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EN: Complies with Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 (Medical Device Regulation); BG: Otrosaps Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 r. (PernameHT oTHOCHO
C MeauuuHekuTe uanenus); CS: Vyhovuje smérnici (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 (nafizeni tykajici se zdravotnickych pnstroju) DA:1 overensstemmelse med Radets forordning (EU)
2017/745 af 5. april 2017 (forordning om medicinsk udstyr); DE: Entspncht der Richtlinie (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 i ), EL: WVETQ PE TOV

(EE) 2017/745 g 5ng Amipiiou 2017 (K WOG TEpi 1aTpOT Aoy o ; ES: Cumple con el reglamento (UE) 2017/745 del 5 de abril de 2017 (reg\amemo sobre productos sam'ar\os)
ET: Vastab 5. aprilli 2017. aasta méérusele (EL) nr 2017/745 (meditsiiniseadmete mé'arus) FI: 5 paivana huhtikuuta 2017 1aakinnallisisté laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen; FR:
Conforme au réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 (Réglement relanfaux dispositifs médicaux); HR: U skladu s Uredbom (EU) 2017/745 od 5. travnja 2017. (Uredba o medicinskim proizvodima);
HU: Megfelel az (EU) 20171745 (2017. &prilis 5.) (Or 0z0krél sz616 rendelet); IN: Sesuai Peraturan (EU) 2017/745 tanggal 5 April 2017 (Peraturan Perangkat Medis);
IT: Conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici; JA: EU Regulation 2017/745 of 5 April 2017 (E#E#25388) (ZHEBL; KK: 2017 xbinfbl 5
cayipaeri 2017/745 (EC) epexeciHe caii (MeavunHansIk Kypbinfsinap Typansi epexe); KO: 2|2 7| 7| 0f 25t 177 (Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) &=
LT: atitinka 2017 m. balandZio 5 d. (ES) reglamentg 2017/745 (Reglamenta dél medicinos prietaisy); LV: Atbilst 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745 (kas attiecas uz mediciniskam iericém)
prasibam; MK: YcornaceHoct co perynatusara (EU) 2017/745 on 5 anpun 2017 roauka (perynatusa 3a meauuuHcku ypeam); NL: Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 (verordening

medische i NO: med (EU) 2017/745 av 5. april 2017 (direktiv for medisinsk utstyr); PL: Zgodnos¢ z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. (Rozporzadzenie w sprawie wyrobow ); PT:Em i como (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Regulamento relativo a dispositivos médicos); PT-BR: Em
conformidade com a norma (EU) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Norma sobre equipamentos médicos); RO: Conform cu Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017 (Regulamentul privind
dispozitivele medicale); RU: CooTBeTcTByeT TpebosaHusam pernamenta (EC) 2017/745 ot 5 anpens 2017 r. (Pernamext o SK: Spifia poz smernice (EU) 2017/745
z5. aprila 2017 [ 0 SL:V skladu z Uredbo (EU) 201 7/745 zdne 5. aprila 2017 (Uredba o medicinskih pri ckih); SR: L Seno sa ivom (EU) 2017/745
od 5. aprila 2017. (Regulativa za ici uredaje); SV: O med EU \g 2017/745 av den 5 april 2017 (forordningen om medicintekniska produkter); TR: 5 Nisan 2017 tarihli ve
2017/745 sayili (AB) Diizenlemeye uygundur (Tibbi Cihaz Diizenlemesi); UK: Bianosinae Pemamek'ry (€C) 2017/745 Bin 5 kBitHA 2017 p. (PernameHT npo MeawuHi npuctpoi); VI: Tuén theo Quy
dinh (EU) 2017/745 ngay 05 thang 04 nam 2017 (Quy dinh vé thiét bi y t&); ZH-CN: & 20174 4 B 5 B (ERER) % 20177745 445 (EFFeEmLH) ME; ZHTW: &
A 2017 5 4 B 5 AERAYEE 2017/745 SRENER AR (BERAR fHIZEAR)

EN: Catalogue Number; BG: Katanoxet Homep; CS: Katalogové ¢islo; DA: K: 3 DE: K + EL: ApiBdg Aoyou; ES: Nimero de catalogo; ET: Katalooginumber;
FI: Luettelonumero; FR: Numéro de référence; HR: Kataloski broj; HU: Katalogusszam; IN: Nomor Katalog; IT: Numero di catalogo; JA: 71’51 04 &%, KK: Karanor 60iiblHLIa HOMIpi;
KO: 7tE 2 1 ¥ S5, LT: katalogo numeris; LV: Kataloga numurs; MK: 6poj; NI NO: PL: Numer gowy; PT: Numero de catélogo;

PT-BR: Numero de cata\ogo RO: Numér de catalog; RU: Homep no katanory; SK: Katalogove Cislo; SL: Kataloska Stevilka; SR: Kataloski broj; SV: Katalognummer; TR: Katalog Numarasi;
UK: Homep 3a katarnorom; VI: Sé catalog; ZH-CN: BRS; ZH-TW: B $k#iRs%

EN: Legal BG: 3akoHeH ; CS: Pravoplatny vyrobce; DA: Juridisk producent; DE: Hersteller; EL: Nopipog kataokeuaoTig; ES: Fabricante legal; ET: Juriidiline

tootja; FI: Laillinen valmistaja; FR: Fabricant légal; HR Zakonski proizvoda; HU: Hivatalos gyartd; IN: Produsen Resmi; IT: Fabbricante; JA: #43& %%, KK: 3aHasi eHaipywi; KO: 2 &

1 M= &IH|; LT: teisétas gamintojas; LV: Oficialais razotajs; MK: Mpouasoguten; NL: Juridisch fabrikant; NO: produsent, PL: Producent odpowiedzialny; PT: Fabricante;

PT-BR: Fabricante; RO: Producétor legal; RU: 3akorHbii npovasoautens; SK: Opravneny virobca; SL: Zakoniti proizvajalec; SR: Zakonski proizvoda; SV: Legal tilverkare; TR: Yasal Uretici;
UK: Bupo6huk; VI: Nha san xudt hop phap; ZH-CN: & sk #I3ER; ZH-TW: & iA85ERS

EN: Date and Country of Manufacture; BG: lata v sbpxasa Ha npoussoacTso; CS: Datum a zemé vyroby, DA F ill og -land; DE: | und -land; EL: Huepopnvia
CcC| K Xwpa karaokeurig; ES: Fecha y pais de fabricacion; ET: dev ja -riik; FI i adra ja -maa; FR: Date et pays de fabrication; HR: Datum i zemlja proizvodnje;
wyvmmoo HU Gyanas helye és datuma; IN: Tanggal dan Negara Produksi; IT: Data e paese di fabbricazione; JA: $5& 4 B B / 8U3& &), KK: ©HgipinreH kyHi xere eni; KO: M= U H =
=L data ir $alis; LV: Razos: datums un valsts; MK: latym 1 3emja Ha nponasogcTso; NL: Datum en land van productie; NO: Produksjonsdato og -land; PL: Data i kraj
produkcji; PT: Data e pais de fabrico; PT-BR: Data e pais do fabricante; RO: Data i tara de productie; RU: [lata v ctpaxa npoussoactsa; SK: Datum a kraﬂna vyroby; SL: Datum in drZava proizvodnje;
SR: Datum i zemla proizvodnje; SV: Tillverkningsdatum och -land; TR: Uretim Tarihi ve Ulkesi; UK: [lata Ta kpaiHa-supoBHuk; VI: Ngay thang va quéc gia clia nha san xuét; ZH-CN: 4 7= B #A)
FMERAX; ZH-TW: $5E/ B MBI R HbE

EN: Unique Device Indicator; BG: YHuKkaneH nneHtmdukatop Ha ycTpoiicTsoTo; CS: Jedlnemy |nd|kator zarlzenl DA: Unik indil ; DE: Eindeuti E EL: Movadikd
avayvwpiaTikd ouokeurig; ES: ificacion exclusiva del dispositivo; ET: Seadme FI: Laitteen yksnowatunnus FR: Identifiant unique de I'appareil;

HR: Jedinstveni identifikator proizvoda; HU: Egyedi eszkozazonosito, IN: Indikator Perangkat Unik; IT: Identificatore univoco del dispositivo; JA: 44 25 &l 4 5 31l F; KK: KypbinfbiHbiH,

Gipereii upenTicukaTops; KO: O|27|7| D RAHIE; LT unikalus prietaiso identifikatorius; LV: lerices unikalais indikators; MK: YhukaTHa uaesTucpukaumja Ha ypeaor;

NL Umeke NO Unik indi PL: Unikalny i wyrobu; PT: Indicador Unico de dispositivo; PT BR: Indlcadcr unlcc de dlspcsltlvc RO: Identificator unic al
i; RU: P YCTPOM ; SK: Jedmecny identifikator zariadenia; SL: Edinstven identi SR: ikacija uredaja; SV: Unik
produktindikator; TR: Benzersiz Cihaz Go i; UK: Vi VI: Chi béo thiét bi duy nhét, ZH-CN: ME—i% & 4711, ZH-TW: M — R BisR
EN: elFU; BG: Ykasanus 3a ynmpesasenenpoueu topmar; CS: E\ektromcky navod kobsluze DA: elFU; DE: Elektronische Gebrauchsanweisung; EL: O3nyieg xpriong o€ nAekTpovIki

popen (elFU); ES: i de uso 6 ; ET: El FI: dinen kayttoohje; FR: Manuel d'utilisation au format électronique; HR: elFU; HU: Hasznalati
v (itmutato (elektronikus); IN: Petunjuk Penggunaan Elektromk IT: Istruzioni d'uso in formato elettronico; JA: BF MR 1—'—XH 4 F;KK: SnekTpoHasik Maiganaqy

Hyckaynapbl; KO: elFU; LT: naudojimo nurodymai; LV: elFU; MK: elFU; NL: Elektronische gebruiksaanwijzing; NO: elFU; PL: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej; PT: Instrugdes de
utilizagao em formato eletrénico; PT-BR: elFU; RO: Instructiuni de utilizare in format electronic (elFU); RU: SnekTponHas Bepcis MHCTpykuuy no akcnnyatauuy; SK: Elektronicky navod na poutzitie;
SL: Elektronska navodila za uporabo; SR: Elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU); SV: Elektronisk bruksanvisning; TR: Elektronik Kullanim Talimatlari; UK: EnexTpoHHi iHCTpyKLi 3 BUKOpUCTaHHS;
VI: Huéng dan st dung ban dién tdr; ZH-CN: elFU; ZH-TW: elFU

EN: Follow Instructions for Use; BG: Cnaagaiite ykasaHusta 3a ynotpeba; CS: Ridte se navodem k obsluze; DA: Se a ;DE: i befolgen; EL: AkohouBrioTe
16 Odnyieg xpriong; ES: Seguir las Instrucciones de uso; ET: Jargige FI: Noudata jeita; FR: Suivre le manuel d'utilisation; HR: Slijedite upute za uporabu;

HU: Kévesse a hasznélati tmutatot; IN: Ikuti Petunjuk Penggunaan; IT: Attenersi alle istruzioni duso; JA: 1—4#'—X#4 FIZft 5 Z &; KK: Naiiganay Hyckaynapsii
opbiHaaHbi3; KO: AHE A B A &< LT: Zr. naudojimo instrukcija; LV: levérojiet lietosanas instrukcija noradito; MK: Cniegete rv ynarcreata 3a kopuctetbe; NL: Volg de

gebr NO: felg 4 PL: Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w Instrukgji obstugi; PT: Seguir as instrugdes de utilizagdo; PT-BR: Consulte as Instrugdes de uso;

RO: Urmafj instructiunile de utilizare; RU: Cm. uHcTpykumio no skcnnyaTaqmm SK Poslupujle podra navodu na pouZitie; SL: Upostevajte navodila za uporabo; SR: Pridrzavaijte se uputstva za upotrebu;
SV: Folj br ; TR: Kullanim Tali Uyun; UK: floTp! ia VI: Tuén tht Hwéng D&n St Dung; ZH-CN: 3288 f& A 5 ARH; ZH-TW: S8 <F{E R
Bakz)

-c EN: Temperature lelts BG: TeMnepaTypHm rpatmuy; CS: lemeploty DA: T 3 DE: ZuIéssigerT ich; EL: Opiat iag; ES: Limites de temperatura;
Jf ET: T jat; FR: L\m\tesde ; HR: Tempy ne granice; HU: Hémérsékleti hatarérték; IN: Batasan Suhu; IT: Limiti di temperatura;
‘,E JABEHIR; KK TeMnepa'rypa wekTepi; KO: 2= H| g LT: temperaturos ribos; LV: Temperatiras robezvértiba; MK: Temnepatyphy rpanuum; NL: Temperatuurgrenzen;
NO: T PL: Zakres y; PT: Limites de PT-BR: Limite de RO: Limite de a; RU: TemnepartypHble orpanudenus; SK: Hraniéné
hodnoty teploty; SL: T omejitve; SR: Ograniceni ; SV T a TR: Sicaklik Limileri; UK: O6mexexts Temnepatypw; VI: Gici han nhiét d6; ZH-CN: 2 BE BRi#;
ZH-TW: SR EERR ]

(MR Unsafe); ES: No es seguro para RM; ET: MR-ohtlik; FI: Ei sovellu magneettikuvaukseen; FR: Non approprié pour I'RM; HR: Nije sigumo za uporabu s MR-om; HU: MR-veszélyes;

IN: Tidak Aman untuk MR; IT: Non sicuro per I'uso in RM; JA: MRZB&; KK: MarHuTTik pesoHaHc opracsiiaa kayinti; KO: MR 2/ (MR Unsafe); LT: nesaugus naudoti MR

aplinkoje; LV: Nedross MR vwde MK: MR Unsafe (He6eaBean 3a MR); NL: MR-onveilig; NO: MR-usikker; PL: Produkt nie nadaje sig do stosowania w $rodowisku MR; PT: N&o seguro para
RM; PT-BR: para ética; RO: Nesigur pentru utilizarea in mediul RM; RU: HeBesonacHo ans MPT; SK: Nebezpetné v prostredi MR; SL: Ni vamo za uporabo s sistemi MR;
SR: MR Unsafe (Nije bezbedno za kori¢enje u MR okruzenju); SV: Ej MR-séker; TR: MR ile Kullanimi Givenli Degildir; UK: MP-He6eaneutmit; VI: MR Unsafe (Khong an toan CHT);
ZHCN: MR &£ ZH-TW: T# A MR IR1E

@ EN: MR Unsafe; BG: He e 6esonacto npu MP; CS: MR Unsafe (Neni bezpecné v prostiedi MR); DA: MR-usikker; DE: MR-unsicher; EL: Mn ao@aAég yia ameIkovion payvnTikod guvioviopod

EN: Medical Device; BG: Meauumtcko uanenue; CS: Zdravotnicky pfistroj; DA: Medicinsk udstyr; DE: Medizinprodukt; EL: larpotexvoloyiké mpoidv; ES: Dispositivo médico;
m ET: Meditsiiniseade; FI: Lakinnallinen laite; FR: Dispositif médical; HR: Medicinski proizvod; HU: Orvostechnikai eszkéz; IN: Perangkat Medis; IT: Dispositivo medico; JA: BS 4 28,

KK: MeanumHanbik kypbinfsl; KO: 2|2 7| 7|; LT: medicinos prietaisas; LV: Medicinas ierice; MK: MeanchKw ypen; NL: Medisch apparaat; NO Med\smsk ulslyr PL Wyréb

medyczny; PT: Dispositivo médico; PT-BR: Equipamento médico; RO: Dlspozmv medical; RU: icka pomdcka; SL: il uredaj;
SV: Medicinteknisk produkt; TR: Tibbi Cihaz; UK: Meausnuit npucrpiit; VI: Thiét bj y té; ZH-CN: EE 7% #&; ZH-TW: B ??nﬂf*
EN: Humidity Limits; BG: Mparuuy Ha Bnaxwoctra; CS: Limity vihkosti; DA: Graenser for { DE: Zulassiger L igkeif ich; EL: Opia uypaciag; ES: Limites de humedad;
ET: Ohuniiskuse piirvaartused; F: Kcsteusra]at FR: L\m\tes d'humidité; HR: Granice viaznosti; HU: P szerinti korlatozasok; IN: Batasan IT: Limiti di umidita; JA: i
F‘ﬁ'ﬂ?ﬁ KK: blnFanaeinik wexepi; KO & & XSk LT: drégmes ribos; LV: Mitruma ierobeZojumi; MK: Orpatidy 3a snaxocT; NL: ighei ; NO:
; PL: Zakres wilgy ; PT: Limites de hum\dade PT-BR: Limites de umidade; RO: Limite de umiditate; RU: Orpanuwenuﬂ o BRaxHocTy; SK: Hranlcne hodnoty vihkosti;

SL:Ome]Itve glede viainost; SR: Ogranicen] vlaznostl é\/ L 3 TR: Nem Limitleri; UK: OBMexeHs sonorocti; VI: Gidi han do dm; ZH-CN: 38 B PRI, ZH-TW: iR BRI




EN: Atmospheric Pressure Limits; BG: 'panuy Ha atmMocthepHoTo Hansirake; CS: Limity atmosférického tlaku; DA: Greenser for atmosfeerisk tryk; DE: Zuléssiger Lufldruckbere\ch EL Opia

aTgoogaipikig Teang; ES: Limites de presion atmosférica; ET: Ohurdhu piirvaértused; FI: lImanpainerajat; FR: Limites de pression i HR: Granice
@ HU: Légkorinyomas-hatarértékek; IN: Batasan Tekanan Atmosfer; IT: Limiti di pressione atmosferica; JA: X5 E #ilfR; KK: ArMocchepasbik kbicbiM wekTepi; KO: EH7\°’ °P71I
LT: atmosferos slégio ribos; LV: éras spiediena 2 ; MK: OrpaHiyy 3a nputucok; NL: Luchtdrukgrenzen; NO: Grenser for atmosfeerisk trykk;
PL: Zakres ci$nienia atmosferycznego; PT: Limites de pressao atmosférica; PT-BR: Limites de pressao atmosférica; RO: Limite presmne ica; RU: Orp: no
SK: Hraniény pripustny atmosféricky tiak; SL: Omejitve glede tlaka; SR: Ograni pritiska; SV: y 4 TR: Atmosfer Basinci Limitleri; UK: OBMexeHHs
aTmoccepHoro Tueky; VI: Gidi han ap suét khi quyén; ZH-CN: XS BRI ZH-TW: A FIEE SRR
EN: Batch Code; BG: MaptuneH kog; CS: Kod série; DA: Kode for parti; DE: Cl EL: Kwdikog mapridag; ES: Codigo de lote; ET: Partiikood; FI: Erakoodi; FR: Code de lot;

HR: Sifra serije; HU: Tételszam; IN: Kode Batch; IT: Codice lotto; JA: 33 %5 X (3 53% 525 ; KK: Maptus koawi; KO: B X| 2. LT: partijos kodas; LV: Sérijas numurs; MK: Koa Ha
cepvia; NL: Batchcode; NO: Partikode; PL: Kod partii; PT: Cadigo de lote; PT-BR: Codigo de lote; RO: Codul lotului; RU: Ko naptuw; SK: Kod Sarze; SL: Stevilka serije; SR: Broj serije;
SV: Batchkod; TR: Parti Kodu; UK: Koa naprii; VI: M 16; ZH-CN: #t-5-; ZH-TW: #L7Xh8
EN: Prescription Use Only; BG: Camo no nekapcko npeanucanue; CS: Pouze na predpis; DA: R igtigt; DE:  nur aufarzmche g; EL: Xprion povo katomv 1arpikig
ouvrayrg; ES: Solo bajo prescripcion médica; ET: Kasutamiseks iksnes retsepti alusel; FI: Kaytto vain ldakérin maérayk 4; FR: Sur i i HR: Samo na recept;
HU: Csak orvosi rendelvényre; IN: Hanya dengan Resep Dokter; IT: Solo su prescrizione medica; JA: BE R [A] 11 B #t#35; KK: Tek fopirepaiH TaraiibiHaaybIMeH KonaaHblnagsl;
KO: M2 AHE0f| 3} LT: naudoti tik skyrus gydytojui; LV: Lietodana tikai péc norikojuma; MK: Camo 3a npenvwania ynotpe6a; NL: Uitsluitend op recept; NO: Reseptbelagt;
PL: Wylacznie na Zlecenie lekarza; PT: Utilizagdo apenas com prescrigdo; PT-BR: Apenas sob prescrigéo médica; RO: Doar la recomandarea medicului; RU: Tonbko o HasHayenmio Bpaya; SK: Iba na
lekarsky predpis; SL: Izdaja se samo na recept, SR: Samo na lekarski recept; SV: Far endast anvandas enligt lakares ordination; TR: Sadece Regeteyle Kullanilir; UK: 3acTocysaHhs nuwe 3a
npuarasentam; VI: Chi str dung theo chi dinh ctia bac sT; ZH-CN: {4k 75; ZH-TW: {ERREE 75 15
EN: Defibrillation proof type CF Applied Part; BG: MpunoxHa wact mn CF, ycToiumsa Ha gecubpunayuu; CS: Ochrana proti defibrilaci, aplikovana ¢ast typu CF; DA: Defibrillatorsikker
4 F anvendt del, type CF; DE: Anwendungsteil des Typs CF gegen Schaden durch Defibrillation geschiitzt; EL: Egappo{6pevo egaprnua tumou CF, pe mpoaTaaia amé my amvidwan;
ES: Componente aplicado tipo CF a prueba de desfit CF-tiitipi FI: Defibr tyypin CF potilasta koskettava osa; FR: Partie appliquée
de type CF avec protection contre la défibrillation; HR: Otpomo na deﬂbnlacuu tipa CF za dio; HU: Defibrillatorbiztos CF tipus érintkez6 rész; IN: Tahan defibrilasi, Komponen Terapan tipe
CF;IT: Parieapp\icala ditipo CF a prova di defibrillatore; JA: %t B #B BB CFtZ 4575 &8; KK: Qecbnbpunnsumsra Tesimai CF TypnatTsl xymbic 6eniri; KO: K| M| & 7| & HW B3 Type
CF &-8 £ &, LT: defibriliacijai atspari CF tipo taikomoj dalis; LV: Pret defibrilaciiu drosa CF tipa lietojama dala; MK: Mpumerer gen og in CF omopex Ha ja; NL: Defil i
type CF toegepast onderdeel; NO: Defibrilleringssikker — anvendt del type CF; PL: Czg$¢ wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta typu CF odpoma na defibrylacje; PT: Pega aplicada de tipo CF & prova
de desfibrilhagao; PT-BR: Parte aplicada tipo CF & prova de desfibrilador; RO: Piesa aplicata de tip CF protejata la defibrilare; RU: KoxTakTupyiowas ¢ nayvextom getans una CF ¢ 3awutoit o1
pa3psigos AechnbpunnsTopa; SK: S ochranou pred vybojmi defibrilétora, aplikovany diel typu CF; SL: Del v stiku s pacientom tipa CF, odporen na defibrilacijo; SR: Aplikacioni deo tipa CF za rad sa
defibrilatorom; SV: Defibrilleringsséker applicerad del av typ CF; TR: Defibrilasyon korumali CF tipi Uygulama Parcas; U 04a Yacruka Tuny CF i3 3axvcTom Bin popsigy Aedbibpunstopa;
VI: B§ phan &p dung loai CF chéng khi rung tim; ZH-CN: F5F&ER, CF 36K AERH; ZH-TW: SAGAEER ' CF RUFEF 2t

@ EN: Quantity per Box (X=Quantity); BG: KonnyecTso B kytus (X = konudecTso); CS: Mnozstvi na krabici (X=mnoZstvi); DA: Antal pr. aeske (X=antal); DE: Menge pro Karton (X=Menge);

R, only

EL: Moodmra ava ouokevaoia (X=Moaornta); ES: Cantidad por paquete (X cantidad); ET: Kogus kasti kohta (X = kogus); FI: Maaré pakkauksessa (X=méara); FR: Quantité par boite

(X = quantité); HR: Koli¢ina po kutji (X = koli¢ina); HU: D: a (X=t am); IN: Jumlah per Kotak (X=Jumlah); IT: Quantita per scatola (X=Quantita); JA: 18 & 7= Y @
#E (X=38) ;KK:Bip kopanTarbl caHbl (X = caHbl); KO: & RS =8 (X = =), LT: kiekis pakuotéje iekis); LV: Daudzums kasfité (X = daudzums) MK: Konuduna no
KkyTja (X=konmunHa); NL Hoeveelheld per doos (X = hoeveelheid); NO: Antall per boks (X = antall); PL: llo$¢ w iu (X = ilo$¢); PT: Quanti por caixa (_ { PT-BR: Qi

por caixa (X=Quantidade); RO: Cantitate per cutie (X=Cantitate); RU: Konuecso B kopoBke (X = konudectso); SK: Mnozstvo v Skatuli (X = mnoZstvo); SL: Kolicina v $katli (X = kolicina); SR: Koli¢ina u
kutiji (X = koli¢ina); SV: Antal per férpackning (X = antal); TR: Kutu Basina Miktar (X=Miktar); UK: KinskicTs B ot kopobiLj (X = Kinbkicts); VI: S8 lwong mi hop (X=S4 lwong); ZH-CN: S& %
2 D) ZHTW. BEBE =-H1)
|P23 EN: Protection against ingress of objects = 12.5mm diameter and spraying water; BG: Samma CpelLLy NPOHUKBaHE Ha NpeaMETH C anameTsbp = 12,5 mm u npbekv Boaa; CS: Ochrana proti

priniku predméti s pramérem 212,5 mm a stfikajici vodé; DA: y mod i med en diameter = 12,5 mm samt vandsprajt; DE: Geschiitzt gegen das Eindringen

von Fremdkdrpern mit einem Durchmesser 2 12,5 mm und von Spritzwasser; EL: I'Ipomomo QTIO TV EI0XWPNGN QVTIKEIPEVWY ME DIGPETPO = 12,5 mm Kal aTid WeKaopo vepoU;

ES: Proteccion contra la entrada de pulverizaciones de agua y de cuerpos sclidos = 12,5 mm de diametro; ET: Kaitse 2 12,5mm labimddduga objektide ja veepritsmete sissetungi eest;
Fl: Suojattu halkaisijaltaan 12,5 mm:n esineiden sisaénpéaésylta ja suihkuavalta vedeltd; FR: Protection contre les projections d'eau et la pénétration d'objets d'un diameétre = 12,5 mm; HR: Zastita od
ulaska predmeta promjera = 12,5 mm i prskanja vode; HU: Védelem a 212,5 mm atmérdjii targyak és a froccsend viz asaval szemben; IN: Perli terhadap knya benda berdi
> 12,5 mm dan cipratan air; IT: Protezione dallingresso di corpi solidi di diametro = 12,5 mm e contro gli spruzzi d'acqua; JA: E#%12.5 mmiA L DEEE & UKD FREDRAIZH T B1RE
KK: Qnametpi 212,5 MM 3aTTap MeH LualublparaH CyablH kipyiHeH kopray; KO: 217 12.5mm 0| 42| O| 2 & 1t EAt UK ZHE 3 LT: apsauga nuo 212,5 mm skersmens
objekty ir purskiamo vandens patekimo; LV: Aizsardziba pret idens s‘akatu un priekmetu, kuru diametrs neparsniedz 12,5 mm, ieki$anu; MK: 3awTwTa oa HaBnerysatbe Ha npeaMeTy co Anjametap
2 12,5 mm v npckare co Boaa; NL: ing tegen het bi van van 2 12,5 mm en waternevel; NO: Beskyttet mot inntrenging av objekter med en diameter > 12,5 mm og
vannsprut; PL: Ochrona przed wniknigciem obiektow o $rednicy = 12,5 mm i rozbryzgami wody; PT: Protego contra a entrada de objetos com um didmetro = 12,5 mm e de pulverizagdes de agua;
PT-BR: Proteg&o contra entrada de objetos de diametro =12,5mm e jatos de dgua; RO: Protectie impotriva patrunderii obiectelor cu diametrul > 12,5 mm si a pulverizarii apei; RU: 3awura ot

P o6bekToB 212,5 Mm v 6pbiar Bogb!; SK: Ochrana pred vniknutim predmetov s priemerom 2 12,5 mm a pred postriekanim vodou; SL: Zascita pred vdorom

predmetov s premerom 2 12,5 mm in prdenjem vode; SR: Zastita od prodora predmeta pre¢nika 12,5 mm i od prskanja vode; SV: Skydd mot intrangande fremal som &r 2 12,5 mm i diameter och
sténkande vatten; TR: 12,5 mm capli veya daha biiyiik nesnelerin girigine ve su sigramasina kargi koruma; UK: 3axvCT Bif NPOHUKHEHHS YaCTUHOK AjameTpom = 12,5 Mm i Gpusok sogu; VI: Béo vé
chéng xam nhap clia cac vat thé cé dwéng kinh 212,5mm va tia nwéc phun; ZH-CN: BFLEE1E =12.5mm BOHIAZEN TR 7K; ZH-TW: B LE B1E > 12.5mm AYHIBEEA
FBAKTE







EN - Instructions for Use

ASSOCIATED DOCUMENT - Refer to the ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Di document that iies this ions for Use (IFU) for
validated lead set and cable agents and INTENDED USE - Philips IntelliVue reusable ECG lead sets and trunk cables are limited by the indications for use of
the jtoring and di ic equi and are for use only by healthcare professionals. They are designed for multiple patient use and indicated for monitoring cardiac signals

for both diagnostic and monitoring purposes in adult, pediatric, and neonatal patients. Philips operating room (OR) ECG trunk cables are indicated for use to monitor patient ECG in an
electrosurgery (ESU) environment when used in combination with a compatible ECG patient lead set on adult, pediatric, infant, and neonatal ECG applications. Indications for Use - Philips
IntelliVue reusable ECG lead sets/trunk cables and Philips OR ECG trunk cables are indicated for connnuous monitoring of cardiac signals for both diagnostic and monitoring purposes. These

devices are limited by the i for use of the ¢ and d facilities. These devices are intended to interact with patient intact skin only.
Contraindications - There are no known i oduct De - Tables on page i define physical characteristics and applications for all ECG lead set and trunk cable
products included in this IFU. Column headings within those tables are defined below.

AAMI Check mark v indicates that the lead set is AAMI color coded. IEC Check mark v indicates that the lead setis IEC color coded.

( - ﬁ gg;icémk v/ identiies lead sets that are appropriate for chest ( & Check mark v identifies lead sets that are appropriate for am/leg application.
y .
3

Indicates the total number of ECG leads in each lead set, and the
3ECG type of electrode connector at the end of each lead:

Y
4ECG ?:_;z)ﬁ = Grabber ERI
Defines the lead set or trunk cable catalogue reference number.
5ECG =0 = snp REF ! Y 9 !

Check mark v identifies lead sets and/or trunk cables that may be used in
operating room environments.

6 ECG @% = Mini Clip Identifies length(s) of lead set leads, or trunk cable.
AAMI + IEC . . . . . . . ) )
(X)or (xX) Defines ECG trunk cables as being both AAMI and IEC compatible, with (x) or (x-x) identifying each trunk cable’s lead set connector pin configuration.

COMPATIBILITY - IntelliVue ECG lead sets and trunk cables can be used with any ECG monitor/defibrillator for which they are listed as accessories in that product’s IFU. Ensure that lead
sets are plugged into appropriate trunk cables designed for the same number of leads. Incompatible components may result in performance issues.

WARNINGS - Attach all applicable labels included with these products to the + Always patient 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 IFU for the monitor/defibrillator for additional warnings and cautions. * Refer to the monitor/
defibrillator IFU for information regarding proper lead/electrode placement that complies with standard AAMI or IEC practices. * Do not use any lead set or cable when visual inspection reveals
liquidint contaminants in cable connectors, or other visual cable damage. * Ensure that leads are securely connected to the trunk cable, and the trunk cable is properly plugged into the
monitor/defibrillator. Otherwise incorrect patient physiological data my result. « Ensure that the patient is properly grounded during Elects Y (ESU)p to prevent pati

injury (i.e. electrical shock). « These cables are not suitable for use in an MRI environment as there is the potential for patient burns. « To avold patient injury, ensure that cables are carefully
positioned to avoid entanglement, choking, and strangulation. « When used to monitor ECG in the OR, ensure that you use accessories that provide appropriate ESU protection (orange OR
lead sets, or ICU lead sets paired with Philips OR trunk cables 989803170171 or 989803170181) to prevent patient injury (i.e. burns). « OR lead sets and/or OR trunk cables cannot be used to
measure respiration.

CAUTIONS - Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner. + Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids (e.g.
rain). + Do notimmerse the cable connectors in any fluid. « Do not autoclave or use ultrasonic cleaners on the cable. * Do not clean cable connector electrical contacts or connectors with
bleach. + Expected service life of these products is 18 months of typical clinical use. + Do not disconnect a cable by pulling on the lead wires.  Be sure to visually inspect the cable before
attaching it to any patient or See Visual Prior to Use.

VISUAL INSPECTION PRIOR TO USE - Before attaching any cable to a patient or monitor, perform a visual inspection to determine if the cable has reached end-of-life. Check for cracks,
blisters, peeling, exposed wires, damaged connectors and similar wear or damage that could compromise accurate readings or cause patient/user injury (e.g. cuts). Whenever visual
inspection reveals a cable is no longer suitable for continued use, follow appropriate product disposal procedures (see Product Disposal). PATIENT APPLICATION ECG LEADS - Refer to
the compatible patient monitor IFU for information regarding proper ECG lead/electrode placement that complies with standard AAMI or [EC practices. CABLE CLEANING AND
DISINFECTION - Refer to the document titled ECG Lead Sets, Cables 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 reusable cables that are applied to
any patient, if they become visibly soiled. STERILIZATION - All lead sets and cable products described in this IFU are not intended to be sterilized. PRODUCT DISPOSAL - Follow approved
medical waste disposal methods as specified by your patient care facility or local regulations. INCIDENT REPORTING - Any serious incident that has occurred in relation to this device should
be reported to Philips and the competent authority of the European Economic Area (EEA) countries, including Switzerland and Turkey in which the user and/or patient is established.
ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS -Te humidity and ic pressure ranges identified below must be maintained for all of the lead set and cable products described in
this IFU. Otherwise product damage could result. Temperature: Operating Temperature Range: -10°C to +55°C (14 to 131°F) at 20% R.H. to 95% R.H. Storage Temperature Range: -20°C
1o +70°C (-4 to 158°F) at 15% R.H. to 90% R.H. Humidity: Minimum Operating: Humidity at +55°C (131°F); 15% R.H. 24hrs; Maximum Operating: Humidity at +40°C (104°F); 95% R.H.
24hrs. Atmospheric Pressure: Operating: 650 hPa - 1080 hPa; Storage: 100 hPa — 1080 hPa. Reordering Information - The following products are CE marked and available in the
European Union: AAMI Color-Coded ECG Lead Sets « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR;

* M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; * M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI,
ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET,
GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A
(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1647A (989803 145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; * M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC Color-Coded ECG Lead Sets  M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU; + M1678A (969603145141 )3 LEADSET GRABBER, IEC, OR; * M1674A (9696031451 21) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3
LEAD MINICLIP IEC 0. 7M, + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (9898031 25851)5
LEADSET, GRABBER, \EC ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984/

(9898031 2591 1)5 LEADSET GRABBER CHEST, IEC, OR; » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, \CU M1648A
(989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; ECG Trunk
Cables + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG
TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE‘ AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE‘ AAMIIEC.

BG - Yka3aHus 3a ynotpe6a

CBBP3AH IOKYMEHT - Hanpaae're cnpaska c AokymenTa ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Di w EKI ot Kkabenn 1 kabenm Ha
apantep — rpuxm, no' KOWTO Cbl Teav ykasaHus 3a ynotpeba (IFU), 3a Ha
oTBeXaaHus 1 kabenu. nPE]IlHABHALIEHME komnnextuTe EKM " Kkabenv 3a ynmpeﬁa IntelliVue Ha Phlllps Ca OrpaHuyeHu OT nokasaHusTa 3a
ynotpe6a Ha CBbP3aHOTO 06OPY/IBAHE 3a MOHUTOPUPAHE 1 AMarHOCTKA U Ca NPeAHa3HaYeHH 3a yn0Tpe6a CaMo OT 3PaBHN Teca 3a ynotpeba npu

MaLMEHTU 1 Ca NPeHA3HAYEHN 3a HaBMI/ieHMe Ha CbPAEYHI CUTHANM 3a LIENIMTE Ha ar Ha BL3PACTHM, P naLyeHTy.
Maructpantute kabenm 3a EKI™ 3a onepauvorHa 3ana (OR) Ha Philips ca nokasanu 3a ynotpe6a npu Haﬁmoqewe Ha EKI" Ha nauuenTa no Bpeme Ha enek'rpoxmpypmﬂ (ESU), korato ce
M3N0N3BaT B KOMBUHALWS CC CbBMECTUM KOMNIIEKT NaLEHTCKN 3a EKI 3a EKT npv Bb3pacTHY, Aevja, 6ebeta u HoBopoaeHw. MokasaHus 3a ynotpe6a —

Te EKI P kabenm 3a MHorokpartHa ynotpe6a IntelliVue Ha Philips u Te kabenv 3a EKT 3a 3ana Ha Philips ca npeHasHayeHm 3a
HenpeKbCHaTO MOHUTOPUPaHE Ha CbpEYHUTE CHTHANM 3a 1 MOHHUTOP yenu. Tean ycTpon ca orpal ot Ta 3a ynoTpea Ha CBbP3aHOTO 06opyaBaHe
3 MOHUTOPMPaHe UN AMarHoCTHKa B NevetHu Tean iicTea ce na it camo ¢ Mnrama KOXa Ha nauuenTa. lpoTMBONOKa3aHus — HMa
V3BECTHM PO Onucanms Ha Ha CTpaHuLa i xapaK 32 BC/KY NPOJYKTM KoMrnekTi EKT

OTBEXJAHNA W MarucTpanky kabenw, BKIoYeHM B Tean IFU 3arnaBusTa Ha KoNOHUTE B pamkiTe a Ten TaGnMuM ca nedmwpaw no-gony.

AAMI orveria ¥ YKa3Ba, Ye KOMNNEKTLT OTBEXKIaHNS € LBETOBO IEC ommersa ¥V YKaasa, Ye KOMNNEKTHT OTBEXAAHUSA € LIBETOBO KOAVpaH
KoAupaH cbrnacHo AAMI. cbacHo [EC.

Otmetka v n0coYBa KOMMNNEKTI OTBEXAHNS, KOUTO Ca NOAXOAALLM 38

ﬁ* *ﬁ Omverka ¥ nocodsa kowmnekTi OTBEXAAHNS, KOUTO Ca
npunaraxe BbPXy phka/kpak.

r 1 OAXOAALLY 32 NpUNaraHe BbpXy IPbAHNSA KoL,

=

&=




Mokaaea oBluvs Gpoit oTBexaaHMs 3a EKI BbB BCekM KoMnnekT v
OTBEX[JAHIS U BIJA Ha eNEKTPOAHNS KOHEKTOP Ha Kpas Ha BCSKO Otmetka ¥ n0ocoYBa KOMMNEKTI OTBEXIAHUA W/WM MArUCTpanHy Kabenu,
3 ECG oTBEXaaHE: KOMTO MoraT fia Gb/aT M3non3BaHy B Cpefia Ha onepawyoHHa 3ana.

4 ECG ?;‘:5% = Lunka Tvn Grabber

= Onpenens KaTanokHyA HOMEP Ha KOMNNEKTa OTBEXAHNS UN MarvCTpankus
5ECG kaben.

:/\@ = 3akonyanka
6 ECG Mokassa () ) Ha Ta Ha

)
J =
,\j = MuHuwpnka OTBEXAaHUS UK MarucTpanHus kaben.

AAMI + IEC |Onpenens maructpantuTe kabenu 3a EKT kato ceMectumy ¢ AAMI 1 IEC, a (x) uim (x-X) nokassa KOHGUrypaLmsTa Ha BCEKM KOHEKTOPEH WWGT OT KoMnnekTa
() unm (x-x) ~ [oTBEXDAHUS HA MarMCTpanHMs

CBBMECTUMOCT - komnnextute EKI oTBeXgaHMs n Mammpanuwe Kkabenu IntellVue morar Aa ce u3nonasart ¢ BCekM EKI' Mouwrop/ue(hmﬁpmna‘rop, 33 KOWTO Te Ca MOCOYEHM KaTo
akcecoapv B IFU Ha To3u npoaykT. YBepeTe ce, ue ca BKIMIOYEHH B 3a CbLyysA Bpoit o
HeCbBMECTUMMTE KOMTNOHEHTI MOXe 3 0BeaT A0 Npobriemit ¢ dJyHKL\MOHMpaHeTO

NPEAYNPEXAEHUSA « MpukpeneTe BCHIKY NPUMOKAMM ETUKETH, BKIKOHEHM KbM TE3U NPOAYKTH, KbM TopuTe. * BuHarv nouucreair iTe NauneHTH!Te
Kkabenu, KoraTo Te ca OTCTpaHeHM OT TAXHaTa onakoska 3a ynotpeba 3a mbpey nur. « Mpeau ynotpeba npoqe're're v pasbepeTe BCHUKM NpedynpexpeHus, ubpoexn B Tean IFU. Hanpasete
cnpaska v ¢ IFU Ha MoHu TOpa 3a Aon W CUrHanu 3a cnpaska ¢ IFU Ha 3a

OTHOCHO NPaBUHOTO Ha TPOAA, KOETO 0TrOBaps Ha CTaHAAPTHUTE NPaKTUKN Ha AAMI wm [EC. * He nanonagaiiTe H1KkaKkbe KOMMIIEKT OTBEXAaHMS Wiy kaber,
KOraTo BU3yanHata oTKpHe 8 kabenHute Y UM Aipyra Busyarnka noBpesa no kabena. « YsepeTe ce, 4e OTBEXIAHWSTA Ca HARGXKAHO
CBbP3AHH KbM MATUCTPATIHUR KaBeN, KAKTO 1 4e MATVCTPANHST Kaben e NPABUTHO BITTIOdeH B MORVTOpa/ieBpaTOpa. B NpOTUBEH ClyJait MOXE A3 Ce CTUTHE f0 HeNpasHiTHI
(hM3MONOrNYHI JaHHM 3a NaLMenTa. * YBepeTe Ce, Ye NaLMEHTBLT e NPaBUnHO 3a3eMeH Mo BpeMe Ha npoLeaypuTe 3a enekTpoxvpyprisi (EX), 3a 4a npefoTepaTuTe TeNecHo HapaHsiBaxe Ha
nauvexTa/notpebutens (1.e. Tokos yaap). * Teau kabenu He ca nofxoAsLLm 3a usnonsaxe B cpefa Ha AMP, Tbit kaTo Ma NoTeHLMan 3a u3rapsiHus Ha naumenTa. * 3a aa usberxete

TeNnecHo HapaHsBaHe Ha NaLMeHTa, ce yBepeTe, Je kabenuTe ca NocTaBeHv BHUMATENHO, 3a a " + Koraro ce 32 MOHUTOpYpaHe
Ha EKI B onepauMoHHaTa 3ana, ce yBepeTe, 4e uanonagare KOUTO 3awmra npn EX 3a 3ana unn
oTaeneHxne, c Kkabenv 3a 3ana Ha Philips 989803170171 nunm 9898031701 81), 3a na ce npepoTepaT!
TENeCHo HapaHsiBaHe Ha naumewa (T.e. arapsiHms). * wnnu Kkabenv sa 3aa He MoraT ja Ce U3Mon3saT 3a MaMepBaHe Ha ALIaHeTo.
CUrHANA 3A BHUMAHME - (Ha CALL) orp: Ha ToBa i nace [ Ha nexap. * He
U3M013BaITe B M3BHHPEHO MOKDH CPEIM WM TIpH HANVIME Ha OGUTHY TEYHOCTI (Hap. A a).  He NoTANsViTe KOHEKTOpYITE Ha KaBenwTe B KaKBaTO U A GM0 TEYHOCT. » He
" He NOYVICTBaLLM anaparyt no kabena. + He NouNCTBaITE eNexTPU4ECKITE KOHTAKTU Ha KOHEKTOPUTE Ha KabenviTe v KowekTopuTe ¢ Genva.

+ O4aKBaHUSAT EKCNINIOATALMOHEH XUBOT Ha Te3u NPOAYKTH € 18 Mecelja Ha TUNMIHa KMHMYHa yNoTpeGa. « He paskauBarite kaben, KaTo AbpnaTe NPOBOAHMLIMTE Ha OTBEXAHETO. * He
3abpaBsiiTe fa HaNpasuTe BU3yanHa MHCMEKUW Ha kabena, Npeay Aa ro NPUKPEnuTe KbM naMeHT unu MoHuTop/aedmbpunatop. Binkte ,Busyanta urcnekyus npedu ynompe6a“.

BU3YANHA UHCNEKUWA NPEAN YNOTPEBA - npeav Aa npukpenuTe KakbBTO U Aa 6uno kaben KbM NauMeHT Ui MOHUTOP, p BM3yanHa 3apja fanu
KaBebT e 4OCTUTHAN Kpast Ha EKCIINIOATaLMOHHIA CU KUBOT. MPOBEPETE 33 NYKHATUHY, MeXypH, 0BenBaHe, OrofieHi  MPOBOAHMLM, NOBPEAEHN KOHEKTOPY U NO0GHO M3HOCBaHE Ui

nospega, kKonto 6Buxa mornm Aa KOMNPOMETHUPAT TOYHUTE NOKa3aHWA UK Aa NPUYMHAT TENEeCHO Ha (Hanp. Bcekw b, koraTo npu
BUM3yanHa UHCMEKUS Ce OTKpYE, Ye kaberbT Beye He € NOAXOAsLY 3a NPoALIKUTENHa ynoTpeba, cnassaiite 3a Ha NpoAyKTa (BUXTE ,M3xebprsiHe Ha
npodykma‘). NOCTABAHE HA NALIMEHTA, OTBEXOAHWUA 3A EKT - HanpaseTe cnpaska c IFU Ha MOHUTOP 32 MH(! OTHOCHO M1p;

Ha oTBex/aHeTo 3a EKT/enektpoaa, koeTo oTroBaps Ha cTaHgapTHUTe npakTukv Ha AAMI unn IEC. I'IO‘-MCTBAHE " IJE3I4HOEKL|I4$| HA KABEIIA - HanpaseTe cnipaska ¢ AOKyMeHTa
ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Komnnextu EKT” otBexaanus, kabenn 1 kabenn Ha afanep — rpuxy, noumucTBaHe 1 AE3UH(EKLMs), KOTO

Chl Tesn IFU, 3 [ 3a noul 3a  Ha PUCKa OT KDBCTOCAHO 3aMbPCABAHE: * MouncrBaitre/aesuHbekumpaiite
Kabenute npeau ynOTpeﬁa 3a MbPBY MTBT 1 MPEAV U3NONABaHe 3a APy NauyeHT. » Mouucraait Te kabenwe 3a paTHa ynoTpe6a, KOMTO Ca NOCTaBEHM Ha NALMENT,
aKO CTaHaT BUVMO 3aMbPCEHM. CTEPMHMML[VIR — BCUYKY NPOAYKTM KOMNNEKTV OTBEXAaHNs 1 kabenu, onucanm B Tean IFU, He ca na Gvgar

WU3XBBPIIAHE HA NP A- e METoA 3a Ha oTnagbLK, oT Bawerto 3a IpIKa 3a naLyieHTa unu OT MecTHUTE
pasnopen6u. AOKNAOBAHE HA UHLUMAEHTU — aceKw Cep1O3eH UHLWAEHT, KOITO € Bb3HUKHAM BB BPb3Ka C TOBa YCTPOACTBO, TpAbBa Aa Gbae AoknaasaH Ha Philips u Ha komneTeHTHUs
opraH Ha ibpxasuTe oT Et FCKOTO MKOHOMUYECKO (EMN), BkniounTento LWseitapus u Typuus, B KOUTO € ycTaHoBEH noTpebuTensT u/unn naumeHTsT. CNELIMOUKALIMK
HA OKOJTHATA CPE[IA — auanasoHuTe 3a TeMneparypa, BNaxHOCT 1 aTMOCHEPHO HansraHe, Moco4eH no-aony, Tpsibsa Aa GbaaT noaabPKaH 3a BCHUKM NPOAYKTA KOMNNEKTH
oTBeXaaHus 1 kabenu, onucam B Tean IFU. B npoTvseH cryyait Moxe Aa ce CTUTHe 40 NoBpeAa Ha npoaykTa. TemnepaTypa: AvanasoH Ha paboTHa Temnepatypa: ot —10°C go +55°C (ot
14 no 131°F) npu ot 20% [0 95% OTHOCUTENHA BNaXHOCT. [lnanasoH Ha TEMIepaTypaTa npy CeXpaHeHye: ot ~20°C po +70°C (o1 -4 po 158°F) npu ot 15% [0 90% oTHOCUTENHA
BNAXHOCT. BAaXHOCT: MUHMMaNHK paboTHM ycnoBus: BraxHocT npu +55°C (131°F); 15% OTH. BNaXHOCT. 24 Yaca; MakcumanHu paboTu ycrosus: BnaxHocT npu +40°C (104°F); 95% oTH.
BN2XHOCT. 24 yaca. ATMOCEPHO HansiraHe: paﬁomo 650 hPa - 1080 hPa; cbxpanenme 100 hPa - 1080 hPa. UHOOPMALIUS 3A MOBTOPHA MOPBHYKA - cneruTe NpoaykTit HOCAT
CE MapkupoBka 1 ca HanuyHi B E CbiO: EKI C LUBETHO no AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU;

* M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI
0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAM\ ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAM\ OR; » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER,
AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861)

5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1647A (989803145011)
UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; * M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU.

