,.

LIKVIDACE PRODUKTU

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

Jakakoli zavazna udélost, k niz v souvislosti s timto prostiedkem dojde, musi byt
nahlasena spole¢nosti Philips a kompetentnimu Gfadu zemi Evropského
hospodétského prostoru (EHP) véetn& Svycarska a Turecka, kterému uZivatel
a/nebo pacient podléha.

OKOLNi PROSTREDI

Pro vSechny produkty prodluzovacich a ptechodovych kabelti SpO, popsané
v tomto navodu k obsluze musi byt zachovany nize uvedené rozsahy teploty,
vlhkosti a atmosférického tlaku. Jinak by mohlo dojit k poskozeni produktu.

Teplota

* Rozsah provoznich teplot: 0 °C az +55 °C (+32 az 131 °F) pti 20% relativni
vlhkosti az 95% relativni vlhkosti.

* Rozsah skladovacich teplot: —40 °C az +70 °C (40 az 158 °F) pii 15% relativni
vlhkosti az 90% relativni vlhkosti.

Vlhkost

* Skladovani/pteprava: Vlhkost pti +65 °C (150 °F); 90% relativni vlhkost. 24hod.
* Minimalni provoz: Vlhkost pii +40 °C (104 °F); 15% relativni vlhkosti 24hod.

* Maximalni provoz: Vlhkost pii +40 °C (104 °F); 95% relativni vlhkosti 24hod.
Atmosféricky tlak

* Provozni: 100 hPa az 1 075 hPa
» Skladovani: 100 hPa az 1 075 hPa

INFORMACE O DOOBJEDNAVANI

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

Cislo Popis
989803105681 (M1941A) PRODLUZOVACI KABEL SP0O2:, 2 M
989803105691 (M1943A) PRECHODOVY SPO2 9KOLIKOVY D-SUB 1,1 M (8KOLIKOVY)
9898031 28651 (M1943AL) PRECHODOVY SP02 8KOLIKOVY D-SUB 3 M (8KOLIKOVY)
989803136591 (M1943NL) PRECHODOVY SPO2 8KOLIKOVY D-SUB (8KOLIKOVY) OXI
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DA Brugervejledning

TILKNYTTET DOKUMENT

Se dokumentet SpO, forleenger- og adapterkabler — vedligeholdelse, rengoring
og desinfektion, der ledsager denne brugervejledning, for at fa oplysninger om
godkendte rengerings-/desinfektionsmidler og -procedurer for forlenger- og
adapterkabler.

TILSIGTET ANVENDELSE

Philips SpO, forleenger- og adapterkabler til flergangsbrug er beregnet til brug af
uddannet sundhedspersonale under méling af en patients oxygenmatning i blodet,
til monitorerings- og diagnostisk brug pa et hospital og/eller under transport.

Indikationer for brug

Brugen er begrenset af de indikationer for brug, der gelder for det tilsluttede
monitoreringsudstyr.

Kontraindikationer
Klinisk: Der er ingen kendte kliniske kontraindikationer.
Teknisk: Brug ikke disse kabler under MR-scanning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Adapterkablerne forbinder en SpO, -sensor til en monitor, mens forleengerkablerne
effektivt forleenger sensoren for at overvage forbindelsen. M1941A-, M1943A/
al-kabler fungerer ssmmen med Philips FAST SpO ,-sensorer. M1943NL-kablet
fungerer sammen med OxiMax ™ SpO »-sensorer. Fysiske beskrivelser af kablerne
findes i tabellen pa naste side. Konnektorernes stikben er vist for hvert kabels
monitor- og sensorende.

KOMPATIBILITET

Disse SpO, forlenger- og adapterkabler er kompatible med Philips M8105A-
monitoren (IntelliVue MP5) og andre monitor- eller sensorenheder, hvor de er
angivet som tilbeher i produktets brugerhandbog. Inkompatible komponenter eller
forkert tilsluttede kabler kan medfere problemer med ydeevnen.
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Forlenger/adapter Kompatibel
kabelkonnektorer Sp02-sensorkabel
REF mellem skarm og sensor konnektor
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) “\ oy P
SpO2-forlaenger o & (14 )’ i
2mlangt, S
8-benet il 8-benet 8-benet han til 8-benet hun til 8-benet
SpO,-monitor Philips FAST Philips FAST
(grat stik) SpO,-sensor SpO,-sensor
989803105691
(M1943A)
SpO2-adapter f I 5 .
1,1 m langt & i f e
8-benet fl 9-benet D-sub 0\ L) ml !]L‘
989803128651
(M1943AL)
SpO2-adapter 8-benet han fi 9-benet D-sub hun til 9-benet
3mlangt SpO,-monitor Philips FAST Philips FAST
8-benet il 9-benet D-sub (grat stik) SpO,-sensor SpO,-sensor
989803136591 ¥
(M1943NL) .
SpO2-adapter o,
3 mlangt
8-benet til 9-benet D-sub 8-benet han til § 9-benet D-sub hun til 9-benet
pO;-monitor OxiMax SpO,-sensor OxiMax™ Sp0,-sensor
(blét stik)

Oximax™ er et registreret varemerke tilherende Covidien AG og/eller dets
datterselskaber.

ADVARSEL

+ Disse SpO,-forlengerkabler og adapterkabler er ikke sterile.

* Renger/desinficer altid disse kabler, nar de tages ud af emballagen ved forste
ibrugtagning.

+ For brug skal du laese og forsta alle advarsler i denne brugerhandbog. Se ogsa den
kompatible monitor/defibrillators brugerhdndbog for at fa angivet yderligere
advarsler og OBS-meddelelser.

 Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibiliteten af SpO,-monitoren,
-sensoren og kablet for brug. Bemerk: Inkompatible dele kan give forringet
ydeevne og personskade pa patienten.
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* Disse kabler er ikke egnet til brug i et MR-milje, da der er risiko for forbrending
af patienten og forkerte mélinger.

* Anvend kun kabler under direkte overvagning af autoriseret eller uddannet
plejepersonale.

* Serg for, at kablerne ikke kan blive viklet rundt om IV-slanger og begranse
IV-flowet.

* Serg for, at kablet ikke er placeret pd en made, sa det vil kunne blive viklet rundt
om patienten eller forarsage kvaelning, strangulering eller hindre blodomlebet
i lemmerne.

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

* Nedsank eller dyp aldrig kabelkonnektorerne i nogen for for vaeske.

+ Brug ikke kablet, hvis en visuel inspektion viser, at kabelkonnektorerne eller de
elektriske kontakter er kontamineret med veske, fnug eller andre kontaminanter.

OBS

* Seorg for at overholde folgende begraensninger for kabeltilslutning:
- Der ma kun tilsluttes ¢t M1941A forleengerkabel mellem SpO,-sensoren og
monitoren.
- Et M1941A-forlaengerkabel og et M1943 A-adapterkabel kan forbindes
indbyrdes mellem sensoren og monitoren.
- Tilslut ikke et M1941A-forleengerkabel til et M1943AL- eller
M1943NL-adapterkabel.
- Tilslut ikke et M1941A-forleengerkabel til en SpO, -sensor, der har en
kabelleengde pa mere end 2 m.

+ Tilslut kun forleenger- eller adapterkablets monitorkonnektorende til
SpO,-tilslutningen pa et kompatibelt oximeter.

* Tilslut kun forlaenger- eller adapterkablets sensorkonnektorende til et kompatibelt
SpO,-sensorkabelkonnektor.

* Serg altid for, at alle kabler er korrekt tilsluttet og sat helt ind i hinanden.
» Forventet levetid for disse produkter er 24 méaneder ved typisk klinisk brug.

* Seorg for at efterse kablet, for det forbindes til en patientsensor eller
monitor/defibrillator. Se Visuel inspektion for brug nedenfor.
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VISUEL KONTROL F@R BRUG

Udfer folgende visuelle inspektioner, for noget kabel forbindes til en sensor eller monitor:

1. Foretag en visuel inspektion for at afgere, om kablet er udtjent. Kontrollér for
revner, blaerer, afskalning, blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer og
lignende slid eller skader, der kan kompromittere negjagtige mélinger eller
forarsage personskade pa patienten/brugeren (f.eks. snitsar). Nar visuel
inspektion viser, at et kabel ikke leengere er egnet til fortsat brug, skal du folge
passende procedurer for bortskaffelse af produktet (se BORTSKAFFELSE AF
PRODUKTET).

2. Efter du visuelt har bekreftet, at kablet er egnet til brug, skal du se inde i
kabelkonnektorerne. Hvis du ser nogen elektriske kontakter, som er forurenet
med vaeske, fnug eller andre urenheder, skal du rengere konnektorerne efter
procedurerne i dokumentet SpO, forleenger- og adapterkabler —
vedligeholdelse, rengoring og desinfektion. Hvis kontaminanterne ikke kan
fjernes ved rengering, skal kablet kasseres.

PATIENTPASZATNING, SpO,-sensor

Se brugerhandbogen til den kompatible SpO,-sensor for at fa oplysninger om
korrekt pasatning af sensoren pé patienten.

RENGOGRING OG DESINFEKTION AF KABEL

Se dokumentet med titlen SpO, Forlenger- og adapterkabler — vedligeholdelse,
rengoring og desinfektion ,som folger med denne brugerhandbog, for at fa angivet
validerede rengerings-/desinfektionsmidler og -procedurer. For at reducere risikoen
for krydskontaminering skal du:

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

STERILISERING

Undlad at sterilisere disse SpO,-forlaengerkabler eller -adapterkabler.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

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

RAPPORTERING AF HENDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med dette apparat, skal
rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i landende i Det Europaiske
Okonomiske Samarbejdsomrade (EQS), herunder Schweiz og Tyrkiet, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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SPECIFIKATIONER VEDROQRENDE OMGIVELSER

Temperatur, luftfugtighed og atmosfaeriske trykomrader, der er angivet nedenfor,
skal opretholdes for alle SpO,-forlenger- og adapterkabler, som er beskrevet i
denne brugerhandbog. Ellers kan der opsta produktskade.

Temperatur
* Driftstemperaturomréade: 0°C til +55 °C (+32 til 131 °F) ved 20 % til 95 % relativ
luftfugtighed.

* Opbevaringstemperaturomrade: -40 til +70 °C (-40 til 158 °F) ved 15 % til 90 %
relativ luftfugtighed.

Fugtighed
* Opbevaring/transport: fugtighed ved +65 °C (150 °F); 90 % relativ luftfugtighed.
24 timer

* Min. driftstemperatur: Luftfugtighed ved +40 °C (104 °F); 15 % relativ
luftfugtighed. 24 timer

» Maks. driftstryk: Luftfugtighed ved +40 °C (104 °F); 95 % relativ luftfugtighed.
24 timer

Barometertryk

* Drift: 100 hPa til 1075 hPa
* Opbevaring: 100 hPa til 1075 hPa

GENBESTILLINGSOPLYSNINGER

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

Partnummer Beskrivelse
989803105681 (M1941A) SPO2-FORLANGERKABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-BENET D-SUB-ADAPTER 1,1 M (8-BENET)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-BENET D-SUB-ADAPTER 3M (8-BENET)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-BENET D-SUB ADAPTER (8-BENET) OXI
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DE Gebrauchsanweisung

ZUGEHORIGES DOKUMENT

Informationen zu den validierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und -verfahren
fiir Verlangerungs- und Adapterkabel stehen im Dokument SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO,-Verlangerungs- und
Adapterkabel — Pflege, Reinigung und Desinfektion), das dieser
Gebrauchsanweisung beiliegt.

ZWECKBESTIMMUNG

Die wiederverwendbaren SpO,-Verlangerungs- und Adapterkabel von Philips sind
zum Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt und konnen
im Krankenhaus und/oder beim Transport zur Messung der Sauerstoffséttigung des
Blutes fiir Uberwachungs- und Diagnosezwecke eingesetzt werden.

Indikationen

Die Produkte diirfen nur gemaf den Indikationen der angeschlossenen
Uberwachungsgerite verwendet werden.

Kontraindikationen
Klinisch: Es sind keine klinischen Kontraindikationen bekannt.
Technisch: Diese Kabel nicht wihrend einer Magnetresonanztomographie einsetzen.

PRODUKTBESCHREIBUNGEN

Mit Adapterkabeln wird ein SpO,-Sensor an einen Monitor angeschlossen,
wihrend mit Verldngerungskabeln die Kabelverbindung zwischen Sensor und
Monitor verldngert wird. Die Kabel M1941A und M1943A/AL sind mit FAST-
SpO,-Sensoren von Philips kompatibel. Das Kabel M1943NL ist mit OxiMax ™
SpO,-Sensoren kompatibel. Eine physische Beschreibung der Kabel ist in der
Tabelle auf der ndchsten Seite angegeben. Die Polkonfigurationen der Anschliisse
sind fiir das monitorseitige und das sensorseitige Ende aller Kabel abgebildet.

KOMPATIBILITAT

Diese SpO,-Verlangerungs- und Adapterkabel sind kompatibel mit dem Philips
M8105A (IntelliVue MP5) Monitor und allen anderen Monitoren und Sensoren,
in deren Gebrauchsanweisung sie als Zubehor aufgefiihrt sind. Inkompatible
Komponenten oder falsch angeschlossene Kabel konnen die Leistung
beeintrachtigen.
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Anschliisse von
Verldngerungs-/Adapterkabeln

Anschluss des
kompatiblen

8-polig auf 8-polig

SpO,-Monitor
(graue Steckerummantelung)

Philips FAST-SpO,-Sensor

REF zwischen Monitor und Sensor Sp02-Sensorkabels
989803105681 ¥ ] .
(M1941A) \ \ e \ T
Sp02- o ;.P’.. i }‘ !
Verlangerungskabel
Lénge 2m, 8-poliger Stecker zu 8-polige Buchse zu 8-polig

Philips FAST-SpO,-Sensor

989803105691
(M1943A)
SpO2-Adapterkabel

Lange 1,1m
8-polig zu 9-polig D-sub

989803128651
(M1943AL)
SpO2-Adapterkabel

Lange 3m
8-polig zu 9-polig D-sub

8-poliger Stecker zu
SpO,-Monitor
(graue Steckerummantelung)

9-polige Buchse D-sub zu
Philips FAST-SpO,-Sensor

&)

9-polig
Philips FAST-SpO,-Sensor

989803136591
(M1943NL)
SpO2-Adapterkabel

Lange 3m
8-polig auf 9-polig D-sub

8-poliger Stecker zu

SpO,-Monitor
(blaue Steckerummantelung)

9-polige Buchse D-sub zu
OxiMax SpO,-Sensor

9-polig
OxiMax™ Sp0,-Sensor

OxiMax™ ist eine eingetragene Marke von Covidien AG und/oder verbundenen

Unternehmen.

WARNUNGEN

+ Diese SpO,-Verlédngerungskabel und -Adapterkabel sind nicht steril.

+ Diese Kabel stets reinigen/desinfizieren, wenn sie zum erstmaligen Gebrauch aus
ihrer Verpackung entnommen werden.

» Vor Verwendung miissen alle in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Warnungen gelesen und deren Inhalt verstanden werden. Weitere Warnungen und
Vorsichtshinweise stehen in der Gebrauchsanweisung des kompatiblen
Monitors/Defibrillators.

* Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, vor Gebrauch die Kompatibilitit von
SpO,-Monitor, Sensor und Kabel zu priifen. Inkompatible Komponenten kénnen
die Leistung beeintréchtigen und Verletzungen von Patienten verursachen.
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+ Diese Kabel sind nicht zur Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der
Patient dabei Verbrennungen erleiden und es zu falschen Messwerten kommen
kann.

» Die Kabel diirfen nur unter direkter Aufsicht von zugelassenem bzw. ausgebildetem
Fachpersonal verwendet werden.

» Darauf achten, dass sich die Kabel nicht um Infusionsschldauche wickeln und die
Infusion behindern konnen.

» Die Kabel so platzieren, dass sie sich nicht am Patienten verheddern, ihn
strangulieren oder den Blutkreislauf in den Extremitdten behindern konnen.

* Nicht in iibermdBig nassen Umgebungen oder in Gegenwart gro3er
Flussigkeitsmengen (z.B. Regen) verwenden.

» Die Kabelanschliisse auf keinen Fall in Fliissigkeit eintauchen.

* Nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass die Innenseite
der Anschliisse oder die elektrischen Kontakte mit Fliissigkeit, Fusseln oder
anderen Fremdkorpern verunreinigt sind.

VORSICHTSHINWEISE

+ Unbedingt die folgenden fiir Kabelverbindungen bestehenden Einschrankungen
beachten:
- Es darf nur ein Verldngerungskabel M1941A zwischen dem SpO,-Sensor und
dem Monitor angeschlossen werden.
- Zwischen dem Sensor und dem Monitor diirfen nur ein Verlangerungskabel
M1941A und ein Adapterkabel M1943A aneinander angeschlossen werden.
- Das Verldngerungskabel M1941A darf nicht an ein Adapterkabel M1943AL
oder M1943NL angeschlossen werden.
- Das Verldngerungskabel M1941A darf an keine SpO,-Sensoren angeschlossen
werden, die ein Kabel mit mehr als 2 m Lange besitzen.

* Nur das monitorseitige Anschlussende des Verlangerungs- oder Adapterkabels
darf mit dem SpO,-Anschluss eines kompatiblen Oxymeters verbunden werden.

* Nur das sensorseitige Anschlussende des Verldngerungs- oder Adapterkabels darf
mit dem Anschluss eines kompatiblen SpO,-Sensorkabels verbunden werden.

* Stets darauf achten, dass alle Kabel ordnungsgema8 und vollstindig miteinander
verbunden sind.

+ Die erwartete Lebensdauer dieser Produkte betrigt 24 Monate im typischen
klinischen Einsatz.

» Das Kabel stets einer Sichtpriifung unterziehen, bevor es an einem
Patientensensor angebracht oder an einen Monitor/Defibrillator angeschlossen
wird. Siehe Sichtpriifung vor Gebrauch unten.
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SICHTPRUFUNG VOR GEBRAUCH

Folgende Sichtpriifungen durchfiihren, bevor ein Kabel an einen Sensor oder
Monitor angeschlossen wird:

1. Mit einer Sichtpriifung feststellen, ob das Kabel das Ende seiner Lebensdauer
erreicht hat. Das Kabel auf Risse, Blasenbildung, Ablosungen, freiliegende
Drihte, beschéadigte Anschliisse und dhnliche Verschleierscheinungen oder
Schiden untersuchen, die die Genauigkeit der Messwerte beeintrachtigen oder
eine Verletzung des Patienten/Anwenders (z.B. Schnittwunden) hervorrufen
konnten. Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein Kabel nicht
mehr fiir den kontinuierlichen Einsatz geeignet ist, die ordnungsgeméBen
Verfahren zur Produktentsorgung befolgen (siche PRODUKTENTSORGUNG).

2. Nachdem mittels Sichtpriifung bestétigt wurde, dass ein Kabel zum Einsatz
geeignet ist, die Innenseite der Kabelanschliisse untersuchen. Wenn dabei eine
Verunreinigung der elektrischen Kontakte mit Fliissigkeit, Fusseln oder
anderen Fremdkorpern festgestellt wird, die Anschliisse gemifl den Verfahren
im Dokument SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (SpO,-Verlangerungs- und Adapterkabel — Pflege, Reinigung und
Desinfektion) reinigen. Wenn die Verunreinigungen durch Reinigung nicht
entfernt werden konnen, das Kabel entsorgen.

ANWENDUNG AM PATIENTEN, SpO,-Sensor

Informationen zur ordnungsgemafien Anbringung des Sensors am Patienten stehen
in der Gebrauchsanweisung des kompatiblen SpO,-Sensors.

KABELREINIGUNG UND -DESINFEKTION

Informationen zu den validierten Reinigungs-/Desinfektionsmitteln und -verfahren
stehen im Dokument SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (SpO,-Verlangerungs- und Adapterkabel — Pflege, Reinigung und
Desinfektion), das dieser Gebrauchsanweisung beiliegt. Zur Verringerung der
Gefahr einer Kreuzkontamination:

+ Kabel vor der erstmaligen Verwendung und vor der Anwendung an einem
anderen Patienten reinigen/desinfizieren.

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

STERILISATION

Diese SpO,-Verldngerungs- oder Adapterkabel auf keinen Fall sterilisieren.

PRODUKTENTSORGUNG

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

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

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Die unten angegebenen zulédssigen Temperatur-, Luftfeuchtigkeits- und
Luftdruckbereiche miissen bei allen in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
SpO,-Verlidngerungs- und Adapterkabelprodukten eingehalten werden. Andernfalls
kann das Produkt beschédigt werden.

Temperatur

» Temperaturbereich bei Betrieb: 0 °C bis +55 °C bei 20% RL bis 95% RL
» Temperaturbereich bei Lagerung: —40 °C bis +70 °C bei 15% RL bis 90% RL

Relative Luftfeuchtigkeit

» Lagerung/Transport: Luftfeuchtigkeit bei +65 °C; 90% RL 24 Std.
* Min. bei Betrieb: Luftfeuchtigkeit bei +40 °C; 15% RL 24 Std.
* Max. bei Betrieb: Luftfeuchtigkeit bei +40 °C; 95% RL 24 Std.

Luftdruck

* Betrieb: 100 hPa bis 1075 hPa
* Lagerung: 100 hPa bis 1075 hPa

INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG

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

Teilenummer Beschreibung
989803105681 (M1941A) SPO2-VERLANGERUNGSKABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2-ADAPTERKABEL 9-POLIG D-SUB 1,1 M (8-POLIG)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2-ADAPTERKABEL 8-POLIG D-SUB 3 M (8-POLIG)
989803136591 (M1943NL) SPO2-ADAPTERKABEL 8-POLIG D-SUB (8-POLIG) OXI
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EL-Odnyieg xpnong

IXETIKO EMMPA®O

Avatpééte oto yypogo SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Kalmddio enéktaong kat mpocoppoyéa SpO, - Ppovrida, kabapiopog
Kot amoAdpaven) Tov cuvodedet Tig Odnyieg xpriong (IFU) yuo emtkupopévoug
TAPAYOVTEG Kot d10d1KAGTES KABAPIGHOV/ATOADUOVONG KAAMIIMV ETEKTOONG KO
TPOCAPLOYEQ.

NMPOBAENOMENH XPHZH

Ta emavaypnoonoovpeva kKakddia enéktaocng kot pocappoyéa SpO, mg
Philips mpoopiCovtar yio xprion omd ekmadevpévoug enayyelpatieg vyeiog Katd
UETPNOT TOL KOPEGHOV TOV 0EVYOVOL GTO aipta EvOG 0GBeVOG, Y10 GKOTOVG
TopaKorovONoNG Kt 14yvVOGTG 6TO VOGOKOUEID T)/Kkat Gg TTEPPAALOV LETAPOPIS.

Evdeigeig xprnong
H yprion mepropiletan omd Tig evdei&elg xpnong Tov cuvdedepévon eEonAoron
moapakorovdnone.

AvTevdeigeig

KAIVIKEG: Aev vdpyovv yvmotég khvikég avtevdeites.

TexVvIKEG: Mnv ypnoiponoteite ovTd T KAAMILO KATA T1 SIGPKELL COPOOEMV e
GUGTHHOTO ATEIKOVIOTG HatyvNTIKoL cuvtoviopob (MRI).

NMEPIFPA®EZ NMPOIONTOX

Ta kahddw Tpocappoyéa cuvdéovy évay arcOnmpa SpO, e éva povitop, eva to
KOADI0 EMEKTOONG ETUNKVVOVV OTOTEAEGHATIKG T GOVOEST] TOL oGO Tpa pe TO
povirop. Ta kakddio M1941A, M1943A/AL Aertovpyodv pe tovg ancdntmpeg
“FAST” SpO, g Philips. To xakddio M1943NL Aetrovpyet pe Toug arsdntnipeg
OxiMaxT SpO,. Ot puCIKEG TEPLYPAPES TOV KAA®IIOV TOPEXOVTOL GTOV TIVOKOL
mov mopovstaletar otny emdpevn oerida. [lapovsidlovrot ot kolwduboelg (pin-
out) TOL GLVIEGLOL Y10l TO (KPO UOVITOP Kot TO GKkpo aucOnTipa kdbe Kakwdiov.

ZYMBATOTHTA

Avtd ta kadkddio enéktaong kot Tposappoyéa SpO, eivat cupPatd e to povitop
M8105A (IntelliVue MP5) tng Philips ka1 omotodfmote GAlo povitop 1§ ausntipa
OV T, OVOPEPEL OG TAPEAKOpEVD 0TI OdNYies prong ovToD TOL TPOIOVTOG.

H yprion un ovpPotdv eEapmudtomv 1 1 akatdAinin ocdvdeon evog Kolwdiov
evOE ETAL VO TPOKAAETEL TPOPAT AT ATOSOOTG.
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L0vdeopol KaAwdiwy

TupBarog guvdeapog

(ykp1 XITGOVIO BUGHaTOG)

Philips “FAST’ SpO,

EMEKTAONG/TTPOTAPHOYEN KaAwdiou
REF pETAgU péviTop Kai aiglnThpa alodntipa Sp0O2

989803105681 ¥
(M1941A) “\ 42D "
Emékraong Sp02 o, é’) )l ‘ j
pAKoug 2 m
8 akiduwv Tmpog 8 akidwv | 8 akidwv apaevikog Tpog 8 aKkiBwv BNAUKSC TIpOg 8 akidwv

pévitop SpO, ao8NTipa aiobnmpag

Philips “FAST” SpO,

989803105691
(M1943A)
Mpocapuoyéag
Sp02

prkoug 1,1 m

8 akidwv Tpog 9 akidwv
D-sub

989803128651
(M1943AL)
Mpocappoyéag
Sp02

Urikoug 3m

8 akidwv Tpog 9 akidwv
D-sub

8 akidwv apaevikdg Tpog
povitop SpO,
(ykp1 XIT@VIO BUCHaATOG)

9 akidwv BnAukdg D-sub
TIpog aIoBNnTAPa
Philips “FAST" Sp0O,

9 akidwv
alonmpag
Philips “FAST” SpO,

989803136591
(M1943NL)
Mpocapuoyéag
Sp0O2

pAKoug 3 m

8 akidwv pog 9 akidwv
D-sub

8 aKidwv apoevikdg TPog
pévitop SpO,
(HTAE XiTwvio BUopaTOG)

9 akidwv BnAukdg D-sub
TIpog alodnTpa
OxiMax SpO,

9 akidwv
aieénmpag
0OxiMax™ spO,

To OxiMax™ givar onjpa katatedéy g Covidien AG f/kat tov Buyatpikdv g,

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Avtd o KaAddo ETEKTOONG Kot Tposappoyén SpO, dev eivat 0mocTEPOUEVOL.
* Kabapilete/amooteipdvete mdvtote avtd T KOAOSIL OTAV T apatpeite amd

GLGKELOAGIN TOVG YO TPATT PN 0.

o TIpw amd ™ gpnon, StPfdote Kot KATOVONoTE OAES TIC TPOEIOTOCELS TTOV
napotibevial oe avtég Tig Odnyieg yprong. Emmiéov, avatpéére otic Odnyieg
¥XPNONG ToV GLUPATOD POVITOP/ATVISWTY Y10 TPOCHETEG TPOEIBOTOGELG Kol
GUGTAGELG TPOGOYNG.
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* O yeprotig £xet v vBHVN va edéyEet T cvpPatdTnTa TOV POVITOP, TOV
ateOnmpa kot Tov Kahwdiov SpO, mpwv amd ™ yprion. H xprion un cvpPatdv
e&apUaTOV umopei vo 0dNyNoEL 68 HELOUEVT OMOS00T KOt TPOVUATICUO TOV
acBevoie.

* To kaA®dto avTd dev eivon koTdAAnia yio xpiomn o€ teptBdAiov MRI, kabdg vdpyet
£VOEYOLEVO TTPOKANOTG EYKAVUATMV GTOV 0GOEVT KO ESPOAUEVOV HETPNGEMV.

» Xpnowomnoteite to KOA®I0 LOVO VIO TNV Gpeon enifleyn TOTOTOMUEVOD
1aTpod M ekmTodevpEvoL emaryyedpatio vyeiog.

* BeBawwbeite 611 To KOADI0 SEV UTOPOVV VO UTAEYTOVY YOP® OO COAVEG
£v0QAEPLaG £yyuomg Kot Tt dgv Tteplopilovv ) pot| TG eVEOPAERLAG EyXVOTC.

*  Awoc@ariote 0Tl T0 KOA®SL0 dev £xel TomobeTnOel 6 onpeio and dmov pmopei va
TOAYTEL YOP® amd TOV acBevi 1| VO TPOKOAEGEL TVIYHO, GTPOLYYOAGHO 1 VO
eumodilel v kKukhopopio ota Gkpa.

* Mnv ypnoponoteite To mPpoidv o vepPoiikd VYA mepPAAlovTa 1) TapoLsia
HEYOANG TOGOTNTAG VYPOV (T.). Bpoyr).

* Iloté pnv eppobdiete 1 draPpéyete 100G GLVEEGHOVS KAAMSIOL GE VYPA.

* MnVv ¥pNGYOTOLEITE OV 1) OTLTIKY EMOEDPNOT ATOKAAVYEL OTL TO EGMTEPIKO TMV
GUVOEGHOV 1) TOV NAEKTPIKDV ETAPAOV EXEL EXUOAVVOEL e VYPO, xvovdL )| GALovg
HOAVGLOTIKOVG TOLPAYOVTES.

ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

* BePawwbeite 61t mpeite Tovg 0kOA0VO0VG TEPLOPIGIOVG GVUVIESNG KOA®IIMV:

- Moévo éva kodddio eméxtacns M1941A unopei va cuvdebel petadd tov
acOnmpa SpO, kot Tov povitop.

- Mévo éva kodddio enéxtaong M1941A kot évo kaAmdio Tpocoppoyéa M1943A
UmopolV va 310cuvedovv HeTaED TOVG, HeTal&d TOL aebnTipa Kot Tov poviTop.

- Mnv cvvdéete €va kodddio enéktaong M1941A oe éva kKahdd10 Tpocappoyéa
MI1943ALN M1943NL.

- Mnv cuvdéete éva kahmddto enéktaons M1941A oe onolovénmote acOntipa
SpO, mov éyet pKog KaAwdiov peyardtepo amd 2 m.

* ZUVOLETE TO AKPO GVVOEGHOD UOVITOP TOV KOAMSIOL EMEKTACTC 1) TPOGUPULOYED
Hovo ot ovvdeon SpO, evog cupPatod oEVHETPOV.

* XVVOEETE TO AKPO GLVIEGLLOD uaNTPO. TOL KOAWSIOV ETEKTAONG N} TPOCAPHOYEQ
novo oe GHVEESH0 £vOg supPatol kakodiov actntipa SpO,.

* Na Befardveote Tavta 0Tt OAN TO KOADILL EIVOL COOTE KoL TANPOG GLVIESEUEVDL
petall Tovg.

* H avapevopevn ogélun ddpkeia {oNg avtdv Tov Tpoidvimy sivat 24 piveg
TOTKNG KAVIKNG XPoNG.

* Dpovtiote va embepoETE ONTIKA TO KAADIO0 TPOTOD TO GUVOEGETE GE KATOLOV
aeOntpa acbevoig N o povitop/omvidwt. BA. v evotto Orrikij
emBecdpnon mpiv amo T ¥pHo ToPUKATO.
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ONTIKH ENIGEQPHZH MPIN ANOTH XPHZH

Extedéote Tig akdhovbeg onTikég eMBemPNGELG TPOTOV GUVIEGETE KATOL0 KOAMDILO

og aetnTipa 1 povitop:

1. Exteléote ontikn emBedpnon yio vo Tpocdlopicete av T0 KOADI0 ExEl PTACEL
670 T€M0G NG drdpkelag Long tov. EAEyEte yio poypég, puoaAides,
Eephovdiopa, extebetéva Kakddo, EOAPUEVOVG GUVIEGILOVS KOl TTOPOLOLOL
(peopd 1 BAGPN mov Ba ;.mopm’)ce vo. StakvPevoet v akpifelo Tov HETpoEOV
1 VO TPOKAAEGEL rpavuanauo oTOV acﬁsvn/xpncsm (m.y. Kowluaw) Kabe
@OpA TOV M OTTTIKN smesmpncn OmOKOAVTTEL OTL VL KAAMSL0 OV givar TALOV
Katakknko Yo GuVEYN (PO, AKOAOVONGTE TIG KATAAANAEG 00N Yieg omdppLymg
oV poiovtog (BA. AIIOPPIVYH ITIPOIONTOY).

2. Apotov emPefardoete onTiKG 6Tt Eval KOADA0 givar KatdAAn o o xprion,
££€TAOTE TO E0WTEPIKO TV GLUVIESHOV KoAmdiov. Eqv Tapatnprioete Tuyov
NAEKTPIKEG EMAPEG TOV EXOVV EMUOAVVOEL e VYPO, XvODOL 1} GAAOVG
HOAVGHATIKOVG TOPBAYOVTES, KAOAPIGTE TOVG GLUVIEGUOVG OKOAOVODVTAG TIG
Sadkaoieg mov Tapéyovtal oo £yypapo Sp0, Extension and Adapter Cables
Care, Cleaning, and Disinfection (Kalkddwo enéktaong kon pocappoyéa SpO, -
Dpovrida, kabapiopdg kot amoddpaven). Edv dev etvon duvat n agaipeon tov
HOAVGLOTIKMV TOPAyOVIOV LE TOV KAOUPIGHO, amoppiyTe T0 KOAMALO.

E®APMOIH XE AZOENH, AicOntipag SpO,

Avatpé&re otig Odnyieg ypriong Tov cupPatod arcOnmpa SpO, yio TAnpopopieg
GXETIKA L€ TT) CMOCTI EQAPLOYT TOVL ceOnTpa 6TOV achevn.

KAGAPIZMOZ KAI AlTOAYMANZH KAAQAIOY

Avarpéére oto €yypao SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Kalddio enéktaong kat mpocappoyéa SpO, - Ppovrida, kabopiopog
KOl ATOADHOVOT]) TTOL GLVOdEDEL B TEG TIg OdNyieg xpnong (IFU) yo emucvpmpévong
TopayovTes Kot dladikaoieg kKabapiopod/amorvpavong. ['a peimon tov kwvddvou
Sractavpodpevng polvvongs:

* Kobapiote/amolvpdvere to KOADIO TPV 0O TNV TPAOTN ¥PNOT KoL TPV 07O TN
xPNoN o€ SrapopeTikd achevn.

» Kobapiote/anolvpdavere ta kaAddio mov epoppudloviotl o acbevi av eépovy
EUPaveiG pOUTOLG.

ANOZTEIPQZH

Mnv anoctelp®dveTe avTa To KaAddo eméktaong 1 tpocappoyéa SpO,.

AMNOPPI¥YH NMPOIONTOZ
AKOLOVONOTE TIG £YKEKPLEVES HEBOSOVG OOPPIYNG LUTPIKAV ATOPANTOV, OIS AVTEG
opilovton amd T HoVAdH WTPIKNG PPOVTISNG 1} 0T TOVG TOTKOVG KOVOVIGHOVG.
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ANA®OPA MNEPIZTATIKQN

KdBe coPopod meplotatikd mov TpoLkuye Kot T0 omoio oyetiletat e auTnVv T
ovokevn Ba mpénet va avapépetar ot Philips kot oty appodia apyn tov xopdv
tov Evponaikov Oucovoukod Xapov (EOX), cupmeptrapfavopévov mg EAPetiog
kot g Tovpkiag, 6mov givar eykateoTnuévol o xpioTg /Kot 0 acbevig.

NMEPIBAAAONTIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

Ta £0pn Beppokpaciog, VYpaciog Kot ATLOGEAPIKNG Tigong Tov Kabopilovton
TOPOKAT® TPETEL VOL TPOVVTAL Yot OA TOL TPOTOVTH KOAMSIOV ETEKTACTC KL
npocappoyéa SpO, mov meptypdpoviat oe avtég Tig Odnyieg xpNone. AlpopeTikd
Ba propovoe va mpokAndet {npid 6to Tpoidv.

OepuoKpaTia

» Ebdpog Beppoxpaciog Aertovpyiog: 0 °C €mg +55 °C (+32 °F €mg 131 °F) oe
oyxetikn vypacio 20% éwg 95%

» Edpog Beppoxpaciog poraing: -40 °C €wng +70 °C (-40 °F éwg 158 °F) oe oyetikn
vypacio 15% émg 90%

Yypacia

* OO oY Metagopd: Yypaoio otovg +65 °C (150 °F), oxetum vypacio 90% 24 dpeg

* EMdyioto 6pro Aertovpyiog: Yypaocia otovg +40 °C (104 °F), oyxetun vypacia
15% 24 dpeg

* Méyiwoto Opto Aertovpyiag: Yypaoio otovg +40 °C (104 °F), oxetikn vypacio 95%
24 dpeg

ATHOOCQ@AIPIKN TriEon

+ Agrrovpyia: 100 hPa éog 1075 hPa

* ®vlaén: 100 hPa éog 1075 hPa

NAHPO®OPIEX ENMANAAHNTIKQN NAPAITEAIQN

To mopoxdte Tpoidvia eépovy onpoven CE kar givon Swbéoipa oty Evpwmaiki Eveon.

Ap. TIpoidvTOog MNepiypaor

989803105681 (M1941A) KAAQAIO ENEKTAZHZ SPO2, 2M

989803105691 (M1943A) MPOZAPMOIEAZ SPO2 9 AKIAQN D-SUB 1,1M (8 AKIAQN)

9898031 28651 (M1943AL) MPOXAPMOTEAZ SPO2 8 AKIAQN D-SUB 3M (8 AKIAQN)

989803136591 (M1943NL) MPOZAPMOIEAZ SPO2 8 AKIAQN D-SUB (8 AKIAQN) OXI
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ES Instrucciones de uso

DOCUMENTACION ASOCIADA

Consulte el documento SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Cuidado, limpieza y desinfeccion de los cables adaptadores y
alargadores de SpO,) incluido con estas Instrucciones de uso para conocer los
procedimientos y agentes de desinfeccion y limpieza validados de los cables
alargadores y adaptadores.

USO PREVISTO

Los cables adaptadores y alargadores de los sensores reutilizables de SpO, de Philips
estan indicados exclusivamente para profesionales sanitarios con la formacion
adecuada para la medicion de la saturacion de oxigeno en sangre con fines de
monitorizacioén y diagnostico en entornos hospitalarios y traslados.

Indicaciones de uso

Su uso queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de monitorizacion
conectado.

Contraindicaciones
Clinicas: No se conocen contraindicaciones clinicas.
Técnicas: No utilice estos cables durante los procedimientos de resonancia magnética.

DESCRIPCIONES DE LOS PRODUCTOS

Los cables adaptadores conectan un sensor de SpO, con un monitor y los cables
alargadores extienden el sensor para la conexion con el monitor. Los cables M1941A,
M1943A/AL funcionan con los sensores "FAST" SpO, de Philips. El cable
M1943NL funciona con los sensores OxiMax '™ SpO,. Se ofrecen descripciones
fisicas de los cables en la tabla de la pagina siguiente. Se muestra la configuracion de
los pines de los conectores para el extremo del monitor y para el del sensor de cada
cable.

COMPATIBILIDAD

Estos cables adaptadores y alargadores de SpO, son compatibles con el monitor
M8105A (IntelliVue MP5) de Philips y con cualquier monitor o sensor que los
incluya como accesorios en sus instrucciones de uso. Los componentes no
compatibles o un cable no conectado correctamente pueden afectar negativamente al
rendimiento.
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Conectores de cables Conector para cable
adaptadores/alargadores del sensor de Sp02
REF entre el monitor y el sensor compatible
989803105681 ¥
(M1941A) “\ 42D >
Alargador de o, é’))’ J
Sp02 Macho de 8 pines al monit s“ dls'
AR -l
(clavija de color gris)
989803105691
(M1943A)
Adaptador de f
Sp02 ‘ \ % e
1,1pm de longitud o 4 }_‘
D-sub de 8 a 9 pines
989803128651
(M1943AL) Macho de 8 pines al monitor | D-sub hembra de 9 pines a Sensor de 9 pines
Adaptador de de SpO, sensor "FAST" Sp0, de Philips
Sp02 (clavija de color gris) "FAST" SpO, de Philips
3m de longitud
D-sub de 8 a 9 pines
989803136591 ¥
(M1943NL) “\
Adaptador de o,
Sp02
3 m de longitud Macho de 8 pines al monitor | D_syb hembra de 9 pines a Sensor de 9 pines
D-sub de 8 a 9 pines de Sp0, sensor OxiMax™ $p0,
(clavija de color azul) OxiMax SpO,

Oximax™ es una marca comercial registrada de Covidien AG y/o sus filiales.

ADVERTENCIAS

+ Estos cables adaptadores y alargadores de SpO, no estan esterilizados.

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

+ Antes de su uso, lea y comprenda todas las advertencias enumeradas en estas
Instrucciones de uso. Consulte también las Instrucciones de uso del
desfibrilador/monitor compatible para obtener mas informacion sobre otras
advertencias y precauciones.

