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(BG) Yka3aHusi 3a ynotpeba Ha komnnextu EKI
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(DA) Brugervejledning il IntelliVue EKG- aflednlngssaet og
-trunk-kabler til flergangsbrug............cccoeevenirinininins
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(FR) Manuel d'utilisation des cables patient et jeux de fils
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AAMI +IEC / OR

M1669A AAMI + [EC (3) 27m

M1668A AAMI + [EC (5) 27m

M1667A AAMI + [EC (6) 27m

M1663A AAMI + [EC (5+5) 20m

M1949A AAMI + [EC (5+5) 27m

M1665A AAMI + [EC (6+4) 27m
989803170171 AAMI + [EC (3) 27m [
989803170181 AAMI + [EC (5) 27m [

EN: *Apply appropriate AAMI or IEC label(s) shown on next page to the trunk cable connector that plugs into the lead set. BG: *MpunoxeTe noaxopsiy() etvket(u) no AAMI um IEC, nokasar(u) Ha
criefsaLLiaTa CTpaHuLa, KbM KOHEKTOpa Ha MarvcTpankis kaber, KoWTo ce BKiioqBa B komnnekTa oteexzatms. CS: *Aplikujte nslusne Stitky AAMI nebo |EC, které jsou uvedené na dal3i strané, na
konektor kmenového kabelu, ktery se zapojuje do sady svodu. DA: *Pasaet det korrekte AAMI- eller IEC-maerkat(er), der vises pa naeste side, pa den der seettes i
DE: *Den bzw. die emsprechenden AAMI- oder IEC-Aufkleber, die auf der néchsten Seite angegeben sind, am Anschluss des EKG- Stammkabels anbringen, der mit dem Elektrodenkabel verbunden wird.
EL: *EgapuéaTe T kaméMnAeg eTikéteg AAMI 1y IEC Trou ameikovidovral oTny emépevn oeAida atov cuv&cpo Tou Baoikol kaAwdiou Trou ouvdéeTal aTo aeT amaywywv. ES: *Aplique las efiquetas AAMI
0 IEC correspondientes, que se muestran en la pégina siguiente, af conector del cable de paciente que se conecta con el set de lafiguilos. ET: *Kinnitage jérgmisel lehel néidatud asjakohased AAMI voi IEC
sildid peakaabli pistikule, mis FI: *Kiinnita lla sivulla kuvatut soveltuvat AAMI- tai IEC-etiketit johdi in litimeen. FR : * Appo-
sez la ou les étiquettes AAMI ou CEI appropriées —illustrées a la page suivante — sur le connecteur du cable patient qui se connecte au jeu de fils d‘électrodes. HR: *Postavite odgovarajuce oznake prema
standardu AAMIili IEC sa sljedece stranice na prikjucak kompleta vodova koji se prikijucuje u snop kablova. HU: *Helyezze fel a kivetkez6 oldalon szerepld megfelelé AAMI vagy IEC cimkéket az

0 torzskabel ¢jara. ID: Pasang label AAMI atau IEC yang benar, seperti yang ditunjukkan pada halaman berikutnya, ke konektor kabel yang dicolokkan ke set
sadapan. IT: *Applicare le etichette AAMI o IEC appropriate, indicate alla pagina successiva, sul connettore del cavo paziente che i collega al set di derivazioni. JA: RKDR— L DR E ST L i
YA SARLFERFEC SNLEBZEZ—TNDa1I 5 (BB — FEOERE) (ZBEFT % 2 & . KK *KaBenb xuHarbiHa XarFaHaTbiH MarucTparsablk
kabenbaiH koHHeKkTopbIHa keneci 6eTTe kepcetinren TvicTi AAMI Hemece IEC xanchipMackIH ()kanchipManapbiH) xanceipbiieia. KO: * CHS: T O X| off HA| &l & S
AAMI = [EC M S B E M 20| AZSH= ZH #|0| S 9 E{off £AHSHY A2 LT * Tinkama tik AAMI arba IEC efiketei (-éms), pateikiamai (-oms) kitame puslapyje, skirtai (-oms)
magistraliniy laidy jungCiai, jungiamai [Ia\dq komplekta. L\/ Uziiméjiet nakamaja lappusé noraditas atbilstosas AAMI vai IEC uziimes pie magistralo kabelu savienotéja, ko piesprauz pie vadu komplekta.
MK: *pumeHeTe rv cooageTHuTe 03Haku AAMI unm [EC, Ha CTPaHMLia, Ha MPUKNY4OKOT Ha FMaBHUOT kaben LTo ce npuknyysa Bo komnnetot Bogosi. NL: *Bevestig toepasselijke
AAMI- of IEC-label(s) getoond op de volgende pagina aan de i die aan de wordt NO: *Sett riktig(e) AAMI- og IEC-etikett(er) p& apparatkabelens kontakt
som kobles til ledningssettet, som vist pa neste side. PL: * Umiesci¢ odpowiednie etykiety informujace o zgodnosci z norma AAMI lub |EC na zigczu kabla zbiorczego, ktdre podiacza sie do zestawu
odprowadzen. Etykiety te pokazano na kolejnej stronie. PT-BR: *Aplique as etiquetas AAMI ou IEC, mostradas na pégina a seguir, ao conector do cabo principal que se conecta ao conjunto de derivacdes.
PT-PT: *Coloque as etiquetas AAMI ou IEC adequadas apresentadas na pagina seguinte no conetor do cabo principal que é ligado ao conjunto de denvat;oes RO *Aplicatj eticheta (efichetele) AAMI sau
IEC corespunzatoare prezentate la pagina urmatoare pe conectorul cablului principal care intra in setul de derivatji. RU: *Hakneitte oy u3 CTpaHuLe !
cootBeTCTBYlOLLMX CcTaHAapTy AAMI unm IEC, Ha pasbem Horo kabens, 1070 K. kabento nauvenTa. SK: Na konektor hlavneho kabla, ktory sa pripaja k stiprave
2zvodov, nalepte prislusny Stitok ($titky) AAMI alebo IEC uvedeny (uvedené) na nasledujt]cej strane. SL: *Namestite ustrezne nalepke AAMI ali [EC, ki so prikazane na naslednj\ strani, na konektor
oklop-iienega kabla, ki se priklopi na komplet kablov elektrod. SR: *Postavite odgovarajuce oznake prema standardu AAMI il |EC sa naredne stranice na priklju¢ak kompleta vodova koji se prikfjucuje u
spojni kabl. SV: *Applicera lamplig(a) AAMI- eller IEC-etikett(er) som visas pa nésta sida pa mellankabelns kontakt som ansluts ill elektrodkabeln. TR: *Bir sonraki sayfada gosterilen uygun AAMI veya IEC
efiketlerini, derivasyon setine takilan ana kablo konnektdrine uygulayin. UK: * Hakneitre signosigi etukeTkn AAMI a6o [EC (MEK), Haenei Ha cTopiLi Aar, Ha 3'eaHyBay MaricTparibHoro Kaﬁen»o KA
nip'eaHyeTbCs A0 Habopy BinBeaeHb. VI: *Dan (cac) nhan AAMI hodc IEC thich hop hién thj trén trang !lep theo 1&n dau ndi cap chinh cdm vao b chuyén dao. ZH-CN: * 5454
B A S ECHRE (BETH) BEBBASEAMUHRAESL . ZHTW i F—EATEBHEE A 55 IEC FEHALEIIE A SASARA) T B89 -
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EN: Complies with Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 (Medical Device Regulation); BG: Otroaps Ha PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun 2017 r. (PernameHT 3a MeauUyHckiuTe

c € uapenus); CS: Vyhovuje smérnici (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 (nafizeni tykajici se zdravotnickych prlstroju) DA med Radets ing (EU) 2017/745 af 5. april
2017 (forordning om medicinsk udstyr) DE: Entspncht der Richtlinie (EU) 2017/745 vom 5. April 2017 htlinie); EL: VETNl IE TOV u6 (EE) 2017/745 g
5ng Ampihiou 2017 oG Tepi ol ); ES: Cumple con el reglamento (UE) 2017/745 del 5 de abril de 2017 sobre productos ios); ET: Vastab 5. aprilli

2017. aasta maarusele (EL) nr 2017/745 (meditsiiniseadmete méérus); FI: 5. huhtikuuta 2017 laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen; FR : Conforme au réglement (UE)
2017/745 du 5 avril 2017 (Réglement relatif aux dispositifs médicaux) ; HR: U skladu s Uredbom (EU) 2017/745 od 5. travnja 2017. (Uredba o medicinskim proizvodima); HU: Megfelel az (EU) 2017/745
rendeletnek (2017. aprilis 5.) (Orvostechnikai eszkdzokrol sz6l6 rendelet); ID: Mematuhi 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: BXJ EE AR #2538 8 (MDR) 2017/745 (Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of

5 April 2017 on medical devices) [ZHEH#R; KK: 2017 xbinfbl 5 coyipaeri 2017/745 (EC) epexeciHe cait (MeauumuHanbik Kypbinfbl epexeci); KO: 2017 42 52 X} 2|

27171 7 & 2017/745(Medical Device Regulation(EU) 2017/745 of 5 April 2017) & <=; LT: Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. (ES) 2017/745 (R dél medi
prietasu); LV: Atbilst 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745 (par mediciniskam iericém) prasibam; MK: ycornacenoc'r co perynatusarta (EY) 2017/745 op 5 anpun 2017 roauHa (perynaTvea 3a
meauumHeku ypeam); NL: Conform verordening (EU) 2017/745 van 5 april 2017 medische NO: med forordning (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 wyrobéw medycznych); PT-BR: Em conformidade com a norma (EU)
2017/745 de 5 de abril de 2017 (Norma sobre equipamentos médicos); PT-PT: Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 (Regulamento relativo aos dispositivos
médicos); RO: Conform cu Regulamentul (UE) 2017/745 din 5 aprilie 2017 (Regulamen(ul privind dispozitivele medicale); RU: CooTaeTcmyeT Tpe6oaanwm pernamenTa (EC) 2017/745 ot 5 anpens
2017 r. (PernameHt o ; SK: Spifia pozi smernice (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 0 SL: V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 z dne
5. aprila 2017 (Uredba o { ckih); SR: L Seno sa (EU) 2017/745 od 5. aprila 2017. (Regulativa za medicinske uredaje); SV: Overensstammer med EU-forordning 2017/
745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter; TR: 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili (AB) Diizenlemeye uygundur (Tibbi Cihaz Diizenlemesi); UK: Bianosinae Pernamenty (€C) 2017/745
Bi 5 kBiTHA 2017 p. (PernameHT npo Meavuki npuctpoi); VI: Tuan theo Quy dinh (EU) 2017/745 ngay 05 thang 04 ndm 2017 (Quy dinh vé Thiét bj y t&); ZH-CN: #§& 2017 £ 4 B
BREBERFT IR R0 2017/745 BOMIE ; ZH-TW: 754 2017 5 4 B 5 BEREA05E 2017/745 SREXERHHA (BEARRRRIEAR)
EN: Catalogue number; BG: Homep; CS: slo; DA: k DE: K T EL: ApiBuog dyou; ES: Niimero de catalogo; ET: Katalooginumber;
FI: Tuotenumero; FR : Numéro de référence ; HR: Kataloski broj; HU: Katalogusszam; ID: Nomor katalog; IT: Numero di catalogo; JA: 712 F1 /&5 KK: Karanor 6oiibiHLUa HeMipi;
KO: JtE 21 ¥, LT: numeris kataloge; LV: Kataloga numurs; MK: 6poj; N NO: k 3 PL: Numer gowy; PT-BR: Numero de catalogo;
PT-PT: Numero de catélogo; RO: Numér de catalog; RU: Homep no katanory; SK: Kata\égcvé é\'slo; SL: Kataloska stevilka; SR: Kataloék\ broj; SV: Katalognummer; TR: Katalog numarasi;
UK: Howmep 3a katanorom; VI: S6 catalog; ZH-CN: F2@%iS; ZH-TW: B $%#RsE

EN: Manufacturer; BG: Mpoussoguten; CS: Vyrobce; DA: Producent; DE: Hersteller; EL: KaraokeuaoTrg; ES: Fabricante; ET: Tootja; Fl: Valmistaja; FR : Fabricant ; HR: Proizvodac;

HU: Gyartd; ID: Produsen; IT: Fabbricante; JA: 315 34 ; KK: ©npipywi; KO: Ml Z= Ak, LT: Gamintojas; LV: Razotajs; MK: Mpouasoawten; NL: Fabrikant; NO: Produsent; PL: Producent;
PT-BR: Fabricante; PT-PT: Fabricante; RO: Producétor; RU: Mpouasoautens; SK: Vyrobca; SL: Proizvajalec; SR: Proizvodac; SV: Tillverkare; TR: Uretici; UK: Bupo6Huk; VI: Nha san Xuat;
ZH-CN: BIIER; ZH-TW: BUERS

EN: Date and country of manufacture; BG: lata n /:n:pmsa Ha npomaoﬂcmo CS: Datum a zemé vyra o0g -land; DE: + und -datum; EL: Hpepopnvia
CC| K Xwpa kataokeurg; ES: Fecha y pais de fabri ,ET: ise aeg ja riik; FI: ja-maa; FR : Date et pays de fabrication ; HR: Datum i zemlja proizvodnje;
vvvmwoo HU: Gyarws helye és datuma; ID: Tanggal dan negara produksi; IT: Paese e data di fabbricazione; JA: 8 &E §5 & U814 A B; KK: ©HgipinreH kyHi xoHe eni; KO: M= &
Kl Z==2; LT: Pagaminimo data ir $alis; LV: Razo$anas datums un valsts; MK: [latym 1 3emja Ha npouagoacTso; NL: Datum en land van productie; NO: Dato og produksjonsland; PL: Data i
kraj produkcji; PT-BR: Data e pais de fabricagéo; PT-PT: Data e pais de fabrico; RO: Data si tara de productie; RU: [lata 1 cTpaa npoussoactea; SK: Datum a krajina vyroby; SL: Datum in drzava
proizvodnje; SR: Datum i zemlja proizvodnje; SV: Tillverkningsdatum och -land; TR: Uretim tarihi ve (ilkesi; UK: flata Ta kpaika Burotosnents; VI: Ngay thang va quéc gia ctia nha san xuét;
ZH-CN: £ 7= BIRIEIZR/AR ; ZH-TW: BGE B EIMEIR/ithE
EN: Unique device indicator; BG: YHvkaneH uHukaTop Ha ycTpoiicteoto; CS: Jedinecny identifikétor zafizeni; DA: Unik enheds-indikator; DE: Eindeuti a EL: Movadiké
avayvwpioTikd ouokeuri; ES: Identificacion Gnica de productos; ET: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus; F: Laitteen yksiloiva tunnus; FR : Identifiant unique du dispositif ;
HR: Jedinstveni identifikator uredaja; HU: Egyedi eszkdzazonositd; ID: Indikator perangkat unik; IT: Identificatore univoco del dispositivo; JA: 428 &4 3 3| F; KK: KypbinfbiHbIH

Gipereit uHankaTopel; KO: 1053 Z X H Al JI; LT: unikalus prietaiso identifikatorius; LV: lerices unikalais identi ; MK: YHukaTHa ja Ha ypepor; NL: Umeke
NO: Unik tifikator; PL: Unikalny \denlyﬂkalorwyrobu PT-BR: Indicador tnico de dlsposmvo PT PT: Indlcador unico de dispositivo; RO: ifi unic al disp
RU: i P i SK Jedine¢ny identi SL: Edinstven identi SR: ija uredaja; SV: Unik produktidentifiering;
TR: Benzersiz cihaz o UK: YHi Vi iHgukaTop ; VI: Chi béo thiét bi duy nhét; ZH-CN: & ZME—FRREF; ZH-TW: ME—R BHR
EN: Electronic instructions for use (elFU); BG: EnekTpoHHu yka3aHus 3a ynotpeba (elFU); CS: Elektronicky navod k obsluze (elFU); DA: Elektronisk brugervejledning (elFU);
DE: Elektronische Gebrauchsanweisung; EL: OBnyieg xpriong o€ nAektpovikri poper (elFU); ES: de uso 0 (elFU); ET: El iline kasutusjuhend; Fl: Sahkdiset

s kayttohjeet; FR : Manuel d'utilisation électronique ; HR: Elektronicke upute za uporabu (elFU); HU: Elektronikus hasznalati Gtmutaté (elFU); ID: Petunjuk Penggunaan Elektronik (elFU);
IT Istruzioni d'uso in formato elenromco JA BFRA—F—ZXH A F;KK: Snektponasik naiaanany Hyckaynapsi; KO: & Xt Al% & 2 M (elFU); LT: elektroninés

(elFU); LV: E a 3 instrukcija (elFU); MK: EnektpoHcky ynatcrea 3a kopuctetse (elFU); NL: El i j NO: Elektronisk
(elFU); PL: Instrukcja obstugi w wersji ; PT-BR: des de uso onicas (elFU); PT-PT: Instrugdes de utilizagdo em formato eletronico; RO: Instructiuni de utilizare in format electronic
(elFU); RU: Bepcus no SK: El icky navod na pouZitie (elFU); SL: Elektronska navodila za uporabo; SR: Elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU);

SV: Elektronisk bruksanvisning (eIFU); TR: Elektronik kullanim talimatlari (elFU); UK: EnekTpoHa epcisi IHCTpyKkuiit is Bukopuctanks; VI: Hwéng dan st dung ban dién tr (elFU); ZH-CN: B
FHUERHAB (elFU) ; ZH-TW: BFAREMRAA (elFU)

y Y
CS: Ridte se navodem k pouziti / brozurou (modry symbol na produktu); DA: Se brugervejledni a (blat symbol pa p! DE: befolgen
(blaues Symbol auf dem Produktetikett); EL: Avarpégre aTig oénvlzg xpnung/o'ro QUAAGBIO 03NyILV (HTTAe aUPBoAC oV eTIkéTa Tou TPoidvTog); ES: Consultar las Instrucclcnes de uso
(simbolo azul en la etiqueta del producto); ET: Lugege (toote margi olev sinine stimbol); Fl: Katso kéyttdopas (sininen symboli
FR: Consu\ter le manuel/la notice d'utilisation (symbole en bleu sur I'étiquette du produit) ; HR: Pogledajte knjizicu/priruénik s uputama (plavi simbol na oznaci proizvoda); HU: Lasd a hasznélati
(kék szimbolum a ékcimken); ID: Lihat petunjuk penggunaan/buklet (simbol berwarna biru pada label produk); IT: Attenersi alle istruzioni d'uso (simbolo in blu sull'etichetta del
prodotto); JA: ERIEEREAEEZ SR (WRASA)LOBFRDIS) ;KK MNanganaHy HyckaynbifbiH/GykneTTi kapaHbia (eHiM xarncsipmackiHaars! kek Tana); KO: AS & 2 Al/
I EE(KS cHE 0l ZAIE OHet I &), LT: Zr. instrukcijy vadovq/broslurq (mélynas simbolis ant gaminio efiketés); LV: Skafit ietoSanas instrukcijulbukletu (zils simbols uz izstradajuma
etiketes); MK: Cnienete rv ynatcraata sa kopwc'reme/ﬁpomypa'ra (cumBon Bo cuHa Boja Ha o3HaKaTa Ha ) NL: pleeg de (het blauwe symbool
op het productlabel); NO: Se brukerhandboken (symbol i blétt pa produktetiketten); PL: Patrz instrukcja obstugi/broszura (niebieski symbol na etykiecie produktu); PT-BR: Consulte o manual/livreto de
instrugdes (simbolo azul no rétulo do produto); PT-PT: Consultar o manualffolheto de instrugdes (simbolo azul na etiqueta do produto); RO: Consultati manualul/brosura de instructiuni (simbol cu

@ EN: Refer to instruction manual/booklet (symbol in blue on product label); BG: Hanp: cnpaeka ¢ pb c powypara B CUHBO Ha ETMKeTa Ha NPofiyKTa);

albastru pe eticheta p i); RU: Cm. p py (rony6oit cumBon Ha mapkiposke uaenus); SK: Postupujte podfa navodu na pouZitie/broziry (modry symbol na Stitku produktu);
SL: Glejte uporabnigki pnrucmklknj\zmu (moder simbol na nalepki izdelka); SR: Pogledajte uputstvo za upotrebu/brosuru (simbol plave boje na nalepnici proizvoda); SV: Se anva
broschyren (bla symbol pa pi TR: Kullanim dina bakin (lriin i mavi sembol); UK: [iue. IHCprKu\I 3 BUKOPUCTAHHS/BYKNET (CUHA MO3HaYKa Ha eTUKeTL

Bupoby); VI: Tham khao tai liéu hwéng dan st dung/sach huéng dan (ky higu cé mau xanh lam trén nhan san pham); ZH-CN: iE£ER A/ FM (F=RIFE LM
BEMFS) ; ZHTW. FSHEBRAFM/E (EREE LaEaRR)

«c EN: Temperature limit; BG: Temnepawpua TpaHwLa; CS: Limit teploly‘ DA: Temperaturgraense; DE: Zulass@erT EL: Opiat yiag; ES: Limites de temperatura;
Ju/ FET: piirvaartus; FI: Lampd ; FR: Limites de ; HR: Granica ; HU: Homérsékleti hatarérték; ID: Batas suhu; IT: Limiti di temperatura;
s JA: ,mr*ﬁ\lﬂﬂ KK: Temneparypa weri; KO: 2 & M & LT: Iemperaturos riba; LV: Temperatiras robezvértiba; MK: Temneparypta rpaxvua; NL: Temperatuurlimiet;
PL: Zakres Y; PT BR: Limite de temperatura; PT-PT: Limite de RO: Limita de a; RU: TemnepatypHble orpaxndetus; SK: Hraniéna
hodnota teploty; SL: T omejitve; SR: Ogranié SV: T ans; TR: Sicaklik limiti; UK: O6mexents Temnepatypu; VI: Gidi han nhiét do; ZH-CN: i B BRI ;
ZHTW: SR ERR I

ES: No es seguro para RM; ET: MR: FI: Ei sovellu FR : Non approprié pour I''RM ; HR: Nije sigurno za upotrebu s MR-om; HU: MR-kdmyezetben nem
biztonsagos; ID: Tidak aman untuk MR; IT: Non sicuro per l'uso in RM; JA: MR unsafe (MR3Ei# &) ; KK: MarHuTTik pesoHaHC opTackiHaa KayinTi;
KO: MR Unsafe(MR ¢/ &); LT: nesaugus naudou su MR; LV: Nedross MR vidé; MK: HeGesbenHo 3a MR NL: MR-onveilig; NO: MR-usikker; PL: Zagrozenie podczas kazdego
MR; PT-BR: para ética; PT-PT: Inseguro para RM; RO: Nesigur pentru utilizarea in mediul RM; RU: Hebesonacto anst MPT; SK: MR Unsafe (Nebezpeéné
v prostredi MR); SL: Ni varno za uporabo s sistemi MR; SR: Nije bezbedno za kori$¢enje u MR okruZenju; SV: Ej MR-séker; TR: MR ile kullanimi giivenli degildir; UK: MP-1e6esneunuit; VI: MR unsafe
(Khéng an toan CHT); ZH-CN: MR &£ ; ZH-TW: Fi#E M MR 3815

® EN: MR unsafe; BG: He e 6e3onacHo npu MP; CS: Neni bezpecné pro MR DA: MR-usikker; DE: MR-unsicher; EL: Mn aogahég yia ameikdvion payvnrikod ouvioviopoU (MR Unsafe);

iii
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EN: Medical device; BG: MeavuwHcko uanenve; CS: Zdravotnicky prostfedek; DA: Medicinsk enhed; DE: Medizinprodukt; EL: latpotexvoAoyiké mrpoidv; ES: Producto sanitario;
m ET: Meditsiiniseade; FI: La&kinnallinen laite; FR : Dispositif médical ; HR: Medicinski proizvod; HU: Orvostechnikai eszkéz; ID: Perangkat medis; IT: Dispositivo medico; JA: B f#4 35;
KK: MeanumHanbik kypbinfel; KO: 21 & J121; LT: medicinos prietaisas; LV: Medicinas ierice; MK: Mel:lelMHCKM ypen; NL: Medisch apparaat; NO: Medlslnsk utstyr PL Wyrob
medyczny; PT-BR: Dispositivo médico; PT-PT: Dispositivo médico; RO: Dispozitiv medical; RU: ; SK: pomdcka; SL: i
uredaj; SV: Medicinteknisk produkt; TR: Tibbi cihaz; UK: Meavutuit npuctpiit; VI: Thiét b y té; ZH-CN: EFT88#H; ZH-TW: BEa% i

EN: }jum\dny limitation; BG: OrpaHuyenue Ha BnaxHoctTa; CS: Limit vihkosti; DA: Fugti DE: Zuléssiger L i ich; EL: Opia uypaciag; ES lenes de humedad;

ET: Ohuni piirvaartus; Fl: K joitus; FR : Limilesdhumidité‘H : Ogranicenje vlaznosti; HU: Pa szerinti korla ; ID: Batasan itazione di umidita;

JA: ,ilﬁﬁ‘llﬁ KK: binFanabinbik wekreyi; KO: & < Kl 8t; LT: drégmés LV: Mitruma Z0j MK: OrpaHuuy: 3a BnaxHocT; NL: Vochnghewdsllmlet

NO: F PL: Zakres $ci; PT-BR: Limite de umldade PT- PT Limitagéo da humidade; RO Limitare umldllate RU: Orp no i
vihkosti; SL: Omejitve glede viaznosti; SR: O Eenje viaznosti; SV: L TR: Nem K: Of 3a sonorictio; VI: Gi6i han d6 &m; ZH CN SREEPRE;

ZH-TW: SRERR I

EN: Atmospheric pressure limitation; BG: OrpaHuyenue Ha amocq:epnom_nanuraue; CS: Limit atmosférického tlaku; DA: Graenser for atmosfeerisk tryk; DE: Zulassiger Luftdruckbereich;
EL: Opia arpoogaipikng Tieang; ES: Limites de presion atmosférica; ET: Ohurdhu piirvaartus; Fl: limanpainerajoitus; FR : Limites de pression atmosphérique ; HR: Granice atmosferskog
tlaka HU: Légnyomés-koriatozas; ID: Batas tekanan atmosfer; IT: Limitazione di pressione atmosferica; JA:  5LEE #IB&; KK: ATmoccbepansik kbiceim weri; KO: C 712 X &;

slégio éras spiediena ierobezojums; MK: OrpaHuuy 3 nputucok; NL: L ; NO: Grense for atmosfaerisk trykk;
PL: Zakres ci$nienia atmosferycznego; PT-BR: Limite da presséo atmosférica; PT-PT: mewtacao da presséo atmosférica; RO: Limitare presnune t RU Orps no
nasnenuio; SK: Rozpatie atmosférického tlaku; SL: Omejitve glede atmosferskega tlaka; SR: Ogranicenje pritiska; SV: TR ik basing

UK: OBMexenHs atMocchepHoro Tucky; VI: Gidi han ap suét khi quyén; ZH-CN: XS EBREI; ZH-TW: A REE HBR#]

EN: Manufacturer’s batch code; BG: MaptuaeH kop Ha npoussogutens; CS: Kod Sarze vyrobce; DA: Pr DE: Ci des Herstellers; EL: Kwikog
TIOPTIBAG TOU KATAGKEUTOT : Codigo de lote del fabricante; ET: Tootja partii kood; FI: Valmistajan eranumero; FR : Code de lot du fabricant ; HR: Proizvodaceva Sifra serije; HU: A gyarto
gyartasi tételre vonatkozo kodja; ID: Kode batch produsen; IT: Codice del lotto del fabbricante; JA: #i5 % & X (£ 3415 525; KK: ©HaipyLuiHiH naptus Hemipi; KO: Kl 2= At2 bhi XI
2 E; LT: gamintojo partijos kodas; LV: Razotaja partijas kods; MK: Bpoj Ha cepuja Ha npoussogwTenot; NL: Batchcode van de fabrikant; NO: Produsentens lotnummer ; PL: Kod partii
producenta; PT-BR: Nimero de lote do fabricante; PT-PT: Cédigo de lote do fabricante; RO: Numar de lot al p a i; RU: Kog naptim SK: Kod $arze vyrobeu; SL: Proizvajaléeva
Stevilka serije; SR: Broj partije proizvodata; SV: Tillverkarens satskod; TR: Ureticinin parti kodu; UK: Ko naprii supoBhuka; VI: Ma 16 clia nha san xuét; ZH-CN: IS B ROt R LD 5

ZH-TW: SEERSEHLR S

EN: In the United States: Caution, Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a medical i »BG:BC waru:
orpaHuyaBa Ha TOBa it pace camo OT UK No nopbuka Ha nekap; CS: Varovani: Ve Spojenych statech omezuji federalni zakony prodej, distribuci a pouZiti
tohoto prostiedku pouze na prodej lékafem nebo prodej na lékarsky predpis. DA: USA: Forsigtig, i henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa anmodning af en
lege; DE: In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte Personen abgegeben werden; EL: £1ic Hvwpéveg MoAteieg Auepikric - SUoTaaeig mpogoyfg: H
opoaTIovaIaKi vopoBeaia meplopiel Ty TIWANGN TG GUaKeURG auTg o€ 1aTp6 f Kummv eviohng 1atpoU; ES: En Estados Unidos, precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por ipcion facultativa; ET: Ameerika i USA o lubab seda seadet miilia vaid arstidel voi arsti ettekirjutusel; FI: Yhdysvaltoja
koskeva varoitus: liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin vain 1aakareille tai ladkarin madrayksesta; FR : Aux Etats-Unis — Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu qu'a un médecin ou surdemande d' un medecm HR: U Sjedinjenim Americkim Drzavama — oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju samo od strane ili po nalogu
lijecnika; HU: Az Egyesiilt a i torvények é ében jelen eszkdz értékesitése kizarélag orvos altal vagy orvos utasitasara torténhet; ID: Di Amerika Serikat: Perhatian, hukum
federal membatasi perangkat ini agar hanya duual oleh atau atas pesanan dokter; IT: Negli Stati Uniti: Attenzione, la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica; JA: KEIR : & RIEERERICES T I2BEROERRBEICLDEAEAME LTLET, ;KK Avepuka Kypama Litattapsl — Eckepty:
d)enepannbm 3aH GoibiHwwa Byn K\(pblanIHbl TeK MeauLMHa KbI3MEeTKepiHe HemMece OHbIH TanchipbiCk! GoiibiHILa caTyFa pykcart eTinegi; KO: 01 = LH i &: =2, 01= &
2 S0l 2916101 Ol ZXI= SIALE SOHALE Sl ALl =201 2IoH M et ZHOHE 2= A LICH LT: JAV: démesio, Jungtiniy Valstijy federaliniai jstatymai §j itaisa leidzia parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu; LV: ASV — uzmanibu! Federalais likums aizliedz $o ierici pardot citam personam, iznemot arstniecibas personas vai péc arstniecibas personas noradijuma; MK: Bo CAL:
BHumaHue, heaepanHmoT 3aKoH ja orpaHudyBa npofax6ata Ha 0BOj ypes Of CTpaHa Ha nekap Unu no Hanor Ha 3apascTeeH paboThuk; NL: In de Verenigde Staten: let op, volgens federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend aan of in opdracht van een bevoegd arts worden verkocht; NO: USA: OBS! Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til leger eller etter forordning fra leger;
PL: W Stanach Zjednoczonych — Przestroga: prawo federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylgcznie na zlecenie lekarza; PT-BR: Cuidado: nos Estados Unidos, a lei federal restringe a venda
deste equipamento a médicos ou por ordem médica; PT-PT: Nos EUA — Precaugdo: a legislagao federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescrigao médica; RO: In Statele Unite:
Atentie, legislatia federald permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui profesionist din domeniul medical; RU: Bhumarue! ®enepanbHbii 3akoH CoeavHeHHbIx LLiTatos
AMepuku pa3peLuaeT NpoAaxy AaHHOro YCTPOCTBA TOMbKO Bpayam unu no 3akady Bpaueit; SK: V Spojenych Statoch americkych: varovanie, podfa federalneho zékona sa méZe toto zariadenie
predavat iba lekarom alebo na zaklade objednavky lekara; SL: Za ZDA: pozor — zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po njihovem narogilu; SR: U SAD: Oprez:
Savezni zakon dopusta prodaju ovog uredaja samo lekarima ili po nalogu lekara; SV: | USA - Viktigt: Enligt federal lag far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination;
TR: Amerika Birlesik Devletleri'nde: Dikkat, Federal kanunlar bu cihazin satiginin doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapiimasini sart kosmaktadir; UK: Yeara! nst CLLA: 3rinHo 3 defepanbHum
MPOJAX LiLOro MpUCTp nuwe nikapsim a60 3a ixHiM npuaHauenksm; VI: Tai Hoa Ky: Than trong, Luat phap Lién bang chi cho phép ban thiét bi nay bai
hodc theo yéu cau clia bac sT cé gidy phép hanh nghé; ZH-CN: EEER: iy, BIEENE, AREREXHEEKEETIEAR; ZHTW: ZE -/OEE  £H
BEREMRER A EETAYESNE - TS ELLaR

R, only

EN: Defibrillation proof type CF applied part; BG: it Ha wact Tun CF; CS: Ochrana proti defibrilaci, aplikovana ¢ast typu CF; DA:Defibrillatorsikker anvendt
4 I del aftype CF; DE: Anwendungsteil des Typs CF, gegen Schaden durch Defibrillation geschiitzt; EL: Egapuolopevo e§dptnpa tomou CF, pe mpooTacia amé Ty amvidwon; ES: Componente
aplicado tipo CF a prueba de desfibrilacion; ET: Defibrillatsioonikindel CF-tiliipi kontaktosa; FI: Defibrillointisuojattu, tyypin CF potilasta koskettava osa; FR : Partie appliquée de type CF avec
protection contre la défibrillation ; HR: Otporno na defibrilaciju, vrsta CF za dio; HU: Defibrillatorbiztos, CF tipust, beteggel érintkezd alkatrész; ID: Komponen terapan tipe CF tahan defibrilasi;
IT: Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillatore; JA: i BR#EENR5€. CFHs; KK: [ledpmbpunnstopra Tesimai CF TypiHaeri konpaHbinatbiH Genwek; KO: MAHISI| 4& 235,
Type CF X & S &; LT defibriliaciai atspari CF tipo taikomoji dalis; LV: Pret defibrilaciju drosa CF tipa lietojama dala; MK: MpumeneT aen og Tun CF otnopeH Ha aedubpunamja;
NL: Defibrillatorbestendig type CF toegepast onderdeel; NO: Defibrilleringssikker — anvendt del type CF; PL: Cze$¢ wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta typu CF odporna na defibrylacje;
PT-BR: Pega aplicada tipo CF a prova de desfibrilador; PT-PT: Pega aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagao; RO: Piesa aplicata de tip CF protejata la defibrilare; RU: KonTakTupyiolas ¢
nauvenTom aetans Tuna CF ¢ sauywToi ot paspsfos Aecubpunnstopa; SK: S ochranou pred defibrildtorom, aplikovana cast typu CF; SL: Del vrste CF, ki je v stiku s pacientom, odporen proti
defibrilaciji; SR: Primenjeni deo tipa CF odobren za kori$¢enje sa defibrilatorom; SV: Defibrillatorskydd av typ CF, applicerad del; TR: Defibrilasyon korumali CF tipi uygulanan parga; UK: [letans, wo
KOHTaKTye 3 naujextom, Tuny CF i3 3axvcTom Big pospsiay Aedibpunstopa; VI: Bd phan ap dung loai CF chéng khir rung tim; ZH-CN: CF BUB5BAERS A ERLERE:; ZH-TW: ISR EE
BhsERIE - CF RUERZ

krabici); DA:Emballageenhed (antal produkter angivet pa kassen); DE: it (auf der Anzahl der Produkte); EL: Movada auakeuaaiag (n mooomra

TWV TTPOIOVTWY avavputpsml ot oumuaolu) ES: Unidad de embalaje (cantidad de productos indicada en la caja); ET: Pakkeuksus (pakile margitud toodete kogus);

FI: P ikko (laatikon i jen tuotteiden 4ara); FR : Unité de conditionnement (quantité de produits indiquée sur la boite) ; HR: Jedinica pakiranja (koli¢ina
proizvoda navedena u kutiji); HU: Csomagolasi egység (a termékek dobozon jelzett mennyisége); ID: Unit kemasan (jumlah produk yang ditunjukkan pada kotak); IT: Unita di imballaggio (quantita di
prodotti indicata sulla confezione); JA: @AEHf (HMSFEICEEE SN DAY H) ;KK Kantamagars! Gipnik (kopanTa kepceTinreH eHimaep caHbt); KO: ZLZH Sl (A Xl
AlEl & 2l £=&); LT: pakavimo vienetas (gaminiy kiekis, nurodytas ant dézés); LV: lepakojuma vieniba (uz kastes noraditais izstradajumu skaits); MK: Makysatse (6poj Ha Npoun3soay o3HaueH Ha
kytujata); NL: Verpakkingseenheid (aantal producten aangegeven op de doos); NO: Emballasjeenhet (antallet produkter som er angitt pa boksen); PL: Jednostka opakowania (liczba produktow
wskazana na opakowaniu); PT-BR: Unidades na embalagem (quantidade de produtos indicada na caixa); PT-PT: Unidade de embalagem (quantidade de produtos indicada na caixa); RO: Unitate de
ambalare (cantitatea de produse indicata pe cutie); RU: YnakosouHasi eauHuLia (Konu4ecTBo M3aenuii, ykasaHHoe Ha kopobike); SK: Jednotka balenia (mnozstvo produktov uvedené na $katuli);
SL: Kolicina v pakiranju (koli¢ina izdelkov, navedena na $katli); SR: Broj artikala u pakovanju (kolicina proizvoda cena na kutiji); SV: F¢ (antal produkter som anges pa
forpackningen); TR: Paket birimi (kutu {izerinde belirtilen tirin miktari); UK: OpuHuus ynakosku (kinbkicTs Bupo6is, ykasana Ha kopobui); VI: Bon vi déng goi (s6 lugng san pham ghi trén hop);
ZHON: B L (BT EAR R~ @REUR) ; ZHTW BREN (R EETHESKE)

B EN: Packaging unit (quantity of products indicated on box); BG: OnakosbyHa eauHuLia (KonuyecTBo NpoAyKTH, nocoyeHm Ha kytusita); CS: Jednotka baleni (mnoZzstvi produktd je uvedeno na
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1P2 3 EN: Protection against ingress of objects 2 12.5mm diameter and spraying water; BG: 3awyvTa cpetiy npoHvkeaHe Ha npeAMeTy ¢ anameTbp = 12,5 mm v npbeku Boga; CS: Ochrana proti

priniku pfedmétd s pramérem 12,5 mm a stfikajici vodé; DA: eskyttelse mod indtreengen af genstande med en diameter 2 12,5 mm samt vandspreijt; DE: Geschiitzt gegen das Eindringen

von Fremdkdrpern mit einem Durchmesser = 12,5 mm und von EL: Np o amé mv f QVTIKEIMEVWY JE SIGPETPO = 12,5 mm Kai ammd Yekaopo vepou;

ES: Proteccion contra la entrada de pulverizaciones de agua y de cuerpos solidos 2 12,5 mm de didmetro; ET: Kaitse 2 12,5 mm Iabimd6duga objektide ja veepritsmete sissetungi eest;
Fl: Suojattu halkaisijaltaan 212,5 mm:n esineiden siséanpaasylta ja suihkuavalta vedelta; FR : Protection contre les projections d'eau et la pénétration d'objets d'un diamétre = 12,5 mm ; HR: Zastita od
ulaska predmeta promjera = 12,5 mm i prskanja vode; HU:Védelem a 2 12,5 mm atmérdjii targyak és a frécesend viz asaval szemben; ID: Perli terhadap benda
2 12,5mm dan cipratan air; IT: Protezione dallingresso di corpi solidi di diametro 2 12,5 mm e contro gli spruzzi d'acqua; JA: EE#£12.5 mml L DEFE & UKOREDZAIZHT B RE;
KK: Anametpi 2 12,5 MM 3aTTap MeH LualublparaH CyablH KipyiHeH kopray; KO: 212 12.5mm 01 & 2] OIS 2 )t 2 A HH 2 H 25, LT: apsauga nuo 212,5 mm skersmens
objekty ir tykstancio vandens patekimo; LV: Aizsardziba pret idens $|akatu un priekdmetu, kuru diametrs neparsniedz 12,5 mm, iek|t$anu; MK: 3awruTa on Haenerysatbe Ha npeameTy co AvjameTap
2 12,5 mm u npckatbe co Boga; NL: Bescherming tegen het binnendringen van voorwerpen van 2 12,5 mm en waternevel; NO: Beskyttet mot inntrenging av objekter med en diameter pa = 12,5 mm og
vannsprut; PL: Ochrona przed wniknigciem obiektow o $rednicy 12,5 mm i rozbryzgami wody; PT-BR: Protecéo contra entrada de objetos de diametro 12,5 mm e jatos de agua; PT-PT: Protecéo
contra a entrada de objetos com um diametro > 12,5 mm e de pulverizagdes de agua; RO: Protectie impotriva patrunderii obiectelor cu diametrul 212,5 mm si a pulverizarii apei; RU: 3auwra ot

p 06bekToB AMameTpom 212,5 MM 1 Bpbiar Boabl; SK: Ochrana pred vniknutim predmetov (priemer 2 12,5 mm) a pred postriekanim vodou; SL: Zacita pred vdorom

predmetov s premerom 2 12,5 mm in prienjem vode; SR: Zastita od prodora predmeta preénika = 12,5 mm i od prskanja vode; SV: Skydd mot intrangande foremal som &r = 12,5 mm i diameter och
stéankande vatten; TR: 12,5 mm ¢apli veya daha biiyiik nesnelerin girisine ve su sigramasina kargi koruma; UK: 3axuCT Bify NPOHUKHEHHS YaCTUHOK AiameTpoM 2 12,5 MM i 6pusok soau; VI: Bao vé
chéng xam nhap clia cac vat thé cé dudong kinh 212,5mm va tia nuéc phun; ZH-CN: B LEE1E = 12.5 mm BN BLRFIESHIK;  ZH-TW: BFLEEE = 12.5mm B4
AFNBAKTE

EN: Model number; BG: Homep Ha mogena; CS: Cislo modelu; DA: Modelnummer; DE: Modellnummer; EL: ApiBpog povréhou; ES: Nimero de modelo; ET: Mudeli number; FI: Mallinumero;

FR : Numéro de modéle ; HR: Broj modela; HU: Tipusszam:; ID: Nomor model; IT: Numero di modello; JA: & 7 )L &5 KK: Mogenb Hemipi; KO: 22 81 5; LT: modelio numeris;

LV: Modela numurs; MK: Bpoj Ha mogen; NL: Modelnummer; NO: Modellnummer; PL: Numer modelu; PT-BR: Protegéo contra entrada de objetos de diametro 212,5 mm e jatos de agua;

PT-PT: Namero do modelo; RO: Numar model; RU: Homep moaenu; SK: Gislo modelu; SL: Stevilka modela; SR: Broj modela; SV: Modellnummer; TR: Model numarasi; UK: Homep mogeni;
VI: S6 model; ZH-CN: B S5 ZH-TW: Blgk

EN: Always use separate collection forwaste electrical and electronic equi ; BG: Buraru i GupaHe Ha OTNa/bLIM OT ENEKTPUECKD U ENEKTPOHHO
C CS: Pro likvidaci i a ickych dili vzdy pouZivejte samostatny kontejner; DA: Affald af elektnsk og elektronisk udstyr skal altid indsamles separat ved
DE: Elekrische und i Teile separat entsorgen; EL: Xpnoipotroigite mévrote §exwpiato doxeio UuAonng amoppIppaTwy NAEKTPIKOU kal NAekTpovIKoU e§oTIAIGOU;
=== ES: Utilizar siempre contenedores mdependlentes para residuos de equipos eléctricos y onicos; ET: Koguge Plﬂkm ikajéd alati eraldi; FI: Kéyta aina sahké- ja
i tarkoitettua kerdyspis FR : Utiliser toujours un conteneur séparé pour la mise au rebut des équi ( eté iques ; HR: Uvijek zasebno prikupljajte elektrinu
i elektronicku opremu za otpad; HU: Mindig gyitse kllon az elektromos és elektronikai hulladékot; ID: Selalu gunakan tempat terpisah untuk sampah peralatan listrik dan elektronik; IT: Adottare la
raccolta differenziata per i rifiuti di app i elettriche ed iche; JA: T BR | BEFHIBEREME L T—MRIHEDH L THEET S 2 &; KK Onektp xoHe

AMNEKTPOHABIK XKababIKTb apAalibiM Genek xuHay opHbiHa TacTaHbis; KO: & H & J|/J Xt & XIS 18t 22| =71 Xt AHE; LT: Elektros ir elektroninés jrangos atlieky
negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis; LV: Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus vienmér savacnet atseviski; MK: Cexoralu kopucTeTe nocebeH cuctem 3a npubupatbe oTnagHa

enekTpuyHa v enektpoHcka onpema; NL: Gebruik altijd gescheiden ing voor i en NO: Elektrisk og elektronisk avfall skal alltid kasseres pa egne
avfallsstasjoner.; PL: Nie nalezy usuwac zuzytego sprzetu ycznego i i wraz z ni ymi odpadami; PT-BR: Use sempre o sistema de separag&o de lixo para equipamentos
elétricos e eletronicos; PT-PT: Utilizar sempre a recolha separada para resnduos de equi elétricos e eletronicos; RO: Utilizatj T recipiente separate pentru echipamentele electrice si
electronice considerate a fi deseuri; RU: OTxoab! anexTpi otaensHo; SK: Na likvidéciu elektrickych a elektronickych zariadeni vzdy

pouzivajte samostatny kontajner; SL: Odpadno elektricno in eleklronsko opremo vedno zbirajte loceno; SR: Uvek zasebno odlazite elektricni otpad i elektricnu opremu; SV: Elektrisk och elektronisk
utrustning ska samlas in och kasseras separat; TR: Elektrikli ve elektronik eklpmanlan daima ayri bir konteynerde toplayin; UK: Biaxov enekTpuyHoro Ta enekTpoHHoro obnaaHaxHs niansraiote
OerMM yrunisaui; VI: Ludn st dung thiing réc riéng danh cho chét thai thiét bi dién va dién tir; ZH-CN: IEIG £ S FFEBEF B SMB Fig&; ZHTW HNEENERE
FREE—EREIT RS
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EN - IntelliVue Reusable ECG Lead Sets and Trunk Cables Instructions for Use
ASSOCIATED DOCUMENT - Refer to the Addendum that this for Use (IFU) for validated cleaning agents and procedures (ECG Lead Sets, Cables and Adapter
Cables Care, Cleaning and Disinfection). INTENDED PURPOSE The ECG lead set and trunk cable is an accessory device to be used together with vital parameter monitoring device - as
the main device intended to be used for monitoring and recording of, and to generate alarms for, multiple physiological parameters of adults, pediatrics, and neonates. Intended Use - Philips
IntelliVue reusable ECG lead sets and trunk cables are limited by the indications for use of the and and are for use only by healthcare
professionals. They are designed for multiple patient use and indicated for monitoring cardiac signals for both d\agnost\c and monitoring purposes in adult, pediatric, and neonatal patients.
Philips operating room (OR) ECG trunk cables are indicated for use to monitor pa(\ent ECGinan y (ESU) when used in with a ECG patient
lead set on adult, pediatric, infant, and neonatal ECG Intended Users - i i only. Indications for Use - Philips IntelliVue reusable ECG lead sets/
trunk cables and Philips OR ECG trunk cables are indicated for commuous mon\lonng of cardiac signals for both d\agnosllc and monitoring purposes. These devices are limited by the

for use of the and facilities. These devices are intended to interact with patient intact skin only. Clinical Benefit - ECG
trunk cables and lead sets are intended to be used with and support the functlon of the connected monitor. Beyond the indirect clinical benefits of supporting a diagnosis to be made through
the intended use of the connected monitor, no additional clinical benefits can be claimed. Contraindications - There are no known contraindications. REACH CHEMICAL MANAGEMENT -
Visit www.philips.com/REACH for on REACH, and Restriction of Chemicals substances that may be contained in some Philips products.
Product Descriptions - 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 y” indicates that the lead set is AAMI color coded. IEC Check mark v indicates that the lead set is IEC color coded.
( ) \ g;;fckaﬂ'ca,,'k ¥ identfie lead sefs that are appropiate orchest ( <:} Check mark v identifies lead sets that are appropriate for arm/leg application.
J X
| 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:

4ECG ;;_;,‘;:)J = Grabber

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

Defines the lead set or trunk cable catalogue reference number.