Komnnekrv EKI” oTBexaaHms ¢ LBeTHO kogupate no |EC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR;

* M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC,
ICU; - M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, [EC,
OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP \EC ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; » M1648A (989803145021)UNSH 5LD MINICLIP IEC 0.7/1. 3M M1681A (989803145171)6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Maructpantu kabenm sa EKT « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMINEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M;
+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAM\ IEC 2.7M;  M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMVIEC 2. 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

CS - Navod k pouziti

SOUVISEJICi DOKUMENTY - Viz dokument ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Sady svod(i EKG, kabely a pfechodqvé kabely — Pége, Gisténi

a dezinfekoe), ktery je soucasti tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené istici a dezinfekéni prostfedky a postupy pro sady svodii a kabelu. ZAMYSLENE POUZITI - Pouzivéni
sad svodii EKG a kmenovych kabel Phlllps IntelliVue pro op: pouZiti je vy i k pouZiti pfipojenych monitorovacich a diagnostickych zafizeni a je uréeno pouze
profeslonalmm zdravotnikum. Jsou uréeny pro pouzm navice paclenlech pro monitorovani srde¢niho slgnalu pro diagnostické i monitorovaci cely, a to u dospélych pacientu, déti i
novorozencu. Kmenové kabely EKG pro operacni saly (OR) j jsou uroeny pro pouzm pfi monitorovani EKG pi elektrochirurgii (ESU) a maji byt pouzivény v kombinaci s kompatibilni sadou
pacientskych svodi EKG pii aplikacich EKG u d kojencll a novorozencu. Indikace k pouziti ~ Opakované pouZitelné sady svodi EKG / kmenové kabely a kmenové
kabely EKG Philips OR jsou uréeny pro nepretrzne monitorovani srdecmch slgnalu jak pro dlagnostlcke tak pro monitorovaci ucely Tato zafizeni jsou omezena indikacemi k pouziti
pripojeného monitorovaciho a di vybaveni ve Tato zarizeni jsou urtena pouze k vzéjemnému pasobeni s neporuSenou pokozkou pacienta.
Kontraindikace — Nejsou znamy zadné kontraindikace. Popis produktu — Tabulky na stranach i a ii definuji fyzikalni charakteristiky a pouZiti pro véechny typy sad svodd EKG a kmenovych
kabelt uvedenych v tomto navodu k obsluze. Zahlavi sloupct v téchto tabulkach jsou definovana nize.

AAMI ﬁﬂ(r"u'i 4 oznatuje, Ze sady svodii jsou barevné rozliseny dle IEC Zaskrinuti 4 oznacuje, Ze sady svodu jsou barevné rozliseny dle [EC.
v N v ) R o .
f* ﬁ Zaskrinuti ¥ oznacuje sady svodu, které jsou vhodné pro aplikaci A Zaskrinuti ¥ oznacuje sady svodu, které jsou vhodné pro aplikaci na pazi/
4 na hrudnik. [( " nohu.
oA b
Oznacuje celkovy pocet svodi EKG v kazdé sadé a typ konektoru Zaskrinuti v oznadui . . . .
A, N lje sady svodu a/nebo kmenovy kabel, které mohou byt
3 EKG elektrody na konci kazdého svodu: pouZity v prostfedi operacniho salu.

4EKG @ = Krokosvorka
5EKG =0) = Patentka

Definuje katalogové ¢islo sady svodi nebo kmenového kabelu.

6 EKG N
= Miniklip Oznacuje délky svodi v sadé nebo kmenového kabelu.

AAMI + IEC

(X) nebo (xx) Definuje kmenové kabely EKG jakozto kompatibilni s AAMI i IEC, s (x) nebo (x-x) identifikujici konfiguraci vyvodd konektoru kazdého svodu kmenového kabelu.
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KOMPATIBILITA — Sady svodi EKG a kmenové kabely IntelliVue EKG Ize pouZivat s kazdym monitorem/defibrilatorem EKG, pro ktery jsou uvedeny jako prislusenstvi v pfislusném navodu
k obsluze tohoto pfistroje. Zkontrolujte, zda jsou sady svodi pripojeny k pfislusnym kmenovym kabelim uréenym pro stejny pocel svodu. Nekompatibilni soucasti mohou zplisobit snizeni vykonu.

VYSTRAHY « Ke kabeliim/konektortim pipevnéte viechny pfislusné Stitky dodané s témito produkty. « Pacientské kabely pred prvnim pouzitim vzdy vyCistéte/dezinfikujte, kdyz jsou vyjmuty
z obalu. + Pfed pouzitim si prectéte vSechny vystrahy uvedené v tomto navodu k obsluze a ujistéte se, ze jim rozumite. DalSi varovani a vystrahy naleznete také v navodu k obsluze monitoru/
defibrilatoru. « Informace o spravném umisténi svodu/elektrod, které odpovidaji postupiim die normy AAMI nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze monitoru/defibrilatoru. « Nepouzivejte
Z4dné sady svodu ani kabely, pokud pfi vizualni kontrole zjisﬂte, Ze v konektorech kabelli jsou kapalné neistoty nebo viakna, nebo pokud jsou kabely jinak vizuéiné poskozeny. * Zkontrolujte,
zda jsou svody fadné pripojeny ke kmenovému kabelu a zda je kmenovy kabel spravné pripojen k monitoru/defibrilatoru. Jinak by mohly vznikat nespravné fyziologické Udaje pacienta.

+ Ujistéte se, Ze pacient je b&hem elekirochirurgickych procedur (ESU) spravné uzemnén, aby nedoslo k poranéni pacienta/uzivatele (tj. trazu elektrickym proudem). + Tyto kabely nejsou
vhodné pro pouzii v prostfedi MRI, protoZe existuje moznost popaleni pamenta * Kvali zamezem poranem pacienta zkontrolu]te Ze kabely jsou spravné umistény, aby nedoslo k zauzleni,
uduseni i uSkrceni. « Pfi pouzivani pii moni i EKG na Ze ivate prislus teré poskytuje vhodnou ochranu ESU (oranzové sady svodii OR nebo
sady svodu ICU sparované s kmenovyrm kabe\y Philips OR 989803170171 nebo 989803170181) aby nedoslo k poranem pacienta (fj. popaleninam). « Sady svodu OR a/nebo kmenové
kabely OR nemohou byt pouzivany pro méfeni resplrace

VAROVANi - Podle federalniho zikona (US) Ize toto zafizeni prodavat jen na zakladé obj

avky kvalifikovaného Iékare. « Nepouzivejte v nadmémé vihkém prostfedi nebo za podminek

velké vihkosti (napr. deste). + Konektory kabelu neponofujte do zadné kapaliny. + Kabel ne e v autoklavu ani nepouzivejte ultrazvukoveé ¢i .+ Necistéte elektrické kontakty konektor(

kabelu prostfedky obsahujicimi chiér. « OZekavana Zivotnost techto vyrobku je 18 mésicl bézného klinického pouZiti. + Neodpojujte kabely tahanim za vodice svod. * Pfed pfipojenim kabelu
nebo atoru jej vizualné ljte. Viz Vizualni kontrola pred pouzitim.

VIZUALNi KONTROLA PRED POUZITIM — Pred pripojenim kabelu k pacientovi nebo monitoru je vizuélné zkontrolujte, abyste Zjistili, zda kabel nedosahl konce své Zivotnosti. Zkonlrolu]le
zda na ném nejsou praskliny, bublinky, zda se neodlupuje, nejsou na ném odkryté vodice, poSkozené konektory a podobné opotfebeni nebo poskozeni, které by mohlo snizt pfesnost mefeni
nebo zplisobit poranéni pacienta/uzivatele (napf. pofezani). Pokud pfi vizuaini kontrole ZJlsme Ze kabel jiz neni vhodny pro dal3i pouziti, dodrzujte pfisludné postupy pro likvidaci produktu (viz
¢ast Likvidace produktu ). APLIKACE PACIENTOVI, SVODY EKG - Informace o spravném umisténi svodi/elektrod EKG, které odpovida postupim dle normy AAMI nebo IEC, naleznete

v navodu k obsluze kompatibilniho pacientského monitoru. CISTENI A DEZINFEKCE KABELU — Viz dokument pod nazvem ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Sady svodu EKG, kabely a pfechodové kabely — Péce, isténi a dezinfekce), ktery je soucasti tohoto navodu k obsluze kde jsou uvedeny sohvalene Cistici/dezinfekéni
prostiedky a postupy. Snizeni tizika KFizové kontaminace: * Pfed prvnim pouZitim a pfed pouzitim na jiném paci i kabely vygi jte viditelné
opakované pouzitelné kabely, které se aplikuji na libovolného pacienta. STERILIZACE - Zadné sady svodu a kabelove produkty popsané v tomto navodu k obsluze nejsou uréeny ke
sterilizaci. LIKVIDACE PRODUKTU - Dodrzujte schvalené metody likvidace zdravotnického odpadu predepsane vasim zdravotnickym zafizenim nebo m|stmm\ smem\oem\ HLASENI
NEHOD - Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostfedkem dojde, musi byt a3 i Philips a imu Gfadu zemi E: keh ého prostoru
(EHP) véetné Svycarska a Turecka, kterému uZivatel a/nebo pacient podiéha. OKOLNI PROSTREDI - Pro viechny sady svod a kabelové produkty popsane v tomto navodu k obsluze musi
byt zachovany nize uvedené rozsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku. Jinak by mohlo dojit k poskozem produktu. Teplota: Rozsah provoznich teplot: 10 °C az 55 °C (14 az 131 °F)
pri 20% relativni vinkosti az 95% relativni vihkosti. Rozsah skladovacich teplot: 20 °C az +70 °C (4 az 158 °F) pfi 15% relativni vihkosti az 90% relativni vihkosti. Vlhkost: Minimalni provoz:
Vihkost pfi +55 °C (131 °F); 15% relativni vihkosti 24 hod.; Max|ma|n| provoz: Vihkost pfi +40 °C (104 °F); 95% relativni vihkosti 24 hod. Atmosféricky tlak: Provozni: 650 hPa az

1080 hPa; skladovaci: 100 hPa az 1 080 hPa. Inf jici produkty jsou oznaceny znackou CE a jsou k dispozici v Evropské unii: Barevné kodované sady
svodl EKG AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET GRABBER, AAMI ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; *

M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI,
ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAM\ OR; * M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET,

GRABBER CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR; * M1973A (9898031 25861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A
(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; + M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. Barevné kédované sady svodii EKG IEC + M1672A (989803145101)

3 LEADSET, BER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144 9 51)
UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0. 7M; + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; + M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971
(989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, \EC ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER \EC OR; « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, \EC ICU;

* M1984A (989803125911) 5 LEADSET GRABBER CHEST, IEC, OR; » M1645A 989803145001 )5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; + M1604A (989803144921 ) 5LEAD SNAP CHEST IEC ICU
* M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU;
Kmenové kabely EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; » M1667A (989803145051)

6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINIEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; « M1665A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE‘ AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/EC

DA - Brugervejledning

TILKNYTTET DOKUMENT - Se dokumentet ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cab/es Care, Cleaning and Di n (EKG: i kabler og - I 3
rengering og desinfektion), der ledsager denne for at fa op i og -p for afledni og kabler. TILSIGTET
BRUG - Philips IntelliVue EKG og til er af de indikati for brug, der geelder for det tilsluttede ings- og
og er kun beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale. De er beregnet tl flergangsbrug pa samme patient og indikeret til af hjertesi til bade di
momlorenng hos voksne, paediatriske eller neonatale patienter. Philips EKG-trunk-kabler til brug pa operationsstuer er beregnet til brug til monitorering af patient-EKG i et eleklroklmrglsk
miljg, nar de anvendes i ination med et EKG til mallng afEKG pa voksne, barn og spaedbern. Tilsigtet brug - Philips IntelliVue genanvendelige EKG
og Philips OR EKG erindiceret til af hj til bade og ing. Disse enheder er begreenset af
de indikationer for brug, dergaelder for det tilslutiede moni og i tuti Disse enheder ma kun interagere med intakt hud pa patienten.
Kontraindikationer - Der er ingen kendte i Tabellerne pasidei deﬁnerer fysiske og for alle EKG og
trunkkabelprodukter, som er omfattet af denne bmgervejlednmg Kolonneoverskrifter i disse tabeller er defineret nedenfor.
AAMI Flueben /angwer, at afledningssaettet er AAMI-farvekodet. IEC Flueben v angiver, at afledningssettet er IEC-farvekodet.
V . ' N Vo . ' ,
ff ﬁ Flueben ¥ angiver afledningsseet, som er passende til anvendelse A Flueben ¥ angiver afledningsszet, som er passende til anvendelse pa
4 pa brystet. [ W amme/ben.
oA 3
Angiver det samlede antal EKG-afledninger i hvert afledningssaet v " g
3 EKG samt typen af konnektor for enden af hver afledning: r!)l:)eet:‘:{:onssmemllmer ogieter kabler, der kan anvendes
4 EKG ;_—_,:5% = Klemme
Definerer for i eller trunk-kabel.
5 EKG %/@ = Snaplas
6 EKG D Minici X X
S - ini-clips T Angiver lzengde(r) af afledningsseet eller trunk-kabel.

AAMI + IEC (Definerer EKG-trunk-kabler som veerende bade AAMI- og IEC-kompatibel med (x) eller (x-x), og angiver hvert trunk-kabels afledningsszsts konfiguration af
(x) eller (x-x) |konnektorstikben.
KOMPABILITET - IntelliVue EKG-afledningsszet og trunkkabler kan bruges med en hvilken som helst EKG-monitor eller defibrillator, hvis de er anfert som tilbeher i brugerhandbogen fil det
pageeldende produkt. Serg for, at afledningssaet er sat i passende trunkkabler designet til det samme antal afledninger. Inkompatible komponenter kan medfere problemer med ydeevnen.

ADVARSLER - Paszt alle relevante maerkater, der felger med disse produkter, pa *R inficer alid pati nar de tages ud af emballagen ved forste

ibrugtagning. « Fw brug skal du leese og forsta alle advarsler i denne brugervejledning. Se ogsai 4 til i i for at fa angivet yderligere advarsler og OBS-
til for at f& op om placenng af afledninger/elektroder, der overholder AAMI- eller IEC-standardprocedurer. « Brug ikke

noget aﬂedmngss@t eller kabel, nar visuel inspektion viser inering med eller andre visuelle skader pa kablet.  Serg for, at afledningeme er tiisluttet

korrekt til ogat er sat korrekt i monif i Ellers kan det fore til forkerte fysiologiske patientdata. « Serg for, at patienten er korrekt jordforbundet under

elektrokirurgiske procedurer (ESU) for at forebygge personskade pa pa(lem/bmger (dvs. elektrisk stad). * Disse kabler er ikke egnet til brug i et MR-miljg, da der er risiko for forbraending af

patienten. « For at undga at patienten kommer il skade skal du serge for, at er placeret igt for at forhindre, at patienten wkles ind i dem med nslko for kveelning og

strangulenng Nar de anvendes til at monif pa { skal du atdu brugerlllbehzr der glver passende i (orar

il brug pa eller i tll brug pa i i i med Phlllps til b rug pa i 9898031701 71 eller 9898031 70181) for at forhindre

pa patienten (dvs. i i il brug pa oglel il brug pa i kan ikke bruges il at male respiration.

FORSIGTIG * | USA begraenser amerikansk \ovg\vmng salg, distribution og brug af dette udstyrm \aeger eller pa lzegeordination. * Anvend ikke adapteren i vade omgivelser eller ved

tilstedeveerelse af storre maengder veesker (f.eks. udendors i regnvejr). « K. a ikke i vaeske. » Brug ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kableme.

« De elektriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler. * Forvenlel levetid for disse produkter er 18 maneder ved lyplsk Klinisk brug. « Frakobl ikke et kabel

ved at treekke i selve afledningskablerne. + Serg for at efterse kablet, for det forbindes til en patient eller . Se Visuel inspektion for brug.

VISUEL INSPEKTION F@R BRUG - For noget kabel paszettes pa en patient eller monitor, skal du foretage en visuel inspektion for at afgere, om kablet er ved at véere slidt op. Kontrollér for
revner, bleerer, afskalning, blotlagte ledninger, beskadigede konnektorer og lignende slid eller skader, der kan kompromitiere nejagtige mélinger eller forarsage personskade pa patienten/
brugeren (f.eks. snitsar). Nar visuel inspektion viser, at et kabel ikke laengere er egne( (|I fonsa( brug, skal du felge passende procedurer for bortskaffelse af produktet (se Bortskaffelse af
produktet). PATIENTPASATNING, EKG-AFLEDNINGER - Se i brugerha om placering af EKG-afledninger/elektroder, der
AAMI- eller [EC- p 0G DESINFEKTION AF KABEL Se dokumentet ECG ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and
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Disir ion (EKG: i kabler og rengering og desinfektion), der ledsager denne brugervejledning for at fa oplysninger om godkendte renggrings-/
desinfektionsmidler og -procedurer. For at reducere rlslkoen for kr skal du: kabler for forste ibrugtagning og fer brug med en anden patient. + Rengere/
desinficere flergangskabler, der anvendes pa en patient, hws de bliver synligt snavsede. STERILISERING - Alle afledningsszt og kabelprodukter, som er beskrevet i denne brugervejledning,
er ikke beregnet il at blive steriliseret. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET - Folg de godkendte metoder til bortskaffelse af medicinsk affald, som er fastiagt af din patientplejeinstitution eller
af den lokale lovgivning. RAPPORTERING AF HIENDELSER Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til Philips og den kompetente
myndighed i det land i Det E i ade (E@S), inklusive Schweiz 0g TyrkleL hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. MILJ@SPECIFIKATIONER -
Tempemtur Iuﬂfugtlghed og ho}delntervaller der er angivet nedenfor skal for alle p som er beskrevet i denne brugervejledning. Ellers kan der

psta :-10 il +55 °C (14til 131 °F) ved 20 % til 95 % relatlv { ade: -20 il +70 °C (-4 til 158 °F) ved
15 % til 90 % relativ i ved +55 °C (131 °F); 15 % relativ Iuﬂfugtlghed 24 timer; Maks. driftstryk: Luftfugtighed ved +40 °C
(104 °F); 95%relatlv quﬁugnghed 24hrs Almos'arlsk lryk | drift: 650 hPa - 1080 hPa; Opbevaring: 100 hPa - 1080 hPa. Genbestillingsoplysninger - Falgende produkter er CE-maerket

AAMI fal + M1671A (989803145091) 3 afledningsszet, Kemme, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 afledningssaet, kiemme, AAMI,

OR; * M1673A (989803145111) 3afledn|ngssaal snaplas, AAMI, ICU; « M1624A (98980314494 1) uskeermet 3 mmlcllp med 3af|edn|nger AAMI 0,7 m; » M1532A (989803144841) 4
afledningssaet, klemme, AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 afledningssaet, klemme, AAMI, OR; « M1968A (989803125841) 5 afledningssaet, klemme, AAMI, ICU; « M1976A
(989803125881) 5 afledningsseet, klemme, bryst, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 afledningsszet, klemme, bryst, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 afledningsseet, kiemme,
AAMI, OR; + M1602A (989803144911) 5 afledningsset, bryst, AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 afledningssast, snaplas, AAMI, ICU; « M1647A (98980314501 1) uskaermet. 5-LD
MINICLIPS, AAMI, 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 AFLEDNINGSS/ET, KLEMME, AAMI, ICU; + M1682A (989803145181) 6 AFLEDNINGSS/T, SNAPLAS, AAMI, ICU. IEC-
farvekodedeekg-aﬂedmngssael m1672a (989803145101) 3 afledningssaet, klemme, IEC ICU M1678A (989803145141) 3 afledningssaet, kiemme, IEC, OR; « M1674A (989803145121)
3 afledningsseet, snaplas, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) uskaermet 3 miniclip med 3afledn|nger IEC, 0,7 m; * M1533A (989803144851)4aflednmgssaal klemme, IEC, ICU; « M1558A
(989803144891) 4 afledningssaet, klemme, IEC, OR; « M1971A (989803125851) 5 afledningssaet, klemme, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 afledningsset, klemme, IEC, OR;
+M1978A (989803125891) 5 afledningssaet, klemme, bryst, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 afledningssast, klemme, bryst, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 afledningssast,
snaplas, [EC, ICU; * M1604A (989803144921)5aflednmgssaet snaplas, bryst, IEC, ICU; * M1648A (989803145021)unsh 5LD miniclip, IEC 0,7/1,3 m; » M1681A (989803145171) 6
aflednmgssaet klemme, IEC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 afledningssaet, snaplas |EC, ICU; EKG-trunkkabler - M1669A (989803145071) Saﬂednlngers EKG-trunkkabel, AAMI/IEC
2,7 m; » M1668A (989803145061) 5 afledningers EKG-trunkkabel, AAMI/IEC 2,7 m; « M1667A (989803145051) 6 afledningers EKG-trunkkabel, AAMI/IEC 2,7 m; « M1663A (989803144791)
10 aflednlngers EKG-trunkkabel AAMI/IEC 2 m; * M1949A (989803125831) 545 EKG-trunkkabel AAMI, [EC 2,7 m; « M1665A (989803145041) B+4 aﬂednlngers EKG -trunkkabel, AAMI/IEC
2,7 m; + 989803170171 eller 3-afledningers EKG-trunkkabel, AAMI/IEC; + 989803170181 eller 5-afiedningers EKG-trunkkabel, AAMI/IEC.

DE - Gebrauchsanweisung
ZUGEHORIGES DOKUMENT: Informanonen zuden vahdlerten Rem|gungs—/Desmfekt;onsmltte\n und -verfahren fiir Elektrodenkabel und Kabel stehen im Dokument ECG Lead Sets, Cables

and Adapter Cables Care Cleaning and Kabel und - Pflege, igung und D das dleser ung beiliegt.
ZWECKBESTIMMUNG: Die wwederverwendbaren Philips IntelliVue Elektrodenkabel und EKG- Stammkabel mussen gema[&den Ub: gs- und
Diagnosegerats verwendet werden und diirfen nur durch Arzte und medizinisches Fachpersonal eingesetzt werden. Sie sind zur Verwendung bel mehreren Patienten geeignet und zur
Erfassung von Herzsignalen sowohl fiir Diagnose- als auch fir ( bei Kindem und N bestimmt. Die OP EKG- Stammkabel von Philips sind zur
Uberwachung des Patienten-EKGs bei elektrochirurgischen Eingriffen geeignet, wenn sie in Verbindung mit EKG-El
Kindern, Klei oder N werd n. Die wi Phlllps IntelliVue Elektrodenkabel/EKG- Stammkabel und die Phlllps OP EKG-
sind zur kontinuierli L g von } i zu Dlagnose- und Uberwachungszwecken bestimmt. Diese Produkte diirfen nur gema® den Indikationen der
- in izini werden. Diese Produkte sind nur zur Anwendung auf unverletzter Haut des Patienten
vorgesehen. Kontraindikationen: Es sind keine Ki bekanm. P i In den Tabellen auf Seite i sind die technischen Merkmale und Anwendungsbereiche
aller in dieser El und EKG: Die iften in diesen Tabellen werden unten eréutert.
AAMI Hakchen v gibt an, dass das Elektrodenkabel AAMI-farbcodiert ist. IEC Hakchen v gibt an, dass das Elektrodenkabel IEC-farbcodiert ist.
f* ﬁ Hakchen v i die zur i an ,'\\‘ Hakchen v kennzeichnet Elektrodenkabel, die zur Anbringung an Arm/Bein
r 1 der Brustwand geeignet slnd [}j&} geeignet sind.
Gibt die G der Adem jedes Elektre s sowie die . . .
Art des Elekirodenanschlusses am Ende des jeweiligen Hakchen ¥’ El kabel und/oder EKG diein
3 EKG Elektrodenkabels an: OP-Umgebungen verwendet werden kdnnen.
4EKG %—’:’5% = Cip Gibt die desE bzw. EKG-
5 EKG Stammkabels an.
=O) = Druckknopf REF
6 EKG T R
= Miniclip T Gibt die Lange(n) von El oder EKG an.
AAMI + IEC |Gibt an, dass EKG-Stammkabel sowohl AAMI- als auch IEC-kompatibel sind; (x) oder (x-x) stehen dabei fiir die Polkonfiguration des Elektrodenkabelanschlusses des
(x) oder (x-x) |jieweiligen EKG-Stammkabels.

KOMPATIBILITAT: IntelliVue Elektrodenkabel und EKG-Stammkabel konnen mn allen EKG-Monitoren/Defibrillatoren verwendet werden, in deren Gebrauchsanweisung sie als Zubehér
aufgefiihrt sind. Darauf achten, dass die El in die EKG werden, die fiir dieselbe Anzahi von Adem vorgesehen sind. Inkompatible
Komponenten kénnen die Leistung beeintrachtigen.

WARNUNGEN: * Alle relevanten Aufkleber, die diesen Produkten beiliegen, an den i bri * Pati stets reini i wenn sie zum

Gebrauch aus ihrer Verpackung entnommen werden. « Vor Verwendung missen alle in dieser G i gelesen und deren Inhalt verstanden werden

Weitere und ise stehen in der des jeweiligen Monitors/Defibril . i zur

AAMI- oder IEC- stehen in der G i des Monitors/Defibrillators. « El oder Kabel nicht , wenn bei der Sichtpriifung Flusslgkell oder

Fussel in den Kabelanschliissen oder andere sichtbare Schaden am Kabel feslgeslelll werden. « Darauf achten, dass die Elektrodenkabel fest mit dem EKG-Stammkabel verbunden werden

und dass das EKG-Stammkabel korrekt in den Monitor/Defibrillator ei wird. Andernfalls kénnen die physiologi Daten des Patienten verfalscht sein. + Zur Vermeidung von

des Pati (dh. ) darauf achten, dass der Patient bei i Verfahren R geerdet ist. + Diese Kabel sind nicht zur

Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der Patient dabei Verbrennungen erleiden kann. Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten die Kabel stets sorgféttig so platzieren,

dass sie sich mch( verheddern kdnnen und kelne besteh( *Bei zur El G l im OP muss zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten/
(d-h Zubel irurgi P-El oder ITS-El in

Kombination mit den Philips OP-EKG-Slammkabeln 9898031701 71 bzw. 9898031701 81).« OP-EIektrodenkabel und/oder OP-E'”‘ kdnnen nicht zur R

eingesetzt werden.

VORSICHTSHINWEISE In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen Personen werden. + Nichtin { &Rig nassen | oder

in G it groRer Fli (z.B. Regen) Dle nicht in Fliissigkei + Das Kabel nicht i und keine | iniger am

Kabel + Die i Kontakte des K sse nicht mit Bleichmitiel reinigen. « Die erwartete Lebensdauer dieser Produkte betrégt 18 Monate im

typischen Kinischen Einsatz. + Kabel nicht durch Ziehen an den Elektrodenkabeln trennen. « Das Kabel stets einer Sichtpriifung unterziehen, bevor es an einem Patienten angebracht oder an
einen Monitor/Defibrillator wird. * Siehe tpi vor Gebrauch.

SICHTPRUFUNG VOR GEBRAUCH: Bevor ein Kabel an einem Patienten angebrachtoder an emen Momtor angeschlossen wird, ist mittels einer Sichipriifung festzustellen, ob das Kabel

das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat. Das Kabel auf Risse, Dréhte, und ahnliche Verschleierscheinungen oder
Schaden die die der achtigen oder eme Verletzung des Patie z.B. i hervorrufen kdnnten. Wenn bei der
Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein Kabel nicht mehr fiir den kontinuierlichen Einsatz geeignet ist, die ordnungsgeméaBen Verfahren zur Produktentsorgung befolgen (siehe
Produktentsorgung). ANWENDUNG AM PATIENTEN, ELEKTRODENKABEL: Informationen zur ordnungsgemafen EKG-Elekirodenplatzierung nach AAMI- oder IEC Standardverfahren
stehen in der des itors. KABELREINIGUNG UND DESINFEKTION i zu den validierten Reini und -
verfahren stehen im Dokument ECG Lead Sets, Cab/es and Adapter Cables Care, Cleaning and Di (El Kabel und — Pflege, Relmgung und Desinfektion),
das dieser Gebrauchsanweisung beiliegt. Zur Verringerung der Gefahr einer Kreuzkontamination: « Kabel vor der i g und vor der an einem anderen
Patienten reini + Wieder Kabel vor der A an einem Patienten reinigen/desinfizieren, wenn sie erkennbar verschmutzt sind. STERILISATION: Alle in
dieser G und K sind nicht zur Sterili PRODUKTENTSORGUNG: Die von Ihrer medizinischen Einrichtung
vorgegebenen Richtlinien und die geltenden gese\zllchen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfallen befolgen. MELDUNG VON VORFALLEN Jeder schwerwiegende Vorfall
im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips und den zustandigen Behorden der Lander des Europ: ( EWR) - ieBlich Schweiz und Tiirkei — -gemeldet
werden, in denen Benutzer und/oder Patient anséssig sind. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN Die unten T L igkeits- und Lt

miissen bei allen in dieser G und i werden. kann das Produkt beschédigt werden. Temperatur:

Temperaturbereich bei Betrieb: —10 °C bis +55 °C bei 20% RL bis 95% RL Temperaturbereich bei Lagerung: —20 °C bis +70 °C bei 15% RL bis 90% RL Luftfeuchtigkeit: Min. bei Betrieb:
Luftfeuchtigkeit bei +55 °C; 15% RL 24 Std.; Max. bei Betrieb: Luftfeuchtigkeit bei +40 °C; 95% RL 24 Std. Luftdruck: Betrieb: 650 hPa bis 1080 hPa; Lagerung: 100 hPa bis 1080 hPa.
Informationen zur Nachbes(ellung Die folgenden Produkte tragen die CE: und sind in der E Union erhéltich: AAMI-farbcodierte Elektrodenkabel: « M1671A
(989803145091)3LEADSET GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A
(98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; * M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR;
-M1968A (9898031 25841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; + M1979A (989803125901) 5 LEADSET,

ST, AAMI, OR; * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991)
5LEADSET SNAP AAMI, ICU; » M1647A (989803145011) UNSH 5.0 MINICLIP AAMI 0.7/1. 3M M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAM\ \CU M1682A
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(989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC-farbcodierte Elektrodenkabel: - M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141)

3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0 7M M1533A
(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; * M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971A (989803125851)5 LEADSET, GRAI IEC, ICU;

+ M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; * M1984A (98980312591 1) 5 LEADSET GRAEEER
CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP |EC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP
[EC 0.7/1.3M; » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, EC, ICU; » M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, 1CU; EKG-Stammbkabel: + M1669A (989803145071)

3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A (989803 145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; * M1663A
(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMVIEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

EL - OBnyieg xpiiong
IXETIKO EFTPA®O - Avarpére oTo éyypago ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, C/eamng and Disinfection (Zet ﬂmvmvmv HK, kah@d1a ko KaAwdia ﬂpocﬂppovm -
®povrida, kaBapiapos kai amoAUpavon) Tou auvodelel Tig Odnyieg Xpncng Yid ETTIKUPWHEVOUG TIAPAYOVTEG Kal Bladikagieg Mmmmn( Twv g€T YWYWV Kall Twv
Ka)\wéwwv ZKOMNOZ XPHEHE - Ta cnavaxpnomonowuucva OET ATTayWy QY kaita Baaikd kahwdia HKT (ECG) IntelliVue Tng Philips TPETIEI VOl xpnmuonowuwm H6VO O UNPWVa PE TIG
evbeieig xpiong mou cwopouv Tov ekdaTore Kat SiayvwaTikd egomAiopo. Mpoopitovial yia xpr]crr] HOVO amo 1aTpIKG Kall vocrr]/\sunko TIPOCWTTIKG.
‘EXouv OXeBIaaTei yia xprion Ot TEpIoadTEPOUG ToU zvog acezvug Kal TIpoopiCovial ia TV TiapaxohouBan Twv KpOICKGY ONpATWY 1800 yia 3IayvwoTikoUg akoTrols 0 Kai yia
ul\uuuug o€ evihikoug, Kall veoyvikoUg aoBeveis. Ta Baoikd kaAwdia HKI' xz\poupvaou (OR) m; Philips xpnoipomololval o€ ouvduaapd pe gupBaTod ot
amaywywv HKI aoBevoug, yia v mpako)\ouenan Tou HKT aaesvoug o€ TEPIBANAOV NAEKTPOX! Y (ESU), o¢ ¢¢ HKI yia evihikeg, audiar, Bpépn kai veovva
Evdeigeig xpriong - Ta emavaypn OET ATTayWyQV/ P! a kaAwdia HKT IntelliVue kai 1a Baon(a kaA@dia HKIM XCIDOUDVCIOU (OR) g Philips evdeikvuvTal yia ouvex
TIAPakoAoUBNoN Twv KAPSIAKWY aNPdTWY yia BIayvwoTIKoUg OKoTI0G Kal kool TapakohoUBnang. Or cuakeutg autég repiopifovrar amd Tig evBeiceis xpong Tou auvBedepévou

Kai didy 16 € GO€I LyEIoVOpIKrG TiEpIBaAyNG. O1 GUTKEUES auTég Tpoopifovral va alAnAemBpoUv HE aKEPaIO dEppA aoBevoug povo.
AvrevBeiteis - Aev UTTGPYOUV WVWOTES uvnvégl@cl; Mepiypageg TPoibVTWY - ZToug TivaKeG TG OEAIDES i avaypapovTal Ta GUOTKA XapaKTPIOTIKA Kl Of EQApHOYES Yia OA Ta OET
amaywywv Kai 1a Baoikd kaAwdia HKT 1a omoia mepihapBavoviar og autég Tig OBnyieg xpong. Mapakarw Ba Bpeite Tnv emeiynon Twv keaAidwy Twv GTNAGY aUTWV TwV TTIVAKWY.

AAMI To onuad! eAéyxou v BnAWVEI 6TI TO OET aTraywywv S1aBETel IEC To onpdd eAéyxou v OnAdver 0TI TO OET aaywywv dIABETE! XpWHCTIKY
XPWHATIKF KwdikoToinan AAMI. Kwdikommoinon [EC.

To ur]uué\ eAEyyou v én)\wvzl OET ATMayWYWY TIoU evAEiKVUVTal yiat

ff ﬁ To onpad! eAevxou v SNAWVEN OET amaywywy TTou evoeikvuvTal
€pappoyn 070 Avw/KATW AKpPO.

) { Yia egapyoyr aTov Bwpaka.

AnAGvel To auvoAiko apiBpo amaywywv HKI™ (ECG) ot kabe oer

3ECG TTaYwY@V, Kal ToV TUTTO ToU QKPOBEKT) GUVBETC KABE TraywyiG: To onuddi eAéyxou ¥ BnAiver oeT amaywywv f/kal Bagika kahwdia Tou

uTropei va xpnaipomoinBoldv oe epIBMovTa xelpoupyeiou.

> Aaykdva (grabber)
4ECG 53%
= Hpoué}opi(zl Tov apIBPG KaTahdyou Tou OET aTraywywv fj Tou Baaikod
5ECG ’*j/@ = Koupmuwro (snap) Kkahwdiou.
6 ECG 6,3 = Mivi kAT (mini clip) MpooBIopiCEl TO PKOG Twy aTraywywY OTa OET amaywydv fi 1ou Bacikol
o KaAwdiou.

AAMI + IEC  Andver 61 Ta Baoikd kahidia HK eivar apgdrepa aupBara pe AAMI kai [EC. To (x) fy To (x-x) Tpoadiopidel T SIapOpewan Twv akidwy oUVBETHOU OET aTaywywv KBe
(%) 1) (xX) BacikoU kaAwdiou.

ZYMBATOTHTA Taoet (muywywv Kai Ta BUUIKU KkaAwdia HKT IntelliVue pmmopouy va xpnoie i povm)p HKI/e i uTid TRV
Talota mg cucxzun;, cuwmva HeTIG Oﬁnv\a; xpnan; m; auaxaun; BchumBawa 0TI T0 OET OTTAYWYWV EXOUV cuv&ea [ KGTG)\)\H)\G Bagikd
KaAWSIcl TToU EXOUV OXEDIAOTET yia ToV 1510 apiBpo wv. H xpAon un oupp EVOEETa VA TIPOKCA TipoBAipaTa amedoong.

MPOEIAOMOIHZEIE « + EmkoMnaTe o1a kaAid1a/Toug ouvBEaHOUG OAES TIG IOXUOUTES ETIKETEG TTOU oupmepiAapBavovtal o€ aurd Ta poiovTa. « Na kaBapidere/amolupaivere Tavia Ta
KaAwdia aceevoug orav cwmpouvm\ amo m oucKeuama TOUG VIO TIPWTN xpncn Mpiv amd T xpron, dIaBAaTe kai KaTavoraTe OAES Ti TTPOEIBOTTOINTEIS TIOU napaﬂecvtm OF QUTEG TIG
0dnyieg xpriong. d TPOCOX(G, avaTpEgTe emmAtov aTig Odnyieg Xpriong Tou dvitoplamividwrr. * Avatpégie aTic Odnyieg xpang Tou
powop/amvwﬁmm v\a ﬂ)\npowop\z; cxzﬂm '3 m cmc'm ToToBETON TWV aﬁavmvmv/n)@npoﬁ\mv ot auwowwn VE TIG TUTTIKEG TipaKTIKEG Kard AAMI A IEC. * Mnv xpna\poﬁowana Kavéva
OET amaywywv 1 KaAQdIo 6Tav n ormKn mS&mpnan amokaAUWel JOAUTHATIKOUG TIaPAYOVTES aTtd Uypd i XVoUdI OTOUG auvﬁwpougmv Kahwdiwv 1 kamola GAAn eupavr BAGRN ota
kaAdia. « BeBaiwBeite o11 o1 armaywyég ivar GUVOEdELEVES pe ao@aAeia aTo Baaikd KaAWSIO Ka 6T TO BaIKG KAAWBIO Eival owWOTA cuv&e&epevo 10 poviTop/amvidw. L avrifeTn
TEPITTWOT, HTTOPET va TTPOKUYOUV E0paAEva Be&)pevq gualohoyiag yia Tov aoBevn. + BeBaiwBeite o1l 0 a0Beviig eival OWOTA YEIWEVOG KaTA TN BIGPKEIC NAEKTPOXEIPOUPYIKLV

Siadikaaiwy (ESU), mp: va 66 Tou aoBevoug/xprioT (Tr.x. nAekTpomAna). * Autd Ta kaAwdia dev eivar kardMnAa yia xprion ot TiepiBaMov MRI kaBig
umdpyer mlavomTa npox)\ncng EyKaupaTwy o'rov aobevi). * I'\ct TNV ATIOQUYT TPAULATIOHOU Tou aoBevou, BeBaiwbeire o1l Ta kaA@dia éxouv ToTTOBETBEi TPOEKTIKG, £T01 WOTE Va
170 EVOEXOUEVO TIVIypovrig 1} aTpayyahiapod. « Kard tn xprion yia napaxo)\ouenan HKT a7o xeipoupyeio (OR), BaBa\meanz 671 XpNOIHOTIOIETE napz)\xopava Tou

TIapéXOuV KataAAnAn TipooTacia ESU (roptokai o€t ammaywywy Xelpoupyeiou f o€t amaywywv MEO oe ouvduaapé pe Baoikd kahwdia xeipoupyeiou Philips 989803170171 i
989803170181) yia TV aTOTPOTI npék)\ncng vpuupm\cp(bv aTov aoBevi (Tr.X. eykaupdTwy). « Ta oeT amaywywv xeipoupyeiou (OR) f/kai Ta Baaika kaAwdia xeipoupyeiou (OR) dev
LTTOpOUY Va XPNGIHOTIOINGOUV Yia T LETPNON TG AVATIVORG.

ZYZTAZEIZ IPOZOXHE: « H ouocmovémm vouoeecna TIEPIOPICel TV TWANG QUTAG TG CUOKEUIG OE 1aTPS ) KATOTTIV EVIOAAG 1aTPOU. * Mnv xpnomonownc 0 TIPOiGV O€ urrchoz\ma uypa
TepiBaMovra f Trapouaia peyahng oadmrag uypdv (. Bpoxr). + Mnv BuBicete Toug auvdéapoug kaAwdiwv O Lypd. * MV GTIOGTEIPWVETE O€ QUTOKAUTTO KAl kNV XPrOTHOTIOIEITE
OUOKEUEG KABApIOHOU pe umpnxou; 070 KaAwdI0. * an KkabBapidere g n)\mpmz; ETTAPEG Twy OUVOESHWY Tou KaAwdiou fj Toug auvﬁwpou; LE AEUKOVTIKO x)\mp\vng H avapevopevn
WQEAILN didipkeia {mng QUTV TV npowovm)v eival 18 pnvzg e TUTTIKA K)\\V\Kn xpnm‘. Mnv moouvﬁzzwz T Ku)\mﬁwo TPaBWVTAG T0 aTré Ta KAAWSI Twy aTraywywy. « GpovioTe va
ETMIOEWPAOETE OTITIKA TO KAAWDIO TTPOTOU TO CUVBETETE OE KATIOIOV ATBEVH ) HOVITOP! ). BA. Omriki mpIv amé 1 xpron.

ONTIKH ENIOEQPHZH MPIN A0 TH XPHZH - Mpotos ouvBéaeTe éva kakwdio ot aoBevi 1y HvITop, eKTENEDTE OTITIKN £1TIBewpnon Yia va TpoadIiopioeTe av To Kahbdio éxel gTace! aTo
Téhog TG BidpKeiag {wrig Tou. EAEYETE yia puoypég, wwa)\\ﬁzg EEQhoUdIopa, exTeBeIpéva kahwoia, gBappEvoug GUVBETHOUG Kal Trapopola pBopa i BAGBN Tou Ba pmropotoe va diakupeUae!

NV akpiBeia Twv pupnczmv i va aTov. YxpnoTn (. . Kabe gopd rou n oTimik emBewpnan amokaAdTiTe! 611 Eva Kahidio Bev eival AoV
KkatéAAnAo yia auvzxn XpAon, akohouBrAaTe Tig kataAAnAeg peBdBoug amo (B)\ Amoppiyn npolovrog) E®APMOTH ZE AZ@ENH, AMAMQrEX HKT - Avmpsgrs aTIg Oénwzg xpfong
ToU gUpBaTOU pOVITOp Ao BEVOUC yIal TTANPOPOPIE TXETIKA e TN cwam ¢ WV wv HKT, o€ ouppop@wan Ke TIG TUTTIKEG TTpaKkTIKEG kard AAMI T IEC.
KAGAPIZMOZ KAl ANIOAYMANZH KAAQAIOY - Avarpére aTo éyypago ECG Lsad Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (et amaywydv HKI', kaAdia kai
Ka)\wﬁwa pogapuoyéa - Gpovrida, 6¢ kai amoAUpavon) TTou ouvodeUe! autég Tig OBnyieg xpriong (IFU) yia e 3 TIapdyovreg Kal

ay 0 K\V5UVOU SlaaTaup 'r ) o)\uvcmg . UAVETE TA KAAWDICH (TIpIV amo mv npwm Xpron kai Tpwv atid T xprian o€ 5\Cl¢0p€ﬂk0 aoBevA.

. Kueap\mz/aﬂo)\upavm Ta zmvaxpnmponmoupzva Ka)\mﬁwa Tou wappo{ovw\ o€ kaBe aoBevi, av pépouv epgaveig pimoug. AMOZTEIPQEH - Oa Ta oeT tmuvmvmv Kai Ta Trpmovm
KaAwdiwv Tou ﬂzpwpﬂtpowm o€ ﬂmsg TIg Odnyieg xpriong dev ﬂpoop\lovm\ yia aﬂomapm{m ATTOPPIYH MPOIONTOX - AKOAOUBIOTE TIG EYKEKPILEVES uceoéou; anopplmn; 1aTPIKWV
amopAfTwy, omwg uung opiCovrai amd T poquu wpowBug aoBevoUg A ammé Toug ToTTIkoUg Kuvowopoug ANAQOPA MEPIZTATIKQN - KuB: 00Bapd TEPIOTATIKG TIOU TIPOEKUYE Kal TO
OTT0I0 OXETICETA HE QUTAV Tr) CUOKEUT Ba mpéTel va avagéperar ot Philips kar amnv apuddia apxf 1wy xwpiv 1ou Eupwraikod [o] uIKoU Xawpou (E! OX) HEVWV TNG
EAeriag kai g Toupkiag, omiou eivai eykareatnpévol o xpoTn fifkar o aoBeviis. MEPIBAAAONTIKEZ NPOAIATPA®EZ -Ta eipn) Beppiokpaaiag, uypaciag kai uyopéTpou mou
KaBopigovral TapaKarw TIPETTE! Vol TNPOUVTAI Yl OAC Ta OET aTTaywy Qv Kal ﬂpowowa KaAwditwv TTIOU TIEPIYPAGOVTaN OE auTég Tic Odnyieg Xprang. AlagopeTika Ba umopoUse va TTpokAnBel
{nuia gto 'npowov Ocppokpaaia: Eupog SzpuoKpaalag Amoupvlag 10°Cé¢ £0)G +55 °C (14 £wg 131 °F) o€ oxeTik uypaaia 20% éwg 95% Eupog ezpuoKpacrlag @UAagnG: -20 °C Ewg
+70 °C (- 4 éwg 158 °F) o€ cxem(n uvpuolu 15% éwg 90% Yypaoia: EAGyioTo 6 opio Aeimoupyiag: Yypaaia otoug +55 °C (131 °F), oxeriki uypaaia 15% 24 wpeg, Méyiato 6pio Aeitoupyiag:
vaamu aToUg +40 °C (104 F), anw] uvpama 95% 24 Gpeg. Avpooqmlplm mzor] Aenoupwa 650 hPa 1080 hPa, <Du)\a§n 100 hPa - 1080 hPa. MAnpogopieg emavaAnTrikwv
MV - Ta TTapakdTw TpoiovTa gépouv ofjuavon CE kai eival n: ZeT HE XpWHATIKN KwdikoTroinon * M1671A
(989803145091) 3 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU + M1675A (989803145131) 3 LEADSET GRABBER AAM\ OR- M1673A (9898031451 11) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU « M1624A
(98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI0.7M + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAM\ ICU + M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR
+ M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, AAMI, OR « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU « M1644A (989803144991) 5 LEADSET,
SNAP, AAMI, ICU « M1647A (98980314501 1) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET
SNAP, AAMI, ICU. ZeT ammaywyav HKT, IEC pe xpwpaTikf kwdikotroinan » M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU « M1678A (989803145141) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, OR * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M + M1533A (989803144851) 4 LEAD
SET GRABBER IEC, ICU « M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU * M1974A (989803125871)
5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU « M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR * M1645A
(989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU + M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M « M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU Baoikd kaAwdia HKI « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK,
AAMIIEC 2.7M « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M « M1663A (989803144791) 10 LEAD
ECG TRUNK AAMI/IEC 2M + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMINIEC 2.7M + 989803170171 OR
3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.




ES: Instrucciones de uso

DOCUMENTACION ASOCIADA: Consulte el documento ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Cuidado, I\mp\eza y desinfeccion de los juegos de
latiguillos de ECG, los cables y los cables adaptadores) incluido con estas Instrucciones de uso para conocer los p y agentes de y limpieza validados del juego de
latiguillos y cables. USO PREVISTO: Los cables de paciente y Iatngunllos de ECG reutilizables IntelliVue de Phlhps quedan limitados por las indicaciones de uso del equipo de diagnostico y de
monitorizacion conectado, y su uso esté destinado tni i sanitarios. Estan disefi para su uso en mdltiples pacientes e indicados para la monitorizacion cardiaca de
diagnostico y para la monitorizacion en pacientes adultos, pedla(ncos y neonatales. Los cables de paciente de ECG de Philips para qulrofano es'an indicados para monitorizar el ECG en un
entorno electroquirdrgico junto con el juego de latiguillos de ECG compatibles en pacientes adultos, a lactantes y de uso: Los cables de paciente/juegos
de latiguillos de ECG reutilizables InteliVue y los cables de paciente de ECG para quiréfano de Philips estan |nd|cados para la monitorizacién continua cardiaca con fines de diagnostico y
monitorizacion. Su uso queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de 0 yde en los centros sanitarios. Se han disefiado para interactuar
solamente con la piel intacta del paciente. C No existen indicaci idas. Descripciones de los productos: En las tablas de las paginas i se definen las
aplicaciones y caracteristicas fisicas de todos los cables de paciente y juegos de latiguillos de ECG que se incluyen en estas Instrucciones de uso. A continuacion se describen los
encabezados de cada columna de dichas tablas.