 Elusuario es el responsable de comprobar la compatibilidad entre el cable, el sensor
y el monitor de SpO, antes de su uso. La incompatibilidad de los componentes
pueden afectar negativamente al rendimiento y provocar lesiones al paciente.
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* 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 de obtener mediciones incorrectas.

« Utilice los cables solo bajo supervision directa de un profesional sanitario o
facultativo.

+ Aseguirese de que no se enreden alrededor de los tubos intravenosos ya que
podrian restringir el flujo IV.

+ Asegurese de que no se enreden en el paciente, o que puedan provocar asfixia,
estrangulamiento o impedir la circulacion sanguinea en las extremidades.

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

» No sumerja nunca ni empape los conectores del cable.

* No los utilice si al realizar la inspeccion visual descubre que el interior de los
conectores o los contactos eléctricos estan contaminados con liquido, pelusas o
cualquier otro tipo de contaminantes.

PRECAUCIONES

+ Asegurese de seguir las siguientes restricciones sobre conexion de los cables:
- Solo se puede conectar un cable alargador M1941A entre el sensor de SpO, y el
monitor.
- Se puede interconectar un cable alargador M1941A y un cable adaptador
M1943A, entre el sensor y el monitor.
- No conecte un cable alargador M1941A a un cable adaptador M1943AL ni
M1943NL.
- No conecte un cable alargador M1941A a ningun sensor de SpO, que tenga un
cable con longitud superior a 2 m.

» Conecte el extremo del conector para el monitor del cable alargador o adaptador
solo a la conexion de SpO, de un oximetro compatible.

» Conecte el extremo del conector para el sensor del cable alargador o adaptador
solo al conector del cable del sensor de SpO,.

» Asegurese siempre de que todos los cables estén bien conectados entre si.

+ El periodo de servicio previsto de estos productos es de 24 meses de uso clinico
comun.

* Asegurese de examinar el cable antes de conectarlo a un sensor o un
monitor/desfibrilador de un paciente. Consulte Inspeccion visual antes de su uso a
continuacion.
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INSPECCION VISUAL ANTES DE SU USO

Realice las siguientes inspecciones visuales antes de conectar cualquier cable al
sensor o0 al monitor:

1. Realice una inspeccion visual 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 dafo 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).

2. Tras confirmar visualmente que el cable es adecuado para el uso, compruebe el
interior de los conectores del cable. Si ve algtn contacto eléctrico contaminado
con liquido, pelusa u otros contaminantes, limpie los conectores siguiendo los
procedimientos indicados en el documento SpQ, Extension and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Cuidado, limpieza y desinfeccion de
los cables adaptadores y alargadores de SpO,). Si con la limpieza no se pueden
eliminar los contaminantes, deseche el cable.

APLICACION EN EL PACIENTE del sensor de SpO,

Consulte las Instrucciones de uso del sensor de SpO, compatible para obtener
informacion sobre la correcta aplicacion del sensor en el paciente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LOS CABLES

Consulte el documento SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Cuidado, limpieza y desinfeccion de los cables adaptadores y
alargadores de SpO,) incluido con estas Instrucciones de uso para conocer los
procedimientos y los agentes de desinfeccion y limpieza validados. Para reducir el
riesgo de contaminacion cruzada:

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

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

ESTERILIZACION

No esterilice estos cables alargadores ni adaptadores de SpO,.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

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

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Los rangos de temperatura, humedad y presion atmosférica que se presentan a
continuacioén deben cumplirse para todos los productos de cables alargadores y
adaptadores de SpO, descritos en estas Instrucciones de uso; de lo contrario, estos
productos podrian sufrir dafios.

Temperatura
* Rango de temperatura en funcionamiento: de 0 °C a 55 °C (de 32 °F a 131 °F), del
20% al 95% de humedad relativa

* Rango de temperatura de almacenamiento: de -40 °C a +70 °C (de -40 °F a
158 °F), del 15% al 90% de humedad relativa

Humedad

* Humedad para almacenamiento y transporte: a 65 °C (150 °F); 90% de humedad
relativa 24 h

* En funcionamiento minimo: humedad a 40 °C (104 °F); 15% de humedad relativa
24 h

+ En funcionamiento maximo: humedad a 40 °C (104 °F); 95% de humedad relativa
24h

Presién atmosférica
* Funcionamiento: de 100 hPa a 1075 hPa
* Almacenamiento: de 100 hPa a 1075 hPa

INFORMACION DE NUMEROS DE REFERENCIA

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

Numero de referencia Descripcién
989803105681 (M1941A) SP0O2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SP02 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SP02 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SP02 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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ET Kasutusjuhend
SEOTUD DOKUMENT

Lugege kéesoleva kasutusjuhendiga kaasas olevast dokumendist SpO, Extension
and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO, pikendus- ja
adapterkaablite hooldamine, puhastamine ja desinfitseerimine) kontrollitud juhiseid
pikendus- ja adapterkaablite puhastus-/desinfitseerimisainete valimiseks ning nende
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

SIHTOTSTARVE

Philipsi korduskasutatavad SpO, pikendus- ja adapterkaablid on moeldud
kasutamiseks vaid tervishoiutootajatele patsientide vere hapnikuga kiillastatuse
modtmiseks monitooringu- ja diagnostikaeesmérkidel haigla- ja/voi
transportimiskeskkonnas.

Kasutusnaidustused

Kasutusndidustused on samad nagu monitooringuseadmetel, millega toode
iihendatakse.

Vastunaidustused
Kliinilised: kliinilisi vastundidustusi teadaolevalt ei ole.
Tehnilised: drge kasutage kaableid MR T-skannimise ajal.

TOOTEKIRJELDUSED

Adapterkaableid kasutatakse SpO, anduri iihendamiseks monitoriga,
pikenduskaablid aga voimaldavad anduri ja monitori vahelist ithendust pikendada.
M1941A, M1943A/AL kaablid tootavad Philips FAST SpO, anduritega. M1943NL
kaabel to5tab OxiMax M SpO, anduritega. Kaablite fiilisilised kirjeldused on
jargmisel lehekiiljel olevas tabelis. Iga kaabli puhul on kujutatud nii monitoripoolse
kui ka anduripoolse pistiku kontaktide skeemi.

UHILDUVUS

Need SpO, pikendus- ja adapterkaablid tihilduvad Philips M8105A (IntelliVue MP5)
monitoriga ning kdigi muude monitoride ja anduritega, mille kasutusjuhendis need
kaablid on tarvikute loendis nimetatud. Mitteiihilduvate osade kasutamisel v5i kaabli
valesti ithendamisel vGivad tekkida talitlushéired.
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Pikendus-/adapterkaablite

Uhilduva Sp02

8-kontaktiliselt
8-kontaktilisele

8-kontaktiline haaratav pistik
SpO, monitorile
(hall pistikukorpus)

8-kontaktiline haarav pistik
Philips FAST SpO, andurile

monitori- ja anduripoolsed pistikud anduri
REF kaablipistik
989803105681 ¥
(M1941A) “\ % ' -
SpO2 pikendus o, A4 )’ ' y
2 m pikkune,

8-kontaktiline
Philips FAST SpO, andurile

989803105691
(M1943A)

SpO2 adapter
1,1 m pikkune
8-kontaktiliselt
9-kontaktilisele D-sub

989803128651
(M1943AL)
SpO2 adapter
3 m pikkune

8-kontaktiliselt
9-kontaktilisele D-sub

8-kontaktiline haaratav pistik
Sp0O, monitorile
(hall pistikukorpus)

9-kontaktiline haarav D-sub
Philips FAST SpO, andurile

9-kontaktiline
Philips FAST SpO, andurile

989803136591
(M1943NL)

SpO2 adapter

3 m pikkune
8-kontaktiliselt
9-kontaktilisele D-sub

8-kontaktiline haaratav pistik
SpO, monitorile
(sinine pistikukorpus)

9-kontaktiline haarav D-sub
OxiMax SpO, andurile

9-kontaktiline
0xiMax™ Sp0, andur

Oximax™ on ettevdtte Covidien AG ja/voi tema sidusettevotete registreeritud

kaubamark.

HOIATUSED

* Need SpO, pikendus- ja adapterkaablid ei ole steriilsed.
 Pirast kaablite pakendist véljavotmist tuleb need enne esmakordset kasutamist
kindlasti puhastada/desinfitseerida.
» Enne kasutamist lugege koik kédesoleva kasutusjuhendi hoiatused 14bi ja tehke
need endale selgeks. Lugege ldbi ka kdik tihilduva monitori/defibrillaatori
kasutusjuhendi hoiatused ja ettevaatusteated.
» Kasutaja vastutab SpO,-monitori, anduri ja kaabli iihilduvuse enne kasutamist
kontrollimise eest. Uhildumatute osade kasutamisel voivad tekkida talitlushéired
ning patsient v3ib viga saada.
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* Need kaablid ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, voides pohjustada patsiendi
pdletusi ja valesid modtmistulemusi.

» Kasutage kaableid ainult padeva tervishoiutotaja vahetu jérelevalve all.
« Jilgige, et kaablid ei avaldaks infusioonivoolikutele survet ega piiraks voolu neis.

+ Paigutage kaabel nii, et see ei keerduks timber patsiendi, ei tekitaks kédgistamis-
ega poomisohtu ega takistaks jasemete verevarustust.

+ Arge kasutage viga niiskes vi mirjas keskkonnas (nt vihma kies).
 Kaablite pistikuid ei tohi sukeldada ega leotada itheski vedelikus.

+ Mitte kasutada, kui néete visuaalsel vaatlusel pistiku sisemuses vdi
elektrikontaktidel vedelikku, ebemeid voi muud saastet.

ETTEVAATUST

+ Kindlasti tuleb jargida jargmiseid kaablite ithendamise piiranguid.
- SpO, anduri ja monitori vahele voib {thendada ainult iihe M1941A pikenduskaabli.
- Anduri ja monitori vahel voib omavahel iihendada ithe M1941A pikenduskaabli
ja tihe M1943 A adapterkaabli.
- M1941A pikenduskaablit ei tohi tthendada M1943AL ega M1943NL adapterkaabliga.
- M1941A pikenduskaablit ei tohi ithendada SpO, anduriga, millel on pikem kui
2 m kaabel.

 Pikendus- vdi adapterkaabli monitoripoolse pistiku voib tthendada ainult iihilduva
okstimeetriamonitori SpO, pistikupesasse.

» Pikendus- vdi adapterkaabli anduripoolse pistikupesa voib tihendada ainult
tihilduva SpO, anduri kaabli pistikuga.

» Kaoaik kaablid tuleb ithendada digesti ja taielikult.

» Nende toodete oodatav kasutusiga on tiiiipilises kliinilises kasutuses 24 kuud.

* Enne kaabli iihendamist patsiendianduriga vdi monitori/defibrillaatoriga

kontrollige kaablit hoolikalt visuaalselt. Vt allolevat jaotist Kasutamiseelne
visuaalne vaatlus.

KASUTAMISEELNE VISUAALNE VAATLUS

Enne kaabli iihendamist anduri vdi monitoriga tehke jirgmine visuaalne vaatlus:

1. Vaadake, kas kaabel on endisel kasutuskdlblik. Otsige pragusid, mulle,
koorumist, lahtiseid juhtmeid, pistiku vigastusi voi muid kulumismérke voi
kahjustusi, mille tottu ndidud ei pruugi olla usaldusvéarsed voi
patsient/kasutaja v3ib viga saada (nt 15ikehaavad). Kui visuaalne vaatlus
nditab, et kaabel ei ole enam kasutuskdlblik, siis jérgige toote kasutuselt
korvaldamise juhiseid (vt jaotist TOOTE KASUTUSELT KORVALDAMINE).

2. Kui néete, et kaabel on endiselt kasutuskdlblik, siis vaadake kaabli pistikute
sisemusse. Kui niete elektrikontaktidel vedelikku, ebemeid vdi muud saastet,
siis puhastage kontaktid, jargides dokumendi SpO, Extension and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO, pikendus- ja adapterkaablite
hooldamine, puhastamine ja desinfitseerimine) juhiseid. Kui puhastades ei
onnestu saastet eemaldada, korvaldage kaabel kasutuselt.

38



PATSIENDILE KINNITAMINE, SpO, andur

Lugege iihilduva SpO, anduri kasutusjuhendist teavet anduri patsiendile
paigaldamise kohta.

KAABLI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Lugege kiesoleva kasutusjuhendiga kaasas olevat dokumenti SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO, pikendus- ja adapterkaablite
hooldamine, puhastamine ja desinfitseerimine). Ristsaastumise ohu vihendamiseks
toimige jargmiselt:

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

+ Kui patsiendile kinnitatud kaablid méarduvad néhtavalt, siis
puhastage/desinfitseerige need.

STERILISEERIMINE
Neid SpO, pikendus- ja adapterkaableid ei tohi steriliseerida.

TOOTE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Jargige oma raviasutuses voi kohalikes médrustes kehtestatud meditsiinijdatmete
koérvaldamismeetodeid.

TEATAMINE VAHEJUHTUMITEST

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

Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud SpO, pikendus- ja adapterkaablite puhul
tuleb jargida alltoodud Shutemperatuuri, dhuniiskuse ja ohurdhu piiranguid.
Vastasel juhul v3ib toode viga saada.

Temperatuur

+ Kasutuskeskkonna temperatuurivahemik: 0 °C kuni +55 °C (+32 kuni 131 °F),
suhteline Shuniiskus 20-95%

« Séilituskeskkonna temperatuurivahemik: —40 °C kuni +70 °C (-40 kuni 158 °F),
suhteline Shuniiskus 15-90%

Ohuniiskus
* Siilitus-/transpordikeskkond: temperatuuril +65 °C (150 °F) suhteline dhuniiskus
90% 24 h

* Kasutuskeskkonna min dhuniiskus temperatuuril +40 °C (104 °F): 15% 24 h
+ Kasutuskeskkonna max Shuniiskus temperatuuril +40 °C (104 °F): 95% 24 h

Ohuréhk

 Kasutuskeskkond: 100 hPa kuni 1075 hPa
* Siilituskeskkond: 100 hPa kuni 1075 hPa

TELLIMISTEAVE

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

Osa number Kirjeldus
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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Fl Kayttoohjeet
AIHEESEEN LIITTYVA ASIAKIRJA

Katso hyviksytyt jatko- ja sovitinkaapelien puhdistus- ja desinfiointiaineet
ja -menetelmit tdimén kéyttdohjeen mukana toimitettavasta asiakirjasta
SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection
(SpO,-jatkokaapelien ja -sovitinkaapelien huolto, puhdistus ja desinfiointi).

KAYTTOTARKOITUS

Philipsin kestokayttdiset SpO,-jatko- ja -sovitinkaapelit on tarkoitettu koulutettujen
terveydenhuollon ammattilaisten kdytto6n. Kaapelien avulla mitataan, monitoroidaan
ja diagnosoidaan potilaan veren happisaturaatiota sairaaloissa ja kuljetusten aikana.

Kayttoaiheet

Kéyttod rajoittavat liitetyn monitorointilaitteen kayttdaiheet.

Vasta-aiheet
Kliiniset: Tunnettuja kliinisid vasta-aiheita ei ole.

Tekniset: Ald kiyti niiti kaapeleita magneettikuvauksen aikana.

TUOTTEIDEN KUVAUKSET

Sovitinkaapeleilla liitetdan SpO,-anturi monitoriin, kun taas jatkokaapeleilla
anturin ja monitorin vélistd yhteyttd voidaan pidentdd. M1941A- ja M1943A/AL-
kaapelit toimivat Philipsin FAST SpO, -antureiden kanssa. M1943NL-kaapeli
toimii OxiMax ™ SpO, -antureiden kanssa. Kaapelin fyysiset kuvaukset ovat
seuraavalla sivulla olevassa taulukossa. Jokaisesta kaapelista ndytetdén sekd
monitorin ettd anturin puoleisen pédn liitinten nastojen paikat.

YHTEENSOPIVUUS

Néma SpO,-jatko- ja sovitinkaapelit ovat yhteensopivia Philips M8105A
(IntelliVue MPS5) -monitorin ja muiden sellaisten monitorien tai anturien kanssa,
joiden kéyttdoppaassa ne on mainittu yhteensopivina lisdvarusteina.
Yhteensopimattomat osat tai vadrin yhdistetty kaapeli voivat heikentdi laitteen
toimintaa.
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Jatko- ja sovitinkaapelien Yhteensopiva
liittimet monitorin ja Sp02-anturin
REF anturin valilli kaapeliliitin
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) - o -
Sp02-jatkokaapeli o & ot |
pituus 2 m, S
8-nastainen 8-nastaiseen 8-nastainen uros 8-nastainen naaras 8-nastainen
SpOy-monitoriin Philips FAST Philips FAST
(harmaa tulppa) SpO, -anturiin Sp0, -anturi
989803105691
(M1943A)
Sp02-sovitin £ 4
pituus 1,1 m \ \ '
8-nastainen 9-nastaiseen / ll‘
D-subiin
989803128651
(M1943AL.). 8-nastainen uros 9-nastainen naaras-D-sub 9-nastainen
SpO2-sovitin SpO,-monitoriin Philips FAST Philips FAST
pituus 3 m (harmaa tulppa) SpO; -anturiin SpO, -anturi
8-nastainen 9-nastaiseen
D-subiin
989803136591 ¥
(M1943NL) N
SpO2-sovitin o
pituus 3 m
8-nasta!nen . 8-nastainen uros 9-nastainen naaras-D-sub 9-nastainen
9-nastaiseen D-subiin SpO,-monitoriin OxiMax SpO, -anturiin OxiMax™ $p0, -anturi
(sininen tulppa)

OxiMax™ on Covidien AG:n ja/tai sen tytdryhtididen rekisterity tavaramerkki.

VAKAVAT VAROITUKSET

* Nami SpO,-jatko- ja sovitinkaapelit eivit ole steriileja.

» Puhdista ja desinfioi kaapelit aina ennen ensimmaisté kayttokertaa, kun ne
poistetaan pakkauksesta.

* Lue kaikki tdssd kdyttoohjeessa mainitut vakavat varoitukset huolellisesti ennen
kayttod. Katso my6s muut monitoridefibrillaattoriin liittyvit vakavat varoitukset
ja varoitukset kdyttoohjeesta.

+ Kayttdjan vastuulla on tarkistaa SpO,-monitorin, anturin ja kaapelin
yhteensopivuus ennen kayttod. Yhteensopimattomat osat voivat heikentié anturin
toimintaa ja/tai aiheuttaa vamman potilaalle.
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Kaapelit eivit sovellu kayttoon magneettikuvausympéristossd, silld potilaalle voi
aiheutua palovammoja ja epétarkkoja lukemia.

Kaytd kaapeleita vain laillistetun ja koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen
suorassa valvonnassa.

Varmista, ettd kaapelit eivit padse sotkeutumaan IV-letkuihin ja estdiméaén
IV-virtausta.

Varmista, ettd kaapeli ei pddse kietoutumaan potilaan ympdrille ja ettd potilaalle
ei aiheudu tukehtumis- tai kuristumisvaaraa eiké dareisverenkierron estymista.

Al4 kiyti erittdin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa.
Als koskaan upota kaapelien liittimis nesteeseen tai liota niita.

Als kayti tuotetta, jos liitinten tai sahkokontaktien sisdosissa niyttis
silmdmadriisesti tarkasteltuna olevan nestettéd, nukkaa tai muita epapuhtauksia.

VAROITUKSET

Huomioi seuraavat rajoitukset kaapelin yhdistimisessa:

- Vain yksi M1941A-jatkokaapeli voidaan liittdd SpO,-anturin ja monitorin vilille.
- Yksi M1941A-jatkokaapeli ja yksi M1943 A-sovitinkaapeli voidaan liittad
yhteen anturin ja monitorin valille.

- Al yhdistd M1941A-jatkokaapelia M1943AL- tai M1943NL-sovitinkaapeliin.
- Ald yhdistd M1941A-jatkokaapelia yli 2 m:n pituisella kaapelilla varustettuun
SpO,-anturiin.

Yhdisté jatko- tai sovitinkaapelin monitorin puoleinen liitinpdd ainoastaan
yhteensopivan oksimetrin SpO,-liitdntéén.

Yhdisti jatko- tai sovitinkaapelin anturin puoleinen liitinpdd ainoastaan
yhteensopivaan SpO,-anturikaapelin liittimeen.

Varmista aina, ettd kaikki kaapelit on kytketty toisiinsa kunnolla ja kokonaan.
Tuotteiden odotettu kdyttdika on 24 kuukautta tyypillisessa kliinisessd kaytossa.
Tarkista kaapeli silmédmaééréisesti ennen kuin liitdt sen potilasanturiin tai
monitoridefibrillaattoriin. Katso alla oleva kohta Silmdmdidirdinen tarkistus ennen
kayttéa.
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SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN KAYTTOA

Tarkista kaapelista silmamaardisesti seuraavat asiat ennen sen liittdmista anturiin tai

monitoriin:

1. Tarkista silmédmaériisesti, voiko kaapelia vield kédyttdd vai onko se havitettava.
Tarkista, nakyyko halkeamia, kohoumia, lohkeilua, paljaita johtimia,
vaurioituneita liittimia tai vastaavia kulumia tai vaurioita, jotka voivat aiheuttaa
epatarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai kdyttdjalle vammoja (haavoja).
Jos silmédmadréisessa tarkistuksessa havaitaan, ettd kaapeli ei enda sovellu
jatkuvaan kéyttéon, noudata tuotteen hdvittdmisessé asianmukaisia kdytintoja
(katso TUOTTEEN HAVITTAMINEN).

2. Kun olet varmistanut silméamaéraisesti, ettd kaapeli on kdyttokunnossa, tarkista
kaapelin liitinten sisdosat. Jos huomaat, ettd sdhkokontakteissa on nestettd,
nukkaa tai muita epdpuhtauksia, puhdista liittimet ohjeen SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO,-jatkokaapelien ja
-sovitinkaapelien huolto, puhdistus ja desinfiointi) mukaisesti. Jos lika ei ldhde
puhdistamalla, havitd kaapeli.

POTILASKAYTTO, SpO,-anturi
Katso ohjeet anturin asianmukaiseen kiinnittdimiseen potilaaseen yhteensopivan
SpO,-anturin kiyttoohjeista.

KAAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Katso hyviksytyt puhdistus- ja desinfiointiaineet sekd -menetelmit timén kayttdohjeen
mukana toimitetusta asiakirjasta SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (SpO,-jatkokaapelien ja -sovitinkaapelien huolto,
puhdistus ja desinfiointi). Ristikontaminaation ehkaisy:

* Puhdista tai desinfioi kaapelit ennen ensimmaisté kayttod ja ennen kuin niitd
kaytetddn toisella potilaalla.
» Puhdista tai desinfioi potilaalla kdytettavit kaapelit, jos ne likaantuvat ndkyvésti.

STERILOINTI
Ali steriloi niitd SpO,-jatko- tai -sovitinkaapeleita.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Noudata lddketieteellisen jatteen havittimisessé hoitolaitoksen antamia ohjeita ja
paikallisia sdaadoksia.
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VAHINGOISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista on ilmoitettava Philipsille
ja sen Euroopan talousalueen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttijd ja/tai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki.

KAYTTOYMPARISTOTIEDOT

Léampétilan, ilmankosteuden ja ilmanpaineen on vastattava seuraavassa ilmoitettuja
rajoja kaikkien tassé kdyttoohjeessa kuvattujen SpO,-jatko- ja
sovitinkaapelituotteiden osalta. Muussa tapauksessa tuote voi vaurioitua.

Lampéotila

» Kéyttolampdétila: 0...+55 °C (+32...131 °F), suhteellinen ilmankosteus 20-95 %
« Sailytyslampétila: —40...+70 °C (—40...158 °F), suhteellinen ilmankosteus

15-90 %
Kosteus

« Sailytys/kuljetus: kosteus lampétilassa +65 °C (150 °F); suhteellinen
ilmankosteus 90 % 24 h

» Kéyton aikana vahintdén: kosteus lampotilassa +40 °C (104 °F); suhteellinen
ilmankosteus 15 % 24 h

» Kéyton aikana enintdén: kosteus +40 °C (104 °F), suhteellinen ilmankosteus 95 %
24h

limanpaine
« Kiyttd: 100-1 075 hPa
« Siilytys: 100—1 075 hPa

TILAUSTIEDOT

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

Osanumero Kuvaus
989803105681 (M1941A) SPO2-JATKOKAAPELI, 2 M
989803105691 (M1943A) SP0O2 9-NASTAINEN D-SUB -SOVITIN 1,1 M (8-NASTAINEN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-NASTAINEN D-SUB -SOVITIN 3 M (8-NASTAINEN)
989803136591 (M1943NL) SP0O2 8-NASTAINEN D-SUB -SOVITIN (8-NASTAINEN) OKSI
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Manuel d’utilisation (FR)

DOCUMENT ASSOCIE

Se reporter au document SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cables adaptateurs et cables
d’extension de SpO,) fourni avec le présent Manuel d’utilisation pour connaitre les
procédures et les produits validés pour désinfecter et nettoyer les cables adaptateurs
et d’extension.

UTILISATION

Les cables adaptateurs et cables d’extension de SpO, réutilisables Philips doivent étre
utilisés par des professionnels de santé compétents. Ils servent a mesurer la saturation
en oxygene du sang a des fins de diagnostic et de monitorage, dans I’environnement
hospitalier et au cours du transport intrahospitalier du patient.

Indications d’utilisation

Leur utilisation est limitée par les indications d’utilisation relatives aux appareils de
monitorage connectes.

Contre-indications
Contre-indications cliniques : aucune contre-indication connue.
Recommandations techniques : ne pas utiliser ces cébles lors d’un examen IRM.

DESCRIPTION DES PRODUITS

Les cables adaptateurs permettent de connecter un capteur de SpO, a un moniteur,
tandis que les cables d’extension permettent de rallonger efficacement le
branchement entre le capteur et le moniteur. Les cables M1941A et M1943A/AL
fonctionnent avec les capteurs de SpO, “FAST” de Philips. Le cable M1943NL
fonctionne avec les capteurs de SpO, OxiMax™. Les descriptions physiques des
cébles sont fournies dans le tableau présenté a la page suivante. Les broches des
connecteurs sont indiquées pour I’extrémité moniteur et I’extrémité capteur de
chaque céble.

COMPATIBILITE

Ces cables adaptateurs et cables d’extension de SpO, peuvent étre utilisés avec le
moniteur patient Philips M8105A (IntelliVue MP5) ou avec tout autre capteur ou
moniteur figurant dans la liste des accessoires du présent manuel d’utilisation. Des
composants non compatibles ou mal branchés peuvent entrainer des problémes de
performance.
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Connecteurs du cable

Connecteur du cable

Connecteur 8 broches -
8 broches

Connecteur 8 broches

d’extension / adaptateur du capteur de Sp02
REF entre le moniteur et le capteur compatible
989803105681 { >
Extension Sp02 ) 42PN ]
(M1941A) o ’f»@ )’ @ *

Connecteur 8 broches

Connecteur 8 broches vers

longueur 1,1 m
8 broches - 9 broches
D-sub

989803128651
Céble adaptateur
de Sp02
(M1943AL)

longueur 3 m
8 broches - 9 broches
D-sub

&

Connecteur 8 broches
méle vers systéme de

monitorage de la SpO,
(gaine de fiche grise)

longueur 2 m méle vers systéme de femelle vers capteur de capteur de SpO, “FAST” Philips
monitorage de la SpO, $p0, “FAST’ Philips
(gaine de fiche grise)

989803105691

Céable adaptateur

de Sp02 " 4

(M1943A)

Connecteur femelle D-sub
9 broches vers capteur de
SpO, “FAST" Philips

Connecteur 9 broches vers
capteur de SpO, “FAST” Philips

989803136591
Céable adaptateur
de Sp02
(M1943NL)

Connecteur 8 broches -
9 broches D-sub
longueur 3 m

Connecteur 8 broches
male vers systéme de
monitorage de la SpO,
(gaine de fiche bleue)

Connecteur femelle D-sub
9 broches vers capteur de
SpO, OxiMax

Connecteur 9 broches vers
capteur de SpO, OxiMax™

Oximax™ est une marque déposée de Covidien AG ou de ses filiales.

AVERTISSEMENTS

*» Ces cables adaptateurs et cables d’extension de SpO, ne sont pas stériles.

* Nettoyer et désinfecter systématiquement les cables avant toute premiére utilisation.

+ Avant toute utilisation, consulter attentivement tous les avertissements figurant
dans ce manuel d’utilisation. Se reporter également au manuel d’utilisation du
moniteur / défibrillateur compatible pour consulter les avertissements et les mises
en garde supplémentaires.
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Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité entre le cable, le capteur et le
systeme de monitorage de la SpO, avant utilisation. Des accessoires non
compatibles peuvent altérer les performances du systéme ou entrainer des
dommages corporels pour le patient.

Ces cables ne sont pas adaptés a une utilisation dans un environnement IRM, car
il existe un risque de briilures pour le patient et de mesures incorrectes.

Les cables doivent étre utilisés uniquement sous la supervision directe d’un
professionnel de santé compétent ou habilité.

Vérifiez que les cables sont disposés de maniére a éviter tout risque
d’enchevétrement autour des tubulures IV et de restriction du débit de perfusion.
Vérifiez que le cable est bien positionné, de maniére a éviter tout risque
d’étranglement, d’étouffement ou d’interruption de la circulation sanguine du
patient.

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

Ne jamais immerger ou laisser tremper les connecteurs des cébles.

Ne les utilisez pas si vous repérez, au cours de I’inspection visuelle, que
I’intérieur des connecteurs ou des contacts électriques est contaminé par un
liquide, des peluches ou d’autres contaminants.

ATTENTION

Respecter les restrictions de branchement suivantes :

— ne connecter qu’un seul cable d’extension M1941A entre le capteur et le
systeme de monitorage de la SpO,.

— possibilité d’interconnecter un cable d’extension M1941A et un cable
adaptateur M1943 A entre le capteur et le moniteur.

—ne pas brancher un cable d’extension M1941A a un cable adaptateur M1943AL
ou M1943NL.

—ne pas brancher un cable d’extension M1941A a un capteur de SpO, dont la
longueur de cable est supérieure a 2 m.

Brancher I’extrémité du cable d’extension ou du cdble adaptateur allant au
moniteur uniquement sur une connexion SpO, d’un oxymetre compatible.
Brancher I’extrémité du cable d’extension ou du cdble adaptateur allant au
capteur uniquement sur une prise de capteur de SpO, compatible.

Toujours s’assurer que tous les cables sont correctement et complétement
branchés les uns aux autres.

La durée de vie prévue de ces produits est de 24 mois dans le cadre d’une
utilisation clinique typique.

Inspecter visuellement le cable avant de le fixer a un capteur patient ou a un
moniteur / défibrillateur. Se reporter a la section Inspection visuelle avant toute
utilisation ci-dessous.
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INSPECTION VISUELLE AVANT TOUTE UTILISATION

Procédez aux étapes d’inspection visuelle suivantes avant de brancher un cable a un
capteur ou 4 un moniteur :

1. Procédez a une inspection visuelle afin de déterminer si le cable a atteint la fin
de sa durée de vie. Vérifiez I’absence de fissures, de boursouflures, de fils
exposés, de connecteurs endommagés et de traces d’usure ou de dommages
similaires susceptibles de compromettre la précision des mesures ou de blesser
le patient/I’utilisateur (en provoquant des coupures, par exemple). Si, apres
inspection visuelle, vous estimez que le cable n’est plus adapté a une utilisation
continue, suivez les procédures de mise au rebut appropriées (reportez-vous a
la section MISE AU REBUT DU PRODUIT).

2. Apres avoir vérifié que le cable peut étre utilisé, vérifiez ensuite I’intérieur des
connecteurs du cable. Si des contacts électriques sont contaminés par un
liquide, des peluches ou d’autres contaminants, nettoyez les connecteurs
conformément aux procédures figurant dans le document SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Entretien, nettoyage et
désinfection des cables adaptateurs et cables d’extension de SpO,). Si vous ne
parvenez pas a retirer les contaminants au cours du nettoyage, jetez le cable.

APPLICATION DU CAPTEUR DE SpO, SUR LE PATIENT

Se reporter au manuel d’utilisation du capteur de SpO, compatible pour plus
d’informations sur ’application correcte du capteur sur le patient.

NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES

Se reporter au document intitulé SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cdibles
adaptateurs et cdbles d’extension de SpO,) qui accompagne ce manuel d’utilisation
pour connaitre les procédures et les produits validés pour désinfecter et nettoyer les
céables. Pour réduire le risque de contamination croisée :

* Nettoyer / désinfecter les cables avant la premiére utilisation et avant de les
utiliser pour un autre patient.

+ Nettoyer / désinfecter tout cable visiblement sale avant de 1’appliquer sur un
patient.

STERILISATION
Ne pas stériliser les cables d’extension ou les cables adaptateur de SpO,.

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.
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SIGNALEMENT DES INCIDENTS

Tout incident grave en lien avec cet appareil doit étre signalé a Philips et a
I’autorité compétente des Etats de I’Espace économique européen (EEE), y compris
la Suisse et la Turquie, ou résident I’utilisateur et/ou le patient.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Les plages de température, d’humidité et de pression atmosphérique identifiées
ci-dessous doivent étre maintenues pour tous les cables d’extension et cables
adaptateurs de SpO, décrits dans ce manuel d’utilisation. Dans le cas contraire, les
cables pourraient étre endommaggés.

Température

* Plage de température de fonctionnement : 0 °C a 55 °C avec une humidité relative
de 20 % a 95 %.

* Plage de température de stockage : de -40 °C a 70 °C avec une humidité relative
de 15 % a 90 %.

Humidité
* Stockage / transport : humidité a 65 °C ; humidité relative de 90 %. 24 h

» Fonctionnement minimum : humidité a 40 °C ; humidité relative de 15 %. 24 h
* Fonctionnement maximum : humidité a 40 °C ; humidité relative de 95 %. 24 h

Pression atmosphérique

* En fonctionnement : 100 hPa a 1 075 hPa
* Pendant le stockage : 100 hPa a 1 075 hPa

INFORMATIONS DE COMMANDE

Les produits listés dans le tableau ci-dessous sont marqués CE et sont disponibles
dans 1’Union européenne.

Référence Description
989803105681 (M1941A) CABLE D’EXTENSION DE SP0O2, 2 M
989803105691 (M1943A) ADAPTATEUR DE SPO2 D-SUB 9 BROCHES 1,1 M (8 BROCHES)

9898031 28651 (M1943AL) ADAPTATEUR DE SPO2 D-SUB 8 BROCHES 3 M (8 BROCHES)

989803136591 (M1943NL) ADAPTATEUR DE SPO2 D-SUB 8 BROCHES (8 BROCHES) OXI

50



HR Upute za uporabu

POVEZANI DOKUMENT

Pogledajte dokument SpO, Adapter and Extension Cables (M19414, M1943A,
M1943AL, M1943NL) Instructions for Use (Upute za uporabu za produzne kabele
i kabele adaptera za SpO, (M1941A, M1943A, M1943AL, M1943NL)) koji je
isporuéen s ovim uputama za uporabu za odobrena sredstva i postupke za
¢iséenje/dezinfekeiju produznog kabela i kabela adaptera.

NAMJENA

Philips produzni kabel i kabel adaptera za SpO, za visekratnu uporabu moze
upotrebljavati obu¢eno medicinsko osoblje tijekom mjerenja zasi¢enosti pacijentove
krvi kisikom u svrhu prac¢enja i dijagnostike u bolni¢kom okruzenju i/ili transportu.

Indikacije za uporabu
Uporaba je ograni¢ena indikacijama za uporabu prikljuéene nadzorne opreme.

Kontraindikacije
Klini¢ke: nema poznatih klini¢kih kontraindikacija.
Tehnicke: ne upotrebljavajte ove kabele tijekom snimanja MR-om.

OPISI PROIZVODA

Kabeli adaptera povezuju senzor za SpO; s monitorom dok produzni kabeli
produljuju senzor za povezivanje s monitorom. Kabeli M1941A, M1943A/AL rade
sa senzorima FAST za SpO, tvrtke Philips. Kabel M1943NL radi s OxiMax '™
senzorima za SpO,. Fizicki opisi kabela nalaze se u tablici prikazanoj na sljedecoj
stranici. Pinovi prikljucaka prikazani su za kraj za monitor i kraj za senzor svakog
kabela.

KOMPATIBILNOST

Ovi produzni kabeli i kabeli adaptera za SpO, kompatibilni su s monitorom Philips
M8105A (IntelliVue MP5) i bilo kojim drugim monitorom ili senzorom za koji su u
uputama za uporabu navedeni kao dodatna oprema. Nekompatibilne komponente ili
nepravilno spojeni kabel mogu uzrokovati probleme u radu uredaja.
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Prikljuéci produznog kabela il Kompatibilan
kabela adaptera prikljucak kabela
REF izmedu monitora i senzora za senzor za Sp02

989803105681 ¥ ‘

(M1941A) “\ Al P

Produzni kabel za o A9 )’ oy

Sp02

Duljina 2 m, 8-pinski muski do monitora 8-pinski zenski do N 8-pinski

8-pinski do 8-pinski za Sp0, Philips FAST senzoraza | Philips FAST senzor za Sp0,
(sivi utikag) Sp0,

989803105691

(M1943A)

Kabel adaptera za f I 5

Sp02 N [ I ‘

Duljina 1,1 m o m m ll‘

8-pinski do 9-pinski D-sub =

989803128651

(M 1 943AL) 8-pinski muski do monitora 9-pinski zenski D-sub do 9-pinski

Kabel adaptera za 7a Sp0, Philips FAST senzoraza | Philips FAST senzor za SpO;,

Sp02 (sivi utikad) Sp0,

Duljina 3m

8-pinski do 9-pinski D-sub

989803136591 ¥

(M1943NL) .

Kabel adaptera za o

Sp02

Duljina 3 m 8-pinski muski do monitora 9-pinski zenski D-sub do 9-pinski

8-pinski do 9-pinski D-sub 2a Sp0, OxiMax senzora za SpO, | OxiMax™ senzor za Sp0,
(plavi utikac)

OxiMax™ registrirani je zastitni znak tvrtke Covidien AG 1i/ili njezinih podruznica.

UPOZORENJA

*» Ovi produzni kabeli i kabeli adaptera za SpO, nisu sterilni.

+ Uvijek ocistite/dezinficirajte ove kabele kada ih izvadite iz ambalaze prije prve
uporabe.

* Prije uporabe procitajte i pobrinite se da razumijete sva upozorenja navedena u
ovim uputama za uporabu. Dodatna upozorenja 1 mjere opreza takoder potrazite u
uputama za uporabu kompatibilnog monitora/defibrilatora.

» Rukovatelj je odgovoran za provjeru kompatibilnosti SpO, monitora, senzora i
kabela prije uporabe. Nekompatibilne komponente mogu smanjiti uéinkovitost i
dovesti do ozljede pacijenta.
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Ti kabeli nisu prikladni za uporabu u okolini uredaja za MR snimanje jer postoji
mogucnost od opeklina pacijenta i pogresnih ocitanja.

Kabele upotrebljavajte samo pod izravnim nadzorom licenciranog ili obucenog
medicinskog struénjaka.

Pobrinite se da se kabeli ne zapetljaju oko IV cijevi i ne ogranice protok infuzije.
Pobrinite se da kabel nije smjesten na mjestu na kojemu se moze zapetljati oko
pacijenta ili prouzrociti guSenje, davljenje ili zaprijeciti cirkulaciju u udovima.
Ne upotrebljavajte u pretjerano vlaznim okolinama ili pod velikim utjecajem
tekuéina (npr. kise).

Nikad ne uranjajte ni ne namacite prikljucke kabela u tekucinu.

Nemojte upotrebljavati ako vizualnom provjerom ustanovite da su unutrasnjost
prikljucaka ili elektriéni kontakti kontaminirani teku¢inom, vlaknima ili drugim
kontaminantima.

MJERE OPREZA

Pridrzavajte se sljede¢ih ogranicenja za povezivanje kabela:

- Samo jedan produzni kabel M1941A moze biti povezan izmedu senzora i
monitora za SpO,.

- Jedan produzni kabel M1941A i jedan kabel adaptera M1943 A mogu biti
medusobno povezani izmedu senzora i monitora.

- Nemojte povezati produzni kabel M1941A na kabel adaptera M1943AL ili
MI1943NL.

- Nemojte povezati produzni kabel M1941A na bilo koji senzor za SpO, s
kabelom duljim od 2 m.

Povezite prikljucak na kraju za monitor produznog kabela ili kabela adaptera
samo na prikljucak za SpO, kompatibilnog oksimetra.

Povezite prikljucak na kraju za senzor produznog kabela ili kabela adaptera samo
na kompatibilni prikljuc¢ak kabela za senzor za SpO,.