5ECG =O) = sup
6ECG 2D o B
&= = Mini Clip Eg‘gﬂ Identifies length(s) of lead set leads, or trunk cable.
AAMI + IEC

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.

(x) or (x-x)

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. OPERATING ROOM ENVIRONMENTS -
Product REF numbers shown with an asterisk * on the front cover of this IFU are intended for use in Operating Room (OR) environments: * M1675A, « M1687A, * M1557A, « M1558A,
* M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, + 989803170181

WARNINGS « Modification of this equipment is not allowed. « These products are intended for use by healthcare professionals only. « Attach all applicable labels included with these products
to the cables/connectors. * Always clean 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 monil IFU for i ion regarding proper that complies
with standard AAMI or IEC practices. + Do not use any lead set or cable when visual inspection reveals liquid/lint 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 Electro-Surgery (ESU) procedures to prevent patient/user 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 avoid patient injury, ensure that cables are carefully to avoid choking, and * 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 not immerse the cable connectors in any fluid. « Do not autoclave or use ultrasonic cleaners on the cable. * Do not clean cable connector electrical contacts or connectors with
bleach. « Expected service life of these products is 18 months of typical clinical use. + Do not disconnect a cable by pulling on the lead wires. « Be sure to visually inspect the cable before
attaching it to any patient or moni See Visual Prior to Use.

LABEL APPLICATION TO TRUNK CABLE, BEFORE FIRST TIME USE - AAMI or |IEC label(s) that match your ECG cable color-codes must be selected from a “sticky-back” sheet supplied
with your trunk cable. Your selected label(s) must be applied to the trunk cable connector that plugs into the patient lead set. Label Selection - Reference the graphics at the front pages of
this IFU that show appropriate label(s) for each trunk cable REF number, and the trunk cable connector where your selected label(s) need to be applied. Select only the AAMI or IEC label(s)
from the supplied label sheet that match your ECG cable color-coding and your trunk cable REF number: « M1669A and 989803170171 Trunk Cables - Select the adult or neonate label.
+ M1668A and 989803170181 Trunk Cables - Select the ML (Mason Likar) or EASI label. «+ M1663A, M1665A and M1949A Trunk Cables - Select one label for the top, and the other label
for the bottom of your trunk cable connector. Label Application: 1- Peel your selected label(s) from the supplied label sheet; 2- Align the angled-cutout on the selected label(s) over the
angled-cutout in the recessed area on the trunk cable connector; 3- Seat and fully-press the label(s) in place. VISUAL INSPECTION PRIOR TO EACH USE - Before attaching any cable to a
patient or monitor, perform a visual inspection to determine if the cable has reached end-of-fife. Check for cracks, blisters, peeling, exposed wires, damaged connectors, peeling labels, 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 IEC practices. CABLE CLEANING AND DISINFECTION - Refer to the Addendum that accompanies this IFU titled ECG
Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection for validated cleaning and disinfecting agents and procedures. To reduce risk of cross-contamination: * Clean and
disinfect cables before first-time use and before use for a different patient. » Additionally, clean and 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
-Temperature, humidity and atmospheric 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 to +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 (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; « 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, OR; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU. IEC Color-Coded ECG Lead Sets + 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; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; * M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, 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 AAMV/IEC 2.7M; » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

BG - Yka3anus 3a ynotpe6a Ha komnnektu EKI™ oTBexaaHua n Mmaructpanhu kabenu 3a MHorokpatHa ynotpe6a IntelliVue
CBBP3AH IOKYMEHT - cnpaeka ¢ fiof , KOeTo Te ykasaHus 3a ynotpeba (IFU), 3a [ 3a
(ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disi EKI kabenu 1 kabenu Ha apanTep — rPKM, NOYUCTBAHE U AEMHDEKLMS).
NPEAHA3HAYEHWUE - komnnekTbT EKM W mar kaben ca gol i KOETO Cne/Ba Aa Ce U3Mon3ea 3aeiHo C YCTPOMCTBOTO 3@ MOHUTOPUPaHe Ha
HUIHEHNTE NapaMeTpy — kaTo YCTPOWCTBO, 0 72 08 WaNON3Ea 32 MOHATODHPEHE W Ha, KakTo 1 3a Ha anapmu 3a, 14HI
P Y NN avaTpi nauuenT. Ynotpe6a no Te EKI W MarvcTpanHuTe kabenu 3a MHorokpatHa ynotpe6a
IntelliVue Ha Philips ca orpanudeny ot 3a ynotpe6a Ha cabp: 3 MOHUTOPMPaHE ¥ MarHoCTUKa 1 ca Npe/iHasHayeHu 3a ynotpeba camo OT 3apasHy
cneyvanucty. Te ca cmnaueum 3a ynopeba Npu MHOXECTBO NALMEHTM 1 Ca NPeHa3Ha eHM 3a HaBIoieHIe Ha CbpAEYHM CUTHAMM 3a LIENIUTE Ha AATHOCTULVPaHe U HaBriiofeHve Ha
naumeHT. Mar kabenu 3a EKT 3a onepauyonHa 3ana (OR) Ha Philips ca nokasaty 3a ynotpeba npu Habniogeue Ha EKI Ha nauyenTa
o Bpeme Ha enenpoxwpyprm (ESU), korato ce B CbC KOMI'meKT Ly 3a EKT 3a EKI" npunoxenus npu Bb3pacThu, aeua, 6ebeta n
- camo EKI ot Kkabenu 3a P

ynotpeba \nteIhVue Ha Philips n MarMCTpanHme kabenu 3a EKT 3a onepauvoa 3ana Ha Philips ca npeuHaaHaHeHM 3a Henpexbcuam MOHUTOpUpaHe Ha m:pqewme CcurHamm sa

0BY LN, Teat YCTPOVCTBA Ca OrpaHUUEHI OT NOKa3aHKsTa 3a YNoTpeda Ha CBb: pUpaHe U ANarHoCTUka B NevebHu 3aBeeHus.
Teau yc-rpowma Ca npe/HasHaveHN 1a BIAMMOREIICTBAT CaMO CC 33pasa KOKA Ha NaLMeHTa, KnuHuuHa MON3a — MaruCTpanHuTe Kaﬁenw 3a EKT v komnniekTuTe oTBeXaHus ca
npe/iHasHaveHy 3a ynoTpe6a ChC U 3a NOAAPLKKA Ha Ha MoHUTOp. OcBeH KNUMHUYHI NON3Y OT MOJIKPENa Ha A1arHo3ara, KosTo TpAcea aa Gbae
HanpaBeHa 4pe3 ynoTpeGara fo Npe/Ha3HajeHue Ha CBLP3aHIS MOHWTOP, He MoraT Ja Ce NPe/ABABAT AOMbIHATENHY KMHU4HI NONay. MPOTMBONOKa3aHMA — HSiMa U3BECTHM
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npotusonokasatust. YNPABNEHUE HA XUMUHYECKUTE BELLECTBA no REACH - nocerete www.philips. comIREACH 3a OTHOCHO no REACH,
and

of Chemicals (Pervctpauus, oueHKa pU3aLMA 1 orp: KOMUTO MOXE @ C& CbAbPXAT B HAKOM NPOAYKTU Ha
Philips. Onucanus Ha npoayKkTa - TabnuuwTe Ha CTpauLa i 33 BOMKY MPOAYKTM koMnnekTv EKT oTBexaaHms  MarvcTpani
Kkabenu, Bnto4enn B Tean IFU. 3arnasusTa Ha KONoHUTe B pamkuTe Ha TS:M Tabnuum ca ﬂed}wuwpauw no-; ﬂony
AAMI omeria v YKa38a, 4e KOMNNIEKTLT OTBEX/IAHNA € LIBETOBO IEC Omeria V. YKa38a, Ye KOMMNEKTBT OTBEXK/AHNS € LIBETOBO KOAMPaH
KopvpaH cbrnacHo AAMI. cbrnacto |EC.
v 1 v
Kf *\\ Otmetka ¥ n0COYBa KOMNNEKTY OTBEXMAHNS, KOUTO Ca i\ Otmetka ¥ 0COYBa KOMIIEKTY OTBEX/AHUS, KOUTO Ca NOAXOAALM 38
4 | |noaxoasuyw 3a npunarane BbPXY PBAHNA KOLL. [\{ » npunaraxe BbPXY pbKa/kpak.
MoA )
[Moka3sa o6wsi 6poit oTeexaaHus 3a EKI BbB Beeku komnnext v
OTBEX[aHUS Y B HA ENEKTDOTHMR KOHEKTOP Ha Kpast Ha BOSIKO OtMeTka ¥ N0CO4Ba KOMNNIEKTM OTBEXIAHMS /UMM MaruCTpanHi Kabenu,
3ECG  |omsexpare: KOUTO MoraT fja Gb/jaT #3nonasaky B CPEAa Ha onepaLvoHHa sana.
4E & = Wunka Tin Grabber
ce éﬂ B Onpepensi KatanoxHitsA HOMEp Ha KOMNEKTa OTBEXAAHNS U MaruCTPanHsa
5ECG N Kaben.
*—\Q/ = 3akonyanka
6 ECG e Mokaasa AbMKMHa Ha Ha Te
@ = MuHuwmnka R e Wnm mar Kkaben.

AAMI + IEC |Onpenens maructpantvTe kabenv 3a EKT kato coaMecTmy ¢ AAMI 1 IEC, a (x) um (x-X) oKa3Ba KOHUIypauysTa Ha BCEKM KOHEKTOPEH AT OT KOMMekTa
(X) urm (xX) |OTBEXAAHMS Ha MarucTpanHys kaben.

CBBMECTUMOCT - komnnektute EKT oTBexaaHus u maructpantute kabenn IntelliVue morat aa ce uanonssar ¢ Bcekin EKI MonuTop/nedubpunatop, 3a KoitTo Te ca MOCOYeHn kato
akcecoapu B IFU Ha Toan npoaykT. YBepeTe Ce, Ye KOMMNEKTUTE OTBEX[IAHUA Ca BKMIOMEHM B NOAXOASIMTE MArVCTpanky kabenw, 3a cbls Gpoit
Hecbamectumute KOMHOHEHTM MO)KE fa foseaar Ao npobnemu ¢ dyHkumroHmpatqeto. CPEAW 3A ONEPALMOHHU 3ANK - npoayktosute REF HoMepa, nokasaHu CbC 38e3auyka * Ha
npeaxata kopuua Ha Tean IFU, ca npeaHasHaveHn 3a uanonssaHe B cpeau Ha onepauyontm 3anu (OR): « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A,
+ M1974A, - 989803170171, '989803170181

MPEAYNPEXAEHWA « He ce Ha ToBa « Tean npoaykTit Ca npejHa3sHa“enn 3a ynoTpeba camo OT 3apaBHM crieuranucTy. * MocTapeTe BCUYKM

MPUTOXUMM ETUKETH, BKTIIOHEHI KbM TE3N MPOAYKTH, Ha TOpHTe. * BuHarv no kaBenu, Koraro Te Ca OTCTPaHEHM OT TAXHATa OnakoBKa 3a ynotpe6a 3a

nbpey mbT. * Mpeau ynotpeba npoyeTeTe v pasdepete acwm npenynpe»gqeum n3abpoenm B Tean IFU. Hanpasete cnpaska v ¢ ykasaHusiTa 3a ynotpeba Ha Monmopa/neqampwnampa 3
¥ CUrHanu sa cnpaska ¢ IFU Ha Mc TOpa 3a MH OTHOCHO Np:

€neKkTpopa, KOeTo 0TroBapsA Ha CTaHAAPTHUTE NPaKTUKK Ha AAMI unm IEC. + He u3non3saiiTe HUkakbB KOMMNIEKT OTBEXaHA Uk kaben, korato BU3yanHara MHCnekuvs oTKpMe TeuHu/
MBXECTY 3aMbpCUTENM B kabenHuTe KOHEKTOPY UK /ipyra Bu3yarnHa nospesja no kabena. « YepeTe ce, e OTBEX/jaHNATa Ca HaJleXJHO CBbP3aHM KbM MarvcTpanHus kaben, kakto 1 ye
MarucTpanHuaT kaben e npaBunHo BKMKYEH B MOHMTOpa/aedubpunatopa. B npotuseH cnyyali MOXe Aa Ce CTUTHe 10 HeNpaBnHM (HM3NONOTMYHI aHHN 3a NauueHTa. * YBepeTe ce, ye

NaUMEHTLT € NPaBUIHO 3a3eMeH NO Bpeme Ha 3a enex (EX), 3a pa np paTuTe TenecHo Ha p (T.e. ToKOB yA@p). * Tean
KaBen He ca NOAXOAALLM 3a M3NoN3BaHe B cpea Ha AMP, Tbit kaTo Uma nmeuuman 33 M3rapsHUA Ha NauyenTa. + 3a 1a uaberHeTe TenecHo HapaHsABaHe Ha NaUVeHTa, ce yBepere, ye
kabenute ca 3a fja n3berHete + Korato ce 3a MoHuTOpupaHe Ha EKI 8 onepauvorHaTa 3ana, ce yseperte, Ye
Kouto 3aumta npu EX KOMMNEKTH 3ana unu a

kabenu 3a 3ana Ha Philips 989803170171 unu 989803170181) 3a /:la Ce NPEeoTBPaTH TENecHo HapaHsBaHe Ha NaLMeHTa (T.e. 3rapsiHus).
« Komnnekn omew:laum N MarvcTpanki kabeny 3a onepaLioHHa 3ana He Morart a ce
CUrHANKN 3A BHUMAHME « (Ha CALL) Ha ToBa i OT Unm no Ha nekap. * He
W3N0N38aIMTE B U3BBHPE/IHO MOKDU cpeqm W NPK Hanuuve Ha obunHm Teuuocm (Hanp AbKa). « He notansiite Konenopwe Ha kabena B kaksaTo 1 a 61no TeuHocT. * He aBToknasupaiite
nHe o anapatv no kabena. * He no enexpi KOHTaKTU Ha e Ha kaBena vy KoHexTopuTe C Gena. + OuakBaHaT
eKCrnoaTaLyOHeH KUBOT Ha Tean NPOAYKTM € 18 Mecewa Ha TUNYHa KIHUYHa yroTpeba. + He paskaysaiite kaben, kato Abpnare Ha .+ He aa

HANaBUTE BU3YANHa MHCTEKLS Ha KaGENa, NPe;yt Aa 10 NPUKPENTE KbM NaLMEHT AN MOHWTOp/ecHBpunaTop. BikTe ,Buayania uxcnexyus npedu cka ynompe6a”

NPUNOXEHWE HA ETUKETA KbM MArMCTPANHUA KABEN NPEAU MbPBOTO VIBHOHSBAHE eTukeT(v) no AAMI wunu IEC, KouTo CboTBETCTBAT Ha LiBeToBUTE KoAose Ha EKT
kabena, Tpsibea Aa Gbaat usbpakm oT NUCT Cbe e 3afiHa yacT, Bu kaben. Te) o1 Bac eTukeT(1) TpAGBa Aa ce NpUNoXM(ar) Bbpxy
KOHEKTOPa Ha MATUCTPANHWS KaBen, KOIHTO Ce BITT04Ba B KOMIIEKTA OTBEXAHHS 33 naumema W360p Ha eTuKeT — HanpageTe CnpaBka ¢ rpadpvkuTe Ha NPe/IHUTE CTPaHULy Ha Teau IFU,
KOWTO NoKa3gaT noaxoasy(1) eTukeT(v) 3a Bcekv REF HoMep Ha Kkaben, nc pa Ha Kkaben, kbaeTo Tpsibea Aa ce npunoxu(at) ubpanusT(te) ot Bac
eTuket(u). N3bepete camo etuketa(ute) no AAMI unm IEC ot TIUCT C eTUKETH, KOiA Ch T) Ha U KkopvpaHe Ha kabena 3a EKI" 1 REF Homepa Ha

Bu kaGen: * Mar kabenu M1669A 1 989803170171 — u3bepeTe eTukeTa 3a nnm * Mar kabenu M1668A 1 989803170181 —
n3bepete etuketa ML (Mason Likar) unu EASI. « Maructpantu kaGenu M1663A, M1665A n M1949A — u3bepeTe eauH eTUKET 3a ropHaTa YacT, a Apyrus eTUKET 3a 40NHaTa YacT Ha
KOHEKTOpa Ha MarvcTpanHus Bu kaben. MpunoxeHue Ha eTuketa: 1 - otnenere Te) eTukeT(M) oT TCT C eTUKETY; 2 — NoaipaBHeTe bIToBaTa M3pA3aHa YacT Ha
n3bpanusi(Te) eTMKeT(1) Haj BIMOBaTa M3psA3aHa YacT BbB {f 30Ha Ha Ha kaben; 3 — nonoxeTe U HaTUCHETe ULANO eTukeTa(uTe) Ha MacTo. BU3YAITHA
WHCNEKLUMWA NPEAN BCAKA YNOTPEBA - npeav Aa npukpenuTe kakbaTo 1 Aa Guno kaben kbM naLMeHT Uin MOHUTOP, BM3yanHa 3ana [anu kabenst
© [i0CTUrHan kpas Ha cv xmeoT. Mposepere 3a MexypH, 0GenBaHe, oroneHin npoaonumum NIOBPE/IEHN KOHEKTOPM, OTNENEHM ETUKETH 1 NOAI0GHO U3HOCBAHE U
noBpefa, kouTo Gixa Mornu ja KomnpomempaT TOUHUTE 10KA3aHNS WM 13 MPUHVIHAT TEnecHo | (Hanp. Bceku T, KoraTo npy Buyanka
VHCNIEKLWS Ce OTKpKE, Ye kabemnbT Beve 3a npogy nmpeﬁa 3 Ha npofiyKTa (BUKTe ,M3X8BPMIAHE Ha NPOdyKkMa’).
MOCTABSAIHE HA MALIUEHTA, OTEE)KJJAHIMI 3A EKT - HanpaseTe cnpaska ¢ IFU Ha TOp 38 OTHOCHO Mp: HaC
3a EKT/enektpopa, K0eTo 0TroBaps Ha cTaHaapTHuTe npakTuku Ha AAMI unm IEC. I'IO"II/ICTBAHE " HEJMHOEKLWIS! HA KABENA - crpaeka ¢
Te3n IFU, o3arnaseHo ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Di: Kabenu u kabenu Ha aOanmep 2PUKU, NOYUCMBaHE U

3 [ 32 1I04CTBAHE U 3a Ha pw:xa or P Mo
KaBenwTe npe/v ynoTpeba 3a MupBi MuT ¥ NPEAY M3NON3BaHe 3a APYT NALMeEHT. * ChLLo Taka no' i it KaSenme 3 p ynorpeﬁa KOUTO Ca NPUNOeHM Ha
NaLMeHT, ako CTaHaT BUAMMO 3aMbPCEHM. CTEPVIHVIBAL[VIH BCUYKW KOMMNEKTY OTBEXAAHMS W Kabenu, onwcauw B Tean IFU, He ca fa Gbaat
W3XBBPNAHE HA NPOAYKTA — meToav 3a Ha oTnabLy, ot Bawero 3a rpKa 3a NauneHTa unu oT MeCTHUTE
paanopeadu. JZLOKHAL\BAHE HA WHUMAEHTW - Bcexu ceproaeH UHLMAEHT, KOITO e BL3HUKHAN BbB Bb3KA C T0Ba YCTPOIACTBO, TpsGBa Aa Gbae AoknansaH Ha Philips u Ha koMNeTERTHIA
opraH Ha VKOHOMUYECKO (EMM), 1 Typumsi, B KOUTO € ycTaHOBEH NOTpeGUTensT u/mnn nauvenTsbT. CMELIMOUKALIMK
HA OKONTHATA CPEJJA [1ana3oHuTe 3a TeMnepaTypa, BXHOCT 1 aTMOCepHO Hansraxe, NOCO4eHN no-aony, Tpsitsa Aa GbaaT NoAAbPKaHM 3@ BCUYKI NPOAYKTU KOMNMEKTU OTBEXAAHNS
v kabenu, onucany B Tean IFU. B npotueeH cnyqait Moxe Aa ce CTUrHe 40 NoBpeaa Ha npopykTa. Temnepatypa: AanasoH Ha paboTHa Temneparypa: ot —10°C o +55°C (ot 14 o 131°F)
npu ot 20% A0 95% OTHOCHTENHa BNaXHOCT. [anasoH Ha TemnepaTypata npy cbxpatetue: ot —20°C o +70°C (o1 -4 Ao 158°F) npu ot 15% 0 90% OTH. BniaHoCT. BnaxHocT:
MUHUMAnHYM paBoTHY yenosus: BaxHocT npu +55°C (131°F); 15% OTH. BnaxHOCT. 24 yaca; MakcumManHm paboTtHy ycnosus: BnaxHocT npu +40°C (104°F); 95% oTH. BnaxHocT. 24 yaca.
AtmocdepHo Hansaraue: paﬁo‘mo 650 hPa — 1080 hPa; c'nxpanewe 100 hPa - 1080 hPa. UHOOPMALIA 3A MNOBTOPHA MOPBYKA - crieanute npogyktv Hocst CE MapkupoBka v ca
HanuyHmM B ChHO: EKI eTHO 0 AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (KOMMMEKT C
3 OTBEX[AHWA 3A ICU, U.lMﬂKA TWMN GRABBER, AAMI); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMI'U'IEKTC 3 OTBE)KJ]AHI/IH 3AOR, LUMMKA TUI
GRABBER, AAMI); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP AAMI ICU (KOMI'IJ'IEKT C3 OTBE)KJZIAHMF{ 3A ICU 3AKOMYAIIKA, AAMI); « M1624A (98980314494 1) UNSH\ELDED
3LD MINICLIP AAMI 0 7M (C HEEKPAHWUPAHW 3 OTBEX[AHI UMNC, AA! 7 M); » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMNNEKT C
4 OTBEX[IAHWA 3A ICU, LUWMKA TWMN GRABBER, AAMI); « M1968A (989803125841)5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (KOMMNEKT C 5 OTBI HIA 3A ICU, LMNKA TWN
GRABBER, AAMI); - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (KOMMJEKT C 5 OTBE HWA 3A TPBIEH KO 3A ICU, WWMKA TWM GRABBER, AAMI);
+ M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR M1973A (989503125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMNEKT C 5 OTBEXOAHMSA 3A OR, LUMMKA
TWIM GRABBER, AAMI); + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (C 5 OTBEXIAHWNA 3A IPBIEH KOLLI 3A ICU, BAKOMYATIKA, AAMI); « M1644A (989803144991)
5 LEADSET, SNAP AAMI, ICU (KOMMMEKT C 5 OTBEXXIAHWA 3A ICU, SAKOI'ILIAJ'IKA AAMI) M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMIEKT C
6 OTBEX[IAHWSA 3A ICU, LWMKA TV GRABBER, AAMI). no IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU
(KOMNNEKT C 3 OTBEXOAHWA 3A ICU, LLMMKA TWMN GRABBER, IEC) M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (KOMNJEKT C 3 OTBEX[AHWA 3A OR, LUMMKA
TWN GRABBER, [EC); + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (KOMMJNEKT C 3 OTBEX[AHWA 3A ICU, 3AKOMYAJIKA, IEC); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED
3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M (C HEEKPAHWUPAHW 3 OTBEXXAHWA, MUHWKIIAMC, IEC, 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (KOMMNNEKT C
4 OTBEXOAHWA 3A ICU, LUMMKA TN GRABBER, IEC); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (KOMMJEKT C 5 OTBEXAHWA 3A ICU, LWWAMKA TN GRABBER,
|EC); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (KOMMJIEKT C 5 OTBEXXIAHWA 3A OR, LMMKA TUM GRABBER, IEC); » M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU (KOMMIEKT C 5 OTBEXXOAHUA 3A TPBEH KOLL 3A ICU, LKA TN GRABBER, IEC); » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU
(KOMMNNEKT C 5 OTBEXOAHNA 3A ICU, 3AKOMHYATIKA, IEC); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (KOMMJIEKT C 6 OTBEXOAHMA 3A ICU, LMMKA TWN
GRABBER, IEC); Maructpannu ka6enu 3a EKI" « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPAIEH KABEN 3A EKT C 3 OTBEXJAHWA, AAMI/IEC, 2,7 M);
+ M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPANEH KABEN 3A EKI" C 5 OTBEXAHUA, AAMI/IEC, 2,7 M); » M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK,
AAMIIEC 2.7M (MATUCTPANEH KABEN 3A EKI" C 6 OTBEXXIAHWA, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (MATVICTPANEH KABEJT 3A EKT C
10 OTBEX[AHWA, AAMI/IEC, 2 M); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (MATUCTPAIIEH KABEN 3A EKI™ C 5+5 OTBEXXOAHWUA, AAMI, IEC, 2,7 M)
+ M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPANEH KABEN 3A EKT C 6+4 OTBEXXAAHWUA, AAMI/IEC, 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG T
CABLE, AAMI/IEC (MATMCTPAJIEH KABEN 3A EKT™ C 3 OTBEX/OAHUA 3A OR, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (MATUCTPAJIEH KABEN 3A EKF
C 5 OTBEXXOAHKA 3A OR, AAMI/IEC).
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CS - Navod k obsl K é pouzitelnych sad svodu EKG a kmenovych kabelu IntelliVue
SOUVISEJICi DOKUMENTY — V|z dodatek (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection) (Sady svodii EKG, kabely a pfechodové kabely — Péce, i
a dezinfekce), ktery je soucésti tohoto névodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené Cistici pmslredky a postupy. ZAMYSLENY UCEL - Sada svodu EKG a kmenovy kabel jsou

€ni

prislusenstvi, které je urceno k pcuzm spolecné se zanzemm pro monitorovani vitalnich funkci, pficemz hlavni zafizeni je uréeno k i ani, zaznamu a ke ani alarmd, riznych
élych, déti a ySlené pouziti ~ Pouzivani sad svod( EKG a kmenovych kabelu Philips IntelliVue pro opakované pouZiti je vymezeno

i i k pouzm fipoj ich a di ickych zafizeni a je uréeno pouze profesmna\mm zdravotnikim. Jsou uréeny pro pouZiti na vice pacwentech pro monitorovani

srdecniho signalu pro di { i ucely, a to u dospélych pacientu, déti i novorozencu. Kmenové kabely EKG pro operacni saly (OR) jsou urceny pro pouziti pfi monitorovani

EKG pii elektrochirurgii (ESU) a majl byt po zivany v kombinaci s i sadou ych svodui EKG pii aplikacich EKG u dospélych pacientti, déti, kojencli a novorozencu.

Zamysleni uzivatelé - Pouze p ické péce a ici. Indikace k pouziti - Opakované pouzne\ne sady svodi EKG / kmenove kabely a kmenové kabely

EKG Philips ( OR Jsou urceny pro nepretrzité mon\tomvam srdecnich slgnalu jak pro diagnostické, tak pro monitorovaci ucely. Tato zafizeni jsou omezena indikacemi k pouziti pfipojeného

vybaveni ve Tato zafizeni jsou urtena pouze k vzéjemnému pusobeni s neporusenou pokozkou pacienta. Klinicky pfinos —

Kmenové kabe\y EKG a sady svodu jsou urceny k pouZiti s pfipojenym monitorem a k podpofe jeho fungovani. Kromé nepfimého Kiinického pfinosu, kdy je podporovéno stanovent diagnzy
ouziti monitoru, nelze konstatovat zadné dalsi klinické pfinosy. Kontraindikace — Nejsou znamy zadné kontraindikace. SPRAVA CHEMICKYCH

LATEK die nafizeni REACH - Informace o latkach, na Které se vztahuje nafizeni REACH, and iction of Chemicals (Regi:

povolovani a omezeni chemickych latek) a které mohou byt obsazeny v nékterych produklech spolecnosti Philips, naleznete na internetové adrese www.philips. com/REACH Popis produktu

— Tabulky na stranach i a ii definuji fyzikaini charakteristiky a pouziti pro vSechny typy sad svodu EKG a kmenovych kabelli uvedenych v tomto navodu k obsluze. Zahlavi sloupct v téchto

tabulkach jsou definovana nize.

AAMI ﬁs&(r"m‘ oznatije, Ze sady svodi jsou barevn raziiseny die IEC Zaskrtnuti V7 oznatuje, 7e sady svodd jsou barevns rozliseny dle IEC.
v R i ¥ oy R , I
Kf *\\ Zaskrtnuti V' oznacuje sady svodd, které jsou vhodné pro aplikaci \ Zaskritnuti V' oznacuje sady svodu, které jsou vhodné pro aplikaci na pazi/
r J na hrudnik. [\{.} nohu.
A P

Oznacuje celkovy pocet svodi EKG v kazdé sadé a typ konektoru
3ECG elektrody na konci kazdého svodu:

4ECG [&5% = Krokosvorka

S5ECG @ = Patentka
6 ECG

Zaskrtnuti 4 oznacuje sady svodi a/nebo kmenovy kabel, které mohou byt
poutity v prostredi operacniho sélu.

Definuje katalogové ¢islo sady svodi nebo kmenového kabelu.

= Miniklip L Oznacuje délky svodu v sadé nebo kmenového kabelu.

AAMI + IEC

(x) nebo (x) Definuje kmenové kabely EKG jakoZto kompatibilni s AAMI i IEC, s (x) nebo (x-x) identifikujici konfiguraci vjvod konektoru kazdého svodu kmenového kabelu.

KOMPATIBILITA - Sady svodi EKG a kmenové kabely IntelliVue EKG Ize pouzivat s kazdym monitorem/defibrilatorem EKG, pro ktery jsou uvedeny jako piislusenstvi v pfislusném navodu
k obsluze tohoto pristroje. Zkontrolujte, zda jsou sady svodi pripojeny k pfislusnym kmenovym kabelim uréenym pro stejny pocet svodi. Nekompatibilni soucasti mohou zpisobit snizeni
vykonu. PROSTREDI OPERACNIHO SALU - Referencni Cisla produktl, ktera jsou uvedena s hvézdickou * na preni strané tohoto navodu k obsluze, jsou uréena k pouziti v prostiedi
operacniho salu (OR): « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, - 989803170171, + 989803170181.

VYSTRAHY - Uprava tohoto zafizeni neni povolena. « Tyto produkty jsou uréeny k pouziti p iona ické péce. « Ke ’ i gte viechny
piislusné stitky dodané s témito produkty. « Pacientské kabely vzdy vycwslete/dezwnﬂkulte pred prvnim pcuzmm kdyz jsou vyjmuty z oba\u Pred pouzitim si predete 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 svoda/
elektrod, které odpovidaji postupim dle normy AAMI nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze monitoru/defibrilatoru. « Nepouzivejte Zadné sady svodu ani kabely, pokud pfi vizualni kontrole
zjistite, ze v konektorech kabelu jsou kapalné necistoty nebo viakna, nebo pokud jsou kabelyjinak vizualné poskozeny. « Zkontrolujte, zda jsou svody fadné pripojeny ke kmenovému kabelu
a zda je kmenovy kabel spravne pfipojen k monitoru/defibrilatoru. Jinak by mohly vznikat nespravné fyziologické udaje pacienta. « Ujistéte se, Ze pacient je béhem elektrochirurgickych
procedur (ESU) spravné uzemnén, aby nedoslo k poranéni pamema/uzwa(ele (t). urazu elektrickym proudem). « Tyto kabely nejsou vhodné pro pouziti v prostfedi magnetické rezonance,
protoze existuje moznost popalenl pacienta. + Kviili zamezeni poranéni pacienta zkontrolujte, Ze kabely jsou spravné umistény, aby nedoslo k zauzleni, ududeni ¢i uskrceni. « Pfi pouzivani pfi
monitorovani EKG na operacnim sale zkontrolujte, Ze pouzivate pfisluSenstvi, které poskytuje vhodnou ochranu ESU (oranzové sady svodd OR nebo sady svodu ICU sparované

s kmenovymi kabely Philips OR 989803170171 nebo 989803170181), aby nedoslo k poranéni pacienta (tj. popéleninam). « Sady svodi OR a/nebo kmenové kabely OR nemohou byt
pouzivany pro méfeni respirace.

VAROVANiI -+ Podle federalniho zakona (US) Ize toto zafizeni prodavat jen na zaklada objednavky kvalifikovaného Iékare. « Nepouzivejte v nadmérné vihkém prostedi nebo za podminek
velké vihkosti (napf. desté). « Konektory kabelu neponofujte do zadné kapaliny. « Kabel nesterilizujte v autoklavu ani nepouzivejte ultrazvukové Cistice. « Necistéte elektrické kontakty
konektor(i kabelu prostiedky obsahujicimi chlor. « Ocekavana Zivotnost téchto produkti je 18 mésicl bézného Klinického pouZiti. « Neodpojujte kabely tahanim za vodice svodu. « Pred
pfipojenim kabelu k pacientovi nebo i atoru jej vizuainé Viz Vizualni kontrola ped kazdym pouZitim.

APLIKACE STITKU NA KMENOVY KABEL, PRED PRVNIM POUZITIM - Stitky AAMI nebo IEC, které odpovidaji barevnému oznaceni EKG musi byt vybrany z archu ,,s lepici zadni
stranou*, ktery byl dodan s kmenovym kabelem. Vybrané stitky musi byt aplikovany na konektor kmenového kabelu, ktery se zapojuje do sady pacientskych svodu. Vybeér titku —
Prohlédnéte si grafiku na prednich strankach tohoto navodu k obsluze, ktera zobrazuie pfislusné stitky pro referenéni Cislo kazdeho kmenového kabelu, a konektor kmenového kabelu, kam je
nutné vybrané stitky aplikovat. Vyberte pouze titky AAMI nebo IEC z dodaného archu stitku, ktery odpovida vaSemu barevnému oznacen kabelu EKG a referenénimu ¢islu kmenového
kabelu: + Kmenové kabely M1669A a 989803170171 — Vyberte Stitek &lého nebo Ki é kabely M1668A a 989803170181 - Vyberte Stitek ML (Mason Likar) nebo
EASI. - Kmenové kabely M1663A, M1665A a M1949A — Vyberte jeden Stitek pro horni ¢ast konektoru kmenového kabelu a Jeden Stitek pro spodni ast konektoru kmenového kabelu.
Aplikace stitku: 1- Odloupnéte vybrané stitky z dodaného archu stitkii; 2- Zarovnejte $ikmy vyfez vybranych stitkti s slkmym vyfezem na zapu$téném policku konektoru kmenového kabelu;
3- Stitky umistéte a piné primacknéte na dané miso. VIZUALNi KONTROLA PRED KAZDYM POUZITIM - Pred pripojenim kabelu k pacientovi nebo monitoru jej vizualné zkontrolujte,
abyste zjistili, zda kabel nedosanl konce sve Zivotnosti. Zkontrolujte, zda na ném nejsou praskliny, bublinky, zda se neodlupuje, nejsou na ném odkryté vodice, poskozené konektory, zda se
Stitky a zda ikp opotebeni nebo poskozeni, které by mohlo snizit pfesnost méfeni nebo zplisobit poranéni pacienta/uzivatele (napf. pofezani). Pokud pri
vizualni kontrole zpsme Ze kabel jiz “neni vhodny pro dal$i pouziti, dodrzuite prislu$né postupy pro likvidaci produktu (viz ¢ast Likvidace produktu ). APLIKACE PACIENTOVI, SVODY EKG —
Informace o spravném umisténi svodt/elektrod EKG, které odpovida postupum dle normy AAMI nebo IEC, naleznete v navodu k obsluze kompatibilniho pacientského monitoru. CISTENI
A DEZINFEKCE KABELU - Viz dodatek k tomuto navodu k obsluze pod nazvem ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cab/ss Care, C/eamng and Dlslnlscuon (Sady svodu EKG, kabely
a prechodové kabely — Péce, Cisténi a dezinfekce), ktery j je soucasti tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny schvalené Cistici i a postupy. Snlzem rizika kfizové
kontaminace: * Kabely vycistéte a vydezinfikujte pred prvnim pouZitim a pied pouzitim na jiném pacientovi. + Navic vyCistéte a vy j wdllelne 3pi & pouzitelné kabely,
které se aplikuji na libovolného pacienta. STERILIZACE - Zadné sady svodu a kabelové produkty popsané v tomto névodu k obsluze nejsoy urceny ke sterilizaci. 'LIKVIDACE PRODUKTU -
Dodrzujte schvalené metody likvidace ického odpadu pie vasim ickym zafizenim nebo mistnimi smérnicemi. HLASENI NEHOD - Jakakoli zavazna udalost, k niz
v souvislosti s timto prostfedkem dojde, musi byt nahlaena : ¢nosti Philips a imu Ufadu zemi E é fského prostoru (EHP) véetné Svycarska a Tureoka
kterému uZivatel ainebo pacient podiéha. OKOLNI PROSTREDI - Pro vsechny sady svodu a kabelové produkty popsané v tomto navodu k obsluze musi byl zachovany nize uvedené
rozsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku. Jinak by mohlo dojit k poskozeni produktu. Teplota: Rozsah provoznich teplot: ~10 °C az 55 °C (14 az 131 °F) pfi 20% relativni vihkosti az
95% relativni vihkosti. Rozsah skladovacich teplot: ~20 °C az +70 °C (4 az 158 °F) pii 15% relativni vihkosti az 90% relativni vihkosti. VIhkost: Minimalni provoz: Vihkost pfi +55 °C (131 °F);
15% relativni vihkosti 24 hod.; Maximalni provoz: Vihkost pfii +40 °C (104 °F); 95% relativni vihkosti 24 hod. Atmosféricky tlak: Provozni: 650 hPa az 1 080 hPa; skladovaci: 100 hPa az
1080 hPa. INFORMACE O DOOBJEDNAVANI - Nasledujici produkty jsou oznaceny znackou CE a jsou k dispozici v Evropské unii: Barevné kédované sady svodi EKG AAMI « M1671A
(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (SADA 3 SVODU, KROKOSVORKA, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (SADA 3 SVODU,
KROKOSVORKA, AAMI, ICU, QR); « M1673A (9898031451 11) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (SADA 3'SVODU, PATENTKA, AAMI, ICU); » M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M (NESTINENA SADA 3 SVODU, MINIKLIP, AAMI, 0,7 M) M1532A (989803144841) 41EAD SET GRABBER AAMI ICU (SADA 4 SVODU, KROKOSVORKA, AAMI,
\CU) M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, AAM\ ICU) * M1976A (989803125881) 5 LEADSET GRABBER,CHEST, AAMI,
ICU (SADA 5 SVODU, K| VORKA, HRUDNIK, AW, ICU): + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, HRUDNIK,
AAMI, \CU OR) M1973A(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER AAMI, OR (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA AAMI ICU OR) M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST
AAMI, ICU (SADA 5 SVODU, PATENTKA, HRUDNIK, AAM\ ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (SADA 5.SVODU, PATENTKA, AAMI, ICU); » M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU (SADA 6 SVODU, KROKOSVORKA, AAMI, ICU). Barevné kodované sady svodu EKG IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (SADA 3 SVODU, KROKOSVORKA, EC, ICU); » M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SADA 3 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ORY); * M1674A
(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (SADA 3 SVODU, PATENTKA, IEC, ICU); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M NESTINENA SADA
3 SVODU, MINIKLIP, IEC, 0,7 M); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC , ICU (SADA 4 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ICU); + M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, oy (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ICU); * M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, OR); + M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, flelt] (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, HRUDNIK, IEC,ICU); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (SADA
5 SVODU, PATENTKA, IEC, ICU): + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (SADA 6 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ICU); Kmenové kabely EKG « M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3SVODOVY KMENOVY KABEL EKG, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M
(5SVODOVY KMENOVY KABEL EKG, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6SVODOVY KMENOVY KABEL EKG, AAMI/IEC, 2,7 M);
+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10SVODOVY KMENOVY KABEL EKG, AAMI/IEC, 2,7 M);» M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC
2.7M (KMENOVY KABEL EKG, 5+5 SVODU, AAMI, [EC, 2.7 M); - M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (KMENOVY KABEL EKG, 6+4 SVODU, AAMI, [EC,
2.7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (3SVODOVY KMENOVY KABEL EKG; OR, AAMI/IEC) « 989803170181 OR
5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (5SVODOVY KMENOVY KABEL EKG, OR, AAMI/IEC).
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DA - Brugervejledning til IntelliVue EKG-afledni og -trunk-kabler il flergangsbrug

TILKNYTTET DOKUMENT - Se det tilleg, der folger med denne bmgervej\ednmg, for samt (ECG Lead Sets, Cables and Adaprer Cables Care,
Cleaning and Di: (EK( kabler og 9 0g desil i TILSIGTET FORMAL EK!( [

er beregnet til brug sammen med udstyr til monitorering af vitale parametre som den primasre enhed, der er beregnet til monitorering og reglstrermg af, og til at generere alarmer for,
adskillige for voksne, iatriske og neonatale patienter. Tilsigtet brug - Philips IntelliVue EKG il g f d
indikationer for brug, der gaelder for det tilsluttede monitorerings- og 0g er kun beregnet il at blive brugt af uddannet sundhedspersonale. De er beregnet til
flergangsbrug pa samme patient og indikeret til monitorering af il bade og g hos voksne, eller neonatale pa(\enter Philips EKG-trunk-
kabler til brug pa operationsstuer er beregnet til brug til monitorering af patient-EKG i et elektrokirurgisk milje, nar de anvendes i i med et EKG il maling
af EKG pa voksne, barn og speedbem. Tilsigtede brugere - Kun sundhedspersonale og medicinsk personale. Tilsigtet brug - Philips IntelliVue ige EKG i

kabler og Philips OR EKG-trunk-kabl er indiceret til af h]erteslgnaler til bade diagnosticering og monitorering. Disse enheder er begraenset af de indikationer for
brug, der gaelder for det tilsluttede monil - 09 iceri iinsti . Disse enheder ma kun interagere med intakt hud pa patienten. Kliniske fordele -
EKG-trunk-kabler og -afledningsszet er beregnet til brug sammen med den tilsluttede monnor og til at understatte dennes funktion. Ud over de indirekte Kiiniske fordele ved understattelse af
diagnoser, der skal stilles via den tilsigtede brug af den tilsluttede monitor, angives der ikke yderligere kiiniske fordele. Kontraindikationer - Der er ingen kendte kontraindikationer. REACH
HANDTERING AF KEMIKALIER - Besag www.philips.com/REACH for at fa oplysninger om REACH-stoffer, Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (registrering,

ing og ing af kemikalier), som nogle Philips-produkter kan indeholde. Produktbeskrivelser - Tabellerne pa side i definerer fysiske egenskaber og applikationer
for alle EKG i og trunk: , som er omfattet af denne brugervejledning. Kolonneoverskrifter i disse tabeller er defineret nedenfor.
AAMI Flueben v angiver, at afledningssaettet er AAMI-farvekodet. IEC Flueben ¥~ angiver, at afledningssaettet er IEC-farvekodet.
r ﬁ Flueben 4 angiver afledningsseet, som er passende til anvendelse Al Flueben v angiver afledningssaet, som er passende til anvendelse pa arme/
y pa brystet. [{ ben.
ly s Y
Angiver det samlede antal EKG-afledninger i hvert afledningssaet Flueben v denti i ogleller -kabler, der kan anvendes
3 EKG samt lypen af konnektor for enden af hver afledning: i operationsstuemiljger. '
4EKG % = Klemme
Definerer for eller trunk-kabel.
SEKG __@/ = Snaplas
6 EKG [~ BN o
o = Mini-clips T Angiver lengde(r) af afledningssaet 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-kabel i iguration af
(x) eller (x-x) i

KOMPARBILITET - IntelliVue EKG-afledningssaet og trunk-kabler kan bruges med en hvilken som helst EKG-monitor eller defibrillator, hvis de er anfart som tilbeher i brugervejledningen til det
pageeldende produkt. Serg for, at afledningssaet er sat i passende trunk-kabler deslgnet til det samme antal afledninger. Inkompatible komponenter kan medfere problemer med ydeevnen.
OPERATIONSSTUEMILJZER - Produkireferencenumre vist med en asterisk * pa forsiden af denne brugervejledning er beregnet til brug i operationsstuemiljger: « M1675A, * M1687A,
* M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

ADVARSLER * Det er ikke filladt at aendre udstyret.  Disse produkter er kun beregnet til brug af sundhedspersonale. + Paseet alle relevante meerkater, der falger med disse produkter, pa
kablerne/konnektorerne. + Renger altid patientkabler, nar de tages ud af emballagen ved forste \brugtagnmg For brug skal du lzese og forsta alle advarsler i denne brugervejledning. Se

0gsa i bruger il for at & angivet yderligere advarsler og Ol * Se i bruger til mos foratfa om
placering af afledninger/elektroder, der overholder AAMI- eller IEC-standardprocedurer. « Brug \kke noget aﬂednmgssael eller kabel, nar visuel i ktion viser inering m

i kabelkonnektorer eller andre visuelle skader pé kablet. + Serg for, at afledningeme er tlsluttet korrekt til trunk-kablet, og at trunk-kablet er sat korrekt i moni i El\ers kan det
fare til forkerte fysiologiske patientdata. « Serg for, at patienten er korrekt jc under (ESU) for at forebygge personskade pa patient/bruger (dvs. elektrisk
stad). « Disse kabler er ikke egnet til brug i et MR-miljg, da der er risiko for forbreending af patienten. « For at undga at patienten kommer fil skade, skal du serge for, at afledningsszettene er
placeret omhyggeligt for at forhindre, at patienten vikles ind i dem med risiko for kvzelning og slrangulenng Nar de anvendes til at EKG pa skal du at
du bruger tilbeher, der giver passende ved (orange il brug pa til brug pa i med
Philips trunk-kabler til brug pa operationsstuer 989803170171 eller 989803170181) for at forhindre personskade pa pal\enten (dvs. ). . i til brug pa

ogleller trunk-kabler til brug pa operationsstuer kan ikke bruges til at male respiration.