AAMI Marca de verificacion v indica que el juego de latiguillos tiene la IEC Marca de verificacion v indica que el juego de latiguillos tiene la codificacion
codificacion por colores AAMI. por colores |EC.

N
ﬁ* *ﬁ Marca de verificacion v identifica los juegos de latiguillos aptos ,'\\‘ Marca de verificacion v identifica los juegos de latiguillos aptos para
I‘ 1 para aplicacion precordial. [h.} aplicacion en extremidades.
Indica el numero total de latiguillos de ECG en cada juego y el tipo Marca de verficacion v identifica los
juegos de latiguillos/cables aptos para
3ECG de conector de electrodos al final de cada latiguillo: entornos quirdrgicos.

4ECG é:)% = Pinza
5ECG =O) = Brche
6 ECG N

@% = Mini-clip Identifica la longitud de los latiguillos o del cable de paciente.

Define el nimero de referencia del juego de latiguillos o cable de paciente.

AAMI + IEC [Define los cables de paciente de ECG compatibles con AAMI e IEC, con la marca (x) o (x-x) que indica la configuracién de pines del conector del juego de latiguillos de
(x)o(xx) [cadacable de paciente.
COMPATIBILIDAD: Los juegos de latiguilos y cables de paciente de ECG InteliVue pueden utilizarse con cualquier desfibrilador o monitor de ECG si aparecen enumerados como
accesorios en las Instrucciones de uso de dichos dispositivos. Asegurese de que los j Juegos de latiguillos estan conectados en el cable de paciente apropiado designado para el mismo
numero de latiguillos. Los no ibles pueden afectar i

ADVERTENCIAS - Coloque todas las etiquetas correspondientes incluidas con estos productos en los « Limpie y desinfe siempre los cables de paciente una vez fuera
de su embalaje cuando los vaya a utiiizar por primera vez. * Antes de su uso, lea y comprenda todas las i en estas de uso. También consulte las

i de uso del desfi itor para obtener i ion sobre ofras yp i + Consulte las i de uso del i itor para obtener

6n sobre la correcta ion de latiguillos y de acuerdo con las normativas AAMI o IEC estandar. « No utilice ningin juego de latiguillos ni cable si, cuando los

inspeccione visuaimente, observa liquidos o pelusas en los conectores, o blen cualquier otro dafio visible en el cable. « Asegirese de que los latiguillos estan fimemente aooplados al cable
de paciente y de que el cable de paciente esta afinde evnardatos ﬁSIO|OgI(X)S incorrectos. * Aseglrese de que la conexion a tiera del
paciente es correcta durante los procedimientos de electrocirugia para evnar lesiones en el pacit (p. éctr « Estos cables no son aptos para su uso en un
entorno electromagnético, ya que podria exlstlr el riesgo de causar quemaduras al paciente. + Con el fin de no Iesu)naral paciente, asegurese de colocar con cuidado los cables y lahgulllos
para evitar posibles enredos, + Durante la del ECG en quirofano, de utilizar

que
contra electrocirugia (juegos de latiguillos para quirdfano naranjas o juegos de latiguillos para UCI emparejados con cables de paciente para quirdfano 989803170171 0 9898031 70181) para
evitar lesiones en el paciente (p. €]., quemaduras). * Los juegos de latiguillos y cables de paciente para quiréfano no pueden utilizarse para medir la respiracion
PRECAUCIONES: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, 0 por orden de, un médico. * No debe utilizar el equipo en presencia de humedad excesiva o
de abundancia de liquidos (por ejemplo, lluvia). * No sumerja los conectores del cable en ningtn liquido. * No esterilice los cables en autoclave ni utilice limpiadores ultrasonicos. * No limpie
los conectores ni los contactos eléctricos de los conectores del cable con lejfa. « El periodo de servicio previsto de estos productos es de 18 meses de uso clinico comn. + No desconecte
ningln cable tirando de los latiguillos. * Aseg: dei el cable antes de lo a un paciente o moni i Consulte ibn visual antes de su uso.

INSPECCION VISUAL ANTES DE SU USO: Antes de conectar cualquier cable a un paciente o a un monitor, i io para inar si el cable ha llegado al final de su
vida til. Compruebe si hay grietas, burbujas, cables dafiados o desgaste o dafio similares que puedan comprometer la exactitud de las mediciones o
puedan provocar lesiones al paciente/usuario (P €., oones) Si durante la inspeccion visual observa un cable que ya no es apto para seguir utilizandolo, siga los procedimientos de

ion del producto (consulte El 6n del producto). APLICACION EN EL PACIENTE, LATIGUILLOS DE ECG: Consulte las Instrucciones de uso del desfibrilador/
monitor compatible para obtener informacion sobre la correcta colocacion de latiguillos y electrodos de ECG de acuerdo con las normativas AAMI o IEC estandar. LIMPIEZA Y
DESINFECCION DE LOS CABLES: Consulte el documento ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Cuidado, limpieza y desinfeccion de los juegos de
latiguillos de ECG, los cables y los cables adaptadores) incluido con estas Instrucciones de uso para conocer los procedimientos y los agentes de desinfeccion y limpieza validados. Para
reducir el riesgo de on cruzada: « Li los cables antes de su primer uso y antes de utilizarlos en otro paciente. * Limpie/desinfecte los cables reutilizables que se
aplican a cualquier paciente si estos presentan suciedad. ESTERILIZACION: Ningun cable ni juego de latiguillos descrito en estas Instrucciones de uso esté disefiado para esterilizarse.
ELIMINACION DEL PRODUCTO: Siga los métodos aprobados por su centro o normativas locales vigentes para la eliminacion de residuos médicos. INFORME DE INCIDENTES: Cualquier
incidente grave ocasionado en relacion con este dispositivo debe notificarse a Philips y a las autoridades competentes del Estado del Espacio Economico Europeo (EEE), incluidos Suiza y
Turquia, en el que resida el usuario o el paciente. ESPECIFICACIONES AMBIENTALES: Los rangos de temperatura, humedad y presion atmosférica que se presentan a continuacion deben
cumplirse para todos los productos de juegos de latiguillos y cables descritos en estas Instrucciones de uso. De lo contrario, estos productos podrian sufrir dafios. Temperatura: Rango de
temperatura en funcionamiento: de -10 °C a +55 °C (de 14 a 131 °F), del 20% al 95% de humedad relativa Rango de temperatura de almacenamiento: de -20 °C a +70 °C (de -4 a 158 °F),
del 15% al 90% de humedad relativa Humedad: En funcionamiento minimo: humedad a +55 °C (131 °F); 15% de humedad relativa 24 h; en funcionamiento maximo: humedad a +40 °C
(104 °F); 95% de humedad relativa 24 h. Presién atmosférica: En funcionamiento: de 650 hPa a 1080 hPa; en almacenamiento: de 100 hPa a 1080 hPa. Informacion para nuevos
pedidos: Los siguientes productos tienen el marcado CE y estan disponibles en la Union Europea: Juegos de latiguillos de ECG codificados con colores AAMI « M1671A
(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A
(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR;
+ M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991)
5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1647A (98980314501 1) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A
(989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. Juegos de latiguillos de ECG codificados con colores IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M;
+ M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; + M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU;
* M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; * M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST IEC OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A (989803145021) UNSH 5LD MINICLIP

IEC 0.7/1.3M; * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (9898031451 91) 6 LEAD SET SNAP |EC, ICU; Cables de pamented e ECG

(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7TM; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M; « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG
TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMV/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC.

ET - Kasutusjuhend
SEOTUD DOKUMENT. Vaadake kdesoleva kasutus;uhendlga kaasas olevast dokumendist ‘,ECG Lead Sets Cables and Adapter Cables Care, C/eanmg and Disinfection” (.| EKG
et I i ja kaabli

Il kaablite ja ning d ) teav kaal ning
protseduuride kohta. SIHTOTSTARVE. Philips IntelliVue Kor EKGHlli ja peakaabh kasutus on piiratud uhendamd jélgimis- voi diagnostikaseadmete
ning need on ainult tervishoiutdotaj Seadmeid v6ib kasutada mitmel patsiendil ning need on
jajalgimise arki |, lastel ja tindil Philipsi i (OR) EKG ii on  patsiendi EKG jélgimiseks elektrokirurgilises (ESU)
kui neid inatsioonis Ghilduva EKG i iga téiskasvanu, lapse VoI i EKG jaoks. K Philips
IntelliVue EKG-lilit { id ja Philipsi OR-EKG-il i i ide pidevaks jalgimiseks nii diagnostilises kui ka
itoori Nende seadmete nai d on samad nagu monitooringu- ja dlagnostlkaseadmetel millega need tervishoiuasutuses ihendatakse. Neid seadmeid tohib kasutada
ainult tervel nahal. [ eiole. Ti Lehekiiljel i olevates tabelites on toodud kdigi kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud EKG-
10l ide ja U ite fllsikalised id ning Nende tabelite diseid on selgitatud all.
AAMI Linnuke v tahendab, et elektroodikomplekt on varvidega IEC Linnuke v tahendab, et 1 onvarvidega itud vastavalt
kodeeritud vastavalt AAMI standarditele. IEC standarditele.




)
( - ﬁ kmﬁ;éﬁ:nﬂigrﬂek"°°d'k°mplek‘e‘ mis sobivad ( <‘;\} Linnuke ‘/léhislab i mis sobivad i kaelfjalal.
y .
3
Numbrid ta

Linnuke v tahistab elektroodikomplekte ja/véi peakaableid, mida voib

3 EKG ning samuti iga elektroodi otsas oleva elektroodlkonneklon kasutada operafsioonisaalides.

@y

1EKG fk‘;-"zjﬁ = Haarats

Méaérab i i vGi peakaabli
5 EKG =O) = Kiopslide REF P
6 EKG - .
(Q%?j = Pisiklamber SLEEEAE VoI i pikkust.
A(AX)MV(;J:.SC Maarab EKG iihenduskaablid Gihilduvateks nii AAMI kui ka IEC-ga, kusjuures (x) vGi (x-X) téhistab iga ihenduskaabli

UHILDUVUS. Intell iVue EKG Iullluskomplekie ja tihenduskaablit vGib kasutada selliste EKG momtonde VoI deflanaalomega mlHe  kasutusjuhend lisatarvikute loetelus need on nimetatud.
Jalgige lilit i lilituste arv oleks sama. ive

HOIATUSED - Kinnitage kaablitele/liitmikele tootega kaasas olevad sildid. « Pt i i iendil id alati, kui
pakendist.  Enne kasutamist lugege kGik selle kasutusjuhendi hoiatused [abi ja tehke need endale selgeks. Lugege Iabi ka koik monitoriidefibrillaatori kasutusjuhendi hoiatused ja

. ugege teavet AAMI vGi IEC normidele vastava lilituste/elektroodide paigutuse kohta. « Kui lilituskomplekti voi kaabli visuaalsel
id kaablilitmikes VOI muld kahjustusl siis érge seda kasutage Veenduge, et lilitused oleksid kindlalt peakaabliga ning peakaabel monitori/
deﬁbnllaalonga uhendatud Muidu vdidakse patsiendi fil d andmed valesti tuleb patsient digesti maandada, muidu vaib patsient
viga saada (naiteks elektrilodgi tttu). « Need kaablid ei sobi MRT-| v0|des ohj patsiendi poletusi. » Patsiendi vigastuste ennetamiseks veenduge, et kaablid
oleks sassimineku, kégistamise ning poomise hoolikalt pai + 0 i EKG-jélgimiseks kasutatavad tarvikud peavad sobima kasutamiseks elektrokirurgiaga
(oranzid OR- voi ICU- il id koos Philipsi OR-ii i 989803170171 voi 989803170181), valtimaks patsiendi vigastusi (st poletusi). « Hingamise méétmiseks ei saa
kasutada OR:-lilituskomplekte ega OR-lihenduskaableid.
ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstic

tlde eftekirjutusel. * Arge kasutage vaga niisketes keskkondades ega vedelike suure

méju all (nt vihma k&es). » Arge asetage kaabliliitmikke vedelikku. * Arge kasutage kaabli steriliseerimi ega * Arge kaabliliitmiku

liitmikke naatriumhiipokloritiga. « Nende toodete oodatav kasutusiga on tiiipilises kiiinilises kasutuses 18 kuud. + Arge tommake kaabli isel lilitusj « Enne kaabli
patsiendi voi ige seda hoolikalt Vt jaotist Ke visuaalne vaatlus.

KASUTAMISEELNE VISUAALNE VAATLUS. Enne mis tahes kaabli ist patsiendi voi itori ige seda vit et teha kindlaks, kas kaabli kasutusiga on I5ppenud.

Otsige pragusid, mulle, koorumist, lahtiseid juhtmeid, pistiku vigastusi voi muid kulumismérke vGi kahjustusi, mille tottu néidud ei pruugi olla usaldusvaarsed vdi patsient/kasutaja voib viga
saada (nt Ibikehaavad). Kui visuaalne vaatlus néitab, et kaabel ei ole enam kasutuskdlblik, siis jérgige toote kasutuselt kdrvaldamise juhiseid (vt jaotist Toote kasutuselt kirvaldamine).
PATSIENDILE PAIGALDAMINE, EKG LULITUSED. Lugege ihilduva patsiendimonitori kasutusjuhendist teavet AAMI véi IEC standarditele vastava EKG-illituste/elektroodide paigutuse

koh(a KAABLI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE Vaadake selle kaasas o\evasl »Lead Se!s, Cables and Adap!er Cables Care, Cleanmg, and
(EK G-l kaablite ja i i mng imine“) teavet
kohta. Ri a i tehke jargmist. « Pt enne ja enne uuel patsiendil kasulamlsl Puhaslage/desmfllseerlge mis tahes
patsiendil kasutatavad korduskasutatavad kaablid, kui need on nahtavalt saastunud. STERILISEERIMINE Ka kirjeldatud i ja kaablid ei ole mdeldud
steriliseerimiseks. KASUTUSELT KORVALDAMINE. Jargige oma Vi kohalike id meditsiinijaatmete kasutuselt korvaldamiseks.
JUHTUMITEST TEATAMINE. Koigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada Philipsit ja selle Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriigi (vGi Sveitsi Vi Tiirgi), kus
kasutaja ja/vGi patsient asub, padevat asutust. KESKKONNAALASED NOUDED. Kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud lilituskomplektide ja kaablite puhul tuleb jérgida alltoodud
©Ohutemperatuuri, ohunuskuse]a ©Ohurdhu piiranguid. Vastasel juhul voib toode viga saada. —10 C kuni +55 °C, suhlehne ohunuskus
20-¢ 95% Sallltuskeskkonnatemperatuunvahemlk ~20 °C kuni +70 °C (-4 kuni 158 °F), suhteline Shuniiskus 15-90%. Niiskus. 5 °C:
15%, 24 h; max +40 °C: 95%, 24 h. Ohurohk Kasutuskeskkonnas: 650 hPa kuni 1080 hPa; homstam\se\ 100 hPa kuni 1080 hPa. Telllmlsleave.
CE-mérgisega on tahistatud ja Euroopa Liidus saadaval jargmised tooted: AAMI vérvik EKG-llit id « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI,

(
ICU; » M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP
AAMI0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; « M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; * M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; * M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1647A
(989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC
EKG-lillit id « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A

(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; * M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU;
*+ M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC ICU; » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR;
+ M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) § LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5LEAD SET
SNAP IEC ICU; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1. 3M M1681A (989803145171)6 LEAD SET
GRAI IEC, ICU; - M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; EKG-peakaablid + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG Ti MI/IEC 2.
(989803145061) 5LEAD ECG TRUNK, AAMIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M;

+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; * M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMV/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMINEC.

FI - Kéyttoohjeet

AIHEESEEN LIITTYVA DOKUMENTAATIO - Katso hyv jojen ja kaapellen,, tus- tai desinfiointiaineet ja at tam:
asiakirjasta ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleamng and Di (EKG-johdinsarjojen, -aapelien ja -soviti i huolto puhdlstus Ja desmﬂomtl)
KAYTTOTARKOITUS - Kestokéyttdisten Philips IntelliVue -EKG-johdinsarjojen ja - -runkokaa lien kayttoa ra]omavat in liitettyjen
jatja on tarkoitettu ai ter kéyttoon. Ne on suunniteltu kéytettaviksi monella potllaalla Niilld voi monitoroida alkms ja
n sekd i ji isissa ja ituksissa. Philipsin lei on tarkollenu potilaiden EKG:n
i yhdessa i EKG- ilasjohdinsarjan kanssa. insarj: sovelluu aikuisille, lapsille, ille ja - K i
Philips IntelliVue -EKG-johdi tai - aytettavat Philips-EK G- it on tarkoitettu sydansi I jatkuvaan etta
monitorointitarkoituksissa. Naiden laitteiden kayttod rajomavat Iutettyjen itorointi- ja di i itteiden kayttoaih itoksissa. Laitteet on tarkoitettu kéytetléviksi
ainoastaan potilaan ehjélld iholla. Vasta-aiheet - Tunnettuja vast ta ei ole. i - Sivun esitelldan kaikkien tassé kayttdohjeessa mainittujen EKG-
ja- jakay . T i iden otsikot on selitetty alla.
AAMI Valintamerkki v tarkoittaa, etté johdinsarja on AAMI-varikoodattu. IEC Valintamerkki v tarkoittaa, etta johdinsarja on IEC-vérikoodattu.
, Ve R ) " A v
ff ﬁ Valintamerkki V' tarkoittaa, etta johdinsarja soveltuu rintakeh&én A Valintamerkki V' tarkoittaa, ettd johdinsarja soveltuu kasivarteen tai jalkaan
4 asetettavaksi. [( W asetettavaksi.
§ 3
lImoittaa johdinsarjan EKG-johdinten ismaaran seka jokaisen v
3EKG iohtimen psssa olevan elektrodilittimen tyypin: I\/efllll?atﬂr::arlma tarkoittaa, ettd johdinsarjaa ja/tai runkokaapelia voi kéyttaa
> =nipistinkiinnitys
4EKG @ ¥
limoittaa johdinsarja- tai
5 EKG *<@ =painoliitinkiinnitys
6 EKG P T
@% =minilipsikiinnitys gﬂ lImoittaa johdinsarjan johdinten tai runkokaapelin pituuden.
AAMI + IEC " . . . . - . . . N o
) tai (¢x) limoittaa EKG-runkokaapeleiden olevan sekd AAMI- ettd IEC-yhteensopivia. Merkinta (x) tai (x-x) iimoittaa, millainen litinnasta kussakin runkokaapelin johdinsarjassa on.
YHTEENSOPIVUUS - IntelliVue-EKG-johdinsarjoja ja ita voi kéyttad kaikkien sellaisten EKG-monitoridefibril ien kanssa, joiden kayttdohj ne on mainittu
Varmista, etté johdinsarjat on kytketty asi isii jotka on tarkoitettu kyseiselle johdinmaaralle. Y hf i voivat heikentd4 laitteen
toimintaa.




VAKAVAT VAROITUKSET - Kiinnité kaikki tuotteiden mukana toimitettavat soveltuvat etiketit kaapeleihin/littimiin. « Puhdista tai desinfioi poti it aina ennen ensimmisté kayttd
kun ne poistetaan pakkauksesta Lue kaikki tassa ka mainitut vakavat ennen kaytto i liittyvié vakavia ituksia ja
varoituksia on k& hjeessa. * Lisatietoja johdinten tai i AAMI in tai IEC-kaytantojen i i i
kayttdohjeessa. + Ald kaytd johdinsarjaa tai kaapelia, jos kaapelin liittimissa nakyy silméamaaraisessa tarkistuksessa nestetta, nukkaa tai vaurioita. « \/anmsta ettd Johumeton litetty kunnolla
runkokaapeliin ja etta runkokaapeli on kunnolla kiinni monitoridefibrillaattorissa. Potilaan fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisia. « Varmista ennen Skirurgisia toimenpiteitd,
ettd potilas on kunnolla maadoitettu, jotta potilaalle tai kéyttajalle ei aiheudu vammoja (sahkdiskua).  Kaapelit eivét sovellu kayttoon magneemkuvausympanstossa sillé potilaalle voi aiheutua

« Valta potil ettd kaapelit on asetettu huolellisesti, jotta ne eivat sotkeudu tai potilas ei kuristu niihin. + Kun EKG:ta seurataan leikkaussalissa, varmista,
ettd kayttamasl lisavarusteet on maadoitettu kunnolia (omnsslt leikkaussalin tai teho-osaston johdinsarj yhdessa Philipsin leil in 989803170171 tai
989803170181 kanssa), jotta potilaalle ei aiheudu vammoja (p: 0ja). * L insarjoi illa ei voi mitata hengitystaajuutta.
VAROITUKSET * Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain laékareille tai la&karin maa ksestd. « t eritiéin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa. « Ala
upota kaapelin liittimia nesteeseen. + Al autoklavoi kaapelia tai kayta ultradénipesureita. « Ala puhdista kaapelin liittimen sahkoisia kytkimid tai litant6ja valkaisuaineella. * Tuotteiden odotettu
kayttdiké on 18 kuukautta tyypilisessa Kliinisessé kaytossa. «Ala irota kaapelia johtimista vetamalla. « Tarkista kaapeli silmaméaraisesti ennen kuin liitat sen potilaaseen tai

iin. Katso Silmémaérainen tarkistus ennen kayttoa.

SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN KAYTTOA - Tarkista sima
halkeamia, kohoumia, lohkeilua, paljaita johtimia, vaurioituneita iiti
vammoja (haavoja). Jos silmamaaraisessa tarkistuksessa havaitaan, et

isesti, etté kaapeli on edelleen kéyttdkelpoinen, ennen kuin liitat sen potilaaseen tai monitoriin. Tarkista, na
tai vastaavia kulumia tai vaurioita, jotka voivat aiheuttaa epétarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai kéyttéja
kaapeli ei end sovellu jatkuvaan kéytt6on, noudata tuotteen h

Tuotteen hévittéminen). POTILAS YTTO EKG-JOHTIMET — Llsatletoja EKG-j AAMI ai |EC: on
KAAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI - Katso hyvaksylyl puhd\slus— ja desmﬂomnameel sel menele\mal taman kaynoomeen

mukana toimitetusta asiakirjasta ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and (EK huolto, puhdistus ja
desmﬁomtl) Ristikontaminaation ehkalsy Puhdista tai desinfioi kaapelit ennen ensimméisf ﬂoa ja ennen kum niita kay\etaan \olsella potllaalla Puhdista tai desinfioi potilaalla

aytett kaapelit, jos ne t nékyvésti. STERILOINTI - Kaikkia tassé vattuja ja ei ole tarkoitettu steriloitaviksi.
TUOTI'EEN HAVITTAMINEN - Noudata { jatteen antamia ohjeita j |a palkalllsla saddoksia. VAHINGOISTA ILMOITTAMINEN - Kaikista tahan
laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista on iimoitettava Philipsille ja sen Euroopan J jossa kayttaja jaftai potilas vakituisesti asuu,
mukaan lukien Sveitsi ja Turkkl KAYTTOYMPARISTOTIEDOT Lampdétilan, on rajoja kaikkien tasséa kaynoomeessa

osalta. Muussa tapauksessa tuote voi vaurioitua. Lampotlla Kayttolampoatila: ~10-+55 °C (14-131 °F), suhteellinen iimankosteus 20-95 %.
Sallytyslampotlla 20—+70 °C (- 4-158 °F), suhteellinen iimankosteus 15-90 %. Kosteus: Kéyttn aikana vahmtaan kosteus lampdtilassa +55 °C (131 °F), suhteellinen iimankosteus 15 %,
24 h. Kayton aikana enintaan: kosteus lampc +40 °C (104 °F), 95 %, 24 h. I ine: Kayttd: 650-1 080 hPa. Sailytys: 100-1 080 hPa. Tilaustiedot -
Seuraavilla tuotteilla on CE-merkintd, ja ne ovat saatavilla Euroopan unionissa: AAMI-varikoodatut EKG -johdinsarjat « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU;

+ M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI
0.7M; « M1532A (989803 144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU;  M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER,
AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; * M1973A (989803125861)

5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011)
UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC-varikoodatut EKG-
johdinsarjat « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP,
IEC, ICU; + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; + M1558A (989803144891) 4 LEAD SET
GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU; » M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP |EC, ICU; » M1604A (989803144921)
5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191)
6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; EKG-runkokaapelit + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.

+ M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMINEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAMI, [EC 2.7M; « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2. 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG
TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

FR - Manuel d'utilisation

DOCUMENT ASSOCIE - Se reporter au document ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Care, Cleaning, and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des fils d'électrodes ECG,
cables et adaptateurs) qui accompagne le présent manuel d'utiisation pour obtenir une liste des agents et des de netto pour nettoyer les cébles et les
jeux de fils d'électrodes. UTILISATION PREVUE - Lorsque vous utilisez les cables patient et les jeux de fils d'électrodes ECG réutilisables Philips IntelliVue, vous devez respecter les
indications d'utiisation relatives aux appareils de monitorage et de diagnostic connectés. lls doivent étre utilisés uniquement par des professionnels de santé. Destinés & la surveillance de
I'activité cardiaque & des fins de diagnostic et de monitorage chez les adultes, les enfants et les nouveau-nés, ces jeux de fils/cables peuvent étre utilisés sur plusieurs patients. Les cables
patient ECG pour bloc opératoire de Philips sont utilisés en association avec un jeu de fils ECG compatible afin de surveiller les données ECG d'un patient dans un environnement ufilisant

des appareils d'électrochirurgie, pour des applications ECG sur des adultes, des enfants, des i etdes ion — Les cables pati de fils
d'électrodes ECG réutilisables Philips IntelliVue et les cables patient pour bloc opératoire Philips sont mdlques pour le monnorage oon(mu de Iactivité cardiaque a des fins de diagnostic et de
monitorage. Leur utilisation est limitée par les indications d'uilisation relatives aux apparells de dans les é de santé. Ces dispositifs sont

congus pour étre appliqués uniquement sur une peau intacte. Contre-indications — Il n'existe pas de comre md\canons connues. Description des produits — Les tableaux a la page i
définissent les caractéristiques physiques et les applications de tous les cables patient et jeux de fils d'électrodes ECG compris dans ce manuel d'utilisation. Les en-tétes de colonne de ces
tableaux sont définis ci-dessous.

AAMI La coche v indique que le jeu de fils d'électrodes présente un CEI La coche v indique que le jeu de fils d'électrodes présente un codage
codage couleur AAMI. couleur CEI.

N
ff ﬁ La coche v identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés a une A La coche v identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés a une application
f { application sur le thorax. [ » sur les bras/jambes.

La coche v identifie les cables patient et/ou jeux de fils d'électrodes pouvant

3ECG fils ainsi que le type de connecteur a I'extrémité de chaque fil : éire utlisés au bloc opératoie.

.3;
Indique le nombre total de fils d'électrodes ECG dans chaque jeu de E\

4ECG @ = Terminaison & pince

Indique le numéro de référence du cable patient ou du jeu de fils d'électrodes.
SECG %/@ = Terminaison a pression e " !
6ECG - .
%% = Mini-clip T Identifie la ou les longueurs des jeux de fils d'électrodes ou des cables patient.
AAMI + CEI

Définit la compatibilité AAMI et CEI des cables patient ECG, avec (x) ou (x-x) identifiant la configuration des broches de chaque jeu de fils d'électrodes des cables patient.

(x) ou (x-x)

COMPATIBILITE - Les cables patient et jeux de fils d'électrodes ECG IntelliVue peuvent étre utilisés avec tous les défibrillateurs ou moniteurs ECG s'ils figurent dans Ia liste des accessoires
du manuel d'utilisation fourni avec ces produits. Assurez-vous que les jeux de fils d'électrodes sont branchés sur les cables patient appropriés (c-a-d. que le nombre de fils correspond). Des
composants non compatibles peuvent entrainer des problémes de performance.

AVERTISSEMENTS « Apposez toutes les ethuertes applicables foumies avec ces produits aux ca i toujours les cébles patient lorsque vous les sortez
de leur emballage pour les utiliser pour la premlere fois. * Avannoute utilisation, assurez-vous d'avoir bien lu et compns tous les avertissements figurant dans ce manuel d'utilisation.
Consultez le manuel d'utilisation du i our prendre des différents avertissements et mises en garde. * Pour obtenir des informations sur le positionnement
comect des électrodesffils, conforme aux méthodes AAMI uu CEI cunsultez le manuel d'utilisation du moniteur/défibrillateur. « N'utilisez pas le jeu de fils d’électrodes ou le cable si, lors d’une
inspection visuelle préalable, vous des luches dans les du cable ou d'autres dommages visuels. + Assurez-vous que les fils sont corectement
connectés au cable patient et que le cable patient est nt branché au i i Sinon, cela peut affecter la fiabilité des données physiologiques relatives au patient.

+ Assurez-vous que le panenl est correctement relié 4 la terre lors des procédures d'électrochirurgie pour éviter que celui-ci ou que I'utilisateur ne soit blessé (p. ex. choc électrique). « Ces
cables ne sont pas adaptés a une utilisation dans un environnement IRM, car le patlenl pourrall étre briilé. « Pour éviter tout risque de blessure du patient, assurez-vous que les cables sont
soigneusement positionnés autour du patient afin d'écarter tout risque d' L d'é etde ion. + Lorsque vous surveillez les données ECG au bloc opératoire,
assurez-vous dutliser des accessoires offrant une protection adaptée contre les appareils d'é irurgie (jeux de fils d'é orange pour bloc opératoire ou jeux de fils d'électrodes
pour unité de soins intensifs, associés aux cables patient pour bloc opératoire Philips 989803170171 ou 989803170181), afin d'éviter que le patient ne soit blessé (p. ex. brilures). « Les jeux
de fils d'électrodes et/ou cables patient pour bloc opératoire ne peuvent pas étre utilisés pour mesurer la respiration.

MISES EN GARDE + Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu qu'a un médecin ou sur demande d'un médecin. « N'utilisez pas les cables dans un environnement trop
humide ou en cas de pénétration massive de liquides (de plule par exemple). + Nimmergez jamais les connecteurs du cable dans un Ilqulde Ne stérilisez pas le cable par ultrasons ou en

autoclave. « Ne nettoyez pas les contacts ou des du cable a 'eau de Javel. * La durée d'utilisation prévue de ces produits est de 18 mois dans le cadre
dune utilisation clinique typique. + Ne débranchez pas un cable en tirant sur les fils. » Assurez-vous dinspecter visuellement le cable avant de le connecter a un patient ou & un moniteur/
Reportez-vous a la section Insf visuelle avant utilisation.

INSPECTION VISUELLE AVANT UTILISATION — Avant de connecter un cable & un patient ou & un moniteur, effectuez une inspection visuelle afin de déterminer si le cable a atteint la fin de
sa durée de vie. Vérifier labsence de fissures, de boursouflures, de fils exposés, de connecteurs endommageés ou de traces d'usure ou de dommages similaires susceptibles de
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compromettre I'obtention de mesures précises ou de provoquerdes blessures au patient ou a Iutilisateur (par exemple, des coupures). Si, aprés inspection visuelle, vous estimez que le cable
nest plus adapté a une utlllsatlon contmue suivez les de mise au rebut approp (reportez-vous & la section Mise au rebut du produit). APPLICATION PATIENT, FILS ECG -
Pour obtenir des rect des é ECG, conforme aux méthodes AAMI ou CEI, consultez le manuel d'utilisation du moniteur patient compatible.
NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES - Reportez vous au document intitulé ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Entretien, nettoyage et
désinfection des fils d’électrodes ECG, cébles et adap(a(eurs) qui accompagne le présent manuel d'utilisation pour obtenir une liste des agents et des procédures de nettoyage/désinfection
approuvés. Pour réduire le risque de ination croisée : * Netto! les cables avant toute premiére utilisation et avant de les utiliser pour sur autre patient. « Nettoyez/
désinfectez les cables réutilisables qui sont utilisés sur un autre patient s'ils sont visiblement sales. STERILISATION — Tous les cébles et les jeux de fils d’électrodes décrits dans ce manuel
dutilisation ne sont pas congus pour étre stérilisés. MISE AU REBUT DU PRODUIT - Suivez les méthodes recommandées pour la mise au rebut des déchets médicaux conformément aux

ions de votre établi ou auxré ions locales. SIGNALEMENT DES INCIDENTS - Tout incident grave en lien avec cet appareil doit étre signalé a Philips et a
Iautorité compétente des pays de I'Espace économique européen (EEE), y compris la Suisse et la Turquie, ol résident l'utilisateur et/ou le patient. CARACTERISTIQUES
ENVIRONNEMENTALES - Les plages de température, d'humidité et d" al(ltude identifiées ci-d doiven( étre ées pour tous les jeux de fils d'électrodes et cables décrits dans ce
manuel d'utilisation. Dans le cas contraire, les cables pourraient étre é H de { 10 & +55 °C, 20 & 95 % d'humidité relative. Plage de
température de stockage : -20 & +70 °C, 15 & 90 % d’humidité relative Humidité : fonctlonnement minimum : humidité & +55 °C ; 15 % d’humidité relative. 24 h. ; fonctionnement maximum :
humidité a +40 °C ; 95 % d’humidité relative. 24 h. Pression atmosphérique : fondlonnemem 650 hPa & 1080 hPa; stockage 100 hPa 4 1 080 hPa. INFORMATIONS DE REASSORT —
Les produits suivants portent le CE et sont disponibles dans 'Union : jeux de fils d ECGa codage couleur AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU ; * M1675A (9898031451 31) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI OR;* M1673A (9898031451 11) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU ; « M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0. 7M; » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBERAAMI ICU ; » M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBERAAMI OR; * M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU ; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU ; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, AAMI, OR ; » M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM ; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU ; « M1644A (989803144991)
5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU ; + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD M\N\CL\PAAM\ 0.7/1.3M ; * M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAM\ ICU; M1682A
(989803145181) 6 LEAD SET SNAP AAML, ICU. Jeux de fils d'électrodes ECG a codage couleur CEI + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRA IEC, ICU 678A
(989803145141) 3 LEADSET GRABBER, IEC, OR; M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU ; * M1626A (989803144951 ) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M;
+ M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, | M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR ; » M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU ;
+ M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC O M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST IEC ICU ; » M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER
CHEST, IEC, OR ; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU ; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC ICU + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP
IEC0.7/1.3M ; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU ; Cables patient « M1669A (989803145071) 3 LEAD
ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M ; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M ; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M ; » M1663A
(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M ; » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M; » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/
IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC ; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, "AAMV/IEC.

HR - Upute za uporabu

POVEZANI DOKUMENT - Odobrena sredstva i postupke za ¢iscenje/dezinfekciju kompleta vodova i kabela potraZite u dokumentu ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning and Disinfection (Odrzavanie, ciS¢enje i dezinfekcija kompleta vodova za EKG, kabela i kabela adaptera) koji je isporucen s ovim uputama za uporabu. NAMJENA - Uporaba
viSekratnih kompleta vodova i snopova kabela za EKG IntelliVue tvrtke Philips ic ijama za uporabu priklju¢ene nadzorne i dij icke opreme i moze ih koristiti samo
zdravstveno osoblje. Namijenjeni su koristenju na vise pacijenata i indicirani za nadzor kardlolosklh signala u dijagnosticke i nadzorne svrhe kod odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih
pacijenata. Snopovi EKG kabela za operacijske sale tvrtke Philips namijenjeni su nadzom EKG-a pacijenta tiiekom eleklroklmrskog zahvata pri konslenju u kombinaciji s kompatibilnim

kompletom EKG vodova prilikom primjene EKG-a u odrasiih, pedii ije za uporabu — Visekratni kompleti vodova / snopovi kabela za EKG
Philips IntelliVue i snopovi EKG kabela za operacijske sale twrtke Phlllps indicirani su za kontinuirani nadzor kardioloskih signala u dijagnosticke i nadzome svrhe. Ti su uredaji ograniceni
indikacijama za uporabu prikljucene opreme za nadzor i . Ti su uredaji za interakciju samo s netaknutom pacijentovom kozom.

Kontraindikacije - Nema poznatih kontraindikacija. Opisi prolzvoda U tablicama na stanicama i i definirane su fizicke karakteristike i primjene za sve komplete vodova i snopove kabela
za EKG u ovom priru¢niku. Zaglavlja stupaca u tim tablicama definirana su u nastavku.

AAMI Check mark v naznacuje da je komplet vodova obojen bojama IEC Kvatica 4 naznacuje da je komplet vodova obojen bojama prema standardu
prema standardu AAMI. IEC.

Kvatica 4 naznacuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu na ruci/

ff ﬁ Kvatica v naznacuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu
nozi.

r { na prsima.

Naznacuje ukupan broj EKG vodova u svakom kompletu vodova i

3EKG vrstu prikijucka elektrode na kraju svakog voda: Kvactica v naznacuje komplet vodova ifili snop kabela koji se moze koristiti u

operacijskim salama.

4 EKG &3% = Celjust
5EKG =O) = kopca

Oznatava kataloski referentni broj kompleta vodova ili snopa kabela.

6 EKG gj _ w - .
o mala kvatica Nazna€uje duljinu vodova u kompletu vodova ili snopa kabela.
AAMI + IEC . o " . - . . e .

) Oznatava snop EKG kabela koji je kompatibilan sa standardima AAMI i IEC, a (x) ili (x-x) naznacuju konfiguraciju prikljuénin iglica kompleta vodova za svaki snop kabela.
KOMPATIBILNOST - Kompleti vodova i snopovi kabela za EKG IntelliVue mogu se upotrebljavati s bilo kojim EKG monitorom/defibrilatorom za koji su u uputama za uporabu navedeni kao
dodatna oprema. Provjerite jesu li kompleti vodova prikljuceni u snopove kabela zaisti broj vodova. I mogu probleme u radu
uredaja.

UPOZORENJA * Na ikljucke nalijepite sve juc cene s ovim proizvodima. * Uvijek o¢i inficirajte kabele za pacijenta kada ih izvadite iz ambalaze
prije prve uporabe. * Prije uporabe procitajte i pobrinite se da razumuete sva upozorenja navedena U ovim uputama za uporabu Dodatna upozorenja i mjere opreza takoder potrazite u
uputama za uporabu monitora/defibrilatora. * Informacije koje se odnose na pravino da u skladu sa ima primjene AAMI ili [EC potrazZite u uputama za
uporabu monif + Nemojte j komplet vodova ili kabel kada se vizualnim Cice otkriju u prikljuccima kabela ili druga vidijiva o3tecenja kabela.

+ Pobrinite se da su vodovi sigurno spojeni sa snopom kabela i da je snop kabela pravilno prikljuéen u monitor/defibrilator. U suprotnom moze doci do netocnih fizioloskih podataka o pacijentu.
+ Pobrinite se da je pacijent pravino uzemijen tijekom elektrokirurskih postupaka kako bi se sprijecilo ozljedivanje pacijenta/korisnika (tj. strujni udar). « Ti kabeli nisu prikladni za uporabu u
okolini uredaja za MR snimanje jer postoji opasnost od opeklina pacijenta. « Kako biste izbjegli ozljedivanje pacijenta, provjerite jesu li kabeli pazljivo postavijeni kako bi se izbjeglo
zapetijavanje, gudenje i davijenje. + Prilikom uporabe EKG monitora u operacijskoj sali pripazite da upotrebljavate dodatnu opremu koja omogucuje odgovarajuéu zadtitu tjekom
elektrokirurskog zahvata (narancasti komplet vodova za operacijske sale ili kompleti vodova prema uputama za uporabu sa snopovima kabela za operadijske sale twrtke Philips
989803170171 ili 989803170181) kako biste sprijecili ozljede pacijenta (. opekline). + Kompleti vodova ifili snopovi kabela za operacijske sale ne mogu se koristiti za respiratorna mjerenja.
OPREZ savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju samo od strane i po nalogu \uecmka Ne upotrebljavajte u pretierano vlaznim okolinama ili pod velikim utiecajem
tel a (npr. kise). « Ne potapajte prikljucke kabela u tekucinu. + Nemojte autoklavirati kabel ni Cistiti s pomocu ultrazvuénog Eistaca. + Nemojte Cistiti elekiriéne kontakte ili prikfjucke
izbjeljivacem. « Ocekivani viek trajanja ovih proizvoda je 18 mjeseci tipicne Klinicke uporabe. * Nemojte iskljuiti kabel povlacenjem Zica vodova. * » Svakako vizualno pregledaite kabel prije
nego Sto ga pricvrstite na pacijenta i prikfjucite u monitor/defibrilator. Pogledajte Vizualni pregled prije uporabe.

VIZUALNI PREGLED PRIJE UPORABE - Prije pricvrS¢ivanja kabela na pacijenta ili prikljucivanja u monitor, vizualno ga pregledajte kako biste utvrdili je li kabel dosao do kraja vijeka
trajanja. Provjerite ima Ii pukotina, ispup&enia, guljenja, izloZenih Zica, odtecenih prikljucaka i slicnog habanja ili o3tecenja koja mogu ugroziti tocnost o€itanja ili dovesti do ozljeda pacijenta/
korisnika (npr. rezovi). Ako se vizualnim pregledom ofkrije da kabel vise nije prikladan za daljnju uporabu, slijedite odgovarajuce postupke za odlaganje proizvoda (pogledajte Odlaganje
proizvoda u otpad). PRIMJENA NA PACIJENTU, VODOVI ZA EKG - Informagije koje se odnose na pravilno p: u skladu sa primjene AAMIili IEC
potrazite u uputama za uporabu kompatibilnog pacilent monitora za pacijenta. CISCENJE | DEZIN FEKCIJA KABELA - Pog\edaﬂe dokument naziva ECG Lead Sets, Cables and Adapter
Cables Care Cleaning and Disinfection (Odrzavane, CiScenje i dezinfekcija kompleta vodova za EKG, kabela i kabela adaptera) koji je isporucen s ovim uputama za uporabu za odobrena
sredstva i postupke za EiScenje/dezinfekciju. Smanjivanje rizika od krizne kontaminacije: « O€istite/dezinficirajte kabele prie prve uporabe i prije uporabe na drugom pacijentu. * O¢istite/
dezinficirajte kabele za viSekratnu uporabu koji se primjenjuju na bilo kojem pacijentu ako ima vidljivog oneis¢enja. STERILIZACIJA - Svi kompleti kabela i kabeli opisani u ovim uputama za
uporabu nisu namijenjeni za sterilizaciju. ODLAGANJE PROIZVODA - Slijedite sluzbene mjere odlaganja medicinskog otpada odredene pri zdravstvenoj ustanovi ili u skladu s lokalnim
proplslma PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom mora se prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje

P prostora (EGP), uklj i Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik il pacijent nalaze. SPECIFIKACIJE OKRUZENJA —Rasponi temperature, viaznosti i nadmorske
visine navedeni u nastavku moraju se odrzavati za sve komplete vodova i kabele koji su opisani u ovim uputama za uporabu. U suprotnom moze do¢i do o$tecenja proizvoda. Temperatura:
raspon radne temperature: od -10 °C do +55 °C (od 14 °F do 131 °F) pri rasponu od 20 % RV do 95 % RV Raspon temperature pri pohrani: od -20 °C do +70 °C (od - 4 °F do 158 °F) pri
rasponu od 15 % RV do 90 % RV Vlaznost: minimalna radna viaznost pri +55 °C (131 °F); 15 % RV 24 h; Maksimalna radna vlaznost pri +40 °C (104 °F); 95 % RV 24 h Atmosferski tlak:
radni: od 650 hPa do 1080 hPa; Pohrana: od 100 hPa do 1080 hPa. Informacije za ponovno narucivanje - Sliedeci proizvodi nose oznaku CE i dostupni su u Europskoj uniji: Kompleti
vodova za EKG oznaceni bojom prema AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A
(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; * M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU;
+M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET GRABBER, CHEST
AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD
SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP AAM\ ICU; « M1647A (98980314501 1) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/, 3M M1680A (989803145161) 6 LEAD
SET GRABBER AAM\ \CU M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP AAM\ IcU. Kompleti vodova za EKG oznaceni bojom prema IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
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GRABBER, IEC, ICU; » M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, [EC, ICU; » M1626A (989803144951) UNSHIELDED

3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; - M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, \CU + M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER \EC OR; * M1971A (989803125851)
ADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; - M1984A

(9898031 2591 1) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1604A (989803144921 ) 5 LEAD SNAP CHEST IEC ICU; » M1648A

(989803145021) UNSH. 5LD M\N\CL\P IEC 0.7/1. 3M 'M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; « M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; snopovi

kabela za EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD

ECG TRUNK, AAMVIEC 2.7M; - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; » M1665A

(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMV/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; » 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/EC.

HU - Hasznlati utmutato

KAPCSOLODO DOKUMENTUM OIvassa el az ECG Lead Sets, Cab/es and Adapter Cables Care C/ean/ng and Di ion (EKG: & kabelek és
4sa, tisztitasa és. i cimd, a hasznélati G mellékelt az és kabelek esetén hasznalhato validalt nszmo/ferlollen itdszerekert és
eljarasokért. RENDELTETES - A Phlhps IntelliVue tobbszor a EKG éskeé és -torzska a p igyeld és
hasznélati itmutatéja korlétozza, és azokat kizarélag képzett egészségiigyi szakember ja. Tobb betegen jai jelek i asara mind di ikai, mind
pedlg megflgyeles.l célbol felnotL gyermek és (jszilott betegek esetén. Amiitében alkalmazott Philips EKG torzskabelek a beteg EKG Janak dfigyelésére javasoltak &
EKG: egyitt felndtt, gyermek, csecsemd és Ujszltt EKG: -A Phlllps IntelliVue tdbbszor hasznalatos
EKG elvezeteskeszletek/(orzskabelek valaminta Phlllps miitében hasznélt EKG- (orzskabelek a sziveiklusj a i i célbol. Ezeket az
az adott é alasi javallatai korla ja Ezek t az 0z6 klzarolag ep
bérfelileten szabad — Nincsenek |smen ellenjavallatok. Termékleirasok — Az i oldal tablazatai ak a jelen hasznalati G
szereplé 6sszes EKGelvezeteskeszlet és torzskabel f|Z|ka| tulajdonsagan és hasznalatuk modjat. A tablazatok oszlopainak fejléceinek meghalarozasat lasd aldbb.
AAMI Apipa v az elvezetéskészlet AAMI szinkodolasat jeldli. IEC Apipa v az elvezetéskészlet IEC szinkodolasét jeloli.
20 S A
f \ Apipa Y amellk 6 éske jeloi. (b Apipa Y a karon/léb 6 éské el
J
oA b
Az egyes éskészletekben 16v6 6sszes EKG-elvezets v
szamat jeldli, valamint az egyes elvezetések végén talalhaté A pi (itsber alhatd sské Brzska ieloli.
3 EKG elektrodacsatlakozo tipusat: ppa ¥ & migben Jeiet
4EKG P = suris
B Az el éské vagy a torzskabel 0 amat hatarozza meg.
5 EKG
’*j/@ = Kapocs REF
6 EKG ) T o it —
G= = Mini csipesz T Az iletve a a hosszat jeldli.
~J
AAMI + IEC |A mind AAMI, mind IEC kompatibilis EKG-trzskabeleket hatarozza meg, (x) vagy (x-x) jeldléssel azonositva az egyes térzskabelek elvezetéskészleteinek
(%) vagy (x-x) |csatlakozoti- elhelyezkedeset
KOMPATIBILITAS - Az IntelliVue EKG-elvezetéskészletek és torzskabelek barmilyen EKG-monitor a alhatok, amelyek hasznalati dtmutatojaban azok tartozékként fel
vannak tiintetve. Gyozodjon meg rola, hogy az amegfeleld torzska vannak amelyet azonos szamu elvezetéshez alakitottak ki. A nem kompatibilis
FIGYELMEZTETESEK + A ékekhez mellékelt dsszes 0 cimkét helyezze fel a kabelekre/csatlakozokra. » Minden esetben tisztitsa megffertétienitse a betegkabeleket amikor
kicsomagolja Sket az els6 hasznalatelott + Hasznalat el6tt olvassa el és tartsa szem elctt a jelen felsorolt figye Emellett olvassa el a tovabbi
fig és 0 rillator *Az é oda 4 AAMI vagy IEC eljara megfeleld, helyes
ojaban taldlja. + Ne hasznalja az elvezeteskeszletet vagy a kabelt, ha szemmel lathatoan folyadek/szosz
szennyezle be a kabel csatlakozoit, vagy barmllyen szemmel lathato sérilést észlel. » Ellendrizze, hogy az vannak-e a torzska éshogya
torzskabel van-e Ellenkez6 esetben a beteg élettani adatai lehetnek. * E

(E
soran a beteg/felhasznalo sériiléseinek (vagyls az aramiltés) elkeriilése érdekében gy6z8djon meg rola, hogy a beteg foldelése megfeleld. « A kabelek nem alkalmasak MRI-kdryezetben
torténd felhasznalasra, mivel fennall a betegen keletkezd égési sérillések veszélye. + Az 6sszegubancolodas, fulladasveszély, a kabel megtorésének és igy a beteg sériilésének elkeriilése
érdekében ellendrizze, hogy a kabelek megfelelden vannak-e elvezetve. « Miitdben torténd EKG-monitorozasra hasznalva iigyeljen arra, hogy a tartozékok altal biztositott ESU-védelem
megfelelo Iegyen a miitében a |Iletve miitében hasznalatos, 989803170171 vagy 989803170181 cikkszamU Philips torzskabelekkel paroswton Icu
) a beteg sérilléseinek (vagyis az égési sériilé é + A miitdben hasznélatos elvezetéskészletek ésivagy torzskabelek légzésszam mérésére nem

megfeleldek.