Pobrinite se da su svi kabeli ispravno i potpuno povezani jedan s drugim.
Ocekivani vijek trajanja ovih proizvoda je 24 mjeseci tipi¢ne klinicke uporabe.
Svakako vizualno pregledajte kabel prije nego §to ga pricvrstite na senzor za
pacijenta ili prikljudite u monitor/defibrilator. Pogledajte Vizualni pregled prije
uporabe u nastavku.
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VIZUALNI PREGLED PRIJE UPORABE

Prije priklju¢ivanja bilo kojeg kabela na senzor ili monitor povedite sljedece
vizualne provjere:

1. Provedite vizualnu provjeru kako biste utvrdili je li kabel dostigao kraj vijeka
trajanja. Provjerite ima li pukotina, ispupCenja, guljenja, izlozenih Zica,
ostecenih prikljucaka i sliénog habanja ili ostecenja koja mogu ugroziti to¢nost
ocitanja ili dovesti do ozljeda pacijenta/korisnika (npr. rezovi). Ako se
vizualnim pregledom otkrije da kabel vise nije prikladan za daljnju uporabu,
slijedite odgovarajucée postupke za odlaganje proizvoda (pogledajte
ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD).

2. Kada vizualnom provjerom ustanovite da je kabel prikladan za upotrebu,
pogledajte u unutrasnjost prikljuc¢aka kabela. Ako vidite da je neki od
elektri¢nih kontakata kontaminiran teku¢inom, vlaknima ili drugim
kontaminantima, prikljucke ocistite slijedeci upute u dokumentu Sp0,
Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Odrzavanje,
¢isc¢enje i dezinfekcija produznih kabela i kabela adaptera za SpO,). Ako se
kontaminanti ne mogu ukloniti ¢is¢enjem, odlozite kabel u otpad.

PRIMJENA NA PACIJENTU, SENZOR ZA SpO,

Pogledajte upute za uporabu kompatibilnog senzora za SpO, za informacije o
pravilnoj primjeni senzora na pacijentu.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABELA

Pogledajte dokument naziva SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,

and Disinfection (Odrzavanje, ¢is¢enje i dezinfekcija produznih kabela i kabela

adaptera za SpO,) koji je isporucen s ovim uputama za uporabu za odobrena

sredstva 1 postupke za ¢iS¢enje/dezinfekciju. Kako biste smanyjili rizik od krizne

kontaminacije:

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

» Ocistite/dezinficirajte kabele koji se primjenjuju na bilo kojem pacijentu ako ima
vidljivog onecisc¢enja.

STERILIZACIJA

Nemojte sterilizirati ove produzne kabele ni kabele adaptera za SpO,.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

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

54



PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA

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

SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Rasponi temperature, vlaznosti i atmosferskog tlaka navedeni u nastavku moraju se
odrzavati za sve produzne kabele i kabele adaptera za SpO, koji su opisani u ovim
uputama za uporabu. U suprotnom moze do¢i do otecenja proizvoda.

Ogranicenje
* Raspon radne temperature: od 0 °C do +55 °C pri rasponu od 20 % RV do 95 % RV

* Raspon temperature pri pohrani: -40 °C do +70 °C pri rasponu od 15 % RV do
90 % RV

Vlaznost

* Vlaznost pri pohrani/transportu pri +65 °C; 90 % RV 24 h
* Minimalna radna vlaznost pri +40 °C; 15 % RV 24 h
» Maksimalna radna vlaznost pri +40°C; 95 % RV 24 h

Atmosferski tlak
* Radni: od 100 hPa do 1075 hPa
* Za pohranu: od 100 hPa do 1075 hPa

INFORMACIJE ZA PONOVNO NARUCIVANJE

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

Broj dijela Opis
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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HU Hasznalati utmutaté

KAPCSOLODO DOKUMENTUM

Olvassa el az Sp0, hosszabbito- és adapterkabelek karbantartdsa, tisztitisa és
fertitlenitése cimii, a jelen hasznélati utmutatohoz mellékelt dokumentumot a
hosszabbito- és adapterkabelek esetén hasznalhat6 validalt tisztito-/fertStlenitdszerekért
és eljarasokért.

RENDELTETES

A Philips tobbszor hasznalatos SpO, hosszabbito- és adapterkabeleket megfeleléen

mérésére monitorozasi és diagnosztikai célra korhazi kornyezetben, illetve beteg
szallitasakor.

Alkalmazasi teriilet
A hasznalatot a csatlakoztatott monitorozo berendezés alkalmazasi teriiletei
korlatozhatjak.

Ellenjavallatok
Klinikai: Nincsenek ismert klinikai ellenjavallatok.

Miiszaki: Ezeket a kabeleket tilos magneses rezonancias képalkotas (MRI-vizsgalat)
kozben hasznalni.

TERMEKLEIRAS

Az adapterkabelek SpO,-érzékeldk és monitorok 6sszekapcsolasara szolgalnak,
mig a hosszabbitokabelekkel hatékonyan novelhetd az érzékeld és a csatlakoztatott
monitor kozotti tavolsag. Az M1941A és M1943A/AL kabelek a Philips ,,FAST”
SpO,-érzékelBkkel hasznalhatok. Az M1943NL kabel az OxiMax™ SpO,-
érzékeldkkel hasznalhato. A kabelek fizikai jellemz6i a kovetkez6 oldalon tévo
tablazatban talalhatok. Mindegyik kabelnél feltiintetésre keriiltek a betegmonitor,
illetve az érzékeld fel6li csatlakozok érintkezdi is.

KOMPATIBILITAS

Ezek az SpO, hosszabbito- és adapterkabelek kompatibilisek a Philips M8105A
(IntelliVue MP5) vagy barmely mas betegmonitorral, illetve érzékelével, amelynek
hasznalati utmutatdjaban tartozékként szerepelnek. A nem kompatibilis alkatrészek
vagy a nem megfelelden csatlakoztatott kabelek miikodési problémakat
okozhatnak.
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(szlirke csatlakozoburkolat)

SpO,-érzékeldhoz

Hosszabbité/adapter Kompatibms
kabelek csatlakozoi Sp0,-érzékeldkabel
REF a betegmonitor és az érzékeld kozott csatlakozéja
989803105681 ¥
(M1941A) ‘\ :@ @P
SpO, hosszabbito o iy }‘ i J
2 m hosszu, ) )
8 tiisbdl 8 tiisbe 8 tlis dugo az SpO, 8 tiis alizata _8tis
betegmonitorba Philips ,FAST" Philips ,FAST"

SpOy-érzékeld

989803105691
(M1943A)
SpO, adapter
1,1 m hosszu,

8 tlisbdl 9 tiis D-sub
aljzatba

989803128651
(M1943AL)
SpO, adapter
3 m hossz(,

8 tiisbdl 9 tiis D-sub
aljzatba

8 tiis dugd az Sp0O,
betegmonitorba
(szlirke csatlakozéburkolat)

&5 |

9 tiis D-sub aljzat a
Philips ,FAST"
Sp0y-érzékelthoz

9 tlis
Philips ,FAST”
SpO,-érzékeld

989803136591
(M1943NL)
SpO, adapter

3 m hosszu,
8-tlisbdl 9-tiis D-sub
aljzatba

8 tiis dugd az SpO,
betegmonitorba
(kék csatlakozoburkolat)

&=
|
i

9 tlis D-sub aljzat az
OxiMax SpO,-érzékelshdz

9 tis
OxiMax™ Sp0,-érzékeld

Az OxiMax™ a Covidien AG és/vagy leanyvallalatainak bejegyzett védjegye.
FIGYELMEZTETESEK

+ Ezek az SpO, hosszabbito- és adapterkabelek nem sterilek.

* Minden esetben tisztitsa meg/fert6tlenitse ezeket a kabeleket, amikor
kicsomagolja ket az elsé hasznalat elott.

+ Hasznalat el6tt olvassa el és tartsa szem el6tt a jelen hasznalati Gtmutatoban
felsorolt figyelmeztetéseket. Emellett olvassa el a tovabbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket a kompatibilis betegmonitor/defibrillator hasznalati

utmutatdjaban.
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A kezel§ feleldssége az SpO,-monitor, -érzékeld és -kabel kompatibilitdsanak
ellenérzése a hasznalat el6tt. A nem kompatibilis dsszetevok nem megfeleld
teljesitményt, valamint a beteg sériilését okozhatjak.

Ezek a kabelek nem alkalmasak MRI-kornyezetben torténd felhasznalasra, mert
megégethetik a beteget és valotlan mérési eredményekhez vezethetnek.

A kébel csak diplomas vagy képzett egészségiigyi szakember kozvetlen
feliigyelete mellett hasznalhato.

Arra is tigyeljen, hogy a kabelek ne tekeredhessenek infuzids szerelék koré,
nehogy akadalyozzék az infuzios folyadék aramlasat.

Ugyeljen arra, hogy a kabel ne tekeredjen a beteg koré, nehogy fulladast vagy
leszoritast okozzon, vagy akadalyozza a végtagok keringését.

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

Soha ne meritse folyadékba vagy aztassa be a kabelek csatlakozoit.

Ne hasznalja, ha a szemrevételezéses ellen6rzés soran azt talalja, hogy a
csatlakozok belseje vagy az elektromos érintkezok folyadékkal, szosszel vagy
mas szennyezddésekkel szennyezettek.

VIGYAZAT

Ugyeljen arra, hogy betartsa a kévetkezo, kdbelcsatlakozokra vonatkozo szabalyokat:
- Az SpO,-¢érzékeld és a betegmonitor kozé csak egyetlen M1941A
hosszabbitokabelt lehet csatlakoztatni.

- Az érzékeld és a betegmonitor kozotti M1941A hosszabbitokabel
Osszekapcsolhatd egy M1943 A adapterkabellel.

- Ne csatlakoztassa az M1941A hosszabbitokabelt M1943 AL kabelhez vagy
M1943NL adapterkabelhez.

- Ne csatlakoztassa az M1941A hosszabbitokabelt 2 m-nél hosszabb kabellel
rendelkezd SpO,-érzékel6hoz.

A hosszabbito- és adapterkabelek monitor feldli csatlakozojat csakis kompatibilis
oximéterek SpO,-csatlakozojahoz csatlakoztassa.

A hosszabbito- és adapterkabelek érzékeld feldli csatlakozojat csakis kompatibilis
SpO,-érzékeldkabelek csatlakozdjahoz csatlakoztassa.

Mindig ellendrizze, hogy az 6sszes kabel megfelelden és titkozésig illeszkedik-e
egymasba.

A termékek varhaté miikodési élettartama atlagos klinikai hasznalat esetén

24 honap.

Mindenképpen vegye szemiigyre a kabelt, mieldtt azt barmilyen
betegérzékel6hoz vagy betegmonitorhoz/defibrillatorhoz csatlakoztatja. Lasd a
Hasznalat eldtti szemrevételezés cimi részt alabb.
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HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES

Mielott kabelt csatlakoztatna az érzékeldkhoz vagy a betegmonitorokhoz, végezze
el az alabbi ellendrzéseket:

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kabel nem érte-e el élettartama végét.
Nézze meg, nincsenek-e repedések, holyagok, levalt boritas, kilatszo kabelek,
sériilt csatlakozok vagy az elhasznaldodas illetve sériilés barmilyen hasonld jele,
ami ronthatja a mérések pontossagat vagy a beteg/felhasznalo sériilését
(pl. vagast) okozhatja. Amermyiben a szemrevételezéses ellenérzés soran
kideriil, hogy a kabel mar nem alkalmas a tovabbi hasznalatra, artalmatlanitsa a
termeket a megfeleld eljarason keresztiil (1d. 4 TERMEK LESELEJT EZESE).

2. Miutan szemrevételezéssel ellendrizte, hogy a kabel alkalmas a hasznalatra,
nézzen bele a kabel csatlakozoiba. Ha azt latja, hogy barmely elektromos
érintkez6 folyadékkal, szosszel vagy mas szennyezddéssel szennyezett, akkor
tisztitsa meg a csatlakozot az SpO, hosszabbito- és adapterkabelek
karbantartdsa, tisztitdsa és fertétlenitése cimii dokumentumban leirt eljarasok
szerint. Ha a szennyezettség nem sziintethet meg tisztitassal, selejtezze le a
kabelt.

BETEGEKEN VALO FELHASZNALAS, SpO,-érzékeld

Olvassa el a kompatibilis SpO,-érzékeld hasznalati tmutatdjat az érzékelének a
betegre valo helyes felhelyezésére vonatkozo informaciokért.

A KABELEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

Olvassa el az ehhez a hasznalati utmutatohoz mellékelt, SpO, hosszabbito- és

adapterkabelek karbantartasa, tisztitasa és fertétlenitése cimii dokumentumot a

validalt tisztito-/fertdtlenitdszerekért és eljarasokért. A keresztfert6z6dés

kockazatanak csokkentésére:

« Tisztitsa meg/fertdtlenitse a kabeleket az elsé és minden soron kovetkezd
betegnél torténd hasznalat elott.

« Tisztitsa meg/fertbtlenitse a betegre csatlakoztatott kabeleket, amint
szennyezodést 14t rajtuk.

STERILIZALAS

Ezek az SpO, hosszabbito- és adapterkabelek nem sterilizalhatok.

A TERMEK LESELEJTEZESE

Leselejtezéskor kdvesse az egészségiigyi hulladékok eltavolitasi modszereire
vonatkoz6 intézeti, illetve helyi szabalyozasokat.
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ESEMENYEK JELENTESE

Az eszko6z hasznalataval 6sszefliggésben bekovetkezett sulyos eseményeket
jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT)
talalhat6 allamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg
tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.

KORNYEZETI ADATOK

Az alabbiakban meghatarozott, a hdmérsékletre, paratartalomra és légkori
nyomasra vonatkozo tartomanyokat a jelen hasznalati itmutatoban bemutatott
6sszes SpO, hosszabbito- és adapterkabel esetében be kell tartani. Ellenkezo
esetben a termék megsériilhet.

Homérséklet

+ Uzemi hdmérséklet-tartomany: 0 °C és +55 °C kozott, 20-95% relativ
paratartalom mellett

* Tarolasi hémérséklet-tartomany: -40 °C és +70 °C kozott, 15-90% relativ
paratartalom mellett

Paratartalom

* Tarolas/szallitas: paratartalom +65 °C-on; 90% relativ paratartalom 24 6ra

+ Uzemelés, minimalis: paratartalom:+40 °C-on; 15% relativ paratartalom 24 6ra
+ Uzemelés, maximalis: paratartalom +40 °C-on; 95% relativ paratartalom 24 6ra
Légnyomas

+ Uzemi: 100-1075 hPa

* Tarolasi: 100-1075 hPa

UTANRENDELESI INFORMACIO

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

Cikkszam Leiras
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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ID Petunjuk Penggunaan

DOKUMEN TERKAIT

Baca dokumen SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel Adaptor dan Ekstensi
Sp0O,) yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk melihat prosedur dan zat
pembersih/disinfektan kabel ekstensi dan adaptor yang diizinkan.

TUJUAN PENGGUNAAN

Kabel ekstensi dan adaptor SpO, pakai-ulang Philips dirancang untuk digunakan
oleh profesional kesehatan terlatih, dalam pengukuran saturasi oksigen darah
pasien, untuk keperluan pemantauan dan diagnostik di rumah sakit dan/atau
lingkungan pemindahan.

Indikasi Penggunaan
Penggunaan dibatasi oleh indikasi penggunaan dari peralatan pemantauan yang
terhubung.

Kontraindikasi
Klinis: Tidak ada kontraindikasi klinis yang diketahui.
Teknis: Jangan menggunakan kabel ini saat pemindaian MRI.

DESKRIPSI PRODUK

Kabel adaptor menghubungkan sensor SpO, ke monitor, sementara kabel ekstensi
secara efektif memperpanjang koneksi sensor ke monitor. Kabel M1941A,
M1943A/AL dapat digunakan bersama sensor SpO, “FAST” Philips. Kabel
M1943NL dapat digunakan bersama sensor SpO, OxiMax™, Deskripsi fisik kabel
tercantum dalam tabel di halaman berikutnya. Pin-out konektor diperlihatkan untuk
sisi monitor dan sisi sensor setiap kabel.

KOMPATIBILITAS

Kabel ekstensi dan adaptor SpO, ini kompatibel dengan monitor M8105A Philips
(IntelliVue MP5) dan monitor atau sensor lainnya yang mencantumkannya sebagai
aksesori di Petunjuk Penggunaan produk tersebut. Komponen yang tidak
kompatibel atau kabel yang tidak terpasang dengan benar dapat menyebabkan
masalah kinerja.
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Konektor Kabel Konektor Kabel
Adaptor/Ekstensi Sensor Sp02 yang
REF antara Monitor dan Sensor Kompatibel
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) o~ o -
Ekstensi Sp02 o A4 )’ i
panjang 2m, S
8-pin ke 8-pin 8-pin lelaki ke monitor SpO, 8-pin perempuan ke 8-pin
(selubung steker abu-abu) | Sensor Sp0, ‘FAST” Philips | Sensor SpO; FAST" Philips

989803105691
(M1943A)
Adaptor SpO2 " & y
panjang 1,1m ‘\ I A i f 1 IR
8-pin ke 9-pin D-sub o m @ I ) |
989803128651
(M1943AL)
Adaptor Sp02 8-pin lelaki ke monitor SpO, 9-pin perempuan D-sub ke 9-pin
panjang 3m (selubung steker abu-abu) Sensor SpO, “FAST" Philips | Sensor SpO, “FAST" Philips
8-pin ke 9-pin D-sub
989803136591 F
(M1943NL) 7
Adaptor SpO2 o
panjang 3m
8-pin ke 9-pin D-sub 8-pin lelaki ke monitor SpO; | 9-pin perempuan D-sub ke 9-pin

(selubung steker biru) Sensor Sp0O, OxiMax Sensor SpO, OxiMax™

Oximax™ adalah merek dagang terdaftar Covidien AG dan/atau afiliasinya.

PERINGATAN

+ Kabel ekstensi dan adaptor SpO, ini tidak steril.

+ Selalu bersihkan/disinfeksi kabel ini saat pertama kali dikeluarkan dari kemasan.

* Sebelum digunakan, baca dan pahami semua peringatan yang tercantum dalam
Petunjuk Penggunaan ini. Lihat juga peringatan dan perhatian tambahan di
Petunjuk Penggunaan monitor/defibrilator yang kompatibel.

» Operator bertanggung jawab untuk memeriksa kompatibilitas monitor, sensor,
dan kabel SpO, sebelum digunakan. Komponen yang tidak kompatibel dapat
menyebabkan penurunan kinerja dan cedera pasien.

+ Kabel ini tidak cocok digunakan di lingkungan MRI karena bisa mengakibatkan
luka bakar pasien dan pembacaan yang salah.

» Hanya gunakan kabel di bawah pengawasan langsung profesional kesehatan yang
berlisensi atau terlatih.
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Pastikan bahwa kabel tidak akan membelit tabung infus dan membatasi aliran infus.
Pastikan bahwa kabel tidak berada di tempat yang bisa membelit pasien, atau
menyebabkan tersedak, tercekik, atau menghambat sirkulasi ke tangan atau kaki.
Jangan gunakan di lingkungan yang terlalu basah atau terkena banyak cairan
(mis. hujan).

Jangan sekali-kali mencelupkan atau merendam konektor kabel dalam cairan
apa pun.

Jangan gunakan jika inspeksi visual menunjukkan bagian dalam konektor atau
kontak listrik terkontaminasi dengan cairan, serat, atau kontaminan lainnya.

PERHATIAN

Pastikan mematuhi batasan koneksi kabel berikut:

- Hanya satu kabel ekstensi M1941A yang boleh dihubungkan antara sensor SpO,
dan monitor.

- Satu kabel ekstensi M1941A dan satu kabel adaptor M1943A dapat saling
terhubung, antara sensor dan monitor.

- Jangan menghubungkan kabel ekstensi M1941A ke kabel adaptor M1943AL,
atau M1943NL.

- Jangan menghubungkan kabel ekstensi M1941A ke sensor SpO, yang memiliki
panjang kabel lebih dari 2m.

Hubungkan ujung konektor monitor pada kabel adaptor atau ekstensi hanya ke
koneksi SpO, oksimeter yang kompatibel.

Hubungkan ujung konektor sensor pada kabel adaptor atau ekstensi hanya ke
konektor kabel sensor SpO, yang kompatibel.

Selalu pastikan bahwa semua kabel terhubung dengan benar dan kencang.
Harapan masa pakai produk ini adalah 24 bulan dengan penggunaan klinis biasa.
Pastikan Anda memeriksa kabel secara visual sebelum memasangnya ke sensor

pasien atau monitor/defibrilator. Lihat Inspeksi Visual Sebelum Penggunaan di
bawah.

INSPEKSI VISUAL SEBELUM PENGGUNAAN

Lakukan inspeksi visual berikut sebelum memasang kabel apa pun ke sensor atau
monitor:

1.

Lakukan inspeksi visual untuk menentukan apakah kabel telah mencapai akhir
masa pakainya. 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).
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2. Setelah memastikan bahwa kabel layak untuk digunakan, lihat ke dalam
konektor kabel. Jika Anda melihat kontak listrik yang terkontaminasi cairan,
serat, atau kontaminan lainnya, bersihkan konektor dengan mengikuti prosedur
yang disediakan dalam dokumen SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel
Adaptor dan Ekstensi SpO,). Jika kontaminan tidak dapat dibersihkan, buang
kabelnya.

APLIKASI PASIEN, Sensor SpO,

Baca Petunjuk Penggunaan sensor SpO, yang kompatibel untuk informasi
mengenai aplikasi sensor yang tepat pada pasien.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI KABEL

Baca dokumen SPO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection
(Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel Adaptor dan Ekstensi SpO,) yang
menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk melihat prosedur dan zat pembersih/
disinfektan yang diizinkan. Untuk mengurangi risiko kontaminasi silang:

» Bersihkan/disinfeksi kabel sebelum penggunaan pertama dan sebelum
penggunaan untuk pasien berbeda.
+ Bersihkan/disinfeksi kabel yang dipakai pada pasien mana pun, jika terlihat kotor.

STERILISASI
Jangan mensterilkan kabel ekstensi atau adaptor SpO, ini.

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, kelembapan, dan tekanan atmosfer yang tercantum di bawah ini
harus dijaga untuk semua produk kabel adaptor dan ekstensi SpO, yang diuraikan
dalam Petunjuk Penggunaan ini. Kalau tidak, dapat terjadi kerusakan produk.

Suhu

» Rentang Suhu Pengoperasian: 0°C hingga +55°C (+32°F hingga 131°F) pada
20% R.H. hingga 95% R.H.

* Rentang Suhu Penyimpanan: -40°C hingga +70°C (-40°F hingga 158°F) pada
15% R.H. hingga 90% R.H.

Kelembapan

* Kelembapan Penyimpanan/Transportasi: pada +65°C (150°F); 90% R.H. 24jam
+ Kelembapan Pengoperasian Minimum: pada +40°C (104°F); 15% R.H. 24jam
» Kelembapan Pengoperasian Maksimum: pada +40°C (104°F); 95% R.H. 24jam

Tekanan Atmosfer

* Pengoperasian: 100 hPa hingga 1075 hPa
 Penyimpanan: 100 hPa hingga 1075 hPa

INFORMASI PEMESANAN ULANG

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

Nomor Komponen Keterangan
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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IT Istruzioni d'uso

DOCUMENTO ASSOCIATO

Per informazioni su procedure e detergenti/disinfettanti approvati per i cavi
adattatore e di prolunga, fare riferimento al documento SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Manutenzione, pulizia e
disinfezione dei cavi adattatore e di prolunga per SpO,) fornito con le presenti
Istruzioni d'uso.

DESTINAZIONE D'USO

I cavi adattatore e di prolunga per SpO, riutilizzabili Philips sono destinati all'uso da
parte di personale medico e sanitario qualificato opportunamente formato per la
misurazione della saturazione di ossigeno del sangue arterioso, a scopo diagnostico e
di monitoraggio, in ambito ospedaliero e/o durante il trasporto.

Indicazioni di utilizzo

I limiti di impiego sono riportati nelle indicazioni di utilizzo delle apparecchiature di
monitoraggio collegate.

Controindicazioni
Cliniche: non ci sono controindicazioni cliniche note.
Tecniche: non utilizzare questi cavi durante gli esami di risonanza magnetica.

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI

I cavi adattatore consentono di collegare un sensore SpO, a un monitor, mentre i cavi
di prolunga consentono di estendere in modo efficace la lunghezza del collegamento
tra il sensore e il monitor. I cavi M1941A, M1943A/AL funzionano con i sensori
Philips "FAST" SpO,. Il cavo M1943NL funziona con i sensori SpO, OxiMax ™
Le descrizioni fisiche dei cavi sono riportate nella tabella nella pagina successiva.
Le piedinature del connettore sono mostrate per l'estremita che si collega al monitor
e per l'estremita che si collega al sensore di ciascun cavo.

COMPATIBILITA

Questi cavi adattatore e di prolunga per SpO, sono compatibili con il monitor
paziente Philips IntelliVue MP5 (M8105A) e con qualsiasi altro monitor o sensore
per il quale siano indicati come accessori nelle relative Istruzioni d'uso. Componenti
non compatibili o un cavo non collegato correttamente possono dare luogo a
problemi di prestazioni.
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Connettori del cavo
di prolunga/adattatore

Connettore del cavo
del sensore Sp02

Lunghezza di 1,1 m
Da 8 pin a 9 pin D-sub

989803128651
(M1943AL)
Adattatore per
Sp02

Lunghezza di 3 m
Da 8 pin a 9 pin D-sub

&

Da 8 pin maschio a
monitor SpO,
(involucro spina grigio)

Da 9 pin femmina D-sub a
sensore Philips "FAST" SpO,

REF tra monitor e sensore compatibile
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) o~ o -
Di prolunga Sp02 o &, )’ i
Lunghezza di 2 m S
Da 8 pin a 8 pin Da 8 pin maschio a Da 8 pin femmina a 8 pin

monitor SpO, sensore Philips "FAST" Sp0, Sensore Philips "FAST" Sp0,
(involucro spina grigio)

989803105691
(M1943A)
Adattatore per f
Sp02 \

9 pin
Sensore Philips "FAST" SpO,

989803136591
(M1943NL)
Adattatore per
Sp02

Lunghezza di 3 m

Da 8 pin a 9 pin D-sub

Da 8 pin maschio a
monitor SpO,
(involucro spina blu)

Da 9 pin femmina D-sub a
sensore SpO, OxiMax

9 pin
Sensore Sp0, OxiMax™

Oximax™ ¢ un marchio registrato di Covidien AG e/o delle sue affiliate.

AVVERTENZE

* Questi cavi adattatore e di prolunga per SpO, non sono sterili.

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

+ Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze riportate nelle presenti
Istruzioni d'uso. Per ulteriori avvertenze e precauzioni, fare riferimento anche alle
Istruzioni d'uso del monitor/defibrillatore.

 E responsabilita dell'operatore verificare la compatibilita tra sensore, cavo e
strumento di monitoraggio SpO, prima del loro utilizzo. L'uso di componenti
incompatibili pudo compromettere le prestazioni e/o provocare lesioni al paziente.
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Questi cavi non sono adatti per I'uso in ambiente RM poiché sussiste il rischio di
ustioni al paziente e letture errate.

Utilizzare i cavi solo sotto la supervisione diretta di personale medico/sanitario
competente autorizzato.

Accertarsi che i cavi non si attorciglino intorno ai tubi IV riducendone il flusso.

Assicurarsi che il cavo non sia posizionato in modo da impigliarsi o causare
soffocamento, strangolamento oppure ostacolare la circolazione negli arti.

Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di una notevole
quantita di liquidi (ad esempio in caso di pioggia).
Non immergere mai i connettori dei cavi in sostanze liquide.

Non utilizzare se all'ispezione visiva l'interno dei connettori o i contatti elettrici
presentano tracce di liquidi, pelucchi o altri contaminanti.

ATTENZIONE

Rispettare le seguenti limitazioni per il collegamento dei cavi:

- E possibile collegare un solo cavo di prolunga M1941A tra il sensore SpO; e il
monitor.

- Nel collegamento tra sensore e monitor, ¢ possibile collegare tra loro un cavo di
prolunga M1941A e un cavo adattatore M1943A.

- Non collegare un cavo di prolunga M1941A a un cavo adattatore M1943AL o
M1943NL.

- Non collegare un cavo di prolunga M1941A a sensori SpO, con cavo di
lunghezza superiore a 2 m.

Collegare l'estremita del connettore per il monitor del cavo adattatore o di
prolunga solo al collegamento SpO, di un ossimetro compatibile.

Collegare l'estremita del connettore per il sensore del cavo adattatore o di
prolunga solo al connettore del cavo di un sensore SpO, compatibile.

Accertarsi sempre che tutti i cavi siano correttamente e saldamente collegati tra
loro.

La vita utile prevista di questi prodotti ¢ di 24 mesi in condizioni di uso clinico
tipico.

Ispezionare visivamente il cavo prima di collegarlo a un sensore per paziente o a
un monitor/defibrillatore. Vedere la sezione Ispezione visiva prima dell'uso di
seguito.
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ISPEZIONE VISIVA PRIMA DELL'USO

Eseguire le ispezioni visive indicate di seguito prima di collegare un cavo a un
sensore 0 a un monitor:

1. 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).

2. Dopo aver verificato visivamente che un cavo ¢ adatto per l'uso, controllare
l'interno dei connettori del cavo. Se i contatti elettrici presentano tracce di
liquidi, pelucchi o altri contaminanti, pulire i connettori attenendosi alle
procedure riportate nel documento SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi
adattatore e di prolunga per SpO,). Se con la procedura di pulizia non ¢
possibile rimuovere i contaminanti, gettare il cavo.

APPLICAZIONE SUL PAZIENTE, sensore SpO,

Per informazioni relative alla corretta applicazione del sensore sul paziente, fare
riferimento alle Istruzioni d'uso del sensore SpO, compatibile.

PULIZIA E DISINFEZIONE DEI CAVI

Per informazioni su detergenti/disinfettanti approvati e relative procedure, fare
riferimento al documento SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Manutenzione, pulizia e disinfezione dei cavi adattatore e di prolunga
per SpO,) 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 applicati su qualsiasi paziente, se visibilmente sporchi.

STERILIZZAZIONE

Non sterilizzare questi cavi adattatore o di prolunga per SpO,.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

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

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

SPECIFICHE AMBIENTALI

Di seguito sono indicati gli intervalli di temperatura, umidita e pressione
atmosferica richiesti per tutti i cavi adattatore e di prolunga per SpO, descritti nelle
presenti Istruzioni d'uso, onde evitare danni ai prodotti.

Temperatura

» Temperatura di esercizio: da 0 °C a +55 °C con umidita relativa dal 20% al 95%
 Temperatura a magazzino: da -40 °C a +70 °C con umidita relativa dal 15% al 90%

Umidita
» Umidita di trasporto/conservazione: a +65 °C; 90% UR 24 ore

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

Pressione atmosferica

* In funzione: da 100 a 1075 hPa
* A magazzino: da 100 a 1075 hPa

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

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

Numero di parte Descrizione
989803105681 (M1941A) CAVO DI PROLUNGA SP02, 2 m
989803105691 (M1943A) ADATTATORE SPO2 9 PIN D-SUB 1,1 m (8 PIN)
9898031 28651 (M1943AL) ADATTATORE SPO2 8 PIN D-SUB 3 m (8 PIN)
989803136591 (M1943NL) ADATTATORE SPO2 8 PIN D-SUB (8 PIN) OXI
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KK ManpanaHy HycKkaynbIfbl

BIPI'E BEPININEH KYXKATTAP

TexcepinreH y3apTKpIII )oHE afanTep KabesliH Ta3anay/3apapchl3aHabIpy
areHTTepi MEeH MpoleAypanapbiH ockl Maiiganany Hyckaynapsia (IFU) koca
Oepinren Sp0, yzapmxpiu sicane adanmep Kabenine Kymim Kopceny, mazanay
JcaHe 3apapcbi30anbipy KYKaThIHAH KapaHbI3.

NMAUOATIAHY MAKCATbI

Philips kaiita maiinanansinaTeie SpO, Y3apTKBIII JKoHE ajanTep kadenbaepi
aypyxaHa/ia )oHe/HeMece TachIMallJjay OpPTachIH/Ia OaKplay XKOHE JUarHOCTHKAIIBIK
MakcaTTap/a eMIeIyLIiHiH OTTeriMeH KaHBIKThIPY JEHIeHiH OJIIey YIIiH TeK OLTiKTi
JieHcayJIbIK CaKTay MaMaHIapbIHbIH I1aiijalaHybIHa apHAJIFaH.

I'Iaﬁ.qanal-ly HyCKaynapbl
Tek xanranraH OakplIay *aObIFbIHBIH MAli/IalaHy HYCKayJIapblHaA COMKeC
Tnai1agaHbuUTy bl KEpeK.

Kapcbl kepceTimaep
KnuHukanbik: Genrisi KIHHUKAIBIK KapChl KOPCETLTIMIEP HKOK.

TexHuKanbIK: kaberbaep/ i MArHATTIK PE30HAHCTHI TOMOTpadust GapbIChIHAA
naiiananyra 6oaMaii sl

©OHIMHIH CUNMATTAMATAPbDI

Apanrep kabenbaepi SpO, AaTYATiH MOHHTOPFA KOCA/BI, Al Y3aPTKbILI Kabembep
KOCBUIBIM/BI OaKbLIay YIIIH AATYUKTI TUIMAL Typae y3apTapl. M1941A,
M1943A/AL xa6enbaepi Philips “FAST” SpO, 1aTunKTepiMeH KyMbIC 1CTel7mi.
M1943NL kabeni OxiMax ™ SpO, natunkTepimMeH >xymbIc icteiini. Kabensain
(bU3MKaJIBIK CUITaTTaMajIaphl Kelleci OeTTe KepceTireH kecteze OepiireH. Op
Ka0eb/JiH MOHUTOP YIIbI MEH JAATYUK YIIBI YIIIH iCTiK IIBIFBICTAPbI KOPCETIITCH.

YANECIMAINIK

Ocs1 SpO, y3apTKbInI sxkoHe ajgantep kadenpaepi Philips M8105A (IntelliVue MPS)
MOHHUTOPBIMEH JKOHE OHIMHIH MaiilaaHyIIbl HYCKAYJIBIFBIHBIH 1LIIH/1e KOCAIKBI
KypaJl peTiHjie Ti3iMIenreH 6acka MOHUTOPMEH HeEMeCe IaTYUKIICH YHIECIMI.
YitnecimMai emec KypamaacTap HemMece JypbIc kalFaHOaraH Kabesb OHIMIIIKKe
GaitIaHbICTBI MACeNIe TYABIPYbl MYMKIH.
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REF

MoHuTOp MeH
AaTyvK apacbiHAafbl

Yiinecimgi SpO2
[aTyuriHiH kabenb

8 icTikwenire aeviH

(cyp TycTi awa
KkabblkLwack!)

paryuride gewiH

y3apTkblw/agantep KabeniHi KOCKbILLbl
KOCKbILLTapbl

989803105681 F
(M1941A) ‘\ # X ’
Sp0O2 pﬁ’( ¥ ‘ §
Y3apTKblILUbI

8 icTikweni cbIpTKbI i e 8 icTikweni
¥3bIHABIFbI 2 M, 8 icTikweni iwki L OT g
8 icTikwenineH 6ypaHaanas SpO, GypaHaanaH Philips “FAST” SpO,

MOHUTOPbIHA AeWiH Philips “FAST” SpO, paruuri

989803105691
(M1943A)
SpO2 apanTepi
y3blHABIFLl 1,1 M

8 icTikwenineH

9 ictikweni D-sub
JKanFarbllblHa AeviH

989803128651

(M1943AL)
SpO2 apanTepi
Y3bIHAbIFBI 3 M

8 icTikwenigeH

9 icTikweni D-sub
XanfarbllubiHa AeiiH

" 4

8 icTikweni cbIpTKbI
6ypaHaagaH SpO,
MOHUTOPbIHA AeWiH
(cyp TycTi awa
KkabblKLach!)

9 icTikweni iwki
6ypaHaa D-sub
XanFafblLbIHAH
Philips “FAST” SpO,
patuuride aeniH

9 ictikweni
Philips “FAST” SpO,
paruuri

989803136591
(M1943NL)
SpO2 apanTepi
¥3blHABIFbI 3 M
8 icTikwenigeH

9 icTikweni D-sub
XanfarbllblHa AeniH

-4

8 icTikweni cbIpTKbI

6ypaHaapnax SpO,

MOHWUTOPbIHA AeWiH
(kek TycTi awa
KkabblKLwach!)

9 icTikweni iwki
6ypanga D-sub
XanfafblLUbIHaH
OxiMax SpO, patuurine
neniv

9 icTikweni
OxiMax SpO, gatumri

Oximax™ — Covidien AG KOMIIaHHUSCBHIHBIH KoHE/HEMECE OHBIH YIIECTEC
KOMITaHUSUIAPEIHBIH TipKeITeH cayza Oenrici.

ABAWNAHbI3

* Byn SpO, y3apTKbILIBI MEH afantep Kabelabaepi CTepUIbIl eMec.

+ Ocnl kabembaep/i anFall peT naiifaaaHy yLliH KanTaMaIaH [MbIFapFan Ke3zie
oJap/ibl SpAAKBIM Ta3anaHbl3/3apapChl3iaH IbIPEIHbI3.
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* TMaiinanan6ac OypbIH OCHI MaiiialiaHy HYCKay/IbIFbIHIA OepiireH OapIibIK
€CKepTyJIepi OKBIII, TYCIHiIl albiHbI3. KOChIMILa ecKepTyliep MEH CaKThIK Iapaliapbl
YLUIH YiIeCciMIi MOHHTOP/1ehHOpHIIITOp Naliiaiany HyCKayIbIFbIH KapaHbI3.

* Oneparop naiinanany anasiaaa SpO, MOHUTOPBIHBIH, IATYNKTIH XKOHE KaOeIbIiH
yiJeciMIIiriH TeKkcepyre xayanTbl. Y HiecimMci3 Kypamaacrap Hamap
OHIMJIITIKKE XKOHE eM/IeTyII )KapaKaThIHa OKeTyl MyMKiH.

» EmnenyuriHi KyHiK many jkoHe KOPCEeTKILITepIiH KaTe 60Iybl BIKTHMAJIbUIBIFBI
GonranabIKTaH, Oy kabenbaep MPT opracsiHza naiinanaHyFa xapaMmcsI3.

+ Kabenbaepai Tex TUIEH3HICH 0ap HeMece TOKIpHOesi eHCayIbIK CaKTay
MaMaHBIHBIH TiKelel KaJaraiaybIMeH Iaii1aaHbIHbI3.

» Kabenpnepain IV Tyrikrepin aitHana Kpichin xoHe [V arbiMbIH Geremn
TypMaraHbIH TEKCEpiHi3.

+ KabenbaiH emzenymn aifHatachlHAa MIBIPMAIIBIT KaIMaHTHIHAAH, TYHIIBIFY,
OyJIBIFy JKOHE asiK-KOJIIap/Iarbl KaH aifHaJIbIMBIH Oerey skaraainapbl OpbIH
aJIMAWTBIH ETill OPHAJIACYBIH KAMTaMachl3 ETiHi3.

* Ore pUTFAIIBI HeMece CYHBIKTBIK 9Cepi YIIKeH opTanapaa (MbICAIIbI, )KaHOBIP)
maitananoa”pI3.

+ KaGenb KOCKBIITAPBIH CIIKALIAH CYIBIKTBIKKA GaTbIPMaHbI3 HEMECE CaIMaHbI3.

* Erep crIpTTaii Tekcepy Ke3iHae KOHHEKTOPIAp/bIH 1LIKi JKaFbl HeMece dIEKTPIiK
KOHTAKTUIeP CYHBIKTHIKIICH, TYKIICH HeMece 0acKa JIaCTaFbIII 3aTTapMeH
JIaCTaHFaHbI aHBIKTAJICA, Nali1amaHOaHbI3.

ECKEPTYNEP

» Keneci kabenbik OaiiiaHbIC MIEKTEYIIEPiH CAaKTaHbI3:
- SpO, narunri MeH MOHUTOP/IBIH apackiaa 6ip M1941A y3apTkeim kabeni FaHa
JKAIFaHybl MYMKiH.
- Bip M1941A y3aprksimn kabeni sxxoHe 6ip M1943 A agantep kabeni JaTIHK IIeH
MOHHTOP apachHa Oipre jKaJFaHybl MyMKIH.
- M1941A yzaprkeim kabenin M1943AL Hemece M1943NL aganrtep kabeniHe
JKaJrFayra O0IManIbl.
- M1941A y3apTkeim kabeitiH kaOeliHiH Y3bIHIBIFBI 2 M-/IeH acaThIH Ke3 KeJIreH
SpO, naTunrimMeH xanrayra OonMaigsl.

* ¥3apTKpIII HEMece aJanTep KaOeliHiH MOHUMOP KOCKbIUbIHbIY YUlblH YHITECIMITL
oxcuMmeTpAiH SpO, KOCBUIBIMBIHA FaHA XKAJIFAHBI3.

* ¥3apTKpIII HEMECE aJlanTep KaOeMiHIH 0amuuK KOCKbIUbIHbIY YulblH YAIeCiMII
SpO, naruuri kabeiHiH KOCKBIIIBIHA FAHA )KAJIFaHBI3.