FORSIGTIG * | USA begraenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til laeger eller pa lzegeordination. + Anvend ikke produktet i vade omgivelser eller ved
tilstedeveerelse af storre maengder vaesker (f.eks. udendws i regnvejr). « Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaenkes i vaeske. * Brug ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kableme. * De
elekiriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler. * Forventet levetid for disse produkter er 18 maneder ved typisk klinisk brug. « Frakobl ikke et kabel ved at
treekke i selve afledningskablerne. « Serg for at efterse kablet, for det forbindes til en patient eller Se Visuel inspektion far hver brug.

PAS/ETNING AF M/ERKAT PA TRUNK-KABEL F@R FORSTE BRUG - AAMI- eller IEC-meerkat(er), der svarer il EKG-kablets farvekoder, skal vzelges fra et "klzebeark”, der leveres
sammen med trunk-kablet. De(n) valgte meerkat(er) skal settes pa trunk-kablets konnektor, der seettes i patientafledningsszttet. Valg af markat - Se grafikken pa forsiden af denne
brugervejledning, som viser den/de relevante meerkat(er) for hvert trunk-kabel REF-nummer, og trunk-kablets konnektor, hvor den/de valgte maerkat(er) skal paszttes. Veelg kun de AAMI-
eller IEC- kater fra det der svarer til EKG-kablets farvekodning og trunk-kablets REF-nummer: « M1669A og 989803170171 trunk-kabler - Veelg voksen- eller
neonatal-meerkaten. « M1668A og 989803170181 trunk-kabler - Veelg meerkaten ML (Mason Likar) eller EASI. - M1663A, M1665A og M1949A trunk-kabler - Veelg en maerkat for toppen og
den anden maerkat for bunden af trunk-kablets konnektor. Pasatning af meerkat: 1- Traek den/de valgte ) af det 2- Juster den vinklede udskzering pa den/
de valgte maerkat(er) over den vinklede ing i det omrade pa trunk-kablets konnektor; 3- Placer meerkaterne og tryk den/dem helt fast. VISUEL INSPEKTION F@R HVER
BRUG - Far noget kabel pasettes pa en patient eller monitor, skal du foretage en visuel inspektion for at afgare, om kablet er ved at vaere slidt op. Kontrollér for revner, bleerer, afskalmng,
blotlagte ledninger, meerkater, der er ved at falde af, beskadlgede konnektorer og lignende slid eller skader, der kan kompromittere nejagtige malinger eller forarsage personskade pa
patienten/brugeren (f.eks. snitsar). Nar visuel inspektion viser, at et kabel ikke lzengere er egnet til fortsat brug skal du falge passende procedurer for bortskaffelse af produktet (se

Bortskaffelse af produktet). PATIENTPASAETNING, EKG- AFLEDNINGER - Se i brugervejledningen til den for atfa om placering af EKG-afledninger/
elektroder, der overholder AAMI- eller IEC- slandardprocedurer RENG@RING OG DESINFEKTION AF KABEL - Se det tilleeg, der folger med denne brugervejledning med titlen ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Di (EKG kabler og - Rengering og desmfektlon) der folger med denne brugervejledning, for at fa

oplysninger om og og For at reducere risikoen for kry i skal du: + kabler for forste il

fer brug med en anden patient. « Renger og desinficer desuden flergangskabler, der anvendes pa en hvilken som helst patient, hvis de bliver s synligt snavsede. STERILISERING - Alle
afledningssaet og kabelprodukter, som er beskrevet i denne brugervejledning, er ikke beregnet til at blive steriliseret. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET - Folg de godkendte metoder til
bortskaffelse af medicinsk affald, som er fastlagt af din patientplejeinstitution eller af den lokale Iovgwmng RAPPORTERING AF HANDELSER - Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i

forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Et (E@S), inklusive Schweiz og Tyrkiet,
hvor brugeren ogleller patienten er bosiddende. MILJGSPECIFIKATIONER - Temperatur, luftfugtighed og hmdemtervaller derer anglvet nedenfor skal opretholdes for alle afledningsseet og
kabelprodukler som er beskrevet i denne brugervejledning. Ellers kan derops a -10 til +55 °C (14 il 131 °F) ved 20 % til 95 % relativ

ade: -20 til +70 °C (-4 til 158 °F) ved 15 % til 90 % relativ { Min. L ved +55 °C (131 °F);
15 % re\atw\ufﬂugtlghed 24 timer; Maks. driftstryk: Luftfugtighed ved +40 °C (104 °F); 95 % relativ qutfugughed 24 timer. Atmosfensk (ryk | drift: 650 hPa — 1080 hPa; Opbevaring:
100 hPa - 1080 hPa. GENBESTILLINGSOPLYSNINGER - - Falgende produkter er CE-maerket og U: AAMI fai - M1671A (989803145091)

3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU, AAMI (3 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, AAMI, ITA); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET GRABEER AAMI, OR (3 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME
AAMI, OR); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 AFLEDNINGSS/T, SNAPLAS, AAMI, ITA); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M
USK/ERMET 3 MINICLIP MED 3 AFLEDNINGER 0,7 M); M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI ICU (4 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, AAMI, ITA); « M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, IcU (5 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, AAMI, ITA); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU

(5 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, BRYST, AAMI, ITA); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, BRYST, AAMI, OR);

+ M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, AAMI, OR); + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU

(5 AFLEDNINGER, SNAPLAS, BRYST, AAMI, ITA);  M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 AFLEDNINGSS/AT, SNAPLAS, AAMI, ITA); « M1680A (989803145161)

6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, AAMI, ITA). IEC farvekodede EKG-afledningssat « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU

(3 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, IEC, ITA); - M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3 AFLEDNINGSS/ET, KLEMME, IEC, OR); + M1674A (989803145121)

3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 AFLEDNINGSS/AT, SNAPLAS, IEC, ITA); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (USKARMET 3 MINICLIP MED

3 AFLEDNINGER IEC 0,7 M); - M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC (4 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, IEC), ICU (ITA(;  M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (5 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, IEC, ITA); - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, IEC, OR); + M1978A
(989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, BRYST, IEC, ITA); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU

5 A PLAS IEC, ITA); * + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 AFLEDNINGSSA E, IEC, ITA); EKG-trunk-kabler + M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2 M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7TM
(6-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-} KABEL AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK- KABEL AAMIIEC 2,7 M);
+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAIIEC 2M (10-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI
IEC 2.7M (5+5-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (6+4-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-} KABEL,
AAMINEC 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OR 3-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC (OR 5-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2 M).
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DE - Wiederverwendbare IntelliVue Elektrodenkabel und EKG- Stammkabel Gebrauchsanweisung
ZUGEHORIGES DOKUMENT: zu den rfahren stehen im Nachtrag ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
ion, der dieser i bel\leg( ZWECKBESTIMMUNG: Das E le und das EKG sind , die mit dem Gerat zur
Vltalparameteruberwachung verwendet werden. Dieses Gerat dientals | at, das zur Ul g, und Al fir mehrere iologi Parameter bei
Kindern und £ e Die wieder Philips IntelliVue Elektrodenkabel und EKG-Stammkabel miissen
gema& den Indi des 8] gs- und Di dts verwendet werden und diirfen nur durch medizinisches Fachpersonal eingesetzt werden. Sie sind zur
Verwendung bei mehreren Patienten geeignet und zur Erfassung von Herzsignalen sowohl fiir Diagnose- als auch fiir U bei El Kindern und M
bestimmt. Die OP-EKG-Stammkabel von Philips sind zur Uberwachung des Pal\enten EKGs bei elektrochirurgischen Eingriffen geeignet, wenn sie |n Verblndung mit kompat\blen EKG-
El fur EK( bei Er Kindern, eingesetzt werden.
derverwendbaren Philips IntelliVue Elektrodenkabel/EKG- Stammkabe\ und die Philips OP-EKG-Stammkabel sind zur kommuwerhchen Uberwachung vcn Herzsignalen
u Dlagnose- und Ubemachungszwecken bestimmt. Diese Produkte dirfen nur gemaR den er
Einrichtungen verwendet werden. Diese Produkte sind nur zur auf unverletzter Haut Kilinische Vorteile: EKG- Stammkabel und Elektrcdenkabel sind zur
\/erwendung mit dem Monitor und zur L i von dessen Funktion vorgesehen. Neben dem indirekten klinischen Vorteil der Unterstiitzung einer Diagnose, die durch
ale Verwendung des Monitors gestellt werden kann, kénnen keine weiteren klinischen Vorteile geltend gemacht werden. Kontraindikationen: Es sind
keme Kontraindikationen bekannt. INFORMATIONEN ZU REACH-SUBSTANZEN: { zu REACH A ion and Restriction of
Chemicals; Zulassung und Stoffe), die in einigen Philips Produkten vorhanden sein knnen, finden Sie unterwww philips. com/REACH
Produktheschrelbungen In den Tabellen auf Seite i sind die technischen Merkmale und Anwendungsbereiche aller in dieser d EKG-
in diesen Tabellen werden unten erlautert.

AAmi  [Hékchen '/ gibt an, dass das Elektrodenkabel AAMIfarbcodiert IEC Hakchen ¥ gibt an, dass das Elektrodenkabel IEC-farbcodiert st

Kf \\ Hakchen 4 i El die zur i an
] der Brustwand geeignet sind.

Gibt die Gt der Adem jedes El sowie die
Art des Elektrodenanschlusses am Ende des jeweiligen
3 EKG Elektrodenkabels an:
4EKG SR = ci
2 = cie

5 EKG

Hakchen v El die zur gung an Arm/Bein
geeignet sind.

Hékchen v i El und/oder EKG die in
OP-Umgebungen verwendet werden kdnnen.

Gibt die K des E bzw. EKG-
Stammkabels an.

@ = Druckknopf
6 EKG

Gibt die Lange(n) von El oder EKG an.

= Miniclip

AAMI + IEC (Gibt an, dass EKG-Stammkabel sowohl AAMI- als auch IEC-kompatibel sind; (x) oder (x-x) stehen dabei filr die P i des E des
(x) oder (x-x) |jeweiligen EKG-Stammkabels.

KOMPATIBILITAT: IntelliVue El und EKG kénnen mll allen EKG- Monlloren/Deflbn\laloren verwendet werden, in deren Gebrauchsanweisung sie als Zubehor
aufgefiihrt sind. Darauf achten, dass die Ef in die werden, die fiir dieselbe Anzah\ von Adem vorgesehen sind. Inkompatible
Komponenten kénnen die Leistung beeintréchtigen. OP-UMGEBUNGEN: Tewlenummern die auf der Titelseite dieser ") i sind, sind
ur g in OP-1 : + M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, + M1984A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171 +989803170181.

WARNUNGEN - Es diirfen keine Anderungen an diesem Produkt vorgenommen werden. « Diese Produkle sind nur fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.
+ Alle relevanten Aufkleber, die diesen Produkten beiliegen, an den K anbringen. « stets reinigen, wenn sie zum erstmaligen Gebrauch aus ihrer Verpackung
entnommen werden. « Vor Verwendung miissen alle in dieser gelesen und deren \nhalt verstanden werden. Weitere Wamungen und
ise stehen in der Gebrauct i des jeweiligen Monitors/Defibrillators. + i ur i nach AAMI- oder IEC-

Standardverfahren stehen in der i des Monitors/Di *El oder Kabel nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung Fliissigkeit oder Fussel in den
Kabelanschliissen oder andere sichtbare Schaden am Kabel festgestellt werden. « Darauf achten, dass die Elektrodenkabel fest mit dem EKG-Stammkabel verbunden werden und dass das
EKG Stammkabel korrekl in den Monitor/Defibrillator eil wird. konnen die Daten des Patienten verfélscht sein. « Zur Vermeidung von Verletzungen des

(d.h darauf achten, dass der Patient bei Verfahren geerdet ist. » Diese Kabel sind nicht zur Verwendung in einer
MR- Umgebung gee\gnet da der Patient dabei Verbrennungen erleiden kann. « Zur Vermeidung kdrperlicher Verletzungen die Kabe\ stets sorgféltig so platzieren, dass sie sich nicht
verheddern kdnnen und keine onsgefahr besteht. « Bei g zur EKG-U g im OP muss zur \/ermewdung von Verletzungen des Patienten (d.h. Verbrennungen)
Zubehdr mit Schutz gegen vendet werden (orangefarbene OP-E oder ITS-E in K mit den Philips OP-EKG-
Stammkabeln 989803170171 bzw 989803170181) OP-| E\ektrodenkabe\ und/oder OP-EKG: kénnen nicht zur Respirati i werden.

VORSICHTSHINWEISE: + In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauﬁragte Personen abgegeben werden. « Nicht in ibermaRig nassen Umgebungen oder
in Gegenwart groRer Flissigkeitsmengen (z.B. Regen) verwenden. « Die mchl n « Das Kabel nicht en und keine L

Kabel « Die Kontakte des K: und die isse nicht ichmittel reinigen. « Die erwartete Lebensdauer dieser Produkte betragt 18 Monate i wm
typischen Klinischen 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 tp g vor jedem Gebrauch.

ANBRINGEN VON AUFKLEBERN AM EKG-STAMMKABEL VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH: Der bzw. die AAMI- oder IEC-Aufkleber, die der Farbcodierung Ihres EKG-Kabels
entsprechen, miissen aus den im Lieferumfang des EKG: werden. Der bzw. die ausgewahlten Aufkleber miissen am Stecker des EKG-

der mit dem El wird, werden. ahlen des Die am Anfang dieser Gebrauchsanweisung beachten, in denen
fiir jede EKG-Stammkabel-Teilenummer die zugehdrigen Aufkleber gezeigt werden sowie der Stecker des EKG-Stammkabels, auf dem die Aufkleber angebracht werden missen. Nur den
bzw. die AAMI- oder IEC-Aufkleber auswahlen, d\e der Farbcodierung des EKG Kabels und der Teilenummer des EKG-Stammkabels entsprechen: « EKG-Stammkabel M1669A und
989803170171: Den Aufkleber fiir Ei M1668A und 989803170181: Den Aufkleber fiir ML (Mason lear) oder EASI auswahlen
+ EKG-Stammkabel M1663A, M1665A und M1949A Einen Aufkleber fiir die Obersene und den anderen Aufkleber fiir die Untersene des EKG
der Aufkleber: 1. Den Aufkleber vom abziehen; 2. Den Aufkleber so e Ecke liber der Eckeim
vertieften Bereich des EKG-Stammkabel-Steckers liegt; 3. Den Aufleber platzieren und fest andriicken. SICHTPRUFUNG VOR JEDEM GEBRAUCH Bevor ein Kabel an einem Patienten
angebracht oder an einen Monitor angeschlossen wird, ist mittels einer Sichtprifung festzustellen, ob das Kabel das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat. Das Kabel auf Risse,

Al

Drahte, abgeldste Aufkleber und &hnliche Vi 1 oder Schaden die die Genauigkeit der
Messwerte oder eine g des Pati (zB. hervorrufen kdnnten. Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein Kabel nicht mehr
fiir den kontinuierlichen Einsatz geeignet ist, die a Verfahren zur Pr befolgen (siehe Produktentsorgung). ANWENDUNG AM PATIENTEN, EKG-
ELEKTRODEN: zur &Ren EKG-E g nach AAMI- oder [EC fahren stehen in der les
Patientenmonitors. KABELREINIGUNG UND -DESINFEKTION: i 2u den validierten Rein und D itteln bzw. -verfahren stehen im Nachtrag mit dem Titel ECG
Lead Sets Cables and Adapter Cables Care, Cleamng and Di: jon, der dieser i bei\iegt. Zur i der Gefahr einer Kreuzkontamination: + Kabel vor der
und vor der an einem anderen Patienten reinigen und desinfizi viederverwendbare Kabel vor der Anwendung an einem Patienten
reinigen und desinfizieren, wenn sie erkennbar verschmutzt sind. STERILISATION: Alle in dieser i und Kabel sind nicht zur Sterilisation
vorgesehen PRODUKTENTSORGUNG: Die von Ihrer i Einrichtung Richtlinien und die gel(enden gesetzllchen Bestimmungen zur Entsorgung von
Krankenhausabféllen befolgen. MELDUNG VON VORFALLEN Jeder Vorfallim mit diesem Produkt muss Philips und den zustandigen Behorden der
Lénder des Europgischen Wi (EWR) - Schweiz und Tiirkei — gemeldet werden, in denen Anwender und/oder Patient anséssig sind.
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN Die unten assigen T L und Luftdr miissen bei allen in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
- und Ki werden. kann das Produkt i werden T 1 T bei Betrieb: ~10 °C bis +55 °C bei 20% RL bis
95% RL; Temperaturberelch bei Lagerung: —20 °C bis +70 °C bei 15% RL bis 90% RL. L igkeit: Min. bei Betrieb: L it bei +55 °C; 15% RL 24 Std.; max. bei Betrieb:
Luftfeucmlgken bei +40 °C; 95% RL; 24 Std Luftdruck Belneb 650 hPa bls 1080 hPa Lagerung: 100 hPa b\s 1080 hPa. INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG: Die folgenden
Produkte tragen die CE: + M1671A (989803145091) 3 LEADSET GRABBER,
AAMI, ICU (3-adriges Elektrodenkabel, Chp‘ AAMI ITS) M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER AAMI OR (3-a dnges Elektrodenkabel, Clip, AAl + M1673A

I, IC ( P,
(989803145111) 3LEADSET SNAP, AAMI, ICU (3 -adriges Elektrodenkabel, Druckknopf, AAMI, ITS); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI07M (Nicht-

3-a Mln\cllp AAMI, 0,7 m); » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-adriges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS); « M1968A
(989803125841) 5LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (5- adrlges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, icu (5-adriges
Elektrodenkabel, Clip, Brustwand, AAMI, ITS) M1979A (989803125901)5LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, Brustwand, AAMI, OP); * M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, OP) M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-adriges Elektrodenkabel,
Druckknopf, Brustwand, AAMI, ITS); - M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5-adrig AAMI, ITS); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU (6- adnges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS). Elektrodenkabel mit IECH Farbcodlerung M1672A (989803145101) 3LEADSET GRABBER, IEC, ICU (3-adriges
Elektrodenkabel, Cllp IEC, ITS); « M1678A (989803145141)3LEADSET GRABBER, IEC, OR (3-adriges Elektrodenkabel, Clip, IEC, OP); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP,
IEC, ICU (}adriges E\ektrodenkabel, Druckknopf, IEC, ITS); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M (Nlch( 3-adriges El Mlnlc\lp,
IEC, 0,7 m); - M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-adriges Elektrodenkabel, Clip, IEC, ITS); - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER IEC, ICU
(5-adriges Elektrodenkabel, Cllp, IEC ITS) M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, IEC, OP); - M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5-adrige Clip, , IEC, ITS); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-adriges Elektrodenkabel, Druckknopf, IEC,
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ITS); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6-adriges Elektrodenkabel, Clip, IEC, ITS); EKG-Stammkabel + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/
IEC 2.7M (3-adriges EKG-Stammkabel, AAMI/IEC 2,7m); e M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5-adriges EKG-Stammkabel, AAMI/IEC, 2,7 m); « M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-adriges EKG-Stammkabel, AAMI/IEC, 2,7 m); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10-adriges EKG-
Stammkabel, AAMI/IEC, 2 m); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5-adriges EKG-Stammkabel, AAMI, IEC, 2,7 m); « M1665A (989803145041)

6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4-adriges EKG-Stammkabel, AAMI/IEC, 2,7 m); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (3-adriges OP-EKG-Stammkabel,
AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (5-adriges OP-EKG- -Stammkabel, AAMI/IEC).

EL - Onyieg xpAong yia emavaxpnaiy nolpa o€t amaywywv HKF kai Baoikd kaAwdia IntelliVue

IXETIKO EFTPA®O - lNa emikupwpévoug apdyovTeg kai diadikaaieg kabapiapou, avarpégre ato Zupn)\quuu Trou ouvodeUel autég Tig OBnyies xpriong (ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection). ZKOTOZ A TON OMOIO MPOOPIZETAI - To ger amaywywv HKT kai 1o Baciké kaAwdio eival pia nupzAKuusvn UUUKEU[] oy
XPOTHoTIOIETal padi Je GUOKEUR TIapakoAoUBRONG JWTIKAV TAPAWETpWY - WG N KUPIA GUGKEUR TIOU TTPOOPIZETal yia TV o, AYEPUV
TIOAaTTAGV q;uulo)\owkwv ﬂupupnpwv evnAikwy, Taidiwv kai vzovvwv ZKowc; xpncn; -Tae PN ueva o€t YWYV Kal Ta BacIKa Ku)\wéwa HKI Inte\h\/ue g Philips
TIPETIEI VO XPNOIMOTIOIOUVTa OVO GUMPVA HE TIG EVBEIEEIS Xpriong TIoU agopolv Tov EKACTOTE é E{on)\\crpo AoU 16 kai diayvwaTikd eomAiapd. Mpoopiloval yia
Xprion Hévo amod 1aTpIké Kal VoonAeuTIKG TIpoawTIKG. EXouv oxediaaTel yia Xprion o€ TepioodTepoug Tou evog aoBeveig kai poopigovral yia Ty TapakoAolBnon Twv KapdiaKwy onpaTwv
1600 yia diayvwaTikoUg okotroUg 600 Kal yia okotoUg TrapakohouBnong ae evijAikoug, TaidiatpikoUs kar veoyvikoug acBeveig. Ta Baaika kahwdia HKT xeipoupyeiou (OR) tng Philips
XPnoIpoTToloUvTal a8 gUVBUaTNO e aupBard oeT amaywywv HKI agBevoug, yia Ty apakohouBnan Tou HKI aoBevoug oe mrepiBariov NAEKTPOXEIPOUPYIKNG emépBaang (ESU)‘ ot
egapoyéc HKT yia evijikeg, raidia, Bpégn kai veoyvd. MpoBAemropievor xpRoTe - Movo emayyeAuarieg uyeiag/iatpiké mpoowiké. Evaeigeig xpong - Ta emavaxpnaijoTioloupeva o€
amaywywv/Baoika kaAwdia HKI IntelliVue kai ta Bagika kahwdia HKT xeipoupyeiou (OR) mg Philips i al Y10 GUVEXT TTap: 0 o TwY KApSIOKWY GNUATWY Yia 6\avku‘nkcug
oKotroUg kai gkoTroUg TrapakoAouBnong. O cuoKeuég auTég Teplopifovial amo Ti evdeigelg xprang Tou Wé 0 A Kal Siayvwong o€ evKumu‘mUmg
uyelovopikiig TepiBaAyng. O cUoKeUEg autég poopidovtal va alnAemdpolv pe aképaio dépua aobevous povo. KAviko ogerog - Ta Baaikd kahwdia HKT kar Ta o€t amaywymv
npoop\'(ovra\ yia xprion e ouvdedepéva p()vwop Kal yia my umoaTpign T Aemoupyiag Toug. Mépa amé Ta éupeaa kAVIKG ogéAn g Unomr’]pling piag idyvwaong Tou TTpayparoTToleiTal
HEOW TOU TKOTTOU XProNg Tou auvdedepévou poviTop, Sev eivar duvarr n agiwon emmpOoBETWY KAIVIKWY OQEAGY. Av1£v6s|§£|; Aev umrapyouv yvwaTég avrevdeigelg. REACH - AIAXEIPIZH
XHMIKQN OYZION- Emiokegreite 1 SieuBuvan www.philips.com/REACH yia mAnpogopieg axeTika pe Tov kavovioud REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of

Chemicals) wpIon, agloAd 6TNON Kall TIEPIOPIGHOT TwV XMUIKWV TIPOIOVILV), YIa OUGTEG TToU EVOEXOPEVWIG VOl EUTIEPIEKOVTQI GE Opiopéva TrpoibvTa mg Philips. Mepiypagég
Trpolovrmv Z10Ug mvakzg mng Ue)\léag i avaypagovTal Ta QUOIKG TIKG KAl O1 €6 yIot OAQ Ta O€T amaywywv kai Ta Bacikd kaAwdia HKI Ta omroia mepiAapBavovral oe
autég Tig Odnyieg xphong. Mapakarw Ba Bpeite My emegRynan Twv KeQaAIBWY Twv TTNAGY QUTAWV TwV mvt’]Kmv.
AAMI To onuddi eAéyyou v BnAdvel 6T To OET amaywywv SIaBETel IEC To onudd eAéyxou 4 SnAGvel 6TI To OET amaywywy SIaBETEl XpwpaTIk
Xpwyariki} kwdikotroinan AAMI. Kkwdikotroinon [EC.
f \\ To onpadi eAéyyou v BnAVEI OET amraywywv TTou evaeikvuvTal ,'u‘\‘ To onpddi eAéyxou v OnAGVEI OET amaywywv Trou evaEiKvuvTal yia
r J] yia epappoyr) aTov Bwpaka. [}{ 3 £QAPUOYT OTO AVW/KATW AKPO.
s 2

AnAvel To ouvoAiké apiBpd amaywywv HKI (ECG) ot k&Be o€t

3ECG aTTaywy@v, Kal ToV TOTTO Tou akpoBEKT) GUVBEOTS KaBE aTiaywyi: To onpddi eAéyxou ¥ dnAwvel o€ amaywywy fi/kai Bagiké kahwdia o

Hmopei va xpnaipotroinBouv ot TepIBAAAovTa XEIpoupyeiou.

4ECG m = Aaykdva (grabber)

— MNpoadiopilel Tov apiBud Katahdyou Tou GET amaywywv fj Tou Bacikod
5ECG @ = KoupTwro (snap) Kakwbiou.
6 ECG Q@/; = Mivi kAT (mini clip) HDOGB‘IODI(EI 0 HAKOG TWV OTTaYWYWY 0T GET aTraywywv fj Tou Bacikol

KaAwdiou.

AAMI + IEC |AnAdver 611 Ta Baoiké kahidia HKT eivar appdtepa aupBard pe AAMI kai IEC. To (x) fj T0 (x-X) Tpoadiopilel T S1appewan Twv akidwy ouvBEGHOU OET amaywydv Kabe
(x) 1 (xx)  |Baoikod kaAwdiou.

ZYMBATOTHTA Ta oer unﬂvmvmv Kal Ta Buclm kaAwdia HKT IntelliVue pmopotv va xpnuluonolneouv e onoloénnmc poévitop HKI'/u'mvwéqu umo v TpoUTéBeon Ot

Tal oTa mnge OUOKEUAG, oUpgwva pe Tig OBnyieg Xpriong g ouokeurs. BeBaiwBeite ot Ta o€t amaywywv éyouv ouvdebi ot kataMnAa Bagika
kaAwBia rou £xouv oXedIaOTE yia Tov 510 apiBuo amaywygv. H Xpr]cr] un oupBurwv séupmpanuv EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI WpcB/\nuum amodoang. MEPIBAAONTA XEIPOYPTEIOY -
O1 apiBoi Karahdyou TpoibvTog Trou eppavifovral pe évav aaTepioko * oTo e§weuAlo autwv Twv OBNyILY xprong Tpoopioval yia Xprian ot TepIBaMovTa xeipoupyeiou (OR):» M1675A,
+ M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171 +989803170181.

MPOEIAOMOIHZEIZ « Agv emiTpémetal n) TpoToToinon autol Tou e§omAIoHOU. *AUTd Ta TTpoidVTa TTpoopiZovTal yia XpAoT HOVO aTIé IATPIKG Kall VOONAEUTIKG TTPOoWTTIKG. * ETTKoAAAOTE OTal
Ku;\u’oéla/mug ouvééopoug Oheg TIG m)(aouuzg ETIKETEG TTIOU uupmpl)\uuﬁdvowul o€ autd Ta Tipoiovra. * Na kaBapilete mava a kaAwdia aoBevous orav ﬂLpCIIpOI'JVTuI amé T ouokeuaoia
Toug yia QT Xprian. * Mpiv ammd m xprian, SIABAGTE Ka kaTavorioTe OAeg TIg TPOEISOTOINGEIS TTou TrapaTiBevial Ot autég Tic OBNyieg Xpriong. Ma TEPIOTOTEPEG TIPOEISOTIOINGEIS Katl
OUOTAOEIS TTPOOOXTG, AvaTpEgTe emiAEov aTig OBnyieg xpriang Tou poviToplamvidwr. « Avatpgre aTig Odnyieg xpriang Tou poviTop/amvidw yia TANPOGOPIES OXETIKG pie T GwaTH
ToToBETON Twv 0V, OF ] HE TIG TUTTIKEG TTPAKTIKEG KaTd AAMI r] IEC. * Mnv qumuonowenc KOVEVa GET ammaywywv fj KaAwdIo 6Tav n on'rlm €mBewpnon
amokahOyel quuUuunKou; Trupuvovreg amo uvpo i xvouﬁ\ aToug cuvézcuoug Twv kahwdiwy f kamoia G eugavr AGBN oTa kaAwdia. ¢ BeBalmezm 6T1 01 amaywyE eival guvOedepEveg
e aopaleia 1o Bacikd kahwdio Kai 6T 1o ﬁGGIKO KaAwdio eival owoTd ouvézﬁsusvo 70 povITop/ammividw. Ze avTiBeTn TepiTTwon, uTmopei va npokuwouv AavBaopéva dedopéva
Quatohoyiag yia Tov aoBevii. * BeBaiwBeite 011 0 aoBevig ivar owoTd Veiwpévog Kata T SIApKeia NAEKTPOXEIpoupyIKv dladikaaidv (ESU), pokeipévou va unotpcuxeel TPAUPATIOHOG TOU
uoeevouglxpncnn (X n)\mpon)\niwa * Auta Ta kaAwdia Sev eival katéAAnAa yia xprion o Trcp|[3u)\)\ov MRI, kabBig umdpyel meuvmmu TPOKANGNG EYKAUPATWY OTOV aoBevn. * MNa v
amoguyr TPaUpATIOHOU Tou aoBevoug, BeBalwBeiTe 6T Ta KaAWBIA Exouv TOTIOBETBET TTPOTEKTIKG, €101 WOTE Val iT0 TIVIypovrig 1) aTpayyaNiopod.

+ Kara m xprion yia mapakoroBnan HKI ato xeipoupyeio (OR), BeBaiwleite 611 Xpno1poTIOIE(Te TapeAKGLEVA TTOU TIAPEXOUY KuruMnAn mpooTadia ESU (moprokahi oeT amaywyv
Xelpoupyeiou 1 oeT amaywywv MEO o€ ouvduaopo pe Baoikd kaAadia xeipoupyeiou (OR) Tng Philips 989803170171 1} 989803170181) yia Tv amotpoTr| TpOkANGNG TPAUATIOUGY OTOV
aoBevn (T.x. eykauparwy). « Ta o€t amaywywy xelpoupyeiou (OR) fkar Ta Baaikd kahwdia xeipoupyeiou (OR) Sev propolv va xpnaipotroinBouv yia ) péTpnon TG avaTmvong.

ZYITAZEIZ MPOZOXHE « H OpooTIOVAIaKI vopoBeaia Twv H.M.A. TIEPIOPIZEI TV TTWANGT TN GUGKEURS QUTAG OE 1TPG 1 KATOTIV EVTOAAG 1aTPOU. * MV XpNOILOTIOIEITE TO TIpoibV o€
umiepBoAika uypa mepiBaMovta A Tapouia peydAng oaoTTag uypwv (.x. Bpoxn). + Mnv Bubiete Toug ouvdéopoug kahwdiwv O uypd. * My GTIOOTEIPWVETE OE QUTOKAUOTO Kall PNV
XPNOILOTIOIEITE GUOKEUEG KABPIOOU pE UTIEPIIXOUS 0TO KaAWBIO. * M KABAPICETE TIC NAEKTPIKES ETAQES Twv GUVBEHWY TOU KaAwBiou 1} TOUG GUVBEGHOUG HE ACUKAVTIKG XAwpivng.

* H avapevopevn weéhiin didpkeia Lmng QAUTAV TwV ﬂpolovm}v eivai 18 unvzg e TUTTIKR KAIV\K[] xpnon. an QTTogUVOEETE TO Ku)\mélo TpaBmvwg T0 QO Tt KAAGSIO TWV ATIAYWYWV.

* GpovTioTe va £mBewpAoETE OTTIKA T0 KAAGSIO TTPOTOU T0 GUVBECETE O KATTOIOV AIOBEVA 1 i T BA. Omrrikr} TIpIV aTO KABE Xprion.

TONOGETHEZH ETIKETQN ZTO BAZIKO KAAQAIO MPIN AMO THN MPQTH XPHEH - O1 etikéreg AAMI 1y IEC Tou Taipiadouv pe Toug XpwuaTikoUs kwdikoug Tou kahwdiou HKT mpémel va
€mMAexBoOv amd 1o "autokOMNTO" PUANO TIOU TrapéxeTal pe To Baaikd KaAWBIO. O EMAEYPEVEG ETIKETES TIPETTEN VA EQapHOCTOUV GTOV GUVBETHO Baaikoy kaAwdiou TTou uvdéeTal aTo aeT
amaywywv aoBevoug. EmAoyn eTikérag - Avatpégte aTig EIkOVEG TIoU BpioKovTal OTIG UTTPOOTIVEG OENIBES auT@Y Twv OBNYILY XPAONG, 6TToU avaypagovTal of KATAANAES ETIKETEG yia KABE
apIBud avapopag Baaikol kahwdiou kal 0 GUVBETHOG Tou Paaikol kaAwdiou GTIou TIpETTEI val EQAPHOCTOUV 01 ETIAEYWEVE TIKETES. ETIAEETE povo Tig eTikéteg AAMI f IEC amé To
TIapeXOPEVO PUAAO ETIKETWV TTOU TaIpIGJouv pe T XpwHaTiKr kwdikotroinon Tou kaAwdiou HKI Kai Tov apiBué avapopdg Tou Baaikol kahwdiou: « Bagikd kaAwmdia M1669A kai
989803170171 - EmAESTe v eTikETa yia evijAikeg 1 yia veoyvd. « Bagika kaAwdia M1668A kai 989803170181 - EmiAégre Ty emikéta ML (Mason Likar) fj EASL. « Baoikd kaAwdio M1663A,
M1665A kot M1949A - EmAEGTe pic eTIéTa yia O ETTAVW PEPOG Kal TNV GAAN ETIKETTN yiat TO KATW pEPOG TOU GUVBETHOU Tou Baaikol Kahwbdiou. EQappoyn eTIKETag: 1- AQaIpEDTE TIG ETIKETEG
TIou EMAEGaTE aTT6 TO TTAPEXOUEVO PUANO ETIKETWV. 2- EuBUYpappiaTe To Ao§h KOpPEVO TUT OTIG ETTIAEYHEVES ETIKETEC TTIAVW ATTO TO AOEG KOPUEVO TG OTNV £00XT) TOU GUVBETHOU Tou
Baaikol kahwdiou. 3- EgapudaTe kai mEaTe TARpWS TIG ETIKETE 0T BE0n Toug. OMTIKH EMIOEQPHEH MPIN ANO KAGE XPHEH - Mpotol ouvdéoeTe £va kahwdio ot aaBevi A povitop,
EKTENEQTE OTITIKA ETTIBEPNON YIa VOl TIPOOBIOPICETE v To KAAWDIO EXEl PTATEI OTO TEAOG TG Bidpkelag {wrig Tou. EAEYETE yia pwypés, puoahideg, Eephoudiopa, exTeBelpéva kahwdia,
pBappévoug auVdETHOUG, unoKoMoUuzvzg ETIKETEG Kall Tmpo'uolu @Bopd i BAGBN Tou Ba popoUcE va ﬁ\GKUBEUUEI TV aKpiBeIa Twv unpﬁuswv 1} V&l TPOKaAETET TPAUPATIONO GTOV
aoBeviy/xprioTn (Tr.x. Kowipiara). KaBe gopa Trou n otikr emiBewpnan amokahuTer 61 éva kaAddio Sev eival mAéov kathMnAo yia uuvzxn Xprion, akohouBeiTe Tig karaMnAeg peBodoug
amdppiyng (BA. Amdppiyn mpoidvrog). EGPAPMOIH XE AZOENH, ATIAFQIEZ HKT - Avarpégre aTic Odnyieg xpriong Tou ouparou povitop agBevou yia TANpogopieg OXETIKG e T
OwoTH TOTTOBETON Tew NAEKTP! HKT, o¢ ] e TIG TUTTKEG TIpaKTIKEG katd AAMI 1} IEC. KA@APIEMOZ KAI AMTOAYMANZH KAAQAIOY - Ma eTiKupwpévoug
TIAPAYOVIEG Kall §IO5IKO0‘I£§ Kkabapiapol Kal orroAupavcrng, avarpégre o1o ZupmAfipwya e Titho ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection ou ouvodedel
autég Tig Odnyieg xprong. Mepiopiapdg kivduvou 6|umuupouuzvng quuvcmg KabBapioTe kai amoAupdveTe Ta kaAwdia Tpiv amo mv WM xpncrn Kal TpIV Ao T Xprion o€ SIapopETIKG
aoBevry. * Emnpoaemg KkaBapioTe kai A €10 € P KaAwdia mou epapuolovtal oe kaBe aobevi, av gépouv epgaveig putroug. AMOZTEIPQZH - OAa 1a oer
amaywywv Kai Ta Tpoiovia kaAwdiwy Tou 'ITEpIVpl}(pOVTﬂI [ ung TIg OBnyieg xprong dev Trpoopl(ovml yia amooteipwor). AMOPPIWH MPOIONTOZ - AkoAouBraTE TIG eYKEKPIUEVES
EBOBOUG aMOPPIYNG IATPIKGV aTTOBARTWY, 6TIWG AUTE opiovTal ammd Tn Hovada gpovTidag aaBevolg 1 amd Toug ToTikoug kavoviapous. ANAGOPA EYMBANTON - Kabe copapd
TIEPIOTATIKG TIOU TIPOEKUWE KAl TO OTT0i0 OXETICETaN e QUTRAV T guakeur Ba Tipémel va avagépeTal aTn Philips kai oy appodia apyi Twv xwpwv Tou Eupwraikod Olkovopikod Xwpou
(EOX), oupmrepihapBavopévuwv g EABEriag kai g Toupkiag, émou eivar eykareatnpévol o xprioTng fifkai o acBeviig. MEPIBAAMONTIKEE NPOAIATPA®EE -Ta e0pn Beppokpaaiag,
UYpaciag Kar UWORETPOU TToU kaBopiZovTal TTapakaTw TPETTEN va TNPOUVTaI yia OAa Ta GET ammaywywV Kail TpoidvTa kaAwdiwy Tou Treplypapovial o€ auTég Tig O3nyieg xpARong. AlagopeTikd
Ba pmopouoe va TpokANBEi {npic aTo Tpoidv. Oeppokpacia: EUpog Beppokpaaiag Aeitoupyiag: -10 °C éwg +55 °C (14 éwg 131 °F) ot oxeTiki uypacia 20% éwg 95%. Eupog
Beppokpaaiag euAagng: -20 °C éwg +70 °C (- 4 éwg 158 °F) ot axeriki uypaaia 15% éwg 90%. Yypaoia: EAGxiaTo 6pio Aeitoupyiag: Yypaaia atoug +55 °C (131 °F), oxeriki uypaaia 15%
24 wpeg, MéyiaTo 6pio Aeimoupyiag: Yypaaia otoug +40 °C (104 °F), axeriki uypaaia 95% 24 wpeg. ATpoa@aipiki Tigon: Aeiroupyia: 650 hPa — 1080 hPa, duAagn: 100 hPa - 1080 hPa.
MAHPO®OPIEZ ENANAAHMTIKQN MAPAFTEAION - Ta mapakdrw mpoidvra gépouv onpavan CE kal eiva diabéaipa oty Eupwmaikr Evwon: Zer amaywywv HKI, AAMI pe
XPwHaTiki kwSikotoinan + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU [ZET 3 ANATQrQON ME AATKANA AAMI, MEO (ICU)] - M1675A (989803145131) 3 LEADSET,
GRABBER, AAMI, OR [2ET 3 ANArQrON ME AATKANA AAMI, XEIPOYPTEIO (OR)] « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU [ZET 3 AMATQrQN, KOYMNQTO, AAMI,
ME® (ICU)] « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (MINIKAIN XQPIZ ©QPAKIZH 3 ATATQrQON AAMI 0,7 M) « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU [ZET 4 AMATQrQN ME AATKANA AAMI, ME® (ICU)] » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU [ZET 5 AMATQrQN ME AATKANA AAMI, ME©
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(ICU)] + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU [SET 5 ATTATQTQN ME AATKANA, BQPAKA, AAMI, ME® (ICU)] + M1979A (989803125901) 5 LEADSET,
GRABBER CHEST, AAMI, OR [SET 5 ATATQTON ME AATKANA, BQOPAKA, AAMI, XEIPOYPI’EIO (OR)] M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER AAMI, OR [ZETSAI‘IAI’QI’QN

ANA AAMI, XEIPOYPTEIO (OR)] » M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAI IATQrQN KOYMIQTO, OQPAI ME (ICU)] +
(989803144991) 5 LEADSET SNAP A M, ICU [SET 5 AﬂArQrQN KOYMI‘IQTO AAMI MEO (ICU)] M1680A (989803145161) e LEAD SET GRABBER AAM\ |cu [ZET 6 AI'IAI’QI’QN

A, AAM HKT IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU [SET 3 Al

AAI'KANA IEC MEG (ICU)] M1678A (989803145141) IR GRABBER IEC, OR [ZET 3 AMIATQTON ME AAFKANA IEC, XEIPOYPEIO (OR)] * M1674A (989803145121)
3LEADSET, SNAP, IEC, ICU [ZET 3 ATIATQION ME AATKANA, IEC, ME® (ICU)] « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (MINIKAIN XQPIZ OQPAKIZH
3 ATIATQION IEC 0,7 M) - M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU [SET 4 ATTATQTQN ME AATKANA [EC, ME® (ICU)] + M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU [ZET 5 ATIATQIQN ME AATKANA, IEC, MEO (ICU)] - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR [ZET 5 ATIATQTQN ME AATKANA, IEC,
XEIPOYPTEIO (OR)] - M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU [SET 5 ATIATQIQN ME AATKANA, OGPAKA, IEC, MEO (ICU)] - M1645A (989803145001)
5 LEAD SET SNAP EC, ICU [2ET 5 ANIATQON, KOYMMQTO, IEC, ME® (ICU)] + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (ZET 6 ATIATQTQN ME AATKANA, IEC,
ME (ICU)] Baoiké kak@dia HKT + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT 3 ATTATQON, AAMIIEC 2,7 M) - M1668A (989803145061)
5LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT 5 ATIATQIQN, AAMIIEC 2,7 M) + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT
6 AMTATQTON, AAMI/IEC 2,7 M) - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M; (BASIKO KAAQAIO HKT 10 ATIATQrQN AAMUIEC 2M) - M1949A (989803125831)
5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT 5 + 5 ATTATQrON AAMI, [EC 2,7 M) « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (BAZIKO
KAAQAIO HKT 6+ 4 ATTATQrON AAMIIEC 2,7 M) + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC [BAZIKO KAAQAIO HKT XEIPOYPFEIOY (OR) 3 ATATQTON, AAMIIEC]
+ 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC [BAZIKO KAAQAIO XEIPOYPIEIOY (GR) 5 AMATQrQN, AAMIIEC].