FIGYELEM - Az Egyesillt Allamok szvetségi torvényei szerint ez a készillék k\zaro\ag orvos altal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd. « Ne hasznalja rendkiviil nedves kdmyezetben,
valamint jelentés mennyiség(i folyadék hatasa (pl. esd) alatt. + Ne meritse fol *Ne a és ne tisztitsa ultrahanggal a kébelt. + A kébelcsatlakozok
elektromos érintkezéseit és csatlakozoit nem szabad hipoval tisztitani. « A termékek varhato miikédési élettartama 18 honap atlagos Kinikai hasznélat esetén. « Soha ne a vezetékeknél fogva
hiizza ki kébelt. « Mindenképp vegye szemiigyre a kabelt, miel6tt azt barmilyen beteghez vagy illatorhoz Lasd: Hasznélat elétti szemrevételezés.

HASZNALAT EL6TTI SZEMREVETELEZES Mieldtt barmelyik kabelt csatlakoztatna beteghez vagy a betegr
végét ho torések, holyagok, levalasok,

itorhoz, szabad szemmel vizsgalja meg, hogy a kabel elérte-e a hasznos
vagy egyéb hasonlo kopéas vagy sériilés nyomai, amelyek pontatlan

gy S
é ésabeteg vagy a alo ésé (pl. vagasok). Ha a szemreveuelezes soran az dertil ki, hogy a kabel nem alkalmas a tovabbi hasznalatra, kovesse a

termék helyes ita (Iasd A termék Ieseleﬁezese) FELHELYEZESA BETEGRE, EKG- ELVEZETESEK Az EKG-elvezetések/elektrodak szabvanyos

AAMI vagy IEC eljarasoknak megfeleld, helyes 6jaban talalja. A KABELEK TISZTITASA ES

FERTOTLENITESE - Olvassa el az ehhez a hasznélati Gtmutatéhoz mellékelt, ECG Lead Ssts Cables and Adapter Cab/es Care Cleaning and Drsmfectmn (EKG -elvezetéskészletek, kabelek

és tisztitasa és cimi a validalt tisztito- A

érdekében: « Tisztitsa meg/fertdtienitse a kébeleket az elsé és minden soron kbvetkezd betegné! tdrténd hasznalat eldtt. « Twszmsa meg/fertétlenitse a tobbszor hasznalhato, betegre ,

csatlakoztatott kabelekeL amint szennyezddest lat rajtuk. STERILIZALAS Az ebben a h egyik elvezetéské és kabel sem ERMEK

LESELEJTEZESE - éskor kovesse az é i 6 intézeti, lletve helyi szabalyozasokat. ESEMENYEK JELENTESE Az eszkoz
ényeket jelenteni kell a Phlllpsnek valamint annak az Europal Gazdasagl Térségben (EGT) lalalhato allamnak az illetékes hatosaga

felé, amelyhez a felhasznalo illetve a beleg larl02|k beleerlve Svajcot és Torokorszagol |s KORNYEZETI ADATOK - Az éklet-, paratartalom- és

f ajelen és kabel termek esetében be kel tartani. Ellenkez6 esetben a termék

Uzer y: -10 °C és +55 °C (14 °F é es 131 F) kdzott, 20%-95% relativ paratartalom mellett. Tarolasi homérséklet-tartomény: -20 és +70 °C
kozo((( 4és +158 F kczcn) 15—90% kozoti relativ paratartalcm mellett. Pa Uzemels: minimalis: pa 55 °C-on (131 °F); 15%-o0s relativ paratartalom 24 éra;
uzemeles maxlmalls paratartalom 40 °C-on (104 °F); 95% relativ pératartalom 24 éra. Legkon nyomas - Uzemelés: 650 és 1080 hPa kézott; Tarolas: 100 és 1080 hPa kozott.

informacio - Az ala felsorolt termékek CE-jeloléssel vannak ellatva és az Eurdpai Unioban kaphatok: AAMI-szinkédolt EKG-elvezetéskészletek « M1671A
(989803145091) 3 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, OR; * M1673A (989803145111)3ELVEZETESES PATENT
ICU; » M1624A (989803144941) ARNYEKOLATLAN 3 ELVEZETESE S, MINICLIP, AAMI 0,7 M; « M1532A (989803144841) 4 ELVEZETESES, SZORI

(969603144661)4EL\/EZETES S, SZORITO, AAMI, OR; * M1968A (969603125641)5EL\/EZETES S, SZORITO, AAMI, ICU; * M1976A (969603125661)5EL\/EZETESES SZOR[TO

ELLKAS, AAMI, ICU; + M1979A (989803125901)5EL\/EZETESES SZORITO, MELLKAS, AAMI, OR; * M1973A (989803125861)5EL\/EZETESES SZORITO, AAMI, ORM; + M1602A
(989803144911) 5EL\/EZETESES PATENT, MELLKAS, AAMI, ICU; « M1644A (989803144991)5 ELVEZETESES, PATENT, AAMI, ICU; « M1647A (989803145011)ARNYEKOLATLAN 5
ELVEZETESES, MINICLIP, AAMI 0 7/1,3 M; « M1680A (989803145161) 6 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, ICU; * M1682A (959503145151) 6 ELVEZETESES, PATENT, AAMI, ICU.
IEC-szinkédolt EKG-elvezetéskészletek + M1672A (989803145101) 3 ELVEZETESES, SZORITO, IEC, ICU; - M1678A (989803145141) 3 ELVEZETESES, SZORITO, IEC, OR; * M1674A
(989803145121) 3 ELVEZETESES, PATENT, [EC, ICU; * M1626A (989803144951)ARNYEKOLATLAN 3 ELVEZETESES MINICLIP, IEC 0,7 M; » M1533A (989803144851
4 ELVEZETESES, SZORITO, [EC, ICU;  M1558A (989803144891)4EL\/EZETESES SZORITO, IEC, OR; * M1971A(989803125851)SEL\/EZETESES SZORITO, IEC, ICU; + M1974A
(989803125871) 5 ELVEZETESES, SZORITO, IEC, OR; * M1978A (989803125891)5EL\/EZETESES SZORITO, MELLKAS, IEC, ICU; * M1984A (989803125911) 5 ELVEZETESES,
SZORITO, MELLKAS, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 ELVEZETESES, PATENT, IEC, ICU; » M1604A (989803144921) 5 ELVEZETESES, PATENT, MELLKAS, IEC, ICU; + M1648A
(989803145021)ARNYEKOLATLAN 5 ELVEZETESES, MINICLIP, IEC 0,7/1,3 M; + MWSBWA(QBQBOSMSW 71) 6 ELVEZETESES, SZORITO, IEC, ICU; * M1683A (989803145191)
6 ELVEZETESES, PATENT, IEC, ICU; EKG-tdrzskabelek « M1669A (989803145071) 3 ELVEZETESES EKG-TORZSKABEL, AAMI/IEC 2,7 M; « M1668A (989803145061) 5 ELVEZETESES
EKG-TORZSKABEL, AAMI/IEC 2,7 M; * M1667A (989803145051) 6 ELVEZETESES EKG-TORZSKABEL, AAMI/IEC 2,7 M; » M1663A (989803144791) 10 ELVEZETESES EKG-
TORZSKABEL AAMI/IEC 2 M; + M1949A (989803125831) 5+5 EKG-TORZSKABEL, AAMI, [EC 2,7 M; * M1665A (989803145041) 6+4 ELVEZETESES EKG-TORZSKABEL, AAMI/IEC 2,7 M;
+989803170171 OR 3 ELVEZETESES EKG -TORZSKABEL, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5 ELVEZETESES EKG -TORZSKABEL, AAMI/IEC.

ID - Petunjuk Penggunaan

DOKUMEN TERKAIT - Baca dokumen ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel Adaptor, Kabel, dan Set
Sadapan EKG) yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk mengetahui bahan dan prosedur pembersihan/disinfeksi set sadapan dan kabel yang tervalidasi. TUJUAN PENGGUNAAN -
Set sadapan dan kabel utama EKG pakai-ulang Philips IntelliVue dibatasi oleh indikasi penggunaan dari peralatan pemantauan dan diagnosis yang terhubung, dan hanya untuk digunakan
oleh tenaga kesehatan profesional. Set sadapan dan kabel utama didesain untuk digunakan oleh banyak pasien dan diindikasikan untuk memantau sinyal jantung untuk tujuan diagnosis
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maupun pemantauan pada pasien dewasa, anak, dan neonatal. Kabel utama EKG ruang operasi (OR) Philips diindikasikan untuk di dalam EKG pasien dii
bedah listrik (ESU) saat digunakan bersama set sadapan pasien EKG yang kompatibel dalam aplikasi EKG dewasa, anak, dan neonatal. Indikasi Penggunaan - Set sadapanlkabel utama
EKG pakai-ulang Philips InteliVue dan kabel utama EKG OR diindikasikan untuk pemantauan kontinu sinyal jantung untuk tujuan diagnosis maupun pemantauan. Perangkat ini dibatasi oleh
indikasi penggunaan dari peralatan pemantauan dan diagnosis yang terhubung di fasilitas kesehatan. Perangkat ini ditujukan untuk hanya berinteraksi dengan kulit pasien yang utuh.

- Tidak ada yang diketahui. Deskripsi Produk - Tabel di halaman i menjelaskan karakteristik dan aplikasi fisik untuk semua produk set sadapan dan kabel
utama EKG yang disertakan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Judul kolom dalam tabel itu dijelaskan di bawah ini.

AAMI Tanda Zmalng ¥ menandakan bahwa set sadapan diberi kode IEC

warna Tanda centang v menandakan bahwa set sadapan diberi kode wama IEC.

Tanda centang v mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk aplikasi

ﬁ* *ﬁ Tanda centang v mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk ,'\\‘
I tangan/kaki.

aplikasi dada. (
b M
Menandakan jumlah total sadapan EKG dalam setiap set sadapan, Tanda centan Ve
g ¥ mengidentifikasi set sadapan dan/atau kabel utama yang
3 EKG dan jenis konektor elektrode di ujung setiap sadapan: dapat digunakan di lingkungan ruang operasi.
4 EKG ?:_;:,:)ﬁ = Grabber
Mendefinisikan nomor rujukan katalog set sadapan atau kabel utama.
5 EKG =O) = snap REF j g P
6 EKG Coan
%% = Klip Mini Mengidentifikasi panjang sadapan set sadapan, atau kabel utama.

AAMI + IEC Menyatakan bahwa kabel utama EKG kompatibel dengan AAMI dan IEC, dengan (x) atau (x-x) mengidentifikasi konfigurasi pin konektor set sadapan untuk setiap kabel
(x) atau (x-x) |utama.

KOMPATIBILITAS - Set sadapan dan kabel utama EKG IntelliVue dapat digunakan dengan monitor/defibrilator EKG mana saja yang mencantumkannya sebagai aksesori dalam Petunjuk

Penggunaan produk tersebut. Pastikan set sadapan dicolokkan ke kabel utama yang sesuai, yang didesain untuk jumlah sadapan yang sama. Komponen yang tidak kompatibel dapat

menimbulkan masalah kinerja.

PERINGATAN « Pasang semua label yang sesuai yang disertakan dengan produk ini ke + Selalu kabel pasien saat dikeluarkan dari kemasan untuk
digunakan pertama kali. * Sebelum digunakan, baca dan pahami semua peringatan yang tercantum dalam Petunjuk Penggunaan ini. Baca juga Petunjuk Penggunaan untuk monitor/
defibrilator untuk peringatan dan perhatian tambahan.  Baca Petunjuk Penggunaan monitor/defibrilator untuk informasi tentang penempatan sadapan/elektrode yang benar, yang sesuai
dengan praktik AAMI atau IEC standar. « Jangan menggunakan set sadapan atau kabel bilamana visual cair/serat di konektor kabel, atau kerusakan
kabel lain yang tampak. + Pasikan sadapan terhubung mantap dengan kabel utama, dan kabel utama dicolokkan dengan benar ke monitor/defibriator. Kalau tidak, dapatdlhasllkan data
ﬁslologl pasien yang keliru. » Pastikan pasien ditanahkan dengan baik dalam prosedur Bedah Listrik (ESU) untuk mencegah cedera pasien/pengguna (yaitu sengatan listrik). « Kabel ini tidak
sesual digunakan di lingkungan MRI karena ada potensi menimbulkan luka bakar pasien. + Untuk menghindari cedera pasien, pastikan kabel ditempatkan dengan cermat untuk menghindari
tersangkut, tersedak, dan tercekik. + Saat digunakan untuk memantau EKG di ruang operasi, pastikan Anda menggunakan aksesori yang memberi perlindungan ESU yang sesuai (set
sadapan ruang operasi wama jingga, atau set sadapan ICU yang digunakan bersama kabel utama OR Philips 989803170171 atau 989803170181) untuk mencegah cedera pasien (yaitu luka
bakar). « Set sadapan OR dan/atau kabel utama OR tidak boleh digunakan untuk mengukur respirasi.

PERHATIAN « Hukum Federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh atau atas pesanan prakiisi medis. + Jangan gunakan di lingkungan yang tertalu basah atau terkena banyak
cairan (mis. hujan). + Jangan merendam konektor kabel dalam cairan apa pun. * Jangan menggunakan autoklaf atau pembersih ultrasonik pada kabel. + Jangan membersihkan konektor atau
kontak listrik konektor kabel dengan pemutih. + Harapan masa pakai produk ini adalah 18 bulan dengan penggunaan Klinis biasa. + Jangan mencabut kabel dengan menarik kabel sadapan.

+ Pastikan memeriksa kabel secara visual sebelum pada pasien atau monif Lihat Pemerif Visual Sebelum Penggunaan.

PEMERIKSAAN VISUAL SEBELUM PENGGUNAAN- Sebelum memasang kabel pada pasien atau monitor, lakukan pemeriksaan visual untuk mengetahui apakah kabel telah mencapai
akhir masa pakai. Periksa apakah ada yang retak, melepuh, terkelupas, kawat terbuka, konektor rusak, dan aus atau kerusakan serupa yang dapat mengurangi akurasi pembacaan atau
menimbulkan cedera pasien/pengguna (mis. luka). Bilamana pemeriksaan visual menunjukkan bahwa kabel tidak layak lagi untuk terus digunakan, ikuti prosedur pembuangan produk yang
sesuai (lihat Pembuangan Produk). APLIKASI PASIEN, SADAPAN EKG - Baca Petunjuk Penggunaan monitor pasien yang kompatibel untuk informasi tentang penempatan sadapan/
elektrode EKG yang benar, yang sesuai dengan praktik AAMI atau |EC standar. PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI KABEL - Baca dokumen ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables
Care Cleaning and Disinfection (Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Kabel Adapmr Kabel, dan Set Sadapan EKG) yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk melihat prosedur dan

zat pembersih/disinfektan yang tervalidasi. Untuk ji risiko i silang: kabel sebelum penggunaan pertama dan sebelum penggunaan untuk pasien
berbeda. + Bersihkan/disinfeksi kabel pakai-ulang yang dipasang pada pasien mana saja, jika terlihat kotor. STERILISASI - Semua set sadapan dan produk kabel yang dijelaskan dalam
Petunjuk P ini tidak di untuk 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 badan
berwenang di negara Wilayah Ekonomi Eropa (European Economic Area/EEA), termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna dan/atau pasien berada. SPESIFIKASI LINGKUNGAN -Rentang
suhu, kelembapan, dan ketinggian yang diidentifikasi di bawah ini harus dijaga untuk semua produk kabel dan set sadapan yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Kalau tidak,
dapallerjadl kerusakan produk. Suhu: Rentang Suhu Pengoperasian: -10°C hingga +55°C (14 hingga 131°F) pada 20% R.H. hingga 95% R.H. Rentang Suhu Penyimpanan: -20°C hingga
+70°C (- 4 hingga 158°F) pada 15% R.H. hingga 90% R.H. ian Minimum: pada +55°C (131°F); 15% R.H. 24 jam; Kelembapan Pengoperasian
Maksimum: pada +40°C (104°F); 95% R.H. 24 jam. Tekanan Atmosfer: Dalam Pengoperaslan 650 hPa — 1080 hPa; Dalam Penyimpanan: 100 hPa — 1080 hPa. Informasi Pemesanan
Ulang - Produk berikut diberi tanda CE dan tersedia di Uni Eropa: Set Sadapan EKG AAMI dengan Kode Warna - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M;

+ M1532A (98980314484 1) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; * M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI,
ICU;  M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5
LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1647A (989803145011)
UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. Set Sadapan EKG IEC
dengan Kode Warna + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET,
SNAP, IEC, ICU; - M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M; + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; * M1558A (989803144891) 4 LEAD
SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5
LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; « M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU;  M1604A
(989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A
(989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Kabel Utama EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A (98980314506 1) 5 LEAD ECG TRUNK,
AAMIIEC 2 7M M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG
TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR
5-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMIIEC

IT - Istruzioni d'uso

DOCUMENTO ASSOCIATO - Per e approvati per cavi e set di derivazioni, fare riferimento al documento ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, C/samng and Di (Setdl ivazioni, cavi e cavi adattatore per ECG - ione, pulizia e fornito con le presenti Istruzioni d uso.
DESTINAZIONE D'USO- L'uso dei set di derivazioni e dei cavi paziente per ECG riutilizzabili Philips IntelliVue deve essere conforme alle i i di utilizzo delle app

monitoraggio e diagnostiche collegate ed & riservato esclusivamente a personale medico e sanitario. Questi prodotti sono destinati all'uso su pili pazienti e indicati per il monitoraggio del
segnali cardiaci a scopo diagnostico e di momtolagglo in pazienti adult, pediatrici e neonatali. | caw paZIenle ECG per sala operatoria Philips sono destinati al monitoraggio dellECG del

paziente in un ambiente di ione con un set di deri i ECG su pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Indicazioni di utilizzo - | set di
derivazioni/cavi paziente per ECG rlutlllzzablll Philips IntelliVue e i cavi paziente Philips OR sono destmatl all‘uso peril momtoragglo continuo dei segnali cardiaci a scopo diagnostico e di

monitoraggio. L'uso di questi dispositivi deve essere conforme alle indicazioni di utilizzo delle app iche collegate, all'intemo di strutture sanitarie. Questi
dispositivi sono destinati a interagire esclusivamente con cute integra del paziente. C: i ioni - Non ci sono icazioni note. Descrizione dei prodotti - Nelle tabelle a pagina i

sono fomite le caratteristiche fisiche e le applicazioni per tutti i set di derivazioni e i cavi paziente per ECG trattati nelle presenti Istruzioni d'uso. Le intestazioni di colonna allinterno di tali
tabelle sono definite di seguito.

Aam | seanodispunta v/ india che  setdi dervazini & codicatoa IEC Il segno di spunta ¥ indica che il set di derivazioni & codificato a colori IEC.
v A v
ﬁ* *ﬁ I segno di spunta V' identifica i set di derivazioni appropriati per A Il segnodispunta ¥ identificai set di derivazioni appropriati per I'applicazione
I‘ 1 I'applicazione sul torace. [§< 3 su braccia/gambe.
P
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Il segno di spunta 4 identifica i set di derivazioni efo i cavi paziente utilizzabili

connettore dell'elettrodo presente all'estremita di ciascuna ! I
in sala operatoria.

Indica il numero totale di derivazioni ECG di ciascun set e il tipo di
3 ECG derivazione: @

4ECG “(‘;\:5% = amoletta

=
5 ECG
:/\@ = abottoncino

Indica il numero di catalogo del set di derivazioni o del cavo paziente.

6 ECG ) " - .
G = aminidip Indica le lunghezze delle derivazioni del set o del cavo paziente.
J
AAMI + IEC |Indica i cavi paziente ECG con compatibilita sia AAMI sia IEC; la dicitura () o (x-X) indica la ione dei pin del del set di derivazioni di ciascun cavo

(X)o(xx) |paziente.

COMPATIBILITA - I set di derivazioni e i cavi paziente per ECG IntelliVue possono essere utilizzati con qualunque monitor ECG o defibrillatore per i quali siano elencati come accessori nelle
relative Istruzioni d'uso. Assicurarsi che i set di derivazioni siano collegati a cavi paziente appropriati progettati per lo stesso numero di derivazioni. Componenti non compatibili possono dare
luogo a problemi di prestazioni.

AVVERTENZE - Applicare ai cavilconnettori tutte le etichette appropriate fomite con questi prodotti. « Pulire/disinfettare sempre i cavi paziente 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 indicazioni e awertenze, fare riferimento anche alle Istruzioni d'uso
del monitor/defibrillatore. « Consultare le Istruzioni d'uso del monitor/defibrillatore per istruzioni sul corretto di in a alle prassi standard AAMI o
IEC.  Non utilizzare alcun set di derivazioni o cavo che allispezione visiva presenti pelucchi o contaminanti liquidi nei connettori dei cavi oppure segni visibili di danneggiamento dei cavi.
« Verificare che le derivazioni siano collegate saldamente al cavo paziente e che il cavo paziente sia collegato correttamente al monitor/defibrillatore, onde evitare che siano generati dati
fisiologici del paziente ermati. * Assicurarsi che il paziente sia adeguatamente collegato a terra durante le procedure di elettrochirurgia per evitare lesioni al paziente/all'utente (owvero
eletirocuzione). * Questi cavi non sono adatti per 'uso m ambiente dl RM poiché sussiste il rischio di ustioni al paziente. + Per non correre il rischio di provocare lesioni al paziente, posizionare
con cura i cavi in modo da evitare *Nel ECG in sala operatoria, assicurarsi di utilizzare accessori che fomiscano un'adeguata
ione dalle unita di jia (set di derivazioni per sala opera(ona di colore arancione oppure set di derivazioni per terapia intensiva in combinazione con cavi paziente per sala
operatoria Philips 989803170171 0 989803170181) per prevenire eventuali lesioni al paziente (cioé ustioni). * I set di derivazioni per sala operatoria e/o i cavi paziente per sala operatoria non
ssono essere utilizzati per la misurazione del respiro.
ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita Ia vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica. + Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di
una notevole quantita di liquidi (ad esempio in caso di pioggia). * Non immergere i connettori dei cavi in sostanze liquide. * Non sterilizzare in autoclave né utilizzare dispositivi per la pulizia a
ultrasuoni sul cavo. * Non pulire i contatti elettrici del connettore del cavo o i connettori con candeggina. « La vita utile prevista di questi prodotti & di 18 mesi in condizioni di uso clinico tipico.
*Non scollegare un cavo tirando i fili delle derivazioni. * Ispezionare visivamente il cavo prima di collegarlo a un paziente o a un monitor/defibrillatore. Vedere Ispezione visiva prima dell'uso.

ISPEZIONE VISIVA PRIMA DELL'USO - Prima di collegare un cavo a un paziente 0 a un monitor, eseguire un‘ispezione visiva per stabilire se il cavo ha raggiunto il termine del suo olclo di
vita. Verificare che non siano presenti rotture, bolle daria, abrasioni, fili esposti, danni ai connettori e simili segni di usura o lelle
letture o causare lesioni al paziente/all'utente (ad esempio tagli). Qualora l'ispezione visiva rivelasse che un cavo non & pit adatto alluso continuativo, osservare le procedure appropnale per
lo smaltimento del prodotto (vedere Smal{:men[o del prodotto). APPLICAZIONE SUL PAZIENTE, DERIVAZIONI ECG - Consultare le Istruzioni d'uso del monitor paziente compatibile per
istruzioni sul corretto ECGin 4 alle prassi standard AAMI o IEC. PULIZIA E DISINFEZIONE DEL CAVO - Per informazioni su detergenti/
disinfettanti e relative procedure, fare rﬂenmenlo al documento ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Dis (Setdi cavi e cavi ad perECG
- Manutenzione, pulizia e disinfezione) fornito con le presenti Istruzioni d'uso. Per ridurre il rischio di crociata: * isit i cavi prima del primo utilizzo e prima dell uso
su un altro paziente. * Pulire/disinfettare i cavi riutilizzabili applicati su qualsiasi paziente, se visibilmente sporchi. STERILIZZAZIONE Tutti i set di derivazioni e i cavi descritti nelle presenti
Istruzioni d'uso non sono progettati per essere sterilizzati. SMALTIMENTO DEL PRODOTTO - Osservare le pr perlo dei rifiuti sanitari previste dalla propria
struttura o dalle normative locali vigenti. SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI - Qualsiasi incidente grave comrelato al dlspcsmvc deve essere segnalato a Philips e all'autorita competente del
Paese dello Spazio economico europeo (SEE), inclusi Svizzera e Turchia, in cui risiede I'utente /o il paziente. SPECIFICHE AMBIENTALI - Di seguito sono indicati gl intervalli di
temperatura, umidita e pressione atmosferica richiesti per tutti i set di derivazioni e i cavi descritti nelle presenti Istruzioni d'uso, onde evitare danni ai prodotti. Temperatura: Intervallo di
temperatura in funzione: da -10 °C a +55 °C con umidita relativa dal 20% al 95%. Temperatura a magazzino: da -20 °C a +70 °C con umidita relativa dal 15% al 90%. Umidita: Umidita
minima in funzione: umidita a +55 °C; umidita relativa del 15% 24 ore; umidita massima in funzione: umidita a +40 °C; umidita relativa del 95% 24 ore. Pressione atmosferica: In funzione:
da 650 hPa a 1080 hPa; A magazzino: da 100 hPa a 1080 hPa. Informazioni per I'ordine - | prodotti indicati di seguito recano la marcatura CE e sono disponibili nel'Unione europea: Set di
derivazioni per ECG codificati a colori AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A
(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU;

+ M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; « M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST,
AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD
SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD
SET GRABBER AAMI, ICU; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU Set di derivazioni per ECG codificati a colori IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, [EC, ICU; » M1626A (989803144951) UNSHIELDED

3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; + M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851)

5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A
(989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A
(989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP |EC, ICU; Cavi paziente
per ECG M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG
TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK "AAMINEC 2 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMIIEC.
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FE#BH : -10°C ~ +55°C (AEXHIRAE 20% ~ 95%) ﬁ:amﬁ*f -20°C ~ +7o°c (#ﬁﬁﬂiﬁ 15% ~ 00%) FBE : BAEEF FIR - C ’fﬂﬁ,i& 15%) 24 BEf -
QM’EB#J:BE +40°C_ (RRSIIE 95%) 24 BSRS, KMUEE : BfERS - 650hPa~1080hPa‘ {%”“B% 100 hPa ~ 1,080 hPa, asmu;zx “RAT D1 - ROB &% CE
I—XLHHETHY, MMES (EU) NTHANTETT, AAMIAIS—a— K ECG I— R4z b - MI671A (389803145001) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI,
ICU - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER AAMI, OR + M1673A (989803145111) 3LEADSET SNAP, AAMI, ICU + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M + M1532A" (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR + M1968A (989803125841)
5LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU « M1979A (989803125901) 5LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR
M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU + M1682A (989803145181) 6 LEAD
SET SNAP, AAMI, ICU, IEC 15 —— FECG Y— Fz I +M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU + M{678A (989803145141) 3 LEADSET,
GRABBER IEC, OR + M1674A (389803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M + M1533A (989803144851)
4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU - M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU + M1974A
(989803125671) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU - M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, IEC, OR - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU - M{604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU + M1648A (989803145021) 'UNSH. 5LD
MINICLIP [EC 0.7/1.3M - M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP [EC, ICU, ECG &4 — JJL - M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK,
AAMUIEC 2.7M + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMUIEC 2M + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M - M1G65A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M + 939803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.,

KK - Manpganany Hyckaynbifbl

KATBICTbI KYXKAT — TapmakTtap xvHarbl MeH kabenbai Tasanay/3apapcbiaaaHblpy CyfbIKTbIKTapbl MEH npoLieaypanapbiH ockl MaiiganaHy HyckaynapbiHa
(IFU) koca 6epinren OKI” mapmakmap xuHakmapsl, kabensOepi MeH adanmep kabesbOepiH Kymy, ma3sarnay XeHe 3apapcbi30aHObIpy KyKaTbiHaH KapaHbi3.
NMAWUOATAHY MAKCATbI — Philips IntelliVue kaita naiaanansinatsiH K™ TapMakTap xuHafbl MeH MarvcTpanbablk kabenbaepi Tek xarnraqraH 6aksinay
XOHe ANarHoCTUKa XabAabIFbiHbIH NaiaanaHy kepceTiMaepiHe Cailkec NaianaHsnabl XeHe Tek ieHcayrblk CaKTay canach! kblaMeTkeprepiHiH naifananybliHa
apHanfaH. Onap GipHellie Haykacka naiiaanaHbinaTelH eTin )acakTanfaH xaHe epecek, 6ana xoHe xaHa TyraH emaenywinepai AnarHoctukanay MeH 6akbinay
MaKcaTTapblHAa Xypek curHanapsiH kaaaranayra apHanfa. Philips onepauvms 6enmecinin (OB) OKI™ marncTpanbablk kabenbaepi epecektepre, 6ananap meH
*aHa TyraH emaenywinepre 9Kl kongaHranaa yinecimai K empaenyLwi cbimbiMeH Bipre naiganaHbinFaH kesae anekTpoxupyprusinslk (ESU) optapa
emaenyuwi OKI-cbiH Gakbinayra apHanfaH. MatpanaHy kepcetimaepi — Philips IntelliVue kaiita napanaHbinateii OKI TapMakTap uHarbl/MarucTpanbablk
kabenbaepi xaHe Philips Ob 3Kl MarucTpans/sik Kabenbaepi AuarHocTvka xeHe Gakbinay MaKcaTTapbiHAa XYPek CUrHanaapblH Gakbinayra apHanfaH. byn
KYpbINFbiNap AeHcayriblk CaKTay MekemerlepiHae xanraHra 6akbinay MeH avarHocTvkanay xabapirbiH nanaanaky HyckaynapbiMeH ekrenesi. Byn
KYpbINFbiNap emAenyLiHiH 3akbIMAanmaraH TepiciveH FaHa esapa apekeTTecyre apHanFaH. Kapcbl kepceTimaepi - Kapcb! kepceTimaepi aHbiKTanmaraH.
©HiMHIH cunaTTamanapsl — i GetiHaeri kecTenepae ockl Maliaanany HyckaynapbiHa eHrisinren 6apnbik SKI™ TapMakTap XuHarbl MeH MarucTpanbabik kabens
eHiMAaepi GobiHLIa uU3MKarbIK cunaTTamanap MeH KonaHy Tacinaepi kentipinreH. Ocbl kecTenepaeri 6araH TakbipbinTapbl TOMEHAE KOPCETINreH.

AAMI Kyc6enri v cbiMaapabiH AAMI TycTepimeH IEC Kyc6enri v ceiMpapabiH IEC TycTepimeH GenrineHreHit
6enrineHreHi Gingipeai. Gingipeni.
e o J v .
ff ﬁ Kyc6enri ¥ keyaere KonaaHyFa xapanTbiH CbiMAapab! A KycBenri V' asik-KornFa KonaaHyFa xapaiTbiH CbiMAaapab!
1 kepceteqi. [( 3 Kepcerteni.
MoA d
Op ciMaap ToGkIHAaFE! DK™ CbIMapbIHbIH Xanms! v § _
CaHbIH HOHE 8P CbIMHbIH YLUbIHAAFbI MEKTPOA Kycbenri Xymbic 6enmeciHae naigananyra §0ﬂaTblH .
3 3Kr KOHHEKTOPbIHbIH, TUMiH Ginaipeni: cbiMAapabl xaHe/Hemece apHanblk kabenbaepai kepceteqi.
4 3KI =
3 EQ% Kapwayeiu CbiMaap Hemece apHarnbik kaGenbaep katanorbiHbiH
5 3Kr aHblKTamanblk HOMIpiH kepceTei.
’*j/@ = KbICKblILLI -
6 9KIr o Chbim,
AapAbIH HeMece apHanbik kabenbaiH Y3bIHAbIFbIH
\@i = LllaFblH Kanceipma aKbIHAARaI.
AAMI + IEC |3KT apHanbIk kaGenbaepiH AAMI xeHe IEC yinecimai peTiHae, (X) Hemece (x-X) eTin KepceTin, ap apHarblK kKaBemnbaiH ChiMaapbiHbIH,
(X) Hemece (x-X) [KOHHEKTOP ICTIKLWECIHIH KOHUTYpaLMAChIH alikbIHAAAb!.

YUNECIMAIMIK — IntelliVue 3KI” TapmakTap xuHafbl MEH MarucTpanbablk kabenbaepiH con eHiMHiH MaiaanaHy HyckaynapblHia kepek-xapakTap peTiHae
Tisimae BepinreH ke3 kenred K MoHUTOpLIMeH/AedunbpunnaTopbiMeH Bipre naiiaanaHyra 6onaabl. CeimaapablH onapabiH Gipaei caHbliHa apHanFaH TUicTi
apHanblk kabenbaepre xarfaHraHbiHa ko3 XeTKi3iHi3. YINecimcia KOMNOHEHTTEp eHiMAINiKke KaTbICTbl MacenenepiH TyblHAayblHa SKem COKTbIPYbl MyMKIH.

ABAWINAHBI3 * Ocbl eHiMaepMeH koca bepineTiH Gapribik KonaaHbINaTsIH xancsipMmanapae! kabensaepre/koHHekToprapra 6ekiTiHi3. « Emaenywii kabenbaepiH anraiu
peT naiiganaHy yLUiH kantamacsiHaH anfaHga, onapas! apkaluaH TasanaHbls/3apapcbi3gaHablpbiHei3. « [aigananbac GypeiH ockl MaiiaanaHy HyckaynapbiHaa
6GepinreH Gapnblk eckepTynepai okbin, TYCiHIN anbiHbI3. CoHaan-ak KOChIMLLA eCKepTynep MeH CaKTbIK LapanapbiH MOHUTOpAbLIH/AeuopunnsTopasH MaiinanaHy
HyCKaynapblHaH kapaHpi3. « CtaHaapTTel AAMI Hemece IEC TexipubenepiHe calikec TapMaKTbl/areKTPOATL! AYPbIC OPHANACTLIPY Typarbl aknapaTTbl MOHUTOPAbIH/
AeubpUnnATOpAbIH MNaiianaHy HyckaynapbiHaH kapanbia. « ChipTTaii Tekcepy KesiHie kabenb KOHHEeKTOprIapbIHAA CYAbIKTLIKTIEH/ TanLUbIKTIeH nacTaHy Hemece
KaberbiH 6acka Aa 3aKbIMAaHybI ChipTTal Galikanca, elkaHaal TapMaKTap XvHarbIH Hemece kabernbaepai naiaanaHGaHpIa. « TapMakKTapAbiH MarvcTparns/abik
KaBeribre MbIKTar xasFaHyblH XeHe MarvcTpanbabik kabernbaiH MoHUTOpFra/AeMBpUNNATOpFa AYpbIC KOChIYbIH KaMTamackI3 eTiHa. SUTnece emaenywiHiy
huU3MOnOMAbIK AEPEKTepi KaTe KepCeTinyi MyMKiH. + EmaenyLuiHii/naiifanaHyLublHbIH XapakaT afybiH (MbIC., SMEKTP TOMbIHbIH COFybIH) Gonpbipmay ywiH
AMNEKTPXMPYPIUst (ESU) npoueaypanapb! 6aprCbIH/:la emaenyLUiHiH Xepre AypbIC TyilbIKTanyblH KaMTamacki3 eTiHia. « byn kabenbaep MPT opTacbiHaa naiganaxyra
Xapamaiiibl, ce6ebi oHaa emaenyLuiHiy kydin kany bikTuManabiFsl 6ap. « Latackin, GybiHbIM XaHe KbiFbiHbIN Kanvayb! YLLIH XeHe emaenyLuire xapakaT kenTipmey
YLLiH kKaBenbaepaiH AYPbIC OPHANACTLIPbITYbIH KAMTamack!3 eTiHi3. « Kymbic 6enmeciHae 3K 6akbinay yiiiH naiaanaqFaH keage, emaenyLuiHi xapakar anybiH
Gonabipmay yLLiH TWicTi ESU KopraHbiLLbIH KamMTamack!3 eTeTiH kepek-xapakTapab! naiaanarbiHbi3 (Philips OB 989803170171 Hemece 989803170181
marvcTparnbablk kabenbaepiMeH XyrnrackaH KbiafbinT capsl OB Tapmak xuHakTapbl Hemece ICU Tapmak xuHakTapsl). « OB Tapmak xuHakTapbiH xeHe/Hemece OB
marucTpanbablk kabenbaepiH ThiHbIC anyabl enLuey yLiiH naiaanaHyra Gonmaiiasl.
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ECKEPTYJIEP « ®enepangpik (AKLL) 3aH GoibiHLa 6y KypbInfbiHbl TEK MEAMLIMHANBIK KbIMETKEPre HEMEeCe OHbIH TafaibiHAaybl GoMbIHLIA caTyFa pykcar
eTineni. » ©Te bINFanabl HEMeCe CyiibIKTLIK 9Cepi YNkeH opTanapaa (MblCansl, XaHBbip) naiaanaH6aHe!3. « Kabernb KOHHEKTOpnapbiH CyibIKTbIKKa
6aTbipmanpis. « Kabenbpi asToknasTa 3apapcbl3ianfbipMaHbl3 HeMece ofaH ynbTpaablBbICTbIK TasanarbiuTapabl konaaH6aHsi3. « Kabenb KoHHEeKTOpbIHbIH
aneKTp Tyiicrienepi HeMece KoHHeKTOpnapAb! arapTkbILL KypanvieH Tasanamanbi3. « Byn eHimaepAiH 6omkamab! KbI3MeT MepsiMi 8aeTTeri KnuHuKanbik
KongaHyablH 18 arbiH Kypaw:u,l . Kaﬁem,/:u CbiMAapAaH TapTbin axbIpaTnaHb3. « Kabenbpi ke3 kenreH emaenyLlire Hemece MoHUTOpFa/aecubpunnaTopra
BekiTnec GypbIH CbIpTTal TEKCEePiHi3. /Tadi Hy andbiHOa Cbip py GenimMiH kapaHbI3.

MAVWOANAHY ANAbIHOA ChIPTTAW TEKCEPY — Kannait aa 6ip kaGenbi emaenyLuire Hemece MOHUTOpFa xanFamac 6ypiH, kabenbai keabeH kapan Texcepir,
Xapamabinblk Mep3imi askTanmaraHbiH aHbIKTaHb!3. Jangik enwempaepiH Gy3aTbiH Hemece emaenyLUiHiH/naiganaHyLUbIHbIH 4eHe XapakaTbiHa (Mbicanbl, Tiniktep)
aKenyi MyMKIH apbIKTapabiH, KaBbIpLUbIKTapAbIH, ChABIPY/bIH, XarnaHall CbiMaapabIH, 3akbiMarFaH KOHHEKTOPNap/bIH xaHe Gacka Aa ockiFaH YKCac To3y MeH
3aKpiMaaHy GenrinepiHii 6ap-xoFbiH TekcepiHi3. CbipTTali Tekcepy kabenbaiH anaarbl yakblTTa nataanaHy yii 6yaaH Gbinaii )kapamcbl3 ekeHiH KepceTKeH kesae,
eHiMAi TacTayablH TUICTi NpoLieaypanapblH opbliHAaHbI3 (OHIMAi macmay 6enimiH kapaHpi3). EMAENYLUIIE KONAAHY, 9K TAPMAKTAPbI — CranaapTTel AAMI
Hemece |EC Toxipubenepite cant SKI™ kabeniH/anekTpoAblH AypbiC OpHANacTbLIPy Typarbl aknapaTTel MOHUTOPAbIH MaiaanaHy HyckaynapbiHaH kapaHels. TASAJIAY
KSHE 3APAPCbI3AAHObIPY — XKapamabinbifel TEKCEPINreH Tasanay/3apapchi3aaHabipy CyVbIKTbIKTapbl MEH npoLieaypanapbiH ocsl NaiaanaHy HyckaynapsiMeH
Kkoca Gepinren 3K mapmak xuHakmapsl, kabenboepi MeH adanmep kabens0epiH Kymy, masanay xeHe 3apapCbi30aHObIpy KyKaTblHaH kapaHbi3. Aypy XyFy kayniH
asanTy yuwiH: « Kabenbaepai anfall nanpanaHy anablHaa xaHe 6acka emgenyire nanganaH6ac 6ypbiH TazanaHbla/3apapchbl3aaHabipbliHei3. « Erep empenytuire
KonaaHbinaTbiH KalTa nanaanaHbinaTbiH kKabenbaepaiH KkipnereHi Gaﬁmnca, onapgp! TasanaHpl3/3apapcbi3fanabipbiHeis. CTEPUNBAEY — Ocbl I'Ial?l/:lanaHy
HycKaynapbiHaa cunatTarnfas 6apnbik Tapmak XuHakTapbl MeH kabenb eHimMaepi crepunbaeyre apHanvaraH. ©HIMAI TACTAY: — EmaenyLuire KyTiM kepceTy
MekeMeciHae Hemece XeprinikTi epexenepae kepceTinreH KOKbIC TacTay/iblH pykcar eTinreH apicTepiH namqanaHblels OKbIC OKUFAIAP TYPAIbl XABAPIAY —
Ocbl Kypbinfbifa GaiinaHbICTb OPbIH anFaH Kes KenreH erneyri okbic okura Typans! Philips koMnaHusicbiHa xeHe naifanaHyLubl xeHe/Hemece emaenywui Tipkenrex
LWseiiuapusHbl xeHe TypkvsHb Koca anfaraa, Eyponansik akoHommkansik avimak (EEA) enaepiHiz KyabipeTTi opravbiHa xabapnay kaxer. KOPLLUAFAH OPTA
CUMATTAMACBI —Ocbl MaiinanaHy HyckaynapbiHaa cunattanfan 6apribik Tapmak xuHakTapb! MeH kabenb eHiMaepi YLUIiH TeMeHzie KepceTinreH Temneparypa,
birFanbiblk XaHe aTMocheparbk KbICbiM varna3oHaapbl caktanybl THic. ATnece, eHiM nybl MyMKiH. T ypa: KyMbIC TEMNEPaTYPaChIHbIH ayKbIMbI:
20%-95% canbicTblpmars! birFanabinbikta -10 °C seHe +55 °C (14 xaHe 131 °F) apanbifbiHAa; cakTay TeMneparypacblHbiH aykbiMbl: 15% - 90% canbicTbipmarnb!
bUFanaplnblk WamackiHaa -20°C - +70°C (- 4 - 158°F) binFanabinbIk: XyMbic icTey kesiHae, MuHumym: +55 °C (131 °F) Temnepatypaga 15% canblCTbipmanb!
biFanabnbIK 24 caF.; KyMbIC icTey kesiHae, makcumym: +40 °C (104 °F) Temnepatypaaa 95% canbiCTbipmanbi binFanabibik 24 car. ATMocdepanbik KbIChbIM:
nanpanaHy kesinae: 650-1080 rfa; cakray kesiHge: 100-1080 rfla. KaiTa Tancbipbic 6epy Typanb aknapat — MbiHa eHivgep CE TaHGackiMeH GenrineHreH xeHe
onap Eyponansik Onakta catbinaas: AAMI TycneH koaranran AKI Tapmak xuHakTapb! « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; » M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; * M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; » M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5
LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST
AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC TycneH koaTanrad JKI Tapmak XuHaKTapb!
« M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121)
3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU;
« M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; » M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; » M1974A (989803125871)

5 LEADSET, GRABBER IEC, OR; - M1978A (989803125891)5LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911)5LEADSET GRABBI
CHEST, IEC, OR; « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; » M1604A (989803144921)5LEAD NAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021)
UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, [EC, ICU; » M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAI ICU; 3KI

MarucTpanbAablk kabenoaepi « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1 668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M;
« M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; » M1949A (989803125831)
5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; * M1665A (989803145041 ) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; - 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE,
AAMVIEC; - 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.
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(14~ 131°F), 20% RH. ~95%R.H.E—“J 25 HeJ:-20 ~70°C(4 ~ 158°F), 15% RH.~90% RH. S ZI M XS Al:55°C(131°F) 0l M S, 15% RH. 24A1 24, Z[CH XS Al:

+40°C(104 F)Oﬂ/vl < 95% RH. 24 A1 2F. CH 21 @ XS Al: 650hPa~1080hPa; 2 2 Al: 100hPa~1080hPa. =2 H - L1S HZ2 CE 0138 =S HO G Seiolet ol A
25 S ECG 2/ E AIE « M1671A(989803145091 AAMI, ICU; * M1675A 989803145131 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR;

ANBE &= U5 M| A4 A M T, GRABBER, RAB
. M1673A(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AN, ICU; + M1624A(989803144941) UNSHIELDED 3LD MINICLIP AAMI 0.7M; - M1532A(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER
AAMI, ICU; - M1557A(989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1976A(989803125881)5LEADSET
GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; « M1979A(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM
+ M1602A(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A(989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/, 3M;
. M1680Aé989803145161} 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; * MTSBZA_‘(QBQBOSMSTBT%S LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. IEC A I T ECG 2| E HIE M1672A§989803145101)

3 LEADS! EC, ICU; - M1678A(989803145141) 3 LEAD! C, OR: + M1674A(989803145121) 3 LEADSET, S SNAP IEC, ICU; » M1626A(989803144951)
UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; + M1533A(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC ICU; » M1558A(989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR;
+ M1971A(989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; - M1974A(989803125871) 5 LEADSET, 'GRABBER, IEC, OR; + M1 978A(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC,
ICU; + M1984A(989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A(989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; » M1604A(989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU;
. M164BA(989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP [EC 0.7/1.3M, + M1681A(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, \CU M1683A(989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, \CU ECG 2t

3 Ol = + M1669A( 989803145071& 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; * M1668A| 98980314506155 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2. TM; * M1667A 989803145051) 6 LEAD

TRUNK, AAMIIEC 2.7M;  M1663A(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIZIEC 2M:; « M1949A(939803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A(989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2.7M; 9898031701 71 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; * 989803170181 ORS5-LEADECG TRUNK CABLE AAMIIEC.

LT - Naudojimo nurodymai

SUSIJE DOKUMENTAI - z prie $iy, jimo nurodymy pri ,ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection* (,EKG j |ungcn{ komplekty,

kabeliy ir adapterio laidy, 3, valymas ir dezinfekavimas®), kuriame apraSytos patikrintos jungciy komplekty ir adapterio laidy valymo ir (arba)

NUMATYTOJI PASKIRTIS Phlllps IntelliVue* EKG laidy komplektams ir magistraliniams laidams taikomi prijungtos & ir frangos Juos gali

naudoi tik svelkalos pnezmros speclallslal Sle EKG laidy komplektai ir magistraliniai laidai yra daugkartinio naudojimo. Jie skirti tikrinti suaugusiujy, va\kqar kud\k\qswrd\es veiklos swgna\us
s. Op (OR) naudotini ‘,Phlllps“ maglstrallmal laidai skirti stebeti st vaiky, kudikiy ar EKG veiklg, je (angl.

electrosurgery‘ ESU) aplmko;e kartu naudojant EKG la - ,Philips Intelh\/ue daugkartinio ji EKG laidy, i/

kabeliai ir ,Philips OR* EKG kabeliai skirti i stebetl Sirdies signalus dlagnosukos ir stebésenos tikslais. Siy prietaisy paskirtis nbOJama naudojimo nurodymals

skirtais pnjung'al stebésenos ir diagnostikos jrangai sveikatos priezidros [slalgose Sie prietaisai skirti liestis tik prie nepazeistos pacienty odos. - Zinom!

néra. Gaminio apraSymas - i psl. pateiktose lentelése iSvardytos visu | Sig naudojimo instrukcija jtraukty EKG laidy komplekty ir magistraliniy kabeliy fizinés savybés ir naudojimo sritys. Siy.

lenteliy stulpeliy antrastés aprasytos toliau.

4 ———
AAMI Xme)'e nurodo, ked kompleio laidai yra skirtingy spalvu (pagal IEC Vamelé ¥ nurodo, kad komplekto laidai yra skirtingy spalvu (pagal IEC).

f* ﬁ Vamelé v nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti ,'\\‘ Varnele v nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti ant ranky /
r 1 kriitinés lastos srityje. [( w kojy.

Nurodomas bendras kiekvieno komplekto laidy skaicius ir kiekvieno

3EKG laido gale esancios elekirodo jungties fipas. Varnelé ¥ nurodo tuos laidy komplektus ir (arba) magistralinius laidus,

kuriuos galima naudoti operacinése.