* Bapibik kabenbaep/iH opaaibiM Oip-0ipiHe TYPbIC )KOHE TOJIBIKTAM )KalFaHFaHbIH
TEKCEpiHi3.

* By eHiMIepAiH KYTUIETIH KbI3MET MEP3iMi 9JICTTEr] KIMHUKAJIBIK KOJIaHYIbIH
24 aiiblH Kypaumapl.

» KaGenbi emaeny1i JaTyurine HeMece MOHUTOPBIHA/Ae(pUOPHILIATOPEIHA
GekiTnec OypbIH OHBI CHIPTTail TeKcepin anbiHbl3. TeMennae oepinren [atidanamny
anoviHoa coipmmati mexcepy 06IIMiH KapaHbl3.
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NAMOANAHY ANObIHOA CbIPTTAU TEKCEPY

Kes keinren kabenp/i JaTYMKKe HeMece MOHUTOpPFa OekiTiec OypbIH ChIpTTal
TEKCepyli OPBIHAHbI3:

1. KabenpaiH KbI3MeT €Ty MEp3iMiHiH asKTalFaHABIFBIH TEKCEPY YIIiH CHIPTTAi
TeKcepyAi OpbIHAaHbI3. KepceTkimuTepain nonairin Oy3aThH HeMece
eM/JIeTyLIiHiH/ Al JanaHy IbIHBIH JKapakaT anyblHa (MbICAJIbI, KECUIreH
JKepIIep) 9Kellyi MyMKiH JKapbIKTap, KyJl10ipeyep, Tyjey, allblK ChIMAapAbIH,
3aKbIMJIAJIFaH KOHHEKTOPJIapAbIH HEMece COFaH yKcac TO3yIbIH HeMece
3aKbIMIAHY TbIH Gap-KOFbIH TeKCepiHi3. ChIpTTail Tekcepy Kabenb/1iH aljarbl
YaKbITTa naiinanany yurin 6y/1an Obuiai apamchl3 eKeHIH KOPCETKEH KeJie,
OHIMJII KoJiere JKapaTyJbIH THICTi IIpoLeypaapblH opbiHaanb3 (OHIM/]I
KOJ[ETE JKAPATY GemniMiH KapaHbI3).

2. Kabenbnin naiinananyra sxapaM/ibl eKSHIITIH CBIPTTail TeKCepin pacTaraHHAH
KeifiH kabenb KOHHEKTOPJIAPBIHBIH iIIiH KapaHbi3. Erep cyMbIKTBIKIICH, TYKICH
Hemece 0acka JIaCTaFbINI 3aTTAPMEH JIACTAHFaH AJIEKTPIIIK KOHTAKTiIep i
KOpPCEHi3, KOHHEKTOpIap sl SpO, y3apmKpliu Jicane adanmep Kabenoepine
Kymim Kopcemy, maszanay yHeane 3apapcvi30anovipy KyKateiHaa Gepijarexn
IpoLe Iy paapabl OpbIHIAY apKbUIbI Ta3anaHsi3. Erep nacranymapast tazanay
apKbUIBI KETIpYy MYMKiH 00JIMaca, Kabesb/li KOKbICKA TaCTaHbI3.

EMAOENYWIrE KONAAHY, SpO, aatuwri

JlaT4uKTi emzerynire ypsic KOJIJaHyFa KaThICThl aknaparTsl SpO, JaT4uriHiH
Haiizanany HyCKayJIbIFbIHAH KapaHbI3.

KABENb[I TA3AINAY XXOHE 3APAPCbLI3OAHAbIPY

TekcepinreH Tazanay/3apapchl3aHIbIpy areHTTepi MEH MPOLeaypatapblH OChI

IaiifianaHy HYCKayJIbIFEIMEH Koca Oepiirel SpO, Extension and Adapter Cables

Care, Cleaning, and Disinfection (SpO, y3apmxwiu dcane adanmep kabenine

KYMiM Kopcenty, masanay Jcone 3apapcul30anoblpy) KYKaTblHAH KapaHbl3. Aypy

JKYFy KayIliH a3aiiTy yIIiH:

» KaGenbaepai anrau naiijanany ajnjiblHaa s)koHe Oacka emaenyilire naiaanasoac
OypBIH Ta3allaHbI3/3apapChI3AaH/IbIPBIHBI3.

+ Ke3 Kenren emenyrire KOJIaHbUIATHIH KaOelIbIep KATThI IACTAHCA, ONAp/IbI
Ta3aJaHbl3/3apapChI3aHIbIPEIHBI3.

CTEPUNbAOEY

byn SpO, y3apTKbIIbI MeH afantep kabelbAepiH 3apapchI3IaHAbIpyFa O0nIMaiIbL.

OHIMAI KOKbICKA TACTAY

Empaenyurire KyTiM KepceTy MeKeMeCiHe HeMece KeprilikTi epexenepae
KOPCEeTUITeH KOKBIC TACTAyAbIH PYKCAT €TUIeH diCTePiH MalilaIaHbIHbI3.
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OKbIC OKUFA TYPAIbl XABAPIAY

OcBblI KYpBUIFbIFa 0aliIaHBICTHI OPBIH aJIFaH Ke3 KeNreH eeyi okura Typaisl Philips
KOMITaHMSICBIHA JKOHE TaiianaHyIbl )KoHe/HeMece eMICITYIII TipKelIreH
[IBeiinapusnbl sxoHe TypKusHBI Koca anFaHza, Eyponaiblk 5JKOHOMUKIIBIK aiiMaK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIpeTTi OpraHsiHa Xabapiay KaxeT.

KOPLLAFAH OPTA CUMNATTAMACDI

TeMeH/ie KOpCeTUIreH TeMIIepaTypa, bUIFAIABUIBIK )KoHE aTMOC(HepaIbIK KbICHIM
ayKbIM/Iapbl OCHI ITafiiaaHy HyCKayJ1apblHa cunaTtanrad 6apisik SpO,
Y3apTKBIIIBI MEH aJianTep Kabeni eHiMIepi YIUiH CaKTalybl THIC. OUTIeCe, OHIM
3aKbIM/ATybl MYMKIH.

Temnepatypa

* JKymsic icTey TeMnepaTypachIHbIH ayKbIMbL: 20% - 95% caibiCThIpMalibl
BUTFAIABLIBIK mamacsiHaa 0°C - +55°C (+32°F - 131°F)

* JKymsic icTey TeMnepaTypachIHbIH ayKbIMbIL: 15% - 90% canbicThIpMalisl
pUIFANABLIBIK mamackinaa 40°C - +70°C (-40°F - 158°F)

blnFanabinbIk

* Cakray/Taceivannay: +65°C (150°F) mamacsiHaass! bUFaIIbuIbIK; 90%
CaJIBICTBIPMAJIBI BUIFAIIBUIBIK 24 carat

* Munnmansl xymbic ictey: +40°C (104°F) mamacslHIars! bUFAIIBUIBIK; 15%
CasbICTHIPMAIbl BUIFAJIABUIBIK 24 caraT

* Maxcumangs! xymbic ictey: +40°C (104°F) mamacsIHIaFbl BUIFAIIBUIBIK; 95%
CasbICTHIPMAIbl BUIFAJIABUIBIK 24 caFaT

ATMmocchepanbIK KbiCbIM
* XKywmeic ictey: 100-1075 rlla
* Cakray: 100-1075 rlla

KAWTA TAMCbIPbIC BEPY TYPAIbI AKNAPAT

Temenzeri kecrene kepceriireH enimaepain CE tanbackr 6ap sxone Eyponasibik
OmakTa KOIKETIMII.

Beniuek HeMipi Cunattamacs!
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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LT — Naudojimo nurodymai

SUSIJES DOKUMENTAS

7Zr. prie §iy naudojimo nurodymy pridedama dokumenta ,.Sp0, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection* (,,SpO, ilginamyjy ir adapterio
laidy priezitira, valymas ir dezinfekavimas®), kuriame aprasytos patikrintos
ilginamyjy ir adapterio laidy valymo ir (arba) dezinfekavimo medziagos bei
procediiros.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,,Philips“ daugkartinio naudojimo SpO, ilginamieji ir adapterio laidai yra skirti
naudoti tinkamai parengtiems sveikatos priezitiros specialistams ligoninése ir (arba)
pervezant pacientg stebéjimo ir diagnostikos tikslais matuojantiems paciento kraujo
isotinimg deguonimi.

Naudojimo indikacijos

Naudojimas ribojamas atsizvelgiant j diagnostinés ar steb&jimo jrangos naudojimo
indikacijas.

Kontraindikacijos

Klinikinés: zinomy klinikiniy kontraindikacijy néra.

Techninés: siy laidy negalima naudoti atlickant MRT skenavima

PROCEDURY APRASYMAI

Adapterio laidai jungia SpO, jutikl] prie ekrano, o ilginamieji laidai veiksmingai
ilgina jutiklio prijungima prie monitoriaus. M1941A M1943A/AL laidai tinka
naudoti sy, Philips* “FAST” SpO, jutikliais. M1943NL laidai tinka naudoti su

,,OxiMax 'Me SpO, jutikliais. Laido fiziniy savybiy apraSymai pateikti lenteléje
kitame puslapyje. Kiekvieno laido gale yra prijungimui prie monitoriaus ir prie
jutiklio skirti kistukai.

SUDERINAMUMAS

Sie SpO, ilginamieji ir adapterio laidai yra suderinami su ,,Philips“ M8105A

(,,IntelliVue MP5%) monitoriumi ir visais kitais monitoriais arba jutikliais, kuriy
naudojimo nurodymuose yra jvardyti kaip papildomos priemonés. Nesuderinami
komponentai ar netinkamai prijungti laidai gali sukelti eksploatavimo problemy.
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llginamojo (adapterio) Suderinama Sp02
laido jungtys jutiklio laido
REF tarp monitoriaus ir jutiklio jungtis
989803105681 ¥
(M1941A) “\ A2 3 P
Sp02 ilgintuvas At y
2milgio, AR
8 kontakty i 8 kontakty, 8 kontakty kistukas | 8 kontakty lizdinis | 8 kontakty
SpO, monitoriy “Philips* “FAST” SpO jutikiy “Philips* “FAST” SpO, jutiklis
(pilka Kistukinj lizda)
989803105691
(M1943A)
SpO2 adapteris f
1,1 milgio i '\ e
8 kontakty | 9 kontakty }“
pereinamaja jungtj
989803128651
(M 1 943AL) . 8 kontakty kistukas 9 kontakty kistukiné lizdiné 9 kontakty
SpO2 adapteris SpO, monitoriy pereinamoji jungtis | “Philips* “FAST” SpO, jutiklis
3 milgio (pilka kidtukinj lizda) “Philips* “FAST” SpO, jutikij
8 kontakty { 9 kontakty
pereinamaja jungtj
989803136591
(M1943NL)
SpO2 adapteris
3 milgio
8 koptaktq‘— [ 9 kqntaktq 8 kontakty ki$1u|§as { 9 kontakty kistuking lizding 9 kontakty
pereinamaja jungtf SpO, monitoriy pereinamoji jungtis | “OxiMax™ Sp0, jutiklis
(mélyna kistukin lizda) “OxiMax* SpO, jutikl;

,,OxiMax™ yra registruotasis bendrovés ,,Covidien AG* ir (arba) jos dukteriniy
bendroviy prekés zenklas.

ISPEJIMAI

+ Sie SpO, ilginamieji ir adapterio laidai yra nesteriliis.

» Pirma kartg iSémus i§ pakuotés prie§ naudojant §iuos laidus reikia nuvalyti
(dezinfekuoti).

* Prie$ naudodami perskaitykite ir supraskite visus $iuose naudojimo nurodymuose
pateiktus jspéjimus. Taip pat perskaitykite suderinamo monitoriaus
(defibriliatoriaus) naudojimo nurodymuose aprasytus papildomus jspéjimus ir
atsargumo priemones.
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Uz SpO, monitoriaus, jutiklio ir laido suderinamumo patikra prie§ juos naudojant
atsako naudotojas. Nesuderinami komponentai gali pabloginti veikima ir galimas
paciento suzeidimas.

Siy laidy negalima naudoti magnetinio rezonanso (MRT) aplinkoje, nes pacientui
jie gali sukelti nudegimus arba lemti klaidingus rodmenis.

Laidus naudokite tik tiesiogiai prizitirimi licencijuoto ar kvalifikuoto sveikatos
priezitiros specialisto.

Pasirtipinkite, kad laidai nesusipainioty apie IV vamzdelius ir neapriboty IV
tékmes.

Prijunkite laida taip, kad jis nesusipainioty apie pacienta, nes dél to pacientas gali
uzspringti, biiti uzsmaugtas ar gali sutrikti kraujo apytaka jo galinése.
Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug skyséiy (pvz., per liety).
Niekada nemerkite laidy jungCiy i skystj.

Nenaudokite, jei apzitiros metu pastebite, kad jungéiy vidus arba elektros
kontaktai uztersti skysciu, pluostu ar kitais terSalais.

PERSPEJIMAI

Laikykités toliau pateikty laido prijungimo ribojimy:

- tarp SpO, jutiklio ir monitoriaus galima jungti tik viena M1941A ilginamaji
laida;

— tarp jutiklio ir monitoriaus tarpusavyje galima jungti viena M1941A ilginamaji
laida ir vieng M 1943 A adapterio laida;

—M1941A ilginamojo laido nejunkite prie M1943AL, ar M1943NL adapterio laido;
— M1941A ilginamojo laido nejunkite prie bet kurio SpO, jutiklio, kurio laidas
yra ilgesnis kaip 2 m.

Ilginamojo ar adapterio laido gala, skirta jungti prie monitoriaus, junkite tik i
suderinamo oksimetro SpO, jungtj.

Ilginamojo ar adapterio laido gala, skirta jungti prie jutiklio, junkite tik |
suderinamo SpO, jutiklio laido jungtj.

Visada jsitikinkite, kad visi laidai tarpusavyje yra tinkamai ir visiskai sujungti.
Iprastai naudojant klinikoje tikétina $iy gaminiy naudojimo trukmé yra 24 ménesiai.
Pries prijungdami prie paciento jutiklio ar monitoriaus (defibriliatoriaus) laidg
butinai apzitrékite. Zr. tolesnj skyriy ,,ApZzitra prie§ naudojant™ (Visual
Inspection Prior to Use).

APZIURA PRIES NAUDOJANT

Pries jungdami kabelj prie jutiklio ar monitoriaus, apzitirékite ji:

1.

Apzitrekite, kad nusprestuméte, ar kabelj galima eksploatuoti. Patikrinkite, ar
néra jtrikimy, nutrynimy, nusilupimy, atviry laidy, pazeisty jungéiy ar panasiy
nusidévejimo ar pazeidimo pozymiy, dél kuriy rodmenys gali biiti netiksliis
arba dél kuriy gali buti suzeistas pacientas ar naudotojas (pvz., jsipjauti). Jei
apzilir¢jus paaiskéja, kad laidas nebetinkamas toliau naudoti, lalkykltes
tinkamy gaminio $alinimo procediiry (zr. GAMINIO SALINIMAS)
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2. Apzitréje ir jsitiking, kad kabelis tinkamas naudoti, apzitirékite kabelio jungciy
vidy. Jeigu matote skysciu, pluostu ar kitais terSalais uzterstus elektros
kontaktus, nuvalykite jungtis laikydamiesi dokumente ,,Sp0, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection“ (,,SpO, ilginamyjy ir
adapterio laidy priezitira, valymas ir dezinfekavimas®) pateikty procediiry.
Jeigu terSaly negalima pasalinti valant, laida iSmeskite.

SpO, jutiklio UZDEJIMAS PACIENTUI

Kaip pacientui tinkamai uzdéti jutiklj zr. suderinamo SpO, jutiklio naudojimo
nurodymus.

LAIDY VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Zr. prie §iy naudojimo nurodymy pridedama dokumentg ,,SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection® (,,SpO, ilginamyjy ir adapterio
laidy prieziura, valymas ir dezinfekavimas®), kuriame aprasytos patikrintos
ilginamyjy ir adapterio laidy valymo ir (arba) dezinfekavimo medziagos bei
procediiros. Kad sumazintuméte kryZzminés tarSos rizika:

* Prie$ naudodami pirma kartg arba kitam pacientui laidus nuvalykite (dezinfekuokite).

+ Jeigu laidai yra akivaizdziai uztersti, prie§ naudodami pacientui juos nuvalykite
(dezinfekuokite).

STERILIZAVIMAS

Siy SpO, ilginamuyjy ar adapterio laidy nesterilizuokite.

GAMINIO SALINIMAS

Vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo buidais, nustatytais
atitinkamoje pacienty prieziiiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant §j prietaisa, reikia pranesti
,,Philips“ ir Europos ekonominés erdvés (EEE) salies, jskaitant Sveicarijg ir
Turkija, kurioje gyvena naudotojas ir (ar) pacientas, kompetentingajai institucijai.
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APLINKOS SPECIFIKACIJA

Visiems Siuose naudojimo nurodymuose aprasytiems SpO, ilginamiesiems ir
adapterio laidams reikia uztikrinti toliau nurodytus temperatiiros, drégmés ir
atmosferos slégio rodikliy intervalus. To nepadarius galima sugadinti gaminj.

Temperatura

* Veikimo temperatiiros intervalas: nuo 0°C iki +55°C (nuo +32 iki 131 °F) nuo
20 % iki 95 % santykinés drégmés aplinkoje.

* Veikimo temperatiiros intervalas: nuo -40°C iki +70°C (nuo 40 iki 158°F) nuo
15 % iki 90 % santykinés drégmés aplinkoje.

Drégmeé

* Laikymas (gabenimas): drégmé +65°C (150°F); 90 % santykiné drégmé. 24 val.

* Laikymas (gabenimas): drégmé +40°C (104°F); 15% santykiné drégmé. 24 val.

* Laikymas (gabenimas): drégmé +40°C (104°F); 95% santykiné drégme. 24 val.

Atmosferos slégis

* Veikimas: nuo 100 hPa iki 1075 hPa
* Laikymas: nuo 100 hPa iki 1075 hPa

PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA

Toliau lentel¢je iSvardyti gaminiai yra zenklinami CE zenklu ir teikiami j Europos
Sajunga.

Detalés ApraSymas

numeris

989803105681 (M1941A) SPO2 ILGINAMASIS LAIDAS, 2 M

089803105691 (M1943A) | SPO29 KONATKTY PEREINAMASIS ADAPTERIS 1,1 M (8 KONTAKTU)

9898031 28651 (M1943AL) SP02 8 KONATKTY PEREINAMASIS ADAPTERIS 3 M (8 KONTAKTU)

989803136591 (M1943NL) | SPO2 8 KONATKTY PEREINAMASIS ADAPTERIS (8 KONTAKTY) OXI
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LV — lietoSanas instrukcija

SAISTITAIS DOKUMENTS

Informaciju par apstiprinatajiem pagarinataja un adaptera kabela
tiriSanas/dezinficésanas lidzekliem un procediiram skatiet dokumenta Sp0,
Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection

(SpO, pagarinataja un adaptera kabelu apkope, tirisana un dezinfic€sana), kas ir
pievienots $ai lietoSanas instrukcijai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Philips atkartoti lietojamos SpO, pagarinataja un adaptera kabelus drikst lietot
apmaciti veselibas apriipes specialisti, novérosanas un diagnostikas nolika mérot
pacienta asinu piesatinajumu ar skabekli slimnica un/vai transportgSanas laika.

LietoSanas indikacijas

Lietojumu ierobezo pievienota novérosanas aprikojuma izmanto$anas indikacijas.
Kontrindikacijas

Kliniskas: nav zinamu klinisko kontrindikaciju.

Tehniskas: neizmantojiet Sos kabelus MRA skenésanas laika.

IZSTRADAJUMU APRAKSTS

Adaptera kabelus izmanto, lai SpO, sensoru pieslégtu monitoram, savukart
pagarinataja kabelus izmanto, lai efektivi pagarinatu sensora—monitora savienojumu.
M1941A, M1943A/AL kabeli ir saderigi ar Philips “FAST” SpO, sensoriem.
M1943NL kabelis ir saderigs ar OxiMax™ SpO, sensoriem. Kabelu fizikalas
pasibas ir apkopotas tabula nakamaja lappusé. Katram kabelim ir paraditas gan
monitora gala, gan sensora gala savienotaja kontakttapas.

SAVIETOJAMIBA

Sie SpO, pagarinataja un adaptera kabeli ir saderigi ar Philips M8105A
(IntelliVue MP5) monitoru un citiem monitoriem vai sensoriem, kuru lietoSanas
instrukcija tie ir noraditi ka piederumi. Nesaderigi komponenti vai kabela
nepienaciga pievieno$ana var nevélami ietekmét veiktsp&ju.
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Pagarinataja/adaptera

Saderiga

savienotajs uz
SpO, monitoru
(peleks apvalks)

8 tapu ligzdas tipa
savienotajs uz
Philips “FAST” SpO, sensoru

kabela savienotaji Sp02 sensora kabela
REF starp monitoru un sensoru savienotajs
989803105681
(M1941A) “\ AN »
Sp02 pagarinatajs o, é’))’ ‘ J
garums: 2 m,
no 8 tapu uz 8 tapu 8 tapu spraudna tipa 8 tapu

Philips “FAST” SpO, sensors

989803105691
(M1943A)

SpO2 adapters
garums: 1,1 m

no 8 tapu uz 9 tapu
“D-sub” veida savienotaju

989803128651
(M1943AL)
SpO2 adapters
garums: 3m

no 8 tapu uz 9 tapu
“D-sub” veida savienotaju

&

8 tapu spraudna tipa
savienotajs uz
SpO, monitoru

(peleks apvalks)

9 tapu ligzdas tipa
“D-sub” savienotajs uz
Philips “FAST” SpO, sensoru

9tapu
Philips “FAST” SpO, sensors

989803136591
(M1943NL)
SpO2 adapters

garums: 3m
no 8 tapu uz 9 tapu
“D-sub” veida savienotaju

8 tapu spraudna tipa
savienotajs uz
SpO, monitoru

(zils apvalks)

9 tapu ligzdas tipa
“D-sub” savienotajs uz
OxiMax SpO, sensoru

9tapu
OxiMax™ $p0, sensors

OxiMax™ ir registréta Covidien AG un/vai tas filiaJu precu zime.

BRIDINAJUMI

+ Sie SpO, pagarinataja un adaptera kabeli nav sterili.

* Vienmér notiriet/dezinficgjiet Sos kabelus, kad iznemat tos no iepakojuma pirms
pirmas lietosanas reizes.

+ Pirms lietoSanas izlasiet un izprotiet visus $aja lietoSanas instrukcija ietvertos
bridinajumus. Papildus skatiet ar bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas
izklastiti saderiga monitora/defibrilatora lieto$anas instrukcija.
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Operatora pienakums ir pirms lietoSanas parliecinaties par SpO, monitora,
sensora un kabela saderibu. Lietojot nesaderigus komponentus, var pasliktinaties
aprikojuma veiktsp&ja un tikt izraisiti ievainojumi pacientam.

Sie kabeli nav pieméroti lietoSanai MRA vidg, jo ir risks, ka pacients var giit
apdegumus un radijumi var bt nepareizi.

Kabelus drikst izmantot tikai pilnvarota un apmacita veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Parliecinieties, vai kabeli nevar aptities ap IV caurulém un ierobezot IV plismu.
Parliecinieties, vai kabelis neatrodas vieta, kur vadi var aptities ap pacientu,
izraisit aizriSanos, znaugsanu vai kavét ekstremitasu asinsriti.

Nelietojiet sensorus parak mitra vide vai liela Skidruma klatbiitne (pieméram, lieti).
Nekad neiegremdgjiet vai neiemérciet kabela savienotajus skidruma.

Nelietojiet, ja vizuala parbaudg tiek konstatéts, ka savienotaju vai elektrisko
savienotaju iekSpuse ir piesarpota ar skidrumu, auduma $kiedram vai citiem
netirumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Ieverojiet Seit izklastitos kabela pievienosanas ierobezojumus.

- Starp SpO, sensoru un monitoru var pieslégt tikai vienu M1941A pagarinataja
kabeli.

- Starp sensoru un monitoru var izveidot starpsavienojumu ar vienu

M1941A pagarinataja kabeli un vienu M1943 A adaptera kabeli.

- M1941A pagarinataja kabeli nepieslédziet M1943AL vai M1943NL adaptera
kabelim.

- Nepiesledziet M1941 A pagarinataja kabeli tadam SpO, sensoram, kura kabela
garums parsniedz 2 m.

Piesleédziet pagarinataja vai adaptera kabela monitora savienotaja galu tikai
saderiga oksimetra SpO, savienojumam.

Pieslédziet pagarinataja vai adaptera kabela sensora savienotaja galu tikai
saderiga SpO, sensora kabela savienotajam.

Vienmeér parliecinieties, ka visi kabeli ir pienacigi un ciesi saslégti cits ar citu.
Sadu izstradajumu paredzamais darbmiiZs ir 24 ménesi ierasta kliniska lietojuma
apstaklos.

Vizuali parbaudiet kabeli pirms ta pieslégsanas pacienta sensoram vai
monitoram/defibrilatoram. Skatiet sadalu Vizuala parbaude pirms lietoSanas talak.
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VIZUALA PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Pirms jebkura kabela pievienoSanas sensoram vai monitoram veiciet $adas vizualas
parbaudes:

1. Vizuali parbaudiet, lai noskaidrotu, vai kabelim nav beidzies kalpoSanas laiks.
Parbaudiet, vai kabelis nav saplaisajis, uzpities, vai tam nav nolobijusies izolacija,
nav atsegtu vadu vai bojatu savienotaju, ka arT nav lidziga nodiluma vai bojajumu,
kas var ietekmét radfjumus vai radit traumu pacientanmy/lietotajam (pieméram,
iegriezumus). Ja parbaudg tiek konstatéts, ka kabelis vairs nav piemg&rots turpmakai
izmantoSanai, ievérojiet attiecigas izstradajumu utilizacijas procediiras (skatiet
sadalu IZSTRADAJUMU UTILIZACIJA).

2. Kad vizuala parbaudg ir apstiprinats, ka kabelis ir piem&rots lietoSanai,
apskatiet ieksgjos kabela savienotajus. Ja uz kada no elektriskajiem kontaktiem
ir $kidrums, auduma skiedras vai citi netirumi, notiriet savienotajus, izpildot
dokumenta SpO, pagarinajuma un adaptera kabelu apkope, tirisana un
dezinficéSana aprakstitas procediiras. Ja netirumus nevar notirit, atbrivojieties
no kabela.

UZLIKSANA PACIENTAM, SpO, sensors

Noradijumus par sensora pareizu uzlik§anu pacientam skatiet saderiga
SpO, sensora lietosanas instrukcija.

KABELA TIRISANA UN DEZINFICESANA

Informaciju par apstiprinatajiem tiriSanas/dezinfic€sanas lidzekliem un procediram

skatiet dokumenta SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and

Disinfection (SpO, pagarinatdja un adaptera kabelu apkope, tirisana un

dezinficésana), kas ir pievienots Sai lietoSanas instrukcijai. Lai mazinatu savstarpgja

piesarpojuma risku:

* tiriet/dezinfic&jiet kabelus gan pirms pirmreizgjas lietosanas, gan pirms lietoSanas
citam pacientam;

* jakabeli ir acimredzami netiri, tiriet/dezinficgjiet tos neatkarigi no ta, kuram
pacientam tie ir uzlikti.

STERILIZACIJA
Nesteriliz&jiet Sos SpO, pagarinataja vai adaptera kabelus.

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Ievérojiet medicinas atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jisu pacientu
apripes iestadé vai vietgja likumdosana.
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ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino
uzn@mumam Philips un kompetentajai iestadei taja Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)
valstT (tostarp Sveicé un Turcija), kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

VIDES SPECIFIKACIJAS

Talak noraditais temperatiiras, mitruma un atmosféras spiediena diapazons ir jaievéro
attieciba uz visiem $aja lietoSanas instrukcija aprakstitajiem SpO, pagarinataja un
adaptera kabela izstradajumiem. To neievérojot, izstradajumu var sabojat.

Temperatura

* Ekspluatacijas temperatiiras diapazons: no 0 1idz +55 °C (no +32 Iidz 131 °F), ja
relativais mitrums ir 20-95%.

* Glabasanas temperatiiras diapazons: no —40 Iidz +70 °C (no —40 lidz 158 °F), ja
relativais mitrums ir 15-90%.

Mitrums

* Glabasana/transportésana: mitrums +65 °C (150 °F) temperatiira; relativais
mitrums: 90% 24 stundas

» Minimalais ekspluatacijai piem@rotais [imenis: mitrums +40 °C (104 °F)
temperatlira; relativais mitrums: 15% 24 stundas

» Maksimalais ekspluatacijai piemérotais limenis: mitrums +40 °C (104 °F)
temperatiira; relativais mitrums: 95% 24 stundas

Atmosféras spiediens

+ Ekspluatacijai piemérots: 100-1075 hPa
* Glabasanai piemerots: 100-1075 hPa

INFORMACIJA PAR PAPILDIZSTRADAJUMU PASUTISANU

Tabula uzskaititajiem izstradajumiem ir pieskirta CE atbilstibas zZime, un tie ir
pieejami iegadei Eiropas Savieniba.

Dalas numurs Apraksts
989803105681 (M1941A) SPO2 PAGARINATAJA KABELIS, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9 TAPU “D-SUB” ADAPTERIS 1,1 M (8 TAPU)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8 TAPU “D-SUB” ADAPTERIS 3 M (8 TAPU)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8 TAPU “D-SUB” ADAPTERIS (8 TAPU) OXI
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MK YnatcTBa 3a Kopuctewe

NPUAPYXEH OOKYMEHT

IMorneanere ro npuapyXHUOT T0KyMeHT SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (I'pmxa, uicTembe 1 Ae3nH(eKInja Ha Kaban co afanTep u
IpOIOIDKUTENHH Kabiu 3a SpO,) Ha oBHe ynarcTBa 3a kopucreme (IFU) 3a na no3Haere
3a 0JJOOpEHHUTE CPEICTBA U TIOCTAIKH 3a YHCTeHe/1e3nHpeKIja Ha KabluTe co aganrep
1 IPOOJDKUTEIHUTE KaOIH.

NPEABUAOEHA YNOTPEBA

Kabnure co agantep ¥ npoJoikuTenHuTe Kabnu 3a SpO, 3a moBekekpaTHa ynorpeda oz
Philips Tpeba n1a ru kopucTat caMo 00y4CHH 3APAaBCTBEHN PAOOTHHIM IPU MEpeme Ha
3aCHTEHOCTA CO KUCJIOPOJ] Ha KPBTa Ha MALHEHTOT 3apajiyi CIICACHE U AUjarHOCTHKA BO
OONHHYKH ONKPYXKYBarha U/HIH IIPH TPAHCIIOPT.

YnarcTBa 3a Kopucrtemwe

VYnorpebara e orpaHnyeHa co HHCTPYKLMKTE 3a YIoTpeba Ha OBp3aHarTa onpema 3a
cliesieme.

KoHTpavHaukauumn
KRNWUHUYKKM: Hema KIMHIYKH KOHTPaHHINKAIHH.
TexHUYKM: He ru kopuctete oBue Kabnu npu MRI-ckennparme.

ornuc HA NPOU3BOLAOT

Kabnure co azanrep ciyxar 3a OBP3yBambe Ha CEH30poT 3a SpO, CO MOHHUTOP,

a POAOJDKUTETHUTE Kabiu e(hpHKacHO ja 3rojeMyBaaT JODKHHATA HAa BPCKaTa moMery
cen3opoT 1 MoHuTopoT. Kabiure M1941A 1 M1943A/AL moske 1a ce KOPHCTAT cO
censopure SpO, ,,FAST* ozerhilips. Ka6enor M1943NL moxke Ja ce KOPUCTH €O
censopure 3a SpO, OxiMax M Onucure na xabmure ce JaicHy BO TabeaTa Ha ClieHaTa
crpanuna. [IpukaxkaHu ce MMHOBHTE HA MPUKITYyYOIHUTE 32 MOHHTOPOT U 3a CEH30pOT Ha
CeKoj Kabe.

KOMMNATUBUNHOCT

OBue kabiu co afanTep U MPOAOILKUTENHH Kabu 3a SpO, ce KOMIaTUOHIHU CO
mouuTopotr M8105A (IntelliVue MPS5) ox Philips u cute npyru MOHUTOPH WM CEH30pU
BO YMH yIIaTCTBA 3a KOPHCTCHE CE HABSICHH KaKo jozxarony. HekomnaruOuiHuTe
KOMIIOHEHTH WJIM HEHPABUIIHOTO MOBP3yBahe HAa KabJIMTE MOXKAT J1a PEAU3BHKAAT
HaMallyBame Ha nephopMaHCHTe.
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REF

ﬁpuknyqou.u Ha NPOAOIKUTENHU
Kabnu/kabnu co apgantep
HaMeHeTH 3a NOBpP3yBake
Ha MOHMTOPOT CO CEH30pOT

Komnartubunex
NPUKIYYOK Ha kaGen
3a CeH30p
3a Sp02

989803105681
(M1941A)
MpogomkuTeneH
kaben 3a Sp02

[omxuHa og 2 m,
8-NUHCKM KOH 8-MIUHCKM

-4

8-MMHCKV MaLLKV MPUKITY4OK
KOH MoHuTOp 32 SpO,
(cvBa 0bBMBKa Ha
TPUKITY4OKOT)

8-MHCKV EHCKV MPUKNYHOK
KOH CeH3op 3a SpO, FAST*
op Philips

e

8-NMHCKY NPUKIYHOK KOH
ceHaop 3a Sp0O, ,FAST ofy
Philips

989803105691
(M1943A)
Apantep 3a Sp02
NomxuHa og 1,1 m
8-NUHCKM KOH 9-MIUHCKM
D-sub-npukny4ok

989803128651
(M1943AL)
Apantep 3a Sp02
[TomkuHa og 3 m
8-MMHCKM KOH 9-NUHCKN
D-sub-npuknyyok

8-NIMHCKV MaLLIKV MPYKTYHOK
KOH MoHUTOp 33 SpO,
(cvBa obBMBKa Ha
TPUKIY4OKOT)

9-nnHCKM xeHckn D-sub-
NPUKNY4OK KOH CEH30p 3a
SpO, ,FAST* og Philips

€)

O-TMHCKI MPUKITY4OK KOH
ceHaop 3a Sp0, ,FAST" o
Philips

989803136591
(M1943NL)
Apantep 3a SpO2

[TomkuHa og 3 m
8-MMHCKM KOH 9-NUHCKN
D-sub-npukny4ok

-4

8-NMHCKM MaLLKV MPUKITY4OK
KOH MOHMTOP 3a SpO,
(cuHa obBMBKa Ha
MPUKITY4OKOT)

9-nuHCKM xeHckn D-sub-
MPUKIY4OK KOH CEH30p 3a
SpO, OxiMax

9-IVHCKM NPUKIY|OK KOH
cer3op 3a Sp0, OxiMax™

Oximax™ e peructpupan 3amruten 3uak Ha komnanujata Covidien AG u/vnu Hej3unUTE

HOPYKHUIIU.

NPEAYNPEOYBAHKA

* OBue kabmu co ajanTep u MPOJOILKHTETHH Kadmu 3a SpO, He ce CTePUITHH.
¢ Cexkora yncrere/1e3nHpUIMpPajTe TH OBHE KabiIM Kora ke ' H3BafuTe O

TIaKyBamWmETO, IIPE IIPBOTO KOPUCTEHEC.

* Ilpen ynorpe6a, mpounTajTe I'| ¥ pazdepere I CUTE MpeaynpeayBamka HaBeACHH BO
OBHE yNaTCTBa 3a KOPUCTEHwE. MICTO Taka, NOIIEHETe TH YyIATCTBA 33 KOPUCTEHE Ha
KOMIATUOHIHHOT MOHUTOP/ieUOpHIATOp 32 Ja TH J03HACTE AOMOTHUTEIHUTE
TpeynpeayBamba i MEPKH Ha MIPETIA3IHBOCT.
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OrepaTopoT € 0OIrOBOPEH J1a ja MpOBEepH KOMIATHOMIHOCTa HA MOHHTOPOT, CEH30pPOT U
kabesor 3a SpO, npe] 1a 3an04He 1a ' KOpUCTH. HexoMnaTuOHIHUTE KOMIIOHEHTH
MOJKaT J1a T'M Hamasar rep(OopMaHCHTe | Jia TIPEIM3BUKaaT MOBpe/ia Ha MalHeHTOT.
Ogue kabiM He ce HaMeHeTH 3a Kopucteme Bo MRI-onmkpyxyBame Ouziejku Toa Moxe
J1a pe3yNTHpa Co U3TOPEHUIH Kaj MAIUECHTOT U IIOTPEIIHN OTYNTYBamba.

Kopucrere ru kabmuTe caMo Ipu AUPEKTEH HAA30p OJf JUIEHIMPAH WK 00yYeH
3IpaBCTBEH PaOOTHHK.

VBepere ce qeka KabnuTe HEMa ja MOXaT Ja ce 3aruieTkaar okoxy [V neBkure u aa ro
orpaHuyar npoTokor Ha IV.

VBepere ce Jeka KaOesoT He € MO3UIMOHUPAH Ha MECTO Ha KOe MOXE Jia ce 3aIuieTka
OKOJIY TIAIMEHTOT, WIIH JIa TIPE/M3BUKA 1aBeIbe, 3a/1yIIyBabe WK IONPeTyBamke Ha
LUPKyJIaIHjaTa BO eKCTPEMHUTETHUTE.

He ru xopucrtete BO IPEMHOT'Y BIaXKHH ONKPY)KYBarba WIIH BO YCIOBH KO HOJJIEXKAT
Ha BJIMjaHUe O]l MACHBHH TEYHOCTH (Ha IIp., JOXKN).

Hukoraiu He 'y HOTOITYBajTe MM HAaBJIAXKHYBAjTE MPHKITyYOLUTE Ha KabeloT Co KakBa
OHJIO TEYHOCT.

He ru xopucrere ako npy BU3yesIHaTa MPOBEpKa 3a0elIeuTe 1eKa BHATPEIIHOCTA Ha
MPUKITYYOLUTE MM CICKTPHIHUTE KOHTAKTH C& KOHTAMHHHPAHU CO TEYHOCT, BJIAKHA
WM IPYTH KOHTAMHHHUPAYKN MAaTCPHU.

BHUMAHUE

He 3a6opaBajTe /1a T IOYNTYBATE CIICHUTE OrPaHIUYBaba 3a OBP3yBarbe Ha
KabmuTe:

- Moxe 1a oBp3eTe caMo eJieH IpojioikuTeeH kaben M1941A nomery MOHUTOPOT 1
censopot 3a SpO,.

- Moxke n1a moBp3ere MeryceGHO eneH npopomkuTeneH kaden M1941A u enen kaben
co agantep M1943A, Bo Bpckara momery CeH30pOT U MOHHTOPOT.

- He noBp3yBajre nponomkuteneH kaden M1941A co kabenor co agantep M1943AL
nnu M1943NL.

- He noBp3ysajre nponomxutencH kaden M1941A co Hury enen censop 3a SpO, unj
kabeJ1 e mogonr ox 2 m.

Tpukayuokom 3a MoHUmMOp Ha IPOAODKUTEIHUOT Kabel UM KabesIoT co ajantep
MOXe Jla ce IOBP3€ CaMO BO MPHUKIYHOK 3a SpO, Ha KOMIATHOMIICH OKCHMETap.
Tpukayuokom 3a cen3op Ha IPOAOIKUTEIHUOT Kabes Hin KabesoT co ajjantep Moxe
Jla ce TIOBP3€ CaMO BO KOMIIATHOMIIEH IPUKIIYHOK Ha Kabel o1 ceH3op 3a SpO,.
Cekoralll IpoBepyBajTE Al CUTE KaOJli ce TIOBP3aHU PABUIIHO U AAIH
MPUKITYYOLHUTE CE LEJIOCHO HABJIE3EHH BO NPUKIIYYHHUTE MECTA.

OuekyBaH pabOTEH BeK Ha OBHE MPOM3BOAY ¢ 24 MECELM IPY CTAaHAApIHA KINHIYKA
ymotpeda.

He 3a6opaBajre 1a ro nmpoBepute kabenoT BU3YEIHO MpeJ a I'o IOBP3eTe CO KaKoB
06110 MOHUTOP/Ae(HDUOPUITATOP MK CEH30p Ha MAIUEeHTOT. [lorieHeTe ro AenoT
Busyenna nposepxa npeo ynompebama oaoiy.
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BU3YEINHA NMPOBEPKA MNMPEL YNOTPEBATA

I/IsBpmeTe TH CIICAHUTE BU3YCITHU IIPOBEPKU IIPEI 1a I'0 IMIPUKITYIUTE KabeJoT BO
CEH30pPOT HWJIKX MOHHUTOPOT:

1. TIpoBepete ro KabeJIOT BU3YEIHO 32 a YTBPAUTE JAIM I'O JOCTUTHAI KPajoT Ha
pabotHuoT Bek. IIposepere Jany MMa MyKHATHHU, UCTIAKHATHHH, JIyTIEHeE,
U3JI0XKEHH JKULH, OIITCTEHN IPUKITY4OLH U CIIMYHA aMOPTU3ALHja HIIH OLITETYBambE
KOM MOJ€ J]a IPEAN3BUKAAT OTPEIIHN OTYUTYBarba HIIH MOBPE/a Ha
NalMEHTOT/KOPUCHUKOT (OJIHOCHO HceKyBame). Cexoralll Kora IIpy BU3yejHaTa
IpoBepKa ke 3abesIexure aeka KadelnoT oBeke He € COOJIBETEH 3a KOHTHHYHpaHa
ynotpe6a, IPHAPXKYBAjTE CE J0 COOABETHUTE IOCTAIKH 3a JACHOHUPABE HA
npousBojot (nornennere Bo JEIIOHUPAILE HA IIPOH3BOOT).