ES - Instrucciones de uso de los cables de paciente y set de latiguillos de ECG reutilizables IntelliVue
DOCUMENTACION ASOCIADA: Consulte el anexo que acomparia a estas Instrucciones de uso para conocer los procedimientos y agentes de limpieza validados (Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection [Cuidado, limpieza y desinfeccion de los set de Iatlgu///as de ECG los cables y los cables adaptadores]). FINALIDAD PREVISTA: El cable
de paciente y el set de latiguillos de ECG son accesorios que se utilizan junto con el di de vitales, como dispositivo principal destinado a la
monitorizacion y el registro de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos, pedlatncos y neonatales, asi como a la generacion de alarmas. Uso previsto: Los cables de paciente y
latiguillos de ECG reutiizables IntelliVue de Phlllps quedan limitados por las indicaciones de uso del equipo de di: yde y su uso esté destinado
sanitarios. Estan disefiados para su uso en milltiples pacientes e indicados para la monitorizacion de parametros cardiacos para fines de diagnéstico y
monllonzaclon en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Los cables de paciente de ECG de Philips para quiréfano estan indicados para monitorizar el ECG en un entorno
electroquirargico junto con el set de latiguillos de ECG compatibles en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales. Usuarios previstos: Profesionales sanitarios (inicamente.
Indicaciones de uso: Los cables de paciente/set de latiguillos de ECG reutilizables IntelliVue y los cables de paciente de ECG para qu|r0far|o de Phlhps estan indicados para la
monitorizacion cardiaca continua con fines de diagndstico y monitorizacion. Su uso queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de enel
centro hospitalario. Estos dispositivos estan indicados para interactuar Ginicamente con la piel intacta del paciente. Ventaja clinica: Los cables de pacwente y set de latiguillos de ECG estan
disefiados para utilizarse con el monitor conectado y son compatibles con el mlsmc Aparte de las ventajas clinicas indirectas de respaldar un diagnéstico realizado mediante el uso previsto

del monitor conectado, no se pueden reclamar ventajas clinicas adici No existen contrai i conocidas. GESTION DE SUSTANCIAS QUIMICAS
REACH: Visite www| phlhps Com/REACH para obtener ion sobre las REACH ion, Al ization and Restriction of Chemicals) que puedan contener
algunos productos Philips. Descri| Las y i fisicas de todos los cables de paciente y set de latiguillos de ECG que se incluyen en estas
Instrucciones de uso vienen definidas en \as tablas de la pagina i. A continuacion se describen los de cada columna de dichas tablas.
Marca de verificacion 4 indica que el set de latiguillos tiene la s AR e
AAMI codificacion por colores AAMI. IEC Marca v indica que el set de latiguillos tiene la codificacion por colores IEC.
e - - A V ot ‘ "
ﬁ'* *\\ Marca V' identifica los set de latiguillos aptos para aplicacion \ Marca ¥ identifica los set de latiguillos aptos para aplicacion en
r i precordial. [\{ s i
\ P

Indica el nimero total de latiguillos de ECG en cada set y el tipo de
3ECG conector de electrodos al final de cada latiguillo:

4ECG \i}% = Pinza

5ECG @ = Broche
6 ECG

Marca v identifica los set de latiguillos/cables aptos para entorno quir(irgico.

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

= Miniclip L Identifica la longitud o longitudes de los latiguillos, o del 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 configuracion de pines del conector de los latiguillos de cada cable
(x)o(x-x) |de paciente.

COMPATIBILIDAD: Los set de latiguillos y cables de paciente de ECG IntelliVue pueden utilizarse con cualquier desfibrilador o monitor de ECG si aparecen enumerados como accesorios en
las Instrucciones de uso de dichos dispositivos. Aseglrese de que los set de latiguillos estan conectados al cable de paciente apropiado para el mismo numero de latiguillos. Los
componentes no compatibles pueden afectar negativamente al rendimiento. ENTORNO QUIRURGICO: Los niimeros de referencia que aparecen con un asterisco * en la portada de estas
Instrucciones de uso indican que estan indicados para el entorno quirlirgico: * M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171,
+989803170181.

ADVERTENCIAS « No esté permitido realizar ningin tipo de modificacion. « Estos productos estén indicados para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios. + Coloque las
etiquetas necesarias en cables/conectores que se incluyen con estos productos. * Limpie siempre los cables de paciente una vez fuera de su embalaje cuando los vaya a utilizar por primera
vez. + Antes de su uso, lea detenidamente todas las advertencias que se incluyen en estas Instrucciones de uso. Consulte también las de uso del para
obténer informacion sobre advertencias y « Consulte las de uso del para obtener ion sobre la correcta colocacion de
latiguillos y electrodos conforme a las normativas AAMI o [EC estandar. « No utilice ninglin set de latiguillos ni cable si, cuando los inspeccione visualmente, observa liquidos o pelusas en los
conectores o cualquier otro dafio visible. + Asegurese de que los latiguillos estan frmememe conectados al cable de paciente, y de que el cable de paciente esta conectado correctamente al

monitor/desfibrilador. De no hacerlo, podrian obt datos g de que la conexion a tierra del paciente es correcta durante los procedimientos de
electrocirugia para evitar lesiones al io (p. €j., léctri . Estos cables no son aptos para su uso en un entorno electromagnético, ya que existe riesgo de
quemaduras al paciente. « Con el fin de evitar lesiones en ol paciente, aseglrese de colocar los cables y latiguillos con cuidado para evitar enredos, ahogamientos o estrangulaciones.

+ Durante la monitorizacion del ECG en quirdfano, ( de utilizar la 6n adecuada contra electrocirugia (sel de latiguillos para quiréfano naranjas o

set de latiguillos para UCI emparejados con cables de paciente para quiréfano 989803170171 0989803170181) para evitar lesiones en el paciente (p. €j., quemaduras).  Los set 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 médicos o por prescripcion facultativa. « No utilice el dispositivo en presencia de humedad
excesiva o de abundancia de liquidos (p. ej., lluvia). + No sumerja los conectores del cable en ningtn liquido. * No esterilice los cables en autoclave ni utilice limpiadores ultrasénicos. « No
utilice lejia para limpiar los conectores ni los contactos eléctricos de los conectores del cable. « La duracion prevista de uso clinico es de 18 meses. « No tire de los latiguillos para desconectar
el cable. « Asegurese de inspeccionar visualmente el cable antes de conectarlo a un monitor/desfibrilador o de aplicar los latiguillos al paciente. Consulte Inspeccion visual antes de cada uso.

APLICACION DE LA ETIQUETA AL CABLE DE PACIENTE ANTES DE SU PRIMER USO: Seleccione la etiqueta o etiquetas AAMI o IEC que coincidan con los cédigos de color del cable
de ECG, en la hoja con reverso adhesivo que se suministra con el cable de paciente. Las etiquetas seleccionadas deben colocarse en el conector del cable de paciente que se conecta al set
de latiguillos. Seleccion de etiquetas: Consulte los graficos en las paginas iniciales de este documento donde se muestran las etiquetas adecuadas para cada nimero de referencia del
cable de paciente y el conector del cable donde hay que colocar las etiquetas seleccionadas. Seleccione solo las etiquetas AAMI o IEC de la hoja de etiquetas suministrada que coincidan
con el codigo de color del cable de ECG y el nimero de referencia de dicho cable: « Cables de paciente M1669A y 989803170171: Seleccione la etiqueta para adulto o neonato. * Cables
de paciente M1668A y 989803170181: Seleccione la etiqueta ML (Mason Likar) o EASI. « Cables de paciente M1663A, M1665A y M1949A: Seleccione una etiqueta para la parte superior
yla oira parala parte inferior del conecor del cable. Aplicacién de la etiqueta: 1. Despegue las etiquetas seleccionadas de la hoja de etiquetas suministrada; 2. Alinee el recorte angular de
las etiquetas sobre el recorte angular en el érea prevista para ello en el conector del cable; 3. Cologue y presione las etiquetas en su sitio. INSPECCI ION VISUAL ANTES DE CADA USO:
Antes de conectar un cable a un monitor o aplicar un latiguillo al paciente, observe el cable para determinar si ha llegado al final de su vida Gtil. Compruebe si hay grietas, burbujas,

cables dafiados, etiquetas despegadas o desgaste que puedan comprometer la exactitud de las mediciones o provocar lesiones al paciente/usuario (p. j.,
cortes). Si durante la inspeccion visual observa un cable que ya no es apto para seguir utiliza siga los de ion del producto (consulte
Eliminacién del producto). APLICACION EN EL PACIENTE, LATIGUILLOS DE ECG: Consulte las para obtener on sobre

la correcta colocacion de latiguillos y electrodos de ECG conforme a las normativas AAMI o EC estandar. LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL CABLE: Consulte el anexo que acomparia a
estas Instrucciones de uso para conocer los procedimientos y agentes de desinfeccion y limpieza validados (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection
[cuidado, limpieza y desinfeccidn de los set de latiguillos de ECG, los cables y los cables adaptadores]). Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada: « Limpie y desinfecte los cables
antes de su primer uso y antes de utilizarlos en otro paciente. « Asimismo, limpie y desinfecte los cables reutilizables que se aplican a cualquier paciente si presentan suciedad.
ESTERILIZACION: Ninguno de los cables ni set de latiguillos descritos en estas Instrucciones de uso esta disefiado para esterilizarse. ELIMINACION DEL PRODUCTO: Siga los métodos
por su centro i locales vigentes para la eliminacion de residuos médicos. NOTIFICACION DE INCIDENTES: Cualquier incidente grave ocasionado con
este dispositivo debe ser notificado a thps y a las autoridades competentes del pais del Espacio Econdmico 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 indican a continuacion deben cumplirse para todos los productos de set
de latiguillos y cables descritos en estas Instrucciones de uso. De lo contrario, estos productos podrian sufrir dafios. Temperatura: Funcionamiento: -10 °C a 55 °C (14 °F a 131 °F), 20% al
95% de humedad relativa. Aimacenamiento: -20 °C a 70 °C (-4 °F a 158 °F), 15% al 90% de humedad relativa. Humedad: Humedad minima en funcionamiento durante 24 h a 55 °C
(131 °F): 15% de humedad relativa. Humedad méxima en funcionamiento durante 24 h a 40 °C (104 °F): 95% de humedad relativa . Presion atmosférica: Funcionamiento: 650 hPa a
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1080 hPa; Almacenamiento: 100 hPa a 1080 hPa. INFORMACION PARA PEDIDOS SUCESIVOS: Los siguientes productos tienen el marcado CE y estan disponibles en la Union Europea:
Set de latiguillos de ECG codificados con colores AAMI M1671A (989803145091) 3 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (SET DE 3 LATIGUILLOS, PINZA AAMI, UCI); » M1675A

(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (SET TIGUILLOS, P MI, QUIROFANOY); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (SET DE
3 LATIGUILLOS, BROCHE, AAMI, UCI); + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD M\N\CLIP AAMI 0.7M (SET DE 3 LATIGUILLOS MINICLIP SIN APANTALLAR AAMI, 0,7 M);
+ M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (SET TIGUILLOS PINZA AAMI, UCI); - M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (SET DE

5 LATIGUILLOS, PINZA, AAMI, UCI); » M1976A (989803125851)5 LEADSET GRABBER,CHEST, AAMI ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, PRECORDIAL, AAMI, UC\) * M1979A
(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, OR (SET DE § LATIGUILLOS, PINZA PRECORDIAL, AAMI, QUIROFANO); * M1973A (989803125861) 5 LEADSET GRABBER,
AAMI, OR (SET DE 5 LAT\GUILLOS PINZA, AAMI, QUIROFANOY); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, BROCHE, PRECORDIAL
AAMI, UCI); « M1644A (989803144991)5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, BROCHE, AAMI, UCI); - M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, Icu
(SET DE 6 LATIGUILLOS, PINZA, AAMI, UCI). Set de latiguillos de ECG codificados por colores IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (SET DE

3 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, UCI);  M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SET DE 3 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, QUIROFANO); « M1674A (989803145121)

3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (SET DE 3 LATIGUILLOS, BROCHE, IEC, UCI); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (SET DE 3 LATIGUILLOS MINICLIP
SIN APANTALLAR IEC 0,7 M); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (SET DE 4 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, UCI); - M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, UCI);  M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, QUIROFANO)

+ M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, PRECORDIAL, IEC, UCI); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU
(SET DE 5 LATIGUILLOS, BROCHE, IEC, UCI);  M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (SET DE 6 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, UCI); Cables de paciente de ECG

+ M1669A (989803145071)3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLE DE 3 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2,7 M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLE
DE 5 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2,7 M); + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLE DE 6 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2,7 M); + M1663A (989803144791)

10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CABLE DE 10 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2 M); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (CABLE DE 5+5, AAMI, IEC,

2,7 M); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (CABLE DE 6+4 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC
(CABLE DE 3 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, QUIROFANOY); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMUIEC (CABLE DE 5 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, QUIROFANO).

ET - IntelliVue korduskasutatavate EKG liilituste komplektide ja peakaablite k juhend
SEOTUD DOKUMENT - vaadake selle ist kinnitatud i ide, kaablite ja
hooldus, puhastamine ja desinfitseerimine). SIHTOTSTARVE - EKG lillituskomplekt ja peakaabel on tarviku seadmed mida kasulatakse koos patswend\ eluliste naitajate jalgimise seadmega
— peaseadmena, mis on ette nahtud laste ja mitmete nditajate jélgimiseks ja ning alarmide Sihtotstarve - Philips
IntelliVue k EKGHilli ide ja peakaabli kasutus on piiratud i jélgimis- v aning need on ainult
tervi 3 id vGib kasutada mitmel patsiendil ning need on i jalgimiseks di il ja jalgimise lastel ja

i Philipsi o i (OR) EKG U on patsnend| EKG jalgimiseks il ui neid inatsiooni
{ihilduva EKG { lapse, véikel VoI iindinu EKG jaoks. £l jad - ainult tervishoiu- |a medltsumtoota]ad

Philips IntelliVue EKG-lli { ja Philipsi OR EKG-U on pidevaks jélgimi

nii di il kui ka monitoor Nende seadmete né on samad nagu il millega need tervishoit Neid
seadmeid tohib kasutada ainult tervel nahal. Kliiniline kasu — EKG: ja Il on mue\dud i koos tihendatud kuvariga ning selle t66 toetamiseks. Lisaks

{ihendatud kuvari ettendhtud kasutuse abil tehtava diagnoos; toetamisest tulenevale kaudsele kliinilisele kasule ei saa tagada muud taiendavat kliinilist kasu. Vastunaidustused —
teadaolevaid vastundidustusi ei ole. REACH-KEMIKAALIMAARUS - killastage veebisaiti www.philips.com/REACH, et saada teavet maéruse REACH, Registration, Evaluation, Authorization
and Restriction of Chemicals alla kuuluvate ainete kohta, mis véivad mGnedes Philipsi toodetes sisalduda. Tootekirjeldused. Lehekiiljel 8 olevates tabelites on toodud kGigi kéesolevas

KG-lili ja i ning Nende tabelite veerupaiseid on selgitatud all.
AAMI Linnuke 4 téhendab, et elektroodikomplekt on varvidega EC Linnuke /tahendab, et elektroodikomplekt on vérvidega kodeeritud vastavalt
kodeeritud vastavalt AAMI standarditele. IEC standarditele.
Linnuke ‘/t"h' tab elektroodikomplekte, mis sobivad | e
. innuke ¥ tahistab elektroodikomplekte, mis sobiva il ’ . . - . s
( \/\ kasutamiseks rindkerel. [W Linnuke ¥ tahistab mis sobivad kael/jalal.
A 2

Numbrid tahi ide koguarvu igas

Linnuke v tahistab elektroodikomplekte ja/voi peakaableid, mida voib

3 EKG ning samuti iga elektroodi otsas oleva elektroodikonnektori tiitipi. kasutada operatsioonisaalides.

4EKG %3% = Haarats

5EKG =0) = Kopslide
6 EKG

Maérab elektroodikomplekti vGi peakaabli katalooginumbri.

%ﬁ = Pisiklamber T Jristab elektroodi ; i pkkust

AAMI + IEC

() Vi () Maarab EKG thenduskaablid dhilduvateks nii AAMI kui ka IEC-ga, kusjuures (x) vi (x-x) tahistab iga

UHILDUVUS. IntelliVue EKG-| Iulltuskomplek(e ja thenduskaablit voib kasutada selliste EKG- ide voi i mille j i lisatarvikute loetelus need on nimetatud.
Jalgige Il lulituste arv oleks sama. voivad pohj OPERATSIOONISAALI KESKKONNAD
- selle kasutusjuhendi kaane\ tamiga lah\slatud toote REF-numbrid on ette nahtud iooni : « M1675A, * M1687A, + M1557A, * M1558A, * M1979A,
* M1984A, » M1973A, + M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

HOIATUS + Seadet ei tohi modifitseerida. + Need tooted on mdeldud i ainult tervishoiutootaj *Kinnitage i tootega kaasas olevad ettenahtud sildid.

* Puhastage alati, kui need i pakendist. + Enne kasutamist lugege kdik kéesoleva kasutusjuhendl hoiatused I4bi ja tehke need endale
selgeks. Lugege labi ka koik monitoridefibrillaatori kasulusjuhend\ hoiatused ja + Lugege monitori teavet AAMI voi IEC normidele vastava
lilituste/elektroodide paigutuse kohta. « Kui lilituskomplekti voi kaabli visuaalsel on ndha id kaabliliitmikes véi muid kahjustusi, siis arge seda kasutage.

« Uhendage juhtmed korralikult ning i iga. Muidu voidakse patsiendi fiisioloogilised andmed valesti registreerida. « Elektrokirurgilisteks
protseduurideks tuleb patsient digesti maandada, muidu véib patsient viga saada (naiteks elektrildogi t6ttu). « Need kaablid ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas, kuna voivad pomustada
patsiendile pdletusi. « Patsiendi vigastuste ennetamiseks veenduge, et kaablid oleks ning poomise hoolikalt + Oy

monitooringuks kasutatavad tarvikud peavad sobima kasulamlseks elektrokirurgiaga (oranZid OR- voi ICU-lili id koos Philipsi OR-{i itega 989803170171 vol
989803170181), véltimaks patsiendi vigastusi (st pdletusi). ega isaali ei saa kasutada hingamise mootmiseks.

ETTEVAATUST! ¢ Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miitia vaid arstidel vGi arstide ellekmutusel Arge kasutage vaga niisketes keskkondades ega vedelike suure
méju all (nt vihma kées). * Arge asetage kaablipistikut vedelikku. * Arge kasutage kaabli taasto Voi ultral *+ Arge
pistikuid naatriumhipokloritiga. * Nende toodete oodatav kasutusiga on tiidipilise Kliinilise kasutuse korral 18 kuud. « Arge tommake kaabli eraldamise! lilitusjuhtmetest. * Enne kaabli

ist patsiendi voi iga ige seda hoolikalt visuaalselt. Vt jactist Iga kasutamise eelne visuaalne vaatlus.

SILTIDE KINNITAMINE PEAKAABLILE ENNE ESMAKORDSET KASUTAMIST - kaasas olevalt i tuleb valida EKG-kaabli vérvikoodidele vastavad AAMI véi IEC
sildid. Teie valitud sildid tuleb kinnitada mis patsiendi Sildi valimine - vaadake selle kasutusjuhendi selle IFU esilehtedelt jooniseid, millel
on néidatud iga peakaabli REF-numbri jaoks asjakohased sildid ja peakaabli pistikud, millele valitud sildid tuleb kinnitada. Valige kaasasoleval sildilehelt ainult need AAMI voi IEC sildid, mis
vastavad teie EKG-kaabli varvikoodile ja teie peakaabli REF-numbrile: *peakaablid M1669A ja 989803170171 - valige téi VoI inu silt. « M1668A ja
989803170181 — valige silt ML (Mason Likar) vi EASI. + Peakaablid M1663A, M1665A ja M1949A — valige (iks silt peakaabli pistiku Ulemisele ja teine alumisele poolele. Sildi paigaldamine.
1. Témmake valitud sildid kaasasolevalt sildilehelt lahti. 2. Seadke valitud siltide 16igatud nurk peakaabll pistiku siivendatud ala Idigatud nurgaga kohakuti. 3. Sobitage ja vajutage sildid paika.
IGA KASUTAMISE EELNE VISUAALNE VAATLUS. Enne mis tahes kaabli ihendamist palslendl Vvoi monitoriga komroH\ge seda visuaalselt, et teha kindlaks, kas kaabli kasutusiga on
Ioppenud. Otsige pragusid, mulle, koorumist, lahtiseid juhtmeid, pistiku vigastusi, kooruvaid silte voi muid kulumismérke voi kahjustusi, mille tottu naidud ei pruugi olla usaldusvéarsed voi
patsient/kasutaja voib viga saada (nt Iowkehaavad) Kui visuaalne vaatlus naitab, et kaabel ei ole enam kasutuskalblik, siis jargige toote kasutuselt kérvaldamise juhiseid (vt jaotist Toote
kasutuselt korvaldamine). PATSIENDILE PAIGALDAMINE, EKG LULITUSED. Lugege thilduva patsiendimonitori kasutusjuhendist teavet AAMI vai IEC standarditele vastava EKG-lilituste/
elektroodide paigutuse kohta. KAABLITE PUHASTUS JA DESINFITSEERIMINE — juhinduge lisast, mis on kéesoleva kasutusjuhendiga kaasas pealkirjaga ECG Lead Sets, Cables and

Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (EKG llituskomplektide, kaablite ja adapterkaabllte hooldus, puhastus ning ine), et saada teavet valideeritud puhastus- ja
ning -p! kohta. Selleks et riski + Puhastage ja desi ige kaablid enne kasutamist ja enne telsel patsiendil
« Lisaks ja kaabhd. mida patsiendil, juhul kui need on nahtavalt maérdunud. STERILISEERIMINE - kdik
ja mida on k& j pole steril ette nahtud. KASUTUSELT KORVALDAMINE. Jargige oma tervishoiuasutuse véi
kohalike maa i i itsiinijaa kasutuselt ko i JUHTUMITEST TEATAMINE. Kdigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada

Philipsit ja selle Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriigi (vdi Sveitsi vai Tirgi), kus kasutaja jalvai patsient asub, pédevat asutust. KESKKONNANOUDED. Kesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud lilituskomplektide ja kaablite puhul tuleb |arg\da alltoodud hutemperatuuri, Shuniiskuse ja ShurShu puranguwd Muidu voib toode viga saada. Temperatuur. Kasutuskeskkonna
temperatuurivahemik: =10 °C kun| +55 °C, suhteline Shuni 20-95%. Saili ~20 °C kuni +70 °C (4 kuni 158 °F), suhteline Shuniiskus 15-90%.
Niiskus. K: min il +55 °C: 15%, 24 h; max hunii +40 °C: 95%, 24 h. Ohurdhk. Kasutuskeskkonnas: 650 hPa
kuni 1080 hPa; hoiustamisel: 100 hPa kuni 1080 hPa. TELLIMISTEAVE - CE-mérgisega on tahistatud ja Euroopa Liidus saadaval jargmised tooted: AAMI varvikodeeringuga EKG-
liilituskomplektid « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ICU); * M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI,
OR (3 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ORANZ); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 KAAELIGA‘ PLOKSKLAMBRIGA, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (VARJESTAMATA 3 KAABLIGA, MINIKLAMBER AAMI, 0,7 M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 KAABLIGA,
HAARATSIGA, AAMI, ICU); - M1968A (98980312584 1) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ICU); - M1976A (989803125881) 5 LEADSET,
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GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, RIND, AAMI, ICU); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 KAABLIGA, HAARATSIGA,
RIND, AAMI, ORANZ); * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI ORANZ); * M1602A 989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST
AAMI, ICU (5 KAABLIGA, PLOKSKLAMBRIGA, RIND, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, icu (5 KAABLIGA, PLOKSKLAMBRIGA, AAMI, ICU); « M1680A
(989803145161) 6LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ICU). IEC varwkodeermguga EKG Iulltuskemplektld M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRA ICU (3 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, ICU); » M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBI IGA, IEC, ORY);

(989803145121] 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 KAABLIGA, PLOKSKLAMBRIGA, IEC, ICU); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M VARJESTAMATA
3 KAABLIGA, MINIKLABRIGA IEC, 07 M) M1533A (989803144851)4 LEAD SET GRABBERIEC ICU (4 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, ICU); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, ICU);  M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, OR); * M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, EC, ICU (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, RIND, IEC, ICU); - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5 KAABLIGA,
PLOKSKLAMBRIGA, IEC, ICU); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, ICU); EKG peakaablid - M1669A (989803145071)

3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC 2,7 M);  M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC
2,7 M); - M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC 2,7 M); + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M;

(10 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC 2 M) « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC 2,7 M); < M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (3 ORANZI EKG PEAKAABLIGA,
AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (5 ORANZI EKG PEAKAABLIGA, AAMI/IEC).

Fl - Kestokayttdisten IntelliVue-EKG-johdinsarjojen ja runkokaapellen kéyttdohjeet

AIHEESEEN LIITTYVA ASIAKIRJA - Katso hyvaks) ja ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (EKG-
jojen, -kaapelien ja -soviti ien huolto, puhdistus ja desinfiointi). KAYTI'OTARKOITUS EKG:| Johdlnsar]a ja- on tarkoitettu
monitorointilaitteessa, joka puolestaan on tarkoitettu Useiden seka niitd koskevien halytysten antamiseen aikuisilla, lapsilla ja vastasyntynellla
Suunniteltu kéyttd — Kestokayttsisten Philips IntelliVue -EKG-johdinsarjojen tai -runkokaapelien kaynoa rajoittavat niihin iitettyjen
on tarkoitettu r kayttdon. Ne on suunniteltu kéytettaviksi monella potitaalla. Niilé voi monitoroida aikuis- ja lapsi iden sekd
i ja Philipsin lei issa kéytettévt EKG tarkoitettu potilaiden EKG:n irurgiassa yhdessa
EKG potllas1ohd|nsanan kanssa Johdmsarja soveltuu aikuisille, lapsille, pil ja ayttajat - Vain laaketieteen a lai ayttoaiheet - Kestok
Philips IntelliVue -EKG tai ja ayteﬁava( Philips-EKG- it on tarkoitettu sydénsignaalien jatkuvaan iin seké inti- etté
monitorointitarkoituksissa. Nalden Ialnelden kayttoa rajomaval litettyjen ja ittei Laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan potilaan
ehjalld iholla. Kliiniset hyodyt — El on tarkoitettu k& iksi monitoriin liitettyind ja tukemaan kyseisen monitorin toimintaa. Epésuorana Kiiinisena hytyna on liitetyn

monitorin kéyttotarkoituksen mukalsest\ tehdyn d\agnoosm tukeminen, eika muita Kliinisia hytyja voida osoittaa. Vasta-aiheet — Tunnettuja vasta-aiheita ei ole. REACH, KEMIKAALIEN HALLINTA -
Verkkosivulla www.philips.com/REACH on tietoja joidenkin Philipsin tuotieiden mahdollisesti siséitémisti REACH-aineista (REACH: Registration, Evaluation, Authonzat\on - and Restriction of Chemicals eli
inti, arviointi, Jarajoitukset). - Sivuni esitelldén kaikkien téssa ja
Taulukoidt otsikot on selitetty alla.

AAMI Valintamerkki /tarkoiﬂaa, ettd johdinsarja on AAMI-vérikoodattu. IEC Valintamerkki 4 tarkoittaa, ett johdinsarja on IEC-vérikoodattu.
) Ve s ) " A ) v ) ’ ;
K’ \\ Valintamerkki V' tarkoittaa, ettd johdinsarja soveltuu rintakeh&én ( A Valintamerkki ¥ tarkoittaa, ettd johdinsarja soveltuu kasivarteen tai jalkaan
| ¢ s <
MoA }ﬁ
lImoittaa johdinsarjan EKG-johdinten ismaaran sekd jokaisen " ; ] a T
1ECG johtimen pazssa olevan elekirodilitimen tyypin: I\éﬂ!wgigea?‘(:é a‘/ tarkoittaa, ettd johdinsarjaa ja/tai runkokaapelia voi kayttaa

4ECG g% = nipistinkiinnitys
5ECG =O) = painoliinkinitys
6 ECG

limoittaa johdinsarja- tai

miniklipsikiinnitys AT e limoittaa johdinsarjan johdinten tai runkokaapelin pituuden.

AAMI + IEC (limoittaa EKG-runkokaapeleiden olevan seké AAMI- etté IEC-yhteensopivia. Merkintd (x) tai (x-x) ilmoittaa, millainen liitinnasta kussakin johdinsarjaan kytkettavassa
(x) tai (x-x) ~ [runkokaapelin liittimessa on.

YHTEENSOPIVUUS - IntelliVue-EKG-johdinsarjoja ja -runkokaapeleita voi kayttéé kaikkien sellaisten EKG- momtondef\bnllaattonen kanssa, joiden kéyttoohjeessa ne on mainittu

Varmista, ettd j on kytketty jotka on tarkoitettu kyseiselle j voivat heikentaa laitteen
toimintaa. KAYTTO LEIKKAUSSALISSA — Seuraavat tuotteet, joiden viitenumeron eteen on tdméan kayttdohjeen kannessa merkitty aslenskl (*), soveltuvat leikkaussalikdyttoon: « M1675A,
*M1687A, » M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, » 989803170171, « 989803170181.

VAKAVAT VAROITUKSET * laitetta ei saa muokata. » Namd tuotteet on tarkoitettu ai ter ilaisten kayttoon.  Kiinnit kaikki tuotteiden mukana toimitetut
soveltuvat etiketit ittimiin. + Puhdista aina ennen € ayttok , kun ne * Lue kaikki téssé kéyttdohjeessa mainitul vakavat
varoitukset huolellisesti ennen kayttoa. Muita ja vakavia varoi on moni i in kdyttoohjeessa. ¢ Lisatietoja johdil i

tai IEC-Kéytanttjen mukaisesta sijoittamisesta on monitoridefibrillaattorin kayttoohjeessa. « Al kéyta johdinsarjaa tai kaapelia, jos silmamaaraisessé tarkistuksessa havaitaan nestetta tai
nukkaa kaapeliliittimissé tai muu nakyvé kaapelivaurio. « Varmista, etta johtimet on liitetty kunnolla runkokaapeliin ja etté runkokaapeli on kunnolla kiinni monitorissa/defibrillaattorissa. Potilaan
fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisia. + Varmista ennen sahkokirurgisia toimenpiteita, etta potilas on kunnolla maadoitettu, jotta potilaalle tai kayttajalle ei aiheudu vammoja
(sahkoiskua). + Kaapelit eivat sovellu kayttosn magneettikuvausympéristdss, silla potilaalle voi aiheutua palovammoja. * Valté potilaan vammat varmistamalla, etté kaapelit on asetettu
huolellisesti siten, etté ne eivat sotkeudu tai potilas ei kuristu nihin. + Kun EKG:t& monitoroidaan leikkaussalissa, varmista, etté kayttémasi lisvarusteet on maadoitettu kunnolla (oranssit
leikkaussalin tai teho-osaston johdinsarjat yhdessé Philipsin leikkaussaliin tarkoitetun runkokaapelin 989803170171 tai 989803170181 kanssa), jotta potilaalle ei aiheudu vammoja

P ol tai ei voi mitata

VAROITUKSET * Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynmn vain ladkéreille tai lakarin maarayksesta. « Al kayta erittéin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa. « Ala

upota kaapelin liittimia nesteeseen, « Al desinfioi kaapelia ai ke « Ala puhdista kaapelin liittimen sahkoisid kytki i liitantdja valkaisuaineella.

. Tuonelden odotettu kéyttdika on 18 kuukautta tyypillisessa Kliinisessa kaytos |4 irrota kaapelia johtimista vetamalla. « Tarkista kaapeli simamaaraisesti ennen kuin liitat sen potilaaseen
jtor Katso tarkistus ennen jokaista kayrtokenaa

ETIKETTIEN KIINNITTAMINEN RUNKOKAAPELIIN ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOKERTAA EKG-kaapelin varikoodeja vastaavat AAMI- tai IEC-etiketit valitaan runkokaapelin mukana
arkista. Etiketit ki i litimeen. Etikettien valitseminen — Kayta apuna tamén kayttGohjeen alussa olevia
kuvia, joissa eswtetaan runkokaapelin viitenumeroa vastaavat etiketit sekd runkokaapelin liitin, johon etiketit aan. Valitse toimif vain ne AAMI- tai [EC-etiketit, jotka
vastaavat EKG ja + M1669A- ja 989803170171-runkokaapelit - Valitse aikuisten tai vastasyntyneiden efiketti. - M1668A- ja 989803170181~
runkokaapelit - Vahtse ML (Mason Likar)- tai EASI-eukem M1683A- M1665A- ja M1949A-runkokaapelit - Valitse yksi etiketti runkokaapelin litimen yldosaan ja yksi alaosaan. Etikettien
1- Irrota etiketit mukana 2- Aseta efiketin kulmikas lovi in liittimen sy 4 olevan loven paalle. 3- Aseta
ja paina etiketti kunnolla paikalleen. SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN JOKAISTA KAYTTOKERTAA - Tarkista siimamaéraisesti, etta kaapeli on edelleen kayttokelpoinen, ennen
kuin liitét sen potilaaseen tai monitoriin. Tarkista, nékyyké halkeamia, kohoumia, lohkeilua, paljaita johtimia, vaurioituneita littimia, irtoamassa olevia etikettejé tai vastaavia kulumia tai
vaurioita, jotka voivat aiheuttaa epatarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai kayttéjalle vammoja (haavoja). Jos silmémaééréisessa tarkistuksessa havaitaan, etté kaapeli ei enéé sovellu
jatkuvaan kéyttéb‘nk mtljdata tuotteen hévittamisessa asianmukaisia kéyténttjé (katso Tuotteen hévittéminen). POTILASI Y‘I'I'O EKG-JOHTIMET - Lisétietoja EKG-johtimien/elektrodien

tai IEC isesta on KAAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI - Katso

yt puhdistus- ja 4 ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleanlng and Disinfection (EKG-johdinsarjojen,
-kaapellen Ja -sovitinkaapelien huolto, puhdlstus ja deslnﬁownt\) Rlstlkomam\naauon ehkaisy: « Puhdista ja desinfioi kaapelit ennen ensimmaista kayttoa ja ennen kuin niita kaytetaan toisella
potilaalla. * Puhdlsta |a desmﬁol \|saks| | potilaalla kaapelit, jos ne nakyvasti. STERILOINTI - Kaikkia tassa kayttdohjeessa kuvattuja johdinsarjoja ja

tarkoitef TUOTTEEN HAVITTAMINEN - Noudata ladketieteellisen jatteen havittamisessa hoitolaitoksen antamia ohjeita ja paikallisia séadoksia.
VAHINGOISTA ILMOITrAMINEN Kaikista téhan laitteeseen liittyvisté vakavista vahingoista on iimoitettava Philipsille ja sen Euroopan talousalueen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéjé ja/tai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki. KAYTTOYMPARISTOTIEDOT Lémpotilan, i ja on
seuraavassa |Imo\tettuja rajoja kaikkien téssa kayttooh]eessa kuvattujen johdinsarjojen ja iden osalta. Muussa tuote voi vaurioitua. Lampotila: Kayttolampoatila:
—10-+55 °C (14-131 °F), 0—95 %. —20-+70 °C (- 4-158 °F), suhteellinen ilmankosteus 15-90 %. Kosteus: Kayttn aikana vahintéén: kosteus
il +55 °C (131 °F), inen il 5 %, 24 h. Kayton aikana enintaan: kosteus lampotilassa +40 °C (104 °F), 95 %, 24 h

Kaytto: 650-1 080 hPa. Sanytys 100-1 080 hPa. TILAUSTIEDOT Seuraavilla tuotteilla on CE-merkintd, ja ne ovat saatavilla Euroopan unionissa: AAMI-vérikoodatut EKG-johdinsarjat
. M1671A(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-JOHTIMINEN SARJA, NIPIST\NKIINNITYS AAMI, TEHO-OSASTO); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER,
AAMI, OR (3-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, AAMI LEIKKAUSSALI); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (3-JOHTIMINEN SARJA,
PAINOLIITINKIINN\TYS AAMI, TEHO- -OSASTO); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (SUOJAAMATON 3-JOHTIMINEN, MINIKLIPS\KHNNITYS AAMI,
0,7 M); » M1532A (989803144&41) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, AAMI, TEHO-OSASTO); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, AAMI, TEHO-OSASTO); * M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU (5»JOHTIMINEN
SARJA, NIPISTINKIINNITYS, RINTA, AAMI, TEHO-OSASTO); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS,
RINTA, AAMI, LEIKKAUSSALI); + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, AAMI, LEIKKAUSSALI); « M1602A
(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINKIINNITYS, RINTA, AAMI, TEHO-OSASTO); * M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINKIINNITYS, AAMI, TEHO-OSASTO); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6-JOHTIMINEN SARJA,
NIPISTINKIINNITYS, AAMI, TEHO-OSASTO). IEC-vérikoodatut EKG-johdinsarjat « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-JOHTIMINEN SARJA,
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NIPISTINKIINNITYS, IEC, TEHO-OSASTO); * M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, IEC, LEIKKAUSSALI); + M1674A

(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINKIINNITYS, [EC, TEHO-OSASTO); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC
M (SUOJAAMATON 3-JOHTIMINEN, MINIKLIPSIKIINNITYS, IEC, 0,7 M); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS,

\EC TEHO-OSASTO); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITVS IEC TEHO-OSASTO); « M1974A (989803125871)

5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, IEC, LEIKKAUSSALI); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,

(5 -JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, RINTA, IEC, TEHO-OSASTO); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINKIINNITYS

IEC, TEHO-OSASTO); * M1681A(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS IEC, TEHO-OSASTO). EKG-runkokaapelit * M1669A

(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/EC 2.7M (3-JOHTIMINEN EKG- RUNKOKAAPELI AAMI/IEC, 2,7 M); » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7TM

(5-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC, 2,7 M) « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (8-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC, 2,7 M);

+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC, 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI,

IEC 2.7M (5+5-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI,

AAMI/IEC, 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (LEIKKAUSSALI, 3-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG

TRUNK CABLE, AAMI/IEC (LEIKKAUSSALI, 5-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC).

FR - Manuel d'utilisation des cébles patient et jeux de fils d’électrodes ECG réutilisables IntelliVue
DOCUMENT ASSOCIE - Reportez-vous a 'addenda ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cables, cables
adaptateurs et jeux de fils d'électrodes ECG) fourni avec ce manuel d'utilisation pour consulter la liste des agents et procédures de nettoyage approuves. DESTINATION DU DISPOSITIF —
Le jeu de fi Is d electrodes et le cable patient ECG sont des accessoires congus pour étre utilisés avec ' apparewl de monnorage des parametres vitaux. Il s' agn de l'appareil principal destiné au
de différents i chez 'adulte, I'enfant et le nouveau-né, ainsi qu'a la génération d'alarmes relatives a ces paramétres. Utilisation
prévue — Lorsque vous utilisez les cables patient et les jeux de fils d'électrodes ECG réutilisables Philips \nte\lque vous devez respecter les indications d'utilisation relatives aux dispositifs
de monitorage et de diagnostic connectés. lls doivent étre utilisés uniquement par des professionnels de santé. Destinés a la surveillance de F'activité cardiaque a 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 donnees ECG d'un patient dans un environnement utilisant des appareils d'électrochirurgie, pour des

applications ECG sur des adultes, des enfants, des et des no és — Professionnels de santé uniquement. Indications d’utilisation — Les cables
defils d'é ECGré Philips IntelliVue et les cables patlenl pour bloc opératoire Philips sont indiqués pour| la surveillance contlnue de l'activité cardlaque ades fins
de diagnostic et de monitorage. Leur utilisation est limitée par les indications d'utilisation relatives aux appareils de et de di dans les é

hospitaliers. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés uniquement sur une peau intacte. Bénéfice clinique — Les cables patient et les jeux de fils d’électrodes ECG sont destinés a étre
utilisés avec le moniteur connecté et contribuent a son fondlonnement Au-dela des beneﬁces cliniques indirects liés a I'établissement d'un diagnostic dans le cadre de 'utilisation prévue du
moniteur connecté, aucun bénéfice clinique ne peut étre - Il n'existe pas de contre-indications connues. GESTION DES SUBSTANCES
CHIMIQUES REACH - Rendez-vous sur www.philips.com/REACH pour obtenir des |nfcrmat|ons sur les substances relatives au réglement REACH - Registration, Evaluation, Authorization
and Restriction of Chemicals (enregistrement, evaluanon autor\sanon et restriction des substances chimiques) — susceptibles d'étre contenues dans certains produits Philips. Description
des produits - Les tableaux de la page i dé i etles ions de tous les cables patient et jeux de fils d'électrodes ECG compris dans ce manuel
d'utilisation. Les en-tétes des colonnes de ces tableaux sont définis ci-dessous.

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

La coche v identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés a une application

r'" *\ La coche 4 identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés & une

} 4\ |application sur le thorax. [})"J sur les bras/jambes.
s
:ir;diq_ue e noqnbre toéa\ defils d"élecgr?de‘s ECG (éanshchaqufej‘j_eu de La coche ¥ identife les cables patient et/ou jeux de fils d'électrodes pouvant
3ECG s ainsi que le type de connecteur & lextrémité de chaque fil atre uilisés au bloc opératoire,

4ECG @ = Terminaison 4 pince
Indique le numéro de référence du cable patient ou du jeu de fils d'électrodes.

SECG @ = Terminaison & pression
6ECG [~ RN § .
in = Mini-clip Identifie la ou les longueurs des jeux de fils d'électrodes ou des cbles patient.
AAMI + CEI |, i N " - " . " N
) ou (x-x) 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.

COMPATIBILITE - Les cables patient et jeux de fils d’électrodes ECG IntelliVue peuvent étre utilisés avec n'importe quel défibrillateur/moniteur ECG s'ils figurent dans la liste des
accessoires du manuel d'utilisation fourni avec ce produit. Assurez-vous que les jeux de fils sont branchés sur les cébles patient appropriés (avec le méme nombre de fils). Des composants
non compatibles peuvent entrainer des problémes de performance. ENVIRONNEMENTS DE BLOC OPERATOIRE - Les références produit signalées par un astérisque (*) sur la page de
couverture de ce manuel d'utilisation sont destinées 4 étre utilisées dans les environnements de bloc opératoire : « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A,
+ M1974A, - 989803170171 et + 989803170181.