4 EKG ;:_?,5% = griebtuvas

5 EKG

D

6 EKG

&
— = apspaudas REF laidy arba magistralinio laido numeris kataloge.
Rsssad

= mazas spaustuvas Nurodomas komplekte esaniy laidy arba magistralinio laido ilgis.

{
L

AAMI + IEC |Nurodoma, kad EKG magistraliniai laidai yra suderinami ir pagal AAMI, i pagal IEC standartus; (x) arba (x-x) nurodo su kiekvienu magistraliniu laidu susietame komplekte
(x)arba (xx) |esanciy laidy kontakty konfigiracija.

SUDERINAMUMAS -, IntelliVue" EKG laidy komplektus ir magistralinius kabelius galima naudoti kartu su tais EKG i ijoje jie jvardyti kaip
galimi priedai. Paslruplnklle kad laidy komplektai baty prijungti prie tinkamy magistraliniy kabeliy, pritaikyty tokiam paciam Iaidq skaiciui. Jeigu yla nesudennamq daliy, gall klltl veikimo
problemy.

ISPEJIMAI + Ant visy laidy ir junggiy uzdekne visas reikiamas etiketes, kurios pridétos prie Siy gaminiy. + Visada valykite ar dezinfekuokite pacientui skirtus laidus, i$éme juos i$ pakuotes

pirma karta, * Prie$ Visus Siuose nurodymuose pateikius jspéjimus. Taip pat Zr. monitoriaus / defibriliatoriaus naudojimo instrukcija, kurioje
pateikti papildomi jspéjimai ir f gjimai. * Skaltyklte / iliatori |nstrukcuq kurioje pateikta informacija apie tinkama laidy / elektrody iSdéstyma pagal AAMI arba
IEC standarty i Cia praktika. * laid ar kabeliy, kai apZidros metu kabeliy jungtyse pastebgjote skysty terSaly, pukeliy ar kity matomy kabeliy
pazeidimy. + Pasirtpinkite, kad laidai butq tinkamai pruungtl prie maglstrallmo laido ir kad maglstrallms laidas baty tinkamai prijungtas prie monitoriaus / defibriliatoriaus. Priesingu atveju gali
biti gauti neteisingi paciento kad metu pacientas bty tinkamai zemintas, kad iSvengtuméte paciento suzalojimo (t. y.

elektros smaigio). + Sie kabeliai netinkami naudoti MRT aplinkoje, nes jie sukelia paciento nudeglmq rizika. + Siekdami apsaugoti pacienta, isitikinkite, kad laidai yra atidZiai nutiesti ir pacientas
negalés juose jsipainioti, uzdusti ar pasismaugti. * Priedai, kuriuos ketinama naudoti EKG atlikti operacinése, turi bti su tinkama ESU apsauga (oranziniy OR laidy komplektai arba
intensyviosios terapijos skyriy (ITS) laldq komplektai, susieti su ,Philips* OR magistraliniu kabeliais nr. 989803170171 arba 989803170181), siekiant iSvengti suzalojimy (t. y. nudegimuy).
+Draudziama OR laidy, r (arba) OR inius laidus naudoti kvépavimui matuoti.
PERSPEJIMAI + Federaliniai lealyma\ (JAV) 8 prietaisa leidzia parduoti tk prakt\kumam\ems gydytojams arba ju uzsakymu. « Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug
skysciy (pvz., per liety). + Nejmerkite laido jun skystj. » Neapdorokite laido autoklave ir nevalykite ultragarso valikliais. * Nevalykite laido jungGiy elektros kontakty ar junggiy balikliu.

* |prastai naudojant klinikoje tikétina § slqgammlq naudojimo trukme yra 18 ménesiai. * Atjungdami laida netraukite uz jungties laidy. « Butmal apziurékite kabelj prie3 prijungdami ji prie paciento
ar monitoriaus / defibriliatoriaus. Zr. ApZidra pries naudojant.

APZIURA PRIES NAUDOJANT - prie$ jungdami bet kuri laida prie paciento ar monitoriaus, atlikite apnurq ir jsitikinkite, ar néra pasibaiges laido naudojimo laikas. Patikinkite, ar néra
itrakimy, pasliy, ar laidas nenusilupes, ar néra atviry laidy, ar nepazeistos jungtys, ar néra knq panasiy nusidévéjimo ar pazeidimo pozymlq(pvz lppvq) galin€iy lemti klaidingus rodmenis ar
suzaloti pacienta (naudotoja). Kai apZidra atskleidZia, kad kabelio daugiau naudoti negalima, k gaminio $alinimo p (zr. skyriy Gaminio $alinimas). EKG
LAIDY NAUDOJIMAS PACIENTUI - skaitykite i paciento ji mstrukcqu, kurioje pateikta informacija apie tmkamq EKG laidy / elektrody iSdéstyma pagal AAMI
arba [EC s(andarlq reikalavimus atitinkania praktika. VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS - Zr. prie iy naudojimo nurodymy pndedaquokumenlq EKG laidy komplekto, kabeliy ir adapterio
laidy prieZidra, valymas ir dezinfekavimas kuriame aprasytos patikrintos |Ig|namqjq|r adapterio laidy valymo ir (arba) beip ros. Siekiant sumazinti kryZzminés
tarSos rizika; * prie§ naudodami pirma kartq arba kitam pacientui laidus lykits « Valykite ir laidus, kurie

susitepe. STERILIZAVIMAS visi Sioje n: ijoje apradyti laidy i ir kabeliai néra stenhzuo;aml GAMINIO §ALINIMAS vadovaukités patvirtintais medicininiy atlieky
je pacienty prieZidros staigoje, arba laikykités vietos nuostaty. PRANESIMAS APIE IVYK] - apie bet kokj rimta jvyk], vykusi naudojant §i prietaisa,
turi bati pranes'a ‘,Phlllps ir Europos ekonominés erdves (EEE) Salies, iskaitant Sveicarijq ir Turkijg, kurioje gyvena naudotojas Ir (ar) pacientas, kompetentingai institucijai. APLINKOS
SPECIFIKACIJOS - toliau nurodyti temperatiiros, drégmes ir atmosferos slégio intervalai turi bati taikomi visiems Sioje laidy

To nepadarius galima sugadmn gaminj. Temperatiira: Naudojimo temperattiros intervalas: nuo -10 °C iki +55 °C (14-131 °F), esant 20— 95% ni i. Laiky, mo

intervalas: nuo —20 °C iki +70 °C (-4-158 °F), esant 15-90 % santykiniam drégnumui. Drégmé: minimali naudojimo salygy riba: drégmé esant +55 °C (131 °F); 15 % santyklne drégme.

24 val.; minimali naudojimo salygy riba: drégme esant +40 °C (104 °F); 95 % santykiné drégme. 24 val. Atmosferos slégis: naudojimas: nuo 650 hPa iki 1080 hPa; laikymas: nuo 100 hPa iki
1080 hPa. Pakartotinio Uzsakymo Informacija — Toliau nurodyti gaminiai yra pazyméti CE Zenklu ir pasiekiami Europos Sajungoje: AAMI spalvomis koduoty EKG laidy komplektai

+ M1671A (989803145091) , 3LEADSET GRABBER", AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) ,3 LEADSET, GRABBER', AAMI, OR; « M1673A (989803145111) ,3 LEADSET, SNAP*, AAMI,
ICU; « M1624A (98980314494 1) ,UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0. 7M*; « M1532A (989803144841) ,4 LEAD SET GRABBER" AAMI, ICU; » M1557A (989803144881) ,4 LEAD SET
GRABBER' AAMI, OR; « M1968A (989803125841) ,5 LEADSET, GRABBER“, AAMI, ICU; » M1976A (989503125851)‘,5 LEADSET, GRABBER,CHEST“, AAMI, ICU; * M1979A
(989803125901) ,5 LEADSET, GRABBER, CHEST", AAMI, OR; + M1973A (989803125861) ,5 LEADSET, GRABBER", AAMI, ORM; « M1602A (989803144911) ,5 LEAD SNAP CHEST*
AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) ,5 LEADSET, SNAP*, AAMI, ICU; « M1647A (989803145011) ,UNSH. 5-LD MINICLIP* AAMI 0.7/1.3M; + M1680A (989803145161) ,6 LEAD SET
GRABBER" AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) ,6 LEAD SET SNAP*, AAMI, ICU. IEC spalvomis koduoty EKG laidy komplektai - M1672A (989803145101) ,3 LEADSET, GRABBER",
IEC, ICU; « M1678A (989803145141) ,3 LEADSET, GRABBER", IEC, OR M1674A (989803145121) ,3 LEADSET, SNAP*, [EC, ICU; « M1626A (989803144951) , UNSHIELDED 3 LEAD
MINICLIP IEC 0.7M*; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER" IEC, ICU; « M1558A (989803144891) ,4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5
LEADSET, GRABBER?, [EC, ICU; * M1974A (989503125871)‘,5 LEADSET, GRABBER“, IEC, OR; * M1978A (989803125891) ,5 LEADSET, GRABBER, CHEST", IEC, ICU; » M1984A
(989803125911) ,5 LEADSET, GRABBER, CHEST", [EC, OR; + M1645A (989803145001) ,5 LEAD SET SNAP* \EC ICU; « M1604A (989803144921) ,5 LEAD SNAP CHEST" [EC, ICU;

+ M1648A (989803145021) ,UNSH. 5LD MINICLIP* [EC 0.7/1.3M; * M1681A(9898031451 71)‘,6L D SET GRABBER®, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) ,6 LEAD SET SNAP* [EC, ICU;
EKG maglslrales Ialdal + M1669A (989803145071) ,3 LEAD ECG TRUNK', AAMI/IEC 2.7M; + M1668A (989803145061) ,5 LEAD ECG TRUNK", AAMI/IEC 2.7M; « M1667A (989803145051)
,6 LEAD ECG TRUNK®, AAMI/IEC 2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK* AAMUIEC 2M; « M1949A (989803125831)‘,5+5 ECG TRUNK CABLE" AAMI, [EC 2

*M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK" AAMINEC 2. 7M 989803170171 ,0R 3-LEAD ECG TRUNK CABLE*, AAMI/IEC; + 989803170181 ,OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE‘
AAMI/IEC.
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LV LietoSanas instrukcija

SAISTITIE DOKUMENTI — atos vadu un kabe]| ijas l1dzekus un Uras skatiet Sai lietoS: i a a EKG vadu
komplektu, kabelu un adapteru kabelu apkope, tifisana un dezinficésana. PAREDZETAIS LIETOJUMS Philips IntelliVue vairakkart \letojamos EKG vadu komp\ekius un magistralos
kabelus drikst izmantot tikai atbilstosi pievienota uzraudzibas un di i apr\kOJuma 8 turklat tos drikst izmantot tikai profesionali veselibas apripes specialisti.
Tie ir paredzéti lietoSanai vairakiem pacientiem, lai uzraudzitu pi 3 di imuso pacientu si bas signalus di ikas un uzraudzibas nolakos. Philips operacijas
zales (OR) EKG magistralie kabeli ir paredzéti pacientu EKG uzraudzwbal elektroklrurglska (ESU) vide, izmantojot tos kopa ar saderigiem pacientu novadijumu komplektiem pieauguso,
Zidainu un § pacientu — Philips IntelliVue vairakkart lietojamie EKG vadu komplekti/magistralie kabeli, ka arf Philips

OREKG maglstralle kabeliir paredzéti nepa i sigl nalu ibai gan di gan uzraudzibas mérkiem. So ieriéu izmantosanu ierobezo plewenota uzraudzwbas
un diagnostikas aperoJuma litoSanas indikacijas veselibas aprapes |estades Sis ierices drikst mijiedarboties tikai ar pacienta neskarto adu. K — nav zinamu
lzstradajumu apraksti — tabulas i lappusé noraditas visu $aja lietosanas instrukcija ieklauto EKG vadu un kabelu i ajl fiziskas fpasibas un lietojuma veidi.
Talak ir noraditi ailu nosaukumi $ajas tabulas.

AAMI E(())g;rolnme v noréda, ka novadijumu komplektam ir AAM I krisu IEC Kontrolzime v norada, ka novadijumu komplektam ir IEC krasu kods.

J
ff ﬁ Kontrolzime 4 apzimé novadijumu komplektus, kas pieméroti A Kontrolzime v apzimé j kas pieméroti i
r { izmanto$anai uz kratim. [( L uz rokam/kajam.

Apzimé kopejo EKG novadijumu skaitu katra novadijumu
komplekta, ka arf katra novadijuma gala eso$a elektroda
3 EKG savienotaja veidu:

Kontrolzime v apzimé unfvai magistralos kabelus,
kurus var izmantot operaciju zalés.

4 EKG }gﬁ = satvérgjs

Y
— Apzimé novadijumu komplekta vai magistrala kabela kataloga numuru.
5 EKG i REF
%/@ = slegmehanisms

6 EKG . A
g:{ = mini skava Apzimé nodaffjumu vai magistrala kabela garumu.
o
A(AX)MV;JXI_XE)C Norada, ka magistralie kabeli ir gan AAMI, gan IEC saderigi; (x) vai (x-x) apzimé katra magistrala kabela novadijumu jos0 kontaktu acij

SAVIENOJAMIBA — IntelliVue EKG vadu komplektus un magistralos kabeJus var izmantot ar jebkuru EKG monitoru un defibrilatoru, kura lietodanas instrukcija tie ir noraditi ka saderigi
piederumi. Nodrosiniet, lai vadu komplekd tiktu ievietoti attiecigajos magistralajos kabelos, kas paredzéti tam pasam vadu skaitam. Nesaderigi komponenti var radit veikispéjas problemas.

BRIDINAJUMI « Piestipriniet kabeliem/savienotajiem visas attiecigas uziimes, kas ieKautas 3o ada a. + Vienmeér nofir g kabelus, tos
pirmo reizi iznemot no iepakojuma. * Pirms lieto§anas |zlas|etun|zprot|etwsus $aja lietosanas instrukcija ietvertos bridinaj Papildu bridinaj 4q a skatiet art
monitora/defibrilatora lietosanas instrukcija. « aciju par atbilstosu novietosanu, kas atbilst slandana AAMI vai [EC praksei, skatiet momlora/deflbnlalora lieto3anas
instrukcija. * Nelietojiet nevienu vadu vai kabeli, kad, veicot vizualu parbaudi, kabeju sa j tiek jums vai citi redzami bojajumi. » Parliecinieties, ka
novadrjumi i stingri savienoti ar magistrélo kabeli un tas savukart ir pienacigi pieslegts monitoram/defibrilatoram. Preteja gadijuma var tikt uzradti nepareizi pacienta fiziologiskie dati.

*E (ESU) p ru laika Siniet pareizu pacienta zemej lai neraditu traumas profi, I «Sie kabehnav pieméroti |zmantosana| MRI

paclemam var rasties apdegumi. « Lai neraditu traumas pacientam, nodroSiniet, ka kabeli ir riipigi novietoti, lai izvairitos no
jjumus EKG uzraudzisanai operaciju zalé (OR), obligati ir jaizmanto piederumi, kas nodrosina atbilstou elektroklrurglsko (ESU) aizsardzibu (oranzi OR vadu komplekﬂ val ICU vadu
komplektl kopa ar Philips OR maglsllalajlem kabeliem 989803170171 vai 989803170181), lai neraditu traumu (proti, ) + OR vadu un/vai OR

kabelus nevar izmantot elpo$anas marijjumiem.

UZMANIBU! « ASV federa\ajos nomativajos aktos noteikts, ka So izstradajumu drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.  Nelietojiet sensorus parak mitra vidé vai liela Skidruma

klatbatng (pieme lietd). kabela nekada skidruma. + Neautoklavéjiet kabeli un nefiriet to ar iericem, kas tirisanai izmanto uttraskanu. + Nefiriet kabela
i kontaktus un savienotajus ar balintaju. « Sadu us(radajumu paredzamais darbmazs ir 18 menesi ierasta kiiniska lietojuma apstakos. Neatvienojiet kabeli, velkot to
aiz vadiem. « Noteikti vizuali pa iet kabeli, pirms piestiprinat to vai pievienojat moni Skatiet sadalu Vizuala parbaude pirms lietoSanas.
VIZUALA PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS — Pirms pievienoj jebkuru kabeli paci i veiciet vizualu parbaudi, lai noteiktu, vai kabelis nav nolietojies. Parbaudiet, vai
nav plisumu un izcilu, vai apvalks nelobas, vai vadi nav atsegu vai savienotaji nav bojati un val nav citu l1dzigu nodiluma pazimju vai bojajumu, kas varétu nevelami ietekmeét radjumu
precizitati vai radt traumu (piem., iegri ) Ja vizualas pai gaita tiek Bts, ka kabelis vairs nav piemeérots ilgstosai lietoSanai, leveropet piemeérojamas
proceddras, lai atbrivotos no izstradajuma (skatiet sadalu Izstradajuma utilizacija). LIETOSANA PACIENTAM, EKG VADI — aciju par atbilstosu v S atb\\stosw
standarta AAMI vai [EC praksei skat;etsadenga paclentu IFU monitora lietoanas instrukcija. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA — iju par atajiem firs. i
IidzeKiem un pi iram skatiet d EKG vadu kabelu un adapteru kabefu apkope, firiSana un dezinficéSana, kas ir pievienots Sai lietosanas instrukcijai. Lai samazinatu
&3anas risku: * abelus gan pirms plrmrelzejas lieto$anas, gan pirms lietosanas citam pacientam; firiet/dezinficgjiet vairakkart listojamos kabelus, kas lietoti
Jebkuram paclentam un ir redzami nefri. STERILIZE§ANA— neviens $aja lieto$ instrukcija itais vadu komplekts un kabelis nav paredzéts sterilizé$anai. IZSTRADAJUMA
UTILIZESANA — ievérojiet atkritumu G metodes, kas ir noteiktas jisu pacientu apripes iestadé vai vietgjos tiesibu aktos. ZINOSANA PAR

NEGADIJUMIEM — par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, i jazino uznémumam Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp Sveices un
Turcijas, kompetentajai iestadei, kura operators un/vai pacients atrodas. VIDES SPECIFIKACIJAS — ieverojiet talak noradrtos temperatdras, mitruma un augstuma wrsjuras I\mena
diapazonus attieciba uz visiem sa;a lieto3anas mslrukcua aprakstitajiem vadu komplektiem un kabeliem. To neievérojot, i var sabojat. darb:

diapazons: no -10 °C lidz +55 °C (no 14 [idz 131 °F), ja relafivais mitrums ir 20%-95%. Uzglabasanas temperatiras diapazons: no -20 °C I\dz +70 °C (no -4 lidz 158 F), Ja irno 15% R.H.
11dz 90% R.H. Mitrums: minimalais ekspluatacijai piemerotais fimenis: mitrums +55 °C (131 °F) temperatdra; relativais mitrums: 15 %. 24 stundas; maksimalais ekspluatacijai plemerotals
limenis: mitrums +4 04 °F) temperatira; relativais mitrums: 95 % 24 stundas. Atmosféras spiediens: ekspluatacija: 6501080 hPa; glaba$ana: 100-1080 hPa. INFORMACIJA PAR
ATKARTOTU PAS| NU — Sie produkti ir markeéti ar CE un ir pieejami Eiropas Savieniba: AAMI ar krasam kodéts EKG vadu komplekts « M1671A (989803145091) 3 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131) '3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; * M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU; * M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; » M1682A (989803145181) 6 LEAD SET
SNAP, AAMI, ICU. IEC ar krasam kodéts EKG vadu komplekts « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER
IEC, ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER,
IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; * M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD
SET SNAP IEC, ICU; * M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; EKG magistralie kabeli - M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2M;
+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

MK - YnarcTBa 3a kopucTere
MPUAPYXEH IOKYMEHT - MornesHeTe ro npuapyxHuot fokymeHt ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Tpwxa, uucTetse 1 aeanHdekupja Ha
KkomnneTute Bofosm 3a EKT, kabnue 1 kabnute co agantepn) Ha oBue ynatcTea 3a kopucTere (IFU) 3a fa nosHaeTe 3a ogobpennTe cpecTa i NoCTanky 3a YucTere/AeanHbekLmja Ha
Kkomnnetute Bopjosv v kabnute. MPEABWUAEHA YNOTPEBA - Komnnetute Bofosv 3a EKT 1 rnasute kabnu InteliiVue op Philips HameHeT 3a nosekekpatHa ynotpeba ce OrpaH-eHt co

Te 3a ynotpe6a Ha Onpewa 3a criefiere 1 AVjarHocTvka u ce pedBuaeHN Aa  KopUcTaT camo Tne ce 3apa
Ce KOpWCTaT Ha MOBEKe NaLVIeHTVI 1 Ce HAMEHETH 3a Criefierbe Ha CPLIEBM CHTHANv 3apajin AVJArHoCTUKa M Cnieetbe Kaj BO3pachM, Neavjatpycki M Heokatanv nauerTn. EKT rmasHuTe kabnv
3a onepaljvona cana (OR) op Philips ce Hamerew 3a creaetse EKT Ha nayvenTi Bo okonua 3a enektpoxupypruja (ESU), kora ce kopucrar o komuauyja co komnatnunes komnnet EKT
BO/0BM 3a npumena Ha EKT kaj Bo3pacHM, neaujaTpuckin 1 HeoHaTanky nauveHTi. MHavkaumu 3a ynotpe6a - Komnnetwre Bosiosi 3a EKIrnaeute kabnu IntelliVue op Philips Hamere™ 3a
nosekeparxa ynotpe6a v rmastute kabnu 3a EKT on Philips HamereTw 3a BO onepavyiona cana ce HamMeHeTH 3a KOHTUHYMPaHO Criefetbe Ha CpUEeBMTE CUTHANW 3apajyt AnjarHoCTyiKa u
MoHuTOpUHT. OBME Ypea! Ce OrpaHyI|esy Co HAVKALWMUTE 33 YoTpeba Ha NpUKy|eHaTa onpema 3a Criefiete U AjarHocTuKa BO 3paBcTBeHMTe ycTaHoBw. OBYie ypeav ce NpeasnzeHy camo
33 KOHTAKT CO KoXa be3 nospezu. -Hema Onuc Ha - TaBenure Ha CTpaHMUa i 1 AechuHMpaaT duanKkuTe KapaKTepuCTUkA 1 npuMeHaTta
Ha CUTe KOMNNETM BOZIOBM W rMaBHy kabni 3a EKT LTO Ce BKy4eHY BO 0Ba YNaTCTBO 3a KOPUCTEHE. 3arnaBujaTa Ha KOMOHUTE BO 0BUE TaBenu ce aecmHupany nogony.

AAMI g;mmava YKaKYBa AeKa KOMITETOT BOA0BY € 03avet co Bon IEC OsHakaTa v yKkaxyBa fieka KOMNNeToT BOA0BM € 03HaueH co Gou [EC.
v \ v
ff ﬁ OsHakaTa ¥ 03HauyBa KOMMNETH Ha BO/I0BU KOU CE COOABETHY 38 A OsHakata ¥’ 03HauyBa KOMNNETM Ha BOJOBI KO C& COO/IBETHM 33
r 1 TopakanHa annukaumja. [§< 3 annukauvja Ha pakalHora.
P
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[0 nokaxyBa BKynH1OT 6poj Ha EKI™ BojoBY BO cekoj komnneT v
BOZI0BY U TUNIOT Ha KOHEKTOPH Ha eNeKTPOAM Ha KpajoT Off CeKoj OsHakata ¥’ 03HauyBa KOMNNIETM Ha BOJOBM W/WN MIaBHY Kabni kou Moxe
3 EKI BOA: [1a Ce KopuCTaT BO OnepawyoHu canm.

4 EKI }&5% = Mpuugpcrysay

REF o 6poj Ha BOJOBM WNK
5 EKI :/\) rnaBHuoT kaben.
Q) = Npuknyuok
6 EKI 7
@% = MVHM WTUNKA T O3HavyBa [OMKMHA(M) HA KOMNNETOT BOAOBM WU rMaBHUOT kaben.

AAMI + IEC |I'vt pechuHipa rmaskwTe kabu 3a EKT kako komnarubiunku co AAMI 1 IEC, co (x) Uit (x-X) Ko ja 03HauyBaaT cekoja KOHGMTypaLja Ha MUHCKM KOHEKTOPU OF KOMMNETOT
(x) unm (x-x)  [BOBOBY Ha rnagHwoT kaben.

KOMMATUBUNHOCT - Komnnetute BoAosw 3a EKI 1 rnasHuTe kabnu IntelliVue moxe aa ce kopuctat co cute Aedpubpunatopu/MonuTopi 3a EKI Bo 4nm ynaTcTea 3a KopucTerse ce
HaBEJEHY KaKo [OAATOLM. I'IpoaepeTe AN KOMNNIETUTE BOFI0BIA CE MPYIKITY4EHit BO COO/IBETHUTE rasHi kabv 3a EKI Kou ce HaMeHeTH 3a UcT 6poj Ha BoJoBY. HekomnatuGunHuTe

MOXaT fa Ha Te.

MPEQYNPEAYBAHbA + Mpukadete ru cate COOABETHY O3HAKN p co oBUe Ha kab: yyouuTe. * Cekoraw Te TV KaBnuTe 3a nauveHTn
XOra ke M M3BAUTE OFL NaKYBaHETO, MPEA NPBOTO KOPUCTEse. * TG YIOTPEBa, MPOMMTAIT 1 M PasoepeTe M CHTE MPEAYTIDEAlyBaFsa HABSAEHH BO OBWE YIATCTBA 3a KOpHCTEHse. MCTO
Taka norneaHeTe fo ynatcTBoTo 3a Kop Ha MOHUTOP TOPOT 3a A1a v [03HaETe [ONONHUTENHITE NP 1 MepKM Ha np . +MornegHeTte m
ynarcTBata 3a KOpUCTEHE Ha MOHUTOPOT/AedhGPUNaTOpOT 3a A8 AO3HaeTe noBeke 3 Ha BOJ0BM ITe BO COTNACHOCT CO CTaHaapauTe
AAMI nnm [EC. + KomnnetoT BofjoBy U kabenot He Tpeba aa m aKo npu nposepka KOH paykn Te BO NPUKNy4oLMTE Ha kabenot
W1 YTV BWANVIBI OLLTETYBakba Ha kabenoT. + lMposepeTe fanv BOAOBUTE Ce A0DPO NOBP3aHM CO FMABHUOT Kaben 1t Aany rMaBHUOT kaben e NPaBUNHO MPUKTTYYeH BO MOHUTOPOT/
neuGpUnaTopoT. Bo CMIPOTUBHO, MOXHO € ia AOBMeTE NOTpeLLIH nopaTouy 3a natj +Mp [anK NaLMEHTOT MMa COOIBETHO 3a3eMyBatee Npu

enekTpoxupypuikuTe npoueaypu (ESU) 3a aa crpeyuTe noBpea Ha NauneHToT/KOpUCHNKOT (Ha np., enempmweu yuap) + OBve Kabnu He ce HameHeTH 3a kopucTere Bo MRI-onkpyxyBatse
6upejiv Toa MOXe f1a Pe3ynTipa Co U3rOpeHNLY Kaj NaumMeHToT. * 3a Aa u3bereTe NoBpeAa Ha NAUVMEHTOT, poBepeTe Aank kabnuTe ce A0GPO NoCTaBeHM 3a Aa He Aoje A0 JanneTkyBakbe,
[AaBetse 1 3aMyllyBake. * AKO i KopucTUTe 3a crieferse EKT Bo onepaljvorara cana, Toralu KOpUCTETe 10AATOLY LITO UMaaT cooaseTHa ESU-3aluTuTa (MopTokanosy KoMNneT BoJoBH 3a
onepaLmora cana unu ICU-komnneT BogoBy BO koMBuHaLMja co rnaBHM kabnu 3a onepaloHa cana of Philips 989803170171 unn 989803170181) 3a aa cnpeunTe noBpeAa Ha NauMeHToT
(Ha ip., n3roperuyv). » KomnneTwTe BOZ0BY 3a BO ONepaLytoHa cana wunv masHuTe kabnvi 3a BO OnepaLyoa cana He Moxe fi Ce KOpUCTAT 3a Meperbe pecnupauyja.

BHUMAHME + Cojy3ure 3akonu (CA[L) ja orpauysaat npogaxbara Ha 0BOj Ypen Of CTpaHa Uni no Hanor Ha 3ApaBcTBeH paBoTHUK. « He i KopucTeTe BO NPEMHOTY BNaXH!
ONKPYXKyBaba UNW BO ONKPY)KyBarba LUTO NOANeKaT Ha OGUNHI BPHEXM (Ha np., Aox4). + He noTonyeajTe ro npuknyyoLTe Ha kabenoT Bo kaksa Guno TeyHocT. * He uncreTe ro kabenot co
aBTOKNIAB 1 He KOPUCTETE YPEAY 3a YNTPA3BYUHO UMCTEHE. * He YNCTETe M1 eNeKTPUUHNTE KOHTAKTU Ha NPUKMYYOKOT Ha KaBenoT unm npuknyyouuTe co Genuro. » OuekysaH paGoTeH Bek Ha
OBVe NPoN3BOAV € 18 MeceLy npu CTaHAapAHa KnHuika ynoTpe6a. + He ucknyuyBajTe ro kabenot co Bnevere Ha xuuuTe Ha BogosuTe. * He 3a6opaBajTe Aa ro nposepuTe kabenot
BY3YENHO NPe/l Aia o N0BP3eTe CO NALVEHTOT Ui MOHUTOPOT/AedBpunaTopor. MorneaeTe BuayesnHa nposepka nped ynompebama.

BU3YENHA MPOBEPKA MPE[] YNOTPEBATA - Mpea aa nosp3aete kaGen co navy [0 poT Tpea BU3yenHo a NpoBepuTe Aany kabenoT e npu kpaj Ha paGoTHIOT Bek.
TpoBepeTe fanV UMa NyKHaTUHM, NCTIaKHYBaKba, NYNeHe, U3NOKEHN KLK, PUKNYHOLV U CAIVHA AOTD W OLWTETYBak LUITO MOXE Aa NPEAVI3BUKAAT NOTPELUHN
OTUMTYBakba UMM NOBPE/ja Ha NaLueH (Ha np., w). CeKoralu Kora npy BU3yenHata npoaepka ke sabenexvTe fieka KaberoT noBeke He e COOBETEH 3a KOHTUHYUpaHa
ynotpe6a, cnefeTe rm nocrankv 3a e Ha T (nornegHeTe MOCTABYBAHE HA BOJIOBUTE 3A EKI" HA MALIMEHTOT -
TorneHete v ynatcTeara 3a KOpHUCTeHe Ha KOMNaTGITIHAOT MOHMTOP 33 NALVEHTV 3a Ja f03HaeTe noaeke 3 Ha BofoBWTe/enekTpoauTe 3a EKT
BO cornacHocT co craHaapaute AAMI unu [EC. YUCTEHE U AE3UHOEKLUJA HA KABJIUTE - Morneaxete ro npuapyxHuoT AokymeHT ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care
Cleaning and Disinfection (T'puxa, YuCTetbe v AEanHEeKuMja Ha komnneTuTe BofoM 3a EKT, kabnuTe 1 kabnuTe co auamepm) Ha 0BMe YNaTCTBa 3a KOPUCTEHbE 3a /1a J03HaeTe 3a
ofoBpeHuTe cpeacTBa W nocTanky 3a ja. 3a garo pUBMKOT 04 jTe rn kabnute npes npeata ynotpeba u
Npeq Aa W yNoTDEBUTE Ha ADYT NALMEHT. » VciCTeTe/qeanbILMpa[Te v KabwTe 3a NOBEKeKpaTHA YOTPEBa LLTO Ce NOCTABEHM Ha NALMEHTOT [IOKOTIKY 3a6ENENATE AeKa Ce BAnKaHI.
CTEPUNU3ALIUMJA - Cure KoMnnem BO/JI0BY 1 Kabr LITO Ce OnULLIaHM BO OBME YNaTCTBa 3a Kop He Tpeba pa ce . AEMNOHUPAHE HA NPOU3BOAOT - Cnepere rv
MeToau 3a OTNaz LUITO MM HAToXyBa BallaTa yCTaHoBa 3a rpka Ha NALMEHTM UK NIOKATHNTE 3aKOHN. MPUJABYBAHE UHLIMOEHTU - Cute

CEpVIO3HY MHLMAIGHTH LITO HACTaHare U Ce MOBP3aHy CO 0B0j yper Tpeba aa ce npujasaT Bo komnakujaTa Philips 1 Kaj HapnexHara ynpasa Ha 3emjute of EBponckaTa ekoHoMcka obnact
(EEA), Brnyqysajimn v v LLBajyapuja v Typupja, 0A kage WTO NoTekHyBaaT KopucHuumTe u/uni nauyvextute. CNELUOUKALIMA 3A OMKPYXKYBAHETO - Oncesute 3a Temnepatypa,
BNAXKHOCT 1 aTMOCHEPCKY NPUTUCOK LLITO Ce HaBefieHV 100Ny Mopa /1 Ce OIPXYBAAT 3a CUTE KOMMNETM BOZ0BY M KaGMu LLITO Ce ONMLLIaHY BO 0BYe YNaTCTBa 3a kopucterbe. Bo crpoTueHo
MoXe fia . Temnepatypa: Oncer Ha pa6oTHa Temnepatypa: -10°C o +55°C (14 fo 131°F) npu 20% R.H. go 95% R.H. Oncer Ha Temnepartypa 3a
cknaaupatse: of -20 °C Ao +70 °C (on 47 0 158 °| F) npv penatueHa BnaxHoct of 15 % Ao 90 % BnaxHocT: MuHumanka paGotHa: BnakHocT npu +55°C (131°F); 15% R.H. 24 vaca;
Makcumanta pabotHa: BnaxHoct npu +40°C (104°F); 95% R.H. 24 yaca. ATMocdepcku npuTUCOK: npw paGoTa 650 hPa - 1080 hPa; cknapvparse: 100 hPa - 1080 hPa. I/IHtDOPMALlI/II/I
3A MOBTOPHA HAPAYKA - CrepHute npomaaonm umaar o3Haka CE v ce gocTanHu Bo BOAOBM 32 EKF co paanu4nu 6on cnopen AAMI
+M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131) 3 LEADSET GRABBER AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP AAMI, ICU;
. M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER

MI, OR; « M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET,
GRABBER CHEST, AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, ORM; « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991)
5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1. 3M M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBERAAM\ ICU; » M1682A (989803145181)
6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. KomnneTu BogoBy 3a EKT 03nauenu co paznuunu 6ou cnopep IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M;
+ M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; * M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU;
+ M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; + M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC
0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; FnaBnu ka6nu 3a EKT" « M1669A (989803145071) 3 LEAD
ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; * M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; * M1663A
(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; * M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMV/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

NL - Gebruiksaanwijzing
GERELATEERD DOCUMENT Raadpleeg het document ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Onderhoud relnlglng en desinfectie van ECG-
met de

dal wordt geleverd voor reinigings- en daarvan voor de
afleidingenset en kabel BEOOGD GEBRUIK - Phlllps IntelliVue i ECG en worden beperkt door de |nd|cat|es voor gebruik van de aangesloten
en zjn alleen bedoeld voor gebruik door p i . Ze Zijn pen voor gebruik bij meerdere patiénten en bedoeld
voor het bewaken van i voor di i en bij kinderen en babys Phlllps ECG i voorin de (OK) zijn bedoeld
voor gebruik bij het bewaken van het ECG van patiénten in een elektrochirurgische omgeving waarbij de kabels worden gebruikt in inatie met een ibele ECG voor
ECG-toepassingen bij volwassenen, kinderen, jonge kinderen en baby's. Indicaties voor gebruik - De Philips IntelliVue herbruikbare ECG-afleidingensets/-aansluitkabels en Philips OK
ECG-aansluitkabels zijn bedoeld voor de continue bewaklng van voor zowel ¢ als Deze apparaten worden beperkt door de richtlijnen voor het
gebruik van in Deze Zijn uitsluitend bedoeld voor interactie met de intacte huid van de patiént.
Contra-indicaties - Er zijn geen contra-indicati bekend F ijvingen - De tabellen op pagina i bieden een overzicht van fysieke kenmerken en toepassingen voor alle typen
ECG-afleidi en i die in deze ijzing zijn De titels van de kolommen in deze tabellen worden hieronder gedefinieerd.
AAMI ﬂzﬁmzs/ geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van AAMI- IEC Het vinkie ¥ geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van IEC-Kleurcodes.
N
ff ﬁ Het vinkje v geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor i Het vinkje v geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor toepassing op
] toepassing op de borst. [( a armen/benen.
oA N
Geeft het totale aantal ECG-afleidingen aan in elke afleidingenset e . . )
en geeft tevens het type elektrodeconnector aan het uiteinde van Het vinkje _ge_eft aﬂe|d|ng_ensets en/of aansluitkabels aan die kunnen
3ECG [elke afleiding aan: worden gebruikt in de operatiekamer.

4 ECG é:)} = Knijper Geeft het

5ECG aan.
*<@ = Drukker

6 ECG 1 Geeft de lengte(s) van de afleidingen van de afleidingenset of van de
@i = Miniclip Q aansluitkabel aan.

voor de afleidi of

i




AAMI + IEC (Geeft aan dat ECG-aansluitkabels compatibel zijn met zowel AAMI als IEC, waarbij (x) of (x-x) staat voor de pinconfiguratie van de afleidingensetconnector van de
(x)of (xx)  [aansluitkabel.

COMPATIBILITEIT - IntelliVue ECG-afleidingensets en -aansluitkabels kunnen worden gebruiki met een EC"‘ itor/- i wanneer ze in de g ijzing van deze producten
worden vermeld als accessoire. Controleer of de zijn op de juiste deze zijn pen voor hetzelfde aantal afleldmgen Gebruik van niet-
kan leiden tot

WAARSCHUWINGEN - Bevestig alle labels die bij deze producten zijn geleverd op de . + Reini i ié altiid wanneer deze voor het eerste gebruik uit
de verpakking worden gehaald. * Lees voor gebrulk zorgvuldig alle in deze i i i ijzing bij de voor extra

en voor g de ijzing bij de i voor mformatle over de Julste plaatsing van afleidingen/elektroden conform de AAMI-
of [EC-normen. + Gebruik geen afleldmgenset of kabel wanneerer na visuele mspecue iniging van de k of andere zichtbare kabelschade wordt vastgesteld.
+ Controleer of de afleidi goed zijn opde enof de it joed is op de moni i Zo kunnen onjuiste fysiologische

patiéntgegevens worden voorkomen. + Zorg ervoor dat de patiént goed geaard s tijdens elektrochirurgische (ESU) procedures om letsel bij de patiént/gebruiker (d.w.z. elektrische schokken)
te voorkomen. « Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving, omdat de patiént dan risico loopt op brandwonden. + Om letsel bij de patiént te vermijden, moet u ervoor

zorgen dat kabels zorgvuldig worden geplaatst teneinde v en * Gebruik voor ECG-bewaking in (OK) ires die de juiste ESU-
protedle bieden (oranje OK-afleidi of ICU ppeld met Phlllps OK: i 989803170171 of 9898031701 81) om patiéntletsel (d.w.z. brandwonden) te

. enlof i Is voor in de operati kunnen niet worden gebruikt voor het meten van ademhaling.
LET OP + Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend aan of in opdracht van een bevoegd arts worden verkocht. + Niet gebruiken in extreem natte

of in zeer natte (bijv. regen). * De kabelconnectoren niet onderdompelen in vioeistof. + De kabel niet autoclaveren en geen ultrasone reinigingsmiddelen
gebruiken op de kabel. * Reinig de of iet met + De verwachte van deze producten bij gemiddeld Klinisch

gebruik is 18 maanden. « Koppel een kabel niet los door aan de eleklrodedraden te trekken. Voereen visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een patiént of monitor/defibrillator
wordt aangesloten. Zie Visuele inspectie voorafgaand aan gebruik.

VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK - Voer een visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een patiént of momtor wordt aanges\oten om te controleren of de kabel
het einde van zijn gebruiksduur heeft bereikt. Controleer op barsten, draden, 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 hel afvoeren van producten (zie Producten afvoeren),
wanneer na visuele inspectie blijkt dat een kabel niet langer geschikt is voor gebruik. AANBRENGEN BIJ PATIENTEN, ECG-AFLEIDINGEN - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de
compatibele patiéntmonitor voor informatie over de juiste plaatsing van ECG-afleidingen/elektroden conform de AAMI- of IEC-normen. REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE KABEL -
Raadpleeg het document ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Drsmfemon (Onderhoud reiniging en desinfectie van ECG-afleidingensets, -kabels en
) dat bij deze ijzing wordt leverd voor ende daarvan. Om hetrisico op kruisbesmetting te
kabels aan het eerste gebruik en voorgebmlk bu een andere patiént. « Remlg/desmfecteer herbruikbare kabels die op een patiént zijn

toegepast zodra deze zichtbaar vuil worden. STERILISATIE - Alle afleidingensets en kabelproducten beschreven in deze gebruiksaanwijzing mogen niet gesteriliseerd worden. PRODUCTEN
AFVOEREN - Volg voor het afvoeren van medisch afval altijd de door uw instelling goedgekeurde richtlijnen of de plaatselijke voorschriften. INCIDENTEN MELDEN - Elk ernstig incident dat
zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet worden gemeld aan Philips en aan de bevoegde autoriteit van de landen in de Europese Economische Ruimte (EER), inclusief
2Zwitserland en Turkije, waarin de gebruiker of patlentzwh bevindt. OMGEVINGSSPECIFICATIES -De hieronder en moeten
worden voor alle aflei genoemd in deze i ijzing. Dit is om schade aan het product te voorkomen. Temperatuur: bereik
gebruikstemperatuur: -10 °C tot +55 °C (14 °F (o( 131 °F) bij 20% RV tot 95% RV. Bereik opslagtemperatuur: -20 °C tot +70 °C (4 °F tot 90 °F) bij 15% RV tot 95% RV Luchtvochtigheid:
minimum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +55 °C (131 °F); 15% RV. 24 u; maximum voor gebruik: luchtvochtigheid bij +40 °C (104 °F); 95% RV. 24 u. Luchtdruk: voor gebruik: 650 hPa tot
1080 hPa; opslag: 100 hPa tot 1080 hPa. INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN - De volgende producten zijn voorzien van een CE-markering en verkrijgbaar in de Europese Unie: AAMI

ECG-afleidingensets met kleurencode + M1671A (989803145091 ) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A
(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (98980314494 1) UNSH\ELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU;
+ M1557A (989803144881) 4 LEADSET GRABBER AAMI, OR; » M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAM\ ICU; » M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; « M1602A (989803 144911)
5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP AAMI ICU; + M1647A (989803145011) UNSH 51D MINICLIP AAMI 0.7/1. SM M1680A (989803145161)
6 LEAD SET GRABBER AAM\ \CU M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP AAM\ ICU. IEC ECG: * M1672A (989803145101)3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU; » M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP IEC, ICU; » M1626A (989803144951) UNSHIELDED
3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; » M1533A (989803144851) 4 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1558A (989803144891) 4 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1971A (989803125851)
5 LEADSET, GRABBER, IEC ICU; » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A
(989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A
(989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, \CU M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU
ECG-aansluitkabels + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; » M1667A (989803145051)
6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; « M1949A (98980312583 1) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

NO - Brukerhandbok

TILHORENDE DOKUMENT - Se EKG: kabler og gjering og desinfisering som folger med denne brukerhandboken, for godkjente
midler og prosedyrer for I i jon av kablerog i TILTENKT BRUK Phlllps Intelliv i og for er begrenset av det tilkoblede
overvakings- og dlagnostlsenngsutstyrets indikasjoner for bruk, og er kun ment for brukt av helsepersonell. De kan brukes flere ganger og pa forskjellige pasienter og er indikert for & overvake

for bade formal og overvaking hos voksne, p e 0g neonatale pasienter. Philips' EKG-apparatkabler for operasjonsstue (OR) er beregnet for bruk til &
overvake pasientens EKG |e(elektrok|mrg|m|lju (ESU) nar de brukes i ik i med et til EKG for voksne, barn, nyfedte og neonatale. Indikasjoner for
bruk - Philips IntelliVue EKG: for og Philips OR EKG: er indisert for overvaking av for bade og
overvaklng Disse apparatene er begrenset av indikasjonene for bruk for det tilkoblede overvakings- og di: ved Disse er kun beregnet pa &
komme i kontakt med |nlakl hud pa pasienten. Kontraindikasjoner — Det er ingen kjente kontraindikasjoner. Beskrivelse av produktet — Tabellene pa side i definerer fysiske egenskaper og
for alle EKG: og i som er inkludert i denne Kolonneor i disse tabellene er definert nedenfor.
AAMI Haken 4 angir at ledningssettet er AAMI-fargekodet. IEC Haken‘/ angir at ledningssettet er IEC-fargekodet.
20 S A
( ﬁ Haken v angr ledningssett som er egnet for bruk pa bryst. gj‘;\} Haken v angir ledningssett som er egnet for bruk pa arm/ben.
J
Angir det totale antallet EKG-avledninger i hvert ledningssett, og v
3EKG typen elektroder pa enden av hver avledning; g::reansjons:tr:lge‘; ledningssett og/eller apparatkabler som kan brukes i
4EKG @ = Kiype
Definerer ledni eller
5 EKG =O) = Trykknapp
6 EKG N
= Miniklips i til et ledni eller
/?:;'::Ile:(;i? Definerer EKG-apparatkabler som bade AAMI- og IEC-kompatible, med () eller (x-x) som identi hver | jon for

KOMPATIBILITET - IntelliVue EKG-ledningssett og -apparatkabler kan brukes med alle EKG-monitorer/-defibrillatorer der de star oppfart som tilbeher i produktets brukerhandbok. Kontroller
at ledningssettene er koblet til riktige apparatkabler som er utformet for samme antall ledninger. Inkompatible komponenter kan fore til nedsatt ytelse.

ADVARSLER - Fest alle gjeldende etiketter som falger med disse produk pa kabl * Rengj infiser alltid pasi nar de fiernes fra emball for forste gang.
+ For bruk ma du lese og forsta alle i denne Se moni i a hvis du vil se ytterligere advarsler og forholdsregler. + Se

for i jon om riktig ing av lednil som med AAMI- eller IEC-praksiser. « Ikke bruk et ledningssett eller en kabel
hvis en visuell i jon avdekker vaeske-) i i eller andre synlige skader pa kabelen. « Kontroller at ledningene er sikkert koblet til apparatkabelen, og at

apparatkabelen er sikkert koblet til monitoren/defibrillatoren. Hvis du ikke gjer dette, kan det gi feilaktige fysiologiske pasientdata. « Serg for at pasienten er ordentlig jordet under
elektrokirurgiske (ESU) prosedyrer for & hindre pasient-loperatarskade (f.eks. elekiriske stot). * Disse kablene er ikke egnet for bruk i MR-milig, da slik bruk gir potensial for brannskader pa
pasienten. + Sorg for at kablene plasseres forsiktig, slik at du unngar at pasienten setter seg fast eller kveles. Dette er for & unnga pasngntskade + Ved bruk fil overvaking av EKG i

operasjonsstuen mé du kontrollere at du bruker tibeher som gir riktig (oransje OR-ledni eller ICU-I koblet sammen med Philips OR-apparatkablene
989803170171 eller 989803170181) for a forhindre (dvs. ).+ OR: ogleller OR: kan ikke brukes il & male respirasjon.