2. Orkako ke yTBpAUTE BU3YEIHO JIeKa KabelIoT € COOBETEH 3a yroTpeda, NorjieaHeTe
BO BHATPEIIHOCTA HA NPUKITYYOLUTE HA KaOeIOT. AKO 3a0eNeXHTe 1eKa HEKOj O
€JIEKTPUYHUTE KOHTAKTH € KOHTAMUHHUPAH CO TEYHOCT, BJIAKHA MM JIPYTH
KOHTAMUHHMPAyK{ MaTEPUH, Toram Tpeda ja T MCUUCTUTE TIPHKIYYOLHUTE CIENE KU
T'U TIOCTANIKUTE HABEIEHH BO JIOKYMEeHTOT SpQ, Extension and Adapter Cables
Care, Cleaning, and Disinfection (I'prxa, ancreme U ne3nHdeKiyja Ha Kabiure co
aJlanTepy M MPOJIOJKUTENHUTE Kabiu 32 SpO,). AKO KOHTAMHHHPAYKHTE MaTEPUH
HE MOJKaT JIa C€ OTCTPAHAT CO YUCTEHE, TOralll ISHOHUPAjTE IO KaOeIoT.

NMOCTABYBAHE HA NALUEHTMH, censop 3a SpO,

IMornenuere ru ynarcTBaTa 3a KOPUCTEHE HA KOMIIATHOMIHHOT ceH3op 3a SpO, 3a 1a
Jl03HaeTe rnopeke MHPOPMAIUK 32 NPABUIIHOTO MOCTAaBYBAKE HA CEH30POT Kaj
HALHEeHTHTE.

YUNCTEHE N AE3SNHPEKLNJA HA KABITU

IMorneanere ro NpuapyXHUOT KO0KyMeHT SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (I'puxa, yncTeme 1 Ae3uH(eKIja Ha KabIu co afanTep u
HPOJOKUTENHU Kabiu 3a SpO,) Ha OBHE yIATCTBA 3a KOPUCTEHE 3a J1a I03HACTE 33
0JI00pEHHTE CPEeJICTBA U MTOCTAKH 32 YHCTEHhe/ne3nH(peKnnja. 3a 1a ro HaMaianuTe
PU3HKOT O/ IPEHECYBabe HHPEKIIHH:

* Hcuncrere/nesnndunupajre ru kabaure rmpej npsara yrnorpeba u npej 1a T
ynoTpeduTe Ha JpyT MaiHeHT.

* Hcuncrere/nesuHduuupajte ru KabauTe MITO Ce MOCTABCHH Ha MAIEHTOT JOKOJIKY
3a0elIexKUTe IeKa ce BaJKaHU.

CTEPUITU3ALINJA

Ogue kabiu co afanTep U NpoAOILKUTENHH Kabmu 3a SpO, He Tpeba na ce
CTepUIIN3Mpaar.

AOENOHUPAHE HA MPOU3BOAOT

Cnenere tu OHOGPCHHTC MCETOJH 3a OTCTPaHYyBamkbE MEAUIIMHCKH OTIIAZl KOM I' HAJIOXKYyBa
Baliata yCTaHOBa 3a I'pyKa Ha IMAllMEHTH WIH JIOKAJTHUTE PEryJIaTUBH.
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NMPUJABYBAHKE UHUUOEHTU

Cekoj cepro3eH MHIUICHT IITO Ce CIIYYHII CO 0BOj ypes Tpeba aa ce npujasu Bo Philips
U Kaj HaJUIe)KHATa yrpasa Ha 3emjute o1 EBporckara ekonomcka obiact (EEA),
BKITydyBajku i IlIBajiapuja u Typuuja, 01 KOU HOTEKHYBaaT KOPHCHHULUTE H/HITH
MaIUeHTHTE.

CNELUNPUKALIUN 3A OMNKPYXKYBAHETO

Oricesnte 3a TEMIIEPATypa, BIAXKHOCT U aTMOC(EPCKH IPUTUCOK IITO Ce HABESICHU
O/I0JTy MOpa JIa ce OAPIKYBaaT 3a CHTE KaOJIu CO afianTep U MPOAODKUTEIIHN Kabuiu 3a
SpO, mTo ce onMIIAHK BO OBHE YMATCTBa 3a KOPUCTEe. Bo cpoTuBHO MOXe na
IIPeIN3BUKATE OIITETYBAakE HA IPOU3BOIOT.

Temnepartypa

* Omcer Ha paboTHa Temnepatypa: og 0°C go +55°C (ox +32 mo 131°F) npu penatuBHa
BiIakHOCT 011 20% 110 95%.

* Ormcer Ha TeMIeparypa 3a ckiaagupame: o -40°C no +70°C (ox - 40 no 158°F) npu
penatuBHa BlIaxHOCT of 15% 10 90%.

BnaxHocT

* Cxnaaupame/TpaHcnopt: BiaxHocT npu +65°C (150°F); penatusha Biaxkuoct o1 90%.
24 yaca

* Munnmanna pabotHa: BaaxsocT npu +40°C (104°F); penatusna Biaxsoct o 15%.
24 vaca

* Makcumainna pabotna: Biaaxnoct pu +40 °C (104 °F); penatuBHa BiaxkHOCT 011 95%.
24 gaca

ATmocdepcku npuTUCOK

 Paboren: ox 100 hPa 1o 1075 hPa
e Cxnagupame: ox 100 hPa 1o 1075 hPa

NH®OPMALIMN 3A NMOBTOPHA HAPAYKA

ITpousBoauTe HaBeJeHN BO TabenaTa nmopoiny umaat osznaka CE u ce jocramHu Bo
EBporickara YHuja.

Bpoj Ha gen Onuc
989803105681 (M1941A) NMPOLOIMKUTENEH KABEN 3A SPO2,2 M
989803105691 (M1943A) 9-MNHCKM D-SUB-ALAMTEP 3A SPO2, 1,1 M (8-NINHCKN)
9898031 28651 (M1943AL) 8-MNHCKM D-SUB-ALAMNTEP 3A SPO2, 3 M (8-MUHCKN)
989803136591 (M1943NL) 8-MNHCKWM D-SUB-ALAMTEP 3A SPO2 (8-MUHCKM) OXI
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NL Gebruiksaanwijzing

GERELATEERDE DOCUMENTEN

Raadpleeg het document SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (SpO,-verlengkabels en adapterkabels - onderhoud, reiniging en
desinfectie) dat met deze gebruiksaanwijzing wordt geleverd voor goedgekeurde
reinigings- en desinfectiemiddelen en de procedures daarvan voor de verleng- en
adapterkabel.

BEOOGD GEBRUIK

De herbruikbare Philips SpO,-verlengkabel en -adapterkabel zijn uitsluitend bedoeld
voor gebruik door zorgprofessionals voor het meten van de zuurstofsaturatie van het
bloed van een patiént en voor bewaking en diagnostiek in een ziekenhuisomgeving

en tijdens transport.

Indicaties voor gebruik

Het gebruik wordt beperkt door de richtlijnen voor het gebruik van de aangesloten
bewakingsapparatuur.

Contra-indicaties
Klinisch: er zijn geen bekende klinische contra-indicaties.
Technisch: de kabels mogen niet worden gebruikt tijdens MRI-scans.

PRODUCTBESCHRIJVINGEN

Adapterkabels verbinden een SpO,-sensor met een monitor, terwijl verlengkabels de
connector van de sensor naar de monitor effectief verlengen. M1941A- en
M1943A/AL-kabels functioneren met Philips 'FAST' SpO,-sensoren. De M1943NL-
kabel functioneert met OxiMax" " SpO,-sensoren. Fysieke beschrijvingen van de
kabel vindt u in de tabel op de volgende pagina. De connectorpenaansluitingen voor
het monitor- en sensoruiteinde van elke kabel worden weergegeven.

COMPATIBILITEIT

Deze SpO,-verlengkabels en adapterkabels zijn compatibel met de Philips M8105A-
monitor (IntelliVue MP5) en met andere monitors of sensoren die als accessoires
worden vermeld in de gebruiksaanwijzing van dat product. Niet-compatibele
componenten of een verkeerd aangesloten kabel kunnen leiden tot
prestatieproblemen.
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8-pins naar 8-pins

SpO,-monitor
(grijs stekkeromhulsel)

Philips 'FAST' SpO,-sensor

Verleng/ Compatibele
adapterkabelconnectoren Sp02-
REF tussen monitor en sensor sensorkabelconnector

989803105681 ¥
(M1941A) “\ 42D "
Sp02- o é’) )’
verlengkabel o
2mlang, 8-pins mannelijk naar 8-pins vrouwelijk naar 8-pins

Philips 'FAST' SpO,-sensor

989803105691
(M1943A)
SpO2-adapter

1,1 mlang

8-pins naar 9-pins D-sub

989803128651
(M1943AL)
SpO2-adapter

3mlang
8-pins naar 9-pins D-sub

8-pins mannelijk naar
SpO,-monitor
(grijs stekkeromhulsel)

9-pins vrouwelijk D-sub naar
Philips 'FAST' SpO,-sensor

9-pins
Philips 'FAST' SpO,-sensor

989803136591
(M1943NL)
SpO2-adapter

3mlang
8-pins naar 9-pins D-sub

6,

8-pins mannelijk naar
SpO,-monitor
(blauw stekkeromhulsel)

9-pins vrouwelijk D-sub naar
OxiMax SpO,-sensor

9-pins
OxiMax™ $p0,-sensor

Oximax™ is een gedeponeerd handelsmerk van Covidien AG en/of haar
dochterondernemingen.

WAARSCHUWINGEN

» Deze SpO,-verlengkabels en adapterkabels zijn niet steriel.

+ Reinig/desinfecteer deze kabels altijd voorafgaand aan het eerste gebruik nadat ze
uit de verpakking zijn gehaald.

+ Lees voor gebruik zorgvuldig alle waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de compatibele monitor/defibrillator voor
extra waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

» De operator is verantwoordelijk voor het controleren van de compatibiliteit van
de SpO,-monitor, -sensor en -kabel voorafgaand aan gebruik. Incompatibele
onderdelen kunnen leiden tot verslechterde prestaties en/of lichamelijk letsel bij

de patiént.
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* Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving, omdat dit
mogelijk brandwonden bij de patiént of onjuiste metingen kan veroorzaken.

* Gebruik de kabels alleen onder direct toezicht van een gediplomeerde of
geschoolde zorgverlener.

* Zorg ervoor dat de kabels niet verstrengeld kunnen raken met infuusslangen of de
infuustoevoer kunnen hinderen.

» Zorg ervoor dat de kabel zo is gepositioneerd dat de patiént niet hierin verstrikt
kan raken en voorkom verstikking, verstrengeling en beperkte circulatie naar de
ledematen.

+ Niet gebruiken in extreem natte omgevingen of in zeer natte omstandigheden
(bijv. regen).

* De kabelconnectors nooit onderdompelen in of spoelen met vloeistof.

* Niet gebruiken als uit visuele inspectie blijkt dat de binnenkant van de
connectoren of de elektrische contacten is verontreinigd met vloeistof, pluisjes of
andere verontreinigingen.

AANDACHTSPUNTEN

* Houd u aan de volgende kabelaansluitingsbeperkingen:
- er kan slechts één M1941A-verlengkabel zijn aangesloten tussen de SpO,-
sensor en de monitor.
- één M1941A-verlengkabel en één M 1943 A-adapterkabel kunnen onderling
verbonden zijn tussen de sensor en de monitor.
- sluit geen M1941A-verlengkabel aan op een M1943AL- of M1943NL-
adapterkabel.
- sluit geen M1941A-verlengkabel aan op een SpO,-sensor, waarvan de
kabellengte meer dan 2 m bedraagt.

* Sluit het monitorconnectoruiteinde van de verlengkabel of adapterkabel alleen
aan op de SpO,-connector van een compatibele oximeter.

* Sluit het sensorconnectoruiteinde van de verlengkabel of adapterkabel alleen aan
op een compatibele SpO,-sensorkabelconnector.

» Zorg er altijd voor dat alle kabels goed en volledig op elkaar zijn aangesloten.

* De verwachte gebruiksduur van deze producten bij gemiddeld klinisch gebruik is
24 maanden.

» Voer een visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een pati€ntsensor of
monitor/defibrillator wordt aangesloten. Zie Visuele inspectie voorafgaand aan
gebruik hieronder.
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VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Voer de volgende visuele inspecties uit voordat u een kabel aansluit op een sensor
of monitor:

1. Voer een visuele inspectie uit om te controleren of de kabel het einde van zijn
gebruiksduur heeft bereikt. Controleer op barsten, atbladdering, 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.

2. Nadat u visueel hebt bevestigd dat een kabel geschikt is voor gebruik, kijkt u
naar de binnenkant van de kabelconnectoren. Als u elektrische contacten ziet
die zijn verontreinigd met vloeistof, pluisjes of andere verontreinigingen, moet
u de connectoren reinigen volgens de procedures die worden beschreven in het
document SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (SpO,-verlengkabels en adapterkabels - Onderhoud, reiniging en
desinfectie). Voer de kabel af als de verontreinigingen niet kunnen worden
verwijderd door reiniging.

AANBRENGEN BIJ PATIENTEN, SpO,-sensor

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de compatibele SpO,-sensor voor informatie
over het juist aanbrengen van de sensor op de patiént.

KABEL REINIGEN EN DESINFECTEREN

Raadpleeg het document SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (SpO,-verlengkabels en adapterkabels - onderhoud, reiniging en
desinfectie) dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd voor goedgekeurde
reinigings-/desinfectiemiddelen en de procedures daarvan. Het risico op
kruisbesmetting verminderen:

» Reinig/desinfecteer kabels voorafgaand aan het eerste gebruik en voor gebruik bij
een andere patiént.

+ Reinig/desinfecteer kabels die op een patiént zijn toegepast zodra deze zichtbaar
vuil worden.

STERILISATIE

De SpO,-verlengkabels of -adapterkabels mogen niet worden gesteriliseerd.

PRODUCTEN AFVOEREN

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

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

OMGEVINGSSPECIFICATIES

De hieronder aangegeven temperatuur-, vochtigheids- en luchtdrukgrenzen moeten
worden aangehouden voor alle SpO,-verlengkabelproducten en
adapterkabelproducten genoemd in deze gebruiksaanwijzing. Dit is om schade aan
het product te voorkomen.

Temperatuur

* Bereik bedrijfstemperatuur: 0 °C tot +55 °C (+32 °F tot 131 °F) bij 20% RV. tot
95% RV.

* Bereik opslagtemperatuur: -40 °C tot +70 °C (-40 °F tot 158 °F) bij 15% RV. tot
90% RV.

Luchtvochtigheid

* Opslag/transport: luchtvochtigheid bij +65 °C (150 °F); 90% RV. 24 u
* Minimum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +40 °C (104 °F); 15% RV. 24 u
* Maximum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +40 °C (104 °F); 95% RV. 24 u

Luchtdruk

* Bij gebruik: 100 hPa tot 1075 hPa
* Voor opslag: 100 hPa tot 1075 hPa

INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN

De producten in de onderstaande tabel zijn voorzien van CE-markering en
beschikbaar in de Europese Unie.

Onderdeelnummer Beschrijving
989803105681 (M1941A) SPO2-VERLENGKABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PINS D-SUB-ADAPTER 1,1 M (8-PINS)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PINS D-SUB-ADAPTER 3 M (8-PINS)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PINS D-SUB-ADAPTER (8-PINS) OXI
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NO Brukerhandbok

TILKNYTTET DOKUMENT

Se dokumentet SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfisering av SpO,-forlengelseskabler
og -adapterkabler) som folger med denne brukerhandboken, for validerte midler og
prosedyrer for rengjering/desinfeksjon.

BEREGNET BRUK

Philips SpO,-forlengelseskabler og -adapterkabler for flergangsbruk skal kun brukes
av klinisk personell som har fatt relevant opplaring, for méaling av oksygenmetningen
til en pasients blod for overvakingsformal og diagnostiske formél pa sykehus og/eller
under transport.

Indikasjoner for bruk
Bruken begrenses av indikasjonene for bruk pa det tilkoblede overvakingsutstyret.

Kontraindikasjoner
Klinisk: Det er ingen kjente kliniske kontraindikasjoner.
Teknisk: Ikke bruk disse kablene under MR-skanning.

PRODUKTBESKRIVELSER

Adapterkabler kobler en SpO,-probe til en monitor, mens forlengelseskabler
effektivt forlenger proben til skjermkoblingen. M1941A- og M1943A/AL-kabler
fungerer med Philips FAST SpO,-prober. M1943NL-kabelen fungerer med
OxiMax™ SpO,-prober. Kabelens fysiske beskrivelser er oppgitt i tabellen som
vises pa neste side. Kontaktens pinout-er vises for monitorenden og probeenden av
hver kabel.

KOMPATIBILITET

Disse SpO,-forlengelseskablene og -adapterkablene er kompatible med Philips
M8105A (IntelliVue MP5) monitor og alle andre monitorer og prober med
brukerhandbeker der de er oppgitt som kompatibelt tilbeher. Inkompatible
komponenter eller en feil koblet kabel kan fore til redusert ytelse.
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Forlengelses-/adapter

Kompatibel SpO2-

SpO,-monitor
(gra kontaktkappe)

8-pinners hunn til
Philips FAST SpO,-probe

kabelkontakter probekabel
REF mellom monitor og probe kontakt
989803105681 ¥
(M1941A) “\ % ' -
SpO2-forlengelse o, o) )’ ' y
2 m lengde,
8-pinners til 8-pinners 8-pinners hann til 8-pinners

Philips FAST SpO,-probe

989803105691
(M1943A)
SpO2-adapter
1,1 m lengde
8-pinners til 9-pinners
D-sub

989803128651
(M1943AL)
SpO2-adapter
3m lengde

8-pinners til 9-pinners
D-sub

8-pinners hann til
SpO,-monitor
(gra kontaktkappe)

=

9-pinnes hunn D-sub il
Philips FAST SpO,-probe

9-pinners
Philips FAST SpO,-probe

989803136591
(M1943NL)
Sp0O2-adapter

3 m lengde

8-pinners til 9-pinners
D-sub

4

8-pinners hann til

SpO,-monitor
(bla kontaktkappe)

9-pinners hunn D-sub til
OxiMax SpO,-probe

9-polet
OxiMax™ SpO,-probe

OxiMax™ er et registrert varemerke for Covidien AG og/eller dets datterselskaper.

ADVARSLER

+ Disse SpO,-forlengelseskablene og -adapterkablene er ikke sterile.
» Rengjor/desinfiser alltid disse kablene nar de fjernes fra emballasjen for forste

gang.

* For bruk ma du lese og forsta alle advarslene i denne brukerhandboken. Se den
kompatible monitorens/defibrillatorens brukerhandbok hvis du vil se ytterligere
advarsler og forholdsregler.

* Operatoren er ansvarlig for a kontrollere kompatibiliteten til SpO,-monitoren,
-proben og -kabelen for bruk. Komponenter som ikke er kompatible kan gi
darligere ytelse og fore til pasientskade.
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Disse kablene er ikke egnet for bruk i et MR-miljg, da slik bruk gir potensial for
brannskader pa pasienten og ungyaktige malinger.

Kablene ma bare brukes under direkte tilsyn av autorisert og godkjent
helsepersonell.

Pass pa at kablene ikke kan vikles rundt intravenese slanger og hemme stremmen
av intravengse vasker.

Serg for at kabelen ikke er plassert der den kan vikles rundt pasienten eller
medfore blokkering, kvelning eller hemme sirkulasjonen i ekstremiteter.

Ikke bruk proben i sveert véite miljoer eller ved stor pavirkning fra vesker (f.eks.
regn).

Kabelkontaktene ma aldri bletlegges i vaske.

Ma ikke brukes hvis visuell inspeksjon viser tegn pé at kontaktene er kontaminert
med vaske, lo eller andre kontaminerende stoffer.

FORHOLDSREGLER

Pass pa a overholde folgende kabelrestriksjoner:

— Kun én M1941A forlengelseskabel kan kobles mellom SpO,-proben og
monitoren.

— En M1941A forlengelseskabel og en M1943 A adapterkabel kan vere
sammenkoblet mellom proben og monitoren.

— Du ma ikke koble en M1941A forlengelseskabel til en M1943AL eller
M1943NL adapterkabel.

— Du ma ikke koble en M1941A forlengelseskabel til en SpO,_probe som har en
kabellengde pa mer enn 2 meter.

Koble forlengelses- eller adapterkabelens monitorkontaktende kun til SpO,-
kontakten pa et kompatibelt oksymeter.

Koble forlengelses- eller adapterkabelens probekontaktende kun til en kompatibel
SpO,-probes kabelkontakt.

Kontroller alltid at alle kabler er ordentlig og fullt plugget i hverandre.

Forventet levetid pa disse produktene er 24 maneder ved vanlig klinisk bruk.
Utfer en visuell inspeksjon av kabelen for du kobler den til en pasientprobe eller
en monitor/defibrillator. Se Visuell inspeksjon for bruk nedenfor.

VISUELL INSPEKSJON FZR BRUK

Utfor folgende visuelle inspeksjoner for du kobler til en probe eller monitor:

1.

Utfer en visuell inspeksjon for a fastsla om kabelens levetid er utlept. Se etter
sprekker, blemmer, peeling, synlige ledninger, skadede kontakter og lignende
slitasje eller skade som kan hindre neyaktige avlesninger eller fore til
operaterskade (f.eks. kutt). Hvis visuell inspeksjon avdekker at en kabel ikke
lenger er egnet for videre bruk, falger du de riktige
avfallshandteringsprosedyrene (se AVFALLSHANDTERING).
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2. Etter at du visuelt har bekreftet at kabelen er egnet for bruk, mé du sjekke inni
kabelkontaktene. Hvis du ser noen stremkontakter som er kontaminert med
veeske, lo eller andre kontaminerende stoffer, ma du rengjere dem i henhold til
prosedyrene som er oppgitt i dokumentet Vedlikehold, rengjoring og
desinfeksjon av SpO y-forlengelses- og adapterkabler. Hvis de kontaminerende
stoffene ikke kan fjernes via rengjoring, ma kabelen kasseres.

BRUK PA PASIENT, SpO,-PROBE

Se den kompatible SpO,-probens brukerhandbok for informasjon om riktig
péfering av proben pa pasienten.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON AV KABEL

Se dokumentet med tittelen SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfisering av SpO,-
forlengelseskabler og -adapterkabler) som folger med denne brukerhdndboken,
for validerte rengjorings-/desinfeksjonsmidler og prosedyrer. Gjor som folger for &
redusere risikoen for smitteoverforing:

» Rengjer/desinfiser kablene for forste gangs bruk og for bruk pa en annen pasient.
» Rengjor/desinfiser kablene som er festet til en pasient, hvis de blir synlig
tilsmusset.

STERILISERING

Ikke steriliser disse SpO,-forlengelseskablene eller -adapterkablene.

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
samarbeidsomréadet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der brukeren og/eller
pasienten er basert.
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MILJGSPESIFIKASJONER

Temperatur-, luftfuktighet- og atmosfaeretrykkomrader som er identifisert nedenfor,
ma opprettholdes for alle SpO,-forlengelseskabler og -adapterkabler som beskrives
i denne brukerhandboken. Ellers kan det fore til skader pa produktet.

Temperatur-

* Brukstemperaturomrade: 0 til 55 °C (32 til 131 °F) ved 20-95 % RF
* Lagringstemperaturomrade: —40 til 70 °C (40 til 158 °F) ved 15-90 % RF

Luftfuktighet

* Lagring/temperatur: Fuktighet ved 65 °C (150 °F); 90 % RF 24 t
* Minimum bruksomréade: Fuktighet ved 40 °C (104 °F); 15 % RF 24 t
» Maksimum bruksomrade: Fuktighet ved 40 °C (104 °F); 95 % RF 24 t

Atmosferisk trykk

* Bruk: 100 til 1075 hPa
* Lagring: 100 til 1075 hPa

BESTILLINGSINFORMASJON

Produktene som er oppfert i tabellen nedenfor, er CE-merket og tilgjengelig i EU.

Delenr. Beskrivelse
989803105681 (M1941A) SP0O2-FORLENGELSESKABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PINNERS D-SUB-ADAPTER, 1,1 M (8-PINNERS)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PINNERS D-SUB-ADAPTER, 3 M (8-PINNERS)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PINNERS D-SUB-ADAPTER (8-PINNERS), OKSY
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PL — Instrukcja obstugi
POWIAZANE DOKUMENTY

W dotgczonym do niniejszej instrukcji obstugi dokumencie Konserwacja,
czyszczenie i dezynfekcja kabli przedtuzajgcych i tgczgcych do czujnikéw SpO,
zamieszczono zatwierdzone procedury oraz list¢ sSrodkow
czyszczacych/dezynfekcyjnych do kabli przedtuzajacych i taczacych.

PRZEZNACZENIE

Kable przedtuzajace i taczace do wielorazowych czujnikow SpO, firmy Philips sa
przeznaczone do uzytku wylacznie przez przeszkolony personel medyczny podczas
pomiaru saturacji tlenem krwi tetniczej pacjentow w celach diagnostycznych

w warunkach szpitalnych i/lub podczas transportu.

Wskazania do stosowania

Ich zakres zastosowan zalezy od przeznaczenia podtgczonego sprzetu do
monitorowania.

Przeciwwskazania
Kliniczne: brak znanych przeciwwskazan klinicznych.
Techniczne: nie nalezy stosowac kabli podczas obrazowania MR.

OPISY PRODUKTOW

Kable taczace stuza do podtaczania czujnika SpO, do monitora, natomiast kable
przedluzajace umozliwiaja wydhuzenie polaczenia czujnika z monitorem. Kable
M1941A i M1943A/AL wspétdziatajg z czujnikami SpO, z technologia ,,FAST”
firmy Phl}vps Kabel M1943NL wspoldziata z czujnikami SpO, z technologia
OxiMax ™. Fj izyczne opisy kabli znajduja si¢ w tabeli na nastgpnej stronie. Tabela
pokazuje stykl ztaczy monitora i ztaczy czujnika kazdego kabla.

ZGODNOSC

Kable przedtuzajace i taczace do czujnikow SpO, sa zgodne z monitorem M8105A
(IntelliVue MP5) firmy Philips oraz innymi monitorami i czujnikami, jesli zostaty
wymienione w ich instrukcji obstugi jako akcesoria. Zastosowanie niezgodnych
elementow lub nieprawidlowe podiaczanie kabli moze wptynaé negatywnie na ich
dziatanie.
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flqcza kabli przedtuzajacych/faczacych
pomigdzy monitorem

Zgodne ztacze kabla
do czujnika Sp02

REF a czujnikiem
989803105681 ¥
(M1941A) “\ AN -
v @ @)y | @
przediuzajacy do S
czujnika Sp0O2 KOﬁCg\gl:oi-;ggo;va meska | Korcowka 8-stykowa zefiska Koricowka 8-stykowa
" pO, do czujnika SpO, do czujnika SpO; z technologig
E;:%g::kaz gr[]styko\”a (szara ostona) z technologia FAST firmy FAST firmy Philips
Philips

989803105691
(M1943A)

Kabel faczacy do
czujnika SpO2
Diugos¢ 1,1 m
Koricowka 8-stykowa i
9-stykowa D-sub

989803128651
(M1943AL)
Kabel faczacy do
czujnika Sp0O2
Diugo$¢ 3 m
Koncowka 8-stykowa i
9-stykowa D-sub

Koncowka 8-stykowa meska

do monitora SpO,
(szara osfona)

Koricowka 9-stykowa zeriska

D-sub do czujnika SpO,

z technologia ,FAST” firmy

Philips

Koncowka 9-stykowa
do czujnika SpO, z technologig
FAST firmy Philips

989803136591
(M1943NL)
Kabel faczacy do
czujnika Sp0O2
Dlugo$¢ 3 m
Koncowka 8-stykowa i
9-stykowa D-sub

&

Koncowka 8-stykowa meska

do monitora SpO,
(niebieska ostona)

Koncdwka 9-stykowa zeriska

D-sub do czujnika SpO,
z technologig OxiMax

Koncowka 9-stykowa
do czujnika SpO; z technologig

OxiMax™

Oximax™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Covidien AG i/lub jej
podmiotdw zaleznych.

OSTRZEZENIA

» Kable przedtuzajace i taczace do czujnika SpO, nie sg sterylne.

* Po wyjeciu tych kabli z opakowania nalezy je zawsze przed pierwszym uzyciem
wyczysci¢/zdezynfekowac.

* Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami
zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Wiecej ostrzezen i przestrog zawiera
instrukcja obstugi zgodnego monitora/defibrylatora.
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Odpowiedzialno$¢ za potwierdzenie zgodnosci monitora, czujnika i kabla do
pomiaru SpO, przed ich uzyciem spoczywa na uzytkowniku. Stosowanie
niezgodnych produktow moze prowadzi¢ do obnizenia ich parametrow
funkcjonalnych oraz stwarza¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta.

Kable nie nadaja si¢ do stosowania w srodowisku MR ze wzgledu na potencjalne
ryzyko poparzen pacjenta i niedoktadnych pomiarow.

Kable mozna stosowaé¢ wytacznie pod bezposrednim nadzorem dyplomowanego
lub przeszkolonego personelu medycznego.

Nalezy zawsze upewnic si¢, ze nie istnieje ryzyko zaplatania si¢ kabli wokoto
przewodow do wlewow dozylnych, co mogtoby ograniczy¢ przeptyw ptynow.
Nalezy sprawdzaé, czy kable nie sa utozone w sposob grozacy ich zaplataniem si¢
wokot ciata pacjenta, uposledzeniem krazenia w konczynach czy zadtawieniem
si¢ lub uduszeniem pacjenta.

Nalezy unika¢ miejsc o nadmiernej wilgotnosci lub narazonych na znaczne ilosci
plynow (np. deszcz).

Nie wolno zanurza¢ ani namacza¢ kabli i ztaczy w plynie.

Nie uzywacd, jesli kontrola wzrokowa wykaze, ze wngtrze ztaczy lub styki
elektryczne sa zamoczone, zakurzone lub zabrudzone w inny sposob.

UWAGI

Nalezy przestrzega¢ nastgpujacych ograniczen dotyczacych taczenia kabli:

— Do czujnika SpO, i monitora mozna podlaczy¢ tylko jeden kabel przediuzajacy
MI941A.

— Jeden kabel przedtuzajacy M1941A i jeden kabel taczacy M1943A moga by¢
potaczone ze soba, pomigdzy czujnikiem i monitorem.

— Nie nalezy podtaczaé kabla przedtuzajacego M1941A do kabla taczacego
MI1943AL ani M1943NL.

— Nie nalezy podlacza¢ kabla przedtuzajacego M1941A do zadnego czujnika
SpO, o dtugosci kabla wigkszej niz 2 m.

Koncowke ztgcza monitora kabla przedtuzajacego lub kabla taczacego nalezy
podtaczac tylko do ztacza SpO, zgodnego oksymetru.

Koncowke ztgcza czujnika kabla przediuzajacego lub kabla faczacego nalezy
podtacza¢ wylacznie do ztacza zgodnego czujnika SpO,.

Kable musza by¢ zawsze prawidtowo polaczone ze soba.

Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych produktéw wynosi
24 miesiace.

Przed podtaczeniem czujnika pacjenta lub monitora/defibrylatora nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa kabla. Patrz cz¢$¢ Kontrola wzrokowa przed
uzyciem ponize;j.

KONTROLA WZROKOWA PRZED UZYCIEM

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do czujnika Iub monitora nalezy
wykonac¢ nastgpujace czynnosci:

113



1. Przeprowadzi¢ kontrolg¢ wzrokowa w celu stwierdzenia, czy nie minat okres
jego uzytkowania. Kabel nalezy sprawdzi¢ pod katem peknigé, pecherzy,
tuszczenia, odstonigtych zyt, uszkodzonych ztaczy i podobnych sladow zuzycia
lub uszkodzen, ktére mogtyby negatywnie wplyna¢ na doktadnosé¢ 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 cz¢s¢ USUWANIE WYROBU).

2. Jesli kontrola wzrokowa wykaze, ze kabel jest zdatny do uzytku, nalezy
sprawdzi¢ wngtrze jego ztaczy. Jesli jakiekolwiek styki elektryczne sa
zamoczone, zakurzone lub zabrudzone w inny sposob, ztacza nalezy
wyczyscié, postepujac zgodnie z procedurami podanymi w dokumencie Kable
przedtuiajgce lub tgczqgce Sp0O, — konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja.
Jesli mimo czyszczenia styki sa nadal zabrudzone, kabel nalezy usunac.

UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA - czujnik SpO,

Informacje dotyczace prawidlowego umieszczania czujnika na ciele pacjenta
zawiera instrukcja obstugi zgodnego czujnika SpO,.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA KABLA

Zatwierdzone procedury i $rodki czyszczace/dezynfekcyjne wymieniono

w dotaczonym do niniejszej instrukcji obstugi dokumencie pt. Konserwacja,

czyszczenie i dezynfekcja kabli przedtuzajgcych i igczqgeych do czujnika SpO,.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, nalezy:

* czys$ci¢/dezynfekowac kable przed pierwszym uzyciem i przed uzyciem u innego
pacjenta;

* czysci¢/dezynfekowac kable zastosowane u pacjenta, jesli widoczne sg na nich
zabrudzenia.

STERYLIZACJA
Nie nalezy sterylizowac¢ kabli przedtuzajacych ani taczacych do czujnika SpO,.

USUWANIE PRODUKTU

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

ZGLASZANIE WYPADKOW

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z opisywanym wyrobem,
nalezy zgtasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktérym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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PARAMETRY SRODOWISKOWE

W przypadku wszystkich kabli taczacych i przedtuzajacych do czu]mka SpO,
opisanych w niniejszej mstrukcp obstugi obowiazuja podane ponizej zakresy
temperatury, wilgotnosci i ci$nienia atmosferycznego. Wartosci wykraczajace poza
te zakresy moga spowodowac¢ uszkodzenie produktu.

Temperatura

* Zakres temperatury podczas pracy: od 0°C do +55°C (od 32°F do 131°F) przy
wilgotnos$ci wzglednej od 20% do 95%.

* Zakres temperatury przechowywania: od -40°C do +70°C (od -40°F do 158°F)
przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%.

Wilgotnos¢

* Podczas przechowywania/transportu: wilgotnosé przy 65°C (150°F); 90%
wilgotnos$ci wzglednej; 24 godz.

* Min. podczas pracy: wilgotnos¢ przy +40°C (104°F); 15% wilgotnosci wzglednej;
24 godz.

* Maks. podczas pracy: wilgotnos¢ przy +40°C (104°F); 95% wilgotnosci
wzglednej; 24 godz.

Cisnienie atmosferyczne

* Podczas pracy: od 100 hPa do 1075 hPa
* Podczas przechowywania: od 100 hPa do 1075 hPa

DANE DO ZAMOWIEN

Produkty wymieniowe w ponizszej tabeli posiadaja oznaczenie CE i sg dostgpne na
terenie Unii Europejskie;j.

Numer katalogowy Opis
989803105681 (M1941A) KABEL PRZEDLUZAJACY DO CZUJNIKA SPO2, 2 M
989803105691 (M1943A) ?fg&ogwg\?v% LACZACY D-SUB DO CZUJNIKA SPO2
9898031 28651 (M1943AL) ga%gwgm)ﬂ LACZACY D-SUB DO CZUJNIKA SPO2
989803136591 (M1943NL) ?BSSTT\;KP%% ;(/é\)?(lliL LACZACY D-SUB DO CZUJNIKA SPO2
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PT-BR - Instrugoes de uso

DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento SpO, Cuidado, limpeza e desinfeccio da extensdo e cabos
adaptadores que acompanha estas Instrugdes de Uso (IFU) para agentes de limpeza/
desinfecgdo e procedimentos aprovados para extensdo e cabos adaptadores.

USO PREVISTO

Os cabos adaptadores e fios de extensdo de SpO, reutilizaveis da Philips devem ser
usados apenas por profissionais da area de saude treinados para a medi¢do da
saturagdo de oxigénio sanguineo para o fins de monitoramento e diagnostico em
ambientes hospitalares ou durante o transporte.

Indicagdes de uso

O uso ¢ limitado pelas indicagdes de uso do equipamento de diagndstico ou
monitoramento conectado.

Contraindicago6es
Clinico: Nio ha contraindicagdes clinicas conhecidas.
Técnico: Nao use estes cabos durante exames de ressonincia magnética.

DESCRIGOES DO PRODUTO

Os cabos adaptadores conectam um sensor de SpO, a um monitor, enquanto os cabos
de extensdo ampliam eficientemente o sensor para monitorar a conexao. Os cabos
M1941A e M1943A/AL funcionam com os sensores FAST SpO, da Philips. O cabo
M1943NL funciona com os sensores OxiMax '™ SpO,. As descrigdes fisicas dos
cabos sao fornecidas na tabela mostrada na proxima pagina. Os pinos do conector sdo
mostrados para a extremidade do monitor e a extremidade do sensor de cada cabo.

COMPATIBILIDADE

Esses cabos adaptadores e fios de extensdo de SpO, sdo compativeis com os
monitores Philips M8105A (IntelliVue MP5) além de outros monitores ou sensores
quando estdo listados como acessorios compativeis em suas Instrugdes de uso.
Componentes incompativeis ou um cabo conectado incorretamente podem resultar
em problemas de desempenho.
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Conectores de Conector do cabo do
Cabo de Extensédo/Adaptador sensor de Sp02
REF entre o monitor e o sensor compativel
989803105681 ¥ ‘
Extensdo \ o N ’
(M1941A) o At o
Sp02 Macho de 8 pi S
i lacho ae o pinos para i 4 ensor
2 gnies%‘;r:‘apgr;;'gs : monitor de SpO; 8pinos fémea para o de Sp0, "FAST" Philips
(envoltério de plugue cinza) Philips “FAST” Sp0, de 8 pinos
989803105691
(M1943A)
Adaptador de &
Sp02 1,1 m de \ . | _l‘
comprimento, g |
8 pinos a 9 pinos D-sub
989803128651
(M1943AL) Macho de 8 pinos para D-sub fémea de 9dpinos 40500 SeFrfng <ol
Adaptador de monitor de SpO, para o sensor de e SpO, " " Philips
Sp0p2 3m de (envoltorio de plugue cinza) SpO, "FAST" Philips de 9 pinos
comprimento,
8 pinos a 9 pinos D-sub
989803136591 ¥
(M1943NL) 7 X
Adaptador de o
Sp02 i
8 pinos para sub-D Macho de 8 pinos para D-sub fémea de 9 pinos Sensor de SpO,
de 9 pinos 3m de monitor de Sp0, para sensor de OxiMax™ de 9 pinos
comprimento (envoltério de plugue azul) Sp0, OxiMax

OxiMax™ ¢é uma marca comercial registrada da Covidien AG e/ou suas afiliadas.

AVISOS

+ Esses cabos de extensdo e adaptadores de SpO, ndo sdo estéreis.

» Sempre limpe/desinfete estes cabos quando eles forem removidos da embalagem
para uso pela primeira vez.

+ Antes de usar, leia e entenda todos os avisos que constam nestas Instrugdes de
uso. Além disso, para obter mensagens adicionais de aviso e cuidado, consulte as
Instrugdes de uso do monitor/desfibrilador.

» O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do monitor, do sensor e
do cabo de SpO, antes de utiliza-los. Componentes incompativeis podem resultar
na degradagdo do desempenho ou danos ao paciente.
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Esses cabos ndo sdo adequados para uso em ambientes de RM, pois podem
provocar queimaduras no paciente.

Use os cabos eletrodos apenas sob a supervisdo direta de um profissional da area
de saude licenciado ou devidamente treinado.

Confira se os cabos nio se emaranham ao redor de tubos intravenosos, impedindo
o fluxo de infusdes intravenosas.

Confira se o cabo nio esta posicionado de forma que ele possa se emaranhar ao
redor do paciente, provocando asfixia, estrangulamento ou impedindo a
circulagdo arterial nos membros.

Naio utilize em ambientes excessivamente umidos ou sob influéncia massiva de
fluidos (p. ex. na chuva)

Os cabos ou conectores ndo devem ser submergidos nem colocados de molho em
liquidos.

Naio use se a inspegao visual revelar que a parte interna dos conectores ou 0s
contatos elétricos estiverem contaminados com liquido, gaze ou outros
contaminantes.