AVERTISSEMENTS + Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. « Ces produits sont congus pour étre utilisés par des professionnels de santé uniquement. « Apposez toutes les
étiquettes appropriées fournies avec ces produits aux cables/connecteurs. « Nettoyez toujours les cébles patient lorsque vous les sortez de 'emballage pour leur premiére utilisation. « Avant
utilisation, assurez-vous d'avoir bien lu et compris tous les avertissements figurant dans ce manuel d'utilisation. Pour prendre connaissance des différents avertissements et mises en garde,
consultez également le manuel d'utilisation du moniteur/défibrillateur.  Pour obtenir des informations sur le positionnement correct des électrodesffils, conforme aux méthodes AAMI ou CEI,
consultez le manuel d'utilisation du moniteur/défibrillateur. « N'utilisez pas le jeu de fils d'électrodes ou le céble si, lors d'une i ion visuelle, vous quez des i liquides/
peluches dans les connecteurs ou d'autres signes de détérioration au niveau du cable ou jeu de fils. + Assurez-vous que les fils sont solidement connectés au cable patient et que le cable
patient est branché sur le i . Sinon, cela peut affecter la fiabilité des données physiologiques relatives au patient. « Assurez-vous que le patient est
correctement relié a la terre lors des procédures d' eleclrochlrurgle afin d'éviter de blesser le patient/l utiisateur (via un choc électrique). * Ces cables ou jeux de fils ne sont pas adaptés pour
étre utilisés dans un environnement IRM, car il existe un risque de brdlures pour le patient. » Pour éviter tout risque de blessure du patient, assurez-vous que les cables ou jeux de fils sont
soigneusement positionnés autour du patient afin d'écarter tout risque d' dé etde ion. + Lorsque vous surveillez les données ECG au bloc opératoire,
assurez-vous d'utiliser des accessoires offrant une protection adaptée contre les appareils d'é irurgie (jeux de fils d orange pour bloc opératoire ou jeux de fils d'é

pour unité de soins intensifs, associés aux cables patient pour bloc opératoire Philips 989803170171 ou 989803170181) af\n d'éviter de blesser le patient (briilures, par exemple). « Les jeux
de fils d'électrodes etiou cables patient pour bloc opératoire ne peuvent pas étre utilisés pour mesurer la respiration.

MISES EN GARDE - Selon Ia loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu qu'a un médecin ou sur demande d'un médecin. « Ne les utilisez pas dans un environnement trop
humide ou en cas de pénétration massive de liquides (de pluie, par exemple). + Nimmergez jamais les connecteurs du cable dans un liquide. « Ne nettoyez pas le céble par ultrasons ou en
autoclave. + Ne nettoyez pas les connecteurs ou les contacts électriques des connecteurs du céble avec un produit javellisant. + La durée d'utilisation prevue de ces produits est de 18 mois
dans le cadre d' une utilisation clinique typlque Ne débranchez pas un céble en tirant sur les fils. « Veillez & procéder a une inspection visuelle du cable avant de le connecter a un patient ou
aun i Reportez-vous a la section visuelle avant chaque utilisation.

APPLICATION DES ETIQUETTES SUR LE CABLE PATIENT AVANT LA PREMIERE UTILISATION - Sélectionnez la ou les étiquettes AAMI ou CEI correspondant au code de couleur de
votre cable ECG sur la feuille d'étiquettes adhésives fournie avec le cable patient. Apposez la ou les étiquettes sélectionnées sur le connecteur du cable patient qui se connecte au jeu de fils
d'électrodes patient. Sélection des étiquettes — Reportez-vous aux images figurant sur les premiéres pages de ce manuel d'utilisation, qui indiquent les étiquettes appropriées pour chaque
référence de cable patient, ainsi que le connecteur de cable patient sur lequel la ou les étiquettes doivent étre apposées. Sur la feuille d'étiquettes fournie, sélectionnez uniquement la ou les
étiquettes AAMI ou CEI correspondant au codage couleur de votre cable ECG et au numéro de référence de votre cable patient : « Cables patient M1669A et 989803170171 — Sélectionnez
I'étiquette pour adulte ou nouveau-né. « Cables patient M1668A et 989803170181 — Sélectionnez I'étiquette ML (Mason Likar) ou EASI. « Cables patient M1663A, M1665A et M1949A —
Sélectionnez une étiquette & apposer au-dessus du connecteur du céble patient et une autre a apposer en dessous. Application des étiquettes : 1 — Décollez les étiquettes sélectionnées de
la feuille d'étiquettes fournie. 2 — Alignez la découpe angulaire des étiquettes avec le renfoncement du connecteur du cable patient. 3 — Positionnez, puis exercez une forte pression sur les
étiquettes. INSPECTION VISUELLE AVANT CHAQUE UTILISATION — Avant de connecter un cable ou jeu de fils & un patient ou & un moniteur, procédez & une inspection visuelle afin de
déterminer s'il a atteint la fin de sa durée de vie. Vérifiez 'absence de fissures, de cloques, d'effritements, de fils dénudés, de connecteurs endommageés, d'étiquettes décollées ou de tout
autre signe d'usure ou de dommages similaires pouvant provoguer des mesures incorrectes ou des blessures chez le patient ou I'utilisateur (par exemple, des coupures). Si lors d'une
inspection visuelle, vous remarquez qu'un cable ou jeu de fils n'est plus adapté & une utilisation continue, respectez les procédures appropnees de mise au rebut du produit (reportez-vous a
Ia section Mise au rebut du produit). APPLICATION PATIENT, FILS ECG - Pour obtenir des correct des & ECG, conforme aux

méthodes AAMI ou CEI, consultez le manuel d'utilisation du moniteur patient compatible. NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES ET JEUX DE FILS - Reportez-vous & 'addenda
qui accompagne ce manuel d'utiisation, intitulé ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cables, cables
adaptateurs et fils d'électrodes ECG) pour consulter la liste des agents et procédures de nettoyage et de désinfection approuvés. Pour réduire le risque de contamination croisée : « Nettoyez
et désinfectez les cables et jeux de fils avant la premiére utilisation et avant de les utiliser sur un autre patient. « Nettoyez et désinfectez également les cables et jeux de fils réutilisables
appliqués sur un patient s'ils deviennent visiblement sales. STERILISATION - Les jeux de fils d'électrodes et les cables décrits dans ce manuel d' unhsanon ne sont pas destinés a étre
stérilisés. MISE AU REBUT DU PRODUIT - Suivez les méthodes recommandées pour la mise au rebut des déchets médicaux aux de votre é ou
aux réglementations locales. SIGNALEMENT DES INCIDENTS - Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé & Philips et & I'autorité compétente des pays de
I'Espace économique européen (EEE), y compris la Suisse et la Turquie, ol résident [ utilisateur et/ou le patient, CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES - Les gammes de
température, d’humidité et de pression i indi \quees i-dl doivent étre r &  pour tous les jeux de fils d'électrodes et cables décrits dans ce manuel d'utilisation. Dans
le cas contraire, le produit pourrait étre é. Te B é de :-10 °C & +55 °C, 20 % a 95 % d’humidité relative. Température de stockage : -20 °C &
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+70 °C, 15 % & 90 % d’humidité relative. Humidité : fonctionnement minimum : 15 % d'humidité relative & +55 °C pendant 24 h ; fonctionnement maximum : 95 % d’humidité relative &
+40 °C pendant 24h Presslon a(mosphenque fonctlonnemenl 650 hPaa 1080 hPa; slockage 100 hPa a 1 080 hPa. INFORMATIONS DE REASSORT - Les produits suivants portent
CE de fils d’électrodes ECG 2 cod: lage couleur AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (JEU
DE 3FILS, PINCE AAMI usl); M1675A (989803145131) 3| LEADSET GRABBER, AAMI, OR (JEU DE 3 FILS, PINCE, AAMI BO) ;  M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI,
ICU (JEU DE 3 FILS, PRESSION, AAMI, USI) ; + M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (JEU DI E 3 FILS NON BLINDES, MINI-CLIP, AAMI, 0,7 M) ; « M1532A
(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (JEU DE 4 FILS, PINCE, AAMI, USI) ; - M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (JEU DE5 FILS PINCE AAMI,
USI) ; « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI Icy (JEU DE 5 FILS, PINCE, DERIVATIONS PRECORDIALES, AAMI USI); « M1979A (989803125901)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (JEU DE 5 FILS P\NCE DERIVATIONS PRECORDIALES AAMI, BO) ; - M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (JEU
DE 5 FILS, PINCE, AAMI, BO) ; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (JEU DE 5 FILS, PRESSION, DERIVATIONS PRECORDIALES, AAMI, USI) ; » M1644A
(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (JEU DE 5 FILS, PRESSION, AAMI, USI) ; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (JEU DE 6 FILS, PINCE, AAMI,
USI). Jeux de fils d’électrodes ECG a codage couleur CEI + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (JEU DE 3 FILS, PINCE, CEI, USI) ;  M1678A (989803145141)
3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (JEU DE 3 FILS, PINCE, CEI, BO) ; - M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (JEU DE 3 FILS, PRESSION, CEI, USI) ; « M1626A
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (JEU DE 3 FILS NON BLINDES, MINI-CLIP, CEI, 0,7 M) ; « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (JEU DE
4 FILS, PINCE, CEI, USI) ; - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (JEU DE 5 FILS, PINCE, CEI, USI) ; - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR
(JEU DE 5 FILS, CEI, BO) ; - M1978A (989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (JEU DE 5 F\LS PINCE DERIVATIONS PRECORDIALES, CEI, USI) ; + M1645A
(989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (JEU DE 5 FILS, PRESSION, CEI, USI) ; + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (JEU DE 6 FILS, PINCE, CEI, USI) ;
Cables patient ECG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLE PATIENT ECG A 3 FILS, AAMI/CEI, 2,7 M) ; « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG
TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLE PATIENT ECG A 5 FILS, AAMI/CEL, 2,7 M) ; « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (CABLE PATIENT ECG A 6 FILS, AAMI/
CEI, 2,7 M) ; - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CABLE PATIENT ECG A 10 FILS, AAMI/CEI, 2 M) ; « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAM\ IEC 2.7M (CABLE PATIENT ECG A 5+5 FILS, AAMI, CEI, 2,7M) ; - M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (CABLE PATIENT ECG A 6+4 FILS, AAMI/CEI,
7 M) ; » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNKCABLE AAMIIEC (CABLE PATIENT ECG A 3 FILS, AAMI/CEI, BO) ; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC
(CABLE PATIENT ECG A 5 FILS, AAMI/CEI, BO).

HR - Upute za uporabu za viSekratne komplete vodova za EKG i snopove kabela IntelliVue

POVEZANI DOKUMENT - pogledajte dodatak ovim Upu(ama za uporabu | potraZite odobrena sredstva i postupke za EiScenje proizvoda za EKG (ECG Lead Sefs, Cables and Adapter
Cables Care, Cleaning and Di (O clscenje i kompleta vodova za EKG, kabela i kabela adaptera). NAMJENA — komplet vodova i snop kabela za EKG dodatni
su proizvodi koji se upotrebljavaju zajedno s uredajem za pracene vitalnih parametara — kao glavni uredaj namijenjen za nadzor i snimanije, i za genenranje alarma za vi$estruke fizioloske
parametre u odraslih, djece i novorodencadi. Namjena — uporaba visekratnih kompleta vodova i snopova kabela za EKG IntelliVue tvrtke Philips ogranicena je indikacijama za uporabu

prikljucene nadzome i dijagnosticke opreme i moze ih up i samo osoblje. i su uporabi na vise pacijenata i indicirani za nadzor kardioloskih signala u
dijagnosticke i nadzorne svrhe u odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Snopovi EKG kabela za operacijske sale tvrtke Philips namijenjeni su nadzoru EKG-a pacijenta tjekom
elektrok\rurskog zahvata pri kons(enju u kombinaciji s kompatibilnim kompletom EKG vodova prilikom primjene EKG-a u odraslih, Korisnici
kojima je proizvod ij —samo za dielatnike. Indikacije za uporabu - visekratni kompleti vodova / snopovi kabela za EKG Philips IntelliVue i snopovi kabela
zaEKG za operacuske sale tvrtke Ph\llps indicirani su za i nadzor kardioloskih signala u dij icke i nadzome svrhe. Ti su uredaji za uporabu pri
opreme za pracenje i Ti su uredaji ijenjeni za iju samo s kozom. Klinicke koristi — kompleti vodova i snopovi

kabela za EKG namijenjeni su kao podrska i za uporabu s funkcijom povezanog uredaja za pracenje. Osim neizravnih Kiinickin korist podrzavanja dijagnoze koja se mora napraviti putem
namjenske upotrebe priklju¢enog uredaja za pracenje, nema potvrdenih dodatnih Kiinickih koristi. Kontraindikacije — nema poznatih kontraindikacija. REACH UPRAVLJANJE
KEMIKALIJAMA — posietite www.philips. com/REACH i potrazite informacije o kemijskim tvarima reguliranim Uredbom REACH (engl. Regi ion, Authorization i Restriction of
Chemicals; Regi ija, evaluacija, i ija) koje mogu sadrzavati proizvodi tvrtke Philips. Opisi proizvoda — u tablicama na stanici i definirane su fizicke
Karakteristike i primjene za sve komplete vodova i snopove kabela za EKG u ovom priruéniku. Zaglavija stupaca u tim tablicama definirana su u nastavku.

AAMI Kvagica 4 naznacuje da je komplet vodova obojen bojama prema IEC Kvagica v naznacuje da je komplet vodova obojen bojama prema standardu
standardu AAMI. IEC.

Kvacica v naznaéuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu na ruci/

r'" *\ Kvacica v naznacuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu
nozi.

) 4 1 |na prsima.

Naznacuje ukupan broj EKG vodova u svakom kompletu vodova i
3 EKG vrstu prikljucka elektrode na kraju svakog voda:

4EKG @ = Celjust

Kvatica v naznacuje komplet vodova ifili snop kabela koji se moze koristiti u
operacijskim salama.

Oznacava kataloski referentni broj kompleta vodova ili snopa kabela.

5EKG @ = kopta

6 EKG ) . 7 - .

Q@N = mala kvacica T ;/':;‘:5 Naznatuje duljinu vodova u kompletu vodova ili snopa kabela.
AAMI + IEC M . . . o . P, .

) (ex) Oznacava snop EKG kabela koji je kompatibilan sa standardima AAMI i IEC, a (x) ili (x-x) naznacuju konfiguraciju prikljucnih 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. Provierite jesu li kompleti vodova prikljuceni u juce snopove kabela za isti broj vodova. ! mogu probleme u radu
uredaja. RADNA OKRUZENJA - referentni brojevi proizvoda prikazani sa zvjezdicom * na prednjoj stranici ovih uputa za uporabu i i SU za uporabu u ijskim salama (OR):

* M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, + M1973A,  M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

UPOZORENJA - nije dopusteno izvoditi izmjene na ovoj opremi. « Ti su proizvodi i i samo i icima. « Na ikljucke nalijepite sve od: ¢e nalj
isporucene s ovim proizvodima. + Uvijek oCistite/dezinficirajte kabele za pacijenta kada ih izvadite iz ambalaze prije prve uporabe.  Prije uporabe procitajte i pobrinite se da razumijete sva
upozorenja navedena u ovim uputama za uporabu. Dodatna upozorenja i mjere opreza takoder potraZite u uputama za uporabu uredaja za pracenje ili defibrilatora. * Informacue koje se
odnose na praviino u skladu sa primjene AAMI ili IEC potraZite u uputama za uporabu + Nemojte upotrebljavati komplet
vodova ili kabel ako se vizualnim pregledom tekucinaldlacice otkriju u prikljuécima kabela ili druga vidijiva otecenja kabela. + Pobrinite se da su vodovi sigurno spojeni sa snopom kabela i da
Je snop kabela pravilno prikljucen u uredaj za pracenje ili defibrilator. U suprotnom moZe doci do netocnih fizioloSkih podataka o pacijentu. + Pobrinite se da je pacijent pravilno uzemljen
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 pazU\vo postavljeni kako bi se \zbjeglo zapetljavanje, gusenje i davijenje. « Prilikom uporabe

EKG monitora u ijskoj sali pripazite da dodatnu opremu koja zaditu tijekom zahvata komplet vodova za
operacijske sale ili kompleti vodova prema uputama za uporabu sa snopovima kabela za operacijske sa\e tvrtke Philips 989803170171 li 989803170181) kako biste sprijecili ozljede pacijenta
(tj- opekline). + Kompleti vodova ifili snopovi kabela za ijske sale ne mogu se up: ljavati za mjerenja.

Oprez + Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju samo od strane ili po nalogu lijecnika. « Ne il vlaznim okoli ili pod velikim

utjecajem tekucina (npr. kise). + Ne potapajte prikfjucke kabela u tekucinu. « Nemojte autoklavirati kabel ni Eistiti s pomocu ullrazvucnog cwslaca Nemojte Cistiti elektricne kontakte il
prikljucke izbjeljivacem. » Oekivani vijek trajanja ovih proizvoda je 18 mjeseci tipicne klinicke uporabe. « Nemojte iskljucivati kabel poviacenjem Zica vodova. * Svakako vizualno pregledajte
kabel prije nego $to ga pricvrstite na pacijenta il prikljucite u uredaj za pracenje ili defibrilator. Pogledaite Vizualni pregled prije svake uporabe.

PRIMJENA NALJEPNICA NA KOMPLET VODOVA PRIJE PRVE UPOTREBE - naljepnica AAMI ILI IEC koja odgovara oznakama bojama za va$ kabel za EKG mora se odabrati s lista s
“ljepljivom koji se it kabela. Odabrana naljepnica mora se zalijepiti na prikljuéak kompleta kabela koji se uklju¢uje u komplet EKG vodova. Odabir
naljepnice — pogledajte slike na prednjim stranlcama ovih uputa za uporabu koje prikazuju odgovarajuce naljepnice za svaki referentni bro] kompleta kabela i prikljuak kompleta kabela gdje
se naljepnica treba zalijepiti. Odaberite samo naljepnice AAMIli IEC s prilozenog lista s naljepnicama koje odgovaraju oznakama boja vaseg kabela i referentnom broju kompleta kabela:
« kompleti kabela M1669A i 989803170171 — odaberite naljepnicu za odrasle ili novorodencad. « kompleti kabela M1668A i 989803170181 — odaberite naljepnicu ML (Mason Likar) ili
EAS\ . komplell kabela M1663A, M1665A i M1949A — odaberite jednu oznaku za vrh i drugu oznaku za dno prikfjucka kompleta kabela. Primjena naljepnica: 1 - odiijepite odabrane
listas 2 - poravnajte kutni izrez na odabranim oznakama preko kutnog izrezanog podrucja na prikljucku kompleta kabela; 3 - postavite sjedalo i
prmsmte oznake do kraja na mjesto. VIZUALNI PREGLED PRIJE SVAKE UPORABE - prije pncvrsclvanja kabela na pacijenta ili priklju¢ivanja u monitor, vizualno ga pregledajte kako biste
utvrdili je Ii kabel do$ao do kraja vijeka trajanja. Provjerite ima li pukotina, ispupéenja, guljenja, izlozenih Zica, otecenih prlkljucaka oguljenih naljepnica i sli¢nog habanja ili o$tecenja koja
mogu ugroziti toénost ocitanja ili dovesti do ozljeda pacijentalkorisnika (npr. rezovi). Ako se vizualnim preg\edom otkrije da kabel viSe nije prikladan za daljnju uporabu, slijedite odgovarajuée
postupke za odlaganje proizvoda (pogledajte Odlaganje proizvoda u ofpad). PRIMJENA NA PACIJENTU, VODOVI ZA EKG - informacije koje se odnose na pravilno postavijanje vodova/
elektroda u skladu sa standardima primjene AAMI ili IEC potraZite u uputama za uporabu kompatibilnog pacuent monitora za pacijenta. CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABELA - pogledajte
dokument koji je isporuéen s ovim uputama za uporabu naziva ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Odrzavanje, ¢iSéenje i dezinfekcija kompleta
vodova za EKG, kabela i kabela adaptera) za odobrena sredstva i postupke za ¢iscenje i dezinfekciju. Smanjivanje rizika od krizne kontaminacije: * O€istite i dezinficirajte kabele pnje prve
uporabe i prije uporabe na drugom pacijentu. « Osim toga, o€istite i dezinficirajte kabele za visekratnu uporabu koji se primjenjuju na bilo kojem pacijentu ako ima vidljivog one¢iscenja.
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 propisima. PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA - svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s
ovim proizvodom mora sg prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora (EGP), ukljugujuéi Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik ifli 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 moZze doci do o3tecenja proizvoda. Te raspon radne od -10 °C do +55 °C (od 14 °F do 131 °F) pri rasponu od 20 % RV do 95 % relativne
vlaznosti Raspon temperature pri pohrani: od -20 °C do +70 °C (od -4 °F do 158 °F) pri rasponu od 15 % do 90 % relativne vlaznosti Vlaznost: minimalna radna vlaznost pri +55 °C (131 °F);
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15 % relativne vlaznosti 24 h; Maksimalna radna vlaznost: pri +40 °C (104 °F); 95 % relativne vlaZnosti 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 oznacenl bojom prema AAMI
* M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (Komplet od 3 voda, Celjusti, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRA! MI, OR (Komplet od 3 voda,
celjustl AAMI, ORY); + M1673A (989803145111)3LEADSET SNAP, AAMI, ICU (Komplet od 3 voda, kopca, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941)UNSHIELDED3 ) M\N\CLIPAAMI07M
omplet od 3 voda, neokloplieno, mala kopca, AAMI, 0,7 m); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Komplet od 4 voda, Celjusti, AAMI, ICU); « M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, Icu (Komplet od 5 vodova, Celjusti, AAMI, ICU); + M1976A [989803125881) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI ICU (Komplet od
5 vodova, Geljusti, prsa, AAMI ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST AAMI, OR (Komplet od 5 vodova, celjusti, prsa, AAMI OR); * M1973A (989803125861)
5LEADSET GRABBER, AAMI OR (Komplet od 5 vodova, AAMI, OR); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, IcU (Komplet od 5v0d0va prsa, AAMI, ICU);  M1644A
(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (Komplet od 5 vodova, kopca, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Komplet od 6 vodova, ¢eljusti,
AAMI, ICU). Kompleti vodova za EKG oznaéeni bojom prema IEC ¢ M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Komplet od 3 voda, ¢eljusti, IEC, ICU); + M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Komplet od 3 voda, Celjusti, IEC, OR); + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Komplet od 3 voda, kop¢a, IEC, ICU);
* M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (Komplet od 3 voda, neokloplieno, mala kop¢a, IEC, 0,7 m); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC,
ICU (Komplet od 4 voda, Eeljusti, IEC); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Komplet od 5 vodova, Celjusti, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, OR (Komplet od 5 vodova, Celjusti, IEC, OR); « M1974A (989803125871); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Komplet od 5 vodova,
celjusti, prsa, IEC, ICU); - M1974A (989803125871); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (Komplet od 5 vodova, kopéa, IEC, ICU); - M1974A (989803125871); + M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (Komplet od 6 vodova, Celjusti, IEC, ICU); « M1974A (989803125871); Snopovi kabela za EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG
TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Snop od 3 voda za EKG, AAMI/IEC 2,7 m); « M1974A (989803125871); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Snop od 5 vodova za
EKG, AAMI/IEC 2,7 m); » M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Snop od 6 vodova za EKG, AAMI/IEC 2,7 m); + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2M; (Snop od 10 vodova za EKG, AAMI/IEC 2 m)+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (Snop od 5+5 vodova za EKG, AAMI, IEC 2,7 m); « M1665A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (Snop od 6+4 vodova za EKG, AAMI/IEC 2,7 m); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Snop od 3 voda za
EKG, AAMI/IEC OR) + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Snop od 5 vodova za EKG, AAMI/IEC OR).

HU - IntelliVue tobbszor | alatos EKG-el sskoszletek és
KAPCSOLODO DOKUMENTUM A tisztitashoz hasznalhato validalt szerekért és elj

-asokért olvassa el a jelen hasznalati Utmutatot kisérd kiegészitést (EKG-elvezetéskészletek, -kabelek

, tisztitasa és TERVEZETT ALKALMAZASI CEL- Az EKG-elvezetéskészlet és -torzskabel egy tartozék eszkoz, amely vitalis paramétereket
monllorozo készillékkel — mint a felnotlek gyermekek és Ujszlilottek tobb ki 6 fiziologias nyomon ésére és rogzitésére, valami az ezekkel kapcsolatos riasztasok
hasznall 16 ké —egyuttes 4 szolgal. Tervezett hasznala( A Philips IntelliVue tébbszor hasznalatos EKG-elvezetéskészletek és torzskabelek haszna\atat a
6 és é és azokat kizérolag képzett Tobb betegen
iologiai jelek monil mind di ikai, mind pedig igyelé celbol fe\nott gyermek és Ujszilott betegek esetén. A miitében alkalmazott Ph\llps EKG-torzskabelek a beteg
EKG-janak igyelésére javasoltak észeti egyiitt felnott, gyermek, és Ujszlilbtt EKG Tervezett
alok — Kizarolag egészségligyi szamara. F ala Javallatak A Ph\llps IntelliVue tobbszor EKG: brzskabelek, valamml a Philips
miitében hasznalt EKG-torzska a sziveiklusj i asé 4 célbdl. Ezeket az 6z0ket az adott éql
6 és di ikai é i javallatai korla j Ezekel az 0z0ket kizarolag ép borfeliileten szabad alkalmazni a beteg wzsga\alakor
Klinikai elény6k — Az EKG orzska és éské a monitorral valo a Iettek tervezve, illetve az ezek altal kinalt funkciokat tamogatjak. Az abbol eredd
kozvetett klinikai elénydkon tdl, hogy a onitor ] tamogatja a diagnozist, nincsenek tovabbi Klinikai elényok. Ellenjavallatok — Nincsenek ismert
ellenjavallatok. REACH VEGYI ANYAGOK KEZELESE Latogasson el a www.philips. com/REACH webo\dalra ahol meg\smerhetl az egyes Philips termékek altal tartalmazott REACH
(Registration, Evaluation, Authorization and Restrlctlon of Chemicals) Ter - Azi oldal tablazatai meghatarozzak a jelen hasznalati
utmutatoban szerepld dsszes EKG: abel fizikai tulaj agait és a modiat. E tablazatok abbi lathato.
AAMI A pipa v az elvezetéskészlet AAMI szinkodolasat jeloli. IEC A pipa V" az elvezetéskészlet IEC szinkddolasat jeldli.
r . \\ A pipa v a mellkason alkalmazhato elvezetéskészleteket jeloli. ( d A pipa v a karon/labon alkalmazhato elvezetéskészleteket jeloli.
oA )
Az egyes éské lévd Gsszes EKG-elvezeté v
szamat jeldli, valamint az egyes elvezetések végén talélhato A (it6b alhato sské 4 jeloli.
3 EKG elektrodacsatlakozo tipusat: plpa ¥ meicben Jeieh
4EKG P = sworis
5EKG = Az el éské vagy a torzska 6 amét hatérozza meg.
@ = Kapocs
6 EKG . s e s
@}_,:_ = Mini csipesz Az illetve a a hosszat jeldli.
AAMI + IEC |A mind AAMI, mind IEC kompatibilis EKG-térzskébeleket hatarozza meg, (x) vagy (x-x) jeléléssel azonositva az egyes torzskabelek elvezetéskészleteinek csatlakozotii-
(x) vagy (xx) |elhelyezkedését.

KOMPATIBILITAS — Az IntelliVue EKG- elvezetéskészletek és torzskabelek barmilyen EKG-moni ibrilla alhatok, amelyek alati U oja azok tanozekkem fel
vannak tiintetve. Gydz8djon meg rla, hogy az a megfelel6 torzska vannak amelyet azonos szamu L k

MOTOTERMI HASZNALAT - A jelen hasznélati utasitas cimoldalan cswllagga\ (*) jeldlt cikkszam termékek mitben’ toﬂeno hasznalatra
szolgalnak: « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

FIGYELMEZTETESEK - A késziilék barmilyen modositasa tilos. « Ezeket a é kizérélag egé altali 4 tervezték. « A termékekhez mellékelt dsszes
alkalmazhatd cimkét helyezze fel a kabelekre/csatlakozokra. « Minden esetben tisztitsa meg a betegkabe\eket amikor klcsomagolja Oket az els6 hasznalat eldtt. « Hasznalat el6t olvassa el és
vegye tudomasul a jelen hasznalati 6ban felsorolt Emellett olvassa el a tovabbi figye és a monitor vagy i
«Az 6da 4 AAMI vagy IEC eljarasoknak megfeleld, helyes yezésé io 4

talalja. * Ne a vagy kabelt, ha szabad szemmel folyadék/szosz- szennyezodes( vagy egyeb kulserelml nyomot vesz eszre rajluk
. 6 hogy az é 6en vannak-e a torzska és hogy a torzskabel van-e E\Ienkezo
esetben a beteg f\zu)loglal adatai lehetnek. « El észeti (ESU) asok soran a alo é (vagy|s aza
gy6z6djon meg réla, hogy a beteg féldelése megfeleld. - A kabelek nem MR-kG torténo lasra, mivel fennall a betegen keletkezo égési sériilések veszelye
* A bete; hogy a kabelek megfelelden vannak-e elvezetve: ezaltal elejét veheti annak, hogy a beteg beléjiik gabalyodjon, fulladasveszélyes

€g
allapotot |dezzenek elo vagy fojtogassak a beteget. » Mitdben tortén6 EKG-monitorozas esetén ligyeljen arra, hogy a tartozékok altal biztositott ESU-védelem megfeleld legyen
illetve miitében hasznalatos 989803170171 vagy 989803170181 clkkszamu Philips torzskabelekkel parosnon ICU
) a beteg gsérilésének (vagyis az égési sériilések) elkeriilé é + Amiitben éslvagy torzska am mérésére nem

alkalmazhatok.

FIGYELEM « Az Egyesillt Allamok szbvetségi torvényei szerint ez a készilék szarolag orvos altal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd. « Ne hasznalja rendkiviil nedves kornyezetben,

valamint jelentds mennyiségii folyadék hatasa (pl. es6) alatt.  Ne meritse *Ne és ne tisztitsa ultrahanggal a kébelt. + A kabelcsatlakozok
elektromos érintkezéseit és csatlakozoit nem szabad hipéval tisztitani. « A termékek varhalo mikodési élettartama a(\agos k\lmkal hasznalat esetén 18 honap. « Soha ne a vezetékeknél fogva
htizza ki kabelt. « Mindenképp vegye szemiigyre a kabelt, miel6tt azt barmilyen beteghez vagy ja. Lasd: Hasznalat el6tti szemrevételezés.
CIMKEK FELHELYEZESE A TORZSKABELRE AZ ELSO HASZNALAT ELOTT - A torzskabelhez mellékelt cimkelapon meg kell keresni az EKG-kabel szinkodolésanak megfele\o AAMI
vagy |EC cimkéket. A kivalasztott cimkeket fel kell helyezni annak a tbrzskabelnek a csatlakozdjara, amely a beteg csatlakozik. Cimkék - Tekintse meg a
jelen hasznalati Utmutat6 boritdjan lathato abrakat, ahol fel vannak tiintetve az egyes tartozé 4 és hogy hova kel felnelyezni a cimkéket. Valassza ki az
EKG-kabel szinko anak és a torzskabel anak megfelelé AAMI vagy IEC cimkéket: - M1669A és 989803170171 torzskabelek — Valassza ki a felnétt vagy az Ujszilott

cimkét. « M1668A és 989803170181 torzskabelek — Valassza ki az ML (Mason Likar) vagy az EASI cimkét. - M1663A, M1665A és M1949A torzskabelek — Az egyik cimke a torzskabel
csatlakozojanak aljara, a masik a tetejére kerill. Cimkék felhelyezése: 1- Hizza le a kivalasztott cimkéket a mellékelt cimkelaprdl; 2- Igazitsa a kivalasztott cimkéket a trzskabel
csatlakozojan lévo mélyedésekhez, tigyelve a formékra; 3- Helyezze fel és nyomkodia le a cimkéket. HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES Miel6tt barmelyik kabelt beteghez vagy
monitorhoz csatlakoztatna, szabad szemmel vizsgalja meg, hogy a kabel elérte-e a hasznos é vegét. Ell hogy torések, holyagok, levalasok, szigeteléshianyok,
csatlakozosériilések, nem véltak-e le a cimkek vagy nem lathatok-e egyéb hasonlé kopas vagy sérillés nyomai, amelyek pontatlan mérésekhez és a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez
vezethetnek (pl. vagasok). Ha a szemrevételezés soran az deril ki, hogy a kabel nem alkalmas a tovabb\ haszna\atra kovesse a termek he\yes

(lasd: A termek leselejtezése). FELHELYEZESABETEGRE EKG ELVEZETESEK Az E y IEC megfeleld, helyes
jaban taldlja. KABELEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE Olvassa el a jelen hasznélati
Gtmutatohoz mellékelt, ECG Lead Sets, Cab/es and Adapter Cables Care Cleaning and Disi (EKG kabelek ésa tisztitasa és
cimd itést a validalt ti t és tisztitasi eljara t. A 0 é « Tisztitsa meg és

fertétienitse a kabeleket az els és minden soron kovetkezo betegnel torténd hasznalat eldt. « Emellen tlszmsa meg és fertotlemtse a tdbbszdr hasznalhato, be(egre csatlakoztatott
kabeleket, ha azokon szennyezodést Iat STERILIZALAS Az ebben a hasznalati U gyik és -kabel sem A TERMEK LESELEJTEZESE
-1 é kbvesse az egé vonatkozo intézeti, illetve he\yl szabélyozasokat. ESEMENYEK JELENTESE - Az eszkdz hasznalataval

stlyos é jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Europai Gazdasagi Térségben (EGT) talalhato allamnak az illetékes hatsaga felé,
amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg tartozik, beleértve Svéjcot és Térokorszagot is. KORNYEZETI ADATOK - Az meghatarozott hémérséklet-, paratartalom- és
feletti magassagtartomanyokat a jelen hasznalati | Gsszes el é és kabel termék esetében be kell tartani. Ellenkezd esetben a termék megsériilhet.
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Hémérséklet: Uzemi hémérséklet-tartomany: -10 °C és +55 °C (14 °F és 131 °F) kozétt, 20%-95% relativ pa mellett. Tarolasi homérsé any: -20 °C és +70 °C kozott
(-4 és +158 °F kozoll) 15-90% relativ paratartalom mellett. Paratartalom: Minimalis (izemi: paratartalom 55 °C-on (131 °F); 15%-0s relativ paratartalom 24 ¢ra; Max|ma|\s lizemi:
paratartalom 40 °C-on (104 °F); 95% relativ paratartalom 24 éra. Légkdri nyomas — Uzemelés: 650-1080 hPa; Tarolas: 100-1080 hPa. UTANRENDELESI INFORMACIO - Az alabbiakban
felsorolt termékek CE-jeloléssel vannak elldtva és az Eurdpai Unidban kaphatok: AAMI-szinkédolt EKG-el Ivezeteskeszletek M1671A (989803145091) 3 ELVEZETESES SZORITO, AAMI,
M1675A (989803145131) 3 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, OR; * M1673A (989803145111) 3 ELVEZETESES, P T, AAMI, ICU; A (989803144941
ARN‘(EKOLATLAN 3 ELVEZETESES MINICLIP AAMI 0,7M; « M1532A (989803144841) 4 ELVEZETESES, SZORITO AAMI ICU M1968A (989803125841) 5 ELVEZETESES, SZORITO,
AAMI, ICU; » M1976A (989803125881)5ELVEZETESES SZORITO MELLKASI, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901)5ELVEZETESES SZORITO, MELLKASI, AAMI, OR; * M1973A
(989803125861)5ELVEZETESES SZORITO, AAMI, OR; « M1602A (989803144911) 5 ELVEZETESES PATENT, MELLKASI, AAMI, ICU; « M1644A (989803144991)5 ELVEZETESES
PATENT, AAMI, ICU; » M1680A (989803145161)6 ELVEZETESES SZORITO 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, IEC, ICU; » M1626A (98980314495 1)
ARNYEKOLATLAN 3 ELVEZETESES MINICLIP [EC 0,7M; + M1533A (989803144851) 4 ELVEZETESES SZORITO IEC, ICU; + M1971A (989803125851) 5 ELVEZETESES, SZORITO, IEC,
ICU; » M1974A (989803125871) 5 ELVEZETESES, SZOR\TO IEC, OR; * M1978A (989803125891) 5 ELVEZETESES, SZORITO, MELLKASI, IEC, ICU; * M1645A (989803145001).
5 ELVEZETESES PATENT IEC, ICU; + M1681A(989803145171)6 ELVEZETESES SZORITO, IEC, ICU; EKG-torzskabelek M1669A (989803145071)3 ELVEZETESES EKG, TORZS,
AAMI/IEC 2,7M; « M1668A (989803145061) 5 ELVEZETESES EKG, TORZS, AAMI/IEC 2. ™; M1667A (989803145051) 6 ELVEZETESES EKG, TORZS, AAMI/IEC 2,7M; + M1653A
(989803144791) 10 ELVEZETESES EKG, TORZS AAMI/IEC 2M; » M1949A (989803125831) 5+5 EKG TORZSKABEL AAMI, [EC 2,7M; « M1665A (989803145041) 6+4 ELVEZETESES EKG
TORZS AAMIIEC 2,7M; - 989803170171 OR 3 ELVEZETESES EKG TORZSKABEL, AAMIIEC; - 989803170181 OR 5 ELVEZETESES EKG TORZSKABEL, AAMIIEC.

ID - Petunjuk Penggunaan Set Sadapan EKG Pakai Ulang dan Kabel Trunk IntelliVue
DOKUMEN TERKAIT - Baca Adendum yang menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk mengetahui zat dan prosedur pembersihan/desinfeksi produk EKG yang divalidasi (ECG Lead Sets,
Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection). TUJUAN PENGGUNAAN - Set sadapan dan kabel utama EKG adalah perangkat aksesori yang ditujukan untuk dipakai
bersamaan dengan perangkat pemantauan parameter vital - sebagai perangkat utama yang ditujukan untuk memantau, merekam, dan memicu alarm untuk berbagai parameter fisiologis
pada pasien dewasa, anak-anak, dan neonatal. 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 oleh tenaga p i Set sadapan dan kabel utama didesain untuk digunakan oleh banyak pasien dan
diindikasikan untuk memantau sinyal jantung untuk tujuan diagnosis maupun pemantauan pada pasien dewasa, anak, dan neonatal. Kabel utama EKG ruang operasi (OR) Philips

untuk di dalam EKG pasien di lingkungan bedah listrik (ESU) saat digunakan bersama set sadapan pasien EKG yang kompatibel dalam aplikasi EKG
dewasa, anak, dan neonatal. Pengguna yang Ditujukan- Hanya untuk tenaga medis dan tenaga kesehatan profesional. Indikasi Penggunaan - Set sadapan/kabel utama EKG pakai-ulang
Philips IntelliVue dan kabel utama EKG OR diindikasikan untuk pemantauan kontinu sinyal jantung untuk tujuan diagnosis maupun pemantauan. Perangkat ini dibatasi oleh indikasi

dari peralatan dan diagnosis yang terhubung di fasilitas kesehatan. Perangkat ini ditujukan untuk hanya untuk digunakan kulit pasien yang intak. Manfaat Klinis -
Kabel utama dan set sadapan EKG dimaksudkan untuk dipakai bersama monitor yang terhubung yang mendukung fungsinya. Selain manfaat kiinis tidak langsung melalui penggunaan
monitor yang terhubung sesuai tujuannya dalam menghasilkan diagnosis, tidak ada klaim manfaat klinis tambahan. - Tidak ada yang diketahui. MANAJEMEN
KIMIA REACH - Kunjungi www.philips.com/REACH untuk informasi mengenai zat-zat REACH, { ization and Restriction of Chemicals (Registrasi, Evaluasi,
Otorisasi dan Pembatasan Zat Kimia) yang mungkin terkandung dalam beberapa produk Phlllps Deskripsi Produk - Tabel di halaman i menjelaskan karakteristik dan aplikasi fi 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 centang v menandakan bahwa set sadapan menggunakan IEC Tanda centang 4 menandakan bahwa set sadapan menggunakan kode
kode warna AAMI. warna |EC.

Tanda centang 4 mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk aplikasi
tangan/kaki.

r'" *\ Tanda centang v mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk
(S aplikasi dada. [

E=

Menandakan jumlah total sadapan EKG dalam setiap set sadapan,
3 EKG dan jenis konektor elektrode di ujung setiap sadapan:

4EKG @ = Grabber

Tanda centang v mengidentifikasi set sadapan dan/atau kabel utama yang
dapat digunakan di lingkungan ruang operasi.

Mendefinisikan nomor rujukan katalog set sadapan atau kabel utama.

5 EKG @ = Snap
6 EKG s R o
&= = KiipMini 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
() 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. LINGKUNGAN RUANG OPERASI - Nomor REF produk dengan tanda bintang * pada sampul depan Petunjuk Penggunaan ini dimaksudkan untuk digunakan
di Lingkungan Ruang Operasi (OR): « M1675A, + M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

PERINGATAN - Dilarang memodifikasi peralatan ini. + Produk ini hanya boleh digunakan oleh tenaga medis profesional.  Pasang semua label yang sesuai yang disertakan dengan produk ini
pada kabel/konektor. + Selalu bersihkan kabel pasien saat baru dikeluarkan dari kemasan untuk digunakan pertama kali. + Sebelum digunakan, baca dan pahami semua peringatan yang
tercantum dalam Petunjuk Penggunaan ini. Baca juga Petunjuk P untuk dan perhatian tambahan. « Baca Petunjuk Penggunaan monitor/defibrilator
untuk informasi tentang penempatan sadapan/elektrode yang benar, yang sesuai dengan praktik standar AAMI atau IEC. « Jangan menggunakan set sadapan atau kabel jika pada inspeksi
visual didapati adanya kontaminan cair/serat di konektor kabel, atau kerusakan kabel lain yang tampak. * Pastikan sadapan terhubung mantap dengan kabel utama, dan kabel utama
dicolokkan dengan benar ke monitor/defibrilator. Kalau tidak, dapat dihasilkan data fisiologi pasien yang keliru. « Pastikan pasien ditanahkan dengan baik selama prosedur Bedah Listrik (ESU)
untuk mencegah cedera pasien/pengguna (yaitu sengatan listrik). « Kabel ini tidak sesuai di MRI karena luka bakar pada pasien. « Untuk
menghindari cedera pasien, pastikan kabel ditempatkan dengan cermat untuk menghindari lersangkul tersedak, dan tercekik. + Saat digunakan untuk memantau EKG di ruang operasi (OR),
pastikan Anda menggunakan aksesori yang memberikan perlindungan ESU yang sesuai (set sadapan ruang operasi (OR) warna 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 praktisi medis. + Jangan gunakan di lingkungan yang terlalu 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 Lakukan F Visual Sebelum Setiap Penggunaan.

PEMASANGAN LABEL PADA KABEL UTAMA, SEBELUM PEMAKAIAN PERTAMA - Pilih label AAMI atau IEC yang cocok dengan kode wama kabel EKG dari lembar tempel (“sticky-
back”) yang disediakan bersama kabel utama. Label yang dipilih kemudian harus dipasang dengan benar pada konektor kabel utama yang dicolokkan ke set sadapan pasien. Pemilihan
Label - Lihat gambar di halaman depan Pertunjuk Penggunaan ini yang menampilkan label yang sesuai untuk setiap nomor REF kabel utama, serta konektor kabel utama mana yang harus
dipasangi label. Pilih hanya label AAMI atau IEC dari lembar label yang disediakan yang cocok dengan kode warna kabel EKG dan nomor REF kabel utama: « Kabel utama M1669A dan
989803170171 - Pilih label dewasa atau neonatal. + Kabel Utama M1668A dan 989803170181 - Pilih label ML (Mason Likar) atau EASI . + Kabel Utama M1663A, M1665A, dan M1949A -
Pilih satu label untuk bagian atas, dan satu label untuk bagian bawah konektor kabel utama. Pemasangan Label: 1- Kelupas label yang diinginkan dari lembar label yang disertakan;

2- Sejajarkan bagian yang dipotong pada label dengan ceruk pada konektor kabel utama yang diinginkan; 3- Paskan posisi label lalu tekan label hingga menempel dengan benar.
PEMERIKSAAN VISUAL SEBELUM SETIAP 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, menonjol, terkelupas, kawat terbuka, konektor rusak, label lepas, dan keausan atau kerusakan serupa yang dapat mengurangi
akurasi atau cedera gguna (mis. luka). Apabila pemeriksaan visual menunjukkan bahwa kabel tidak layak lagi untuk terus digunakan, ikuti prosedur
pembuangan produk yang sesuai (lihat Pembuangan Produk). PEMASANGAN PADA 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 Adendum yang
berjudul ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Perawatan, Pembersihan, dan Disinfeksi Set Sadapan EKG, Kabel, dan Kabel Adaptor) yang
disertakan bersama Petunjuk Penggunaan ini untuk melihat zat dan prosedur pembersihan dan disinfeksi yang telah divalidasi. Untuk mengurangi risiko kontaminasi silang: + Bersihkan dan
disinfeksi kabel sebelum penggunaan pertama dan sebelum digunakan pada pasien yang berbeda. « Selain itu, bersihkan dan disinfeksi kabel pakai-ulang yang terpasang pada pasien jika
terlihat kotor. STERILISASI - Semua set sadapan dan produk kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini tidak dimaksudkan untuk disterilisasi. PEMBUANGAN PRODUK - Patuhi
metode pembuangan limbah medis yang disetujui, sesuai yang ditetapkan oleh fasilitas perawatan pasien 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, dan yang i di bawah ini harus dijaga untuk semua produk kabel
dan set sadapan yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Kalau tidak, dapat terjadi 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. Kelembapan: Pengoperasian Minimum:
Kelembapan pada +55°C (131°F); 15% R.H. 24 jam; Pengoperasian Maksimum: Kelembapan pada +40°C (104°F); 95% R.H. 24 jam. Tekanan Atmosfer: Dalam Pengoperasian: 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 dengan Kode
Warna AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3 SET SADAPAN, GRABBER, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR
(3 SET SADAPAN, GRABBER, AAMI, OR); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 SET SADAPAN, SNAP, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED

3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (MINICLIP 3 SADAPAN TANPA PELINDUNG AAMI 0,7 M); - M1532A (98980314484 1) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 SET SADAPAN GRABBER AAMI,
ICU); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 SET SADAPAN GRABBER AAMI, ICU); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU
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(5 SET SADAPAN, GRABBER, DADA, AAMI, ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 SET SADAPAN, GRABBER, DADA, AAMI, OR); « M1973A
(989803125861) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, OR (5 SET SADAPAN, GRABBER, DADA, AAMI, OR; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 SET SADAPAN
M, ICU); » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 SET SADAPAN, SNAP, AAMI, ICU); - M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU
(5 SET SADAPAN GRABBER AAMI, ICU). Set Sadapan EKG dengan Kode Warna IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET GRABBER, IEC, ICU (3 SET SADAPAN, GRABBER, IEC,
ICU); + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3 SET SADAPAN, GRA! IEC, OR); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 SET SADAPAN,
NAP, [EC, ICU); - M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (MINICLIP 3 SADAPAN TANPA PELINDUNG IEC 0,7 M); * M1533A (989803144851) 4 LEAD SET
GRABBER IEC, ICU (4 SET SADAPAN GRABBER IEC, ICU); + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5 SET SADAPAN, GRABBER, [EC, ICU); » M1974A
(989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 SET SADAPAN, GRABBER, IEC, OR); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 SET SADAPAN,
GRABBER, DADA, IEC, ICU); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5 SET SADAPAN SNAP IEC, ICU); - M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU
(6 SET SADAPAN GRABBER, IEC, ICU); Kabel Utama EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (KABEL UTAMA EKG 3 SADAPAN, AAMI/IEC 2,7 M);
+ M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (KABEL UTAMA EKG 5 SADAPAN, AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M
(KABEL UTAMA EKG 6 SADAPAN, AAMI/IEC 2,7 M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (KABEL UTAMA EKG 10 SADAPAN, AAMI/IEC 2,7 M); + M1949A
(989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (KABEL UTAMA EKG 5+5 AAMI/IEC 2,7 M); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (KABEL
UTAMA EKG 6+4 SADAPAN AAMI/IEC 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (KABEL UTAMA EKG 3 SADAPAN OR, AAMI/IEC); 989803170181 OR
5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (KABEL UTAMA EKG 5 SADAPAN OR, AAMI/IEC).