FORSIKTIG - Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun se\ges il leger eller etter forordning fra \eger + Ikke bruk proben i sveert vate miljger eller ved stor pavirkning fra vaesker
(f.eks. regn). + Dypp aldri i veeske. « lkke eller bruk pa kabelen. * lkke rengjor kabelkoblinger for elektriske kontakter eller andre kontakter

med klor. « Forventet levetid pa disse produktene er 18 maneder ved vanlig Klinisk bruk.  Ikke koble fra en kabel ved & trekke i ledningene. « Utfer en visuell inspeksjon av kabelen fer du
kobler den til en pasient eller en Se Visuell i
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VISUELL INSPEKSJON F@R BRUK - Far du kobler en kabel til en pasient eller monitor, ma du utfere en visuell kontroll for & finne ut om kabelen har nadd slutten av levetiden. Se etter
sprekker, blemmer, peeling, synlige ledninger, skadede kontakter og lignende slitasje eller skade som kan hindre noyaktige aviesninger eller fere til operatarskade (f.eks. kutt). Hvis visuell
mspeks;on avdekker at en kabel ikke Iengereregnet for videre bruk, skal du felge egnede avfallshandtenngsprosedyrer (se Kassermg av produktef). BRUK PA PASIENT, EKG-LEDNINGER

for om nktlg med AAMI- eller [EC-praksiser.
KABELRENGJZRING OG DESINFEKSJON -Se Vedlik og av SpO2- og som felger med denne
for validerte j idler og prosedyrer. For & redusere risikoen for smmeoverfznng Rengjer/desinfiser kablene fer farste gangs bruk og fer bruk pa
enannen pasient. * R ,' infi kablene for f som er festet til en pasient, hvis de blir synlig tismusset. STERILISERING — Alle ledningssett og kabelprodukter som
beskrives i denne AV PRODUKTET - Folg godkjente metoder for kassering av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler eller

lokale retningslinjer. HENDELSESRAPPORTERING En alvomg hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette apparatet, skal rapporteres til Philips og kompetent myndighet i
idet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der operataren ogleller pasienten er basert. MILJ@SPESIFIKASJONER - Temperatur-,

luftfuktighet- og hmydeomrader som er identifisert nedenfor, ma for alle lednit og som beskrives i denne brukerhandboken. Ellers kan det fore til skade pa
produktet. Temperatur: Brukstemperaturomrade: 10 til 55 °C ved 20-95 % RF Temperaturomrade ved lagring: —20 til 70 °C ved 15-90 % RF Fuktighet: 24 t, minimum bruksomrade:
Fuktighet ved +55°C; 15 % RF 24 t, Maksimum bruksomrade: Fuktighet ved 40 °C; 95 % RF 24 lAtmosfaensk trykk: Ved bruk 650 til 1080 hPa, lagring: 100 1il 1080 hPa.
Bestillingsinformasjon - falgende produkter er CE-merket og tilgj iDen jon: AAM EKG: * M1671A (989803145091) 3 LEDNINGSSETT,
KLYPE, AAMI, INT; « M1675A (989803145131) 3 LEDNINGSSETT KLYPE, AAMI eller . M1673A (9898031451 11) 3 LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941)
USKJERMET 3 LD MINICLIP AAMI 0,7M; + M1532A (989803144841) 4-LEDET AAMI-KLYPE, INT; + M1557A (989803144881) 4-LEDET SETT MED KLYPE AAMI, ELLER; + M1968A
(989803125841) 5-LEDNINGSSETT, KL‘(PE, AAMI, ICU; « M196A (989803125881) 5LEDNINGSSETI', KLYPE, BRYST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEDNINGSSETT, KLYPE,
BRYST, AAMI, OR, « M1973A (989803125861) 5-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ORM, « M1602A (989803144911) 5-LEDET TRYKKNAPP AAMI, ICU, « M1644A (989803144991)
5-LEDET LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, AAMI, ICU, « M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M,  M1680A (989803145161) 6-LEDET SETT MED KLYPE AAMI,
ICU, * M1682A (989803145181)6 LEDET TRYKKNAPP, AAMI, ICU. IEC fargekodede EKG- Iednlngsseﬁ M1672A (989803145101) 3 LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU; » M1678A
(989803145141)3LE[}N\NGSS LYPE, IEC, OR; * M1674A (989803145121)3LEDN|NGSSE YKKNAPP, [EC, ICU; * M1626A (989803144951)USKJERMET 3-LEDET MINICLIP
IEC 0,7M; + M1533A (989803144851 ) 4 LEDNINGSSETT, KLYPE IEC, ICU; + M1558A (989803144891) 4 LEDNINGSSE'I'I' KLYPE, IEC, OPERATSJONSSTUE; « M1971A (989803125851)
5 LEDN\NGSSETI' KLYPE, IEC, ICU; » M1974A (989803125871) 5 LEDNINGSSETT KLYPE, BRYST, IEC, OR; * M1978A (989803125891 ) 5 LEDNINGSSETT, KLYPE, BRYST, ICU;
* M1984A (98980312591 1)5 LEDNINGSSETI' KLYPE, BRYST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEDNINGSSETI' TRYKKNAPP, BRYST, IEC, ICU; « M1604A (989803144921)
5 LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, BRYST, IEC ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0,7/1,3M, * M1681A (989803145171) 6-LEDET KLYPE, IEC, ICU, * M1683A
(989803145191) 6-LEDET SETT TRYKKNAPP IEC, ICU EKG-apparatkabler+ M1669A (98980314507 1) 3-LEDET EKG APPARAT, AAMI/IEC 2,7M, * M1668A (989803145061) 5-LEDET
EKG, APPARAT, AAMI/IEC 2,7M, » M1667A (989803145051) 6-LEDET EKG APPARAT, AAMI/IEC 2,7M; + M1663A (989803144791) 10-LEDET EKG APPARAT AAMI/IEC 2M; * M1949A
(989803125831) 5+5 EKG-APPARATKABEL AAMI, IEC 2,7M; » M1665A (98980314504 1) 6+4-LEDET EKG APPARAT AAMI/IEC 2,7M;
+989803170171 OR 3-LEDET EKG-APPARATKABEL, AAMIIIEC; + 989803170181 OR 5-LEDET EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC.

PL- Instrukcja obstugi
POWIAZANE DOKUMENTY — Zatwierdzone procedury oraz $rodki czyszczqoe/dezynfekujqoe do zestawdw odprowadzen i kabli zamieszczono w dotaczonym do niniejszej instrukeji obstugi
dokumencie Zestawy odprowadzer, kable i kable faczace EKG — konserwacja, czyszczenia i i dezynfekcja. PRZEZNACZENIE Funkcjonalno$c wielorazowych zestawow odprowadzen i

kabli zbiorczych EKG IntelliVue firmy Philips jest uzalezniona od pr. urzadzen do moni ia. Akcesoria te moga by¢ uzywane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny Zestawy odprowadzen oraz kable zbiorcze EKG mozna stosowaé wielokrotnie u w;elu pacjentéw. Stuza one do zapisu aktywnosci elektrycznej serca w
celach di oraz ia stanu pacjentow dorostych, dzieci oraz noworodkow Kable zbiorcze EKG firmy Philips do nasali jnej sa pr do
momtorowanla zapisu EKG w trakcle zabiegow z uzyclem narzedzi estawem i EKG dla pacjentéw dorostych, dzieci i
zestawy odpi A i kable zbiorcze EKG do momtorow IntelliVue ﬁrmy Philips lub kable zbiorcze do monitorowania EKG na sall cperacy]ne]
firmy Philips sqm do ciaglego moni ia sygnaiow sercowych zarowno w celach diagnostycznych, jak i na potrzeby stanu pacjenta.
wyrobu zalezqod przeznaczenia podtaczonego monitora i sprzetu di opieki Wyréb moze wchod2|c w kontakt wylacznie z menaruszonq skorq
pacjenta. —Pr nie sg znane. Opis wyrobow W tabelach na str. i oraz ii fizyczne i wszystkich zestawow
odprowadzen i kabli zbiorczych EKG wymienionych w ninigjszej instrukcji obstugi. Nagtowki kolumn w tych tabelach zdefiniowano ponizej.
AAMI Znak zaznaczenia v wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada IEC Znak zaznaczenia v wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada
oznakowania barwne zgodne z norma AAMI. oznakowania barwne zgodne z norma |EC.
ﬁ* *ﬁ Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen ,'\\‘ Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen koficzynowych
I‘ 1 przedsercowych. [}j&} (koriczyny géme i dolne).
Oznacza calkowita liczbe odprowadzen EKG w kazdym zestawie
oraz typ zlacza e'{ék"od eznajzujqcego sig na koricu k)élaidego Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzer i/lub kable zbiorcze,
3 ECG odprowadzenia: ktére mozna stosowac na sali operacyjne;.
4ECG ;:?’5% = Zacisk Oznacza jiny numer gowy zestawu odp A lub kabla
5ECG zbiorczego.
*:<O> = Zatrzask REF
6 ECG T . . . . "
—~ = MalyKips e Okresla dlugos¢ odprowadzen w zestawie lub kabla zbiorczego.
o
AAMI + IEC . . L . . : . s .
%) 1ub () Oznacza kable zbiorcze EKG zgodne zaréwno z norma AAMI, jak i IEC, gdzie (x) lub (x-x) to konfiguracja stykow ztacza zestawu odprowadzen kazdego kabla zbiorczego.
ZGODNOSC — Zestawy odprowadzer i kable zbiorcze EKG IntelliVue mozna stosowat z dowolnym monitorem EKG lub defibrylatorem, w ktdrego instrukcji obstugi zostaly one wymienione
jako jego akcesoria. Nalezy sie upewnic, ze zestawy do kabli ych dla tej samej liczby odprowadzen. Zastosowanie

s
niezgodnych wyrobow moze wptyna¢ negatywnie na pomiar temperatury.

OSTRZEZENIA + + Wszystkie etykiety dotaczone do tych produktow nalezy umiescic na kablach lub ztaczach. + Kable pacjenta nalezy zawsze czyscic ¢ po wyjeciu z
przed pierwszym uzyciem.  Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sig ze wszystkimi ostrzezeniami zawartymi w niniejszej mstrukcp obslugi. Wigcej ostrzezen i przestrog zawiera instrukcja

obstugi monitora/defibrylatora.  Instrukcja obstugi monitora/defibrylatora zawiera rowniez dotyczace d zgodnie z norma AAMI
lub IEC. « Nie nalezy uzywac zestawu odprowadzen ani kabli, jesli kontrola wzrokowa wykaze obecnos¢ zani Aw pos(acl 6w na zlaczach kabli lub widoczne uszkodzenia
kabli. + Nalezy sie upewnic, ze sq. do kabla a kabel zbiorczy i y do i ylatora. W i razie dane
fizjologiczne pacjenta moga by¢ nieprawidtowe. * Nalezy sig upewnic sig, ze podczas zabiegow icznych pacjent jest prawi uziemiony. Pozwoli to zapobiec obrazeniom
pacjenta/uzytkownika (np porazeniu pradem elektrycznym). « Kable nie nadaja si¢ do stosowania w srodomsku MR ze wzgledu na ryzyko poparzen pacjenta. + Aby zapobiec obrazeniom
ciata pacjenta, nalezy sig upewni¢, e ulozenie przewodow nie stwarza ryzyka zaplatania, lub ia. * W trakcie zapisu EKG na sali operacyjnej nalezy
upewnic sig, ze sg. akeesoria z ochrong podczas ia urzadzen i h A Zzestawy odprowadzer do stosowania na
sali j lub zestawy pr ia na oddziale i j terapii w z kablami zbi i do nasali j firmy Philips nr
989803170171 lub 989803170181). Pozwoli to zapobiec obrazemom pacjenta (np. poparzeniom). « Zestawow i i/lub kabli zbi do ia na sali nie mozna

uzywac do pomiaru czynnosci oddechowej.

PRZESTROGI: prawo federalne (USA) zezwa\a na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza. * Nalezy unikac miejsc o nadmiemej wilgotnosci lub narazonych na znaczne ilosci
pfynow (np. deszcz). + Nie wolno zanurza¢ z!qczy kabli w jakiejkolwiek cieczy. « Nie wolno sterylizowac kabli w autoklawie ani czysci¢ ich z uzyclem myjek ultradzwigkowych. « Nie wolno
czysci¢ stykow elektrycznych i ztaczy przy uzyciu wybielacza. » Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych wyrobow wynosi 18 miesiecy. « Nie wolno odtaczat kabla przez

clagmegcle za przewody odprowadzen. « Przed podiaczeniem do ciata pacjenta lub ylatora nalezy kontrolg wzrokowa kabla. Patrz Kontrola wzrokowa przed
uzyciem.

KONTROLA WZROKOWA PRZED UZY CIEM — Przed podtaczeniem jakiegokolwiek kabla do ciata pacjenta lub monitora nalezy przeprowadzié kontrole wzrokowq kabla w celu
sprawdzenia, czy nie minat jego okres uzytkowania. Kabel nalezy sprawdzi¢ pod kqtem peknig¢, pecherzy, przewodow, u: czy i podobnych $ladow
2zuzycia lub uszkodzer, ktore moglyby wplyna¢ na odczytéw lub obrazenia pacj zytkownika (np. przecigcia). W przypadku gdy kontrola wzrokowa
wykaze, ze kabel nie nadaje sie do dalszego uzytku, nalezy ¢ zgodnie z i i usuwania (patrz cze$¢ Usuwanie wyrobu). UMIESZCZANIE NA CIELE
PACJENTA, ODPROWADZENIA EKG — i i fl EKG zgodnie ze norma AAMI lub IEC zaW|era instrukcja obslugl
zgodnego momlom CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA KABLA — Zatwierdzone procedury oraz $rodki jjace do zestawow odp: i kabli

dofaczonym do niniejszej instrukcji obstugi dokumencie Zestawy odprowadzen, kable i kable faczace EKG — konserwacja, czyszczenia i dezynfekt:/a Aby zmme Jszyc ryzyko zakazema
krzyzowego, nalezy: « Czysci¢/d ¢ kable przed uzyciem i przed uzyciem u innego pacjenta. * CzyScic/d kable

u
pacjenta, jesli widoczne sg na nich zabrudzenia. STERYLIZACJA — Zestawy odprowadzen i kable opisane w niniejszej instrukcji obstugi nie nadaja sie do steryllzacu USUWANIE WYROBU
— Nalezy poslepowaé zgodnie z metodami usuwania odpadow medycznych obowiazujacymi w danej placdwce medycznej lub lokalnymi przepisami. ZGLASZANIE WYPADKOW —
Wszelkie powazne wypadki, do ktérych doszto w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy zgtasza fimie Philips oraz odpowiedniemu organowi paristwa Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcii), w kidrym przebywa uzytkownik i/lub pacjent. PARAMETRY SRODOWISKOWE —W przypadku wszystkich zestawow odprowadzen i kabli
opisanych w nmlejszej instrukcji obstugi obowﬁzujq podane ponizej zakresy temperatury‘ wilgotnosci i wysokosci n.p.m. Wartoéci wykraczajace poza te zakresy moga spowodowaé

wyrobu zakres y podczas pracy: od -10°C do +55°C (od 14°F do 131°F) przy wilgotnosci wzglednej od 20% do 95%. Zakres Iemperalur
przechowywania: 0d -20°C do +70° C (od 4°F do 158" ) przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%. Wilgotnosé: min. podczas pracy: wilgotno$é przy +55°C (131°F) 15% wilgotnosci
wzglednej 24 godziny; maks. podczas pracy: wilgotnos¢ przy +40°C (104°F) 95% wilgotnosci wzglednej 24 godziny. Cisnienie atmosferyczne: podczas pracy: od 650 hPa do 1080 hPa;
podczas przechowywania: od 100 hPa do 1080 hPa. INFORMACJE DO ZAMOWIEN — Wyroby wymienione ponizej posiadaja oznaczenie CE i sa dostgpne w Unii Europejskiej: Zestawy
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odprowadzen EKG, oznaczenie barwne zgodnie z norma AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER,
AAMI, OR; +M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; - M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIPAAMI 0 7M; » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU; » M1557A (989803144881)4LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1976A (989803125881)

5 LEADSET ,GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRA! 8

*+ M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP AAMI ICU; » M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 071, 3M;
*+ M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP AAMI icU Zestawy odprowadzen EKG, oznaczenie barwne zgodnie z
norma [EC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER IEC, ICU; * M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, [EC, OR + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP,
IEC, ICU; « M1626A (989803144951)UNSH|ELDED 3LEAD MINICLIP [EC 0.7M; » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; * M1558A (989803144891) 4 LEAD SET
GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU; » M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP |EC, ICU; » M1604A (989803144921)
5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191)
6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Kable zbiorcze EKG « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M;

* M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/EC 2.7M; *+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAMI, IEé) 2.7M; M1665€ (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; - 989803170181 OR 5-LEAD ECG
TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

PT-BR - Instrugdes de uso

DOCUMENTO ASSOCIADO - Consulte o documento Cuidados, Limpeza e Desinfecgéo dos Ccn}untus de derivagdes de ECG, Cabos e Cabos Adaptadores que acompanha estas
Instrugdes de Uso (IFU) para verificar os agentes e aprovados para do cabo e conjunto de derivagdes validado. USO PRETENDIDO - Os cabos
principais e conjuntos de derivagdes de ECG reutilizaveis Philips IntelliVue s&o limitados pelas indicacdes de uso do de ou de e devem ser
usados apenas por profissionais da drea de saude. Projetados para serem usados para varios pacientes, eles s&o indicados para a monitoragéo de sinais cardiacos para fins diagnésticos e
de monitoragdo em pacientes adultos, pediatricos e neonatos. Os cabos principais de ECG para centros cirdrgicos (CC) da Philips s&o indicados para serem usados para a monitoragéo de
ECG de pacientes em um ambiente de eletrocirurgia (ESU) quando usados com um conjunto de derivaces de ECG em aplicativos de ECG para pacientes adultos, pediatricos, lactentes e
neonatos. Indicagdes de Uso - Os cabos de deri para ECG izaveis Philips InteliVue OU os cabos principais para ECG séo indicados para monitorizagéo continua de
sinais cardiacos para fins de di e itorizagdo. Esses dispositivos sdo limitados as indicagdes de uso do monitor e dos equi de Gstico presentes nos
estabelecimentos de atendimento médico. Esses dispositivos destinam-se a interagir somente com a pele intacta do paciente. Contrai des - I
Descrigdes do Produto - As tabelas na pagina i definem caracteristicas fisicas e aplicagdes para todos os conjuntos de derivagdes para ECG e cabos pnncwpa\s incluidos nestas Instrugdes
de Uso. Os titulos das colunas das tabelas s&o definidos abaixo.

AAMI A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes & IEC A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes é codificado a
codificado a cores AAMI. cores IEC
S ) - A o S o ’ -
ff ﬁ A marca de verificacdo ¥ identifica conjuntos de derivagées A A marca de verificagdo ¥ identifica conjuntos de derivagdes adequados para
r 1 adequados para aplicagéo no torax. [}j&} aplicagdo nos bragos/pernas.
Indica 0 nimero total de vias de ECG em cada conjunto de v
a0 a in: A marca de verificagdo ¥ identifica conjuntos de derivacdes efou cabos
3ECG de""f??ef e otipo de conector de eletrodo na ponta de cada via: ERI principais que podem ser usados em ambientes de centros cirlrgicos.
4ECG \53% = Garra - - -
'7 Define o nimero de referéncia no catélogo de conjuntos de derivagdes ou
5ECG @ = Clipe cabos principais.
6 ECG 62 = Mini-clipe Identifica o comprimento dos cabos do conjunto de derivagdes ou do cabo
o) principal.

AAMI + IEC | Define os cabos principais de ECG como compativeis com AAMI e IEC, onde (x) ou (x-x) identificam cada configuragéo de pinos do conector no conjunto de derivagdes do
(x)ou (x-x) [cabo principal.

COMPATIBILIDADE - Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG IntelliVue podem ser usados com qualquer monitor de ECG ou desfibrilador para os quais estiverem listados
€omo acessorios nas \ns(rugoes de Uso do produto em questéo. Certifique-se de que os conjuntos de derivagdes estejam conectados aos cabos principais adequados, projetados para o
mesmo nimero de Os incompativeis podem gerar de

AVISOS - Fixe nos cabos/conectores todas as etiquetas aplicaveis incluidas nestes produtos. « Sempre limpe/desinfete os cabos do paciente 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

de Uso do i « Consulte as oes de Uso do para obter i Ges relativas & aplicagdo correta das derivagdes/eletrodos que
obedegam ao estabelecido nas normas AAMI ou |EC. « Nao use nenhum cabo ou conjunto de derivagdes quando a inspegao visual revelar nos dos
cabos ou outros danos visuais ao cabo. « Certifique-se de que as derivages estejam ao cabo principal e que este esteja devidamente conectado ao monitor/

desfibrilador. Caso contrario, poderao ocorrer erros nos dados fISIO|OgICOS do paciente. * Certifique-se de que o paciente esteja adequadamente aterrado durante os procedimentos de
eletrocirurgia (ESU) para evitar lesdes ao paciente/usudrio (isto &, choque elétrico). * Esses cabos néo séo adequados para uso em ambientes de RM, pois podem provocar queimaduras no
paciente. * Para evitar causar lesdes no paciente, confira se os cabos estédo bem posicionados para evitar riscos de ou * Quando usados para
monitorar ECGs no CC, use acessorios que proporcionem protecao adequada para eletrocirurgias (conjuntos de derivagdo para CC laranja ou conjuntos de derivagdes para UTI
emparelhados com cabos principais para CC Philips 989803170171 ou 989803170181), para evitar lesGes ao paciente (por exemplo, queimaduras). + Os conjuntos de derivagdes e/ou cabos
principais para CC ndo podem ser usados para medir a respiraéo.

Cuidado * As leis federais norte a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido de um médico. « N&o utilize em ambientes excessivamente umidos ou sob influéncia
massiva de fluidos (por exemplo, na chuva). * Nao mergulhe os conectores do cabo em nenhum fipo de liquido. + N coloque na autoclave nem use limpadores uftrassdnicos no cabo. « N&o
limpe os contatos elétricos ou conectores do cabo com alvejante. « A expectativa de vida Util destes produtos é de 18 meses de uso clinico tipico. + Nao desconecte o cabo puxando pelos
fios condutores. * Inspecione visualmente o cabo antes de conecté-lo a qualquer paciente ou monitor/desfibrilador. Consulte Inspegao Visual Antes do Uso.

INSPEGAO VISUAL ANTES DO USO - Antes de conectar qualquer cabo ao paciente ou monitor, faga uma inspegao visual para verificar se o cabo chegou ao fim de sua vida Gti. 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/
usuario (por exemplo, cortes). Sempre que a inspecao visual revelar que o cabo n@o esta mais adequado para a continuagéo do uso, siga os procedimentos adequados de descarte de
produtos (consulte Descarte de Produtos). APLICAGAO NO PACIENTE, DERIVA(;OES DE ECG - Consulte as Instrugdes de Uso do monitor compativel para paciente para obter
informagdes relativas a aplicagéo coreta das que nas normas AAMI ou IEC. LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS - Consulte o
documento intitulado Curdadas limpeza e desrnfecqau dos conjuntos de denvaqoes de ECG, cabos e cabos adapi que estas icoes de uso para verificar os agentes e
Para reduzir o risco de 30 cruzada: « Li i 0s cabos antes do primeiro uso e antes de usé-los em um paciente
diferente. * lepe/desmfete os cabos reutilizaveis apllcados a qualquer paciente, se ficarem visivelmente SUJOS ESTERILIZAGAO - Todos os conjuntos de derivagdes e cabos descritos
nestas Instrugdes de uso ndo devem ser esterilizados. DESCARTE DO PRODUTO - Siga os métodos de descarte de residuos médicos especificados pela instituigao de cuidados médicos
ou pelas regulamentagdes locais. RELATO DE INCIDENTE - Qua\quer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo a este dispositivo deve ser relatado & Philips e a autoridade
competente dos paises do Espago Econdmico Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usudrio e/ou paciente esta estabelecido. ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS - As faixas
de temperatura, umidade e presséo atmosférica identificadas abaixo devem ser mantidas em todos os conjuntos de derivagdes e cabos descritos nestas Instrugdes de uso. Caso contrario,
derdo ocorrer danos ao produto. Temperatura: Faixa de temperatura operacional: -10 °C a +55 °C (14 °F a 131 °F) de 20% UR a 95% UR. Faixa de temperatura de armazenamento:
-20°Ca +70 °C (- 4a 158 °F) de 15% UR a 90% UR Umidade: Operagdo minima: Umidade a +55 °C (131 °F); 15% UR. 24 horas; Operag&o méaxima: Umidade a +40 °C (104 °F); 95% de
UR. 24hrs. Pressao atmosférica: Operacional: 650 hPa a 1080 hPa; Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa. informagdes Sobre Novos Pedidos - Os seguintes produtos possuem
marcagéo CE e estdo disponiveis na Unido Europeia: Conjuntos de Derivagao Codificados Por Cor AAMI + M1671A (989803145091) 3 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, AAMI,
UTI; - M1675A (989803145131) 3 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, AAMI, CC; « M1673A (989803145111) 3 CONJUNTOS DE DERIVAGAQ, CLIPE, AAMI, UTI; » M1624A
(989803144941) 3 MINICLIPES DE DERIVACAQ SEM BLINDAGEM AAMI 0,7M; * M1532A (989803144841) 4 CONJUNTOS DE DERIVAGAO GARRA AAMI, UTI; « M1557A
(989803144881) 4 CONJUNTOS DE DERIVAGAO GARRA AAMI, CC; « M1968A (98980312584 1) 5 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, AAMI, UTI; » M1976A (989803125881)
5 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, TORAX, AAMI, UTI; + M1979A (989803125901) 5 CONJUNTOS DE DERIVACAO, GARRA, TORAX AAMI, CC; » M1973A (989803125861)
5 CONJUNTOS DE DERIVACAO, GARRA, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 DERIVAGOES CLIPE TORAX AAMI, UTI; « M1644A (989803144991) 5 CONJUNTOS DE
DERIVAGAO, CLIPE, AAMI, UTI; « M1647A (989803145011)SEM BLINDAGEM. 5-MINICLIPES DE DERIVAGAO AAMI 0,7/1,3M; + M1680A (989803145161) 6 CONJUNTOS DE
DERIVACAO GARRA AAMI, UTI; « M1682A (989803145181) 6 CONJUNTOS DE DERIVAGAO CLIPE, AAMI, UTI. Conjunlos de 2 Derivagdes de ECG Codificado Por Cores IEC « M1672A
(989803145101) 3 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, IEC, UTI; * M1678A (98980314514 1) 3 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA, IEC, CC; * M1674A (989803145121)
3 CONJUNTOS DE DERIVACAO CLIPE, IEC, UTI;  M1626A (989803144951) SEM BLINDAGEM 3 MINICLIPES DE DERIVACAO IEC 0.7M; » M1533A (989803144851) 4 CONJUNTOS DE
DERIVACAO GARRA IEC, UTI;  M1558A (989803144891 )4 CONJUNTOS DE DERIVAGAO GARRA IEC, CC; * M1971A (9898031 25851) 5 CONJUNTOS DE DERIVACAO, GARRA, IEC,
UTI;  M1974A (9898031 25671) 5 CONJUNTOS DI IVACAO, GARRA, IEC, CC; + M1978A (9898031 25891) 5 CONJUNTOS D IVACAO, GARRA, TORAX, IEC, UTI; » M1984A
(989803125911) 5 CONJUNTOS DE DERIVAGAO, GARRA TORAX, \EC CC M1645A (989803145001) 5 CONJUNTOS DE DER\VACAO CLIPE IEC, UT\ « M1604A (989803144921)
5 DERIVAGOES CLIPE TORAX IEC, UTI; « M1648A (989803145021) SEM BLINDAGEM. 5 MINICLIPES DE DERI\/ACAO IEC 0,7/1,3M; » M1681A (989803145171) 6 CONJUNTOS DE
DERIVAGAO GARRA, IEC, UTI; « M1683A (989803145191) 6 CONJUNTOS DE DERIVAGAO CLIPE IEC, UTI; Cabos principais de ECG - M1669A (989803145071) 3 CABOS PRINCIPAIS
DE ECG, AAMI/IEC 2,7M; + M1668A (989803145061) 5 CABOS PRINCIPAIS DE ECG, AAMI/IEC 2,7M; + M1667A (989803145051) 6 CABOS PRINCIPAIS DE ECG, AAMINEC 2,7M;
+ M1663A (989803144791) 10 CABOS PRINCIPAIS DE ECG AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 CABOS PRINCIPAIS DE ECG AAMI, IEC 2,7M; » M1665A (989803145041)
6+4 CABOS PRINCIPAIS DE ECG AAMI/IEC 2,7M; + 989803170171 CC 3 CABOS DE DERIVAGAO, CABOS PRINCIPAIS DE ECG, AAMI/IEC; + 989803170181 CC 5 CABOS DE
DERIVACAO, CABOS PRINCIPAIS DE ECG, AAMI/IEC.
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PT-PT - Instrugdes de utilizagédo

DOCUMENTO ASSOCIADO - Consu\le o documemo ECG Lsad Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Conjuntos de derivacdes, cabos e cabos adaptadores de
ECG - Cuidados, limpeza e desil des de utilizagdo, para obter mformagoes sobre os agentes e os procedimentos de limpeza/desinfecao validados dos
cabos e conjunto de derivagdes. UTILIZAQAO PREVISTA Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG reutilizaves IntelliVue da Philips séo limitados pelas indicagdes de
utilizagdo dos equi de e de diagnostico ligados e destinam-se a ser utiizados apenas por profissionais de saude. Foram concebidos para a utiizagdo em vérios
pacientes e sdo adequados para a monitorizagéo de sinais cardiacos para fins de diagnostico e de monitorizagéo em pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Os cabos principais de ECG
para bloco operatdrio (BO) da Philips s&o indicados para monitorizar o ECG do paciente num ambiente de eletrocirurgia, quando utilizados em combinagéo com um conjunto de derivactes
de ECG compativel para aplicagdes de ECG em pacientes adultos, pediétricos, lactentes e neonatais. Indicages de utilizagao - Os conjuntos de derivagdesicabos principais de ECG
reutilizéveis IntelliVue da Philips e os cabos principais de ECG para BO da Philips s&o indicados para a monitorizagéo continua de sinais cardiacos para flns de diagndstico e de
monitorizagZo. Estes dispositivos estdo limitados pelas i de utiizagao dos 30 ¢ de di ligados em de cuidados de saude. Estes
dispositivos destinam-se ao contacto apenas com a pele intacta do paciente. Contraindicagdes — Nao existem contraindicagdes conhecidas. Descrigdes dos produtos — As tabelas na
pagina i definem as carateristicas fisicas e as aplicagdes de todos os produtos de cabos principais e conjuntos de derivagdes de ECG incluidos nas presentes instrugdes de utilizagéo. Os
cabegalhos das colunas dentro dessas tabelas séo definidos abaixo.

AAMI Amarca de verificagdo 4 indica que o conjunto de derivagdes esta IEC A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes esta
codificado por cores segundo a norma AAMI. codificado por cores segundo a norma |EC.

ﬁ* *ﬁ A marca de verificagdo v identifica conjuntos de derivagées A A marca de verificagdo v identifica conjuntos de derivagdes adequados para
I‘ 1 adequados para a aplicagdo toracica. [Q&} aaplicagéo no brago/na pema.
Indica 0 nimero total de derivagdes de ECG em cada conjunto de o e . o
derivagdes e o tipo de conetor dos elétrodos na extremidade de A marca de verificagao ¥ identifica conjuntos de derivacdes elou cabos
3ECG cada derivagao: principais que podem ser utilizados em ambientes de bloco operatorio.
4ECe \g,f:ﬁ = Pinga m Define o nimero de referéncia do catélogo do conjunto de derivagGes ou dos
5ECG cabos principais.
*—J@> = Encaixe REF
6ECG ) N T Identifica o(s) comprimento(s) das derivagdes do respetivo conjunto ou do
et Miniclipe o cabo principal.

AAMI + IEC [Define os cabos principais de ECG como sendo compativeis com as normas AAMI e IEC, com (x) ou (x-x) a identificar a configuragéo de pinos do conector do conjunto de
(x)ou (x-x) [derivagdes de cada cabo principal.

COMPATIBILIDADE - Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG IntellVue podem ser utilizados com qualquer monitor de ECG/desfibrilhador, desde que estejam indicados

como acessorios nas instrugdes de utilizagéo destes produtos. Certifique-se de que os conjuntos de derivagdes estao ligados a cabos principais adequados, concebidos para 0 mesmo

numero de derivagdes. Componentes incompativeis podem causar problemas de desempenho.

AVISOS - Cologue nos cabos/conectores todas as etiquetas aplicaveis incluidas nestes produtos. « Limpe/desinfete sempre os cabos do paciente quando estes sao refirados da respetiva
embalagem para a primeira utilizagdo. * Antes de utiizar, leia e compreenda todos os avisos listados nestas instrugdes de utilizaggo. Consulte também as instrugdes de utilizagéo do monitor/
desfibrilhador que contém avisos e precaugdes adicionais. + Consulte as instrugdes de utilizagao do moni para obter i Ges sobre a colocagdo correta de elétrodosffios
de derivagBes, em conformidade com as pra(lcas padrao das normas AAMI ou [EC. « N&o utilize um conjunto de denvar;oes ou cabo sempre que verificar, durante a inspeg&o visual, que os
conetores de cabo por 30 ou que o cabo apresenta quaisquer outros danos visiveis. « Certifique-se de que as derivagdes estdo bem ligadas ao cabo
principal e que este esta ligado corretamente ao monitor/desfibrilhador. Caso contrario, podem ser medidos dados fisioldgicos incorretos do paciente. * Certifique-se de que o paciente esta
devidamente ligado & terra durante procedimentos de eletrocirurgia para evitar leses no paciente/utilizador (ou seja, choques elétricos). « Estes cabos ndo sdo adequados para utilizagdo em
ambientes de RM, uma vez que existe o risco de queimaduras no paciente. * Para evitar lesdes no paciente, certifique-se de que os cabos estao posncnonados cuidadosamente para evitar

asfma e * Quando utilizados para monitorizar um ECG no BO, certifique-se de que utiliza acessorios que fornecem um protegéo adequada para
eletrocirurgia (conjuntos de derivagdes laranja para BO ou conjuntos de derivages para UCI combinados com cabos pnnclpals para BO 989803170171 ou 989803170181 da Philips) para
evitar lesdes nos pacientes (ou seja, queimaduras). * Os conjuntos de derivagdes para BO efou os cabos principais para BO ndo podem ser utilizados para medir a respiragéo.
PRECAUGOES - A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescrigao médica. « N&o utilize em ambientes excessivamente himidos ou sujeitos a uma
quantidade significativa de fluidos (por exemplo, chuva). + N&o mergulhe os conectores dos cabos em nenhum tipo de fluido. + Nao limpe o cabo através de autoclave nem de produtos de
limpeza ultrassonicos. + Nao limpe os contactos elétricos do conector do cabo nem os conectores com lixivia. * A vida (til prevista destes produtos é de 18 meses com uma utilizagéo clinica
tipica. « Nao puxe os fios de derivagdes para desligar um cabo. * Inspecione visualmente o cabo antes de o aplicar num paciente ou ligar a um monitor/desfibrilhador. Consulte a secgao
Inspegéo visual antes da utilizagéo.

INSPEGAO VISUAL ANTES DA UTILIZAGAO - Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou monitor, efetue uma inspegéo 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 exatidéo das leituras ou provocar
lesdes no paciente/utilizador (por exemplo, cortes). Sempre que a inspeéo visual revelar que um cabo deixou de ser adequado para a uilizagéo continua, siga os procedimentos de
eliminagéo apropriados do produto (consulte a seccéo Eliminagéo do produto). APLICAGAO NO PACIENTE, DERIVAGOES DE ECG - Consulte as instrugdes de utiizagéo do monitor do

paciente compativel para obter informagdes sobre a colocagéo correta de de ECG, em com as praticas padrao das normas AAMI ou IEC. LIMPEZA E
DESINFECAO DO CABO - Consulte o documento intitulado ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Conjuntos de derivagdes, cabos e cabos
adaptadores de ECG - Cuidados, limpeza e 30) que estas il Ges de utilizagéo, para obter informagdes sobre os agentes e os procedimentos de limpeza/desinfecéo

validados. Para reduzir o risco de cruzada: « Limp i 0s cabos antes da pnmelra utilizagdo e antes de cada utilizagéo num paciente diferente.  Limpe/desinfete os
cabos reutilizaveis que sdo aplicados em qualquer paciente, caso fiquem visivelmente sujos. ESTERILIZAGAO - Todos os produtos de cabos e conjuntos de derivagdes descritos nestas
instrugdes de utilizagéo nao foram concebidos para serem esterilizados. ELIMINAGAO DO PRODUTO - Siga os métodos de eliminagéo de residuos médicos aprovados, conforme
especificado pelas suas |ns(alag>oes de culdados a pacientes ou pelos regulamenlos locais. COMUNICAGAO DE INCIDENTES - A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com
este di deve a Phili dos paises do Espago Economico Europeu (EEE), incluindo a Suiga e a Turquia, onde o utilizador e/ou o paciente
esta estabelecido. ESPECIFICA(}OES AMBIENTAIS Os intervalos de temperatura, humidade e pressao abaixo tém de ser idos para todos os produtos de
cabos e conjuntos de derivagdes, conforme descrito nas presentes instrugdes de utilizaggo. Caso contrario, podem ocorrer danos no produto. Temperatura: Intervalo de temperatura de
funcionamento: -10 °C a +55 °C (14 °F a 131 °F) com 20% a 95% de HR Intervalo de temperatura de armazenamento: -20 °C a +70 °C (-4 a +158 °F) com 15% a 90% de HR Humidade:
Humidade minima de funcionamento: a +55 °C (131 °F); 15% de HR, 24 h; Humidade méxima de funcionamento: a +40 °C (104 °F); 95% de HR, 24 h. Pressao atmosférica: Em
funcionamento: 650 hPa a 1080 hPa; Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa. INFORMAGOES PARA NOVAS ENCOMENDAS - Os seguintes produtos tém a marcagéo CE e estdo
disponiveis na Unido Europeia: Conjuntos de derivagdes de ECG codificados por cores AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M;

+ M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI,
ICU; » M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5
LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1647A (989803145011)
UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAM\ ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAM\ ICU. Conjuntos de
derivagdes de ECG codificados por cores IEC » M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER IEC ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER IEC, OR; * M1674A
(989803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC, ICU; » M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD M\N\CL\P IECO. 7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC ICY;

» M1558A (9891 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR;
+ M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; « M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP |EC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/, 3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Cabos principais de ECG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A
(959503145061) 5LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIEC M
* M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; * M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

RO - Instructiuni de utilizare

DOCUMENT ASOCIAT - Consultati documentul ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Ingrl]lrea curdtarea si dezinfectarea seturilor de derivaii EKG,
a cablurilor si a cablurilor adaptoare) care fnsoteste aceste Instructiuni de utilizare (IFU) pentru agentii i validate de a seturilor de derivatii si cablurilor.
DESTINATIE DE UTILIZARE - Seturile de derivatii EKG si cablurile principale Philips IntelliVue reut\l\zab\le sunt limitate de indicafjile de utilizare a echipamentelor de monitorizare si
diagnosticare conectate si trebuie utilizate numai de catre personalul medical. Acestea sunt proiectate pentru utilizarea pe pacienti multipli si sunt indicate pentru monitorizarea semnalelor
cardiace in scopuri de diagnosticare si monitorizare pentru pacientii adulfi, copil si nou-nascuti. Cablurile principale EKG pentru blocul operator (OR) de la Philips sunt indicate pentru
monitorizarea semnalului EKG al pacientilor in mediile de electrochirurgie (ESU) atunci cand sunt utilizate in combinatie cu un setcompatibil de derivatii EKG pentru pacient, in aplicatii EKG
destinate pacientilor adulti, copii si nou-nascuti. Indicatii de utilizare - Seturile de derlvagulcablunle principale EKG Phlllps IntelliVue reutilizabile si cablurile principale EKG Philips pentru
blocul operator sunt pen ru T continud a cardiace, atat in scopuri de i catside i Aceste dispozitive sunt limitate de i

de utilizare ale echij i si di { conectat din institutiile medicale. Aceste dispozitive sunt pentruai iona doar cu pielea intactd a pacientului.
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Ci i -Nu i Descrierile - Tabelele de la paginile i siii definesc caracteristicile fizice si aplicatiile tuturor seturilor de derivatji EKG si
cablurilor pnnclpale mcluse in aceste mstruc@lum de utilizare. Antetele de coloand din aceste tabele sunt definite mai jos.

AAMI Semnul de bifare v indica faptul ca setul de derivatii este codificat IEC Semnul de bifare v indica faptul ca setul de derivatii este codificat cromatic
cromatic conform standardului AAMI. conform standardului IEC.
Kf ﬁ Semnul de bifare ¥ identifica seturile de derivatii adecvate pentru A Semnul de bifare ¥ identifica seturile de derivatii adecvate pentru aplicarea
} 1 aplicarea toracica. [( » pe brate/picioare.

Indica numérul total de derivatii EKG din fiecare set de derivatji,
precum si tipul conectorului pentru electrod de la capatul fiecarei
3 ECG derival

Semnul de bifare v identificé seturile de derivatji si/sau cablurile principale
care pot fi utilizate in blocul operator.

4 ECG E‘;j:)ﬁ = Cablu cu clemd crocodil
(

Y
— Defineste numérul de catalog al setului de derivatii sau al cablului principal.
5ECG - REF
:/\@ = Dispozitiv de fixare

6 ECG
G2 = Minidems
~)

Indica lungimile derivatjilor din setul de derivatii sau ale cablurilor principale.

AAMI + IEC |Defineste cablurile principale EKG ca fiind compatibile atét cu standardul AAMI, cét si cu IEC, indicatjile (x) sau (x-x) identifica configuratia pinilor conectorului pentru setul
(x) sau (x-x) ~[de derivati al cablului principal.

COMPATIBILITATE - Seturile de derivafii EKG si cablurile pnnclpale IntelliVue pot fi utilizate cu orice monitor/defibrilator EKG, cu conditia sa fie indicate ca accesorii compatibile in cadrul
de utilizare ale p respectiv. A ti-va ca seturile de derivatii sunt conectate la cablurile principale corespunzatoare, concepute pentru acelasi numar derivatii.
Componentele incompatbile pot cauza probleme de functlonare

AVERTISMENTE + Atasati toate etichetele aplicabile incluse cu aceste produse pe i i. + Curatati/dezi ol cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti din
ambalaj pentru prima utilizare. « Inainte de utilizare, cititi si infelegefi toate avertismentele listate in aceste Instructjuni de utilizare. Consultati i Instructjunile de utilizare pentru monitor/defibrilator
pentru avertismente si masuri de precautie suplimentare. » Consultatj instructiunile de utilizare pentru monitor/defibrilator pentru informatji cu privire la amplasarea corectd a derivafiei/
electrodului, care sa respecte practicile AAMI sau IEC standard. * Nu utilizaj niciun set de derivatii sau cablu atunci cand inspectia vizuald identifica contaminanij sub forma de lichid/scame in
conectorii cablului sau alte deteriorari vizuale ale cablului. * Asigura(j-va ca derivafiile sunt conectate ferm la cablul pnnr:lpal $I cablul pnnupal este conectat corespunzator la monitor/defibrilator.
Tn caz contrar, pot apérea date fiziologice incorecte ale pacientului. * Asigurati-va c& pacientul este conectat P a in timpul procedurilor
electrochirurgicale (ESU), pentru a preveni vatd corporalé a paci i (i.e. soc electric). « Aceste cablun nu sunt potrivite pentru utilizarea Tntr-un mediu IRM, deoarece exista
potentialul de arsuri pentru pacient. * Pentru a evita ranirea pacientului, asiguratj-va ca cablurile sunt pozitionate atent pentru a evita incurcarea, ancrasarea si strangularea. « Afunci cand
monitorizati semnalul EKG ntr-un bloc operator, asigura('wé ca utilizati accesorii care asigura o protectie adecvata pentru ESU (seturi de derivatii portocalii pentru blocul operator sau seturi de
derivafji pentru centrul de terapie intensiva utilizate impreuna cu cablurie principale Philips pentru blocul operator 989803170171 sau 989803170181), pentru a preveni vétamarea corporald a
pacientului (i.e. arsuri). * Seturile de denvatu pentru blocul operator si cablurile principale pentru blocul operator nu pot fi utilizate pentru masurarea respiratiei.

ATENTIONARI + Legea Federald a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic. « Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a
unor fluide (de ex., ploaie). * Nu mtroducegl conectorii cablului n lichid. « Nu sterilizati in autoclava i nu utilizatj dispozitive de curatare cu ultrasunete pe cablu. + Nu curatati contactele electrice
ale conectorului cablului sau conectorii cu inalbitor. * Durata de functionare preconizata pentru aceste produse este de 18 de luni de utilizare clinicd normala. « Nu deconectai un cablu prin
tragerea firelor derivatiilor. « Asiguratj-va ca inspectati vizual cablul nainte de a-| ataga la orice pacient sau monitor/defibrilator. Consultati Inspectie vizuala inainte de utilizare.

INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE - [nainte de atasarea oricarui cablu la un pacient sau un monitor, efectuati o inspeciie vizualé pentru a determina daca termenul de valabilitate
al cablului este depasit. Verificati daca exista fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorati si semne similare de uzurd sau deteriorare care ar putea compromite citirile precise sau
ar putea cauza vatdmarea corporald a pacientului/utilizatorului (de ex. téieturi). Daca, in urma inspectiei vizuale, se constata ca un cablu nu mai este potrivit pentru utilizare, urmati procedurile
a de aruncare a Eliminarea pi . APLICAREA PE PACIENT, DERIVATII EKG - Consultatj instructiunile de utilizare pentru monitorul de pacient
compatibil pentru informatji cu privire la corecta a derivatei i EKG, care sa respecte practicile AAMI sau [EC standard. CURATAREA $I DEZINFECTAREA CABLULUI
- Consultati documentul denumit ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Ingrijirea, curatarea si dezinfectarea seturilor de derivatji, cablurilor i cablurilor
adaptoare EKG) care insofeste aceste Instructiuni de utiizare pentru ageni $i procedurile de curatare/dezinfectare validate. Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata: » Curétati/
dezinfectati cablurile nainte de prima utilizare si inainte de utilizarea pe un pacient diferit. + Curatati i cablurile reutilizabile aplicate pe orice pacient, daca acestea sunt vizibil
murdare. STERILIZARE - Toate seturile de derivatii si cablurile descrise in aceste Instructjuni de utilizare nu sunt concepute pentru sterilizare. ELIMINAREA PRODUSULUI - Respecta(l
metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de institutia dvs. medicala sau reglementarile locale. RAPORTAREA INCIDENTELOR - Orice incident grav intervenit in
legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre Philips si catre autoritatea competentd din statul membru al Spafjului Economic European (SEE) in care este stabilit utilizatorul gi/sau
pacientul, inclusiv Elvetia si Turcia. SPECIFICATII REFERITOARE LA MEDIUL INCONJURATOR - Infervalele de temperaturé, umiditate si presiune atmosferica identificate mai jos trebuie
sa fie mentinute pentru toate seturile de denvagu §| cablurile descrise in aceste Instructiuni de utilizare. In caz contrar, poate aparea deteriorarea produsulul Temperatura: Interval de
temperatura de functionare: -10°C - +55°C (14°F - 131°F) la 20% pana la 95% umiditate relativ. Interval de temperatura de depoxzitare: -20°C - +70°C (- 4°F - 158°F) la 15% péné la 90%
umiditate relativé. Umiditate: Functionare m\mma Umiditate la +565°C (131°F); 15% umiditate relativé 24 de ore; Funcl\onare maximé: Umldnate la +40°C (104°F); 95% umiditate relativa
24 de ore. Presiune atmosferica: Functionare: 650 hPa — 1080 hPa; Depozitare: 100 hPa — 1080 hPa. Pent Comenzii - produse au marcajul CE si
sunt disponibile in Uniunea Europeana: Seturi de derivatii EKC cu cod de culoare AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131)
3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941)UNSH\ELDEDSLD MINICLIP AAMI 0.7M; * M1532A
(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; » M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU;
+ M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD
MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI ICU. Seturi de derivatii EKG cu cod de
culoare IEC » M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP,
IEC, ICU;  M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET
GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU; « M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP |EC, ICU; » M1604A (989803144921)
5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191)
6 LEAD SET SNAP |EC, ICU; Cabluri principale EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M;
+ M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMINEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAMI, \ECC 2.7M; * M1 665é (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMV/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG
TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

RU — UHcTpyKums no akcnnyarauum

CBA3AHHAA IOKYMEHTALIMSA. Caepierus 06 onobpeHHbIx Anst kabeneit v anekTpoaHbIX kabenew Yuct LYMX CPEACTBaX u CM. B 10Ky ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (3nextpoaHbie kabenu OKI', kabenu u kabenu-anantepbl — yXof, YucTka u K 7
MHCTpYKLy no akennyataupn. HASHAYEHUE. MHoropasosbie anektpoaHsie kabenu 3K Marwmpanbnb|e kabenu Philips IntelliVue 4OMmKHbI MCTIONb30BATLCS B COOTBETCTBAM C

nt pyA ana PUHIA N AUATHOCTUKY TONBKO Y Ha MHOTOKpaTHOE
[ ans Y B3POCTbIX, AETEN 1 P B Lensix [ P kabenu IKT ans
i ana a OKT ﬂaL\MeHTa BO apeMn ANeKTPOXVPYPr4ECKMX NpoLieayp npu IM kabenem ans
OKT B3pocnibix, AeTel, rpyAHbIX A€Te U 1€ ANeKTPOAHble kabenn SKI'/Marwchaanble kabenu Philips IntelliVue, a Takke
maructpanbHble kabenu SKI Philips ans quM ans joro B Lensx W MOHUTOpMHra. [laHHble ycTpoiicTBa
[OMKHbI CNONB30BATECS B y B CO0 c K nog 0r0 06OPY/I0BaHNS A MOHMTOPVHTA 1 NArHOCTYKM. Okt
ans i TONBKO C it koxelt naumenTa. n He Onucaxve nspenui. B Tabnuuax Ha crp. i
nobnact BCEX aNeKTpoaHbIX kabeneit SKI™ n kabene#, B [JaHHOI MHCTPYKLIW N0 SKCTNyaTaLMM.
Hitke npUBORVTCS OMUCAHME 3arON0BKOB ATHX Tabwy
AAMI ranowa ¥ YKa3bIBaET Ha T0, YTO ANEKTPOAHbIE KaBeny umeiot IEC ranosa ¥ YKa3bIBAET Ha TO, 4TO ANEKTPOAHbIE KaBenu UMEloT LBETOBYD
LiBETOBY0 KOAMPOBKY B COOTBETCTBUM CO CTaHnapTom AAMI. B co pTom IEC.
v . W
= A\l .
( \ [ﬁg ?&Ke YKa3bIBAET Ha neKTpoaHble kabernu Ans rpyaHoR ( { S Tanowa ¥ YKa3blBaET Ha ANEKTPOHbIE Kaberu Ansi KOHEYHOCTEN (pyK/Hor).
y X
Y

22



gﬁsf: ea :aTeMT nom\a.iz; : ilngzo?f;)f %lgs "?g”g’.‘ SMEKTPOAHOM ranowa v YKasblBaeT Ha 3NeKTPOAHbIE KaBenu wiunu MarcTpanbhble
3 3Kr pa 4 A poBopa: Kkabenu, KoTopble MOXHO B YCTOBUAX

43K %% = C3aXMMOM

OBo3Ha4aeT HoMep SNEKTPORHOND W MArUCTPansHOro kabens: o karanory.
5 3KI :/\@ = C 3alenkoit REF &
6 3KI 7= R —— [T 0B03HauaeT AVHy NPOBOAOB 3NEKTPOAHOTO kabens um AnMHy
I e MarucTpanbHoro kabens.