CUIDADOS

Certifique-se de observar as seguintes restri¢des de conexao do cabo:

- Somente um cabo de extensdo M1941A pode ser conectado entre o sensor de
SpO, e o monitor.

- Um cabo de extensdo M1941A e um cabo adaptador M1943A podem ser
interconectados juntos, entre o sensor e 0 monitor.

- Nao conecte um cabo de extensdo M1941A a um cabo adaptador M1943AL ou
MI1943NL.

- Nao conecte um cabo de extensdo M1941A a qualquer sensor de SpO, que
tenha um comprimento de cabo superior a 2 m.

Conecte a extremidade do conector do monitor do cabo de extensdo ou adaptador
somente a conexao de SpO, de um oximetro compativel.

Conecte a extremidade do conector do sensor do cabo de extensdo ou adaptador
somente a um conector de cabo do sensor de SpO, compativel.

Certifique-se sempre de que todos os cabos estejam devidamente conectados
entre si.

A expectativa de vida util destes produtos ¢ de 24 meses de uso clinico tipico.
Inspecione visualmente o cabo antes de conecta-lo a qualquer paciente ou
monitor/desfibrilador. Consulte a se¢io Inspegdo visual antes do uso abaixo.
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INSPECAO VISUAL ANTES DO USO

Faga as seguintes inspegdes visuais antes de conectar qualquer cabo a um sensor ou
monitor:

1. Faga uma inspegao visual para determinar se o cabo alcangou o 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 paciente/usudrio (por exemplo, cortes).
Sempre que a inspecdo visual revelar que o cabo ndo ¢ mais adequado para uso
continuo, siga os procedimentos adequados de descarte de produtos (consulte
DESCARTE DE PRODUTOS).

2. Depois de confirmar visualmente que um cabo ¢ adequado para uso, verifique
dentro dos conectores dos cabos. Se vocé vir qualquer contato elétrico
contaminado com liquido, gaze ou outros contaminantes, limpe os conectores
seguindo os procedimentos fornecidos no documento Cuidado, limpeza e
desinfecgdo de cabos adaptadores e extensdo de SpO, . Se os contaminantes
ndo puderem ser removidos por meio da limpeza, descarte o cabo.

APLICAGAO NO PACIENTE, SENSOR DE SpO,

Consulte as Instrugdes de uso do sensor de SpO, compativeis para obter
informagdes sobre a aplicacdo adequada do sensor ao paciente.

LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS

Consulte o documento intitulado Cuidados, limpeza e desinfecgéo dos conjuntos de
cabos e condutores de SpO2 que acompanha estas Instru¢des de uso para verificar
os agentes e procedimentos aprovados para limpeza/desinfec¢do. Para reduzir o
risco de contaminagao cruzada:

+ Limpe/desinfete os cabos antes do primeiro uso e antes de usa-los em um paciente
diferente.

» Limpe/desinfete os cabos reutilizaveis aplicados a qualquer paciente, se ficarem
visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO

Nao esterilize esses cabos de extensdo ou adaptadores de SpO,.

DESCARTE DE PRODUTOS

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

119



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 Espaco Econdmico
Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

As faixas de temperatura, umidade e altitude identificadas abaixo devem ser
mantidas em todos os produtos de extensdo e cabos adaptadores de SpO, descritos
nestas Instru¢des de uso. Caso contrario, poderdo ocorrer danos ao produto.

Temperatura

« Faixa de temperatura operacional: 0°C a +55 °C (+32 °F a 131 °F) de 20% UR a
95% UR

+ Faixa de temperatura de armazenamento: -40°C a +70 °C (-40 °F a 158 °F) de
15% UR a 90% UR

Umidade

* Armazenamento/transporte: Umidade a +65 °C (150 °F); 90% de umidade relativa
24 hrs

* Operagdo minima: Umidade a +40°C (104°F); 15% UR 24 hrs
* Operagdo maxima: Umidade a +40°C (104°F); 95% UR 24 hrs
Pressdo atmosférica

* Operagdo: 100 hPa a 1075 hPa
* Armazenamento: 100 hPa a 1075 hPa

INFORMAGOES PARA REPETIR O PEDIDO

Os produtos listados na tabela abaixo t€ém a marca CE e estdo disponiveis na Unido
Europeia.

Numero da pega Descrig&o
989803105681 (M1941A) CABO DE EXTENSAO SP02, 2M.
989803105691 (M1943A) ADAPTADOR D-SUB DE 9 PINOS SPO2 1,1M (8 PINOS)
9898031 28651 (M1943AL) ADAPTADOR D-SUB DE 8 PINOS SPO2 3M (8 PINOS)
989803136591 (M1943NL) ADAPTADOR SPO2 D-SUB DE 8 PINOS (8 PINOS) OXI
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PT Instrugoes de utilizagao

DOCUMENTO ASSOCIADO

Consulte o documento SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Cabos adaptadores ¢ de extensdo de SpO, - Cuidados, limpeza e
desinfecdo), que acompanha estas Instrugdes de utilizagdo, para obter informacdes
sobre os agentes e os procedimentos de limpeza/desinfecdo validados dos cabos
adaptadores e de extensdo.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cabos adaptadores e de extensao de SpO, reutilizaveis da Philips destinam-se a
ser utilizados por profissionais de satide qualificados durante a medigdo da saturagéo
de oxigénio no sangue do paciente, para monitorizagéo e utilizagdo diagndstica num
ambiente hospitalar e/ou de transporte.

Indicagdes de utilizagao
A utilizagdo ¢ limitada pelas indicagdes de utilizagdo do equipamento de
monitorizagao ligado.

Contraindicagées
Clinicas: nio ha contraindicagdes clinicas conhecidas.
Técnicas: nio utilize estes cabos durante exames de RM.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os cabos adaptadores ligam um sensor de SpO, a um monitor, ao passo que os cabos
de extensdo aumentam efetivamente o comprimento da ligagéo do sensor ao monitor.
Os cabos M1941A, M1943A/AL funcionam com sensores de SpO, “FAST" da
Philips. O cabo M1943NL funciona com sensores de SpO, OxiMax™. As
descrigdes fisicas dos cabos sdo fornecidas na tabela apresentada na pagina seguinte.
Os pinos de saida do conector sao apresentados para a extremidade do monitor e a
extremidade do sensor de cada cabo.

COMPATIBILIDADE

Estes cabos adaptadores e de extensdo de SpO, sdo compativeis com o monitor
M8105A (IntelliVue MP5) da Philips e com qualquer outro monitor ou sensor para
os quais estejam listados como acessorios nas instrugdes de utilizagdo do produto.
Componentes incompativeis ou um cabo ligado incorretamente podem resultar em
problemas de desempenho.
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Conectores de cabo
adaptador/de extensao

Conector
do cabo do sensor de

2 m de comprimento,
8 pinos a 8 pinos

8 pinos macho para monitor
de SpO,
(ficha cinzenta)

8 pinos fémea para
sensor de SpO, "FAST" da
Philips

REF entre monitor e sensor Sp02 compativel
989803105681 ‘ >
(M1941A) ‘ \ 42D
Extenséo de Sp02 o A4 )’ Gy

Sensor de SpO, "FAST" da
Philips de 8 pinos

989803105691
(M1943A)
Adaptador de
Sp02

1,1 m de comprimento

D-sub de 8 pinos a
9 pinos

989803128651
(M1943AL)
Adaptador de
Sp02

3m de comprimento
D-sub de 8 pinos a

8 pinos macho para monitor
de SpO,
(ficha cinzenta)

D-sub fémea de 9 pinos para
sensor de SpO, "FAST" da
Philips

Sensor de SpO, "FAST" da
Philips de 9 pinos

9 pinos

9 pinos
989803136591 ¥
(M1943NL) \
Adaptador de
Sp02 _
3m de comprimento 8 pinos macho para monitor | p_sub fsmea de 9 pinos para |~ Sensor de Sp0, OxiMax™
D-sub de 8 pinos a de Sp0; sensor de SpO, OxiMax de 9 pinos
(ficha azul)

OxiMax™ é uma marca comercial registada da Covidien AG e/ou das suas afiliadas.

AVISOS

+ Estes cabos adaptadores e de extensdo de SpO, ndo estdo esterilizados.

» Limpe/desinfete sempre estes cabos quando estes sdo retirados da embalagem
para a primeira utilizaggo.

 Antes de utilizar, leia e compreenda todos os avisos listados nestas instrugdes.
Consulte também as instrugdes de utilizagdo do monitor/desfibrilhador
compativel que contém avisos e precaugdes adicionais.

122




O operador ¢ responsavel pela verificagdo da compatibilidade do monitor, sensor
e cabo de SpO, antes da utilizagdo. Os componentes incompativeis podem
resultar em desempenho reduzido e lesdes no paciente.

Estes cabos ndo sdo adequados para utilizagdo em ambientes de RM, uma vez que
existe o risco de queimaduras no paciente e leituras incorretas.

Utilize cabos apenas sob a supervisio direta de um profissional de saude
licenciado ou formado.

Certifique-se de que os cabos ndo se emaranham a volta dos tubos de ventilagao
invasiva e ndo restringem o fluxo de ventilagdo invasiva.

Certifique-se de que o cabo ndo esta posicionado onde possa ficar emaranhado a
volta do paciente ou provocar asfixia, estrangulamento ou inibi¢do da circulagdo
nas extremidades.

Naio utilize em ambientes excessivamente himidos ou sujeitos a uma quantidade
significativa de fluidos (por exemplo, chuva).

Nunca molhe ou mergulhe os conectores do cabo em qualquer liquido.

Nao utilize se verificar, durante a inspegdo visual, que o interior dos conectores
ou 0s contactos elétricos apresentam contaminagao por liquidos, cotdo ou outro
tipo de contaminacao.

PRECAUGCOES

Observe as seguintes restrigdes de ligagdo do cabo:

- S6 ¢ possivel ligar um cabo de extensdo M1941A entre o sensor de SpO, € o
monitor.

- E possivel interligar um cabo de extensdo M1941A e um cabo adaptador
M1943 A entre o sensor e 0 monitor.

- Nao ligue um cabo de extensdo M1941A a um cabo adaptador M1943AL ou
MI1943NL.

- Nao ligue um cabo de extensdo M1941A a qualquer sensor de SpO, com um
comprimento de cabo superior a 2 m.

Ligue a extremidade do conector do monitor do cabo adaptador ou de extensdo
apenas a ligagdo de SpO, de um oximetro compativel.

Ligue a extremidade do conector do sensor do cabo adaptador ou de extensdo a
um conector de cabo do sensor de SpO, compativel.

Certifique-se sempre de que todos os cabos estdo ligados entre si de forma correta
e completa.

A vida 1til prevista destes produtos ¢ de 24 meses com uma utilizagdo clinica
tipica.

Inspecione visualmente o cabo antes de o aplicar num sensor do paciente ou ligar
a um monitor/desfibrilhador. Consulte a sec¢do Inspegdo visual antes da
utilizagdo abaixo.
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INSPECAO VISUAL ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de ligar um cabo a um sensor ou monitor, efetue as seguintes inspegdes
visuais:

1. Efetue uma inspe¢do visual para determinar se o cabo atingiu o fim da vida util.
Verifique se existem fissuras, bolhas, descamagao, fios expostos, conetores
danificados e desgaste ou danos semelhantes que possam comprometer a
exatiddo das leituras ou provocar lesdes no paciente/utilizador (por exemplo,
cortes). Sempre que a inspegdo visual revelar que um cabo deixou de ser
adequado para a utilizagdo continua, siga os procedimentos de eliminagéo
apropriados do produto (consulte a sec¢do ELIMINACAO DO PRODUTO).

2. Apos a confirmagdo visual de que o cabo pode ser utilizado, verifique o interior
dos conectores do cabo. Se verificar que os contactos elétricos apresentam
contaminagdo por liquidos, cotdo ou outro tipo de contaminagdo, limpe os
conectores de acordo com os procedimentos indicados no documento Sp0O,
Extension and Adapter Cables — Care, Cleaning, and Disinfection (Cabos
adaptadores e de extensdo de SpO, — Cuidados, limpeza e desinfe¢do). Se nao
for possivel eliminar a contaminagao apos a limpeza, elimine o cabo.

APLICAGAO NO PACIENTE, Sensor de SpO,

Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor de SpO, compativel para obter
informagdes sobre a aplicagdo correta do sensor no paciente.

LIMPEZA E DESINFEGAO DE CABOS

Consulte o documento intitulado SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Cabos adaptadores e de extensdo de SpO, - Cuidados,
limpeza e desinfe¢do), que acompanha estas Instrugdes de utilizagéo, para obter
informagdes sobre os agentes e os procedimentos de limpeza/desinfecdo validados.
Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada:

» Limpe/desinfete os cabos antes da primeira utilizagdo e antes de cada utilizagao
num paciente diferente.

» Limpe/desinfete os cabos que sdo aplicados em qualquer paciente caso fiquem
visivelmente sujos.

ESTERILIZAGAO
Nao esterilize estes cabos adaptadores ou de extensao de SpO,.

ELIMINAGAO DO PRODUTO

Siga os métodos de eliminagdo de residuos médicos aprovados, conforme
especificado 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 Espagco Econémico
Europeu (EEE), incluindo a Suiga e a Turquia, onde o utilizador e/ou o paciente
esta estabelecido.

ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS

Os intervalos de temperatura, humidade e pressdo atmosférica identificados abaixo
tém de ser cumpridos para todos os produtos de cabo adaptador e de extensdo de
SpO,, conforme descrito nas presentes Instrugdes de utilizagdo. Caso contrario,
podem ocorrer danos no produto.

Temperatura

* Intervalo de temperatura de funcionamento: 0 °C a +55 °C (+32 °F a 131 °F) com
20% a 95% de HR

* Intervalo de temperatura de armazenamento: -40 °C a +70 °C (-40 °F a +158 °F)
com 15% a 90% de HR

Humidade

* Armazenamento/transporte: humidade a +65 °C (150 °F); 90% de HR 24 h
* Humidade minima de funcionamento: a +40 °C (104 °F); 15% de HR 24 h
* Humidade maxima de funcionamento: a +40 °C (104 °F); 95% de HR 24 h

Pressao atmosférica
* Em funcionamento: 100 hPa a 1075 hPa
» Armazenamento: 100 hPa a 1075 hPa

INFORMAGOES PARA NOVAS ENCOMENDAS

Os produtos listados na tabela abaixo tém marcagéo CE e estdo disponiveis na Unido
Europeia.

Referéncia Descrigéo
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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RO Instructiuni de utilizare

DOCUMENT CORELAT

Consultati documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor adaptoare
si de extensie Sp0, care insoteste aceste Instructiuni de utilizare (IFU) pentru
informatii despre agentii si procedurile validate de curatare/dezinfectare a cablurilor
adaptoare si de extensie.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Cablurile adaptoare si de extensie SpO, reutilizabile sunt proiectate in vederea
utilizdrii de catre profesionisti cu pregatire in domeniul asistentei medicale, in
timpul masurarii saturatiei oxigenului din sangele pacientului, in scopuri de
monitorizare si diagnostic, in medii spitalicesti si/sau de transport.

Instructiuni de utilizare
Modul de folosire este limitat de instructiunile de utilizare ale echipamentului de
monitorizare conectat.

Contraindicatii
Clinice: nu exista contraindicatii clinice cunoscute.
Tehnice: nu utilizati cablurile in timpul scanarii IRM.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Cablurile adaptoare conecteaza senzorul SpO, la monitor, in timp ce cablurile de
extensie prelungesc efectiv senzorul pana la conexiunea monitorului. Cablurile
M1941A, M1943A/AL sunt compatibile cu senzorii Philips ,,FAST” SpO,. Cablul
M1943NL este compatibil cu senzorii OxiMax™ SpO,. Descrierile fizice ale
cablurilor sunt furnizate in tabelul prezentat pe pagina urmatoare. Sunt prezentati
pinii conectorului de la capatul pentru monitor si de la capatul pentru senzor la
fiecare cablu.

COMPATIBILITATE

Aceste cabluri adaptoare si de extensie SpO, sunt compatibile cu monitorul Philips
M8105A (IntelliVue MP5) si cu orice alt monitor sau senzor care le mentioneaza ca
accesorii compatibile n instructiunile de utilizare. Un cablu conectat
necorespunzator sau componentele incompatibile pot cauza probleme de
functionare.
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REF

Conectori cablu
adaptor/de extensie
intre monitor si senzor

Conector cablu
compatibil pentru
senzorul Sp02

989803105681
(M1941A)
Extensie Sp02

lungime 2 m,
8 pini - 8 pini

&

Conector taté cu 8 pini la
monitorul SpO,
(mufa gri)

!( W '
e
Conector mamé cu

8 pini la senzorul
Philips ,FAST” SpO,

e

Conector cu 8 pini
senzorul Philips ,FAST” SpO,

989803105691
(M1943A)
Adaptor SpO2

lungime 1,1 m
D-sub cu 8 pini - 9 pini

989803128651
(M1943AL)
Adaptor SpO2

lungime 3 m
D-sub cu 8 pini - 9 pini

Conector taté cu 8 pini la
monitorul SpO,
(mufa gri)

Conector D-sub mamé cu
9 pini la senzorul
Philips ,FAST" SpO,

Conector cu 9 pini
senzorul Philips ,FAST” SpO,

989803136591
(M1943NL)
Adaptor SpO2

lungime 3 m
D-sub 8 pini - 9 pini

Conector taté cu 8 pini la
monitorul SpO,
(mufé albastra)

Conector D-sub mama cu
9 pini la senzorul
OxiMax SpO,

Conector cu 9 pini
senzorul OxiMax™ Sp0,

Oximax™ este marca inregistratd a Covidien AG si/sau a afiliatilor sai.

AVERTISMENTE

+ Aceste cabluri adaptoare si de extensie SpO, nu sunt sterile.

+ Curatati/dezinfectati intotdeauna cablurile atunci cand le scoateti din ambalaj
pentru prima utilizare.

« TInainte de utilizare, cititi si intelegeti toate avertismentele listate in aceste
Instructiuni de utilizare. Consultati, de asemenea, Instructiunile de utilizare ale
monitorului/defibrilatorului compatibil, pentru avertismente si atentionari

suplimentare.

* Operatorul are responsabilitatea sa verifice compatibilitatea monitorului SpO,,
a senzorului si a cablului inainte de utilizare. Componentele incompatibile pot
conduce la performante reduse si/sau la ranirea pacientului.
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Aceste cabluri nu sunt potrivite pentru utilizarea intr-un mediu IRM, deoarece
exista riscul de arsuri pentru pacient si masuratori eronate.

Utilizati cablurile numai sub supravegherea directd a personalului medical
calificat sau autorizat.

Asigurati-va ca nu se pot incurca cablurile in jurul tuburilor IV si ca nu
restrictioneaza fluxul I'V.

Asigurati-va cd nu ati pozitionat cablul in locuri unde se poate incurca in jurul
pacientului si ca nu poate cauza asfixierea, strangularea acestuia sau blocarea
circulatiei sangvine la extremitati.

Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a unor fluide
(de ex., ploaie).

Nu scufundati si nu inmuiati conectorii cablurilor in lichid.

Anu se utiliza daca la inspectia vizuald se descopera ca interiorul conectorilor sau
contactele electrice sunt contaminate cu lichid, scame sau orice alti contaminanti.

ATENTIONARI

Respectati urmatoarele restrictii privind conexiunile de cabluri:

- Intre senzorul SpO, si monitor poate fi conectat numai un cablu de extensie
MI1941A.

- Intre senzor si monitor pot fi interconectate impreuna un cablu de extensie
M1941A si un cablu adaptor M1943A.

- Nu conectati un cablu de extensie M1941A la un cablu adaptor M1943AL sau
M1943NL.

- Nu conectati un cablu de extensie M1941A la un senzor SpO, al carui cablu este
mai lung de 2 m.

Conectati capatul pentru monitor al cablului adaptor sau de extensie exclusiv la
mufa de conectare SpO, a unui oximetru compatibil.

Conectati capatul pentru senzor al cablului adaptor sau de extensie exclusiv la un
conector compatibil al senzorului SpO,.

Asigurati-va intotdeauna ca toate cablurile sunt bine conectate intre ele.

Durata de functionare preconizata pentru aceste produse este de 24 luni de
utilizare clinica normala.

Asigurati-va ca inspectati vizual cablul inainte de a-1 atasa la orice senzor sau
monitor/defibrilator pentru pacient. Consultati sectiunea Inspectie vizuald inainte
de utilizare de mai jos.
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INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

Efectuati urmatoarele inspectii vizuale inainte de a atasa orice cablu la un senzor
sau un monitor:

1. Efectuati o verificare vizuala pentru a stabili daca termenul de valabilitate al
cablului a fost 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 vatamarea corporald a
pacientului/utilizatorului (de ex. taieturi). Daca o inspectie vizuala determina ca
un cablu nu mai este potrivit pentru utilizare, urmati procedurile
corespunzatoare de aruncare a produsului (consultati ELIMINAREA
PRODUSULUI).

2. Dupa ce confirmati vizual ca un cablu este adecvat pentru utilizare, uitati-va in
interiorul conectorilor cablului. Daca vedeti orice contacte electrice
contaminate cu lichid, scame sau alti contaminati, curdtati conectorii conform
procedurilor din documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor
de prelungire i de adaptor SpO,. In cazul in care contaminantii nu pot fi
eliminati prin curatare, aruncati cablul.

APLICAREA PE PACIENT, Senzorul SpO,

Consultati Instructiunile de utilizare a senzorului SpO, compatibil pentru informatii
privind aplicarea corespunzatoare a senzorului pe pacient.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA CABLURILOR

Consultati documentul Ingrijirea, curdtarea si dezinfectarea cablurilor adaptoare

si de extensie SpO, care insoteste aceste Instructiuni de utilizare pentru agentii si

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 aplicate pe orice pacient, daca acestea sunt vizibil
murdare.

STERILIZAREA

Nu sterilizati aceste cabluri adaptoare si de extensie SpO,.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de
institutia dvs. medicald sau reglementarile locale.
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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.

SPECIFICATII REFERITOARE LA MEDIUL INCONJURATOR

Intervalele de temperatura, umiditate si presiune atmosferica identificate mai jos
trebuie sa fie mentinute pentru toate cablurile adaptoare si de extensie SpO,
descrise in aceste Instructiuni de utilizare. in caz contrar, poate apirea deteriorarea
produsului.

Temperatura

* Interval de temperatura de operare: intre 0 °C si +55 °C (+32 si 131 °F) la 20 %
pana la 95 % umiditate relativa.

* Interval de temperatura de depozitare: intre -40 °C si +70 °C (- 40 si 158 °F) la
15 % pana la 90 % umiditate relativa.

Umiditate

* Depozitare/transport: umiditate la +65 °C (150 °F); 90 % umiditate relativa. 24 de ore
* Operare minima: umiditate la +40 °C (104 °F); 15 % umiditate relativa. 24 de ore
* Operare maxima: umiditate la +40 °C (104 °F); 95% umiditate relativa. 24 de ore

Presiune atmosferica
* Functionare: 100 hPa - 1075 hPa
* Depozitare: 100 hPa - 1075 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
989803105681 (M1941A) CABLU DE EXTENSIE SP0O2,2 M
989803105691 (M1943A) ADAPTOR D-SUB CU 9 PINI SPO2 DE 1,1 M (8 PINI)
9898031 28651 (M1943AL) ADAPTOR D-SUB CU 8 PINI SPO2 DE 3 M (8 PINI)
989803136591 (M1943NL) ADAPTOR D-SUB CU 8 PINI SPO2 (8 PINI) OXI
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RU — UHCcTpyKUMA no akcnnyaTtauum

CBA3AHHAA OOKYMEHTALIUA

CaeneHust 00 0X0OPEHHBIX IS YUTHHUTEIBHBIX Kabenel n kabeneii-agantepoB
YUCTAIMX/Ie3NHOHUIMPYIOIIMX CPEACTBAX U MPOLEAYpax cM. B TOKyMeHTe SpO,
Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Y navHuTEIbHBIC
kabenu u kabenu-aganrepsl SpO, — yXo0J1, YUCTKA U JIE3HH(EKIU), IPUIAraeMOM K
HACTOSIIEH HHCTPYKIUH 110 SKCIUTyaTallHH.

HA3HAYEHUE

MHoropa3oBble yUIMHUTENbHbIE Kabenu u kabenu-ananteps! SpO, komnanuu Philips
[pEIHA3HAYCHBI IS KCTIOJIb30BAHUsI 00YYEHHBIM MEIUIIHHCKIM TIePCOHATIOM TIPU
H3MEPEHHUH HACHIIICHHS apTePUATbHON KPOBHU MALIMEHTa KUCIOPOJOM B LIENIAX
MOHHTOPHUHTA M IMATHOCTUKH B YCIOBHSX MEIMINHCKOTO YUPEKICHUS W/WIIH TIPH
TPAHCIIOPTUPOBKE ITAIEHTOB.

MokasaHuA K NMPUMEHEeHUI0

ﬂonycxaeTcx TOJIBKO MCIIOJIB30BAHUE B COOTBETCTBUH C ITOKa3aHUAMHU K IIPUMEHEHUIO
TIOAKJIIFOYEHHOTO 060py;[013a}{m{ JUIA MOHUTOPHHIA.

HPOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
KnuHuyeckune: kimHUYECKHE IPOTHBOIIOKA3aHHS HE BBISBIICHBI.
TexHUYeckKkme: He UCIoJb3yiiTe JaHHbIe Kabeau Bo BpeMst npouexyp MPT.

OMUCAHUE U3OENUA

KaGenu-agantepsl coeuHsAOT AaTuuk SpO, ¢ MOHUTOPOM, B TO BpeMsI Kak
YIUIMHUTENbHbBIE KaOesH MO3BOJISIOT 3POEKTUBHO YBEIUYUTD JUIMHY COSIUHCHHS MEKIY
naraukoM 1 MoHUTOpOoM. Kabernn M1941A, M1943A/AL coBMecTHMBI € TaTYHKAMU
Philips «FAST» SpO,. Kabems M1943NL coBMECTUM C IaTYHKaMU OxiMax™ SpO,.
Onncanne Gpu3NUecKnX CBOWCTB Kabelel MpeICTaBICHO B TaOIUIIe Ha cieayroneit
cTpanuue. s Kax10ro kadens NoKa3aHa CXeMa PacIoOKeH!s] KOHTAKTOB Pa3beMOB CO
CTOPOHBI MOHHTOPA U CO CTOPOHBI JAT4HKA.

COBMECTUMOCTb

JlaHHbIe yIIMHUTEIbHBIE Kabenn U kabenu-aganteps! SpO,) COBMECTHMBI C MOHUTOPOM
Philips M8105A (IntelliVue MP5), a Takike J00bIM APYTHM MOHHTOPOM HJIN JaTIHKOM,
B MHCTPYKIMH 10 SKCIUTyaTallui KOTOPOTo 3TU Kabeln yKa3aHbl B KAYeCTBE
HpUHAUIeKHOCTeH. Mcrnonb30BaHHe HECOBMECTHMBIX KOMIIOHEHTOB HITH HEHAUISKAIIIM
00pa3oM MOAKIFOYSHHOTO Kabessi MOKET OTPHIIATENIBHO CKa3aThCsl Ha Pabounx
XapaKTePUCTHKAX yCTPOICTRA.
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REF

Pa3bembl yANMHUTENLHOTO
kabens/kabens-agantepa
MeXay MOHUTOPOM U AaTYMKOM

Pa3bem kabens
COBMECTMMOro
patuuka Sp02

989803105681
(M1941A)
YONMHUTENBHBIRA
kabenb Sp0O2

[nvHa 2 m
Pa3beMmbl: 8-KOHTaKTHbI 1
8-KOHTaKTHBII

-4

A

8-KOHTaKTHbIi OXBaTbIBAEMbIi
pasbem, k MoHuTOpy SpO,
(cepbiit kopnyc)

8-KOHTaKTHbIif OXBATbIBAIOLLWI
pasbem, k aatunky Philips
«FAST» SpO,

8-KOHTaKTHbIN
natuuk Philips «FAST»
$p0,

989803105691
(M1943A)
Kabenb-agantep
Sp02

Onvna 1,1 M

Pasbembl: 8-KOHTaKTHbIA 1
9-KOHTaKTHbIA D-sub

989803128651
(M1943AL)
Kabens-anantep SpO2
[nvHa 3 m

PasbeMmbl: 8-KOHTaKTHbI 1
9-KOHTaKTHbI D-sub

{

‘\,

8-KOHTaKTHbI
0XBaTbIBaeMblii pa3bem,
K MoHuTOpy SpO,
(cepblit kopnyc)

9-KOHTaKTHbIi
OXBaTbIBAKLLA Pasbem
D-sub, k aatumky Philips

«FAST» Sp0,

9-KOHTaKTHbIA
natuuk Philips «FAST»
Sp0,

989803136591
(M1943NL)
Kabenb-apantep SpO2

[nvHa 3 m
PasbeMmbl: 8-KOHTaKTHbI 1
9-KOHTaKTHbI D-sub

4

‘\.

8-KOHTaKTHbI OXBaTbIBAEMbIi
pasbem, k MoHuTopy SpO,
(cuHwiA kopnyc)

9-KOHTaKTHbIi! OXBATbIBAIOLLWI
pasbem D-sub, k gaTumky
OxiMax SpO,

9-KOHTaKTHbII
pgarunk OxiMax™ SpO,

Oximax™ siBIsIeTCS 3apErHCTPUPOBAHHBIM TOBAPHBIM 3HakoM kKommnanuu Covidien AG

u/unn ee adhuIHaToB.

NMPEAOCTEPEXEHUA

* JlaHHBIC YIUIHHUTEIbHbIC Kabenu 1 kabenu-agantepsl SpO, HECTEPHIBHBI.

* B o0s3aTenbHOM NOPS/IKE BBINIONHANTE YHCTKY/1e3MH(EKINIO TaHHBIX Kabeneil npu
HX IEPBOM M3BICYCHUU U3 YNIAKOBKH.

+ TIlpexne uem HCTIONB30BATH U3/ICIHE, IPOUNTANTE U YCBOKTE BCE MPELYTIPEK/CHUS,
NPEJICTABJIEHHbIE B HACTOALIEH MHCTPYKIMH 110 SKCIUTyaTaly. JJonoaHuTenbHbIe
MPEIOCTEPEKEHUS] M NPEIYNPERKAEHHS CM. TAKKE B UHCTPYKLIMH 10 IKCILTyaTalun

COBMECTHMOTO MOHUTOpa/AepubpuLIsITOpa.
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* Omeparop HeCET OTBETCTBEHHOCTH 3a MPOBEPKY COBMECTMMOCTH MOHUTOPA, 1aTUHKA U
kabens SpO, nepes UX MCIIOJIb30BaHHEM. FICIIOIb30BaHHE HECOBMECTUMBIX
KOMIIOHEHTOB MOXET IIPUBECTHU K yXYAIICHUIO pabOThI YCTPONCTBA H TPAaBMUPOBAHUIO
MalMeHTa.

» JlanHble Kabely He MPEeAHA3HAYCHBI I HCIONb30BaHUs B ycnoBusaX MPT, nockonbky
9TO MOXKET IIPUBECTH K 0XKOTaM ITALEHTA I HEBEPHBIM PE3y/bTaTaM U3MEPECHHUIA.

* Mcnonb3yiiTe Kabenu TOIbKO MO/ HEMOCPEICTBEHHBIM KOHTPOJIEM JUILIOMHPOBAHHOTO
M 00y4eHHOTO MEMIHHCKOTO pabOTHHUKA.

* Ilpocnenure 3a TeM, 4TOObl KaOEIM HE MOIVIM OITYTaTh TPYOKH JUIs BHYTPHBEHHOTO
BIIMBAHUS M OTPAHUYUTh B HUX IIOTOK XKUJKOCTH.

+ Pacnonaraiite xabenn TakuM 00pa3oM, 4TOOBI OHM HE MOIVIM OIYyTaTh IAllUEHTA U
MPUBECTH K YYIIbIO, CIAABIMBAHUIO MM 3aTPYAHEHHIO UPKYJISALMH KPOBH B
KOHEYHOCTSIX.

* He ucnions3yiite uszienue B yCIOBHSX MOBBILICHHOHN BIaXHOCTH WM TIPH BO3ACHCTBHH
Ha Hero 60JIbLIOT0 KOJIMYECTBA KUJKOCTH (HAIIPUMED, MO JIOKIEM).

* 3amperaercs norpyxarb pa3beMbl Kabelneil B XKUAKOCTh U 3aMauMBaTh HX.

* Hu B KoeM ciryyae He UCTIONB3YHTe U3JIENHE, €CIIM €T0 OCMOTP BBIABIIAET 3arpsa3HEHHE
BHYTPEHHEH YacTH Pa3beMOB MU EKTPUYECKUX KOHTAKTOB XKHAKOCTBIO, BOJIOKHAMH
TKAHHU WK APYTHMHU IIOCTOPOHHUMH YaCTHIIAMH.

NPEAYNPEXOEHUA

« B o0s3arenbHOM NOpsiAKe COOMIONANTE CIIEAYIOIIHE OTPAHUYCHHS B OTHOILICHUH
TOAKIIIOYCHUS KaOeei:
- Mexny narunkom SpO, ¥ MOHHTOPOM MOKET ObITh MOJKITIOYEH TOJIBKO OXUH
VAJIMHHUTENbHBIN Kabenb M1941A.
- Mex/y naT4uKoM 1 MOHHUTOPOM MOJKHO YCTaHOBHTbH OJMH YUIMHUTEIIbHBIH KaOeb
M1941A u onun kabenb-amanrep M1943 A, coeinHEHHbBIE MEXIY COOOIA.
- 3anperaercsi HOAKII0YATh YUTMHUTEIBHbIN Kabeias M1941A k kabenmto-agantepy
M1943AL unu M1943NL.
- 3anpemaeTcs MOAKIIOYATh YATHHUTENbHbII Kabenb M1941A k mobomy naT4uky
SpO,, nnuHa kabesst KOTOPOTro MPEBBIIIACT 2 M.

« Tloakmiouaiite paszvem co cmoponvt MOHUMOpA YIUTHHATEIBHOTO Kabelst uin Kabesi-
ajlanTepa TONIBKO K Pa3beMy COBMECTHUMOTO okcumerpa SpO,.

« Tonkmrouaiite pazvem co cmopoHsl Oamyuka YITTAHUTEILHOTO KaOess Witk KaOess-
ajlanrepa TONBKO K pa3beMy Kabelst CoBMecTUMOro aTyuka SpO,.

* Bcerna ciieure 3a TeM, 9TOOBI Bce Kabean ObUTH ITOTTHOCTBIO M HAJIEKAIIUM 00pa3oM
BCTaBJICHBI JIPYT B JIpyTa.

*  Oxugaemslii CpOK CITyKOBbI JaHHBIX U3/EIN COCTABISCT 24 MecsIIa PH CTaHaPTHOM
HCIIOJIB30BAHUH B KIIMHHYECKUX YCIIOBHSIX.

* B o0s13aTenbHOM NOpsAKE OCMaTpUBaiiTe Kadelb, IPexke YeM MOACOSJUHATE ero K
JATYUKY TAlUeHTa WX MOHUTOPY/nebudpuuisitopy. CMm. pasnen Busyanvhuiii ocmomp
nepeo UCnonb306aHuemM HIXKE.
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BU3YAIbHbIA OCMOTP NEPEQ UCMOJIb30OBAHUEM

Ipex/ie 4eM MOJCOeIHHSITH KaKoH-Tn60 Kabelb K JaTIHKY WIH MOHHTOPY, BBIIOIHHUTE
CIIE/IYIOLIHE TIPOBEPKH:

1. BbInonHATE BU3YaIbHBII OCMOTP H3JENHUsI H YOSIUTECh, YTO CPOK CIIY)KObI Kabesist
He uctek. [IpoBepbTe HalMYKe TPEILIMH, B3y THIl, OTCIIOCHUH, OTKPBITBIX IIPOBOJIOB,
HOBPEKICHUIN Pa3beMOB HJIM QHATOTMYHbIX TOBPEK/ICHHUI U CIE0B H3HOCA,
KOTOPBIE MOTYT ITOBJIHSATH HA TOYHOCTh U3MEPEHHIT HJIH MPUBECTH K
TPaBMHPOBAHUIO NALMEHTA HIIH 110JIb30BaTeNs (Hanpumep, nopess). Ecim ocMoTp
BBISIBIISICT HELIPUTOJIHOCTD Kabelisl K JalibHEHIeMy HCIOJIb30BaHHUIO, CIELyHTe
COOTBETCTBYIOIIMM MPOLEyPaM [0 YTUIN3ALNH U3enus (CM. pasaen
VTUITH3ALIAA U3JJEJTHA).

2. OcMOTpeB Kabesb U YOS IMBIIKCH, YTO OH MPHUTO/CH UL HCIIONb30BAHMS,
OCMOTpHTE BHYTPEHHIOK YaCTh Pa3beMoB Kalels. Eciu Bbl 0GHApYXKUIIH, UTO
KaKUe-TM00 3JIeKTPUYECKUE KOHTAKThI 3arPsI3HEHBI XKUIKOCTBIO, BOJIOKHAMH TKaHH
WM APYTUMH TOCTOPOHHMMH YaCTULAMHU, HEOOXOAMMO OUHCTHTD Pa3beMbl B
COOTBETCTBMH C MPOLIETYPaMH, IPEICTaBICHHBIMU B TOKyMeHTe SpO, Extension
and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Y JutnHUTENbHBIE KabeIH 1
kabenu-aanrepsl SpO, — yxoJ, yncTka u aesuHdexnus). Ecnu 3arpsasHenns
OCTAIOTCSl MOCIIE YHCTKH, YTHIN3UPYHTE KaOelb.

HANOXEHUE HA NAUMEHTA, OATHUK SPO,

CBeneHus o MIPaBUIIBHOM HAJIOKCHUU JaTYWKa Ha IMAllUCHTa CM. B HHCTPYKIIUU 110
OKCIUTyaTalluki COBMECTHUMOTIO JaTYUKa Sp02

YUCTKA U OE3UHOEKLUA KABENEW

CaeneHust 06 0100PEHHBIX MPOLEAYPAX M YUCTIIINX/ NE3NHOUIMPYIONIUX CPEICTBAX CM.
B JIokyMeHTe SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection

(Y umuutensHble kabenu u kabemu-aganrepsl SpO, — yXoJ1, YUCTKA U Je3uHdeKIus),
[PUIIAraeMOM K HACTOSILEH HHCTPYKLKH 110 SKCIUTyaTaluu. sl CHUKEHHUs pucka
[IEPEKPECTHOTO 3apaKEHHS BBITIOJIHHUTE CIICAYIONINE ACHCTBHS.

* Oumnnaiite/ne3nHduuupyiite kabenu nepes HepBHIM HCIIONB30BAHUEM U HEpe]
HCTIONIb30BaHHUEM JUISL APYTOTO MAIMCHTA.

 Tlpu HaNMMYUK BUIMMBIX 3arpsA3HEHHN O4MIIaiTe/ e3nHpUIIpyiiTe Kabean, KOTopbie
HAKJIa/bIBAIOTCS HA MAL[UCHTA.

CTEPUNTN3ALINA

He nozBepraiite JaHHbIE yUTHHUTEIbHbIC KaOeIi WK Kabenu-agantepsl SpO,
CTePUIIH3ALINH.

YTUNU3ALUUA U3OENUA

Crniepyiite nmpaBuiiaM Mo YTHIN3aLUHA MEAMLIMHCKUX OTXO/OB, IPHHSATHIM B BAllleM
MEIMIUHCKOM YUPEKACHHUH M TIPEITUCAHHBIM MECTHBIMH HOPMATHBHBIMI
TpeOOBAHHUSAMH.
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OTYETbI Ob MHUMOEHTAX

O n1r00BIX OMACHBIX MHIMJIEHTAX, IIPOU3OIIE/IINX B CBS3HU C JIAHHBIM YCTPOKCTBOM,
creayer coobuiaTh B koMmnanuto Philips n ynosHOMOueHHbIE OpraHbl FOCYAapCTBa-YIeHa
EBpomneiickoit sxonomuueckoit 30Hb1 (ED3), Brimouas IIseitnapuio n Typuuio,

B KOTOPOM HaXOJIMTCS 10JIb30BATEIlb H/HIIU TALHEHT.

TPEBOBAHUA K OKPY)XAIOLLIEEW CPEE

Vka3aHHble HIKE JMANa30Hbl TEMIIEPATYPBI, BIAXKHOCTH M aTMOC(EPHOr0 JaBIeHHs
JIOJDKHBI TTO/LIEPAKUBATBCS JUISL BCEX YIUIMHUTENBHBIX Kaleneil n kabeneii-anantepos
SpO,, omHcaHHBIX B HACTOSIIEH MHCTPYKIHHU MO SKCILTyaTalui. B mpotuBHOM citydae
BO3MOJKHO TTOBPEKICHHUE U3ICITHUSL.