IT - Istruzioni d'uso dei set di derivazioni e cavi paziente per ECG riutilizzabili IntelliVue
DOCUMENTO ASSOCIATO: per informazioni su procedure e detergenti approvati, fare riferimento all'addendum fornito con le presenti Istruzioni duso: ECG Lead Sets, Cables and Adapter

Cables Care, Cleaning and D pulizia e disinfezione dei set di ioni, cavi e cavi adattatore per ECG). SCOPO PREVISTO: i set di derivazioni e i cavi paziente
per ECG un dispositi io da utilizzare con un dispositivo di monitoraggio dei parametri vitali, che rappresenta il dispositivo principale destinato all'uso per il

i I di allarmi per pill parametri fisiologici relativi a pazienti adulti, pedlatncl € neonatali. Destinazione d'uso: I'uso dei set di derivazioni e dei cavi
paziente per ECG riutilizzabili Philips IntelliVue deve essere conforme alle indicazioni di utilizzo delle app: di e iche collegate ed é riservato esclusivamente a

personale medico e sanitario qualificato. Questi prodotti sono destinati all'uso su piu pazienti e indicati per il monitoraggio dei segnali cardiaci a scopo diagnostico e di monitoraggio in pazienti
adulti, pediatrici e neonatali. | cavi paziente ECG per sala operatoria Philips sono destinati al monitoraggio del'ECG del paziente in un ambiente di elettrochirurgia in combinazione con un set
di derivazioni compatibile per applicazioni ECG su pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Utenti previsti: esclusivamente per il personale medico e sanitario. Indicazioni di utilizzo: i set di
derivazioni/cavi paziente per ECG riutilizzabili Philips IntelliVue e i cavi paziente ECG per sala operatoria Philips sono indicati per il monitoraggio continuo dei segnali cardiaci a scopo
diagnostico e di monitoraggio. L'uso di questi dispositivi deve essere conforme alle indicazioni di utilizzo degli strumenti di monitoraggio e diagnostici collegat, allinterno di strutture sanitarie.
Questi dispositivi sono destinati a interagire esclusivamente con cute integra del paziente. Benefici clinici: i cavi paziente e i set di derivazioni per ECG sono destinati all'uso con i monitor
collegati, dei quali supportano la funzmnahta Oltre ai benefici clinici indiretti legati al supporto alla dmgnosw attraverso il monitor collegato utilizzato nella sua destinazione d'uso, non possono
essere dichiarati ulteriori benefici clinici. C : non ¢i sono joni note. GESTIONE DELLE SOSTANZE CHIMICHE INCLUSE NEL REGOLAMENTO REACH: per
informazioni su sostanze REACH (acronimo di Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) che possono essere contenute in alcuni prodotti Philips, visitare il sito
www.philips.com/REACH. Descrizione dei prodotti: nelle tabelle a pagina i sono fornite le istiche fisiche e le icazioni per tutti i set di ioni e i cavi paziente per ECG trattati
nelle presenti Istruzioni d'uso. Le intestazioni di colonna all'interno di tali tabelle sono definite di seguito.

AAMI 2;33'}&%?"”“ v indica che il set di derivazioni & codificato a IEC Il segno di spunta v indica che il set di derivazioni & codificato a colori [EC.
v q Ve - .
r' \\ I 'segno di spunta ¥ identifica i set di derivazioni appropriati per A Il segno di spunta ¥ identifica i set di derivazioni appropriati per I'applicazione
r y] I'applicazione sul torace. [{ 3 su braccia/gambe.
A 2
Indica il numero totale di fili delle derivazioni ECG di ciascun set e il N V et L ——
tipo di connettore dell'elettrodo presente all'estremita di ciascuna ll'segno di spunta ¥ identifica i set di derivazioni e/o i cavi paziente utilizzabili
3ECG derivazione: in sala operatoria
4ECG &5% = amolletta
= Indica il numero di catalogo del set di derivazioni o del cavo paziente.
5ECG ) ;
\—\@ = a bottoncino

6ECG
= aminiclip SR Indica le lunghezze delle derivazioni del set o del cavo paziente.

AAMI + IEC |Indica i cavi paziente ECG con compatibiita sia AAMI sia IEC; la dicitura (x) o (x-x) indica la ione dei pin del del set di derivazioni di ciascun cavo
(x) 0 (x-x) 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 elencat\ come accesson nelle
relative Istruzioni d'uso. Assicurarsi che i set di derivazioni siano collegati a cavi paziente appmpnatl progettati per lo stesso numero di fili delle
possono dare luogo a problemi di prestazioni. SALA OPERATORIA: i numeri di parte affiancati da un * sulla copertina delle presenti Istruzioni d'uso si nfenscono a prodotti destmatl alluso in
sala operatoria: + M1675A, « M1687A, « M1557A, + M1558A, « M1979A, + M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

AVVERTENZE + Non & consentito apportare alcuna modifica a questo dispositivo. * Questi prodotti sono destinati esclusivamente all'uso da parte di personale medico e sanitario. » Applicare
ai cavi/connettori tutte le etichette appropriate fornite con questi prodotti. « Pulire sempre i cavi paziente quando vengono estratti dalla confezione per il primo utilizzo. « Prima dell'uso, leggere
attentamente tutte le avvertenze riportate nelle presenti Istruzioni d'uso. Per ulteriori avvertenze e indicazioni di attenzwne fare nfenmemo anche alle Istruzioni d'uso del monitor/defibrillatore.
+ Consultare le Istruzioni d'uso del monitor/defibrillatore per istruzioni sul corretto di alle prassi standard AAMI o |EC. « Non utilizzare alcun
set di derivazioni o cavo che allispezione visiva presenti pelucchi o contaminanti liquidi nei connettori dei cavi oppure aHn segni visibili di danneggiamento dei cavi. + Verificare che i fili delle
derivazioni siano collegati saldamente al cavo paziente e che il cavo paziente sia collegato correttamente al monitor/defibrillatore. In caso contrario, potrebbero essere generati dati fisiologici
del paziente errati. « Veerificare che il paziente sia adeguatamente collegato a terra durante le procedure di elettrochirurgia per evitare lesioni al paziente/all'utente (ovvero elettrocuzione).
* Questi cavi non sono adatti per 'uso in ambiente RM, powché sussiste il rischio di ustioni per il paziente. + Per non correre il rischio di provocare lesioni al paziente, posizionare con cura i cavi
in modo da evitare e rischi d\ *Nel jio ECG in sala operatoria, assicurarsi di utilizzare accessori che forniscano un'adeguata

jone in ambito (set di derivazioni per sala operatoria di colore arancione oppure set di derivazioni per terapia intensiva in combinazione con cavi paziente per sala
operalona Philips 989803170171 o 989803170161) per evitare lesioni al paziente (ovvero ustioni). « | set di derivazioni per sala operatoria e/o i cavi paziente per sala operatoria non possono
essere utilizzati per la misurazione del respiro.

INDICAZIONI DI ATTENZIONE + La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica. « Non utilizzare in ambienti eccessivamente
umidi o in presenza di una notevole quantita di liquidi (ad esempio in caso di pioggia). * Non immergere i connettori dei cavi in sostanze liquide. « Non sottoporre a trattamento 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 la sezione Ispezione visiva prima di ogni utilizzo.

APPLICAZIONE DELL'ETICHETTA AL CAVO PAZIENTE PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO: le etichette AAMI o IEC che corrispondono alla codifica a colori ECG in uso si trovano sul foglio
adesivo fornito con il cavo paziente. Una volta individuata I'etichetta corretta, applicarla al connettore del cavo paziente che si collega al set di derivazioni. Scelta dell'etichetta: fare
riferimento alle figure sulle pagine iniziali delle presenti Istruzioni d'uso che mostrano le etichette appropriate per ciascun numero di parte del cavo paziente e il connettore del cavo paziente
su cui applicare I'etichetta appropriata. Dal foglio delle etichette fornito, selezionare esclusivamente le etichette AAMI o IEC che corrispondono alla codifica a colori ECG e al numero di parte
del cavo paziente in uso: + Cavi paziente M1669A e 989803170171 - Selezionare I'etichetta per paziente adulto o neonatale. + Cavi paziente M1668A e 989803170181 - Selezionare
l'etichetta ML (Mason Likar) o EASI. « Cavi paziente M1663A, M1665A e M1949A - Selezionare un'etichetta per la parte superiore e I'altra etichetta per la parte inferiore del connettore del
cavo paziente. Applicazione dell'etichetta: 1 - Staccare I'etichetta selezionata dal foglio delle etichette fornito in dotazione; 2 - Allineare il bordo angolato dell'etichetta al bordo angolato nella
scanalatura del connettore del cavo paZ|en(e 3 - Premere saldamente sull'etichetta per fissarla in sede. ISPEZIONE VISIVA PRIMA DI OGNI UTILIZZO: 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 ciclo di vita. Verificare che non siano presenti rotture, bolle d'aria, abrasioni, fili
esposti, danni ai connettori, etichette staccate e simili segni di usura o che p la precisione delle letture o causare lesioni al paziente/all'utente
(ad esempio tagli). Qualora lispezione visiva rivelasse che un cavo non & piui adatto all'uso continuati , osservare le proced iate per lo i del prodotto (vedere
Smaltimento del prodotto). APPLICAZIONE DEI FILI DELLE DERIVAZIONI ECG SUL PAZIENTE: consultare le Istruzioni d'uso del monitor panenle compatibile per istruzioni sul corretto
di ffili delle ECGin a alle prassi standard AAMI o IEC. PULIZIA E DISINFEZIONE DEL CAVO: per informazioni su procedure e detergenti/

approvati, fare i all fornito con le presenti Istruzioni d'uso ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Manutenzione, pulizia
e disinfezione dei set di derivazioni, cavi e cavi adattatore per ECG). Per ridurre il rischio di contaminazione crociata: * Pulire e disinfettare i cavi prima del primo utilizzo e prima dell'uso su un
altro paziente. « Inoltre, pulire e disinfettare i cavi riutilizzabili applicati a qualsiasi paziente, se visibilmente sporchi. STERILIZZAZIONE: i set di derivazioni e i cavi descritti nelle presenti
Istruzioni d'uso non sono progettati per essere sterilizzati. SMALTIMENTO DEL PRODOTTO: osservare le procedure approvate per lo smaltimento dei rifiuti sanitari previste dalla propria
struttura o dalle normative locali vigenti. SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato a Philips e all'autorita competente del
Paese dello Spazio economico europeo (SEE), inclusi Svizzera e Turchia, in cui risiede ['utente e/o il paziente. SPECIFICHE AMBIENTALLI: di seguito sono indicati gli 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: Iemperatura di esercizio: da -
10 a +55 °C con umidita relativa dal 20 al 95%; temperatura a magazzino: da -20 a +70 °C con umidita relativa dal 15 al 90%. Umidita: umidita minima in funzione: a +55 °C; 15% UR,
24 ore; umidita massima in funzione: a +40 °C; 95% UR, 24 ore. Pressione atmosferica: In funzione: da 650 a 1080 hPa; a magazzino: da 100 a 1080 hPa. INFORMAZIONI PER
L'ORDINE: i prodotti indicati di seguito recano la marcatura CE e sono disponibili nell'Unione europea: Set di derivazioni per ECG codificati a colori AAMI « M1671A (989803145091)
3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (Set a 3 fili delle derivazioni, connettore a molletta, AAMI, per terapia intensiva); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR

14

Stryker Internal Control No.: EL10192 Rev A



(Set a 3 fili delle derivazioni, connettore a molletta; AAMI, per sala operatoria); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (Set a 3 fili delle derivazioni, connettore a
bottoncino, AAMI, per terapia intensiva); * M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (Set a 3 fili delle derivazioni, non schermato, con miniclip, AAMI, da 0,7 m);

* M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Set a 4 fili delle derivazioni, connettore a molletta, AAMI, per terapia intensiva); * M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a molletta, AAMI, per terapia intensiva); « M1976A (9 89803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (Seta 5 fili
delle derivazioni, connettore a molletta, per torace, AAMI, per terapia intensiva); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (Set a 5 fili delle denvamonl
connettore a molletta, per torace, AAMI, per sala opera(ona) M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ORM (Set a5 il delle denvanom connettore a molletta, AAMI, per
sala operatoria); * M1602A (98980314491 1) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (Set a 5 fili delle denvaZ|om connettore a bottoncino, per torace, AAMI, per terapia intensiva); M1644A
(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (Set a 5 fili delle denvazmnl connettore a bottoncino, AAMI per terapia intensiva); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER
AAMI, ICU (Set a 6 fili delle derivazioni, connettore a molletta, AAMI, per terapia intensiva). Set di derivazioni per ECG codificati a colori IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (Set a 3 fili delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per terapia intensiva); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Set a 3 fili delle
derivazioni, connettore a molletta, IEC, per sala operatoria); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Set a 3 fili delle derivazioni, connettore a bottoncino, IEC, per terapia
intensiva); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (Set a 3 fili delle derivazioni, non schermato, con miniclip, IEC, da 0,7 m); « M1533A (989803144851)

4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (Set a 4 fili delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per terapia intensiva); «+ M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Set a 5 fili
delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per terapia intensiva); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per
sala operatoria); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a molletta, per torace, IEC, per terapia intensiva); * M1645A
(989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a bottoncino, IEC, per terapia intensiva); + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU
(Set a 6 fili delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per terapia intensiva); Cavi paziente ECG « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cavo paziente ECG a
3 fili delle derivazioni, AAMI/IEC, da 2,7 m); - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cavo paziente ECG a 5 fili delle derivazioni, AAMI/IEC, da 2,7 m); - M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cavo paziente ECG a 6 fili delle derivazioni, AAMI/IEC, da 2,7 m); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M
(Cavo pazwente ECG a 10 fili delle derivazioni, AAMI/IEC, da 2 m); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (Cavo paziente ECG a 5+5 fili delle derivazioni,
AAMI/EC, da 2,7 m); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (Cavo paziente ECG a 6+4 fili delle derivazioni, AAMI/IEC, da 2,7 m); + 989803170171 OR 3- [EAD
ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC (Cavo paziente ECG a 3 fili delle derivazioni per sala operatoria, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Cavo paziente
ECG a 5 fili delle derivazioni per sala operatoria, AAMI/IEC).
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THRELZRIBA
ARICEWLT rhﬂglil

L DTFUME, S BLUICABBROI—Y— ?sJ:U/iT—Ii%%beﬁf?‘éhuﬁlilm“izé ISBETIDENHY F

X ENEUT (EEA) HWREIC, RAREMLAZMRALEEEGY ET, Hlﬁ{tﬁ-k‘)‘éﬁ?ém‘%ﬁ\ EE. B

S[UEDTEIL, & NDETOEE) — FEIVEFEr—JILISEREINET, ChiTfbilhe, innb\%ﬁ@ BEnAHYET, BE :
BEEREE X 20% ~ 95%) REREME : 20°C~ +70°C (RBROEAE 15% ~ 90%) B - BIERSARiE - +55°c (RRAHE R 15%) 24 B
BERFERE : +40°C (mﬁ,ir"gsm 245, KME EM’FB# 650 hPa ~ 1,080 hPa, { EB¥ : 100hPa~1080hPa EANEXICEEY SN - RO RS (L
CEX—* U/ EMURTHY, MBS (EU) NCTAFAEETT . AAMMIHT—a— FEEY— K - MI671A (989803145091) 3LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU
(B3Y—F, 53—, AAMI, ICU) - M1675A (989803145131) "3 LEADSET, GRABBER AAMI,OR (31— K. #'5/3—, AAMI, ORF3) « M1673A (989803145111)
3LEADSET, SNAP, AAM, ICU (3 J— K, R 7. AAMI. ICUFE) - M1624A’ (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MNICLIP AAMIOZM (7~ S —JL K. 31D, =%
1)y 7, AAMI, 70cm) + M1532A" (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 ) — K. %5 /X—. AAMI. ICUF3) - M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER AAMI,ICU (5 1 — K, %75 /3—. AAMI, ICUF) + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI,ICU (51— K, 4 5/5—., 9&h, AAMI,
ICU F) + M1979A (989803125901) 5LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI,OR (51— K. %'5/\—, §g&F, AAMI, ORFJ) +MI973A (989803125661) 5LEADSET,
GRABBER, AAMI,OR (51— K, 4 5/\—. AAMI, OR/B) +M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 ' — K. R+ 7, Kg&B. AAMI, ICUF)
« M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 1)) — K. X+ 7. AAMI. ICUFJ) « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 1) — K.
555~ AMI, ICUA), IECHT—1— FEEY— - M1672A (eB3803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 ) — F, %'5/X—, IEC. ICUfR)  M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,OR (3 J— . %5 /S—. IEC. ORFR) +MI674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC,ICU (B — K. 2+
IEC. ICUFd) -M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3LEAD MINICLIPIECOTM (31— F. S =% v . / > —JL K, IEC. 70cm) +MI533A (989803144851)
4LEAD SET GRABBERIEC, ICU_ (4 Y — K, %'5/3—, IEC, ICU ) * M1971A (989803125851) 5LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (51— k. 4 5/3—, [EC. ICU
* M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 /— . % 5/\—. IEC. ORF3) +M{978A (989803125891) 5LEADSET, GRABEER, CHEST, IEC, ICU
(5Y—K. 75 8. IEC. ICUA) - M1645A (989803145001)_ 5 LEAD SETSNAP\E ICU (5 —F, 2+ 7, IEC, ICUF) * M1681A (989803145171)
6LEADSETGRABBER JEC,ICU (6 U—F, 45 IEC. ICUF) &S —JIL - M1669A (989803145071) SLEADECGTRUNK AAMIIEC27M (31— K&
L. AAMIIEC, 270cm) * M1668A (989803145061) " 5LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 27M (5 1) — F 8% — L. AAMIIEC, 270cm) « M1GG7A. (989303145051) 6 LEAD
ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6 1) — K 8354 — J )L, AAMIIEC, 270cm) * M1663A (959503144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M (10 1) — K83 — J )i, AAMI
IEC, 200cm) + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC27M (10 J— K (5+6) &% — JJL. AAMIIEC, 270cm) » M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 27M (10 1) — K (6+4) 24— L. AAMIIEC. 270cm) + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC (31) — K OR 8%
4—7 )L AAMIIEC) - 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC (3 1) — K OR 8% —J L. AAMIIEC).

KK - IntelliVue 6ipHewwe peTTik Kl kabenb XuUHaKTapbl MeH MarucTpanbAblk kabenbaepiH NnanganaHy Hyckaynapbl
INECNE K¥YXKAT — TekcepinreH Tasanay kypanaapsl MeH npoueaypanapbiH (3K kabesnb xuHakmape!, kabenb0epi MeH adanmep kabenbdepiH Kymy,
ma3anay xeHe 3apapcbi3daHdbipy) ockl ManaanaHy HyckaynapbiMeH koca 6epinreH kockiMwaaaH kapaHbia. MAUOATIAHY AACHI - SKI kabenb xuHarbl
MeH mMarucTpanbablk kabenb — epecekTepin, 6ananapabiH XaHe xaHa TyFaH emaenyLinepaiH apTypni usnonorvsinblk napameTpriepiH 6akbinayra xsHe
Kasbln anyra, coHgai-ak aabeingap 6epyre apHanfaH Herisri Kypbinfbl XaHe TipLUINiK yiiH MaHbI3Abl napameTpnepi 6akbinay kypbinfbicbiMeH Gipre
nanaanaHbinaTbiH kKemMeKLwi kypbinfsl. Manaanany makcate — Philips IntelliVue GipHelwe peTTik SKI™ kabenb XuHakTapbl MEH MarncTpanbabik kabensaepi
TeK xanfaHraH 6akbinay xoHe AuarHocTvka xababiFbIHbIH NaiganaHy kepceTimaepiHe COUKEC, TeK AeHcay blk cakTay canach! Kbl3MeTKepnepiHiK
naiifanaHyblHa apHanfaH. Onap GipHelue Haykacka naiiianaHbinaTblH eTin xacakTanfaH xaHe epecek, 6ana xoHe xaHa TyraH emaenyuinepai
[AvarHocTukanay MeH 6akbinay MakcaTTapblHAa Xypek curHangapbiH kaaaranayra apHanfaH. Philips sxymeic 6enmeciHii (OR) OKI marucTpanbabik
kabenbaepi epecektepre, 6ananap MeH xaHa TyraH emaenyuwinepre OKI" konaaxranaa yinecimai 9K emaenyuwi ceiMbiMeH Gipre naganaHbinFaH kesge
anekTpxupyprusinelk (ESU) optaga empenyuwi OKIM-cbiH 6akbinayra apHanfaH. MakcaTTbl nanaanaHywbinap — Tek AeHcayrnblk caktay / MeguumHa
canacbIHblH Mamangapsl. Naaanany kepcetimaepi — Philips IntelliVue GipHewwe petTik OKI™ kabenb uHakTapsl/Maructpansabik kabensaepi xaHe Philips
KB SKI™ marvctpanbabik kabenbaepi AarHoctuka xeHe 6akbinay MakcaTTapbiHaa Xypek curHanaapblH 6akbinayra apHanraH. Byn kypeinfbinap AeHcayrnblk
caKTay MekemenepiHae xanfaHraH 6akbinay MeH AuarHocTvkanay xababifblH nanaanaHy HyckaynapbiMeH WekTeneai. Byn Kypbinfbinap emaenyLuiHiy
3aKbiManmaraH TepicimeH FaHa esapa spekeTTecyre apHanraH. KnuHukansik apTbikwbinbifbl — OKI™ MarucTpanbAbik kabenbaepi MeH kabenb XuHaKTapb!
arFaHFaH MOHUTOPMeH Gipre aHe OHbIH (hyHKLMSCHIH KONAay YLLiH naiifanaHyra apHasnraH. XKanraxraH MOHUTOPAbI MaKcaTbiHa caii naiiaanay apksinbi
[MarHo3 KoloMeH GainaHbICTbl XaHama KMHUKanbIK apTbikWbiblkTapaaH 6acka, elkaHzai KOCkiMLa KIMHYKAbIK apThiKWLILIKTap Tanan eTinvena;.
Kapchbl kepceTtimaepi - Kapckl kepceTimaepi aHbiktanmaraH. REACH XUMUANbIK 3ATTAPAbI PETTEY — Kei6ip Philips eHimaepiHae 6onysl MyMkiH
REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals; xumusinkik 3aTTapasi Tipkey, Garanay, pykcar eTy XaHe LuekTey)
epexenepiHe KaTbICTbl 3aTTap Typankl aknapar any yiwid www.philips.com/REACH se6-caitTbiHa eTiHi3. OHIMHIH cunaTTamanaps! — (i) 6eTiHgeri
kecTenepae ockl MaiaanaHy HyckaynapbliHa eHrisinreH 6apnbik K™ kabenb xuHafbl MeH MarucTpanbabik kabenb eHimaepi 6oiibiHwWwa dusnkanslk
cunatTamanap MeH kongaHy Tacingepi 6epinreH. Ocbl kecTenepaeri 6araH TakblpbinTapbl TOMEHAE KOpCeTinreH.
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AAMI KycGenri v cbimaapabiH AAMI TycTepimeH IEC Kyc6enri 4 cbimaapaelH IEC TycTepimeH 6enrineHreHiH
GenrineHreHiH Ginaipeai. 6inaipeai.
f g \\ KycGenri v Keyzere KoraaHyra xapaiTbiH CbiMaapab! A KycGenri v asiK-KOMFa KONAaHyFa XapanThiH CbIMAapAb!
r 4 6inaipeni. [{ " 6inaipeai.
s 2

Op cbimaap To6biHAarbl QK cbiMAapbIHbIH Xanmbl
CaHbIH X8HE 8p CbIMHbIH YLLbIHaFbl ANEKTPOA
3 3Kr KOHHEKTOPbIHLIH TUMiH Gingipesi:

4 3Kr gﬁ = Kapmaybiw
C—

Kyc6enri /)K\(Mblc GenmeciHae naiganaHyra GonatbiH
CcbiMaapaL! XoHe/Hemece MarncTpanbablk kabensaepai
6Ginpipesi.

CbiMaap Hemece MarvcTpanbabik kabenbaep karanoriHiy

5 3KI =0 = Invewex aHbIKTaManblk HemipiH Ginaipesi.
6 3K 7777 |CbiMaapabiH HeMece MarucTpanbAablK kabenb/ain yabiHAbIFEIH
= UaFbIH KbiCKbILL Efr;‘i»ff aiiKbIHAANAb!.
AAMI + IEC
(x) Hemece OKI" marucTpanbabik kabenbaepi AAMI craHaapTbiMe ae, IEC cTanaapTbiMeH Ae yinecimai exkein 6ingipeai, an (x) Hemece (x-x) ep
MarucTpanbablk kabenbaiH Tapmak kaberb KuHarbIHbIH KOHUrypauusicelH Ginaipesi.
P 6 6 chury, 6i

YWNECIMAINIK — IntelliVue OKI kaBenb XuHakTapbl MeH MarucTpanbablk kabenbaepiH con eHiMHiK MailaanaHy HyckaynapbiHaa kepek-xapaktap peTiHae
Tisimae GepinreH ke3 kenreH KM MoHUTOpbIMEH/aecnbpunnatopbiveH Gipre naipanaHyra Gonaael. Kabenbaep xuHarbiHbIK kabenbaepaiH 6ipaeit caHbiHa
apHanfaH TUiCTi MarucTpanb/ablk kabenbaepre anfaHraHbiHa Ke3 XeTKi3iHi3. YneciMcia KOMNOHEHTTEp eHiMAinikke KaTbICTbl MacenenepaiH TybiHaaybiHa
oken cokTbipybl MymKiH. XX¥MbIC BOJIMECIHIH OPTACDI — ManganaHy HyckaynbifblHbIH anblHFbl GeTiHae XynabiwameH (*) KepceTinreH eHIMHIH
aHbIKTamarblk HeMIpriepi MblHa XyMbic GenMeci opTanapbiHga naiganaHyra apHanfa: « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A,
* M1973A, » M1974A, - 989803170171, + 989803170181.

ABAMUINAHbI3! « Byn xababiKTsl e3repTyre Gonmaiasl. « Byn eHimaep Tek AeHcaynbik cakTay canach Kbi3MeTkeprepiHin naiiaanaHybiHa apHanFaH. » Ocbl
eHiMaepMeH koca BepineTiH 6apnblk konaaHbINaThiH XanceipManapabl kabenbaepre/koHHekTopnapra 6ekiTinis. « EMaenywi kabenbaepin anfaw pet
naiiganaHy yLiH kKanTamacbiHaH anfaHaa, onapApbl apkallaH TasanaHbl3. « XXymbicTbl 6actamac GypbiH ocbl MaiganaHy HyckaynbifbiHaa 6epinreH 6apnbik
€ecKepTynep/i okbiM, TYCiHiN anbiHbI3. CoHaai-ak MOHUTOPALIH/AehMOPUNISTOPALIH NaliaanaHy HyCKayrbifbiHaH KOChIMLLA CKEPTYrep MEH CaKTbIk
wapanapblH kapaHbi3. « CtaHaapTTbl AAMI Hemece |EC ToxipuGenepiHe CoUKec TapMaKTbI/aNeKTPOATLI AYPLIC OpHANacTLIpy Typarnbl aknapatTbl
MoHUTOpAbIH/AeMGpUNNaTOpALIH MaitaanaHy HyckaynapblHaH kapaHbl3. « CbipTTai Tekcepy kesiHae kabenb KOHHeKTopnapbiHAa CYibIKTbIKNEH/TanlblkneH
nactaHy Hemece kabenb/iH 6acka fa 3akeimaaHy Genrinepi 6aitkanca, ewkanaai kabenb XuHaKkTapbiH Hemece kabenbaepai nanganaHtanbi3. « ChimaapabiH
marucTpanb/ablK kabenbre MbIKTan XarnFfaHyblH XaHe MarucTpanb/ablk KabenbaiH MoHUTOpFa/AedudpUNATOPFa AYPLIC XKarnFaHyblH KAMTaMAachi3 eTiHi3.
BuTnece emaenyLiHiH hU3MonoruanbIK AepekTepi kate kepceTinyi MyMkiH. « EMaenyLiHiv/naiaanaHyLblHbIH XapakaT anyblH (COHbIH iliHAe aneKkTp
TOrbIHbIH COFYbIH) GonabipMay YLLiH anekTpxupyprus (ESU) npoueypanapbl GapeickiHaa eMaenyLui KyparnblHblH Xepre AYPbIC TYiAbIKTanybIH KaMTamacsi3
eTiHi3. » byn Kaﬁenbnep MPT opracbiHaa naﬁ.qanauyra »(apamaﬁ.qbl. cebebi oHaa emaenyLUiHiK KyAin kany bIKTUMangsifbl 6ap. « WaTackin, 6ybIHbIN XoHe
KblNFbIHBIN Kanmayb! VLLIIH XaHe emaenylwire xapakat TvClpmey YLWiH kaBenbaepaiH AypbiC OpHanacTbIPbINYbIH kKaMTamachI3 €eTiHj3. * Kymbic Gsnmecmne
OKI-Hbl 6akbinay ywiH naiganaqrax kesae, eMaenyLiHiH xapakaT anybiH (Kyiin kanybiH) 6onasipmay yiwiH Tvicti ESU KoprayblH kamTamachis eTeTiH kepek-
KapakTapabl (KbIGFbIJ'IT capbl XKB cbiMaapbl Hemece ICU ceimaapbl, Philips KB 989803170171 Hemece 989803170181 marucTpanbasik kabernbaepiMeH
XKYNTaCTbIPbINFAH) NaifanaHbiHei3. « XKb cbiMaapsIH xaHe/Hemece KB MarncTpanbabIK kabenbaepiH ThiHbIC any/abl entwey YiiH nainaanaqyra 6onMaias!.

ECKEPTYIEP - depnepangpik (AKLL) 3aH 6olibiHiia 6yn KypbinfbiHbl TEK MEAMLIMHA KbI3METKEPIHE HEMECE OHbIH TanChIpbIChl GoMbiHWa caTyFa pykcaT
eTinepi. « ©Te binFanbl HEMeCe CyMbIKTbIK aCEpi YIkeH opTanapaa (Mbicarbl, )aHbbIp) naiaanaH6aHbi3. « Kabenb KoHHeKToprapbiH CYMbIKTbIKKa
6GaTbipmaHbI3. * KaGenb/i aBToknasTa 3apapcbi3faHibipMaHbi3 HeMece ynbTpaabiObICTbIK TasanarsITapabl NaiganaHGaHe!3. « Kabenb KOHHEKTOPbIHbIH
anekTp Tvﬁicnenepin HeMece KOHHEKTOprap/Abl aFapTKbill KypanMeH TasanamaHb3. © Ocbl eHiMaepaiH 6omkanapl KbiaMeT Mep3iMi — aaeTTeri KNUHUKanbIK
naiipanaHy »(arnambm,qa 18 ait. * KaGenb;:u CbIMAapAaH TapThin axblpaTnaHbl3. * Kabenbai kea kenreH emaenyiuire Hemece MoHUTOpFa/aecbnbpunnsTopra
6GekiTnec BypbiH CbIpTTal TeKCepiHi3. Sp natidanaHy andelHoa ceipmmai mexkcepy GeniMiH kapaHsi3.

ANFALL NTAWOANAHAP ANAbIHOA MATUCTPAINBAbIK KABENbLIE XXANCbIPMAHbI XXAMCbIPY — SKI™ ka6eniHiH TYCTik KoabiHa Caikec keneTiH
AAMI Hemece IEC xancklpmach! (xancelpmanapbl) MarucTpaneslk kabenbre koca 6epineTiH «apTbl xabbickak» napaktaH TaHaanysl Tvic. Cis TanaaraH
)ancelpma (ancelpmanap) emaenyiuiHii kabenb XuHarsiHa KOChINaTblH MarucTpanbablk kabesb KOHHEKTOPbIHA XaBbICTLIPbIYLI TUIC. XKanckipMaHs!
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TaWaay — ap MarucTpanb/blk kabenbaiH aHbIKTamanblk HOMIPIHE CoVKeC KeNeTiH XanckipMa (anceipmanap) XaHe Ci3 TaHaaraH xarncsipma (kanceipmanap)
HabbICTHIPbINYbI KAXET MarucTpanbAplk kabers KOHHEKTOpbI kepceTinren ockl HyckaynblkTbiH GipiHii GeTTepiHperi coisbanapapl kapaHbis. bepinrex
Xancelpmanap naparbiHaH Tek OKI™ kabeniHiy TYCTiK KofblHa XaHe MarucTparbaslk kabenbaiH aHbikTamarblk HemipiHe caiikec keneTiH AAMI Hemece IEC
KancblpMacklH (kancelpmanapbiH) TaHaaHbi3: « M1669A xeHe 989803170171 maructpanbablk kabenbaepi — Epecek Hemece xaHa TyFaH HopecTe
6enriciH TaHaaHb!3. * M1668A xoHe 989803170181 maructpanbablk kabenbaepi — ML (Mason Likar) Hemece EASI GenriciH TarAaHbI3. « M1663A,
M1665A xoHe M1949A marucTpanbabik kabenbaepi — MarucTpasnbablk kabenb KOCKbILLbIHBIH KOFapFbl Xafbl YLLiH Gip 6enriHi, TOMeH xarbl YLiH eKIHLIJi
Genrini TaHAaHsI3. dKanceipMaHbl XabbICTbIPY: 1- TanaanFaH xarcsipMaHbl (xancsipManapabl) koca GepinreH xancsipmManap naparbiHan anbibis;

2- TaHpariFaH XancbipMajarsl (anchlpmManapAarbl) GYpbILIThI KECINreH KOHTYPbIH MarvcTpanbablk kaberb KOHHEeKTOPbIHAAFbI OVibIK Xepre TypanaHpi3;

3- KancbipMaHsl ()KarleIpMarlap,L‘lbl) con xepre Koubin, akcbinan 6aceliHbi3. 9P NAUOANAHY ANQbIHOA CbIPTTAW TEKCEPY — KaHpait aa 6ip
kabenbai emaenyLuire Hemece MOHUTOpFa XarnFamac GypblH, kabenbpi ke3beH kapan Tekcepin, Xapamabinblk Mep3iMi asikTanmaraHbiH aHblkTaHbI3. [Janaik
enwemaepiH 6y3aTbliH Hemece emaenyLiHiH/NakaanaHyLWbIHbIH AEHe XapakaTblHa (Mbicarbl, TinikTep) akenyi MyMKiH XapbIKTapAblH, kabbipLblKTapabIH,
ChiAbIPY/AbIH, XanaHall CbIMAapAbIH, 3aKbIMAANFaH KOHHEKTOPAPAbIH, arnbIHbIN KanFaH xancsipManapabiH XeHe Gacka Aa oCbiFaH yKcac T03y MeH
3akbiMaaHy GenrinepiHiH 6ap-xofblH TekcepiHia. CbipTTan Tekcepy KesiHae kabenbAiH anparbl yakbiTTa nanganaHy YLiH )Xapamcbl3 eKeHi aHblkTanfaH
Kesge, TWICTi eHIMA| TacTay npoueaypanapblH opblHAaHbI3 (BHIMOi macmay GenimiH kapaHei3). EMOENYLWINE KONOAHY, 3K TAPMAKTAPbI —
CraHpapTTel AAMI Hemece |IEC TaxipuGenepiHe can SKI™ kabeniH/aneKkTpoablH AypbiC OpHANacTLIPy Typarnkl aknapaTTsl MOHUTOPABIH MaiaanaHy
HyckaynapblHaH kapaHbl3. KABESb[I TA3AJIAY - TekcepinreH Tasanay kypanaapel MeH npoueaypanapbiH ockl lNanaanany HyckaynapbiMeH koca
6Gepinren 3K kabesib XuHakmapbl, kabenbdepi meH adanmep kabenbdepiH Kymy, masanay xoHe 3apapchi30aHObipy Aen atanatbiH KockiMwwagaH
KapaHbI3. Aypy XyFy kayniH asaiTy ywiH: « Kabenbaepai anraw naﬁ/:lanany anpablHaa xeHe 6acka emaenyuwire naganax6ac 6ypbiH Tasanan,
3apapcbi3naHAabIpbIHbI3. + Erep emaenyLuire konaHbinateiH GipHele peTTik kabemnbaepai facTaHFaHabifbl aHbiKTanca, onapibl KockiMLa Tasanan,
3apapcbi3nangpipbiHbiz. CTEPUIIBAEY — Ocel Maipanay HyckaynapblHaa cunatranfau Gapnbm TapmaK 1HaKTapbl MeH kabenb eHimMaepi cTepunbaeyre
apHarmaraH. OHIMAI TACTAY: — Emgenyuuire KyTiM KOpCETY MEKEMECIHAE HEMECE XepriNiKTi epexenepae KopceTinreH KoKbIC Tacray/iblH pyKcar eTinrex
agicTepiH naifananbiHea. OKbIC OKUFATIAP TYPATbI XABAPIAY — Ockl Kypbirifbifa 6ainaHbICTbl OpbiH anfaH Ke3 KemreH eneyni okbiC okuFa Typars!
Philips koMnahusicbiHa xeHe naitfanaHylubl Mex/Hemece emaenyLwi TipkenreH LseiiLiapusiHbl xaHe TypkusiHbl Koca anraraa, Eyponabik akoHoMuKanblk
aimak (EEA) ennepiHiH Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnay kaxeT. KOPLUAFAH OPTA CUNMATTAMACDI — Ocsl MaiinanaHy HyckaynapbiHaa cunaTtanfas
6apnbik kaGerb XuHakTapbl MeH kaberb eHIMAEPI YLLiH TOMEH/E KepceTinreH TeMnepartypa, binFanabinblk xkeHe aTMocdeparnbIK KbiCbiM AvanasoHaapb!
cakTanybl TMic. SiTnece eHiM 3akbiMaanybl MyMkiH. TemnepaTypa: XyMbIC TeMnepaTtypachl AnanasoHbl: 20%—95% canbiCTbipMans! binFangpinbikra -10 °C
oHe +55 °C (14 xaHe 131 °F) apanblifbl; CakTay Temnepatypacsl AnanasoHsl: 15%-90% canbicTbipmans! binFangpinbikra -20 °C xaHe +70 °C (- 4 xoHe
158 °F) apanbifbl. blnFanAbinbiK: )XyMbIC icTey kesiHae MUHUMYM: +55 °C (131 °F) Temnepatypaga 15% canbicTbipMans! binFanfblinblk 24 caf.; KyMbIC
icTey kesiHae makcumym: +40 °C (104 °F) TemnepaTtypana 95% canbicTbipMans! binFanabinblk 24 car. ATMocchepanbik KbIChIM: XyMbIC iCTey KesiHae:
650-1080 rla; cakray kesiHae: 100-1080 rfMa. KAUTA TAMCbIPbIC BEPY TYPATIbI AKMAPAT — MbiHa eHimaep CE TaHGackiMeH GenrineHreH xeHe
Eypona oparbiHaa catbinaabl: AAMI TycneH koaranfad 3Kl kabenb xuHakTapbl « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU

(3 kabenb xuHarbl, kapmaybiw, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3 ka6enb xuHarsl, kapmaybiw, AAMI, XXB);

* M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 ka6enb xuHarbl, inMeluek, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M (kanTanfaH 3 kabenb uHarbl, WafblH Kbickbill AAMI 0,7M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 ka6enb
XuHarbl, kapmaybiw, AAMI, ICU); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 kabenb xuHarbl, kapmaybi, AAMI, ICU); « M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5 kabenb xwuHarbl, kapmaysbiw, keyae, AAMI, ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 kabenb xwuHarbl, kapmaysbii, keyae, AAMI, XKB); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, XKB

(5 kabenb xuHarbl, kapmaybiw, AAMI, ORM); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 ka6enb xuHarbl, inMeLuek, Key/:le AAMI,
ICU); » M1644A (989803144991 )5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (5 kabenb xuHarbl, inMeLuek, AAMI ICU) M1680A (989803145161)

GRABBER AAMI, ICU (6 kabenb xwHarbl, kapmaybiw, AAMI, ICU). AAMI TycneH koatanfaH JKI kabenb xuHakTapbl « M1672A (989803145101)

3 LEADSET, GRABBER IEC, ICU (3 kaBenb xuHarbl, kapmaysiw, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER IEC, OR (3 kabenb
XuHarbl, kapmaysiw, IEC, XKB); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 kabenb xuHarbl, inmeluek, IEC, ICU); « M1 ZSA
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (KanTanraH 3 kabens JKUHaFbI, WaFblH KbICKbILL IEC 0 ,7TM); « M1533A (989803144851)4 LEAD
SET GRABBER IEC (4 kabenb xuHarbl, kapmaybii, [EC), ICU; « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5 kabenb xvHarbl,
kapmaysiw, |EC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 ka6enb xuHarbl, kapmaysbiw, |EC, ,)KE) M1978A (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 kabenb xuHarbl, kapmaybiww, keyae, IEC, ICU); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU

(5 kaBenb xuHarbl, inmewwex, IEC, ICU); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 ka6enb xuHarbl, kapmaybiw, IEC, ICU); 9Kl
marucTpanbabIK kabenbaepi « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3 TapmakTsl OKI™ maructpansaslk kabeni, AAMI/IEC
2,7M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5 Tapmaktbl SKI™ maructpanbabik kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6 TapmakTel OKI" marvcTpanbaelk kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD
ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10 TapmakTbl QKT maructpaneaelk kabeni, AAMI/IEC 2M); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC
2.7M (5+5 3KI maructpanb/ablk kabeni, AAMI, IEC 2,7M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 TapmakTsl IKI
maructpanbablk kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Kb 3 TapmakTsl OKI" MarucTpaneablk kabeni,
AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (KB 5 TapmakTbl IKI™ maructpanbablk kabeni, AAMI/IEC).
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24A1 2. CHDIQ}: = S Al: 650hPa~1080hPa; &2t Al: 100hPa~1080hPa. X 3=& @E-Q% HESCENISE ASHUOH RS AS UM AISE 2= ASLICH AAMI M A
TEECGEZIENE- M1671A(989803145091)3LEADSET GRABBER AAMI, ICU(E! S X| 2 &1); - M1675A(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR(== &1);

R

« M1673A(98980314511 1) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU(ZE = X| 2 &1); - M1624A(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A(989803144841) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU(EI S X| 2 &l); M1968A(989803125841) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU(EI S X| 2 &l); M1976A(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST AAMI,
ICUE S| E"‘) M1979A(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CHEST AAMI, OR(fEE) M1973A(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR(<~
* M1602A(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU( sx\ 24 M1644A(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU(EI S X| 2 &1); M1680A(989803145161) 6 LEAD
SET GRABBER AAM\ \CU(X‘ X2 A') IEC Mt 15 = kil E. M1672A(989803145101) 3L LEADSET, GRABBER, IEC, ICUI U(E S X S &), « M1678A(989803145141)
3 LEADSET, GRA! IEC, OR(==&l); « M1674A(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU(RI SXI 2 &); « M1626A(989803144951) UNSH\ELDEDS LEAD MINICLIP IEC 0.7M;
. M1533A(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU(Z &= X| 2 &1); - M1971A(989803125851) 5 LEADSET GRABBER, IEC, ICU(Z! & X S &), « M1974A(989803125871)

5 LEADSET, GRABBER IEC, OR(=£4l); M1978A(989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST IEC ICU(K' x| EA' ; + M1645A( 989803145001) 5LEAD SET SNAP |EC,

ICU(E =32 * M1681 g89803145171 ) 6 LEAD SET GRABBER B Sx= H(0] = + M1669A( 989803145071 3 LEAD ECG TRUNK_ AAMUIEC 2.7M;
+ M1668A(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; * M1667A 9898 3145051) 6 L AD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M; + M1663A(989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK
AAMI/NEC 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(==4!)
3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR(<= 2 4!) 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

LT -, IntelliVue” daugkartiniy EKG laidy rinkiniy ir magistraliniy laidy naudojimo instrukcijos

SUSIJES DOKUMENTAS - norédami suzinoti patvirtintas EKG produkto valymo / dezinfekavimo priemones ir procedaras, Zr. prieda, pateikta kartu su Siomis naudojimo instrukcijomis (IFU)
(ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection). NUMATYTOJI PASKIRTIS — EKG laidy rinkinys ir kabelis yra prietaisas,

Kartu su gyvyb\skal svarbiy parametry stebéjimo prietaisu -~ kaip pagrindinis prietaisas, skirtas stebéti ir jraSyti bei generuoti pavojaus signalus daugel\ul suauguslujq, vaiky, vaiky fiziologiniy,
ji paskirtis — Philips InteliVue" EKG laidy komplektams ir maglslrallmams Ialdams taikomi prijungtos frangos

nurodyma\ Juos gali naudoti tik svelkatcs priezidros ialistai. Sie EKG laidy laidai jimo. Jie skirti tlknml suaugusiujy, vaiky ar kdikiy
sirdies veiklos signalus di tikslais. inése (OR) naudotlm thps mag\strahnlal \alda\ skirti stebéti suaugusiyju, vaiky, kudikiy ar naujagimiy, EKG veikla
elektrochirurgingje (angl. e\ectrosurgery, ESU) aplinkoje, kanu naudojant i EKG laidy k ~tik sveikatos priezitros ir medicinos specialistai.
Naudojimo nurodymai — ,Philips IntelliVue* EKG laidy, ai | magistraliniai kabeliai i ir Ph\llps OR*EKG kabeliai skirti i stebeéti
Sirdies signalus d\agnosl\kos ir stebésenos tikslais. Siy prietaisy paskirtis ribojama , skirtais prijungtai ¢ ir rangai sveikatos prieZidros staigose.
Sie prietaisai skirti liestis tik prie nepazeistos pacienty odos. Klinikiné nauda - EKG maglslra\lmal kabellal ir laidy rinkiniai yra skirti naudotl su prijungtu monitoriumi ir palaikyti jo funkcuas Be
netiesioginés klinikinés naudos, susijusios su diagnozés palaikymu pagal numatyta prijungto jokia papil Klinikiné nauda

Zinomy kontraindikacijy néra. REACH CHEMINIY MEDZIAGU VALDYMAS - apsilankykite www, phmps com/REACH, jei reikia informacijos apie cheminiy medzwagq‘ kuriy gali bati ka|
kuriuose ,Philips* p REACH, luation, Authorization and Restriction of Chemicals. Gaminio apraSymas - i psl. pateiktose lentelése iSvardytos visy | $ia naudojimo
|nstrukm|q[traukm EKG laidy, komplekm ir magistraliniy kabeliy fizinés savybes ir naudojimo sritys. Siy lenteliy stulpeliy antrastés aprasytos toliau.