AAMI + IEC |Yka3biBaeT Ha CoOTBETCTBUE kabenei OKI AAMI 1 [EC; (x) nnm (x-x) 0603HAYaIOT KOHTaKTHYI0 KOHCDUTypaLyio pasbema MarkcTpanbHbIX
(x) unu (x-x)  |kabeneit 4ns noaKioYeHMS ANEKTPOAHBIX kabenei.

COBMECTUMOCTb. AnektpoaHble kabenu KT 1 maructpanbHble kabenu IntellVue MoryT ucnonb3osarbcs B codeTaHuu ¢ niobbiM MoHMTopom AKI/AedubpUnisTOpOM Npu YCroBIM, YTO
OHU YKa3aHb! B CTIMCKE MPUHAANEXHOCTEN! B MHCTPYKLMA N0 AKCANYATaLM A3HHOrO YCTPOVICTBA. YBEAUTECH, YTO AMEKTPOAHbIE KaBenu no,
KaBensm, npeHasHayeHHbIM ANs TaKOro e KOnu4ecTa oTBeAeHHit. VIcnonb3osaHie HECOBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB MOXET OTPULATENLHO CKa3aTbCs Ha PaBouMX XapaKTepucTuKax
ycTpolicTea.

MPEAOCTEPEXEHUSA. « N, K BCE HaKneiku n3 nocTasku MS/JEJ'IMM B nopsiake itTe yuct
KaBenelt naLueHTa Npit X NEpBOM U3BMIEHEHAN U3 YNaKOBKH. * ﬂpe)me 4eM UCTIONL3OBATH U3/IETIUE, MPOMUTANTE U YCBOIATE BCE B
VHCTPYKLMM 10 3KCTINyaTaLuu. [JononHUTeNbHbIe CM. TakKe B MHCTPYKL no yaraLy + CaefieHuts o
(TPOAHLIX Kabeneit B COOTBETCTBUN CO crquapToM AAMI v |EC cm. B (O MOHY * Hu B Koem cnyyae He
ueronb3yiie kaBerb Wi aNeKTPOAHbIT kaGerb, ecrv Vx 0CMOTP BISBIIAET HANM4Me XVAKOCTU/BONOKOH TKaHY B pazbemax TMBO ApyTHe BGUMbIe cneqm nospexaeHs kabens.
. y6egmecb 4TO OTBE/IEHUS HAAEKHO COEMMHEHbI C MAruCTparbHbIM kabenem, a cam MarucTpanbHbii kabens obpasom
cnyyae y HEBEPHbIX 1aHHbIX (DM3MONOMMYECKVX NapaMETPOB NaLueHTa. + Bo BpeMs aNeKTpOXUpYprudeckmx npoqeqyp CREqTe 33 TEM, 4ToBb NaleHT
Gmn AOMKHIM 06Pa3oM 3a3eMIEH BO (re. AMEKTPUYECKAM TOKOM) NALWMEHT WU NONb3oBaTENs. * [laHHble KaBenu He NpeaHasHaueHsI Ans
CNOMb30BaHWst B ycriosisix MPT, nocKonbKy AN NAUMEHTA CYILECTBYET ONACHOCTb NOMy4eHNs 0XOroB. * Bo naiueHTa B TOM, 4T0 Kabenu
pacnornoxeHbI Takim 06pa3om, YTOGb! UCKIOYWTb BOSMOKHOCTb 0GBUTR 1 yAylueHws naLmenTa. * Bo nauueHTa (T. e. o»mros) npu P OKr
B OMiepaLyIoHHOi y6eavTech, YTo ucnonbayloTes obect YPOBEHb 3alL{UTbl BO BPEMS aneK npouenyp e
Kaben Ansi OnNepauyoHHo ik aNeKTpoRHbie kabenv AnA OPUT B CoveTaHU C MATMCTpaNbHbIMY KABEnsMM Anst ONepayvoHHOR 989803170171 wnv 989803170181 o Philips).
+ OneKTpoaHble KaGenw AN ONepaUvOHHOM /uni MarueTpansHole kabenw Ans He MoryT ThCA ANA AbIXaHUA,
BHUMAHME! « 3aKoH C LltaToB Amepuki npoaaxy AaHHONO YCTPOMCTBA TOMbKO BPa4am U no 3aKasy Bpaveii. * He ucnons3yitre usgenve B
YCTIOBIASX NOBLILUEHHO/ BNAXHOCTY WV MU BO3AEVCTBIN Ha Hero GonbLUIONO KONMECTBa KUAKOCTH (HAMpUMEP, N1OA AOKAEM). * He norpyxaiire pasbemsl kabens B kakyio-nubo XMAKOCTS.
* anpelijaeTcs noaseprarh kabens un YKOBOVA YUCTKE. * He MCronb3yiiTe NS YMCTKN SNEKTPUUECKIX KOHTAKTOB pagbeMa kaGens Ui pasbemos
cpencrso. + O 71 CPOK CyXGbl /:laHHbIX Vanenvit COCTABNIAET 18 MECALEB Mpyt CTaHABPTHOM UCTIONb3OBAHVMN B KIMHV|ECKX YCTIOBMAX. * He TAHUTe 3a nposofa
C 7 npn oTCC Kkabens. * B nopsiake Kkabenb, Npexae Yem NOACOeAMHSTb €10 K NaLWeHTy Ui MoHuTopy/aedubpunnstopy. « Cm. pasgen
B (i ocmomp neped

BU3YANbHbIA OCMOTP NEPEA UCMONb30BAHUEM. Mpexae yem TIOAICOGAMHATL Kakoit-nubo kabenb k NALUEHTY UM MonTopy, BbINONHUTE €ro awayanwbm ocMoTp 1 yBeauTech, Yto
CPOK cnyxXGbl kabens He ucTek. POBEPLTE HanuVie TPELLYH, BILYTHH, OTCTIOBHWI, OTKDBITBIX NPOBOL0B, v cnenos maHoca KoTopble
MOTYT NOBMUATL Ha TOYHOCTb N NPUBECTH K NaLMeHTa U NOMb30BATENS (HANPUMED, KNopesam). Ecnw OCMOTP BbISBMSET HEMPUTOAHOCTb Kabens

[flanbHefiLeMy UCTI0Nb30BaHMI0, CriefyitTe COOTBETCTBYIOLLMM NPOLIEAYPaM M0 YTUNM3aLMK uapenus (cM. pasaen Ymunusauyus usdenus). HANOXKEHUE HA NALIMEHTA, OTBEJJEHMFI KT,
Caepetns 0 TPOAHbIX kabeneit AKI B OOOTBeTcTBMM co craHAapTom AAMI unn IEC M. B MHCTPYKLIM MO 3kcnnyaTaLim COBMECTUMOTO MOHUTOpa
nauuenta. YACTKA U JE3UHOEKLIUA KABENS. Caeneus 06 cM.B ECG Lead Sets, Cables and Adapter
Cables Care Cleaning and Disinfection (QnektpogHbie kabenu OKT, kabenu u kabenn: apan'repbl — YXOfI, YCTKA U K L€/t MHCTPYKLMN MO 3KCNNyaTaLmi.
[Insi CHIKEHUs! prcka Nepekp BbINOMHMTE uyte AercTes: » Ounai yiiTe kaBeni nepei NepBbiM UCTIONb30BAHVEM 1 NEPEA VCToNb30BaHMeM AN
APYroro nauyenTa. * Mpu HanYMM BUAUMBIX 7 kabenw, KOTOpble HakabIBAIOTCA Ha naLyeHTa. CTEPMHM.’SAL[M;I Bce kabenv u
ANeKTPoAHbIE kabenw, onucaHble B Hacwmem mnmpyxumm N0 3KCnnyaTaLyK, He nopnexar CTepMﬂMBEL\MM YTUNU3ALIUA USNENWUS. Cnepyitte 0y
0TXOM0B, B Ballem OTYETbI 06 MHLUMAEHTAX. O moﬁmx ONACHbIX UHLACHTAX,
NPOUOLUEALLIAX B CBS3U C AGHHBIM ympomaom crenyet oooﬁu.\am 8 komnauio Philips n ynonnomouennble Oprakbl COOTBETCTBYIOLE CTpaHb! EBPONENCKoil SKOHOMUIECKOM 30HbI (ED3),
BKioyas LLiseiiuapuio v Typuuio, B KOTOPOI HAXOAMTCSA Monb3oBaTens u/unu nauvent. TPEBOBAHUA K OKPY)KADOLLlEI/I CPEJ:lE YkasaHHble HiKe AnanasoHb! TeMnepaTypbl, BNaxHOCTH 1

BBICOTBI Haf} YPOBHEM MOpS AOMXHeI NO/IEPKMBATECS AN BCEX Kabeneit u IX kaBenet, o no .Bnp CTy4ae BO3MOXHO
nospexaete uanenns. Temneparypa. [lnanason paouvx Temnepatyp: ot -10 40 +55 °C npy oTHOCUTENBHOI sna»mocm 20-95%. ﬂmanasou remneparyp npy xpaHeHuu: ot -20 o +70 °C
Npu OTHOCKTENbHOM BRaxHocTH 15-90%. B pabounx ycnoamnx 15% npu TemnepaType +55 °C, 24 4; MakcManbHas OTHOCUTEMbHAs
BNaXHoCTb B pabounx ycnosusx: 95% npu Temnepartype +40 °C, 24 4 : 650-1080 rfla; xpaHeHue: 100-1080 rfla MmbopMal.luﬂ ANA NOBTOPHOTO
3aka3a. CrieflyloLuve u3fenus umetot Mapkuposky CE 1 4OCTyNHbI Ha TeppuTopui Ei il cot03a. kabenu IKI AAMI ¢ * M1671A

(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1624A
(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI ICU; » M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR;

* M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER
CHEST, AAMI, OR; * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET,
SNAP, AAMI ICU M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0. 7. 3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET
SNAP, AAMI, ICU. 3nektpoaHbie kabenu IKI +M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141)

3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1674A (989803145121 ) 3 LEADSET SNAP, IEC, ICU; - M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; » M1533A
(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A
(989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC,
OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP [EC 0.7/1.3M;

+ M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP |EC, ICU; MarucTpaniHbie kabenu IKI « M1669A (98980314507 1) 3 LEAD
ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A
(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7M; » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

SK - Navod na pouzitie
SUVISIACI DOKUMENT — Pregitajte si dokument ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Dlsm!ecnon (Supravy 2zvodov EKG kable a kable adaptéra - starostlivost;

Cistenie a dezinfekcia), ktory sa dodéava s tymto ndvodom na pouZitie a obsahuje informacie o overenych ¢istiacich a pre stipravy zvodov a kéble.
URCENE POUZITIE - Pouzitie opakovane pouzitelnch stprav zvodov a hlavnych kéblov EKG Philips IntelliVue je indikéciami na pouzme ipoj
a dlagnosuckeho zariadenia a smie ich pouzivat len odbomy zdravotnicky persondl. Je mozné ich pouZit u viacerych pacientov a st uréené na monitorovanie srdcovych signalov pri

ych, deti i . Zbernicové kable EKG Philips pre operagnui salu st uréené na monitorovanie EKG pacienta v prostredi elektrochirurgie pri
pouziti v kombmacu s kompatwbw\nou pacientskou sipravou 2vodov EKG pri EKG aplikaciach u dospelych, deti, dojciat a novorodencov. Indikécie na pouzme Opakovane pouzitelné
stipravy zvodov a hlavné kable EKG Philips IntelliVue a h\avne kab\e thps EKG do operacnej sa\y sl ur¢ené na nepretrzite d swgnalov na aj
monitorovacie ucely. Pouzitie lychlo zariadeni v ( je na pouzitie ého monitorovacieho a i i ia. Ti

s uréené len na kontakt s neporusenou pokozkou pacwema Kon(ramdlkacle Nie st zname Ziadne kontraindikacie. Popisy produktu — Taburky na stranach i a ii uvadzaju fyzikalne
vlastnosti a aplikécie pre vietky stpravy zvodov a hlavné kable EKG zahrnuté v tomto navode na pouzitie. Hlavicky stipcov s tychto tabulkach st definované nizsie.

AAMI Znatka zaiarknutia v znamend, Ze sprava zvodov je farebne IEC Znatka zagiarknutia 4 znamend, ze stprava zvodov je farebne kddovana
kodovana podfa AAMI. podla IEC.
f* ﬁ Znacka zaCiarknutia V' oznacuje stipravy zvodov, ktoré st vhodné A\ Znacka zaciarknutia ¥' oznacuje stpravy zvodov, ktoré st vhodné na
] na aplikaciu na hrudnik. [( 3 aplikaciu na ruku/nohu.
oA b
Oznacuje celkovy pocet zvodov EKG v kazdej stiprave zvodov a typ Znatka zadiarknutia v oznatuie st v kA
) L3 " lje stipravy zvodov alebo zbemicové kable,
3 ECG konelflgra elektrody na konci kazdého zvodu: ktoré sa mozu pouZit v prostredi operacnej saly.
4ECG S} = kolosvarka
= O;na(';uje referencné kataldgové Cislo stipravy zvodov alebo zbernicového
5ECG = patentka kébla.
6 ECG 2 .
= malé svorka Oznatuje dizku zvodov stipravy alebo zbernicového kabla.




AAMI + IEC | Oznatuje zbernicové kable EKG, ktoré su kompatibilné s AAMI aj s IEC, s oznacenim (x) alebo (x - x) pre konfiguraciu kolika konektora jednotlivich stprav zvodov
(x) alebo (x - x) |zbernicovych kéblov.

KOMPATIBILITA - Stpravy zvodov a hlavné kéble EKG IntelliVue sa m6zu pouzival s EKG alebo defibril ak st uvedené v zozname prislusensiva v navode
na pouzitie prislusného produktu. Skontrolujte, €i st siipravy zvodov zapojené do pnslusnych hlavnych kablov uréenych pre rovnaky pocet zvodov. Nekompatibilné komponenty mozu
sposobit problémy s vykonom.

VYSTRAHY - Nalepte v3etky prislusné Stitky dodané s tymito produktmi na kable/konektory. « Ked pacientske kable vyberiete z balenia na prvé poutitie, vzdy ich vyGistite a vydezinfikujte. » Pred
pouzitim si precitajte a oboznamte sa so vSetkymi vystrahami uvedenymi v tomto navode na pouzitie. DalSie vystrahy a varovania najdete v nvode,na pouzme monitora/defibrilétora. « Informacie
0 Spravnom umie 6d v stlade so ymi postupmi AAMI alebo IEC najdete v navode na pouZitie monitora/defibrilatora. « Ziadnu stpravu zvodov ani kabel nepouzivaite,
ak vizualna kontrola odhali kontaminaciu tekutinami alebo viaknami, pripadne iné zjavné poskodenie kabla. + Skontrolujte, i sti zvody bezpecne pripojené k hlavnému kablu a &i je hlavny kabel
spravne zapojeny do monitora/defibrilatora. V opaénom pripade moZe dojst k nespravnym vyslednym fyziologickym tidajom o pacientovi. « Skontrolujte, i je pacient pocas elektrochirurgickych
zakrokov spravne uzemneny, aby nedoslo k zraneniu pacienta alebo pouZivatefa (t. j. k Grazu elektrickym pridom). « Tieto kable nie st vhodné na pouZitie v prostredi MRI, ktoré by mohlo
potencidlne sposobit popaleniny pacienta. « Zaistite, aby boli kable starostlivo umiestnené a predislo sa tak ich zamotaniu, poraneniu, uduseniu a krteniu pacienta. « Pri pouzivani na
monitorovanie EKG v operacnej sale sa uistite, Ze pouzivate prisluSenstvo, ktoré poskytuje vhodn(i ochranu pred elektrochirurgickymi zariadeniami (oranzové stprava zvodov pre operacnu sélu
alebo stiprava zvodov pre jednotku intenzivnej starostlivosti sparovane s hlavnymi kablami Philips do operacnej saly 989803170171 alebo 989803170181), aby nedoslo k zraneniu pacienta

(t. j. k popaleninam). « Stipravy zvodov do operacnej sély a hlavné kable do operacnej saly sa nemdzu pouzivat na meranie dychania.

VAROVANIA: Podla federéneho zakona Spojenych Statov je mozné toto zariadenie predavat iba lekarom alebo na zaklade objednavky lekara, « Nepouzwa]te v nadmerne vihkom prostredi alebo
v pripade vystavenia sinému vplyvu kvapalin (napr. dazd). + Konektory kébla neponérajte do Ziadnej kvapaliny. + Na kable nep é Cistiace zariadenia.

+ Necistite elektrické kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom. « O¢akavana Zivotnost tychto produktov je 18 mesiacov pri zvycamom Klinickom pouzwam + Neodpéjajte kabel tahanim za
vodice zvodov. * Predtym, ako kébel pripojite k akémukolvek pacientovi alebo monitoru/defibrilatoru, ho vzdy vizuélne skontrolujte. Pozrite Cast Vizuélna kontrola pred pouzitim.

VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM Pred pripojenim akéhokolvek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonajte vizualnu kontrolu, aby ste zstil, ¢i kabel nedosiahol koniec Zivotnosti.
¢isanafiom 0 praskliny, vypukliny, exponované dréty, poskodené konektory a podobné znamky opotrebovania alebo poskodenia, ktoré by mohlo viest k naruseniu
presnosti nameranych hodnét alebo sposobit zranenie pacienta ¢i pouzivatela (napr. rezné rany). Vzdy, ked vizualna kontrola odhali, Ze kabel uz nie jE vhodny na dalSie pouzwame
postupuijte podfa prislusnych procedur likvidacie produktu (pozrite Cast Likvidécia produktu). APLIKACIA U PACIENTA, ZVODY, EKG -
EKG v stilade so $tandardnymi postupmi AAMI alebo IEC néjdete v navode na pouzitie kompatibilného pacientskeho monitora. CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLOV Pre¢itajte si
dokument ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Stpravy zvodov EKG kéble a kéble adaptéra - starostlivost, Cistenie a dezinfekcia), ktory sa dodéva
s tymto navodom na pouZitie a obsahuje 0 nych Cistiacich a dezil p Znizenie krizovej ie: « VyCistite.
a dezinfikujte kable pred prvym pouzmm a pred pouzitim na inom pacit i « VyGistite a dezinfikuj pouzmrne kable, ktoré sa aplikujii na akéhokolvek pacienta, ak s viditelne
znecistené. STERILIZACIA - Ziadne zo sliprav zvodov akablov EKG uvedenych v tomto navode na pouZitie nie si uréené na sterilizciu. LIKVIDACIA PRODUKTU - Dodrzujte schvélené
postupy na likvidaciu i odpadu vasim im alebo mlestnyml predplsml NAHLASOVANIE INCIDENTOV - Akykolvek vazny incident, ku
ktorému doslo v svislosti s touto poméckou, sa musi oznamit ¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurd priestoru (EHS), kde pouzivatel alebo pacient
sidlia, vratane Svajciarska a Turecka. SPECIFIKACIE OKOLITEHO PROSTREDIA —Ruzsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku identifikované nizsie sa musia udrziavat pre vetky
stpravy zvodov a kable opisané v tomto navode na pouzme Inak mdze dojst k poskodeniu vyrobku. Teplota: Rozsah prevadzkove; teploty: -10 °C az +55 °C (14 az 131 °F) pri relativnej
vihkosti 20 % az 95 % Rozsah teploty pri skladovani: -20 °C az +70 °C (-4 az 158 °F) pri relativnej vihkosti 15 % az 90 % Vlhkost: Minimalna prevadzkova vihkost pn +55°C (131 °F),
relativna vihkost 15 %. 24 hodin. Maxwma\na prevadzkova vlhkos( pn +40 °C (104 °F), rela(wnavlhkos( 95 %. 24 hodin. Atmoslerlcky tlak: Prevadzkovy 650 hPa az 1080 hPa. Pri
skladovani: 100 hPa az 1080 hPa. (ice produkty maju ¢ CE a st dostupné v Europskej unii: Supravy zvodov EKG, farebné
oznacenie podfa AAMI « M1671A(989803145091)32VODOVA SUPRAVA KROKOSVORKA AAMI JIS; « M1675A (989803145131) 3-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA AAMI,
OPERACNA SALA; « M1673A (989803145111)3 ZVODOVA SUPRAVA PR\CHYTKA AAMI, JIS; * M1624A (98980314494 1) NETIENENA 3-ZVODOVA, MINIUCHYTKA AAMI 0,7 m;
+ M1532A (989803144841) 4-ZVODOVA SUPR KROKOSVORKA, AAMI, JIS; « M1557A (989803144881) 4-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, OPERACNA SALA
+ M1968A (989803125841) 5-ZVODOVA SUPRAVA KROKOS\/ORKA AAMI, JIS; * M1976A (989803125881) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, HRUDN\K AAML, JIS; « M1979A
(989803125901) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, HRUDNIK, AAM\ OPERACNA SALA; + M1973A (989803125861) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAM
OPERACNA SALA; « M1602A (989803144911) 5-ZVODOVA, PR\CHYTKA HRUDN\K AAMI, JIS; * M1644A (989803144991) 5-ZVODOVA, PRICHYTKA, AAMI, JIS; * M1647A
(98980314501 1) NETIENEN. 5-ZVODOVA, MINIUCHY TKA AAMI 0,7/1,3 m; * M1680A (989803145161) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, JIS; * M1682A (989803145181)
6-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, AAMI, JIS. Stpravy zvodov EKG farebné oznacenie podra IEC « M1672A (989803145101) 3-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS;
+ M1678A (989803145141) S-Z\/ODO\/A SUPRAVA, KROKOSVORKA, \EC OPERACNA SALA; » M1674A (989803145121) 3-ZVODOVA SUPRAVA, PR[CH‘(TKA IEC, JIS; * M1626A
(989803144951) NETIENENA 3-ZVODOVA, MINIUCHYTKA IEC 0,7 m; » M1533A (989803144851) 4-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; * M1558A (989803144891)
4-7VODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA [EC, OPERACNA SALA; + M1971A (989803125851) 5-2ZVODOVA, KROKOSVORKA, [EC, JIS; * M1974A (989803125871) 5-ZVODOVA,
KROKOSVORKA, IEC, OPERACNA SALA; + M1978A (989803125891) 5-ZVODOVA, KROKOSVORKA, HRUDNIK, IEC, JIS; « M1 9B4A (989803125911) 5-ZVODOVA, KRORKOSVORKA,
HRUDNIK, IEC, OPERACNA SALA; « M1645A (989803145001) 5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA IEC, JIS; « M1604A (989803144921) 5-ZVODOVA, PRICHYTKA, HRUDNIK, IEC, JIS;
« M1648A (989803145021) NETIENEN. 5-ZVODOVA, MINIUCHYTKA IEC 0,7/1,3 m; » M1681A (989803145171) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; * M1683A
(989803145191) 6-ZVODOVA SUPRAVA, PR[CHVTKA IEC, JIS; Hlavné kéble EKG  M1669A (989803145071) 3-ZVODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMI/IEC, 2,7 m; * M1668A
(989803145061) 5-ZVODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMINEC, 2,7 m; » M1667A (989803145051) 6-ZVODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMVIEC 2, 7 m; « M1 663A (989803144791)
10-ZVODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMVIEC, 2 m; * M1949A (989803125831) 5+ 5-ZVODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMIIEC, 2,7 m; * M1 665A (989803145041 ) 6,+4-ZVODOVY
HLAVNY KABEL EKG, AAMIIEC, 2, 7 m;e 989803170171 3-zvodovy hlavny kabel EKG, AAMIIEC, OPERACNA MIESTNOST 989803170181 5-2VODOVY HLAVNY KABEL EKG, AAMI/
IEC, OPERACNA MIESTNOST.

SL - Navodila za uporabo
POVEZAN DOKUMENT - Za odobrena cistila/razkuZila ter postopke ¢iscenja in razkuZevanja za komplete kablov elektrod in druge kable glejte dokument ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Kompleti kablov elektrod ter oklopljeni in adapterski kabli za EKG - nega, ¢isenje in razkuzevanje), ki je priloZen tem navodilom za uporabo.
PREDVIDENA UPORABA - Kompleti kablov elekirod in okloplieni kabli za EKG za veckratno uporabo Ph\hps IntelliVue so omejeni z indikacijami za uporabo prikiopljene opreme za

ali in jih smejo samo i delavci. Primerni so za uporabo na ve¢ pacientih in namenjeni spremljanju srénih signalov odraslih, otrok in
novorojenckov, in sicer za namene diagnostike in spremijanja. Philipsovi okloplieni kabli za EKG za operacijske sobe (OR) so v kombinaciji z zdruZljivimi kompleti kablov elektrod za EKG za
paciente pri odraslih, otrocih, dojenckih in novorojenckih namenjeni spremljanju zapisa EKG pacientov v elektrokirurSkem okolju (ESU). Navodila za uporabo — Kompleti kablov elektrod/
okloplieni kabli za EKG za veckratno uporabo Phlllps IntelliVue in Philipsovi okloplieni kabli za EKG za operadijske sobe so indicirani za neprekmjeno spremljanje srénih signalov za namene

in Uporaba teh je odwsna od |nd|kac|] za uporabo opreme za in ustanovah. Ti pripomocki se lahko
jo sam( kozi pacienta. Ni znanih ikacij. Opisi izdelkov - V tabelah na strani i so opredeljene fiziéne znadilnosti in navedeni nacini
uporabe za vse komplete kablov elektrod in oklopliene kable za EKG, ki so zajeti v teh navodilih za uporabo Naslovi stolpcev v teh tabelah so opredeljeni spodaj.
AAMI Kljukica v oznacuje, da komplet kablov elektrod uporablja barvno IEC Kljukica v oznacuje, da komplet kablov elektrod uporablja barvno kodiranje
kodiranje po standardu AAMI. po standardu IEC.
IS R A Y o '
f* ﬁ Kljukica ¥ oznacuje komplete kablov elektrod, ki so primerni za A Kljukica ¥ oznacuje komplete kablov elektrod, ki so primerni za namestitev
] namestitev na prsni kos. [( 3 na roko/nogo.
b 3
Oznacuje skupno $tevilo kablov elektrod EKG v posameznem
kompletu ter vrsto elektrodnega konektorja na koncu vsakega kabla Kljukica v oznacuje komplete kablov elektrod in/ali oklopljene kable, ki se jih
3 ECG elektrode: lahko uporablja v operacijskih sobah.

4ECG S:_?,:)% = objemka

E— Doloca katalo$ko Stevilko kompleta kablov elektrod ali oklopljenega kabla.

SECG =O) = priiska

6 ECG
. - ) _ !
@; = mala §cipalka Eﬂ Oznaduje dolZine kablov elektrod ali okloplienega kabla.

AAMI + IEC |Doloca, da so okloplieni kabli za EKG zdruZjivi s sistemoma AAMI in IEC, pri Gemer (x) ali (x-x) oznauje konfiguracijo pinov konektorja kompleta kablov elektrod za
(x)ali (x-x) [posamezen oklopljen kabel.

ZDRUZLJIVOST - Kompleti kablov elektrod in oklopljeni kabli za EKG IntelliVue se lahko uporabljajo s katerimkoli monitoriem EKG/defibrilatorjem, e so v njegovih navodilih za uporabo
navedeni kot dodatna oprema. Pazite, da so kompleti kablov elektrod priklopljeni na ustrezne oklopliene kable, zasnovane za enako Stevilo kablov elektrod. NezdruZljivi deli lahko povzrocijo
tezave v delovanju.

OPOZORILA « Na kable/konektorje pritrdite vse ustrezne oznake, ki so priloZene tem izdelkom. + Kable za pacienta vedno oistite/razkuZte, 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 poicite tudi v navodilih za uporabo monitorja/
defibrilatorja. « V navodilih za uporabo monllorja/deflbnlatol]a poicite podatke o ustrezni namestitvi kablov elektrod/elektrod, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC. « Kompleta
kablov elektrod ali kabla ne uporabite, Ce pri pregledu opazite tekocino/delce umazanije v konektorjih kablov ali druge vidne poskodbe kablov. + Pazite, da so kompleti kablov elektrod trdno
prikloplieni na oklopljen kabel in da je okloplien kabel prikloplien na monitor/defibrilator. Sicer lahko pride do napak v fizioloskih podatkih o pacientu. * Pazite, da bo pacient med
elektrokirurSkimi posegi (ESU) pravilno ozemljen, da ne pride do poskodb pacienta/uporabnika (t. elekiricnega udara). « Ti kabli niso primerni za uporabo v okolju MRI, sgj lahko pride do
opeklin pacienta. * Da bi preprecili poskodbe pacienta, bodite pri names¢anju kablov pozomi, da se ne zapletejo in se ne morejo oviti okrog pacienta ali ga dusiti. + Ob spremljanju vrednosti
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EKG v operacijski sobi uporabljajte dodatno opremo, ki nudi zadostno zas¢ito ESU (oranzni kompleti kablov elektrod za operacijske sobe (OR) ali kompleti kablov elektrod za intenzivno nego
(ICU), povezani s Philipsovimi okloplienimi kabli za operacijske sobe 989803170171 ali 989803170181), da prepretite poskodbe pacienta (tj. opekline). « Kompletov kablov elektrod in/ali
okloplienih kablov za operacijske sobe (OR) ne morete uporabljati za merjenje dihanja.

POZOR + V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po njinovem narogilu. « Ne uporabljajte v iziemno viaznem okolju ali ob prisotnosti vegjih kolicin
tekoCin (npr. v deZju). « Konektorjev kabla ne potopite v nobeno tekocino. « Kablov ne avtoklavirajte in ne uporabljajte ultrazvocnih Gistilnikov. « Elektricnih kontaktov konektorjev kablov ali
konektorjev ne Cistite z belilom. « Pricakovana Zivljenjska doba teh izdelkov pri obicajni klinicni uporabi je 18 mesecev. « Kabla ne odklopite tako, da viecete za kable elektrod. « Pred priklopom
na pacienta ali monitor/defibrilator natanéno preglejte kabel. Glejte Pregled pred uporabo.

PREGLED PRED UPORABO - Pred priklopom kabla na pauenta ali monitor ga preglejte, da se prepricate, ali je kabel Se primeren za uporabo ali je dotrajan. Bodite pozomi na razpoke,
mehurcke, od: ja, vidne Zice, p: in podobne znake obrabe ali poskodb, ki bi lahko vplivale na natancne meritve ali povzrocile poSkodbe pacienta/uporabnika (npr.
ureznine). Ce pri pregledu opazite, "da kabel ni veg primeren za nadaljnjo uporabo, upostevaite ustrezne postopke za odstranitev izdelka (glejte razdelek Odstranitev izdelka). NAMESTITEV
NA PACIENTA, KABLI ELEKTROD ZA EKG — Za informacije o ustrezni namestitvi kablov elektrod/elektrod za EKG, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC, glejte navodila za
uporabo zdruzljvega bolniskega monitorja. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLA — Za odobrena Gistila/razkuzila ter postopke ciséenja in razkuzevanja glejte dokument z naslovom ECG
Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Kompleti kablov elektrod ter oklopljeni in adapterski kabli za EKG - nega, &icenje in razkuzevanje), ki je prilozen tem
ilom za uporabo. Za jSanje tveganja ajte naslednje: » Ocistite/razkuZite kable pred prvo uporabo ali pred uporabo na drugem pacientu. » Ce se
kabli za veckratno uporabo, ki so name3ceni na katerega koli pamenta vndno umazejo, jih ocistite/razkuZite. STERILIZACIJA - Ne sterilizirajte kompletov kablov elektrod in oklopljenih kablov,
opisanih v teh navodilih za uporabo. ODSTRANITEV IZDELKA — jte navodila za odpadkov, ki jih doloCajo zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.
PRIJAVA NEZGOD - O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pr\de v povezavi s tem pripomockom, je treba obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem gospodarskem
prostoru (EGP), vkljuéno s Svico in Turgijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient. OKOLJSKE SPECIFIKACIE - Spodaj navedene razpone vlaznostiin
flaka je treba ohranjati za vse komplete kablov elektrod in druge kable, opisane v teh navodilih za uporabo. Sicer se lahko izdelek poskoduje. Tempera(ura Tempemturm razpon pri
delovanju: od ~10 do +55 °C (od 14 do 131 °F) pri 20- do 95-0dstotni relativni vlaznosti. Temperatumi razpon pri shranjevanju: od —20 do +70 °C (od ~4 do 158 °F) pri 15- do 90-odstotni
relativni viaznosti. Vlaznost: Najnizja viaznost pri delovanju: pri +55 °C (131 °F); 15-odstotna relativna viaznost, 24 ur. Najvisja viaznost pri delovanju: pri +40 °C (104 °F); 95-odstotna
relativna viaznost, 24 ur. Atmosferski tlak: delovanje: od 650 do 1080 hPa; shranjevanje: od 100 do 1080 hPa. Podatki za ponaroganje — Naslednji izdelki so 0znaceni z oznako CE in so
na voljo v Evropski uniji: Barvno oznaceni kompleti kablov elektrod za EKG standardu AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941)UNSH\ELDED 31D MINICLIP AAMI 0. ™;
+ M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; * M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI,
ICU; » M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861)
5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011)
UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAM\, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. Barvno oznaceni
kompleti kablov elektrod za EKG po standardu IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR;
* M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC,
ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP IEC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; » M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Oklopljeni kabli za EKG « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2M;
+* M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

SR - Uputstvo za upotrebu

SRODNI DOKUMENT - Pogledajte prateci dokument ECG Lead Sets, Cables and Adapte/ Cables Care, Cleaning and Di ion (Nega, Ciscenje i dezil ija EKG vodova, kablova i
kablova adaptera) za ovo uputstvo za upotrebu za i odobrene procedure za komplete vodova i kablove. NAMENA - Visekratni
EKG kompleti provodnlka i vodovi Philips IntelliVue ograniceni su indikacijama za konscenje povezane opreme za nadzor i dijagnostiku, i mogu ih korisiiti samo zdravstveni radnici. Dizajnirani
suza upotrebu navise pacijenata i predwdem su za pracenje sr¢anih signala u svrhu dijagnostikovanja i pracenja odraslin, peduatnjsklh i neonatalnih pacijenata. Philips EKG vodoviza

salu pr suzar EKG-au okruzenju kada se koriste u elektroda za EKG pacijenta za
pnmenu na odraslima, pedil ijenti bebama i cadi. Indikacije za upotrebu — Philips IntelliVue wsekratm kompleti EKG vodova/spojni kablovi i Philips spojni EKG
kablovi za salu jeni su za je sréanih signala u dijagnosticke i nadzorne svrhe. Koricenje ovih uredaja je ograniceno indikacijama za upotrebu
prikljucene opreme za nadzor i dij . Ovi uredaji su namenjeni da stupaju u dodir iskljucivo sa netaknutom kozom pacijenta. Kontraindikacije — Nisu

poznate kontraindikacije. Opis proizvoda — Tabele na stranici i definidu fizicke karakleristike i primenu svih kompleta EKG vodova i spojnih kablova koji su ukljuéeni u ovo uputstvo za
upotrebu. U nastavku su definisani naslovi kolona u pomenutim tabelama.

AAMI Znak potvrde 4 oznacava da je komplet provodnika kodiran bojom IEC Znak potvrde v oznacava da je komplet provodnika kodiran bojom prema
prema AAMI standardu. |EC standardu.
v i v
f* ﬁ Znak potvrde ¥ identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za A Znak potvrde ¥ identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za primenu
} 1 primenu na grudnom kosu. [( » na rucinozi.

Oznacava ukupan broj EKG provodnika u svakom kompletu
3 EKG provodnika i tip konektora elektrode na kraju svake elektrode:

Y
LEKG ;;—_;:,5% = hatalia
5 EKG ;/@  kopéa [@ Definise kataloski broj kompleta provodnika ili voda.

Znak potvrde v identifikuje komplet provodnika ifili vodova koji se mogu
koristiti u operacionim salama.

6 EKG = mini Stpalika

LA

Utvrduje duzine provodnika iz kompleta provodnika ili voda.

AAMI + IEC
(x) il (x-x)
KOMPATIBILNOST - IntelliVue kompleti EKG vodova i spojni kablovi mogu se koristiti s bilo kojim uredajem za nadzor EKG-a ili defibrilatorom za koji su navedeni kao dodatna oprema u

uputstvu za upotrebu tog proizvoda. Uverite se da su kompleti vodova prikljuceni na odgovarajuce spojne kablove koji su dizajnirani za isti broj vodova. Nekompatibilne komponente mogu da
izazovu probleme sa performansama.

DefiniSe EKG vodove kao kompatibilne sa AAMI i sa IEC, sa (x) ili (x-) identifikujuéi pin konfiguraciju svakog konektora kompleta provodnika voda.

UPOZORENJA + Nalepite na kablove/prikljucke sve primenljive nalepnice koje ste dobili uz ove proizvode.  Uvek o€istite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz
pakovanja radi upotrebe. « Pre upotrebe, proditajte i usvojite sva upozorenja navedena u ovom uputstvu za upotrebu. Dodatna upozorenja i mere opreza potraZite i u uputstvu za upotrebu
uredaja za . o pravilnom odoy u skladu sa AAMI standardom IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor/
defibrilatora. « Ne koristite komplet vodova ili kabl ako pregledom utvrdite da postoje juc kablova ili pak druga oStecenja kabla. « Pobrinite se za to da
vodovi budu ispravno i &vrsto povezani sa spojnim kablom, kao i da spojni kabl bude ispravno povezan sa uredajem za nadzor/defibrilatorom. U suprotnom, moze da dode do pogresnog
otitavanja fizioloSkih podataka pacijenta. * Postarajte se da pacijent bude pravilno uzemljen tokom elektrohirurskih procedura (engl. Electro-Surgery ~ ESU) da biste spre¢ili povredivanje
pacijenta/korisnika (npr. usled strujnog udara). + Ovi kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruzenju jer postoji rizik od opekotina kod pacijenta. * Da biste izbegli povredu pacijenta,
pobrinite se za to da elektrode budu pravilno postavijene da ne bi doslo do uplitanja, gudenja i davljenja. « Kada pratite EKG u operacionoj sali, postarajte se da koristite dodatnu opremu koja
ima odgovarajuéu ESU zadtitu (narandzasti kompleti vodova za operacionu salu ili kompleti vodova za intenzivnu negu upareni sa Philips spojnim kablovima za operacionu salu
989803170171 ili 989803170181) da biste sprecili opasnost od povreda kod pacijenta (npr. opekotina). + Setovi provodnika za operacionu salu i/ili vodovi za operacionu salu ne mogu se
koristiti za merenje disanja.

PREZ Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po njihovom nalogu. « Ne koristite u izuzetno viaznim uslovimaiili pod velikim uticajem tecnosti
3e). + Nemojte uranjati prikljuke kabla ni u kakve tecnost. « Nemojte koristiti ultrazvugno ¢iScenje i nemojte sterilisati kabl u autoklavu. « Elektricne kontakte ili prikljucke kabla nemojte
Cistiti izbeljivacem. « Ocekivani radni vek ovih proizvoda je 18 meseci pri uobicajencj Klinickoj upotrebi. « Nemojte iskopcavati kabl tako $to cete poviagiti Zice voda. « Obavezno pregledajte
kabl pre njegovog prikljucivanja na pacijenta ili uredaj za nadzor/defibrilator. Pogledajte odeljak Vizuelna provera pre upotrebe.

VIZUELNA PROVERA PRE UPOTREBE - Pre pnkljucwama bilo kog kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledajte kabl i proverite da li je istekao njegov radni vek. Pregledajte dali
postoje naprsline, nabori, oguljeni delovi, ogoljene Zice, osteceni prikljucci i sliéne naznake pohabanosti ili otecenja koja mogu da izazovu pogresna otitavanja li povrede p
(npr. posekotine). Kad god se vizuelnim pregledom utvrdi da kabl vise nije pogodan za neprekldnu upotrebu, pratite odgovarajuce procedure za odlaganje proizvoda (videti odel}ak Odlaganje

proizvoda). POSTAVLJANJE EKG VODOVA NA PACIJENTA - o pravinor EKG u skladu sa AAMI standardom ili IEC praksom potraZite u
uputstvu za upotrebu kompatlbllnog uredaja za nadzor pacijenta. CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABLA - Pogledajte prateci dokument ECG Lead Sets, Cables and Adap[er Cables Care,
Cleaning and Di: (Nega, Ciscenje i EKG vodova, kablova i kablova adaptera) za ovo uputstvo za upotrebu za za ¢is ij

i odobrene procedure. Da biste umanjili rizik od unakrsne kontaminacije: « Ocistite/dezinfikujte kablove pre prve upotrebe i pre upotrebe na drugom pacijentu. * Ogistite/dezinfikujte visekratne
kablove koje postavijate na pacijenta ako vidite da je zaprljan. STERILIZACIJA - Nijedan komplet vodova niti kabl opisan u ovom uputstvu za upotrebu nije predviden da se steriliSe.
LAGANJE PROIZVODA - Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u ustanovi za brigu o pacijentima ili lokalnim propisima. PRIJAVLJIVANJE
PROBLEMA - Svaki ozbiljan problem do kog je do3lo sa ovim uredajem treba da se prijavi kompaniji Philips i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog ekonomskog
prostora (EEP), ukljuéujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi korisnik i/ili pacijent. SPECIFIKACIJE OKRUZENJA - D i opsezi vlaznosti i visine
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moraju se odrzavati za sve komplele vodova i kablove opisane u ovom uputstvu za upotrebu. U suprotnom moze do¢i do ostecenja proizvoda. Te Opseg radne
od -10°C do +55 °C (od 14 so 131 °F) pri 20%-95% relativne vlaznosti Opseg temperature za skladistenje: od -20 °C do +70 °C (od - 4 do 158 °F) pri 15%—90% relanvne Viaznosti Viaznost:
Minimalna radna: vlaznost pri +55 °C (131 °F); 15% relativne viaznosti 24 sata; Maksimalna radna: viaznost pri +40 °C (104 °F); 95% relativne viaznosti 24 sata. Atmosferski pritisak: radni:
650 hPa do 1080 hPa; za skladistenje: od 100 hPa do 1080 hPa. Informacije o ponovnoj narudzbi - Sledeci proizvodi nose CE oznaku i dostupni su u Evropskoj uniji: Kompleti EKG
vodova kodirani bojom, AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; + M1673A (989803145111)
3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0. 7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI ICU; « M1557A
(989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI,
ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU. Kompleti EKG vodova kodirani bojom, IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP
IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU;  M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER,
IEC, ICU; + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; « M1984A (989803125911) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; + M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; * M1648A (989803145021) UNSH. 5LD
MINICLIP IEC 0.7/1.3M; + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; - M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Spojni EKG kablovi « M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC
2.7M; + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2M; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M; « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG
TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMV/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

SV - Bruksanvisning

ASSOCIERADE DOKUMENT - ion om vali gorings- och desinfekt for och kablar finns i dokumentet ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (EKG 8 kablar och - Skctsel rengdring coh desmfektlcn) som medfdlier den hér bruksanvisningen. AVSEDD
ANVANDNING - Philips IntelliVue & 3 EKG hos den anslutna Gver och den
diagnostiska utrustningen och ska endast anvéndas av utbildad sjukvardspersonal De kan anvandas pa flera panenteroch &r indicerade for dvervakning av hjartsignaler, bade fér diagnostiska
andamal och i dvervakningssyfte pa vuxna, barn och neonatalpatienter. Philips EKG-mellankablar for (OP) ar for 6 av patient-EKG i en miljé dér diatermi
utfors (ESU), nér de anvands fil med en EKG: vid EKG- tlllampmngar pé vuxna, barn, spadbam och i { - Philips
InteliVue & EKG- och r och Philips EKG (OP) &r for kontinuerlig & ing av hjértsi ibade
diagnostik- och 6 i Enhet for den ans\utna k) ings- och diagnosti i pa vardinrattni Dessa enheterar endast
avsedda att interagera med patienters oskadade hud. Kontmlndlka!loner Det finns inga kénda ikati ivnil | tabellerna pa sidan i definieras fysiska
egenskaper och tilldmpningar for alla EKG-elektrodkablar och -mellankablar som ingar i den hér bruksanvisningen. Kolumnrubriker i dessa tabeller definieras nedan.
AAMI [en ing v/ visar at 41 AAMI-firgkodad. IEC En ing ¥/ visaratt r [EC-firgkodad.
f— —\ Enb i v identi som ar lampliga for En i v’ identi som ér lampliga for
} " g pa pa b
A
Anger det totala antalet EKG- -avledningar i varje elektrodkabel, och v dentifi ocheller som

3 EKG typ av elektrodansiutning i &nden av varje avledning: kan anvandas i operationssalar.

4 EKG é:)% = Klamma

Definierar eller
5 EKG ’*j/@ = Snappfaste
6 EKG -
@% = Miniklamma léngden pa ledningar eller
A(S’::I‘e:(:i? Definierar EKG-mellankablar som bade AAMI- och IEC-kompatibla, dér (x) eller (x-x) anger i iguration for varje
KOMPATIBILITET - IntelliVue EKG-elektrodkablar och -mellankablar kan anvandas med alla EKG-moni ibril for vilka de & arangwna som tillbehdr i bruksanvisningen till
respektive produkt. Kontrollera att elektrodkablar &r kopplade till Iampliga som ar utf de for samma antal kan forsémra
VARNINGAR - Fést alla tilldmpliga etiketter som medfblier dessa produkter pa i . 0 i alltid pati nar de tas ut ur o i infor forsta
anvandningen. » Lés och forsta alla varningar i den hér fore anvandning. Se &ven i till i for ytterligare ingsfo ifter och viktig
*Se i till monif for i ion om korrekt placermg av avledmngar/eleklroder som uppfyllerfaslstallda AAMI- eller IEC-riktlinjer. + Anvénd inte

elektrodkabeln eller kabeln om du upptécker va i eller annan synlig k arordentligt anslutna till mellankabeln och att

mellankabeln &r ordentligt ansluten fill monnom/deflbnlla(orn Annars kan det resultera i felaktiga fysiologiska parame(rar fran pa(len(en + Seftill att patienten &r ordentligt jordad under diatermi
(ESU) for att forhindra patient- eller anvandarskador (dvs. elekiriska sttar). » Dessa kablar &r inte lampliga for att anvéndas i en MR- da det finns risk for patientbrannskador.  Fér att
undvika att &rnoggrant placerade for att undvika trassel och risk for kvévning eller strypnlng Vid anvéndning for EKG-6vervakning i
operationssalar maste du sékerstalla att tillbehor som ger lampligt anvands OP- eller I\ med Philips OP-
989803170171 eller 989803170181) for att forhindra (dvs. bra * OP- och/eller OP- kan inte anvandas for att méta respiration.

Viktigt! + Enligt amerikansk federal lag far denna utrustning endast saUas av lakare eHer pa lakares ordination. + Far ej anvandas i dverdrivet fuktiga miljéer eller med mycket vétska (til
exempel utomhus nr det regnar). * Sank inte ned i vétska. « A inte kabeln eller anvand ultraljudsrengdringsmedel pa den. » Rengdr inte kabelanslutningens
elektriska kontakter eller anslutningar med blekmedel. + Forvantad livslangd for dessa produkter ar 18 manader vid normal Klinisk anvandning. « Koppla inte bort en kabel genom attdra i
avledningskablarna. « Inspektera kabeln visuelltinnan du ansluter den till en patient eller monitor/defibrillator. Se Visuell inspektion fére anvéndning.