Temnepartypa

* JlnanasoH pabouux Temmeparyp: ot 0 1o +55°C npu otHOCHTENbHOM BaxkHocTH 20-95%
* JlnamazoH TemiepaTyp npu xpaneHuu: ot -40 10 +70°C 1npu OTHOCHTENBHOM
BiaxkHocTH 15-90%

BnaxHocTb

+ OTHOCHTENBHAS BIAXKHOCTD IPH XPaHEHHH/TpaHCHOPTHPOBKe: 90% IpH TeMIepaType
+65°C; 24 4

* MuHuMaIbHasi OTHOCHTEIbHAS BIAXKHOCTh B pabounx ycnoBusx: 15% mpu
Temmeparype +40°C; 24 1

* MaxkcuMaibHast OTHOCHTENIbHAS BIAXKHOCTh B pab0UnX ycioBHsx: 95% mpu
Temmneparype +40°C; 24 4

AtmoccepHoe naBneHune

* Dkcmyaranus: 100-1075 rlla
* Xpanenwue: 100-1075 rlla

CBELOEHWA ONA NOBTOPHOIO 3AKA3A

W3nenust, nepedncieHHble B Tabiiuie Hivke, MMetoT MapkupoBky CE n focTynHsl Ha
Teppuropun EBporneiickoro corosa.

Homep no karanory Onucatune
989803105681 (M1941A) YANMHUTENbHbIA KABESb SPO2, 2 M

KABENb-ALANTEP SP0O2, 9-KOHTAKTHbIV PA3HEM D-SUB,
989803105691 (M1943A) 1,1 M (8-KOHTAKTHbI/)

KABENb-ATANTEP SPO2, 8-KOHTAKTHbII PASBEM D-SUB,
9898031 28651 (M1943AL) IM (8-KOAI-ﬁ'AKTHbIM)

KABEMNb-ALANTEP SPO2, 8-KOHTAKTHbI/ PASBEM D-SUB
989803136591 (M1943NL) (8-KOHT/'\AKHAI-[TI:>IVI) oxl '
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SK Navod na pouzitie

SUVISIACI DOKUMENT

Precitajte si dokument PredlZovacie kdble a kdble adaptéra SPO, —
starostlivost’, Cistenie a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzite
a obsahuje informacie o overenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch a
postupoch pre predlzovacie kable a kable adaptéra.

URCENE POUZITIE

Opakovane pouzitel'né predlzovacie kable a kable adaptéra SpO, od spolo¢nosti
Philips smie pouzivat’ len vyskoleny zdravotnicky personal na meranie saturacie
krvi pacienta kyslikom v ramci monitorovania a diagnostiky v nemocnici a pocas

prepravy.
Indikacie na pouzitie

Pouzitie je obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného monitorovacieho
zariadenia.

Kontraindikacie

Klinické: Nie st zname ziadne klinické kontraindikacie.
Technickeé: Tieto kable nepouzivajte podas vySetrenia magnetickou
rezonanciou.

POPISY PRODUKTU

Kaéble adaptéra pripajaju snima¢ SpO, k monitoru, kym predlzovacie kable
ucéinne predlzuju pripojenie snimaca k monitoru. Kable M1941A, M1943A/AL
funguju so snimacmi ,,FAST SpO,. Kébel M1943NL funguje so snimacmi
OxiMax "™ SpO,. Fyzické opisy kablov su uvedené v tabul'ke znazornenej na
nasledujucej strane. Vystupky kolikov konektora su znazornené pre monitorovy
koniec a snimacovy koniec kazdého kabla.

KOMPATIBILITA

Predlzovacie kable a kable adaptéra SpO, st kompatibilné s monitorom Philips
MB8105A (IntelliVue MP5) a so vSetkymi d’al§imi monitormi alebo snima¢mi,
ktoré ich v navode na pouzitie uvadzaju ako kompatibilné prislusenstvo.
Nekompatibilné stcasti alebo nespravne pripojeny kabel moézu viest' k
problémom s fungovanim.
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8-kolikovy na 8-kolikovy

8-kolikovy saméi na
monitor SpO,
(so sivym plastom koncovky)

8-kolikovy sami¢i na snima¢
Philips ,FAST* SpO,

Konektory predizovacich Kompatibilny
kablov/kablov adaptéra konektora snimaca
REF medzi monitorom a snimacom kabla Sp02
989803105681 ¥
(M1941A) “\ % ’
Sp02 predlizovaci o, A4 )’ ' J
Dizka 2 m,

8-kolikovy snima¢
Philips ,FAST* SpO,

989803105691
(M1943A)

SpO2 adaptér
dizka1,1m

8-kolikovy na 9-kolikovy
D-sub

989803128651
(M1943AL)

SpO2 adaptér
dizka 3 m

8-kolikovy na 9-kolikovy
D-sub

8-kolikovy sam¢i na
monitor SpO,
(so sivym plastom koncovky)

9-kolikovy samici
D-sub na snimac
Philips ,FAST" SpO,

9-kolikovy snima¢
Philips ,FAST* SpO,

989803136591
(M1943NL)

Sp02 adaptér
dizka 3 m

8-kolikovy na 9-kolikovy
D-sub

4

@‘.

8-kolikovy sam¢i na
monitor SpO,
(s modrym plastom
koncovky)

9-kolikovy samici
D-sub na snima¢
OxiMax SpO,

9-kolikovy snima¢
0OxiMax™ spO,

Oximax™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Covidien AG alebo jej
partnerskych spolo¢nosti.

VYSTRAHY

» Tieto predlzovacie kable a kable adaptéra SpO, nie st sterilné.

+ Ked’ tieto kable vyberiete z balenia na prvé pouzitie, vzdy ich vycistite
a vydezinfikujte.

* Pred pouzitim si precitajte a oboznamte sa so vSetkymi vystrahami uvedenymi
v tomto névode na pouzitie. DalSie vystrahy a varovania najdete v ndvode na
pouzitie kompatibilného monitora/defibrilatora.

* Pred pouzitim musi operator skontrolovat’ kompatibilitu kabla, snimaca a monitora
SpO,. Nekompatibilné komponenty mozu ohrozit’ prevadzku a zranit’ pacienta.
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Tieto kable nie st vhodné na pouzitie v prostredi MRI, ktoré by mohlo
potencialne spdsobit’ popaleniny pacienta a nespravne nameranie hodnot.
Stpravu kablov pouZivajte iba pod priamym dohl'adom opravneného alebo
vyskoleného zdravotnika.

Zaistite, aby sa kable nemohli omotat’ okolo IV hadi¢iek a nemohli obmedzit’

IV tok.

Zabezpecte, aby suprava kablov nebola umiestnena tak, ze by sa kable mohli
omotat’ okolo pacienta alebo sposobit’ dusenie, Skrtenie alebo zastavenie krvného
obehu v koncatinach.

Nepouzivajte v nadmerne vlhkom prostredi alebo v pripade, ak mé byt’ vystaveny
silnému vplyvu kvapalin (napr. dazd’).

Konektory kablov nikdy neponarajte ani nemacajte do tekutin.

Nepouzivajte, ak vizualna kontrola odhali, Ze vnutro konektorov alebo elektrické
kontakty s kontaminované tekutinou, vlaknami alebo inymi kontaminantmi.

VAROVANIA

Dodrziavajte nasledujiice obmedzenia pre pripojenie kablov:

— Medzi snimacom SpO, a monitorom je mozné pripojit’ iba jeden predlzovaci
kabel M1941A.

— Jeden predlzovaci kabel M1941A a jeden kabel adaptéra M1943A mozu byt
navzajom prepojené medzi snimacom a monitorom.

— Nepripajajte predlzovaci kabel M1941A ku kablu adaptéra M1943AL ani ku
kablu adaptéra M1943NL.

— Nepripéjajte predlzovaci kibel M1941A k Ziadnemu snimagu SpO, s dizkou
vécsou ako 2 m.

Monitorovy koniec konektora predlzovacieho kabla alebo kabla adaptéra
pripajajte iba k pripojke SpO, kompatibilného oxymetra.

Snimacovy koniec konektora predlzovacieho kabla alebo kabla adaptéra pripajajte
iba ku konektoru SpO, kompatibilného snimaca kabla.

Vzdy skontrolujte, ¢i st vSetky kable do seba spravne a Giplne zasunuté.
Ocakavana zivotnost’ tychto vyrobkov je 24 mesiacov pri zvy¢ajnom klinickom
pouzivani.

Predtym, ako kabel pripojite k akémukol'vek pacientskemu snimacu alebo
monitoru/defibrilatoru, ho vzdy vizualne skontrolujte. Pozrite ast’ Vizudlna
kontrola pred pouzitim uvedent niZzSie.
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VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pripojenim akéhokol'vek kabla k snimacu alebo monitoru vykonajte
nasledujuce vizualne kontroly:

1. Vykonajte vizualnu kontrolu, aby ste zistili, ¢i kabel nedosiahol koniec
zivotnosti. Skontrolujte, ¢i sa na iom nenachadzaja praskliny, vypukliny,
exponované droty, poskodené konektory a podobné znamky opotrebovania
alebo poskodenia, ktoré by mohlo viest' k naruseniu presnosti nameranych
hodn6t alebo sposobit’ zranenie pacienta ¢i pouzivatel'a (napr. rezné rany).
Vzdy, ked vizualna kontrola odhali, ze kabel uz nie je vhodny na d’alie
pouzivanie, postupujte podl’a prislusnych procedur likvidacie produktu (pozrite
Cast’ LIKVIDACIA PRODUKTU).

2. Po vizualnom potvrdeni, ze kabel je vhodny na pouzitie, sa pozrite dovniitra
konektorov kabla. Ak spozorujte, ze su elektrické kontakty kontaminované
tekutinou, vlaknami alebo inymi kontaminantmi, konektory vy¢istite podl'a
postupov uvedenych v dokumente PredlZovacie kdble a kdble adaptéra SpO, —
starostlivost’, Cistenie a dezinfekcia. Ak sa kontaminanty nedaju odstranit
Cistenim, kabel zlikvidujte.

APLIKACIA U PACIENTA, snimaé SpO,
Informacie o spravnej aplikacii snimaca u pacienta najdete v navode na pouzitie
kompatibilného snimaca SpO,.

CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLA

Precitajte si dokument s nazvom PredlZovacie kable a kable adaptéra SPO, —

starostlivost, Cistenie a dezinfekcia, ktory sa dodava s tymto navodom na pouzitie

a obsahuje informacie o overenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch

a postupoch. Znizenie nebezpecenstva krizovej kontaminécie:

+ Vydcistite a dezinfikujte kable pred prvym pouzitim a pred pouzitim u iného
pacienta.

» Vydistite a dezinfikujte kable, ktoré sa aplikuju na akéhokol'vek pacienta, ak st
viditeI'ne zne€istené.

STERILIZACIA

Nesterilizujte tieto predlzovacie kable ani kable adaptéra SpO,.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim
zdravotnickym zariadenim alebo miestnymi predpismi.
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NAHLASOVANIE INCIDENTOV

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto zariadenim,
by sa mal oznamit’ spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eur6épskeho
hospodarskeho priestoru (EHS), kde pouzivatel’ alebo pacient sidlia, vratane
Svajéiarska a Turecka.

SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA

Rozsahy teploty, vlhkosti a atmosférického tlaku identifikované niz§ie sa musia
udrziavat’ pre vSetky predlzovacie kable a kable adaptéra SpO, opisané v tomto
navode na pouzitie. Inak moze dojst’ k poskodeniu vyrobku.

Teplota

* Rozsah prevadzkovej teploty: 0 °C az +55 °C (+32 az 131 °F) pri relativnej
vlhkosti 20 % az 95 %

* Rozsah teploty pri skladovani: -40 °C az +70 °C (-40 az 158 °F) pri relativne;j
vlhkosti 15 % az 90 %

Vlhkost’

* Skladovanie/preprava: vlhkost pri +65 °C (150 °F); relativna vlhkost’ 90 % 24 h

* Minimalna prevadzkova vlhkost pri +40 °C (104 °F); relativna vlhkost’ 15 % 24 h
* Maximalna prevadzkova vlhkost pri +40 °C (104 °F); relativna vlhkost’ 95 % 24 h
Atmosféricky tlak

* Prevadzkovy: 100 hPa az 1075 hPa
* Pri skladovani: 100 hPa az 1075 hPa

INFORMACIE O OPATOVNOM OBJEDNAVANI

Vyrobky uvedené v tabul’ke nizSie majii oznacenie CE a su dostupné v Eurdpskej
unii.

Cislo dielu Popis
989803105681 (M1941A) SPO2, PREDLZOVACI KABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2, 9-KOLIKOVY D-SUB ADAPTER, 1,1 M (8-KOLIKOVY)
9898031 28651 (M1943AL) SP02, 8-KOLIKOVY D-SUB ADAPTER, 3 M (3-KOLIKOVY)
989803136591 (M1943NL) SPO2, 8-KOLIKOVY D-SUB ADAPTER, (8-KOLIKOVY) OXY
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SL Navodila za uporabo

POVEZAN DOKUMENT

Za odobrena Cistila/razkuzila ter postopke ¢iS¢enja in razkuzevanja za podaljske in
adapterske kable glejte dokument SpQ, Extension and Adapter Cables Care,

Cleaning, and Disinfection (Podaljski in adapterski kabli SpO, — nega, ¢iScenje in
razkuzevanje), ki je prilozen tem navodilom za uporabo.

PREDVIDENA UPORABA

Philipsove podaljske in adapterske kable SpO, lahko uporablja usposobljeno
zdravstveno osebje med merjenjem nasienosti pacientove krvi s kisikom za
spremljanje stanja in diagnostiko pacientov v bolni$ni¢nem okolju in/ali med
prevozom.

Indikacije za uporabo
Uporaba je omejena z indikacijami za uporabo priklopljene opreme za spremljanje.

Kontraindikacije
Kliniéne: ni nobenih znanih klini¢nih kontraindikacij.
Tehni€ne: kablov ne uporabljajte med magnetnoresonanénim slikanjem.

OPIS IZDELKOV

Adapterski kabli povezujejo senzor SpO, z monitorjem, podaljski pa u¢inkovito
podaljsujejo povezavo med senzorjem in monitorjem. Kabli M1941A, M1943A/AL
delujejo s senzorji Philips "FAST" SpO,. Kabel M1943NL deluje s senzorji
OxiMax "™ SpO,. Fizi¢ni opisi kablov so navedeni v tabeli na naslednji strani.

Za vsak kabel so prikazani pini konektorjev za konec za priklop na monitor in za
konec kabla za priklop na senzor.

ZDRUZLJIVOST

Ti podaljski in adapterski kabli SpO, so zdruzljivi z monitorjem Philips M8105A
(IntelliVue MP5) in drugimi monitorji ali senzorji, ki imajo v svojih navodilih za
uporabo te kable navedene kot dodatno opremo. Nezdruzljivi deli ali napacno
povezani kabli lahko povzrocijo tezave z delovanjem.
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Konektorji podaljskov/adapterskih Zdruilj-iv konektor

kablov med monitorjem kabla
REF in senzorjem senzorja Sp02
989803105681 ¥
(M1941A) “\ 42D "
Podaljgek Sp02 o, é’))’ : ]
dolzina 2 m,
8-pinski in 8-pinski 8-pinski moski v monitor 8-pinski Zenski v senzor _8_-pinski
Sp0, Philips "FAST" SpO, senzor Philips "FAST" Sp0,
(vtic s sivim plascem)

989803105691
(M1943A)
Adapterski kabel f

8-pinski in 9-pinski D-sub

& EI e

989803128651

(M 1 943AL) 8-pinski mogki v monitor 9-pinski Zenski D-sub v 9-pinski
Adapterski kabel Sp0, senzor senzor Philips "FAST" Sp0O,
Sp02 (vtiE s sivim plaggem) Philips "FAST" SpO,

dolzina 3 m

8-pinski in 9-pinski D-sub

989803136591 ¥

(M1943NL) “\ m |

Adapterski kabel |

Sp02 - )

dolzina 3m 8-pinski moski v monitor 9-pinski zenski D-sub v 9-pinski
8-pinski in 9-pinski D-sub Sp0;, senzor OxiMax SpO, senzor OxiMax™ Sp0,

(vti€ s modrim plas¢em)

OxiMax™ je registrirana blagovna znamka druzbe Covidien AG in/ali njenih podruznic.

OPOZORILA

* Ti podaljski in adapterski kabli SpO, niso sterilni.

+ Kable vedno ocistite/razkuzite, ko jih pred prvo uporabo vzamete iz embalaze.

* Pred uporabo morate prebrati in razumeti vsa opozorila, navedena v teh navodilih
za uporabo. Dodatna opozorila in previdnostne ukrepe poiscite tudi v navodilih za
uporabo zdruzljivega monitorja/defibrilatorja.

+ Upravljalec mora pred uporabo preveriti zdruzljivost monitorja, senzorja in kabla
SpO,. Nezdruzljivi deli lahko poslabsajo delovanje in povzrocijo poskodbe pacienta.

+ Ti kabli niso primerni za uporabo v okolju MRI, saj lahko pride do opeklin
pacienta in napacnih odcitkov.
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Kable uporabljajte izklju¢no pod neposrednim nadzorom zdravstvenega delavca z
ustreznim usposabljanjem oziroma licenco.

Paz‘i.t;:, da se kabli ne bodo mogli oviti okrog intravenskih cevk ali ovirati pretoka
v njih.

Kabel ne sme biti namescen tako, da bi lahko ovil pacienta, povzrocil dusenje,
davljenje ali ovirali prekrvavitev v okon¢inah.

Ne uporabljajte v izjemno vlaznem okolju ali ob prisotnosti ve¢jih koli¢in teko¢in
(npr. v dezju).

Konektorjev kablov ne potapljajte ali namakajte v tekoc¢ino.

Ne uporabljajte kablov, ¢e pri pregledu opazite sledi teko¢ine, prahu ali drugih
delcev na elektri¢nih kontaktih ali na notranji strani konektorjev.

POZOR

Upostevajte naslednje omejitve glede priklopa kablov povezave:

— Med senzor SpO, in monitor lahko priklopite samo en kabelski podaljsek
M1941A.

— Skupaj lahko med senzor in monitor priklopite en kabelski podaljsek M1941A
in en adapterski kabel M1943A.

— Kabelskega podaljska M1941A ne priklapljajte na adapterski kabel M1943AL
ali M1943NL.

— Kabelskega podaljska M1941A ne priklapljajte na senzor SpO,, ki ima kabel,
daljsi od 2 m.

Konektor za monitor podaljska ali adapterskega kabla priklopite samo v konektor
SpO, zdruzljivega oksimetra.

Konektor za senzor podaljska ali adapterskega kabla priklopite samo v zdruzljiv
konektor kabla senzorja SpO,.

Vedno se prepricajte, da so vsi kabli pravilno in dobro priklopljeni drug na
drugega.

Pricakovana zivljenjska doba teh izdelkov pri obicajni klini¢ni uporabi je

24 mesecev.

Pred priklopom na pacientov senzor ali monitor/defibrilator natan¢no preglejte
kabel. Glejte razdelek Pregled pred uporabo spodaj.

PREGLED PRED UPORABO

Pred priklopom kabla na katerikoli senzor ali monitor natan¢no preglejte naslednje:

1.

Preglejte kabel, da se prepricate, ali je 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
natan¢ne meritve ali povzrocile poskodbe pacienta/uporabnika (npr. ureznine).
Ce pri pregledu opazite, da kabel ni ve¢ primeren za nadaljnjo uporabo,
upostevajte ustrezne postopke za odstranitev izdelka (glejte razdelek
ODSTRANITEV IZDELKA).
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2. Ko pregledate kabel in ste prepri€ani, da je primeren za uporabo, preglejte Se
notranjo stran konektorjev kabla. Ce na elektriénih kontaktih opazite sledi
tekocine, vlaken ali drugih delcev, oéistite konektorje po postopkih, ki so
opisani v dokumentu SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (Podaljski in adapterski kabli SpO, — nega, CiSCenje in
razkuzevanje). Ce teko€ine ali delcev ni mogoce odstraniti s ¢is¢enjem,
zavrzite kabel.

NAMESTITEV NA PACIENTA, senzor SpO,

Za informacije o ustrezni namestitvi senzorja na pacienta glejte navodila za
uporabo zdruzljivega senzorja SpO,.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLOV

Za odobrena Cistila/razkuzila ter postopke ¢is¢enja in razkuzevanja glejte dokument
SpO,; Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Podaljski in
adapterski kabli SpO, — nega, ¢iSCenje in razkuzevanje), ki je prilozen tem
navodilom za uporabo. Za zmanjsanje tveganja navzkrizne kontaminacije
upostevajte naslednje:
* Ocistite/razkuzite kable pred prvo uporabo ali pred uporabo na drugem pacientu.
+ Ce se kabli, ki so name3&eni na katerega koli pacienta, vidno umazejo, jih
ocistite/razkuzite.

STERILIZACIJA
Podaljskov ali adapterskih kablov SpO, ne sterilizirajte.

ODSTRANITEV IZDELKA

Pri tem upostevajte navodila za odstranitev medicinskih odpadkov, ki jih dolo¢ajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.

PRIJAVA NEZGODE

O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomockom, je
treba obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem gospodarskem
prostoru (EGP), vkljuéno s Svico in Turéijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.
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OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Spodaj navedene razpone temperature, vlaznosti in atmosferskega tlaka je treba
ohranjati za vse podaljske in adapterske kable SpO,, opisane v teh navodilih za
uporabo. Sicer se lahko izdelek poskoduje.

Temperatura

» Temperaturni razpon pri uporabi: od 0 do +55 °C (od +32 do 131 °F) pri 20- do
95-odstotni relativni vlaznosti

» Temperaturni razpon za shranjevanje: od —40 do +70 °C (od —40 do 158 °F) pri
15- do 90-odstotni relativni vlaznosti

Vlaznost

* Vlaznost pri shranjevanju/transportu: pri +65 °C (150 °F); 90-odstotna relativna
vlaznost, 24 ur

* Najnizja delovna vlaznost: pri +40 °C (104 °F); 15-odstotna relativna vlaznost, 24 ur

* Najvi§ja delovna vlaznost: pri +40 °C (104 °F); 95-odstotna relativna vlaznost, 24 ur

Atmosferski tlak

* Priuporabi: od 100 do 1075 hPa
* Pri shranjevanju: od 100 do 1075 hPa

PODATKI ZA PONAROCANJE

Izdelki, navedeni v spodnji tabeli, imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji.

Stevilka dela [REF Opis
989803105681 (M1941A) KABELSKI PODALJSEK SP02, 2 M
989803105691 (M1943A) 9-PINSKI D-SUB ADAPTERSKI KABEL SP02, 1,1 M (8-PINSKI)
9898031 28651 (M1943AL) 8-PINSKI D-SUB ADAPTERSKI KABEL SP0O2, 3 M (8-PINSKI)
989803136591 (M1943NL) 8-PINSKI D-SUB ADAPTERSKI KABEL SPO2 (8-PINSKI), OXI
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SR - Uputstvo za upotrebu

SRODNI DOKUMENT

Pogledajte prate¢i dokument SpQ, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (Nega, ¢iS¢enje 1 dezinfekcija produznih kablova i kablova
adaptera za SpO,) za ovo uputstvo za upotrebu za informacije o odobrenim
sredstvima za ¢iScenje/dezinfekciju produznih kablova i kablova adaptera i
odobrene procedure.

PREDVIDENA NAMENA

Philips visekratni produzni kablovi za SpO, i kablovi adaptera namenjeni su za
koris¢enje od strane obucenih zdravstvenih radnika za merenje zasi¢enosti krvi
kiseonikom kod pacijenata u svrhu nadgledanja i dijagnostike u bolnickom i/ili
transportnom okruzenju.

Indikacije za upotrebu
Kori$¢enje je ograni¢eno indikacijama za upotrebu priklju¢ene opreme za nadzor.

Kontraindikacije
Klini¢ke: Nema poznatih klini¢kih kontraindikacija.
Tehnicke: Nemojte da koristite ove kablove tokom skeniranja magnetnom rezonancom.

OPISI PROIZVODA

Kablovi adaptera povezuju senzor za SpO, sa uredajem za nadzor, dok produzni
kablovi omogucavaju efikasno povezivanje senzora sa uredajem za nadzor na vecoj
udaljenosti. Kablovi M1941A, M1943A/AL rade uz Philips senzore za SpO, ,,FAST*
tehnologije. Kabl M1943NL radi uz OxiMax '™ senzore za Sp0O,. Fizicki opisi
kablova dati su u tabeli na sledecoj stranici. Kombinacija kontakata u vidu iglica
prikazana je za svaki kraj kabla sa priklju¢kom za uredaj za nadzor i senzor.

KOMPATIBILNOST

Ovi produzni kablovi i kablovi adaptera za SpO, kompatibilni su sa uredajem za
nadzor Philips M8105A (IntelliVue MP5) i bilo kojim uredajem za nadzor ili
senzorom koji se u uputstvima za upotrebu tih uredaja navodi kao kompatibilna
dodatna oprema. Nekompatibilne komponente ili nepravilno prikljuceni kablovi
mogu da izazovu probleme sa performansama.

146



Prikljuéci produznog kabla/
kabla adaptera

Priklju¢ak
kompatibilnog kabla

8 iglica na 8 iglica

uredaj za nadzor SpO,
(siva navlaka za prikljucak)

REF za povezivanje uredaja za nadzor i senzora za
senzora Sp02
989803105681 F
(M1941A) ‘\ @ \ ’
Produzni kabl za o ey }I .
Sp02 ) )
Duzine 2 m, Muski priklju¢ak sa 8 iglica za Zenski prikljuéak sa Prikljucak sa 8 iglica za

8 iglica za Philips ,FAST*
senzor za SpO,

Philips ,FAST* senzor za SpO,

989803105691

(M1943A)
Adapter za Sp02
duzine 1,1 m

D-sub sa 8 iglica na
8iglica
989803128651
(M1943AL)
Adapter za Sp02
duzine 3m

D-sub sa 8 iglica na
8 iglica

&

Muski prikljucak sa 8 iglica za
uredaj za nadzor SpO,
(siva navlaka za prikljucak)

Zenski D-sub prikljuéak sa
9iglica za Philips ,FAST*
senzor za Sp0,

Prikljucak sa 9 iglica za
Philips ,FAST* senzor za SpO,

989803136591
(M1943NL)
Adapter za Sp0O2

Duzine 3 m
D-sub sa 8 iglica na
9iglica

&

Muski prikljucak sa 8 iglica za
uredaj za nadzor SpO,
(plava navlaka za prikljucak)

Zenski D-sub prikljuéak sa
9 iglica za OxiMax senzor za
Sp0,

Prikljucak sa 9 iglica za
OxiMax™ senzor za SpO,

OxiMax™ je registrovani zastitni Zig kompanije Covidien AG i/ili njenih podruznica.

UPOZORENJA

* Ovi produzni kablovi i kablovi adaptera za SpO, nisu sterilni.
» Uvek ocistite/dezinfikujte ove kablove kada ih prvi put izvadite iz pakovanja radi

upotrebe.

* Pre upotrebe, procitajte i usvojite sva upozorenja navedena u ovom uputstvu za
upotrebu. Dodatna upozorenja i mere opreza potrazite i u uputstvu za upotrebu
kompatibilnog uredaja za nadzor/defibrilatora.

» Operater je odgovoran za proveru kompatibilnosti uredaja za nadzor, senzora i
kabla za SpO, pre upotrebe. Nekompatibilne komponente mogu dovesti do
smanjivanja performansi i povrede pacijenta.
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Ovi kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruzenju jer postoji rizik od
opekotina kod pacijenta i netacnih ocitavanja.

Kablove koristite samo pod neposrednim nadzorom licenciranog ili
kvalifikovanog zdravstvenog radnika.

Osigurati da se kablovi ne mogu zamrsiti oko intravenoznih cevi i tako ograni¢iti
intravenozni protok.

Osigurati da kabl nije postavljen na mesto gde moze da se obmota oko pacijenta
ili izazove gusenje, davljenje ili spreci cirkulaciju u ekstremitetima.

Ne koristite u izuzetno vlaznim uslovima ili pod velikim uticajem tecnosti (npr. kise).
Priklju¢ke kablova nikada nemojte uranjati niti potapati u te¢nost.

Ne koristiti ako se pregledom utvrdi da je unutrasnjost prikljucaka ili elektri¢nih
kontakata kontaminirana te¢nos§¢u, dlacicama ili drugim kontaminiraju¢im
supstancama.

MERE OPREZA

Obavezno uzmite u obzir slede¢a ograni¢enja za povezivanje kablova:

- Samo jedan produzni kabl M1941A moze da se koristi za povezivanje senzora
za SpO, i uredaja za nadzor.

- Jedan produzni kabl M1941A i jedan kabl adaptera M1943 A mogu zajedno da
se povezu izmedu senzora i uredaja za nadzor.

- Ne povezujte produzni kabl M1941A sa kablom adaptera M1943AL ili M1943NL.
- Ne povezujte produzni kabl M1941A sa bilo kojim senzorom za SpO, ¢iji je
kabl duzi od 2 m.

Kraj sa prikljuckom za uredaj za nadzor na produznom kablu ili kablu adaptera
povezite iskljucivo sa prikljuckom za SpO, na kompatibilnom oksimetru.

Kraj sa prikljuckom za senzor na produznom kablu ili kablu adaptera povezite
iskljucivo sa prikljuc¢kom kabla na kompatibilnom senzoru za SpO,.

Uvek se uverite da su svi kablovi pravilno i potpuno povezani jedan s drugim.
Ocekivani radni vek ovih proizvoda je 24 meseci pri uobi¢ajenoj klini¢koj upotrebi.
Obavezno pregledajte kabl pre njegovog prikljucivanja na senzor za pacijenta ili

uredaj za nadzor/defibrilator. Pogledajte odeljak Vizuelna provera pre upotrebe u
nastavku.

VIZUELNA PROVERA PRE UPOTREBE

Pre prikljucivanja bilo kog kabla na senzor ili uredaj za nadzor, obavite slede¢e
vizuelne preglede:

1.

Obavite vizuelni pregled da biste utvrdili da li je istekao radni vek kabla.
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).
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2. Kada vizuelnim pregledom potvrdite da je kabl pogodan za upotrebu,
pregledajte unutrasnjost priklju¢aka kabla. Ako uocite da su elektri¢ni kontakti
kontaminirani te¢nos¢u, dla¢icama ili drugim kontaminirajué¢im supstancama,
ocistite prikljucke na osnovu postupaka navedenih u dokumentu Sp0,
Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Nega,
¢isc¢enje i dezinfekcija produznih kablova i kablova adaptera za SpO,). Ako
kontaminirajuce supstance nije moguée ukloniti ¢iS¢enjem, bacite kabl.

POSTAVLJANJE SENZORA ZA SpO, NA PACIJENTE

Informacije o pravilnom postavljanju senzora na pacijenta potrazite u uputstvu za
upotrebu kompatibilnog senzora za SpO,.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABLA

Pogledajte pratec¢i dokument SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (Nega, ¢is¢enje 1 dezinfekcija produznih kablova i kablova
adaptera za SpO,) za ovo uputstvo za upotrebu za informacije o odobrenim
sredstvima za ¢iScenje/dezinfekeiju i odobrene procedure. Da bi se smanjio rizik od
unakrsne kontaminacije:

+ Ocistite/dezinfikujte kablove pre prve upotrebe i pre upotrebe na drugom pacijentu.
« Ocistite/dezinfikujte kablove koje postavljate na pacijenta ako vidite da je zaprljan.

STERILIZACIJA

Ne steriliSite ove produzne kablove i kablove adaptera za SpO,.

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 1/ili pacijent.
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SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Dolenavedeni opsezi temperature, vlaznosti i atmosferskog pritiska moraju se
odrzavati za sve produzne kablove i kablove adaptera za SpO, opisane u ovom
uputstvu za upotrebu. U suprotnom moze do¢i do oste¢enja proizvoda.

Ogranicenje

* Opseg radne temperature: od 0°C do +55 °C pri 20%—95% relativne vlaznosti
* Opseg temperature za skladistenje: od -40 °C do +70 °C pri 15%-90% relativne
vlaznosti

Vlaznost

+ SkladiStenje/transport: vlaznost pri +65 °C; 90% relativne vlaznosti u roku od 24
sata

* Minimalna radna: vlaznost pri +40°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: 100 hPa—1075 hPa
* Za skladiStenje: 100 hPa—1075 hPa

INFORMACIJE O PONOVNOJ NARUDZBI

Proizvodi navedeni u tabeli ispod nose CE oznaku i dostupni su u Evropskoj uniji.

Broj dela Opis
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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SV - Bruksanvisning

ASSOCIERADE DOKUMENT

Information om godkanda rengérings- och desinfektionsmedel och -procedurer for
forlangnings- och adapterkablar finns i dokumentet SpO, Extension and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Skotsel, rengoring och desinfektion av
SpO,-forlingnings- och adapterkablar) som medf6ljer den hir bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING

Philips ateranviandbara SpO,-forldngnings- och adapterkablar ar avsedda att
anvindas av utbildad sjukvérdspersonal under métning av syrgasméttnaden i
patienters blod for 6vervakning och diagnostik pa sjukhus eller under transport.

Anvandningsindikationer

Anvindningen begrénsas till anvandningsindikationerna for den anslutna
6vervakningsutrustningen.

Kontraindikationer

Kliniska: Det finns inga kénda kliniska kontraindikationer.

Tekniska: Anvind inte kablarna under magnetisk resonanstomografi.

PRODUKTBESKRIVNINGAR

Adapterkablar ansluter SpO,-givare till en monitor, medan forlangningskablar
effektivt forlanger anslutningen mellan givare och monitor. M1941A-/M1943A/
AL-kablar fungerar med Philips ”FAST” SpO,-givare. M1943NL-kabeln fungerar
med OxiMax™ SpO,-givare. Fysiska beskrivningar av kablar finns i tabellen pa
nista sida. Kontaktstift visas for monitordnden och givardnden pa varje kabel.

KOMPATIBILITET

SpO,-forlingnings- och adapterkablarna dr kompatibla med Philips M8105A-
monitorn (IntelliVue MP5) samt alla andra monitorer och givare som anger dem
som tillbehor i sin bruksanvisning. Inkompatibla komponenter eller felaktigt
anslutna kablar kan leda till prestandaproblem.
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Forlangnings-/

Kompatibel

8 sift till 9-stifts D-sub

8-stifts hane till SpO,-monitor
(bla kontakt)

adapter-kabelanslutningar Sp02-givarkabel-

REF mellan monitor och givare anslutning
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) “\ oy P
SpO2-férlangning o & (14 )’ i
2mlang, S
8 stift till 8 stift 8-stifts hane till SpO,-monitor 8-stifts hona till 8 stift

(gré kontakt) Phiips "FAST’ SpOy-givare || Philips "FAST" SpO-givare

989803105691
(M1943A)
SpO2-adapter { I .
1,1 m lang N f 1 I
8 stif tll 9-stits D-sub 0\ ' m -@l ]l‘
989803128651
(M1943AL)
SpO2-adapter 8-stifts hane til SpO,-monitor | _ 9-stifts hona (D-sub) till 9 stift
3m lang (qré kontak) Philips "FAST” SpO,-givare |~ Philips "FAST” SpOy-givare
8 sift till 9-stifts D-sub
989803136591 £ 4
(M1943NL) ‘\
SpO2-adapter o
3mlang

9-stifts hona (D-sub) till
OxiMax SpO,-givare

9 stift
OxiMax™ Sp0,-givare

OxiMax™ ir ett registrerat varuméarke som tillhér Covidien AG och/eller dess

dotterbolag.

VARNINGAR

* De hir SpO,-forlangnings- och adapterkablarna &r inte sterila.

» Rengor/desinficera alltid de hér kablarna nér de tas ut ur forpackningen infor
forsta anvandningen.

» Lis och forsta alla varningar i den hér bruksanvisningen fore anvandning. Se dven
bruksanvisningen till den kompatibla monitorn/defibrillatorn for ytterligare
varningsforeskrifter och viktig information.

* Anvindaren ansvarar for kontroll av kompatibiliteten mellan SpO,-monitor,
givare och kablar fore anvandning. Inkompatibla komponenter kan leda till
forsamrade prestanda och/eller att patienten skadas.

* Dessa kablar ar inte lampliga for att anvandas i en MR-miljo da det finns risk for
patientbrannskador och felaktiga métvarden.
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Anvind endast kablarna under direkt 6verinseende av legitimerad eller utbildad
sjukvardspersonal.

Kontrollera att kablarna inte trasslas in i IV-slangar och begransar IV-flodet.

Kontrollera att kabeln inte ar placerad sa att den kan sno sig runt patienten eller
orsaka kvavning, strypning eller hindra blodcirkulationen till armar och ben.

Far ej anvindas i 6verdrivet fuktiga miljoer eller med mycket vitska (till exempel
utomhus nér det regnar).

Doppa aldrig ned kabelanslutningarna i vétska eller 14t dem ligga i bl6t.

Anvind inte om en visuell inspektion pévisar att insidan av anslutningarna eller
de elektriska kontakterna ar kontaminerade med vétska, ludd eller annan smuts.

VIKTIGT

Observera foljande kabelanslutningsbegransningar:

— Endast en M1941A-forldngningskabel kan anslutas mellan SpO,-givaren och
monitorn.

— En M1941A-forldngningskabel och en M1943 A-adapterkabel kan
sammankopplas mellan givaren och monitorn.

— Anslut inte en M1941A-forlangningskabel till en M1943AL- eller M1943NL-
adapterkabel.

— Anslut inte en M1941A-forlangningskabel till en SpO,-givare som har en
kabelldngd pa mer &n 2 m.

Monitoranslutningens dnde pa forlangnings- eller adapterkabeln ska endast
anslutas till SpO,-anslutningen pa en kompatibel oximeter.

Givaranslutningens dnde pa forlangnings- eller adapterkabeln ska endast anslutas
till kompatibel kabelanslutning for SpO,-givaren.

Se alltid till att alla kablar 4r ordentligt anslutna till varandra.
Forvéntad livslédngd for dessa produkter dr 24 manader vid normal klinisk anvéndning.

Inspektera kabeln visuellt innan du ansluter den till en patientgivare eller
monitor/defibrillator. Se Visuell inspektion fore anvindning nedan.

VISUELL INSPEKTION FORE ANVANDNING

Utfor foljande visuella inspektioner innan du ansluter ndgon kabel till en givare
eller monitor:

1.

Utfor en visuell inspektion for att avgora om kabeln har natt slutet av sin
livsldngd. Kontrollera om det finns sprickor, bubblor, avskalning, exponerade
ledningar, skadade kontakter eller liknande slitage eller skador som kan leda
till att avlasningarna blir felaktiga eller att patienten eller anvandaren skadas
(t.ex. far skdrskador). Nér det genom visuell inspektion uppdagas att en kabel
inte langre &r lamplig att anvdnda foljer du relevant produktkasseringsprocedur
(se PRODUKTKASSERING).
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2. Efter att du visuellt har bekriftat att kabeln &r lamplig att anvénda ska du kolla
inuti kabelanslutningarna. Om du ser att nagon elektrisk kontakt &ar
kontaminerad med vitska, ludd eller annan smuts rengér du anslutningarna
enligt procedurerna i dokumentet SpO, Extension and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Skotsel, rengoring och desinfektion av SpO,-
forlangnings- och adapterkablar). Om kontamineringen inte kan tas bort genom
rengoring ska kabeln kasseras.

PATIENTAPPLICERING, SpO,-GIVARE

Se bruksanvisningen till kompatibel SpO,-givare for information om korrekt
givarapplicering pa patient.

KABELRENGORING OCH -DESINFEKTION

Information om godkanda rengérings- och desinfektionsmedel och -procedurer

finns i dokumentet SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and

Disinfection (Skotsel, rengdring och desinfektion av SpO,-forlangnings- och

adapterkablar) som medfoljer den hér bruksanvisningen. S& hér minskas risken for

korskontaminering:

* Rengor/desinficera kablarna fore forsta anvandningen och fore anvéndning pé en
annan patient.

* Rengor/desinficera kablar som anvénds pé patienter nér de blir synbart smutsiga.

STERILISERING

Sterilisera inte dessa SpO,-forldngnings- och adapterkablar.

PRODUKTKASSERING

Folj godkinda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av
sjukvardsinrattningen eller lokala foreskrifter.

INCIDENTRAPPORTERING

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behérig myndighet i lander inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dér anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.
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MILJOSPECIFIKATIONER

De temperatur-, luftfuktighets- och atmosférstrycksomraden som anges nedan
maste upprétthallas for alla SpO,-forlangnings- och adapterkabelprodukter som
beskrivs i den hir bruksanvisningen. Annars kan produktskada uppsta.
Temperatur

* Driftstemperaturomréade: 0-55 °C 1 20-95 % relativ luftfuktighet

* Forvaringstemperaturomrade: -40-70 °C i 15-90 % relativ luftfuktighet
Luftfuktighet

* Luftfuktighet vid forvaring/transport: vid +65 °C, 90 % relativ luftfuktighet per
24 timmar

« Lagsta luftfuktighet vid drift: vid +40 °C, 15 % relativ luftfuktighet per 24 timmar

» Hogsta luftfuktighet vid drift: vid +40 °C, 95 % relativ luftfuktighet per 24 timmar

Atmosfarstryck

* Drift: 100-1 075 hPa
* Forvaring: 100-1 075 hPa

OMBESTALLNINGSINFORMATION
Produkterna i tabellen nedan dr CE-markta och tillgingliga i EU.