AAMI me)'e/"“md"- kad komplekto laida yra skirtingu spalvy (pagal IEC Vamele ¥ nurodo, kad komplekto laidai yra skirtingy spalvy (pagal IEC).

K’ \\ Varnelé v nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti Varnelé v nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti ant ranky /

r J kriitinés Iastos srityje. koju.
s
INydrodoTas bendras :‘iik‘”g"‘? komplekto laidy skaicius ir kiekvieno Vamele ¥ nurodo tuos laidy komplektus ir (arba) magistralinius laidus,
3 EKG aido gf'ie esancios elekfrodo jungfies tipas. kuriuos galima naudoti operacinése.
4 EKG = griebtuvas
» laidy komp arba magistralinio laido numeris kataloge.
5 EKG = apspaudas
G EKG = mazas spaustuvas - Nurodomas komplekte esanciy laidy arb tralinio laido igi
= T lurodomas komplekte esanciy laidy arba magistralinio laido ilgis.
T p U laidy g g
AAMI + [EC , kad EKG i i laidai yra ir pagal AAMI, ir pagal IEC standartus; (x) arba (x-x) nurodo su kiekvienu iu laidu
(x) arba (x-x) |esanciy Ia\dq kontakty konfigracija.
SUDERINAMUMAS - ,IntelliVue* EKG laidy komplektus ir magistralinius kabelius galima naudoti kartu su tais EKG monitoriais / iliatoriais, kuri jimo i ijoje jie jvardyti kaip

galimi priedai. Pasiripinkite, kad laidy komplektai baty prijungti prie tinkamy magistraliniy kabeliy, pritaikyty tokiam paciam laidy skaigiui. Jeigu yra nesuderinamy daliy, gali kilti veikimo
problemy. OPERACINES PATALPOS APLINKA — gaminio REF numeriai, pazyméti Zvaigzdute * ant priekinio $iy naudojimo instrukcijy virSelio, yra skirti naudoti operacinése (OR) aplinkose:
* M1675A, » M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

[SPEJIMAI Neleidziama atikti jokiy $ios {rangos pakeitimu,  Sie gaminiai skirti naudoti tik sveikatos prieZiros specialistams. * Ant wsqla\dqlr]ungcu uzdekite visas reikiamas etiketes,

kurios pridétos prie Siy gaminiy. + Visada valykite pacientui skirtus laidus, iSéme juos i$ pakuotés pirma kart, * Prie$ ir sup visus Siuose
nurodymuose pateiktus spéjimus. Taip pat Zr. monitoriaus / defibriliatoriaus naudojimo instrukcija, kurioje pateikti papildomi [spe]lma\ ir gjimai. Skaltykne itori /
naudojimo |nstrukcuq, kurioje pateikta informacija apie tinkama laidy / elektrody iSdéstyma pagal AAMI arba IEC standarty i Cig praktika. i

laidy, jei apZidros metu laidu jungtyse pastebéjote skysty terSaly / pakeliy ar kity matomy laidy pazeidimy. + Pasirapinkite, kad laidai baty tinkamai pruungtl pne maglstrallmo Ialdo ir kad
magistralinis laidas baty tinkamai prijungtas prie monitoriaus / defibriliatoriaus. Prieingu atveju gali bati gauti neteisingi paciento kad

procedros metu pacientas baty tinkamai {zemintas, kad isvengtuméte paciento suzalojimo (t. y. elektros smagio). « Sie kabeliai néra tinkami naudoti MRT aplinkoje, nes kyla paciento
nudegimy pavojus. * Siekdami iSvengti paciento suzalojimy pasirpinkite, kad laidai buty atidziai iSvesti ir pacientas negaléty juose sipainioti, uzdusti ar pasismaugti. + Priedai, kuriuos
ketinama naudoti EKG atlikti operacinése, turi biti su tinkama ESU apsauga (oranzwq OR laidy komplektai arba |ntensyw05|os terapijos skyriy (ITS) laidy komplektai, susieti su ,Philips* OR
magistraliniu kabeliais nr. 989803170171 arba 989803170181), siekiant iSvengti (t.y. . OR laidy ir (arba) OR laidus naudoti
kvépavimui matuoti.

PERSPEJIMAS - Federaliniai istatymai (JAV) § prietaisa leidzia parduoti tik ikuoj jams arba jy uz ite pemelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug
skysciy (pvz., per liety). * Nejmerkite laido jungties { jokj skyst. + Neapdorokite laido autoklave ir nevalykite ultragarso valikliais. « Nevalykite laido junggiy elekiros kontakty ar jungéiy balikliu.
+ Numatomas $iy gaminiy naudojimo laikas — 18 ménesiy naudojant jprastu klinikiniu badu. * Atjungdami laida netraukite uz jungties laidy. + Bitinai apZitrekite kabelj prie$ prijungdami ji prie
paciento ar monitoriaus / defibriliatoriaus. Zr. ApZidra pries kaskart naudojant.

ETIKETES UZDEJIMAS ANT MAGISTRALINIO LAIDO PRIES NAUDOJIMA PIRMA KARTA — AAMI arba IEC etikete (-es), atitinkandia (-ias) jusy EKG laido spalvinius kodus, reikia
pasirinkti i$ su laidu lapo ,,sticky-back® (lipni nugarélé). Jusy pasirinkta (-as) etikete (-es) reikia uzdeti ant magistralinio laido junggiy, jungiamy { paciento laidy rinkinj.
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Etikeciy pasirinkil —zr. | 8iy jimo instrukcijy priekinit i i ikslélius, kuriuose nurodyta (-os) kiekvienam magistralinio laido REF numeriui tinkama (-os)
efiketé ( s) ir magistralinio laido jungtis, ant kurios turl buti uzdéta (-os) jusy pasirinkta (-os) etiketé (-s). IS pridedamo etikeCiy lapo pasirinkite tik AAMI arba IEC efikete (-es), atitinkancia (-as)
EKG laido spalvinj kodavima ir magistralinio laido REF numerj: ‘M1669A ir 989803170171 magistraliniai laidai — pasirinkite suaugusiojo arba naujagimio etikete. ‘M1668A ir 989803170181
magistraliniai laidai - pasirinkite ML (Masono-Likaro) arba EAS| efikete. “M1663A, M1665A ir M1949A magistraliniai laidai - pasmnklte viena etikete savo magistralinio laido jungties
viruje, o kita - apacioje. Etiketés uzdéjimas: 1 - nupléskite pasirinkta (-as) etlkete (-es) nuo etikeciy lapo; 2 — irinktos etiketés (-iy) kampine ipjova vir$
magistralinio Ia\do]ungtles niSoje esancios kampinés iSpjovos; 3 - uzlipdykite ir gerai paspauskite efikete (-es) | vieta. APZIURA PRIES KASKART NAUDOJANT - pries jungdami bet kur|
laida prie paciento ar monitoriaus, atlikite apZidra ir isitikinkite, ar néra pasibaiges laido naudojimo laikas. Pauklnk\te ar néra jtrakimy, pasliy, ar laidas nenusilupgs, ar néra atviry laidy, ar
nepaie\stos jungtys, nenusilupusios etiketés, ar néra kity panasiy nusidévejimo ar pazeidimo pozymiy (pvz., ipjovq), galin€iy lemti klaidingus rodmenis ar suzaloti pacientg (naudotoja). Kai
apzilra atskleidzia, kad kabeho daugiau naudoti negalima, vadovaukités atitinkamo gaminio $alinimo procedaromis (zr. skyriy Gaminio Salinimas). EKG LAIDY NAUDOJIMAS PACIENTUI -
skaitykite i paciel jimo instrukija, kurioje pateikta informacija apie tinkama EKG laidy / elekirody isdéstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus
atitinkangia praktika. LAIDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS - Zr. prie Siy naudojlmo instrukcijy pridedama priedq ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
Disinfection, kuriame apraytos patil valymo ir dros. Siekiant sumazinti kryZminés tarsos rizika; + prie$ naudodami pirma karta arba kitam pacientui
laidus nuvalyklle ir dezinfekuokite. * Papildomai valyklle ir dezinfekuokite daugkammus i ji laidus, kurie imai susitepe. STERILIZAVIMAS - visi Sioje naudojimo
mslrukcuoje apradyti laidy komplektai ir kabeliai néra sterilizuojami. GAMINIO SALINIMAS - é iniy atlieky utilizavimo budais, je pacienty,
priezidros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty. PRANESIMAS APIE IVYK] - apie bet kokj rimtg [vyk[, Lvykus[naudojant §j prietaisa, tun bti pranesta ,Philips" ir Europos ekonominés
erdves (EEE) Salies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje gyvena naudotojas ir (ar) pacientas, kompetentingai institucijai. APLINKOS SPECIFIKACIJOS - toliau nurodyti temperataros,
drégmeés ir atmosferos slégio intervalai turi bati taikomi visiems Sioje laidy, To ius galima sugadinti gaminj.
Temperalura Naudojimo temperatiiros intervalas: nuo —10 °C iki +55 °C (14-131 °F), esant 20-95 % ini i. Laikymo {ros intervalas: nuo —20 °C iki +70 °C
(~4-158 °F), esant 15-90 % santykiniam drégnumui. Drégmé: minimali naudojimo salygy riba: drégmeé esant +55 °C (131 °F); 15 % santykiné drégmé. 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 pazymeti CE zenklu ir parduodami Europos Sajungoje: AAMI spalvomis koduoti EKG laidy rinkiniai + M1671A (989803145091)
3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131) 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 GRABBER AAMI, ICU; + M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, | 1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR; * M1973A (989803125861) 5 LEADSET GRABBER,
AAMI, OR; * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP AAMI ICU M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER
AAMI, ICU. IEC spalvoti EKG laidy rinkiniai + 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;

+ M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; * M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
IEC, ICU; + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, 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 AAMI/IEC
2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; « 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

LV. IntelliVue vairakkart lietojamo EKG vadu k lektu un magistralo kabelu lieto$ instrukcija

SAISTITIE DOKUMENTi — skatiet $ai i i pievi pielikumu par apstiprinatajiem firiSanas lidzekliem un procedaram (EKG vadu komplektu, kabe(u un adaptera kabeju
apkope, tiriSana un dezinfekcija). PAREDZETAIS NOLUKS — EKG vadu komplekts un magistralais kabehs ir paligierice, ko izmanto kcpa ar svarigu parametru uzraudnbas |er\cl ka galveno
ierfci, kas paredzéta uzraudzibai un registrésanai, ka ari lai generétu| bridinajuma signalus, vairakus
Paredzétais lietojums — Philips IntelliVue atkartoti lietojamos magistralos kabelus drikst lietot tikai saskana ar p\ewenola uzraudzibas un d\agnosnkas aprlkajuma Melasanas noradfjumiem,

turklat tos drikst izmantot tikai profeswonah veselibas apripes specialisti. Tie ir paredzell lieto3anai vairakiem pacientiem, lai uzraudzitu pacientu
ibas signalus bas noldkos. Philips acijas zales (OR) EKG magistralie kabeli ir paredzet\ pacientu EKG uzraudzibai elektrok\rurg\ska (ESU) vide,
izmantojot tos kopa ar saderigiem paaentu j i iatrijas, zidainu un j paci Paredzétie lietotaji — tikai veselibas
apripes un inas specialisti. L § indika — Phll\ps IntelliVue valrakkart Metojam\e EKG vadu komp\ektl/maglstrahe kabeh ka art Phll\ps OR EKG magistralie kabeli paredzetl
nepartrauktai ibas signalu i gan di gan mérkiem. So iericu ierobezo aprikojuma lieto3an:
indikacijas veselibas apripes iestadés. Sis ierices drikst mijiedarboties tikai ar pacienta neskarto adu. Kliniskais i — EKG magistra kabe!us un vadu paredzéts
izmantot kopa ar attiecigu pievienoto monitoru, un tie atbalsta ta darbbu. Papildus netieSajam kiiniskajam pneksroc‘bam kas nodrogina atbalstu i, atbilstosi j
pievienoto monitoru, citi kliniskie ieguvumi nav p\ee]aml Kontrindikacijas — nav zinamu kontrindikaciju. REACH KIMISKA PARVALDIBA — apmekIgjiet vietni www.philips. com/REACH, lai
iegutu i par REACH, and Restriction of Chemicals — kimikaliju un vielam, kas var bat
ietvertas dazos Philips izstradajumos. lzstradajumu apraksti — tabulas i lappusé noraditas visu $aja Iletosanas instrukcija |eklauto EKG vadu un magistralo kabelu i
fiziskas Tpadibas un lietojuma veidi. Talak ir noradtti ailu nosaukumi 3ajas tabulas.
AAMI Egg;mmme 4 norada, ka novadijumu komplektam ir AAMI krasu IEC Kontrolzime v norada, ka novadijumu komplektam ir IEC krasu kods.
R}
ﬁ* ﬁ Kt 4l ‘/apszé i kas pieméroti ,'\\‘ K d ‘/apszé Tj kas pieméroti
r y izmanto$anai uz kratim. [}{ » uz rokam/kajam.
A 2

Apzimé kopéjo EKG vadu skaitu katra vadu komplekta, ka arf katra VY anrima o P
3 EKG vada gala eso3a elektroda savienotaja veidu: Kurus var izmamglpé:)greémju zales univai kabelus,
LEKG SR = satversis
Apzimé novadijumu komplekta vai magistrala kabela kataloga numuru.
5 EKG = slégmehanisms
6 EKG . 7
= mini skava T Apzimé nodalfjumu vai magistrala kabela garumu.
A(I:)T;"(‘xf)c Norada, ka magistralie kabeli ir gan AAMI, gan IEC saderigi; (x) vai (x-x) apzimé katra magistrala kabela ij ienojoSo kontaktu

SAVIENOJAMIBA — IntelliVue EKG vadu komplektus un magistralos kabelus var izmantot ar jebkuru EKG monitoru un defibrilatoru, kura lietosanas instrukcija tie ir noraditi ka saderigi
piederumi. Nodroiniet, lai novadijumu kompleki tiktu ievietoti attiecigajos magistralajos kabelos, kas paredzéti tam pasam novadijumu skaitam. Nesaderigi komponenti var radit veiktspéjas
problémas. DARBIBAS TELPAS VIDE — izstradajumu atsauces numuri ar zvaigzniti* uz $is lietoSanas instrukcijas priek$éja vaka paredzéti izmanto$anai operaciju zales (OR) vidé:
* M1675A, » M1687A, + M1557A, « M1558A, * M1979A, « M1984A, « M1973A, » M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

BRIDINAJUMI + So aprikojumu nedrikst parveidot. + Sos izstradajumus drikst lietot tikai veselibas apraipes specialisti.  Piestiprini ajiem visas attiecigas uzlimes, kas
ieklautas 3o izstradajumu komplekta. « Vienmér notiriet pacwermem paredzetos kabelus tos pirms lietosanas pirmo reizi iznemot no \epakojuma Pirms lietosanas izlasiet un izprotiet visus
$aja lietosanas instrukcija ietvertos bridinj Papildu bridinaj skatiet art ilatora instrukcija. « aciju par atbilstodu vadu/
elektrodu nowelosanu kas atbllst standarla AAM I vai [EC praksei, skanel monitoraldefibrilatora lietosanas instrukcija. + Nelietojiet nevienu vadu vai kabeli, kad, veicot vizualu parbaudi, kabelu
piesamojums vai citi redzami bojgjumi. + Parliecinieties, vai vadi ir stingri savienoti ar magistralo kabeli un tas savukart i pareizi pieslégts
monltoram/defbn\atoram Prelela gaduuma var tikt uzradti nepareizi pacienta fiziologiskie dati. * Elektrok\rurg\skc (ESU) procediru laika nodrosiniet pareizu pacienta zemgjumu, lai neraditu
traumas profi, L. Sle kabeh nav plemeroti |zmamosana| MRI vide, jo pacientam var rasties apdegumi. * Lai neraditu traumas pacientam, sekojiet, lai kabeli
tiktu rdpigi izvietoti, lai izvairitos no sapi$ana EKG ibai operéciju zale (OR), obligati jalieto piederumi, kas nodrosina
atbilstodu elek(roklmrglsko (ESU) aizsardzibu (oranzi OR vadu komplektl vai ICU (intensivas terapijas vienibas) vadu komp\ektl kopa ar Philips OR magistralajiem kabeliem

989803170171 vai 989803170181), lai neraditu traumu (proti, + OR vadu un/vai OR alos kabelus nevar izmantot elpo$anas mérfjumiem.

UZMANIBU' . Saskana ar ASV federalajlem tiesibu aktiem so izstradajumu drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma. * Nelietojiet parak mitra vidé vai liela $kidruma daudzuma

klatbatné lietd). + kabela jus nekada Skidruma. « Neapstradajiet kabeli autoklava un nefiriet to ultraskanas tiritajos. « Netiriet kabela savienotaja
kontaktus un savienotajus ar bal\nataju P etais $adu | darbmzs ir 18 menesi, tos lietojot parasta kiiniska vidé. + Neatvienojiet kabeli, velkot to aiz vadiem.
+ Noteikti vizuali pa iet kabeli, pirms pi to vai pievienoj Skatiet sadalu Vizuala parbaude pirms katras lietoganas.

UZLIMES LIETOSANA MAGISTRALAJAM KABELIM PIRMS PIRMAS IZMANTOSANAS REIZES — AAMI vai IEC uzlimes, kas atbilst jusu EKG kabelu krasu kodiem, jaizvélas no lapas ar
“lipigo aizmuguri”, kas ietilpst jisu magistrala kabela komplektacija. Izvélétas uziimes jauziime magistralo kabelu savienotajam, ko pievieno pacienta vadu komplektam. Uzlimju izvéle —
skatiet lieto3anas instrukciju pirmajas lapas noraditas grafikas, kas parada atbilstosas uziimes katra magistrala kabela atsauces numuram un magistralo kabelu savienotaju, kam jauziimé
izvélétas uzlimes. Izvélieties tikai AAMI vai IEC uzlimes no komplekta pievienotas uzlimju lapas, kas atbilst jusu EKG kabelu krasu kodiem un jusu magistrala kabela atsauces numuram:

+ M1669A un 989803170171 magistralie kabeli — izvélieties pieaugusa vai jaundzimusa uzlimi. - M1668A un 989803170181 magistralie kabeli — izvélieties ML (Mason Likar) vai EASI
uzlimi. - M1663A, M1665A un M1949A magistralie kabeli — izvélieties vienu uzlimi jisu magistralo kabelu savienotaja augdpusei un otru — kspusel Uzlimju lietosana: 1- Nonemlet

izvéletas uzlimes no komplektacija ieklautas uzlimju lapas; 2- Salagojiet izvéléto uzlimju lenkveida izgriezumu ar lenkveida izgri ji Zona uz magistralo kabelu
3- Novietojiet un iespiediet uzlimes tam paredzétaja vieta. VIZUALA PARBAUDE PIRMS KATRAS LIETOSANAS — pirms pievienoj Jebkuru kabeli paci vai monif vizuali
parbaudiet, vai kabelis nav nolietojies. Parbaudiet, vai nav plisumu un izcinu, vai apvalks nelobas, vai vadi nav atsegti, vai savnenotaﬂ nav bojati, uziimes neatdalas un vai nav citu I\dzwgu

nodiluma pazimju vai bojajumu, kas varétu nevelami ietekmet radjumu precizitati vai radit traumu (piem., Ja vizualas gaita tiek
kabelis vairs nav piemérots ilgstosai lieto3anai, ievérojiet piemérojamas procedaras, lai atbrivotos no izstradajuma (skatiet sadalu Izstradajuma utilizacija). LIETOSANA PACIENTAM, EKG
VADI — informaciju par pienacigu vadulelektrodu novietosanu atbilstosi standarta AAMI vai IEC praksei skatiet saderiga paclenlu IFU monitora lietoanas instrukcija. KABELU TIRISANA UN

19

Stryker Internal Control No.: EL10192 Rev A



DAZINFEKCIJA — skatiet §Ts lietosanas instrukcijas plellkuma temu EKG vadu kumplekru kabelu un adapreru kabelu apkope, tiriSana un dezinficésana, lai sanemtu informéciju par

lmsanas un Iidzekliem un risku: « tiriet un dezinficgjiet kabelus gan pirms pirmreizejas lietosanas, gan
pirms lieto$ cita « Tirietun Sjiet art valrakkart kabelus, kas lietoti jebkuram pacientam un ir redzami netiri. STERILIZESANA — neviens $aja lietoSanas
instrukcija apraksmals vadu komplekts un kabelis nav paredzéts sterilizéanai. IZSTRADAJUMA UTILIZESANA — ievérojiet apstiprinatas medicinas atkritumu utilizé$anas metodes, kas

noradtas jisu pacientu apripes iestade vai vietsjos tiesibu aktgs. ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM — par jebkuru bitisku negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, jazino uznémumam
Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp Sveices un Turcijas, kompe(entajal |estade| kura operators un/vai paclen(s atrodas VIDES SPECIFIKACIJAS —\everojlet talak
noradtos temperatdras, mitruma un augstuma virs |uras limena dlapazonus attieciba uz visiem $aja lietos; instrukcija un kabeliem. To neievérojot,

ada var sabojat. darba : no -10 °C lidz +55 °C (no 14 Iidz 131 °F), ja relatwa\s mitrums ir 20% 95%. Uzg\abasanas temperatdras diapazons:
no -20 °C Iidz +70 °C (no -4 lidz 158 °F), no 15% R.H. lidz 90% R.H. Mitrums: minimalais ekspluatacijai piemérotais [imenis: mitrums +55 °C (131 °F) temperatiira; relativais mitrums: 15 %.
24 stundas; maksimalais ekspluatacijai piemerotais limenis: mitrums +40 °C (104 °F) temperat0ra; relativais mitrums: 95% 24 stundas. Atmosferas spiediens: ekspluatacija: 650-1080 hPa;
uzglabasana: 1001080 hPa. INFORMACIJA PAR ATKARTOTU PASUTISANU — Sie izstradajumi ir markéti ar CE zimi un ir pieejami Eiropas Savieniba: AAMI EKG vadu komplekti ar
krasu kodiem + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3 vadu komplekts, (ure!ajs AAMI, ICU); - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR
(3 vadu komplekts, turétajs, AAMI, OR); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 vadu komp\ekts fiksators, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M (neekranéta 3 vadu minispaile, AAMI, 0,7 m); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, icu (4 vadu komplekts, turétajs, AAMI, ICU); - M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 vadu komplekts, turétajs, AAMI, ICU); - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5 vadu komplekts,
turétajs, kratim, AAMI, ICU); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 vadu komplekts, turétajs, kratim, AAMI, OR); + M1973A (989803125861) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, OR (5 vadu komplekts, turétajs, AAMI, OR); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 vadu fiksators kriitim, AAMI, ICU); + M1644A (989803144991)
5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 vadu komplekts, fiksators, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 vadu komplekts, turétajs, AAMI, ICU). IEC EKG
vadu komplekti ar krasu kodiem + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 vadu kompleks, turétajs, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER,
IEC, OR (3 vadu komplekts, turétajs, IEC, OR); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 vadu komplekts, fiksators, IEC, ICU); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED
3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (neekranéta 3 vadu komplekta minispaile, [EC, 0,7 m); * M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC (4 vadu komplekts, turétajs, IEC), ICU;
+ M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5 vadu komplekls turétajs, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 vadu komplekts,
turetajs, IEC, OR); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 vadu komplekts, turétajs, kratim, iEC, ICU); - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC,
ICU (5 vadu komplekts, fiksators, IEC, ICU); + M1681A(959503145171)6LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 vadu komplekts, turétéjs, IEC, ICU); EKG magistralie kabeli
* M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3 vadu EKG magistralais kabells AAMI/\EC 2,7 m); » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7TM
(5 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m) M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (6 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m);
+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/\EC 2m); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7TM
(5+5 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m);  M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m);
+ 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OR 3 vadu EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OR 5 vadu
EKG magistralais kabelis, AAMI/IEC).

MK - YnaTcTBo 3a KopuCTetbe Ha KOMANETUTe BOAOBH W rnaBHuTe kabnu IntelliVue 3a EKT 3a noBekekpatHa ynotpe6a
MPUAPYXEH NOKYMEHT - MorneaxeTe ro 4OAATOKOT Ha OBa ynaTcTeo 3a kopucTetse (IFU) 3a 4a npounTate 3a ogobpeHuTe cpeAcTea u noctanku 3a uuctete (ECG Lead Sets, Cables
and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (puxa, yucmerse u de3uHgekyuja Ha komnnemu eodoeu 3a EKT, kabnu u kabnu co adanmepu)). MPEABUAEHA YNOTPEBA -
Komnnetor Bogosw v rastvt kabnv 3a EKI e nomolueH ypeq HameHeT 3a ynoTpe6a Co Ypen 3a Criefetbe Ha BUTanHm cpynm.mm 6upejkv rMaBHUOT ypen e HaMeHeT 3a Crefiere, CHUMakbe 1
reHepupat-e anapmy 3a noseke (U3MONOLLKK NapaMeTPM Kaj BO3pacHH, neqmamwcm naupeHTH u - Ko 008K 3a EKT v rasHute
Kkabnm IntelliVue o Philips HameHeTn 3a K ynotpeba ce orp: 3a ynorpeﬁa Ha noapaaHaTa onpema 32 Cnefietbe U AMJarHoCTviKa v Ce NPeaBuaeHn Aa rm
KopucTar camo p . Tree ce Au3aj 3a na Ce KOpUCTAT Ha NIOBeKe NaUVEHTV 1 Ce HaMEHeTU 3a CNeeHe Ha CPLIEBI CUTHANM 3apajyt AjarHoCTHka
W Criefietbe Kaj BO3pacHM, NeAujaTpUCK it HEOHATaNH! nauwenm EK rnasHuTe kabnu 3a onepauvoa cana (OR) og Philips ce HamexeTv 3a cneqeu:e EKI™ Ha naLjteHTI BO OKONMHa 3a
enekTpoxvpyprija (ESU), kora ce kopucTat Bo komBuHaLuja co komnatuéuneH komnnet EKT Boaoew 3a npumeta Ha EKT kaj Boapackm, ji nauueHTw. M|

- Camo 3a ynotpeba - o108y 3a EKI/rnasHuTe KSGHM IntelliVue og Philips HamexeT! 3a
noBeKekpaTHa ynoTpeBa u nasHuTe kabnw 3a EKT ofj Philips HaMeHeTy 3a B0 ONepalyioHa cana ce HameHeTH 3a KOHTVHYUPaHO CrIefietse Ha CPLEBUTE CUTHAMM 3apaavt AMjarHocTvka u
MOHUTOPUH. OBUE YPEay Ce OrpaHUUEHN CO UHAKALMUTE 3a yrioTpe6a Ha MPUKITy|eHaTa onpema 3a Cneaetse U AMjarHoCTUKa BO 3PaBCTBEHUTE YCTaHoBH. OBYe ypeau Ce NpeaBiaeH
CaMo 3a KOHTaKT Co Koxa 6e3 nospeau. Knuxnuku npuaoBuBky - [nasHoT kaben 3a EKM n KOMﬂﬂeTDT aanoaw ce Hamenem na 61aT KopyCTeHY CO MOBP3aH MOHWTOP U Aa ja

NOJ/IPKYBaaT Herosara thyHkiwja. Hema ol KIHIIKIA ocB! AvjarHo3a npeky npefBieHara ynotpe6a Ha
MOHWTOP. - Hema YHPABYBAH:E co XEMMKAHMM REACH I'IoceTeTe ja Beb-cTpanuuara www.philips.com/REACH 3a uHdopmavym
3a REACH: istration, E ization and Restriction of Chemicals; Per o) 1 Orp: y Ha Kou Moxar Aa Gugat
CofjpaHm BO Hekov npousoay of Philips. Onuc Ha npoussogor - TabenuTe Ha cTpaxmua i [ Ha CUTE KOMNNIET! BOZIOBM U FMaBHM
Kabm 3a EKT” LTO Ce BKMy4eHu BO 0Ba ynaTcTBO 3a KOPUCTEHE. 3arnasujaTa Ha KONOHWTE BO OBMe TaBenu ce o flechHHNpaHN nogony.
AAMI gimmm YKaXyBa Aeka KOMINETOT BO0BM € 03HaeH co Gou IEC OsHakata v yKaxyBa fieka KOMnneToT BOAOBM € 03Ha4eH co 6ou |EC.
v i v
ﬁ* ﬁ OsHakata ¥ 03HauyBa KOMNIETM Ha BOJIOBU KOU CE COOABETHY 3 il OsHakata ¥’ 03HavyBa KOMNNIETH Ha BOJOBM KO C& COOJBETHM 3a
r Y TopakanHa annukauuja. [{ 3 annukauvja Ha paka/Hora.
A 2
T'o nokaxysa BkynHoT 6poj Ha EKI™ BosioBy Bo cexoj komnnet v
BOJ0BM U TUNOT Ha KOHEKTOPY Ha eNEKTPO/V Ha KpajoT Oy Cexoj OsHakaTa ¥ 03HauyBa KOMNNETI Ha BOJOBY WU FMaBHY KaBin Kou MOXe
3 EKI BOfL 713 Ce KOpUCTaT BO ONEPaLIVOHY Cani.
4EKT %% = Mpuyspcrysay o pedep 6poj Ha BOZJOBM UNK
5EKI [MaBHUOT kaben.
@ = Tpuknyyok
6 EKTI o
= = MaHu wrunka 7 OsHaysa AOMKVHA(M) Ha KOMNNETOT BOAOBI WMV TMaBHYOT kaben.
AAMI + IEC |Tu gechvHupa rnasHuTe kabnu 3a EKT kako komnatubuntu co AAMI u IEC, co (x) uv (x-X) Kov ja 03HauyBaaT cekoja KoHdMrypaLvja Ha MMHCKY KOHEKTOPH O KOMNNETOT
(X) wnm (x-X)  [BOBOBM Ha rmaBHMOT Kaben.

KOMMATUBUNHOCT - Komnnetute Bogosw 3a EKI™ u rmashuTe kaGnw IntelliVue Mo»(e fia ce Kopuctat co cuTe Aecubpunatopu/monntopu 3a EKI Bo uuu ynatctea 3a kopuctee ce
HaBe/leHN Kako JoaaTouy. P nfanu BO/JOBM Ce Npl rnasum Kaﬁnm 3a EKI’ KOVI Ce HaMeHeT 3a uet 6p01 Ha sogosm Hekomnatubunnute

moxar aa OI'IEPAUVIOHI/I CANU - Ha npeaHata kopuua
Ha OBA YnaTCTBO 3a KOPUCTEHE Ce HAMEHETH 3a yno'rpe6a BO Onepavvonu canu: « M1675A, « M1657A M1557A M1558A M1979A, « M1984A, « M1973A M1974A, « 989803170171,
+989803170181.

MPEAYNPEAYBAHA « Onpemara He cmee Aa ce « Osune ce 3a ynotpe6a o cTpaHa Ha . « Mpukayete rv
CUTE COOIBETHM 03HaKV UCTIOP: o oBYe Ha p \{Te.  CEKorall Y¥iCTeTe 1 KabnTe aa NaLIMeHTU Kora ke i M3BaTMTe Of} aMbanaKara npef npaoTo
KopucTetbe. + Mpen ynotpe6a, npounTajre rm u ™ cute HaBe/ieHV BO OBME YNATCTBA 33 KOPUCTEHE. MCTO Taka NOrMefHeTe ro ynaTcTBoTo 3a KOPUCTEHsE Ha
MOHUTOPOT/AepUBPUNATOPOT 3a 1a Y 03HaeTe W MEpKY Ha + MorneaHeTe i1 yNaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE Ha MOHUTOPOT/
necnbpunaTopoT 3a Aa A03HaeTe noseke 3anp Ha BofOl BO COTMACHOCT CO AAMI unm IEC. « BOAOBM UNK
KaberoT He TpeBa /1a 1 KOPUCTUTE aKo NP npoBepka Te BO MPUKNYHOLTE Ha KABENOT N YT BUANIVB OWITETYBAkA HA
kaGenor. + lposepeTe an BojoBUTe ce 406PO NOBP3aHY CO rMasHUOT kaben u fanu rnasumm Kkaben e npasmnuo PUKIy4eH BO P . Bo MOXHO € Aa
nobueTe norpeluHy r3MonoLLKY NoAaToLy 3a nauveHToT. * MposepeTe Aany nay TPV enexTPOXMpYp! (ESU) 32 f1a CnpeuuTe nospea
Ha NauMeHTOT/KOPUCHUKOT (Ha Np., enexTpuyeH yaap). « Oue Kabnu He ce HameHeT 3a Kopmc‘rerse BO MR\ l-onkpyxyBatse Guaejiv Toa Moxe aa €O u3rop

+3apa nospesa Ha naty| , NpoBepeTe Aanu kabnute ce A0BPO NoCTaBeH 3a Aa He Aojae A0 [aBete u * Kora cnegute EKI Bo onepaqmona'ra
cana, kopucTeTe 0AaToLy Kou umaar ESU-3awmra KOMINeT BOJI0BU 3a OniepaloHa cana unm ICU-+ -¥OMTTTH BOLOBM B0 KomMGBUHaLWja Co rMasHM kabnu 3a
onepauuoxa cana o Philips 989803170171 unu 989803170181) 3a na CpeuuTe NoBpeAa Ha nay (omHocHo PeHNL BO/OBM 33 BO cana winn

TnaBHyTE KaBnu 3a BO ONIEPALOHa Cana He MOXE /1 Ce KOPUCTAT 3a MEpetbe pecnupaLyja.

MEPKW HA MPETNA3NUBOCT * CojysnuTe 3akonu (CAf) ja orpaHndyBaat npoaaxbara Ha 0BOj Ypesi Ol CTpaHa Un No Harnor Ha 3ApaBCcTBeH paboTHUK. * He ru kopucTeTe BO npemHory
BIIAXHM OMKPYXYBatba v BO OMKPY)KYBakba LTO MOANEXAT Ha 0BUMHY BPHEXM (Ha np., Aoxa). * He noTonysajTe r1 npuknyuowuTe Ha kaBenoT Bo TeuHoCT. * He uucTeTe ro kaenot co
aBTOKNaB U He KOPUCTETE YPE/AY 32 YNITPA3BY4HO YMCTEH:E. * He YMCTETe Y eNeKTPUUHITE KOHTAKTU Ha NPUKNY{OKOT Ha KaBenoT i npuknyuolwTe co Genuno. « OuekysaH paGoTeH Bek Ha
OB/ NPOU3BOAV € 18 MeceLyt Npy CTaHap/aHa KIMHIiKa ynoTpeGa. « He ucknyvyBajTe ro kaGenor co Toa LTO ke v BrieYeTe KuUuTe Ha BofjosuTe. + He 3abopasajTe Aa ro nposepute
KkabenoT BU3yenHo npef Aa ro NpukayuTe Ha nauveHT unu Bo MoxuTop/aecdbpunartop. MorneaHete BusyenHa nposepka nped cexoja ynompeba.

MOCTABYBARE HA O3HAKU HA FMABHUOT KABEN 3A EKI MPE[ NMPBA YNOTPEBA - Ostakute AAMU unu IEC kou coopiseTCTBYBaaT Co BawumTe kabnu 3a EKT o3HaueHm co
paanuyHm 6om Mopa Aa Guaat onbpaHm of NUCT €O ,NennuBa 3aaHa CTpaHa' ucnopada co rasHuoT kaben 3a EKT. M36paHuTe o3Haku Mopa Aa ce NocTaBaT Ha MPUKIY4OKOT 3a FMaBHUOT
kaBen 3a EKT" To ce npuknyuyBa BO KOMNNETOT BO/I0BM 3a NaLjveHT. U36upatse Ha o3Haku - orMeHeTe ja CruKaTa Ha NOYETOKOT O/} 0Ba YMATCTBO 33 KOPUCTEHE Ha KOjaLuTo ce

03HaKi 3a CeKoj pechep 6poj Ha rnaseH kaben 3a EKT u npuknyyokoT 3a raeeH kaben 3a EKI™ Ha kojluTo Tpeba Aa ce nocTasar uabpauTe o3xaku. N3bepete
i camo Tve AAMI unw IEC 03Haky 073 UCNOPa4aHIOT MIUCT CO 03HaKM KOW COOABETCTBYBAAT CO 03HAYYBAKETO CO Gou Ha BawwmoT kaben 3a EKI 1 pechepeHTHIOT Bpoj Ha BaLMOT rnaseH
kaben 3a EKT: « FnaBhu kabnu 3a EKM M1669A 1 989803170171 - M3bepeTe rv 03HakuTe 3a BO3paCEH Uk 3a HOBOPOAeHye. * FnaBHu kabnun 3a EKI M1668A 1 989803170181 -
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W3bepeTe ja o3Hakata ML (Mason Likar) unu EASI. « FnaBHu kabnu 3a EKI M1663A, M1665A 1 M1949A - M3bepeTe eaHa 03Haka 3a FopHUOT Aen W [pyra 03Haka 3a AOMHUOT AeN Ha
TIpUKITYHOKOT Ha rMaBHyoT kaben sa EKT'. MocTasyBarse Ha osHaka: 1- OfnenieTe ja 03HakaTa 0f UCTIOpa4aHmoT NIMCT €O 03HaKw; 2- lopamHeTe ro oTBOpOT Mo aron Ha u3bpakara osHaka
0 OTBOPOT M0/ aron Bo BAnaGHaTUHaTA Ha NPUKNY4OKOT Ha rmaBHuoT kaben 3a EKI ; 3- HamecTeTe ja v UenocHo nputucHeTe ja o3Hakara Ha mecto. BU3YENTHA NPOBEPKA NPEQ
CEKOJA YNOTPEBA - lpen na nospaete kaben co NaLueHToT Ui MOHUTOpOT Tpeﬁa BUM3yeNHO /1a NpoBepuTe Aany kabenoT e npy kpaj Ha paBoTHOT Bek. MposepeTe Aanu UMa
NYKHATUHY, UCNAKHATUHM, TTYNEkse, UINOKEHN KULW, OLUTETEHI NPUKIYHOLY, U3MYNEHN O3HAK U CIIMYHA [JOTPAEHOCT WK OLUTETYBAH:A LUTO MOXE A NPeM3BIKAAT MOTPELLHM OTUMTYBaH:A

WY MI0BPE/IA Ha NALUEHTO (Ha np. M). CeKoralll Kora py BU3yenHaTa npoBepKa ke 3aberniexwTe eka KaBernoT noBeke He e COO/IBETEH 3a KOHTUHYUpPaHa ynoTpea,
creaeTe rv COOABETHUTE NOCTanNky 3a e Ha (norneaHete BO Ha MOCTABYBAHE HA BOJIOBUTE 3A EKI" HA MALIUEHTOT -
TMorneHeTe v ynatcTeaTa 3a KOpUCTEH-E Ha KOMNATUBUIHUOT MOHUTOP 3a NaUVEHTV 3a 1a 03HaeTe noseke 3 e Ha BoloBWTe/enekTpouTe 3a EKT

BO cornacHocT co cranaapaute AAMI unu IEC. YUCTEHE HA KABIU U IE3NH®EKLIUJA - MorneaHeTe ro A0AATOKOT Ha 0Ba yﬂaTCTBO 33 KOPUCTEHE CO HACTOB [PUXa, Yucmere U
de3uHeekyuja Ha Komnnemu 60008u 3a EKI' Kkabnu u kabnu co adanmepu 3a a A03HaeTe 3a 0f0GPEHIUTE CPEACTBA U NOCTANKY 38 YUCTEHE U Ae3nHbeKUvja. 3a Aa ro HamanuTe pUukoT

o . jTe v kabnuTe npep npeata ynotpe6a U Npef Aa i ynoTpeGuTe Ha ApYr naupeHT. « VICTo TaKa, UCUCTeTe 1 AeanHMLupajTe v
kabnute 3a f ynotpe6a wro ce Ha nauueHToT, okorky 3abenexwte aeka ce Bankanu. CTEPUMU3ALIUJA - Cure komnnet aoqoaw W kabnu WTO Ce onuLIaHu BO
0Ba ynaTcTBO 3a kopucTewe He Tpeba Aa ce crepunuavpaar. AEMOHUPAKE HA MPOU3BOJOT - Cnepete ru MeToau 3a oTnag Wro rm

BalliaTa yCTaHOBa 3a rpvxa Ha nauveHTy uni nokantute 3akoxu. MPUJABYBAHE UHUMAEHTHU - Cute cepnosHi MHUMAEHTH LITO HAcTaHane 1 ce noapaaHM o 0Boj ypeA Tpeba aa ce
npvjasar Bo komnatujata Philips v kaj HaanexHara ynpasa Ha 3emjute of EBponckara ekoHomcka obnact (EEA), Bknyuysajiv r v LLisajuapuja v Typuvja, of kage LTO noTekHyeaat
KopucHuuuTe wiunn naupenTute. CMELIMOUKALIMM 3A OMKPY)XXYBAHETO - OnceauTe 3a TemnepaTypa, BNaXHOCT U aTMOCGEpCKU NPUTUCOK LUTO Ce HaBEAEHN Noaony Mopa Aa ce
OJIpXyBaaT 3a CUTe KOMNNETM BOAOBY 1 Kabi LUTO Ce OMULLIAHY BO OBUE YNaTCTea 3a Bo crp MoXe Aa OLITeTYBakbE Ha NPon3sooT. Temnepatypa: Oncer
Ha pabotHa Temneparypa: of -10 °C o +55 °C (14 go 131 °F) npu R.H. op 20 % g0 95 %. Oncer Ha TemnepaTypa 3a cknaauparse: of -20 °C go +70 °C (op - 4 no 158 °F) npu RH. on
15 % 1o 90 %. BnaxHocT: Munmana pabotha: BnaxHoct npu +55 °C (131 °F); 15 % R.H. 24 yaca; MakcumanHa pa6otHa: BnaxHoct npu +40 °C (104 °F); 95 % R.H. 24 vaca.
ATtmocdhepcku NPUTUCOK: Npn pa60'ra 650 hPa - 1080 hPa; cmanmpame 100 hPa - 1080 hPa. UH®OPMALIUM 3A MOBTOPHA HAPAYKA - CriefruTe npou3soayu umMaat o3Haka CE v ce
focTantu Bo Esponckara Yhuja: AA MNETH BOJOBY 3: 03HaueHu co pa3nuyHu 6on cnopea AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (KOMMNET
CO 3 BO[JOBU, LUTUMKA, AAMI, ICU) M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMJET CO 3 BOOBY, LUTUKA, AAMI, ORY); + M1673A (9898031451 1 1)
3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMINET CO 3 BOLLOBW, HATHA, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (KOMMIET CO 3 BOLOBW
SALLTUTA, MANIA LITVMKA AAMI 0,7 M); « M1532A (959503144841) 41EAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMNIET CO 4 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, ICU); » M1968A (989803125841)
5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (KOMI'U'IET CO 5 BOAOBY, LUTUMKA, AAMI, ICU); « M1976A (989803125881)5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAM\ ICU (KOMMNET CO
5 BOMIOBY, LITUMKA, I'IPEKOPI]I/IJAJ'IHM AAMI, ICU); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (KOMMNET CO 5 BO}JOBM LUTWMKA, NPEKOPONJAIIHA,
AAMI, ORY); * M1973A (989803125861)5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMM/ET CO 5 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, OR); - M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU
(KOMMAET CO 5 BO[LOBW, HUTHA, MTPEKOPIWJAIIHYA, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMMJET CO 5 BOOBY, HUTHA, AAMI, ICU);
+ M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMNJIET CO 6 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, ICU). Komnneu Bogosu 3a EKI™ o3HaueHu co pasnuunm Gou cnopea IEC
* M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (KOMMINET CO 3 BOJJOBW, LUTUMKA, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (KOMIMJET
CO 3 BOAOBW, LUTUMKA, IEC, OR); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (KOMMNIET CO 3 BO[JOBU, HUTHA, IEC, ICU); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED
3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (KOMMNET CO 3 BOAOBW BE3 3ALUTUTA, MATNA LUTUMKA, IEC 0,7 M); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (KOMMJET CO
4 BOMIOBW, LLTWMKA, IEC, ICU); - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (KOMMJIET CO 5 BOLOBW, LUTUMKA, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, OR (KOMNMET CO 5 BOLOBW, LUTUMKA, IEC, OR); + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (KOMNNET CO 5 BOOBY, LUTUTTKA,
MPEKOPANJATHM, IEC, ICU); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (KOMNNET CO 5 BOJOBW, HUTHA, IEC, ICU); - M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU (KOMMIIET CO 6 BOJOBW, LUTUTKA, IEC, ICU); TnaBHu ka6nu 3a EKI « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (TTTABEH KABEN 3A EKT
CO 3 BOIOBW, AAMI/IEC 2,7 M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (FTIABEH KABEJT 3A EKT" CO 5 BOJOBW, AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A (989803145051)
6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (TMABEH KABEN 3A EKT CO 6 BOAOBW, AAMI/IEC 2,7 M); + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; (TTTABEH KABEN 3A

K CO 10 BO[IOBK, AAMI/IEC 2 M) » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (11, J1 3A EKT CO 5+5 BOJOBW, AAMI/IEC 2,7 M); + M1665A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (TTABEH KABEN 3A EKT CO 6+4 BOI]OBM AA \/IEC 2 7 M) 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC
(TMABEH KABEN 3A EKT CO 3 BOAOBM, OR, AAMI/IECY); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (TTABEH KABEN 3A EKI" CO 5 BO[JOBW, OR, AAMI/IEC).