VISUELL INSPEKTION FORE ANVANDNING - Innan du ansluter en kabel till en patient eller monitor ska du Utfora en visuell inspektion for att avgora om kabeln har natt slutet av sin
livsldngd. Kontrollera om det finns sprickor, bubblor, avskalning, exponerade ledningar, skadade kontakter eller liknande slitage eller skador som kan leda fill att avidsningama blir felaktiga
eller att patienten elleranvandaren skadas (t.ex. far skarskador). Nar det genom visuell inspektion uppdagas att en kabel m(e Iangre &rlamplig att anvénda foljer du relevant
(se ing). PATIENTAPPLICERING, EKG-AVLEDNINGAR - Se i for att fa i ion om hur EKG-
avlednlngar och -elektroder placeras pa ett korrekt sétt i enlighet med mslstallda AAMI- eller IEC-riktlinjer. RENGORING OCH DESINFEKTON AV KABLAR - Information om godkanda

h - finns i ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Drsmfectron (EKG-elektrodkablar, kablar och
adapterkablar — Skétsel, rengdring och desmfekl;on) som medfdljer den hér bruksanvisningen. Fér att minska risken for *Ri kablarna innan forsta
anvandningen och innan anvandning pa en annan patient.  Rengar/desinficera ateranvéndbara kablar som anvands pa patienter nar de blir synbart smutsiga. STERILISERING - Inte alla
elektrodkablar och kabelprodukter som beskrivs i den hér & avsedda att PRODUKTKASSERING - Félj godkénda metoder for kassering av medicinskt avfall
som anges av eller lokala fo . TILLBUDSRAPPORTERING - Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till Philips och den
behriga myndigheten i lander inom Europeiska ekonomlska samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dér anvéndaren och/eller patienten &r etablerad. MILJOSPECIFIKATIONER
-De och som anges nedan maste for alla och som beskrivs i den hér bruksanvisningen.
Annars kan produklskada uppsta. Temperatur: Driftstemperaturomrade: -10-55 °C i 20-95 % relativ Fo ade: -20- 70 °C i 15-90 % relativ luftfuktighet
Luftfuktighet: Lagsta vid drift: vid 55 °C, 15 % relativ luftfuktighet per 24 timmar; Hogsta vid drift: vid 40 °C, 95 % re\atw luftfuktighet per 24 timmar. k: Drift: 650-1 080 hPa;
Forvaring: 100-1 080 hPa. Ombestallningsinformation - Foljande produkter ar CE-markta och tillgangliga | EU: AAMI-fargkodade EKG-elektrodkablar « M1671A(989803145091
3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0, 7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBERAAMI ICU; + M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI OR; * M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
AAMI, OR; «+ M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; » M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU; + M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET
SNAP, AAMI, ICU. IEC-fargkodade EKG-elektrodkablar « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR;
+ M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC,
ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, |EC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR; * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP IEC, ICU; » M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; » M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; EKG-mellankablar - M1669A (98980314507 1) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M;  M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2M;
+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; « M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

TR - Kullanim Talimatlan

ILGILI BELGE - Onaylanmis derivasyon sefi ve yénelik temizli iyon maddeleri ve prosediirleri igin bu Kullanim Talimatlari ile birlikte verilen ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care Cleaning and D (EKG Deri Setlerinin, Kablolarin ve Adaptor Kablolarinin Bakimi, Temizienmesi ve Dezenfeksiyonu) adli belgeye bakin. KULLANIM
AMACI - Philips IntelliVue yeniden kullanilabilir EKG derivasyon setleri ve ana kablolari, bagli izleme ve tanilama ek\pmamna yonelik kullanim endikasyonlart ile sinirlandirimistir ve yalnizca
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uzman saglik personeli tarafindan kullanim icin tasarlanmistir. Birden gok hastada kullanima yénelik olarak tasarlanmis olup yetiskin, cocuk ve yenidogan hastalarda hem tani hem de izleme
amagli olarak kalp sinyallerinin izlenmesinde endikedir. Philips ameliyathane (OR) EKG ana kablolari, yetiskin, gocuk, bebek ve yenidogan EKG uygulamalaninda uyumlu bir EKG hasta

setiyle birlikte hasta EKG'sini (ESU) ortaminda izlemeye yonelik olarak Kullanim - Philips IntelliVue yeniden
kullanilabilir EKG derivasyon setleri/ana kablolari ve Philips Ameliyathane EKG ana kablolan, hem tani hem de izleme amagli olarak kalp smyallennm stirekli izlemesi icin endikedir. Bu
cihazlar, saglik kuruluslarinda bagl izleme ve tanilama ekipmaninin kullanim endikasyonlari ile sinirlandirimistir. Bu cihazlar, yalnizca hastanin saglam cildinde kullaniimak iizere
tasarlanmistr. Kontrendikasyonlar - Bilinen kontrendikasyonlari yoktur. Uriin Aiklamalan - Sayfa ideki tablolarda, bu Kullanim Talimatlarinda yer alan tim EKG derivasyon seti ve ana
kablo tiriinleriyle ilgili fiziksel ozellikler ve uygulamalar tanimlanmaktadir. Bu tablolarda yer alan siitun basliklari asagida tanimlanmigtir.

AAMI Onay isareti 4 derivasyon setinin AAMI renk kodlu oldugunu IEC

gosterir. Onay isareti 4 derivasyon setinin IEC renk kodlu oldugunu gdsterir.

ff ﬁ Onay isareti ¥ s uygulamas! ign uygun derivasyon setlerii Onaysareti ¥ kollbacak uygulamas! gin uygun derivasyon setlerini tanimiar.

r { tanimlar.

Her bir derivasyon setindeki EKG derivasyonlarinin toplam sayisini
ve her bir derivasyonun ucundaki elektrot konnektdriiniin tirini
3 EKG gosterir:

4EKG %—Pﬁ = Kiskag
SEKG :/\@ = Citeit

6 EKG

Onay isareti v ortamlarinda derivasyon
setlerini ve/veya ana kablolari tanimlar.

Derivasyon seti veya ana kablo katalogu referans numarasini tanimlar.

Derivasyon seti derivasyonlarinin veya ana kablonun uzunlugunu/uzunluklarini
tanimlar.

e
)

,\j = MiniKlips

AAMI + IEC  |Her bir ana kablonun derivasyon seti konnektdr pimi yapilandirmasini tanimlayan (x) veya (x-x) ile birlikte hem AAMI hem de IEC ile uyumlu olan EKG ana kablolarini
(x) veya (x-x) [tamimlar.
UYUMLULUK - IntelliVue EKG derivasyon setleri ve ana kablolan, bunlarin iriintin Kullanim Talimatlari'nda aksesuar olarak i tim EKG monitorler orleri ile
Derivasyon setlerinin, ayni sayida derivasyon icin tasarlanmig uygun ana kablolara takildigindan emin olun. Uyumlu olmayan bilesenler, performans sorunlarina neden olabilir.

UYARILAR - Bu driinlerle birlikte gelen tiim uygun etiketleri, kablolara/konnektoriere takin. « Hasta kablolarini, ilk kullanim igin ambalajlarindan cikarildiginda mutiaka temizleyin/dezenfekte
edin.  Kullanim dncesinde bu Kullanim Talimalannda listelenen tiim uyanilari okuyup anlayin. Aynca, ek uyan ve dikkat notlan icin monitériin/defibrilatortin Kullanim Talimatlari'na bakin.
+ Standart AAMI veya IEC 1 yla uyumlu, dogru deri imiyle ilgili bilgi almak igin monitdriin/defibrilatoriin Kullanim Talimatlari'na bakin. « Gorsel inceleme

kablo inde siviftiftik veya gozle gdrilir bagka bir kablo hasari tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmay! birakin. « Derivasyonlarin ana
kabloya giivenli bir sekilde baglandigindan ve ana kablonun monitére/defibrilatore dizgiin bir sekilde takildigindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri yanhs gosterilebilir.
+Hasta/kullanici yaralanmasini 6nlemek icin (elektrik carpmasi) Elektrocerrahi (ESU) prosediirleri sirasinda hastanin uygun sekilde topraklandigindan emin olun. « Bu kablolar, hastada
yaniklara neden olabileceginden MRI ortaminda kullanima uygun degildir. + Hastanin yaralanmamasi icin kablolarin dolasma, tikanma ve boguimay: 6nleyecek sekilde dikkatlice
konumlandirildigindan emin olun. « Hastanin yaralanmasini onlemek cin (yaniklar) Ameliyathane ortaminda EKG izlemesi yaparken uygun ESU korumasi saglayan aksesuarlari (turuncu
Ameliyathane derivasyon setleri ya da 989803170171 veya 989803170181 numarali Philips ana kablolaryla Icu setleri) emin olun.
* OR derivasyon setleri ve/veya OR ana kablolari solunum dlgmede kullanilamaz.
DIKKAT NOTLARI « ABD Federal Kanunlan, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle satiimasina izin verir. » Asir islak veya yogun swvi etkisinin oldugu ortamlarda (6r.
yagmur) kullanmayin. « Kablo konnekidrierini herhangi bir siviya daldirmayin. « Kablo Gizerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik maddeleri kullanmayin. « Kablo konnektérii elektrik
kontaklarini veya konnektérleri camagir suyuyla temiziemeyin. « Bu drtinlerin tipik klinik kullanimda beklenen kullanim omrii 18 aydir. « Bir kabloyu deri cekerek yin.
+ Kabloyu hastaya veya monitére/defibrilatore takmadan dnce gdrsel olarak incelediginizden emin olun. Bkz. Kullanim Oncesinde Gorsel Inceleme.

KULLANIM ONCESINDE GORSEL INCELEME Bir hastaya veya monitdre kablo baglamadan 6nce kablonun kullanim 6mriiniin sonuna ulagip ulasmadigini belirlemek igin Griini gorsel
olarak inceleyin. Dogru okuma veya neden olabilecek (ér. kesikler) catlak, kabarma, soyulma agcikta kalan teller, hasarli
konnektdrler veya benzer bir aginma ya da hasara kars! Griinii gozle kontrol edin. Gérsel inceleme sirasinda kablonun artik siirekli kullanima uygun olmadigi tespit edilirse uygun driin atma
prosedilrlerini izleyin (bkz. Uriiniin Atilmasr). HASTA UYGULAMASI, EKG DERIVASYONLARI - Standart AAMI veya IEC uygu\ama\any\a uyumlu, dogru derivasyon/elekirot yerlesimiyle ilgili
bilgi almak igin uyumlu hasta monitérii Kullanim Talimatiar'na bakin. KABLONUN TEMIZLENMESI VE DEZENFEKSIYONU - O te iyon maddeleri ve p
icin bu Kullanim Talimatlar: ile birlikte verien ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (EKG Derivasyon Setlerinin, Kablolarin ve Adaptér Kablolarinin
Bakimi, Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu) baslikli belgeye bakin. Capraz bulagma riskini azaltmak icin: + Kablolar ilk kullanimdan ve farkli bir hastada kullanmadan dnce temizleyin/

edin. « Hastaya yeniden kablolarin goriiniir sekilde kirli olmas halinde kablolar temizleyin/dezenfekte edin. STERILIZASYON - Bu Kullanim Talimatlar'nda
belirtilen derivasyon seti ve kablo driinlerinin hicbiri sterilize edilecek sekilde tasarlanmamistr. URUNUN ATILMASI - Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore
belirlenmis onayli tibbi atik atma yontemlerini izleyin. OLAY BILDIRIMI - Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu isvigre
ve Tirkiye dahil olmak iizere Avrupa Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirimelidir. GEVRESEL OZELLIKLER - Asagida tanimlanan sicaklik, nem ve atmosfer basinci
araliklan; bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen tiim derivasyon seti ve kablo tiriinleri igin korunmalidir. Aksi takdirde driin hasar gorebilir. Sicaklik: Calisma Sicakligi Araligi: %20 Bagil Nem ila
%95 Bagil Nemde -10°C ila +55°C (14°F ila 131°F) Saklama Sicakiigi Araligi: %15 Bagil Nem ila %90 Bagil Nemde -20°C ila +70°C (- 4°F ila 158°F). Nem: Minimum Calisma: +55°C'de
(131°F) nem; %15 Bagil Nem 24 saat; Maksimum Calisma: +40°C'de (104°F) nem; %95 Bagil Nem 24 saat. Atmosfer Basinci: Calisma: 650 hPa ila 1080 hPa; Saklama: 100 hPa ila 1080
hPa. YENIDEN SIPARIS BILGILERI - Asagidaki irtinler CE isaretlidir ve Avrupa Blrllgl nde mevcuttur: AAMI Renk Kodlamal EKG Derivasyon Setleri MIB71A (989803145091) 3
LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; + M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
AAMI, OR; « M1973A (98980312586 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM; « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU; » M1647A (989803145011) UNSH. 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET
SNAP, AAMI, ICU. IEC Renk Kodlamali EKG Derivasyon Setleri - M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU; + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M; + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER
IEC, ICU; » M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR; « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER,
IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; « M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR; + M1645A (989803145001) 5 LEAD
SET SNAP IEC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, [EC, ICU; + M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; EKG Ana Kablolan « M1669A (98980314507 1) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMINEC 2.7M; + M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMINEC 2M;
+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M; * M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMV/IEC 2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

UK — IHcTpyKuii 3 BUKOPUCTaHHS

AONATKOBWUM IOKYMEHT. BinomocTi npo 3a' i 3aco6u i YLLEHHS Ta A3l jii anst Haﬁopy EKT i kabento ave. B aokymeHTi ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Habopu eideedeHb EKT, kabeni ma kabeni doan. , Wo bCSi PA3OM i3 MMM IHCTPYKLUisMM
3 sukopucrarts. BAKOPUCTAHHA 3A I'IPVISHAHEHHHM Bararopasosi Habopy BiageaeHb i MaricTpanbHi Kaﬁem EKT Phlhps IntelliVue MatoTb oBMexeHHs WL{OA0 BUKOPUCTAHHS
na Tanp Tinbku Ans P Llj Bvpobu posp ansa P Ha fleKinbKkox

naljieHTax Ta np3HaYeHo A Momopmnry cwnama CepLesoi AiANbHOCTI Ak ANA AiarHOCTUKY, TaK | AN Momopmnry Aopocnux, AfTed Ta HOBOHAPOIPKEHUX. MarictpaneHi kaeni Philips ans
EKI" 8 onepavjiitiit kimtari (OR) npi 3 MeTol y EKT naulema B enek'rpoxlpypmuomy cepepoaui (ESU) npu sacTocyBarHi y cnonyuexHi ia CyMICHMM
HaﬁopoM EII:lEel:leHh EKT ans naujeqTa Ha nopocnmx [LiTSX, Marniokax Ta ans b Haﬁopm i EKT i
MaricTpanbHi Kkabeni Philips IntelliVue, a Takox marictpankHi kabeni Philips anst EKI 8 onepaLuMHlM KMHaTi (OR) anSHaHeHO ans EMKOpMCTaHHSI 3 MeTOl NIOCTIHOrO EI‘:lCTe)KeHHSI CWHaJ‘IIE
cepueBol AfbHOCTI K y Linsx A TaKi B Linsix MOHITOPUHY. [1nf unx icHyloTb uepe3
MOHITOPHHTY it ;:uamomyaawsi B MeAMUHMX 3aKnagax. BoHM MaloTb KOHTAKTYBaTM NULLE 3 HEYLIKOKEHOK Lumpom HaL\ISHTa ﬂporvlnoxasannu I'Ipomnoxasanb Hemae Onuecn aupoGy Y
Tabnuusx Ha CTOPIHL | HaBeaeHO i3ndHi 1 cnocobn BCiX HabopiB Bij EKT, Kkabenis i [0 HuX, y umx
IHCTPYKLsiX i3 BUKOPUCTaHHSL. HikHe BKa3aHO, 110 03HaYaloTb HA3BI CTOBMLYB Y LX TAGAMLAX.

AAMI Noawawa ¥ BKA3Ye Ha Te, U0 NS BiBe/ieHb Y Habopi MEK Noawaka ¥ BKa3Y€ Ha T, WO ANA BiABe/eHb Y HABOpi 3aCTOCOBAHO piaHi

3CTOCOBAHO Pi3Hi KOMbOPK 3riAHO 3 koayBaHHaM AAMI. KONbOpW 3rifHo 3 koaysaHHamM MEK.
]
ﬁ* *ﬁ Noawawa ¥ BKA3yE Ha Te, L0 HaGopH BiABEAHb NpuaaTHi Ans A Noawaka ¥ BKa3ye Ha Te, 110 HaBopv BigBeNeHb NpUaaTHI Ans
I‘ 1 3aCTOCYBaHHS Ha rPyAHiit KNiTLi navjieHTa. [§< 3 3acTOCyBaHHS Ha pyui abo Ho3i nalieHTa.
P
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3 EKI TN Po3'eMy ANA NAKNIOYEHHS eNEKTPOAIB Ha KOXHOMY BifBefeHHI. MOXHA

MosHauae 3aranbHy KinbkicTb sigseAerb EKI y koxHomy Habopi it @ MosHauka 4 BKagye Ha Te, Wo HaGopw BiaBeaeHs i (a6o) MaricTpansHi kabeni

k(\;j — 3amvckay
4 EKI [ ﬁ R _
MosHauae HoMep 3a kaTanorom Habopy BiageaeHb abo maricTpansHoro

S EKT :/\@ — sawjnka REF Kabeno.

6 EKI ) A
\jj — MiHi-kninca w/n\“ lMo3Hayae AOBXMHY BinBeAeHb y Habopi abo maricTpansHoro kabento.

AAMI + MEK |Brasye Ha Te, o marictpanbHi kabeni ans EKT” cymicHi 3i cranaaptamu AAMI Ta MEK, nosHauka (x) a6o (x-x) noaHadae KoHdirypauito Wupis ans Habopy BinsedeHs i
(x) abo (x-x) ~|maricTpanbHoro kaberto.

CYMICHICTb. Habopu BIABEAEHI: EKT Ta maricTpansHi kabeni IntelliVue moxHa 3 6ya i Bl AKOTO
3a3HaueHo, u.lo BOHM € ONOMDKHYM NPUTTAAAAM. YTIEBHITbCA B TOMY, WO HaBopK BinBereHs EKI’ TIAKNI0YAI0TECA 70 Manmpanhwx Kaberis, pO3paxoBaHIX Ha amnoamuy KinbKicTe
MOoXe 10 npo6nem dyHKL|

MONEPEMKEHHSA. + Hakneitte Ha kabeni Ta s'eaHysai Bci su:lnosu:lm noanaqm mo nomaqambcn pasom i3 UMy Bupobamn. + 3aexav oumwaiite abo AesiidikyiTe kabeni nauleHTa nepen
nepLUMM BUKOPUCTaHHsM. + Mepea novatkom , HaBefieH B LyX i3 [NonaTkosi
3aCTEPEXEHHS! TAKOX AB. Y NOCIGHIKY 3 BUKOPUCTaHHS MoHnopa Ta (aﬁo) i IUpd . WoAo | i i i (abo) iB 3riaHO i3
Ha npaK'rMLu CTaHp AAMI abo IEC auB. B i pa. * He Bukopucrosyiite Habip BigseseHb EKI" abo kabenb, skwo nicns

Bi3yarlbHOro OrMAAY Ha 3'€aHyBajax Gyno BUSBNIEHO PiavHy a6o 3a6pynHeHHsl W SIKLO € iHLL BidyanbHi ozHaKM MOWWKOMKEHHS Kabento. « Hapiiio nia'eaHyiTe BiABEAEHHA O MariCTparnsHoro
Kabenio, a kabenb MHOM no pa-MoriTopa. B ikluomy pasi MoXyTb i chisionoriuki natfienta. * Mig 4ac nposepeHHs
npoue yp i xipyprii YUHOM ifTe natjienTa, o6 YHUKHYTV TpaBMyBaHHs nallienta abo onepatopa Yepes ypaxeHHs p CTPyMOM).

+ Lli kabeni He niaxoasTb Ans BUKopHCTaHHA B MT-cepenosulL, ockinbki € puavik ofikis naujexa. « LLjob usoro He cTanocs, AoBpe sakpinnioiiTe kabeni, abin yHUkHyTM sannyTyBaHHs Ta

+ lLjo6 yHMKHyTM natjienta oniia) nig uac ix ansa yEKT 8 KimHari, B TOMY, L0

npunagas i 3axucT NS BUCOKo4acToTHOI Xipyprii (ESU): OpaH)KeEI Habopy BinBeaeHb Ans onepauittoi kimkatu (OR) abo HaGopu BigBeneHb Anst
BifAineHHs IHTeHCMEHO\ Teparii (ICU) 3'ejHaHi 3 MaricTpansHuMm kabensmm Philips Ans onepajiitHoi KiMHATH (OR) 989803170171 abo 989803170181. * Habopw BigeaeHs Ans onepaLyitHoi
kiMHaTv (OR) i (aBo) maricTpanbHi kabeni Anst onepavjiiHoi kimHaTh (OR) He MOXHa ™ Ana B AVXaHHS.
3ACTEPEXEHHS. + denepanbHe sakoHoaascTeo CLIA nossonse peanizavjio Yboro npuctpoto Ha a0 3a BKa3iBKoI nikaps.. * He BUKOPUCTOBYITE B NPUMILLIEHHSX i3
HaaMIpHOI0 BOMOFiCTI0 a0 B Mlcunx [ie Ha NpUCTPiit MOXe BNNMHYTM 3HauHa KinbkicT pILlMHM (Hanpuknag, aoLy). « He 3aHypioiite 3'eaHyBavi kabenis y piawHy. * He ctepunisyiire kabeni
TEKy|Ol0 Napoio Ta He 3aCTOCOBYVTE 3aC06M YNbTPa3BYKOBOMO O4MLLIEHHS. * He BUKOPUCTOBYITE BiAGiNoBAYI ANS YLLIEHHS! ENIEKTPUYHVX KOHTAKTIB aBo 3'eaHyBauiB. + OuikyBaHui TepMiH
excnnyartauji uux B1po6is cTaHoBUTL 18 MiCALB 3a TMNOBMX YMOB KIIHIYHOTO BIUKOPUCTAHHS. * He Bia'eaHyiiTe kabenb, HaTsrylodn ApoTy BiABeAeHs. * Mepea nin'eaHaHHsM kabenis Ao

navjienta abo aedif pa-MoHITOpa 3Ail TXHilh B: i ornsg. fve. poaain B (i 0211510 neped

BI3YANbHUA Ornsf NEPEA BUKOPUCTAHHAM. Mepen nigkniouentam kabenis Ao nayienTa a6o Mowitopa notpi6Ho nposecty B i ornag, Wob , 4N He
TepwiH ix npuaaTHocTi. Mepesipte BUpI6 Ha HasBHICTb TILUYH, AeHEXTiB, BiLAPOBYBaHHA, OToNeHVX AiNSHOK ApoTiB, 3'¢HyBAYIB Ta HLLMX O3HAK a6o
MIOLIKORKEHHS, Ak MOXYTb NOTIPLUMTY TOUHICTS 34UTYBaHHS 260 MPU3BECTU A0 TPaBMYBAHHS namema 4 onepaTopa (HanpyKNaf, Yepes nopiav). FKIL0 3a pesynbTaTamy Bi3yarbHoro orsay
Kkabenb byfie BIU3HaHO HeMpUAaTHUM Ans nonanhmoro y yliTe 10ro, AOTPUMY BUMOT (AvB. po3ain Ymunizayis eupody). SACTOCYBAHHA ANA
MALIEHTIB, BIDBEAEHHSA EKT. i i abo e.neKTponls EKT 3rigHo i3 Ha npaKmLu AAMI abo MEK ave. B
IHCTPYKLsiX i3 BUKOPVCTaHHS! CYMiCHOTO Momopa nal.ueHTa OYULLEHHSA TA AE3IHOEKLIA KABESHO. BisomocTi npo i 3aC06M 1 YHLLEHHS Ta [vB. B
nokymenTi ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Habopu eideederb EKT, kabeni ma kabeni adanmepa: doanad, YuuwieHHs ma deiHghexyis), o
Pa3oM i3 UMM IHCTPYKL LL{o6 3Hw3UTV pu3nk nepexpectoro 3abpyaHenHs: « OuvyiiTe i Ae3iHcbikyViTe kabeni nepen NepLIMM BUKOPUCTAHHSM i nepen
YCTAHOBMNEHHSIM Ha HOBOTO NaLlieHTa. * meu.(amre Ta AesiHapikyiTe 6aratopasosi kaGeni, ki Gynu npukpinnexi 4o nauienTa, sikwo Bokw 3abpyateni. CTEPUMIBALIIA. Yei Habopy sinseneHb i
Kabeni, Lo onMCaHi B LX IHCTPYKLYIAX i3 BUKOPUCTaHHS!, He Npu3Hadero ans crepunizauii. YTUMI3ALIIA BUPOBY. ﬂOTpMMyVITeCR :amep/.weumx meToAiB ymnl:aun MeaV4HUX BiAXoAB,
NPUIHATUX Y BALLOMY NKyBarbHOMY 3aknapj, abo micyesvx npasun. MOBIAOMNEHHSA NPO IHLUMAEHTW. Mpo Gynb AKi Cepiio3Hi Y 3B'83KY 3
LibOTO NPUCTPOIO, CIIIA MOBIAOMASTA Komnaii Philips | BNOBHOBa)eHUM OpraHaM y kpaiHax Gsponemcworo eKOHOMiHoro npocTopy (EEN), 30erma B LUEeML\aDH Ta TypeuumHi, y siii
nepebysae onepamp i (a60) naujext. YMOBM EKCMINYATALI. Mig vac BYKOPUCTaHHA BCiX HaBopis Bi1seAeb EKT Ta kabenis, o onucaHi B uux {
HItKUE BUMOT 10 A B TeMnepaTyp, BONOTOCTi i aTMOC)EPHOTO TUCKY. HEOTPUMAHHS! LAX BUMOT MOXE MPU3BECT 10 nomkowxewn 3 BUPOGY.
TeMneparypa ,Ellanasou poBounx Temnepartyp: 8in~10 °C fo +55 °C (8ia +14 fo 131 °F) 3a sigHocHoi Bonorocti 20-95 %. OGMexeHHs Temneparypu 36epiranHst: Bin —20 °C go +70 °C 3a
BifHocHoi Bonorocti 15-90 % BonoricTb. MiHimManbHuit piseHb y poGosomy crani: BigHocHa BonoricTb 15 % 3a Temneparypu +55 °C (131 °F) npotsirom 24 roauH. MakcumansHuil piBeHb y
poboyomy CTai: BifHOCHa sononcn: 95 % 3a Temnepatypy +40 °C (104 °F) nporsrom 24 roavH. ATmoccephuit Tuck. Excrnyatauis: sig 650 rfla ao 1080 rfa; 3Gepirankst: sig 100 rfla do
1080 rMa. LLioa Hasepeti gani Bupobu matoTb Mapkysarhs CE Ta pocTynti 8 €sponeiickkomy Cotosi: HaGopw BinseaeHb EKI AAMI, nosHaveni
Kkonbopom * M1671A (989803145091) 3aXONN0BaNBHYI NPUCTPI ANs KomnnexTy 3 3 siaseaeHb (CU (AAMI); + M1675A (989803 145131) saxonnioanbHuii NpuCTpiit Ans KOMNNEKTY 3
3 BinseneHb OR (AAMI); « M1673A (989803145111) 3awjinka ans komnnekty 3 3 BigseneHs ICU (AAMI); « M1624A (989803144941) HeekpaHoBaHMiA Manuii 3aTucKay ANs KOMNMEKTy 3
3 BinseneHb, 0,7 m (AAMI); « M1532A (989803144841) 3axonnioanbHuit npuctpii ans komnnexty 3 4 sigsefeHs ICU (AAMI); « M1557A (989803144881) saxonniosanbHuit npucTpivt Ans
Komnnexty 3 4 sinseerb OR (AAMI); * M1968A (98980312584 1) saxonnioarbHuit npucTpiit Anst komnnexty 3 5 Bi/:lseqeub ICU (AAMI); + M1976A (989803125881) 3axonnioBanbHuit
npuCTpiit Ans Komnnekry 3 5 singeaer ICU, Ans rpypHoi knitki (AAMI); » M1979A (989803125901) 3aXONIK0BAIbHYI MIPUCTPIM AN komnnexTy 3 5 BiageaeHb OR, Anst rpyaHoi kiiTki (AAMI);
+ M1973A (989803125861) saxonniosansHwit NpuCTpii Anst komnnexTy 3 5 sigsener OR, (AAMI);  M1602A (989803144911) sawinka ans komnnexTy 35 sinsenexs ICU, Ans rpyaol knitku
(AAMI); + M1644A (989803144991) sawjinka ans komnnexTy 35 ingeners ICU (AAMI) * M1647A (989803145011) HeekpaHoBaHWI Manuit 3aTickay Ans KoMNeKTy 3 5 sinsenes, 0,7/1,3 m
(AAMI); « M16B0A (989803145161) 3axonnioBansHuit npucTpiit Anst komnnexty 3 6 singepexs ICU (AAMI); » M1682A (989803145181) sawjinka ans komnnexty 3 6 sigseneb ICU (AAMI).
Habopu numeqem, EKI" MEK, nosHaueHi konbopom * M1672A (989803145101) saxonniosansHuit npuctpiit Ans komnnexty 3 3 sigseerb ICU (MEK); « M1678A (989803145141)
3aXONMoBaNbHMI NPUCTPIlt Anst komnnekTy 3 3 inseaeHs OR (MEK); « M1674A (989803145121) 3awinka ans komnnexTy 3 3 sineeHb ICU (MEK); « M1626A (989803144951)
HeeKpaHoBaHMI Manui 3aTuckay AAns KoMNnekTy 3 3 sinsenetb, 0,7 m (MEK);  M1533A (989803144851) 3axonnioanbHuit NpuCTpivi Anst komnnekTy 3 4 BingeeHb ICU (MEK); « M1558A
(989803144891) 3axonnioBanbHuiA npucTpiit Ans komnnekry 3 4 singeneHs OR (MEK); + M1971A (989803125851) saxonniosansHuit npucTpili Ans komnnexty 3 5 sinsesers ICU (MEK);
+ M1974A (98980312587 1) saxonniosanbHuin npuctpiit Ans komnnexTy 3 5 sinsegeqb OR (MEK); + M1978A (989803125891) saxonniosansHuit npucTpiit Ans komnriekty 3 5 sinseses ICU,
Ans rpyaHoi knitku (MEK); « M1984A (989803125911) 3axonmoBanbHuit npucTpii Ans komnnekTy 3 5 siasenexb OR, Ans rpyaHoi knitku (MEK); « M1645A (989803145001) 3awinka anst
komnnexty 3 5 sinseaeHs ICU (MEK); « M1604A (989803144921) 3awjinka 4ns komnneTy 3 5 singeaers ICU, ans rpyawoi knitku (MEK); « M1648A (989803145021) HeekpaHoBaHuit Manmit
3aTuickay Ans komnnekty 3 5 singeneHb, 0,7/1,3 m (MEK); « M1681A (98980314517 1) 3axonnioBanbHuit npucTpiit Anst komnnekty 3 6 sinseneHs ICU (MEK); « M1683A (989803145191)
3awinka Ans komnnekTy 3 6 sinseaeHs ICU (MEK); MarictpanbHi kabeni « M1669A (989803145071) maricTpanbHuit kabenb Ans komnnexTy 3 3 singeaeHb, 2,7 m (AAMI a6o MEK); « M1668A
(98980314506 1) maricTpanbHuit kaGens Ans komnnekTy 3 5 Bingenexb, 2,7 M (AAMI abo MEK); » M1667A (989803145051) maricTpanbHuit kabenb Ans komnnekTy 3 6 sifseneHs, 2,7 M (AAMI
a6o MEK); + M1663A (989803144791) maricTpansHuii kabenb Ans komnnexty 3 10 sinseners, 2 m (AAMI abo MEK); « M1949A (989803 125831) MaricTpanbHmit kabenb Ans KoMnnekTy 3
10 BinBepeHb (5+5), 2,7 m (AAMI, MEK); + M1665A (98980314504 1) marictpanbHuit kabenb Ans komnnekty 3 10 sinsefeHb (6+4), 2,7 M (AAMI a6o MEK); + 989803170171 marictpanbHuit
Kkabenb ans komnnekty 3 3 ingeaeHs OR (AAMI abo MEK); + 989803170181 marictpanbHuit kabens ans komnnexty 3 5 sigseseHs OR (AAMI a6o MEK).

VI - Hwéng Dan St Dung

TAI LIEU LIEN PO - Tham khao tai liéu ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Bao quén, Vé sinh va Khtr khuén Bo
chuyén dao ECG, Cap va Cap chuyén ddi) di kem voi Hudng Déan St Dung nay dé biét cac quy trinh va cac chat tay riva/chat khir khuan cap va bd chuyen
dao da du’(yc phé duyét. MUC Dl CH SU DUNG huyen daova cap chinh do dién tim dung nhiéu Ian IntelliVue cta Phllps chiu gi¢i han theo chi dinh
str dung cla thiét b theo doi va chan doan duoc Kkét nol va chi dugc stir dung bé&i nhan vién y té. San pham duoc thiét ké dé st dung nhiéu lan va duwoc chi
dinh dé theo dai tin hiéu dlen tim cho ca muc dich chan doan va theo déi & bénh nhan la nguoi 1o, tre em va tré so sinh. Cap dién tim phong mo (OR) cta
Philips dwoc chi dinh dung dé theo dbi dién tim clia bénh nhan trong mai | tredng phau thuat bang dao md dién cao tan, khi két hgp voi bo chuyén dao dién
tim tuong thich cho nguoi lon, tré em, tré nhd va tré so' sinh. Chi dinh st dung - Bo chuyén dao/cép chinh do dién tim dung nhiéu 1an IntelliVue cda Philips
va cép chinh do dién tim phong mb (OR) cta Philips duoc thiét ke dé theo doi lién tuc tin hiéu dién tim cho ca myc dich chan doan va theo dgi. Cac th iét b
nay chiu glm han theo chi dinh st dung clia thiét bj theo ddi va chan doan duoc két ndi tai co scy y té. Cac thiét bi nay duoc thiét ké dé chi tiép xuc voi vung
da’nguyén ven clia bénh nhan. Chong chi dlnh Khong c6 chéng chi dinh da biét nao. M6 ta san pham Cac bang trén trang i mo ta dac tinh hGru hinh va
ng dung clia tat ca cac san pham bo chuyen dao va cap chinh do dién tim c6 trong tai liéu Hwdng Dan St&r Dung nay. Tiéu dé cot trong cac bang nay dwoc
trinh bay duwéi day.

AAMI Egﬂl ml cho bigt bg chuyén dao st dyng quy wéc IEC Déau chon v cho biét bd chuyén dao sr dung quy wéc mau IEC.
5 V aho bbb ehuvd ; POPENN A 5 v b chiva ; PP
f* ﬁ Dau chon ¥ cho biét bé chuyén dao phut hop dé gan & A Dau chon cho biét bé chuyén dao phu hop dé gan & tay/
r 1 nguc. [§< " chan.
P
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Cho blet téng sb chuyen dao dién tim trong mdi bd
chuyen dao va loai dau néi dién cuc & cudi méi chuyen
3 ECG dao:

Déu chon v cho biét bo chuyen dao va/hoac day cap cé thé st
dung duoc trong phong mé.

S -

4ECce [’ 4 Kep Cho biét s6 hiéu cia bo chuyén dao hoac day cap trong danh
muc san pham.

5ECG ;/@ - Dan

6 ECG

Cho biét chiéu dai clia cac chuyén dao trong bd hoac day cap.

= Kep nhd

AAMI + IEC |Cho biét cap dién tim twong thich voi ca chudn AAMI va IEC, voi ky hiéu (x) hodc (x-x) cho biét c&u hinh loai dau ndi chuyén dao clia mdi day
(x) hoac (x-x) |cap.

TINH TUONG THICH - C6 thé st dung cac bd chuyén dao va cap chinh do_dién tim IntelliVue v&i may theo déi dién tim hodc may khir rung tim, néu duoc
liét ké tai danh myc phu kién trong tai lieu Hwong Dan Str Dung clia san pham do Pam bao b chuyén dao dwoc cam vao cap do dién tim thich hop dwoc
thiét ké cho chuyen dao c6 cling ma sb. Céc thanh phan khong twong thich co thé gay truc trac khi do.

CANH BAO - Gén tat ca nhan duoc ap dung di kém theo céac sén ph&m nay vao cap/dau no| « Luén vé sinh/khtr khuén cép bénh nhan khi lay cép bénh
nhén ra khéi bao bi trong lan dau tién st dung. « Truec khi st dung, hay doc va hiéu rd tat ca canh bao dwoc liét ké trong Hudng Dan St Dung nay. Tham
khao Huéng Déan St Dyng clia may theo doi/may khir rung tim dé biét cac canh bao va than trong khac. « Tham khao Huéng Déan St Dung clia may theo
doéi/may khu rung tim dé biét thong tin ve céach dat chuyen dao/dién cuc dung cach theo tiéu chuan thuc hanh AAMI hoac IEC. « Khéng duoc st dung bat
ky bo chuyen dao hodc cap nao khi klem tra bang mat cho lhay c6 chét ban [ong/soi bui trén dau ndi cap hoac cac dau hiéu hw hong khac trén cap co thé
nhin thay dwoc. « Dam bao cac chuyen dao duoc két ndi chac chan vao cap chinh do dién tim va cap chinh duoc cam dung cach vao may theo doi/may
kht rung tim. Néu khong, co thé dan dén di lidu sinh |1y hoc cGia bénh nhan khéng chinh xac. « Dam bao cap bénh nhan duoc ndi dat dung céch trong khi
phau thuat voi dao mb dién cao tan (ESU) dé tranh gay ra thuong t tich cho bénh nhan hodc ngudi dung (vi du nhuw dién giat). « Cac cap nay khéng thich
hop de s dung trong méi trwdng chup cong huéng tir vi co thé gay ra bdng cho bénh nhan. « Dé tranh thurong tich cho bénh nhan, dam bao cac cap duoc
dat can than dé tranh gay vuong day, nghen va that nghet « Khi diing dé theo dol dién tim trong phong mo, hay dam bao st dung cac phu kién co bao vé
thich hop véi dao mo dién cao tan (bo chuyén dao OR mau cam, hoac bd chuyen dao ICU dong bo véi cap dién tim OR Phlllps 989803170171 hoac
989803170181) dé tranh thuong tich cho bénh nhan (vi du nhw bong) Bo chuyén dao va/hodg cap dién tim OR khong thé dung dé do nhip hd hap

THAN TRONG - Luat phép Lién bang Hoa Ky chi chg phep ban thiét bi nay boi hodc theo yéu cau cua bac st mglay phép haph nghe Khong st dung
trong mai mmng qua am w6t hodc bi anh hudng nhiéu bdi chat Iéng (nhu troi mua) * Khong duwoc ngam ¢ dau nbi cap vao chat Iéng hong dugc hap tigt
triing hodc st dung may lam sach bang séng siéu am trén cap. * Khong vé sinh cac tiép diém dién hoac dau ndi dién cla da ap bang chat tay Tudi
tho dw kién clia cac san pham nay la18 thang cho muc dich st dung lam sang dién hinh. « Khong duoc kéo day dan dé ngat két ndj cap. « Dam bao quan
satkiém tra cap trudc khi gan cap Ién nguoi bénh nhan hoac khi gén cap vao may theo déi/may khlr rung tim. Xem muc Kiém tra bang mét trucc khi ste
dung.

KIEM TRA BANG MAT TRUG'C KHI SU DUNG - Trudc khi dét cap Ién ngudi bénh nhan hoac gén vao may theo dbi hay tién hanh kiém tra bang mét dé
xac dinh cap van con trong han st dung. Kiém tra dé dam bao khong c6 cac vét nit, phong rdp, bong troc, day dan bi 16 ra, dau ndi b hdng va cac dau hiéu
bi mon ho&c hw héng twong tw co thé dan dén sb do khong chinh xac hodc thwong tich cho bénh nhan hay nguoi dung (V| du nhu vét cat). Khi két qua
klem tra bang mat cho thay cap khong con thich hop dé str dung lién tuc, hay tuan thl cac phuong phap thai bo san pham thich hop (xem muc Théi b6 sén
pham). CACH DUNG CHUYEN PAO ECG - Tham khao Huéng dan st dung ctia may theo doi tuiong thich dé biét thong tin vé cach dat chuyén dao/dién
cuc dién tim dang cach theo tiéu chuan thwc hanh AAMI hoac IEC VE SINH VA KHU KHU, A - Tham khao tai liéu ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care Cleaning and Dlsmfectlon (Bao quan, Ve sinh va Khtr khuan BO chuyén dao ECG Cap va Cap chuyén dbi) di kém voi Huéng Dan St
Dung nay dé biét cac quy trinh va cac chat tay rira/chat khtr khuén cép va bd chuyén dao da dwoc phé duyét. Pé giam nguy co' lay 1 nhiém chéo: « Vé sinh/
khtr khuan cap trwdc khi st dung lan dau va truwéc khi str dung cho mot benh nhan khac. « Vé sinh/khr khuan cac cap ding nhiéu lan dwoc gan lén nguoi
bénh nhéan néu cac cap nay bj ban thay ro. TIET, TRUNG Tat ca cac san pham bd chuyén dao va cap dugc mo ta trong Hwéng Dan S&r Dung nay déu
khong duoc thiét ké dé duoc tiét tring. THAI BO SAN PHAM - Tuan th cac phuong phap thai bd chat thai Y, té da dwoc phé duyét theo quy dinh clia co
s& cham séc stre khde cia ban hodc quy djnh cla dia phwong. BAO CAO sy €O -  Can bao cao bét ky sy oo nghiém trong nao xay ra c¢ lien quan toi thiét
bj nay cho Philips va co' quan c§ thAm quyén clia cac quéc gia thudc Khu vure kinh t& chau Au (EEA), bao goém ca Thuy ST va Thé Nhi Ky noi ngudi ding
va/hoac bénh nhan dang 6. THONG SO KY THUAT MOI TRUONG -Céc pham vi nhiét do, doa am va d6 cao trinh bay dusi day phai duoc duy tri cho tat ca
san pham bd chuyén dao va cap duoc mo ta trong Huéng Dan S&v Dung nay. Néu khéng, san pham co thé b hong. Nhiét dé: Pham vi nhiét do van hanh:
-10 C den +55 C (14 den 131 F)tai 20% R.H. dén 95% R.H. Pham vi nhlet d6 bao quan: -20°C dén +70°C (- 4 dén 158"F) tai 15% R. H dén 90% R H. D6
iéu: tai +55°C (131°F); 15% R.H. 24 gio; D6 4m van hanh téi da: tai +40°C (104°F); 95% R.H. 24 gio. Ap suat khi quyen Vvan
0 quan: 100 hPa — 1080 hPa. Thong tin dat hang - Cac san phdm sau day da dugc dong du CE va co san & Lién minh
chau Au: Bo chuyen dao dién tim dwoc danh ma mau theo tiéu chuin AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; « M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; - M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI, OR; « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER AAMI ICU; - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI,
CU; » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CH S O - M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBI ORM; « M1602A
(98980314491 1) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011) UNSH 5-LD
NICLIP AAMI'0.7/1.3M; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AAMI, ICU.
Ba chuyén dao dién tim dwoc danh ma mau theo tiéu chuén IEC M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; « M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU M1626A (989803144951) UNSHIELDED
3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU; « M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC, OR;
* M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A (9898031 25871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; » M1984A (989803125911) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, OR: - M1645A (989803145001) 5 LEAD
SET SNAP |EC, ICU; « M1604A (989803144921) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; « M1648A (989803145021) UNSH. 5LD MINICLIP IEC 0.7/1.3M; *
M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; * M1683A (989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; Cap chinh do dién tim « M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2. ™; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2. 7M; » M1667A (989803145051)
6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/EC 2M; » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK
CABLE AAMI, IEC 2.7M: * M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE,
AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.
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L5iiY: ]
RRIE - SRR 4% B B B I M A 3 ?gﬁgﬁmmga i!&iﬂ* Eifiﬁ SAQERENTRES, HRIREL Prips, DURERER | st
TERRMEE HH) marz BI'J B SRR T o BT RO BT SR RO M»ﬁﬁ‘:ﬁbﬂ’ﬁﬁ
B 1’E,m1; -10° 0§+55 c (14 Z 131°F) ,  20% HEXREE eswﬁxjmr‘*'rbﬂ%mrﬁ
N , 0% HEHEEE TR 1 TR +55°C(131 F) TORAEE; 16% MR 24 /A m—;I{’E i)
( o} T/E}?y 9% tﬁﬂ,il‘“ 24 INeF, KEHES: THE: 650hPa- 1080 P fi#77: 100 hPa— 1080 hPa. FITRMER - LU /=&t CE 47, ‘IE&“ﬂWJ
g%ﬂ W1E7 1A (CPORIIIAS001) L EADSET, GRABRER, AW, L), MIGTSA (Shen03145131] SLEADSET, GRASBER, AAML OR. 16T
(eseso 45111 LS SNP, AR 100 M1624A (¢ sesosmwwnsmabsnsm MINICLIP AAT M1532A (989803144841) 4 LEAD N

*M1557A (939303144331 )4 LEAD SET GRABBER AAMI, OR; « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST,
AAMI, ICU; + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR; + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM: * M1602A (98980314491 1) 5 LEAD
SNAP CHEST AAMI, ICU; - M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; + M1647A (989803145011)UNSH 5-LD MINICLIP AAMI 0.7/1.3M;  M1680A (989803145 161) 6 LEAD
SET GRABBER AN ICL: 16824 (989803145181) 6 LEAD SET SNAP, AW, 10U Lz 48 + M1672A (089803145101) 3 LEADSET, GRABBER  IEG, CU;

+ M1678A (989803145141) 3 LEADSET, OR; * M1674A 969503145121 iR + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC
0.7M; + M1533A (989803144851) 4LEAD SET GRABBER\EC ICU; « M155BA (939303144591)4LEAD SET GRABBER IEC, OR: - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC,
ICU; + M1974A (98980312587 1) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR: * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1984A (98980312591 1) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, OR;  M1645A (983803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; + M1604A (08980314421) 5 LEAD SNAP CHEST IEC, ICU; + M1643A (089803145021) UNSH.5LD
MINICLIR IEC 07113, - MISB1A (480811451716 LEAD SET GRABBER, L)« icean 989803145191;6 LEAD SET SNAP IEC, ICU; ECG B LA} - M1669A (989803145071)

ECG TRUNK, AAMIIEC 2.70: - M1S6BA ( BoB0S 145061 5 LEAD ECG TRU M166 A(989803145051)6LEAD ECG TRUNK AAWIIEC 2 7ML M1663A
(96960314479 ) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M; + M1949A (969503125331)5+5 ECGTRUN K CABLE AAMI, IEC 2.7M; + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7M; - 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC; - 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/EC.
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1 1 650 hPa - 1080 hPa ; fs&7F : 100 hPa 1080 hPa o FSATARERIEN - L T E CE 1256 H A5 B M AREE | AAMI i ECG #7248 - M1671A(9B9803145091)
3LEADSET + GRABBER + AAMI » ICU ; + M1675A (989803145131) 3 LEADSET > GRABBER * AAMI > OR ; + M1673A (989803145111) 3 LEADSET » SNAP » AAMI »

+ M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M ; + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI » ICU ; « M1557A (989803144881) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI » OR ; + M1968A (989803125841) 5 LEADSET + GRABBER * AAMI + ICU ; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET » GRABBER ' CHEST * AAMI » ICU ; * M1979A
(989803125901) 5 LEADSET * GRABBER + CHEST + AAMI » OR ; « M1973A (989803125861) 5 LEADSET * GRABBER * AAMI + ORM ; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI » ICU ; + M1644A (989803144991) 5 LEADSET » SNAP » AAMI + ICU ; * M1647A (989803145011) UNSH © 5-LD MINICLIP AAMI0.7/1.3M ; + M1680A (989803145161)
6 LEAD SET GRABBER AAMI » ICU ; + M1682A (989803145181) 6 LEAD SET SNAP » AAMI » ICU © IEC EE €485 ECG #24H - M1672A (989803145101) 3 LEADSET »

GRABBER - EC * ICU ; » M1678A (989803145141) 3 LEADSET * GRABBER - IEC * OR ; « M1674A (989803145121) 3 LEADSET + SNAP * IEC » ICU ; » M1626A (989803144951)
UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M ; » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC * ICU ; * M1558A (989803144891) 4 LEAD SET GRABBER IEC * OR : * M1971A
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(9898031 25851) 5LEADSET * GRABBER * IEC  ICU ; « M1974A (989803125871) 5LEADSET GRABBER - |EC * OR ; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET * GRABBER *
CHEST - IEC - ICU ; * M1984A (989803125911) 5 LEADSET + GRAB » CHEST » IEC » OR ; * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU ; « M1604A (989803144921)
5LEAD SNAP CHEST IEC - ICU ; + M1648A (989803145021) UNSH = 5LD MINICLIP IECO7/1 3M ; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER  [EC » ICU ; » M1683A
(989803145191) 6 LEAD SET SNAP IEC  ICU ; ECG 383 « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK » AAMI/IEC 2.7M ; + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK »
AAMIIEC 2.7M ;5 + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK + AAMIIEC 2.7M ; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M ; « M1949A (989803125831)

5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI » IEC 2.7M 5 « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M 5 + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE * AAMI/

IEC ; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE * AAMI/EC °
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