Artikelnummer Beskrivning
989803105681 (M1941A) SPO2-FORLANGNINGSKABEL, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-STIFTS D-SUB-ADAPTER 1,1 M (8 STIFT)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-STIFTS D-SUB-ADAPTER 3 M (8 STIFT)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-STIFTS D-SUB-ADAPTER (8 STIFT) OXI
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TR Kullanim Talimatlan

iLGILi BELGE

Onaylanmis uzatma ve adaptor kablosu temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve
prosediirleri i¢in bu Kullanim Talimatlar ile birlikte verilen SpO, Extension and
Adapter Cables Cleaning, and Disinfection (SpO, Uzatma ve Adaptor
Kablolarmin Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu) adli belgeye bakin.

KULLANIM AMACI

Philips yeniden kullanilabilir SpO, uzatma ve adaptér kablolari, bir hastane
ortaminda ve/veya nakil islemleri i¢in, hasta kanindaki oksijen satiirasyonu 6l¢timii
sirasinda izleme ve tan1 amagh olarak egitimli saglik personeli tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari
Kullanim, bagl izleme ekipmaninin kullanim endikasyonlar ile sinirlandirilmistir.

Kontrendikasyonlar
Klinik: Bilinen klinik kontrendikasyonlar1 yoktur.
Teknik: Bu kablolart MRI taramast sirasinda kullanmayin.

URUN ACIKLAMALARI

Uzatma kablolar1, SpO, sensoriinii monitdr baglantisi i¢in etkin sekilde uzatirken
adaptor kablolari, sensorii monitore baglar. M1941A, M1943A/AL kablolari; Philips
"FAST" SpO, sensorleriyle ¢alisir. M1943NL kablosu OxiMax ™ SpO, sensorleriyle
caligir. Kablonun fiziksel agiklamalari, bir sonraki sayfada gosterilen tabloda
verilmigtir. Her kablonun monitor ucu ve sensor ucu igin konnektor kablosu islev
semalar1 gosterilmistir.

UYUMLULUK

Bu SpO, uzatma ve adaptér kablolari; Philips M8105A (IntelliVue MPS5) monit6rii
ve bunlarmn tirtiniin Kullanim Talimatlari'nda aksesuar olarak listelendigi tiim
monitorler veya sensorler ile uyumludur. Uyumlu olmayan bilesenler veya yanlis
sekilde baglanan kablo performans sorunlarina neden olabilir.
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Monitor ve Sensor Arasinda Uyumlu Sp02
Uzatma/Adaptor Sensorii Kablo
REF Kablo Konnektorleri Konnektorii
989803105681 ¥ ‘
(M1941A) “\ Al P
Sp02 Uzatmasi o A9 )’ y
2 m uzunluk, S
8 pimli - 8 pimli 8 pimli erkek - SpO, monitdrii 8 pimli dis - 8 pimli
(gri fis kilifr) Philips "FAST" SpO, Philips "FAST" SpO, Sensorii
Sensorii
989803105691
(M1943A)
SpO2 Adaptorii f I 5
1,1 m uzunluk & f b
8 pimii - 9 pimli D-sub 0\ ) m ml }‘
989803128651
(M1943AL)
SpOZ Adaptéru 8 pimli erkek - SpO, monitdrii 9 pimli digi D-sub - 9 pimli
3 m uzunluk (gri fi ki) Philips "FAST" $p0, Philips "FAST" SpO, Sensbrii
8 pimli - 9 pimli D-sub Sensorii
989803136591 ¥
(M1943NL) 7 X
SpO2 Adaptorii 0,
3 m uzunluk
8 pimli - 9 pimli D-sub 8 pimli erkek - SpO, monitdrii 9 pimli digi D-sub - 9 pimli
(mavi fig kilifl) OxiMax SpO, Sensbrii 0OxiMax™ SpO, Sensbrii

Oximax™, Covidien AG'nin ve/veya bagh kuruluslarinin tescilli ticari markasidur.

UYARILAR

* Bu SpO, uzatma ve adaptor kablolari steril degildir.

* Bu kablolari, ilk kullanim i¢in ambalajlarindan ¢ikarildiginda mutlaka
temizleyin/dezenfekte edin.

» Kullanimdan 6nce bu Kullanici Talimatlari'nda listelenen tiim uyarilart okuyup
anlayin. Ayrica, ek uyar ve dikkat ibareleri i¢in uyumlu monitoriin/defibrilatoriin
Kullanim Talimatlari'na bakin.

+ Kullanimdan 6nce SpO, monitérii, sensor ve kablo uyumlulugunun test edilmesi
operatoriin sorumlulugundadir. Uyumlu olmayan bilesenler, performansin
diismesine ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

* Bu kablolar, hastada yaniklara ve yanlis okuma degerlerine neden
olabileceginden MRI ortaminda kullanima uygun degildir.
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Kablolar1 yalnizca lisansh ve egitimli bir saglik hizmeti uzmaninin dogrudan
denetimi altinda kullanin.

Kablolarm IV tiiplere dolanmayacagindan veya IV akisi kisitlamayacagindan
emin olun.

Kablolarin hastanin etrafina dolanacak, hastanin bogulmasina neden olacak veya
ekstremitelerde dolagimi durduracak sekilde konumlandirilmadigindan emin olun.

Asiri 1slak veya yogun sivi etkisinin oldugu ortamlarda (6rn. yagmur) kullanmaym.
Kablo konnektorlerini kesinlikle herhangi bir siviya batirmayin veya islatmaym.

Gorsel inceleme sirasinda konnektorlerin veya elektrik kontaklarinin iginin sivi,
tiftik gibi kontaminantlarla kontamine oldugu tespit edilirse bu tiriinleri
kullanmayn.

DIKKAT iBARELERI

Su kablo baglantisi kisitlamalarina dikkat ettiginizden emin olun:

- SpO, sensoril ve monitdr arasina yalnizca bir adet M1941A uzatma kablosu
baglanabilir.

- Sensor ve monitor arasinda bir adet M1941A uzatma kablosu ve bir adet
M1943 A adaptor kablosu birbirine baglanabilir.

- M1941A uzatma kablosunu, M1943AL veya M1943NL adaptor kablosuna
baglamaym.

- M1941A uzatma kablosunu, kablo uzunlugu 2 m'den fazla olan hi¢bir SpO,
sensoriine baglamayin.

Uzatma veya adaptér kablosunun monitér konnektor ucunu, yalnizca uyumlu bir
oksimetrenin SpO, baglantisina baglayin.

Uzatma veya adaptor kablosunun sensér konnektor ucunu, yalnizca uyumlu bir
SpO, sensorii kablo konnektériine baglayn.

Tiim kablolarin diizgiin sekilde ve tam olarak birbirine takildigindan mutlaka
emin olun.

Bu iiriinlerin, tipik klinik kullaniminda beklenen kullanim 6mrii 24 aydir.
Kabloyu, hasta sensoriine veya monitore/defibrilatore takmadan once gorsel
olarak incelediginizden emin olun. Asagidaki Kullanim Oncesinde Gorsel
Inceleme boliimiine bakin.

KULLANIM ONCESINDE GORSEL INCELEME

Bir sensore veya monitore kablo baglamadan 6nce iiriinii asagidaki gibi gorsel
olarak inceleyin:

1.

Kablonun kullanim 6mriiniin sonuna ulasip ulagmadigini belirlemek igin tirtinii
gorsel olarak inceleyin. Hatali okuma degerlerine veya hastanin/kullanicinin
yaralanmasina neden olabilecek (6rn. kesikler) ¢atlak, kabarma, soyulma,
acikta kalan teller, hasarli konnektorler veya benzer bir aginma ya da hasara
kars1 liriini gozle kontrol edin. Gorsel inceleme sirasinda kablonun artik siirekli
kullanima uygun olmadig: tespit edilirse uygun firiin atma prosediirlerini
izleyin (bkz. URUNUN ATILMASI).
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2. Bir kablonun kullanima uygun oldugunu gérsel olarak onayladiktan sonra
kablo konnektorlerinin igine bakin. Herhangi bir elektrik kontaginin sivi, tiftik
gibi kontaminantlarla kontamine oldugunu goriirseniz SpO, Extension and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (SpO, Uzatma ve Adaptor
Kablolarmin Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu) belgesinde verilen
prosediirleri izleyerek konnektorleri temizleyin. Kontaminantlar temizleme
islemiyle giderilemiyorsa kabloyu atin.

HASTA UYGULAMASI, SpO, Sensorii

Hastaya yonelik dogru sensor uygulamasi hakkinda bilgi almak i¢in uyumlu SpO,
sensori Kullanim Talimatlari'na bakin.

KABLONUN TEMIZLENMESI VE DEZENFEKSIYONU

Onaylanmis temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve prosediirleri igin bu Kullanim
Talimatlar ile birlikte verilen SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning,
and Disinfection (SpO, Uzatma ve Adaptor Kablolarinin Bakimi, Temizlenmesi ve
Dezenfeksiyonu) adli belgeye bakin. Capraz kontaminasyon tehlikesini azaltmak igin:

» Kablolari, ilk kullanimdan ve farkli bir hastada kullanmadan 6nce
temizleyin/dezenfekte edin.

» Hastaya uygulanan kablolarin goriiniir sekilde kirli olmasi halinde kablolar:
temizleyin/dezenfekte edin.

STERILIZASYON

Bu SpO, uzatma veya adaptdr kablolarini sterilize etmeyin.

URUNUN ATILMASI

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi
atik bertaraf yontemlerini izleyin.

OLAY RAPORLAMA

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak iizere Avrupa
Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirilmelidir.
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GEVRESEL OZELLIKLER

Asagida tanimlanan sicaklik, nem ve atmosfer basinci araliklari; bu Kullanim
Talimatlari'nda belirtilen tiim SpO, uzatma ve adaptor kablosu iiriinleri igin
korunmalidir. Aksi takdirde tiriin hasar gorebilir.

Sicakhk

* Caligma Sicakligi Araligi: %20 Bagil Nem ila %95 Bagil Nemde 0°C ila +55°C
(+32°F ila 131°F).

* Saklama Sicaklig1 Araligi: %15 Bagil Nem ila %90 Bagil Nemde -40°C ila +70°C
(- 40°F ila 158°F).

Nem

+ Saklama/Tasima: +65°C'de (150°F) nem; %90 Bagil Nem 24 saat
* Minimum Caligma: +40°C'de (104°F) nem; %15 Bagil Nem 24 saat
* Maksimum Calisma: +40°C'de (104°F) nem; %95 Bagil Nem 24 saat

Atmosferik Basing

* Calisma: 100 hPa ila 1075 hPa
* Saklama: 100 hPa ila 1075 hPa

YENIDEN SiPARIS BiLGILERI

Asagidaki tabloda listelenen iiriinler, CE isaretlidir ve Avrupa Birligi'nde mevcuttur.

Parga Numarasi Agciklama
989803105681 (M1941A) SPO2 UZATMA KABLOSU, 2 M
989803105691 (M1943A) SPO2 9 PIMLI D-SUB ADAPTORU 1,1 M (8 PiMLI)
9898031 28651 (M1943AL) SP02 8 PIMLI D-SUB ADAPTORU 3 M (8 PiMLI)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8 PIMLI D-SUB ADAPTORU (8 PIMLI) OXI
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UK IHCTpyKUii 3 BUKOPUCTaHHA

NOB’A3AHUA OOKYMEHT

Bizomocri npo 3aTBeppKeHi 3aco0u 1 MpoLeypH OUHIIEHHS Ta Ae3iHpeKil
0JIOBXKYBadiB i KaOeliB ajantepa JuB. y nokymeHTi SpO, Extension and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection (IlonosxyBadi # kabexni agantepa SpO,:
JIOTJISLAL, YHIIEHHS Ta Ie3iH(EeKLis), [0 ITOCTABISETHCS PAa3oM i3 MU
IHCTPYKIISIMU 3 BAKOPUCTAHHS.

BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM

IMonoexyBaui i kabei afanTepa 6araropasosoro Bukoprctanss SpO, kommanii Philips
MPHU3HAYCHI UTSI BUKOPUCTAHHS BUKIIIOYHO ITiITOTOBICHUMH CHeLiaTiCTaMH-TiKapsiMH
JUISL BUMIPIOBAHHS PiBHS HACHYEHOCT] KMCHEM KPOBI Malfi€HTa I1iJ] 9ac MOHITOPHUHTY it
JIarHOCTHKY B JIKapHSHOMY CEPE/IOBHILI Ta i/l 4ac TPAHCIIOPTYBAHHSI.

MNMoka3aHHsA A0 3acTOCyBaHHA

3acTocyBaHHS Mae OOMEXYBAaTHCS IOKa3aHHAMH ISl BAKOPUCTAHHS i’ € IHAHOTO
00J1aIHAHHS MOHITOPHHTY.

n pOoTUNOKa3aHHA
KniHiyHi: Bizomi xiiHigHi mpoTHIIOKAa3aHHS BiICYTHI.
TexHiuHi: He BuKOpHCTOBY#iTE Kabeni mij yac ckaHyBanHs MPT.

onuc BUPOBIB

KaGeni agantepa BUKOPHCTOBYIOTBCS JUISL T AK/TFOYCHHSL flaBasa SpO, o mownitopa,
a IOJI0BXKYBa41 301IbLIYIOTH NOBXKHHY TaKOro kabenbHoro 3’exnanns. Kabeni
M1941A ta M1943A/AL npamtorots i3 qaBauamu FAST SpO, kommanii Philips.
Ka6ens M1943NL niatpumye poboty 3 naBadyamu SpO, OxiMax™. ®isnunmit
ommc kabeJiB HaaHo B TaOJIMII Ha HAaCTYIHIH cTopinmi. [TokazaHo KOHTaKTH
3’eaHyBava Ui KiHLIB Kabesro 3 60Ky MOHiTOpa i JaBaya.

CYMICHICTb

IMonopxysadi it kabexi aganrepa SpO, cymicHi 3 MoHiTOopamu Philips M8105A
(IntelliVue MP5) Ta inmmmu MoHiTOpamMu abo 1aBadyaMu, B IHCTPYKLIT 3
BHKOPHCTAHHS SKHX 3a3HAYCHO, 110 1li KOMITIOHEHTH € JOMOMDKHUM HPUIaIM.
BHKOpHCTaHHS HECYMICHHX KOMITOHEHTIB 200 HEHAJISKHIM YHHOM IT1IKIFOUCHHX
KabesiB MOjKe IPU3BOAUTH A0 MOTIPIICHHS eKCIUTyaTalliHHUX XapaKTePHCTUK.
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REF

3’egHyBavi NoAoBXKyBaYiB
i kabeniB apanTepa
MiXX MOHITOPOM Ta aBayeM

CyMicHu#
3’eiHyBav kabenio
npaBaya Sp02

989803105681
(M1941A)
Moposxysay Sp0O2

[loBXuHa 2 M
8 BMBO/IB 1151 8-KOHTAKTHOTO
po3'emy

‘\‘ ., N >
s
8-KOHTaKTHMIA THI3L0BNI

8-KOHTaKTHMUI LUTeKepHuiA
po3’eM Ha MoHiTop SpO, Pog'eM Ha AaBad
(cipa o6onotka) SpO, Philips FAST

Q’P

8-KOHTaKTHMUIA
SpO, nasay Philips FAST

989803105691
(M1943A)
Anantep Sp02
[osxuHa 1,1 M

8 B1BOAIB ANt 9-KOHTAKTHOrO
po3'emy D-sub

989803128651
(M1943AL)
Anantep Sp02
[oBxuHa 3 M

8 BUBOAiB ANs 9-KOHTAKTHOrO
po3'emy D-sub

{

‘\,

9-KOHTaKTHWUI THi3[OBMI
po3'em D-sub Ha aasay
SpO;, Philips FAST

8-KOHTaKTHWN LUTEKEPHUA
pos'em Ha MoHiTop SpO,
(cipa o6onoHka)

9-KOHTaKTHIA
SpO, nasau Philips FAST

989803136591
(M1943NL)

Apantep Sp02
[oBxuHa 3 M

8 BuBoOAiB ANs

9-KoHTaKTHOro po3'emy D-sub

4

‘\.

8-KOHTaKTHMWI LUTEKePHUit
po3’eM Ha MoHiTop SpO,
(cvHs 0BonoHKa)

9-KOHTaKTHWIA THi3A0BMI
po3'em D-sub Ha aasay
SpO, OxiMax

9-KOHTaKTHMIA
nasay Sp0, OxiMax™

Oximax™ e 3apeectpoBannM ToBapHHUM 3HaKoM KoMianii Covidien AG Ta i dimiit.

NONEPEMXXEHHA

+ 1li momomxyBaui i xabemni aganrepa SpO, HECTEPHIbHI.

* 3aBxIM BUKOHYITE OuHIeHHs Ta (a00) ae3iHdekiiro kabenis, BuiiMaouH ix i3
[IaKyBaHHsI IEPE/L MEPIINM BUKOPUCTAHHSM.

* Tlepen mouarkom ekcrutyarauii IpodnTaiTe it 3po3ymiiTe BCi MONepeKeH s,
HaBeJIeHI B IIbOMY ITOCIOHHKY 3 BUKOPHUCTaHH. Jl0aTKOBI MOMepeKeHHS i
3aCTEPEKEHHS TAKOXK JIUB. B IHCTPYKIIIAX i3 BAKOPUCTAHHS CyMiCHOTO MOHITOpa
ta (a00) nedidpuisitopa.
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* Omnepatop Hece BiIIOBITaNBHICTh 3a IEPEBIpPKy cyMicHOCTI MoHiTOpa SpO,,
JlaBaJa Ta KabelniB repes BHKOPUCTAHHAM. BUKOpUCTaHHS HECyMICHHX
KOMITOHEHTIB MOKE IIPU3BECTHU 10 MOTIPIICHH POOOYHX XapaKTEPHCTUK
[PUCTPOIO Ta CTATH MPHYUHOI0 TPABMYBAHHSI NAI[I€HTA.

* 1li xabeni He MiAXOAATH JUIs BUKOpUcTaHHs B MPT-cepenoBuiii, OCKUTBKH €
PH3HK OIIKIB NaIli€HTa Ta HEBIPHUX BUMipIOBaHb.

* BukopucToByiiTe kabei TUNbKH Mix Oe3mocepeJHiM HaIIIOM KBaTi(hikoBaHUX
MEIUYHHX NpaliBHUKIB 200 MEIMYHUX CHELIANICTIB, 0 MAOTh BiJIIOBIHY
MiATOTOBKY.

* IIpocrexte 3a TUM, 00 Kabeli He IePETHHAIH TPYOKHU AT BHYTPIlIHHOBEHHOTO
BIIMBAHHS Ta HE 0OMEXYBaJIH MOTIK Y HUX.

* TIpocrexrte 3a THM, 100 KabeIb 3HAXOAUBCS B TAKOMY IIOJTIOKEHHI, IIPH SIKOMY
MaLi€HT He 3aILTyTaeThCsl B HhOMY: B IHIIIOMY BHIIAJKy L€ MOXKE CIIPUIHHUTH
acdikciro, ab0 yayLIeHHsI, Ta PH3BECTH 10 HOPYILECHHS LUPKYIIALIi KPOBi B
KiHIIiBKaX.

* He BukopucToByiiTe y NpUMIILIECHHSX 13 HAAMIPHOIO BOJIOTIiCTIO a00 %K Y MiCIIsX,
Jie Ha IPUCTPii MOXke BIUTMHYTH 3HAYHA KIJIBKICTh PIAUHY (HAIPUKIAL, OII).

* Hikonu He 3aHyproiiTe 3’ €HyBa4i Kabero B piAnHy.

* He BUKOpHCTOBYTE, SIKIIO ITiJl YaC Bi3yaJbHOTO OISy OyJIO BUSBICHO, IO
BCEpE/IMHY 3’€1HyBa4iB a00 JICKTPUYHUX KOHTAKTiB MOTpAIia piJnHa, BOPC
200 iHmIi 3a0pyHIOIOY] PEYOBHHH.

3ACTEPEXEHHA

» JloTpumyiiTecs: HaBEICHHX HIDKYE OOMEKEHD L1010 KaOeTbHHX 3’€THAHb.
— Mix naBageM SpO, Ta MOHITOPOM MOKHA IPOKJIACTH JIUIIE OAUH MOIOBKYBad
M1941A.
— Mibk gaBaueM i MOHITOPOM MOXKHA ITPOKJIACTH JIMIIE OJHY Tapy 3 MOB’S3aHUX
MiX co0oro nooBxyBaua M1941A it kabento anantepa M1943A.
— He nigxirouaiite mogosxysad M1941A no xabeinto ananrepa M1943AL a6o
MI1943NL.
— He migxmrouaiite mogorxyBad M1941A no Oyab-sxoro gaBada SpO, 3
Ka0eJieM JOBXKHHOIO TTOHAN 2 M.

* Iixkmrouaiite Kieys nodosxcysasa abo kabeno adanmepa 3i 3’ €OHy8auem, ujo
nio €0Hyembcs 00 MOHIMopa, e J10 3’ €HyBa4a cyMicHOro okcumerpa SpO,.

* Iixkmrouaiite Kieys nodosxcysawa abo kabeno aoanmepa 3i 3’ €OHy8auem, ujo
nio eonyembcs 0o dasaya, TUIIE 10 3’€JHyBada Kabelrto cyMicHoOTo aaBada SpO,.

* 3apxau nepesipsiite, mo6 yci kabemi Oyau mpaBUIBHO if HAAINHO MiAKITIOUEHi.

* OuikyBaHuil TEpMiH eKCIUTyaTallii 1uX BUPOOiB CTAHOBUTH 24 MicCSAII 32 TUIIOBUX
YMOB KIIiHIYHOTO BUKOPUCTAHHS.

* Ilepen mia’eqHaHHAM KaOelniB 10 JaBava, MOHITOpa abo ae¢ibpuisTopa namieHTa
3ailicHIONTE TXHIH BidyanbHuil oy, JuB. po3nin Bizyanvruii o2nso neped
SUKOPUCTNAHHAM HIDKUE.
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BI3YANbHUIX ornag NEPEQ BUKOPUCTAHHAM

I[lepex miakI04eHHSIM Oy Ib-SKOT0 Kabemo 10 faBaya abo MOHITOpa BUKOHANTE
HaBeJIeHI Jjali poLeIypH Bi3yalbHOTO OTIISTY.

1. BukoHaiiTe Bi3yalbHHI OIS, 1100 BU3HAYKMTH, YU 3aKiHUUBCS TEPMIH
ekcrutyarariii kadento. [lepeBipsiiiTe HassBHICTh TpilKH, OyIp0aIIokK,
BiAIIAPOBYBaHHs, PyHHYBaHHSI 1301511111, OIIKO/DKEHHSI 3’ €IHyBa4iB Ta HII
03HAKHU 3HOLICHHS 200 MOIIKOKEHHS, SIKI MOXKYTbh HOTIPLIMTH TOUHICTh
34MTYBaHHS a00 NMPU3BECTH JI0 TPABMYBAHHS MMAlli€HTa YK OIepaTopa
(HampuKIaz, yepes mopizu). Ko Bi3yaabHHIl OIS CBIAYUTD PO TE, LIO
MIPOJIOBXKYBATH EKCILTyaTalilo KabelIr He MOXKHA, BUKOHANTE BiIOBIIHI
nporenypu yruiizauii (aus. posnin YTHII3ALIA BUPOBY).

2. Tlicns Bi3yanbHOTO MiATBEPHKEHHS TOTO, IO KaOeIb NPUIATHHN IS
BUKOPHCTaHHS, 3arJITHBTE BCEPEIMHY 3’ €IHYBauiB Kabemro. SKio Bu 6aunte,
1110 Ha eNEKTPUYHI KOHTaKTH MOTpanuia pifinHa, Bopc abo iHII 3a0pyAHIo0Yi
PEYOBUHH, OUUCTITH 3’ €AHYBadi, JOTPUMYIOUUCE IPOLEAYD, AKi HaBeeHi B
nokymenti Sp0, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Ilonopxysadi it kabeni anantepa SpO,: OIS, YAILCHHS Ta
ne3indexuis). Jkio 3a0pyAHEHHS HEe BIA€ThCS BUAAIUTH, Kabeib MOTPiOHO
YTUII3YBaTH.

3ACTOCYBAHHSA MiA YAC NIKYBAHHS MALIEHTA,
OABAY SpO,

IHopmartiro npo Hale)KHe BCTAHOBJICHHI AaBavya Ha MAl[i€HTa JAUB. B IHCTPYKLISNX
i3 BUKOPUCTaHHSA cyMicHOTO faBada SpO,.

YULLEHHA TA AE3IH®EKLUIA KABEIB

Ilepenik 3aTBepKEHUX JUIS OYUILCHHS Ta Ae3iH(eKLil 3ac00iB 1 mpoueayp AuB.

y nokymenti SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and

Disinfection (Ilogosxysaui it kabeni ananrepa SpO,: 0TI, YNIIEHHS Ta

ne3iHdeKxis), Mo MOCTaBISIETHCS Pa30M 13 UMM IHCTPYKIISIMU 3 BUKOPUCTAHHSL.

3ax0au [t SMEHIICHHS PH3HKY NIEPEXPECHOr0 3a0pyAHECHHS

* Ounnryiite i fe3iHdikyiiTe kadei nepen nepuuM BUKOPUCTAHHM 1 iepen
YCTAQHOBJICHHSIM Ha HOBOTO TIAlli€HTa.

* Ounnryiite i ge3iHdikyiiTe kadei, 110 BCTAHOBIIOBAIKCS Ha OyIb-SIKOTO
TMali€eHTa, Ko OauuTe, 110 BOHHU 3a0pyIHEHI.

CTEPUNI3ALIA

He crepunisyiite 11i nonosxysaui abo xabemni agantepa SpO,.

YTUNI3AUIA BUPOBY

JloTpuMyiiTech 3aTBEpPHKEHUX METOIIB YyTHIII3allii MEIMYHUX BIAXOIB, IPUHHATHX
y BaIlloMy JIIKyBaJIbHOMY 3aKiIafi, a00 MiCIIEBHX IIPABHIL.
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NOBIAOMNEHHA NPO IHUMAEHTU

IIpo Oyab-sKi cepiio3Hi IHIUACHTH, 110 BUHUKAIOTh Y 3B’3KY 13 LM MPUIAZIOM, CIIiJ
noBilomiisiTy Komraii Philips Ta yroBHOBaXKEHHM OpraHaM BJIa/Id BilIIOBiHOL
KOMIIETEeHII1 B KpaiHax rmepeOyBaHHs oneparopa Ta (abo) mamieHra, siKi € 4wieHamMu
€Bporneicrkoi eKOHOMIUHOT 30HH (y ToMy uucii B IlIBeiinapii Ta Typeuunsi).

YMOBW EKCNNYATALII

ITin yac BUKOPHCTAHHS BCiX IIOJOBKYBadyiB 1 kabemiB aganrepa SpO,, mo onucaHi
B [IUX IHCTPYKIISIX i3 BUKOPHCTAHHS, HEOOXITHO JOTPHMYBATHCS HABECHHUX HIDKUE
BHMOT JI0 TEMIIEPATypH, BOJIOTOCTi i arMocepHoro Tucky. Henorpumanss nux
BUMOT MOJK€e IIPU3BECTHU [0 MOIIKOMKEHHS BUPOOY.

TemnepaTtypHi

» O6mexeHHs1 podoyoi Temmeparypu: Bix 0 1o +55 °C 3a BigHocHoi Bosorocti 20-95 %

* OOMmexeHHs Temriepatypu 30epiranss: Big —40 1o +70 °C 3a BiTHOCHOT BOJIOTOCTI
15-90 %

Bonorictb

* 30epiraHHs Ta TPAaHCIIOPTYBAHHS: BITHOCHA BOJIOTICTH 3a TeMIepaTypu +65 °C —
90 % npoTsirom 24 roauH

* MiHimMansHUH piBeHb Y poO0YOMY CTaHi: BiTHOCHA BOJIOTICTh 3a TEMIIEpaTypu
+40 °C — 15 % npotsirom 24 roauua

* MakcuMainbHuil piBeHb y poOOYOMY CTaHi: BiJHOCHA BOJIOTICTh 3a TEMIEPATypH
+40 °C — 95 % npotsirom 24 roaux

ATmocdepHUmM TUCK

* Excruryatanis: Big 100 rlla no 1075 rlla
* 36epirannst: Big 100 rlla go 1075 rlla

IHOPOPMALIA ANnA NOBTOPHOIO 3AMOBJIEHHA

HasezneHi Hix4ye BUpoOU IIpoMapKoBaHi Ha BinnoBiaHicts BuMoraM CE Ta noctymHi
B €Bporneiicbkomy Corosi.

ApTUKYN Onuc
989803105681 (M1941A) SPO2 EXTENSION CABLE, 2M
989803105691 (M1943A) SPO2 9-PIN D-SUB ADAPTER 1.1M (8-PIN)
9898031 28651 (M1943AL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER 3M (8-PIN)
989803136591 (M1943NL) SPO2 8-PIN D-SUB ADAPTER (8-PIN) OXI
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VI Hwéng Dan Str Dung

TAI LIEU LIEN DO

Tham khao tai li¢u SpOz Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Bao quéan, V& sinh va Khtr khuan Cap chuyén d6i va cap ndi dai
Sp0,) di kém v6i Huéng Dan St Dung nay dé biét cac quy trinh va cac chat tiy
rira/chét khir khuén cap chuyén ddi va néi dai da dugc phé duyét.

MUC DiCH SU* DUNG

Cap chuyen dbi va cap ndi dai SpO, ding nhiéu lan ctia Philips chi danh cho nhén
vién y t& da qua dao tao st dung trong khi do luong do bio hoa oxy trong mau bénh
nhén, ding cho muc dich theo ddi va chén doan trong méi truong bénh vién
va/hoac van chuyén bénh nhan.

Chi dinh str dung

Viéce str dung bi gidi han boi cac chi dinh sir dung cta thiét bi theo ddi duge két ni.

Chéng chi dinh

Lam sang: Khong c6 chéng chi dinh 1am sang da biét nao.

Ky thuat: Khong dugc su dung cac cap nay trong khi chup cong hudng tir.

MO TA SAN PHAM

Cép chuyén ddi két néi cam bién SpO, v6i mot may theo di, trong khi cép néi dai
cho phép kéo dai day ket ndi cdm bién v6i may theo ddi mét cach hiéu qua. Cap
M1941A, M1943A/AL hoat dong v6i cam blen Philips “FAST” SpO,. Cap
M1943NL hoat dong vdi cam blen OxiMax™ SpO,. Cac md ta vat ly vé cap duoc

trinh bay trong bang ¢ trang tiép theo. So' dd chan dau ndi minh hoa phia méay theo
doi va phia cam bién cua ting cap.

TiNH TWONG THICH

Cép chuyén dbi va cap nbi dai SpO, nay tuong thich v6i mdy theo ddi Philips
M8105A (IntelliVue MP5) va bt ky may theo dai hodc cam bién nao khéc néu
duoc liét ké tai danh myc phu kién trong tai liéu Huéng Dan Str Dyung ciia san
pham d6. Cac thanh phan khong trrong thich hodc cap duoc két ndi khong dung
céch c6 thé gay tryc tric khi do.
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DPau nbi cap
chuyén déi/néi dai

Pau nbi cap cam
bién Sp02

8 chau sang 8 chau

(vé boc dau cédm
mau xam)

Cam bién
Philips “FAST” SpO,

REF gitra may theo ddi va cam bién twong thich
989803105681 " & _ .
(M1941A) \ ﬂ. ’
Cap néi dai o e, }l .
Sp02 8 chau dau male dé 8 cha

A0 chau dau male den A A chau
Dai2m, may theo d6i SpO, 8 chau dau female Cam bién

Philips “FAST” SpO,

8 chau sang 9 chau

(vé boc dau cdm mau
xanh lam)

Cam bién OxiMax SpO,

989803105691
(M1 943A), N
Cap chuyén déi . 4 | =
Sp02 T I - .
Dai 1,1 m D-sub 0’ m L@I }-‘
8 chau sang 9 chau B
989803128651
(M1943AL) | 5 chéu dau male dén D-sub 9 ch&u dau 9 chéu
Céap chuyén ddi | may theo déi SpO, _female dén _ Cam bién
Sp02 (v boc dau c&m mau C?m blé"n Philips Philips “FAST” SpO,
Dai 3m D-sub xam) FAST" SpO,
8 chau sang 9 chau
989803136591 &
(M1943NL) ! L |
Cap chuyén dbi o* m |
Sp0O2 . ) .
Dai 3 m D-sub 8 chau dau male den D-sub 9 chéu dau 9 chéu
may theo doi SpO, female dén Cam bién

OxiMax™ spO,

OxiMax™ 1a nhan hiéu di dang ky cta Covidien AG va/hodc cac chi nhanh cua no.

CANH BAO

+ Cac cap chuyén ddi va cap ndi dai SpO, nay khéng dugc tiét tring.
« Luén vé sinh/khir khuin céc cap nay khi liy cap ra khoi bao bi trong lan dau tién

su dung.

* Trude khi str dung, hay doc va hiéu ro té} ca canh bao duogc ligt ké trong Huéng
Dan St Dung nay. Tham khao Hudng Dan St Dung cua may theo ddi/may khir
rung tim tuong thich dé biét cac canh bao va than trong khac.

167




* Ngudi van hanh chiu trach nhiém kiém tra tinh tuong thich cia mdy theo doi, cdm
bien va cap SpO, trudce khi st dung. Cac bd phén khong tuong thich c6 the lam
giam hi¢u suat va gy thuong tich cho bénh nhan.

* Céc cap nay khong thich hop dé sir dung trong moi truo‘ng chup cong huong tir vi
6 thé gdy bong cho bénh nhén va dén dén sb do sai.

« Chi dugc sir dung ddy cap dudi sy giam sat truc tiép ciia nhan vién y té dugc cip
phép hodc da qua dao tao.

* Dam bao day cap khong bi quén quanh day truyén tinh mach va can tré dong chay
dich truyén.

+ Dam bio day cap khong dugc diit & vi tri c6 thé quén quanh ngudi bénh nhan,
hodc giy nghen, that nghet hodc can tr¢ tuan hoan céc chi.

+ Khéng sir dung trong mi truong qué 4m w6t hodc bj anh huéng nhiéu boi chét
long (nhu troi mua).

+ Tuyét d6i khong ngam hogc nhung cic dau ndi cap vao chét long.

+ Khéng dugc st dung néy kiém tra bang mat cho thay bén trong céc dau néi hodc
cac tiép diém dién co chat 16ng, soi bui hoac cac chat lay nhiém khac.

THAN TRONG

* Ddm bdo tuén thu cac han ché két ndi cap sau day:
- Chi ¢6 thé ket ndi mot cap ndi dai M1941A véi cam bién SpO, va may theo doi.
- M6t cap ndi dai M1941A va mét cap chuyén déi M1943A co thé két ndi voi
nhau, giira cam b1en va may theo doi.
- Khéng dugc két ndi cap ndi dai M1941A véi cap chuyén ddi M1943AL hodc
M1943NL.
- Khong dugc két néi cap ndi dai M1941A véi bit ky cam bién SpO, nio c6 chidu
dai cap 16n hon 2 m.

« Chi két ndi ddu ciia dau néi may theo déi cap chuyén dbi hodc cap ndi dai véi két
nbi SpO, ctia may do do bao hoa oxy trong mau twong thich.

« Chi két ni ddu ciia dau ndi cam bién cap chuyén dbi hogc cap nbi dai voi dau ndi
cap cam bién SpO, tuong thich.

« Ludn dam bao tit ca cac cap duge cdm chit va ding cach vao nhau.

« Tudi tho dy kién ciia cdc san phdm nay 14 24 thang cho muc dich sir dung 1am
sang dién hinh.

+ Pam bao quan sat kiém tra cap true khi gin cap vao mot cam bién bénh nhan bat
k¥ hodc khi gin cap vao may theo ddi/may khir rung tim. Xem phén Kiém tra
bang mdt triede khi sie dung dudi day.
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KIEM TRA BANG MAT TRUO'C KHI SU’ DUNG

Trudce khi gan cap vao cam bién hodc vao may theo doi, hay tién hanh cac kiém tra

bang mat sau day:

1. Tién hanh kiém tra bang mét de xéc dinh cap van con trong han st dung. Kiém
tra dé dam bao khong co cac vét nirt, phong rdp, bong tréc, day dan bi 16 ra,
dau nbi bi hong va cac déu hiéu bi mon hodc hu hong twong tr ¢ thé dan dén
s0 do khéng chinh xac hodc thuong tich cho bénh nhan hay ngu(n dung (vi du
nhur vét cit). Khi két qua kiém tra bang mét cho thdy cap khong con thich hop
dé sir dung lién tyc, hdy tuan thu cdc phuwong phap thai bo san phém thich hop
(xem phan THAI BO SAN PHAM)

2. Sau khi quan sat xac nhan réng cap thich hOp de st dung, hay nhin vao bén
trong cac dau noi cap. Néu ban thay cac tiep, dlem dién c6 chat long, soi bui
hoic cac chat lay nhiém khac, hily vé sinh du néi theo cac budc ghi trong tai
liéu Sp02 Extension and Adapter Cables Care, Cleanmg, and Disinfection
(Bao quan V¢ sinh va Khur khuan Cap chuyen doi va cap noi dai SpO,). Thai
bo cap néu da vé sinh cap nhung khong thé loai bé chit Iy nhidm.

CACH DUNG, Cam bién SpO,
Tham khao Huéng dan sir dung cam bién SpO, tuwong thich dé biét thong tin vé
cach dat cam bién dung 1én nguoi bénh nhan.

VE SINH VA KH? KHUAN CAP

Tham khao tai liéu SpO, Extension and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Bao quan, V& sinh va Khir khuén Cép chuyen dbi va cap ndi dai
Sp0,) di kém v&i Huéng Dan Sir Dung nay dé biét cac quy trinh va cac chét tiy
rira/chét khir khun da dugc phé duyét. Bé giam nguy co lay nhiém chéo:

* Vé sinh/khir khuin cap trudce khi sir dung 14n dAu va trude khi st dung cho mot
bénh nhéan khac.

* Vésinh/khur khuin céc cap dugc gén 1én ngudi bénh nhan néu cac cap nay bi ban
thay ro.

TIET TRUNG
Khéng dugc tiét tring cac cap chuyén déi hodc cap nbi dai SpO,.

THAI BO SAN PHAM
Tuén thi cac phuong phap thai bo chit thai y té di dugc phé duyét theo quy dinh
cua co sd cham soc stic khoe cua ban hodc quy dinh cta dia phuong.
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BAO CAO sy cO

Cén bao céo bat ky sir b nghiém trong nao xay ra c6 lién quan t6i thiét bi nay cho
Philips va co quan c¢6 tham quyén cua cac qudc gia thudc Khu vie kinh té chau Au
(EEA), bao gdm ca Thuy Si va Thé Nhi Ky noi ngudi ding va/hodc bénh nhan
dugc xac lap.

THONG SO KY THUAT MOI TRUONG

Céc pham vi nhi¢t d9, do a 4m va ap suét khi quyen trinh bay dudi day phai dugc duy
tri cho tit ca san phdm cap chuyen d6i va cap ndi dai SpO, dugc mo ta trong
Hudng Dan Sir Dung nay. Néu khong, san phdm c6 thé bi hong.

Nhiét do

« Pham vi nhiét d6 van hanh: 0°C dén +55°C (+32 dén 131°F) tai 20% R.H. dén
95% R.H.

« Pham vi nhiét d6 bao quan: -40°C dén +70°C (- 40 dén 158°F) tai 15% R.H. dén
90% R.H.

Do am

« Béo quan/Vén hanh: D6 4m tai +65°C (150°F); 90% R.H. 24 gid

« Van hanh ti thiéu: D6 4m 6+40°C (104°F); 15% R.H. 24 gid

« Van hanh t6i da: D6 4m & +40°C (104°F); 95% R.H. 24 gid

Ap suét khi quyén

« Vén hanh: 100 hPa dén 1075 hPa

« Bao quan: 100 hPa dén 1075 hPa

THONG TIN BAT HANG

Céc san pham liét ké trong bang dudi day dugc dong déu CE va c6 sin & Lién minh
chau Au.

Ma s6 phu tiing Mé ta

089803105681 (M1941A) | CAP NOI DAI SPO2, 2 M

AP CHUYEN DOI SPO2 D-SUB 9 CHAU DAI 1,1 M
989803105691 (M1943A) gsCHCAUL; 01 SPO2 D-SUB 9 CHAU DAI 1,

CAP CHUYEN BOI SPO2 D-SUB 8 CHAU DAI 3 M
9898031 28651 (M1943AL) (8 CHAU)

CAP CHUYEN POI SPO2 D-SUB 8 CHAU (8 CHAU)
989803136591 (M1943NL) | Ay DO DO BAO HOA OXY TRONG MAU
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