NL - Gebruiksaanwijzing IntelliVue herbruikbare ECG-afleidingensets en aansluitkabels

BIJBEHOREND DOCUMENT - Raadpleeg het dat met deze is g Voor gt i i en - (ECG Lead Sets, Cables
and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection [Onderhoud, reiniging en desi van EC idi -kabels en BEOOGD DOEL - De ECG- -afleidingenset en
-aansluitkabel zijn accessoires die samen met het voor vitale kunnen worden gebruikt als het belangrijkste apparaat dat bedoeld is voor de bewaking en
registratie van, en om alarmen te genereren voor meerdere fysiologi kinderen en neonaten Eeoogd gebruik - Philips IntelliVue herbruikbare ECG-
afleidingensets en -aansluitkabels worden beperkt door de indicaties voor gebruik van de en zijn alleen bedoeld voor gebruik
door Ze zijn voor gebruik bij meerdere patiénten en bedoeld voor het bewaken van hanslgna\en voor diagnostische en bewakingsdoeleinden bij
volwassen, pediatrische en neonatale patiénten. Philips ECG voor in de (OK) zijn bedoeld voor gebrulk bij het bewaken van het ECG van patiénten in een
elektrochlmrglsche omgeving waarbu de kabels worden gebruikt in inatie met een ECG: voor ECG- kinderen, jonge kinderen en
baby's. Beoogde - Alleel en medische p icaties voor gebruik - De Philips IntelliVue herbruikbare ECG aﬂeldmgensets/ aansluitkabels en Philips
OK ECG -aansluitkabels zijn bedoeld voor de contmue bewaking van i voor zowel di als Deze ten worden beperkt door de richtlijnen voor
het gebruik van de in zorgir Deze Zijn uitsluitend bedoeld voor interactie met de intacte huid van de patiént. Klinisch

voordeel - De ECG-aansluitkabels en aﬂeld\ngense(s zijn bedoeld voor gebrulk met en ondersteuning van de functie van de verbonden monitor. Afgezien van de indirecte Klinische voordelen
van het ondersteunen van een diagnose die moet worden gesteld door middel van het beoogde gebruik van de aangesloten monitor, kunnen geen extra Klinische voordelen worden geclaimd.
Contra-indicaties - Er zijn geen contra-indicaties bekend. REACH CHEMICALIENBEHEER - Bezoek www.philips.com/REACH for information on REACH, Registratie, Evaluatie,

en beperking van Cl ién: stoffen die in sommige Philips- producten kunnen voorkomen. Productbeschrijvingen - De tabellen op pagina i bieden een overzicht van fysieke
kenmerken en toepassingen voor alle typen ECG-afleidi en die in deze i ijzing zijn De titels van de in deze tabellen worden
hieronder gedefinieerd.
AAMI Het vinkje v geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van AAMI- IEC Het vinkje 4 geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van IEC-kleurcodes.

kleurcodes.

Het vinkje v geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor toepassing op

K’ \ Het vinkje v geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor
t armen/benen.

I J toepassing op de borst.
s

\

Het vinkje v geeft afleidingensets en/of aansluitkabels aan die kunnen

en geeft tevens het type elektrodeconnector aan het uiteinde van X €
worden gebruikt in de operatiekamer.

3ECG elke afleiding aan:

4ECG ég% = Knijper

Y
Geeft het totale aantal ECG-afleidingen aan in elke afleidingenset @

Geeft het i voor de of
5ECG aan.
@ = Drukker
6ECG o el Geeft de lengte(s) van de afleidingen van de afleidingenset of van de
= Miniclip T e aansluitkabel aan.
AAMI + IEC (Geeft aan dat ECG-aansluitkabels compatibel zijn met zowel AAMI als IEC, waarbij (x) of (x-X) staat voor de pi ie van de i van de
(x) of (x-x) |aansluitkabel.

COMPATIBILITEIT - IntelliVue ECG-afleidingensets en -aansluitkabels kunnen worden gebruikt met een ECG-monitor/- i wanneer ze in de ijzing van deze producten
worden vermeld als accessoire. Controleer of de afleidingensets zijn aangesloten op de juiste aansluitkabels, deze zijn ontworpen voor hetzelfde aantal afleidingen. Gebruik van niet-
kan leiden tot p OPERATIEKAMER - De REF-nummers van het product met een sterretje * op de voorkant van deze gebruiksaanwijzing zijn

bedoeld voor gebruik in operatiekamers: * M1675A, + M168TA, + M1557A,  M1558A, « M1979A, + M1984A, + M1973A, + M1974A, + 989803170171, » 989803170181

WAARSCHUWINGEN * Deze apparatuur mag niet worden aangepast. * Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals. « Bevestig alle labels die bij deze producten zijn
geleverd, op de * Reinig amjd wanneer deze voor hel eersle gebruik uit de verpakk\ng worden gehaald. « Lees voor gebruik zorgvuldig alle waarschuwingen in deze
gebruiksaanwijzing. Raadpleeg de i ij + Raadpleeg de bij de
voor informatie over de juiste plaatsing van aﬂewdmgen/elektroden conform de AAMI of \EC -normen. Gebruwk geen afleidingenset of kabel wanneer er na visuele inspectie verontreiniging van de
kabelconnectoren of andere zichtbare wordt + Controleer of de goed zijn opde enofde joed is 0f

monitor/defibrillator. Zo kunnen onjuiste fysiologi worden + Zorg ervoor dat de patiént goed geaard is tiidens elektrochirurgische (ESU) procedures om letsel bu de
(dw.z. schokken) te + 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 om verstrengeling en verstikking te voorkomen. « Gebrulk voor ECG-bewaking in de operatiekamer (OK)
accessoires dle de juiste ESU- prclectle bieden (oranje OK-aflei of ICU gekoppeld met Philips OK: 989803170171 of 989803170181) om patientletsel (d.w.z.
enfof i voor in de { 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 kabe\connectoren niet onderdompelen in voeistof. + De kabel niet autoclaveren en geen ultrasone reinigingsmiddelen
gebruiken op de kabel. « Reinig de of en niet met *De van deze producten bij gemiddeld klinisch
gebruik is 18 maanden. + Koppel een kabel niet los door aan de elektrcdedraden te trekken. + Voer een visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een patiént of monitor/defibrillator
wordt aangesloten. Zie Visuele inspectie voorafgaand aan gebruik.
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AANBRENGEN VAN LABELS OP DE AANSLUITKABEL, VOORAFGAAND AAN HET EERSTE GEBRUIK - AAMI- of IEC-labels die overeenkomen met de kleurcodes van uw ECG-kabel
moelen worden gese\ecleerd van een s!lckervel dat bij de aansluitkabel is ge\everd De door u gese\ecteerde labels moeten worden aangebracht op de connector van de aansluitkabel die op

Lab 's van deze voor informatie over de juiste labels voor elk
REF nummer van de aans\ultkabel ende connector van de aans\unkabel waarop de door u geselecteerde labels moeten worden aangebracht. Selecteer alleen de AAMI- of IEC-labels van
hef g labelvel die met de g van uw ECG-kabel en het REF-nummer van uw aansluitkabel: « Aansluitkabels M1669A en 989803170171 - Selecteer
het label voor of neonaten. « i M1668A en 989803170181 Selecteer het label ML (Mason Likar) of EASI. « Aansluitkabels M1663A, M1665A en M1949A -

Selecteer één label voor de bovenkant en het andere label voor de onderkant van de connector van de aansluitkabel. Aanbrengen van een label: 1- Haal het door u geselecteerde label van
het meegeleverde labelvel; 2- Lijn de schuine rand van het geselecteerde label uit met de schuine rand van de uitsparing op de connector van de aansluitkabel; 3- Breng de rest van het label
aan en druk deze stevig vast. VISUELE INSPECTIE VOORAFGAAND AAN ELK GEBRUIK - Voer een visuele inspectie op de kabel uit voordat deze op een patiént of monitor wordt
aangesloten om te controleren of de kabel het einde van zijn gebruiksduur heeft bereikt. Controleer op barsten, draden,

labels en soortgelijke slijtage of schade die de nauwkeurigheid van de metingen in gevaar brengen of letsel bij de patiént/gebruiker kunnen veroorzaken (bijv. sneetjes). Volg de juiste
procedures voor het afvoeren van producten (zie Producten afvoeren), wanneer na visuele inspectie blijkt dat een kabel niet langer geschikt is voor gebruik. 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 [EC-
normen. REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE KABEL - Raadpleeg het addendum ECG Lead Sets Cables and Adapter Cables Care, C/eanmg and Disinfection (Onderhoud reiniging en
desinfectie van ECG-afleidingensets, -kabels en adapterkabels) dat met deze i . Om

het risico op krui te : + Reinig en desil kabels aan het eerste gebruik en voor gebruik bj een andere pat\ent * Reinig en deswnfecteer bovendien
herbruikbare kabels die bij een patiént zijn aangebracht zodra deze zichtbaar vuil zijn geworden. STERILISATIE - Alle in deze
mogen niet worden. PRODUCTEN AFVOEREN - Volg voor het afvoeren van medisch afval altijd de door uw instelling goedgekeurde richtlijnen of de

plaatselijke voorschriften. INCIDENTEN MELDEN - Elk emnstig incident dat zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet worden gemeld aan Philips en aan de bevoegde autoriteit
van de landen in de Europese Economische Ruimte (EER), inclusief Zwitserland en Turkije, waarln de gebruiker of pal|em zich bevindt. OMGEVINGSSPECIFICATIES -De hieronder

en moeten worden genoemd in deze gebruiksaanwijzing. Dit is om
schade aan het product e bereik -10 °C tot +55 C (14 °F tot 131 °F) bu 20% RV tot 95% RV. Opslagtemperatuurbereik: -20 °C tot +70 °C
(-4 °F tot 158 °F) bij 15% RV. tot 90% 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: in bedrijf: 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-: afleldmgensets met kleurencode + 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. ™;
+ M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + 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, OR; * M1602A
(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU. IEC ECG-
Afleidingensets met kleurcodering « 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;
* M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
IEC, ICU; » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU; « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, 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 AAMI/IEC
2.7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; « 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.

NO - Brukerhandbok for IntelliVue EKG-lednii tt og app for fler bruk
TILKNYTTET DOKUMENT - Se tillegget som fﬂ\ger med denne a for godkjente jori i og p (ECG Lead Sets, Cables andAdapter Cables Care,
Cleaning and Di: (Ve av EKG-lednil -kabler og T FORMAL — EKG-ledr 1eret
tilbeher som skal brukes sammen med viktig parameterovervaklngsutstyr Disse skal brukes som en hovedenhet for overvaklng og registrering av, samt generering av a\armer for, flere

for voksne, pediatriske og neonatale pasienter. Beregnet bruk — Philips IntelliVue gj og er begrenset av det ilkoblede
overvakings- og di i for bruk. Det er kun tiltenkt brukt av helsepersonell. De kan brukes flere ganger og pa forskjellige pasienter og er indisert for a overvake
hjertesignaler for bade diagnostiske formal og overvaking hos voksne, pediatriske og neonatale pasienter. Philips' EKG-apparatkabler for operasjonsstue (OR) er beregnet for bruk tila
overvake paslenlens EKG i et elekirokirurgimilje (ESU) nar de brukes i med et il EKG for voksne, bam nyfedte og neonatale. Tiltenkte

for bruk - Philips IntelliVue EK i / for g Philips OR EKG erindisert for

overvak\ng av hlerte5|gnaler for bade diagnostikk og overvaking. Disse apparatene er begrenset av indikasjonene for bruk for det t\lkob\ede overvakings- og diagnostikkutstyret ved

er kun beregnet pa a komme i kontakt med intakt hud pa pasienten. Klinisk nytte - EKG-apparatkabler og -ledningssett skal brukes sammen med
og statte funksjonen il den tllkoblede monitoren. Utover de indirekte Kliniske fordelene ved a statte en diagnose som skal stilles gjennom den tiltenkte bruken av den tilkoblede monitoren, kan
det ikke fremlegges pastand om ytterligere Kiiniske fordeler. Kontraindikasjoner - Det er ingen kiente kontraindikasjoner. REACH CHEMICAL MANAGEMENT (REACH KJEMISK -

HANDER\NG) Besok www.philips.com/REACH for mer informasjon om REACH-stoffer I and of Cl
og 5jon av kj ier) som kan finnes i noen Philips-| produkter. Beskrivelse av produktet — Tabellene pa side i definerer fysiske egenskaper og bruksomrader for alle
EK i og som er inkludert i denne i disse tabellene er definert nedenfor.
AAMI Haken‘/ angir at ledningssettet er AAMI-fargekodet. IEC Haken‘/ angir at ledningssettet er IEC-fargekodet.
A
(7 7\\ Haken v angir ledningssett som er egnet for bruk pa bryst. W\L‘; Haken v angir ledningssett som er egnet for bruk pa arm/ben
1 )

Angir det totale antallet EKG-avledninger i hvert ledningssett, og
3ECG  |typen elekiroder pa enden av hver aviedning:

4ECG 23% = Kiype

Haken v angir ledningssett og/eller apparatkabler som kan brukes i
operasjonsstuer.

Definerer ledni eller
5ECG @ = Trykknapp
E ) N
6ECG @: = Miniklips til et ledni eller
AAMI + IEC Definerer EKG-apparatkabler som bade AAMI- og IEC-kompatible, med (x) eller (x-x) som identi hver i jon for

(x) eller (x-x)

KOMPATIBILITET - IntelliVue EKG-ledningssett og -apparatkabler kan brukes med alle EKG-monitorer/-defibrillatorer der de star oppfert som tilbeher i produktets brukerhandbok. Kontroller
at ledningssettene er koblet til riktige apparatkabler som er utformet for samme antall ledninger. Inkompatible komponenter kan fere til nedsatt ytelse. OPERASJONSSTUER —
Produktreferansenumre som vises med en stjerne * pa forsiden av denne brukerhandboken, er beregnet for bruk i operasjonsstuer: * M1675A, « M1687A, + M1557A, + M1558A, * M1979A,
* M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

ADVARSLER - Dette utstyret ma ikke modifiseres. * Disse produktene skal kun brukes av helsepersonell. * Fest alle gjeldende etiketter som felger med disse produktene, pa

* Rengjer alltid nar de fiemes fra for forste gang. « For bruk ma du lese og forsta alle advarslene i denne brukerhandboken. Se ogsa
for i for ytterligere advarsler og * Se monitorer illatorens brukerhandbok hvis du vil ha informasjon om riktig plassering av
ledning/elektrode som samsvarer med AAMI- eller IEC-praksis. + Bruk ikke et ledningssett eller en kabel nar en visuell i jon avdekker eller

andre synlige skader pa kabelen. « Kontroller at ledningene er koblet ordentlig til apparatkabelen, og at apparatkabelen er koblet skikkelig til mom(oren/defbnl\a(oren Hvis dette ikke
overholdes, kan det gi feilaktige fysiologiske data for pasienten. + Serg for at pasienten er ordentlig jordet under elektrok\rurg\ske prosedyrer. Dette er for & hindre pasient- /operatwskade
(f.eks. elekirisk stot). « Disse kablene er ikke egnet for bruk i et MR-miljg, da slik bruk kan fere til forbrenninger pa pasienten. * Serg for at kablene plasseres forsiktig, slik at du unngar at
pasienten setter seg fast el\er kveles Dette er fora unnga pasientskade. + Ved bruk til overvaking av EKG i operasjonsrom ma du kontrollere at du bruker tilbehar som gir

(ora for eller for som er koblet sammen med Philips-apparatkablene 989803170171 eller 989803170181
for operasjonsrom). Dette er fora forhindre (dvs. ). + Ledni ogleller for operasjonsstuer kan ikke brukes til & male respirasjon.

0BS! « Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til leger eller enerforordning fra leger. « lkke bruk produktet i sveert vate miljger eller ved stor pavirkning fra vaesker (f.eks.
regn). « Dypp aldri kabelkontaktene i vaeske. « Ikke autoklaver eller bruk ultralydrens pa kabelen.  lkke rengjer kabelkoblinger for elektriske kontakter eller andre kontakter med klor.
« Forventet levetid pa disse produktene ved vanlig linisk bruk er 18 maneder « Ikke koble fra en kabel ved a trekke i ledningene. « Utfer en visuell inspeksjon av kabelen fer du kobler den il

en pasient eller en monif Se Visuell ir for hver bruk.

ETIKETTPROGRAM TIL APPARATKABEL, FQR FORSTE GANGS BRUK — AAMI- eller IEC -etikett(er) som med for EKG-kabelen, ma velges fra et klebrig ark som
folger med De(n) valgte ma festes pa som kobles til pasi i Valg av etikett - Se illustrasjonen pa forsiden av denne
brukerhandboken Her finner du riktige etiketter for hvert REF-nummer pa samt der de(n) valgte ei ma skal pafores. Velg bare AAMI- eller
IEC- fra det som med i for EKG-kabelens og apparatkabelens REF-nummer: sM1669A og 989803170171 apparatkabler - Velg
etiketten for voksne eller neonatale pasienter. + M1668A og 989803170181 apparatkabler - Velg ML (Mason Likar)- eller EAS|-etiketten. » M1663A-, M1665A- og M1949A-apparatkabler —
Velg én etikett for toppen og den andre etiketten for bunnen av apparatkabelkontakten. Pafere etiketten: 1 Trekk de(n) valgte av det 2 - Juster den
vinklede utskjzeringen pé de valgte etikettene over den vinklede utskjeeringen i det innfelte omradet pa ; 3 - Sett pa e og trykk pa plass. VISUELL

INSPEKSJON F@R BRUK - For du kobler en kabel til en pasient eller monitor mé du utfere en visuell kontroll. Dette er for & finne ut om kabelen har nadd slutten av levetiden. Se etter
sprekker, blemmer, avskalling, synlige ledninger, skadede kontakter, avskalling av etiketter og lignende slitasje eller skade som kan hindre nmyaktlge avlesninger eller fore til
pasient-/operaterskade (f.eks. kutt). Hvis visuell inspeksjon avdekker at en kabel ikke lenger er egnet for videre bruk, felger du de riktige (se
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BRUK PA PASIENT, EKG-LEDNINGER - Se brukerhandboken til en om riktig ing av EKG-ledninger/-elektroder som med AAMI-
eller IEC-praksiser. KABELRENGJ@RING OG DESINFISERING - Se tlHegget som fﬂ\ger med denne brukerhandboken med tittelen ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care
Cleaning and Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfisering av El -kabler og ), for validerte lik
reduserer du risikoen for smitteoverforing: * Rengjer og desinfiser kablene for forste gangs bruk og fer bruk pa en annen pasient. * Rengjer og desmf iser ogsa kabler forflergangsbruk som er
festet til en pasient, hvis de blir synlig tilsmusset. STERILISERING - Alle ledningssett og kabelprodukter som beskrives i denne brukerhandboken, er ikke beregnet pa a steriliseres.
KASSERING AV PRODUKTET - Falg godkjente metoder for kassering av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler eIIer lokale retningslinjer. HENDELSESRAPPORTERING — Enhver

alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette apparatet, skal rapporteres til Philips og en idet p
(E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, deroperalwen ogleller pasienten er basert. MILJOSPESIFIKASJONER — Temp ader som er identifisert nedenfor, ma
for alle som beskrives i denne brukerhandboken. Ellers kan det fore til skade pa produktel Tempera(ur Brukstemperaturomrade: —10 il 55 °C

ved 20-95 % RF Temperaturomrade ved \agrmg -20til 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 t Atmosfzrisk trykk: Ved bruk: 650 til 1080 hPa, lagring: 100 il 1080 hPa. BESTILLINGSINFORMASJON - Falgende produkter er CE-merket og

iDen union: AAMI EKG-ledningssett - M1671A (989803145091) 3-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ICU; « M1675A (989803145131 3 LEADSET,
GRABBER, AAMI OR (M1675A (989803145131) 3-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, OR); » M1673A (989803145111) 3 LEADSET SNAP AAMI ICU (M1673A (989803145111)
3| LEDNINGSSETT TRYKKNAPP, AAMI, ICU); + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (M1624A (989803144941) IKKE-SKJERMET 3 LD MINICLIP AAMI
0,7 M); » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (M1532A (989803144841) 4-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ICU);  M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU (M1968A (989803125841) 5-LEDNINGSSETT, KLYPE, BRYST, AAMI, ICU); * M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (M1976A
(989803125881) 5-LEDNINGSSETT, BRYST, KLYPE, AAMI, ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (M1979A (989803125901) 5-LEDNINGSSETT,
KLYPE, AAMI, ORM); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (M1973A (989803125861) 5-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ORM); « M1602A (989803144911)
5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (M1602A (989803144911) 5-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, BRYST, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (M1644A
(989803144991) 5—LEDN|NGSSETT TRYKKNAPP, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU. IEC Color-Coded ECG Lead Sets (M1680A (989803145161)
6-LEDNINGSSETT, I, ICU. IEC fargekodede EKG-ledningssett - M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (M1672A (989803145101) 3-LEDNINGSSETT,
KLYPE, IEC ICU) M1678A (989803145141) 3 LEADSET GRABBER, IEC, OR; * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (M1678A (989803145141) 3-LEDNINGSSETT,
KLYPE, [EC, OR); * M1674A (989803145121) 3-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, IEC, ICU; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (M1626A (989803144951)
IKKE-" SKJERMET 3-LEDNINGS MINICLIP IEC 0.7M); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (M1533A, (989803144851) 4-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU);
« M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (M1971A (989803125851) 5-LEDNINGSSETT, KLYPE IEC, ICU);  M1974A (989803125871) 5 LEADSET GRABBER IEC,
OR (M1974A (989803125871) 5- LEDNINGSSETT KLYPE BRYST, [EC, ICU); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (M1978A (989803125891)
5-LEDNINGSSETT, KLYPE, BRYST, IEC, ICU); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP |EC, ICU (M1645A (989803145001) 5- LEDNINGSSETT TRYKKNAPP, |EC, ICU); » M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU; ECG Trunk Cables (M1681A (989803145171) 6-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU, EKG-apparatkabler + M1669A (989803145071)
3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (M1669A (989803145071) 3-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC 2,7 M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M
(M1668A (989803145061) 5-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (M1667A (989803145051)
6-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC 2,7 M); - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (M1663A (989803144791) 10-LEDNINGS EKGAPPARATKABEL
AAMI/IEC 2,7 M); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (M1949A (989803125831) 5+5 EKG-APPARATKABEL AAMI, IEC 2,7 M); « M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (M1665A (989803145041) 6+4 LEDNINGS EKG-APPARATKABEL AAMI/IEC 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC
fggi%ﬁ;%&?ﬁbﬁ%@;des EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC) + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (989803170181 OR 5-LEDNINGS EKG-

PL - Instrukcja obstugi wil t odp! dzen i kabli zbiorczych EKG do monitoréw IntelliVue
POWIAZANY DOKUMENT — Informacje na temal zatW|erdzonych $rodkow oraz procedur czyszczenia znajduja sie w Dodatku do niniejszej Instrukcji obstugi (Zestawy odprowadzer, kable i
kable faczace EKG — ZASTOSOWANIE — Zestaw odprowadzen oraz kabel zbiorczy EKG sq akcesorlam\ gbownego urzadzenia do monitorowania,
rejestrowania oraz sygnallzowama alarmow wielu paramelrow zyciowych u pacjentow doroslych, dzieci i ych zestawow
odprowadzen i kabli zbiorczych EKG IntelliVue firmy Philips jest z od urzqdzen do monif i i i ia. Akcesoria te moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Zestawy odprowadzer oraz kable zbiorcze EKG mozna stosowat wielokrotnie u wielu pacjentdw. Stuza one do zapisu aktywnosci

ycznej serca w celach ycznych oraz do stanu pacjentow dorostych, dzieci oraz noworodkow. Kable zbiorcze EKG firmy Philips do stosowania na sali operacyjnej
sq przeznaczone do monitorowania zapisu EKG w trakcie zabiegéw z uzyciem narzedzi w z zestawem odp i EKG dla pacjentow
dorostych, dzieci i noworodkow. Uzytkownicy docelowi — Wytacznie personel medyczny. ia do ia — Wi zestawy odpl i kable zbiorcze EKG do
monitorow IntelliVue firmy Philips lub kable zbiorcze do mo EKG na sali j firmy Philips sg do ciagtego sygnalow sercowych zaréwno w
celach di jak i na potrzeby stanu pacjenta. Wskazania do stosowania wyrobu zaleza od przeznaczenia podtaczonego monitora i sprzetu diagnostycznego w
placdwkach opieki zdrowotnej. Wyréb moze wehodzic w kontakt wytacznie z nienaruszona skdra pacjenta. Korzyscl Kliniczne — Kable zbiorcze i zestawy odprowadzen sq przeznaczone
do uzytku z monitorami parametrow zyciowych, do ktérych sa podtaczone, w celu realizacji ich funkcji Oprdcz p: ich korzysci
diagnozowania stanu pacjenlow za pomoca monitora Pparametrow zyciowych, do ktérego sa korzystanie z iow nie wigze sig z zadnyml dodalkowyml
korzysciami klini — Przeci ia nie sg znane. REACH — ZARZADZANIE CHEMIKALIAMI — Patrz strona www.philips.com/REACH zawierajaca
|nf0rmaqe na temat subslancﬂ objetych rc REACH and of Chemicals; ocena, udzielanie zezwoler i stosowane

ia w zakresie ktdre moge sig w niektorych produktach firmy Philips. Opis wyrobéw — W tabelach na str. i przedstawiono wiasciwosci fizyczne i
kich zestawow i kabli zblorczych EKG wymienionych w niniejszej Instrukcji obstugi. Nagtéwki kolumn w tych tabelach zdefiniowano ponizej.

AAMI Znak zaznaczenia 4 wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada IEC Znak zaznaczenia 4 wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada
oznakowania barwne zgodne z norma AAMI. oznakowania barwne zgodne z normg IEC.

Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen koriczynowych

K’ ﬁ Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen
(koriczyny gérne i dolne).

r | przedsercowych.

Oznacza catkowita liczbe odprowadzen EKG w kazdym zestawie
oraz typ ztacza elektrod znajdujacego sig na koricu kazdego
3ECG odprowadzenia:

4ECG é:)% = Zacisk

Znak zaznaczenia 4 oznacza zestawy odprowadzen illub kable zbiorcze,
ktore mozna stosowat na sali operacyjnej.

Oznacza referencyjny numer katalogowy zestawu odprowadzen lub kabla

5ECG zbiorczego.
@ = Zatrzask
6ECG e i . i
7 = Maly Klips T Okresla dlugos¢ odprowadzen w zestawie lub kabla zbiorczego.
<o -
AAMI + IEC . . . N . s
) 1ub () Oznacza kable zbiorcze EKG zgodne zaréwno z norma AAMI, jak i IEC, gdzie (x) lub (x-x) to konfiguracja stykow ztacza zestawu odp kazdego kabla
ZGODNOSC — Zestawy odprowadzen i kable zbiorcze EKG IntelliVue mozna stosowac z dowolnym monitorem EKG lub defibrylatorem, w ktérego instrukcji obstugi zostaty one wymienione jako
jego akcesoria. Nalezy sie upewnic, ze zestawy s3 do kabli zbiorczych przeznaczonych dla tej samej liczby
wyrobéw moze wpﬁynap negatywnie na ich dziatanie. SRODOWISKO SALI OPERACYJNEJ — Numery REF wyrobow opatrzone gwiazdka (*), wymienione na okladce niniejszej Instrukcji obsiugi,
sq. na sali jnej: « M1675A, * M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A M1973A, + M1974A, - 989803170171, - 989803170181.
OSTRZEZENIA + Wszelkie i j wyrobu sa ni + Wyroby te moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny Wszyslk\e etykiety

dofaczone do tych wyrobow nalezy umiescic na kablach lub ztaczach. Kable pacjenta nalezy zawsze czySci¢ po wyjeciu z opakowania przed pierwszym uzyciem. * Przed uzyciem nalezy
uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami zawartyml W niniejszej Instrukci obstugi. Wigcej ostrzezen i przestrog zawiera instrukcja obstugi momtora/deﬂbrylatora Instrukcja obstugi

monitora/defibrylatora zawiera rownieZ i ace pl zgodnie z norma AAMI lub IEC. « Nie nalezy uzywa zestawu odprowadzen

ani kabli, jesi kontrola wzrokowa wykaze obecnos¢ zanieczy i w postaci oW na zchzach kabli lub widoczne uszkodzenia kabli. + Nalezy sie upewni¢, ze odprowadzenia s
do kabla 90, a kabel zbiorczy i do latora. W przeciwnym razie dane fizjologiczne pacjenta moga. by¢ nieprawidtowe.

+ Nalezy sig upewni¢, ze podczas zabiegéw elektrocl pacjent jest i uziemiony. Pozwoli to zapobiec obrazeniom pacjenta/uzytkownika (np. porazeniu prqdem

elektrycznym) Kable nie nadaig sig do stosowania w Srodowisku MR ze wzgledu na ryzyko poparzeri pacjenta. + Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta, nalezy sig upewnic, ze utozenie
kabli nie stwarza ryzyka zaplatania, zadtawienia lub uduszenia. + W trakcie monitorowania zaplsu EKG na sali cperacyanJ nalezy upewmc sig, 26 s3. slosowane akcesorla zapewnlalqce

ochrong podczas urzadzen zestawy odp sali lub ze:
do na oddziale i ywnej terapii w z kablami zbiorczymi do na sali j frmy Philips nr 989803170171 lub 989803170181) Pozwoll to zapobiec
obrazeniom pacjenta (n| iom). « Zestawow ani kabli do ia na sali jnej nie mozna uzywa¢ do pomiaru czynnosci oddechowej.

PRZESTROGI — Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza. + Nalezy unikac miejsc o nadmiemej W|Igotnosc| lub miejsc, w ktorych wystepuja
znaczne iloci plynow (np. deszcz). « Nie wolno zanurzac ztacza kabla w jakiejkolwiek cieczy. « Nie wolno sterylizowa¢ kabli w autoklawie ani czyscic ich z uzyciem myjek ultradzwigkowych. * Nie
wolno czyscic stykow elektrycznych i ztaczy przy uzyciu wybielacza. « Oczekiwany okres typowego uzytkowania klinicznego tych wyrobow wynosi 18 miesiecy. * Nie wolno odtaczac kabla przez
ciagniecie za przewody odprowadzen. + Przed podtaczeniem do ciata pacjenta lub moni y nalezy przep ic kontrole wzrokowa kabla. Patrz Kontrola wzrokowa przed uzyciem.

NAKLEJANIE ETYKIETY NA KABEL ZBIORCZY PRZED PIERWSZYM UZYCIEM — Nalezy wybrac z arkusza z etykietami dostarczonego wraz z kablem zbiorczym samoprzylepne etykiety
informujace 0 zgodnosci wyrobu z norma AAMI lub IEC, kolory. kabli EKG. Wybrane etykiety nalezy nakleic na ziacze kabla zbiorczego, ktére podiacza
sie do zestawu odprowadzen pacjenta. Wybor etykiet — Na rysunkach zamieszczonych na pierwszych stronach niniejszej Instrukcji obsfugi pokazano odpowiednie etykiety dla kazdego
numeru REF kabla zbiorczego oraz zlacze kabla zbiorczego, na ktérym nalezy je umiescic. Nalezy wybra¢ z dostarczonego arkusza z etykietami wytacznie te etykiety informujace o zgodnosci
wyrobu z norma AAMI lub |EC, ktére sg zgodne z oznaczeniem kolorystycznym kabli EKG i numerem REF kabla zbiorczego: + Kable zbiorcze M1669A i 989803170171 — nalezy wybra¢
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etyklete dla dorostych lub noworodkow. « Kable zbiorcze M1668A i 989803170181 — Nalezy wybrac etykiete z oznaczeniem ML (Mason Likar) lubEASI. « Kable zbiorcze M1663A, M1665A

iM1949A — nalezy wybrac jedng, elyk\ele ktorqum\eszcza sig na gorze, i druga, kiéra nalezy naklei¢ na spodzie ziacza kabla zbiorczego. Naklejanie etykiet: 1- Odklei¢ wybrane etykiety od
nac¢ wyciecie na wybranej etykiecie z wycieciem w zagtebieniu na ztaczu kabla zbiorczego; 3- Umiescic etykiete na miejscu i docisnag.

KONTROLA WZROKOWA PRZED KAZDYM UZYCIEM — Przed podiaczeniem jakiegokolwiek kabla do ciafa pacjenta lub monitora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowq kabla w celu

sprawdzenia, czy nie minaf jego okres uzytkowania. Kontrole nalezy przeprowadzié pod katem peknie¢, pec erzy, przewodow, z apzy,

sie etykiet i podobnych $ladow zuzycia lub ktore moglyby negaty wplyna¢ na odezytow lub ¢ obrazenia pacj z i

W przypadku gdy kontrola wzrokowa wykaze, ze kabel nie nadaje sie do dalszego uzytku nalezy zgodnie z iednimi pt usuwania (patrz czesc Usuwanie wyrobu).
UMIESZCZANIE NA CIELE PACJENTA, ODPROWADZENIA EKG — A EKG zgodnie ze norma AAMI lub [EC
zawiera instrukcja obstugi zgodnego monitora. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKOWANIE KABLA — Patrz dodatek do HIHIEJSZej |nstrukcj\ obstugi pod tytulem Zestawy odprowadzer, kable i
kable faczace EKG — ja, czyszezenie i ja, ktory zawiera i procedury i $rodki Aby , ryzyko zakazenia krzyzowego:
+ Czysci¢ | dezynfekowac kable przed pierwszym uzyciem i przed uzyciem u innego pacjenta. * Dodatkowo czyScic i ¢ kable wi uzytku u pacjenta, jesli

y
widoczne sa na nich zabrudzenia. STERYLIZACJA — Zadne zestawy odprowadze ani kable opisane w niniejszej instrukcji obstugi nie nadaja sig do sterylizacji. USUWANIE WYROBU —
Na\ezy postepowac zgodnie z metodami usuwania odpadéw medycznych obowiazujacymi w danej placowce medycznej lub lokalnymi przepisami. ZGLASZANIE WYPADKOW — Wszelkie
powazne wypadki, do ktérych doszto w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy zgtasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa E jskiego Obszaru Gospt (w
tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym przebywa uzytkownik illub pac]ent PARAMETRY SRODOWISKOWE —W przypadku wszystkich zestawéw odprowadzer i kabli opisanych w niniejszej
Instrukcji obstugi obowiazujg podane ponizej zakresy kosci n.p.m. Wartoci jace poza te zakresy moga spowodowac uszkodzenie wyrobu.
Temperatura: zakres temperatury podczas pracy: od -10°C do +55 C (od 14"F do 131° F) przy wilgotno$ci wzglednej od 20% do 95%. Zakres temperatury przechowywania: od -20°C do
+70°C (od -4°F do 158°F) przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 90%. Wilgotnos¢: min. podczas pracy: wilgotnos¢ przy +55°C (131°F): 15% wilgotnosci wzglednej 24 godziny; maks.
wilgotno$¢ podczas pracy: wilgotnos¢ przy +40°C (104°F); 95% wilgotnosci wzglednej 24 godziny. Cisnienie atmosferyczne: podczas pracy: od 650 hPa do 1080 hPa; podczas
przechowywama od 100 hPa do 1080 hPa. INFORMACJE DO ZAMOWIEN — Wyroby wymienione ponizej posiadaja oznaczenie CE i sq. doslepne w Unii Europejskle] Zes(awy

odprowadzen EKG, oznaczenie barwne zgodnie z norma AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (ZESTAW 3 ODPROWAI ZACISK, AAMI, OIT);
+ M1675A (989803145131)3LEADSET GRABBER AAMI, OR (ZESTAW 3 ODPROWADZEN, ZACISK, AAMI, SALA OPERACYJNAY); « M1673A (989803145111)3 LEADSET SNAP AAMI,
ICU (ZESTAW 3 ODPROWAI ZACISK, AAMI, OIT); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (NIEEKRANOW; ZESTAW 3 ODPR., MINIKLIPS, AAMI,

0,7 M); « M1532A (989803144841)4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (ZESTAW 4 ODPROWADZEN, ZACISK, AAMI, OIT); » M1968A (989803125841)5 LEADSET, GRABBER AAMI, icU
(ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZACISK, AAMI, OIT); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST AAMI ICU (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZACISK PRZEDSERCOWE
AAMI, OIT); - M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (ZESTAW 5 ODPROWADZEN ZACISK PRZEDSERCOWE, AAMI, SALA OPERACYJNA) M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZACISK, AAMI, SALA OPERACYJNA) M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU
(ZESTAW 5 ODPROWADZEN ZATRZASK, PRZEDSERCOWE, AAMI, OIT); * M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZATRZASK,
PRZEDSERCOWE, AAMI, OIT); * M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (ZESTAW 6 ODPROWADZEN, ZACISK, AAMI, OIT). Zestawy odprowadzer EKG,
oznaczenie barwne zgodne znorma |EC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER IEC, ICU (ZESTAW 3 ODPROWADZEN, ZACISK IEC, OIT); * M1678A (989803145141)

3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (ZESTAW 3 ODPROWADZEN, ZACISK, IEC, SALA OPERACYJNA) M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP IEC, ICU (ZESTAW

3 ODPROWADZEN, ZATRZASK, IEC, OIT); » M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (NIEEKRANOWANY ZESTAW 3 ODPR MINIKLIPS, IEC, 0,7 M);

* M1533A (989803]44851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (ZESTAW 4 ODPROWADZEN, ZACISK, IEC, OIT); * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (ZESTAW
5 ODPROWADZEN, ZACISK, IEC, OIT); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZACISK, IEC, SALA OPERACYJNAY); + M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZACISK, PRZEDSERCOWE, |EC, OIT); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC,
ICU (ZESTAW 5 ODPROWADZEN, ZATRZASK, IEC, OIT),  M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (ZESTAW 6 ODPROWADZEN, ZACISK, IEC, OIT); Kable
zbiorcze EKG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (KABEL ZBIORCZY EKG 3 ODPR., AAMI/IEC, 2,7 M); - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK,
AAMI/IEC 2.7M (KABEL ZBIORCZY EKG 5 ODPR., AAMI/IEC, 2,7 M); » M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M KABEL ZBIORCZY EKG 6 ODPR., AAMI/IEC,
2,7 M); » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M (KABEL ZBIORCZY EKG 10 ODPR., AAMI/IEC, 2 M); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI,
IEC 2.7M (KABEL ZBIORCZY EKG 5+5 ODPR., AAMI/IEC, 2,7 M); + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIEC 2.7M (KABEL ZBIORCZY EKG 6+4 ODPR., AAMI/IEC,
2,7 M); - 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNKCABLE, AAMI/IEC (KABEL ZBIORCZY EKG 3 ODPR., AAMI/IEC, SALA OPERACYJNA, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG
TRUNK CABLE, AAMI/IEC (KABEL ZBIORCZY EKG 5 ODPR., SALA OPERACYJNA, AAMI/IEC).

PT-BR - Instrugées de uso dos cabos principais e conjuntos de derivagdes de ECG reutilizaveis IntelliVue
DOCUMENTO ASSOCIADO - Consulte o Adendo que acompanha estas Instrugdes de uso (IFU) para agentes e procedimentos de \lmpeza validados (ECG Lead Sets, Cables and Adapter
Cables Care, Cleaning and Disinfectionadaptadores). FINALIDADE PREVISTA - O conjunto de derivagdes de ECG e o cabo principal s&o dispositivos acessdrios que devem ser usados em
conjunto com o dispositivo de monitorizagao de sinais vitais, como o dispositivo principal destinado a monitorizagéo e registro de, e para gerar alarmes para, varios parametros fisiolgicos de
pacientes adultos , pediatricos e neonatos. Uso previsto - Os cabos principais e conjuntos de derivagéo de ECG reutilizaveis Philips IntelliVue so limitados pelas indicagdes de uso do

u de e devem ser usados apenas por profissionais da area da saide. Projetados para serem usados para varios pacientes, eles séo
indicados para a monlloragao de sinais cardiacos para fins diagnésticos e de monitoragao em pacientes adultos, pediatricos e neonatos. Os cabos principais de ECG para centros cirirgicos
(CC) da Philips s&o indicados para serem usados para a monitoragdo de ECG de pacientes em um ambiente de eletroclrurgla (ESU) quando usados com um conjunto de derivagdes de ECG

em  aplicativos de ECG para pacientes adultos, pediatricos, lactentes e neonatos. Usuarios previstos - Apenas pi des de Uso - Os cabos de
ipais para ECG aveis e os cabos principais para ECG Philips IntelliVue OR s&o indicados para momtonza(;ao continua de sinais cardiacos para fins de diagnéstico e
monitorizagdo. Esses dispositivos sdo limitados as indicagdes de uso do monitor edos de ico presentes nos de médico.

Esses dispositivos destinam-se a \n(eraglr somente com a pele intacta do paciente. Beneficio clinico - Os cabos principais e conjuntos de derivagao de ECG devem ser usados com o
monitor conectado e oferecer suporte as suas fungoes. Além dos beneficios clinicos indiretos de ofereoer apoio a um diagnostico a ser feito através do uso previsto do monitor conectado,
nenhum beneficio clinico adicional pode ser alegado. C i Ges - nao ha idas. GERENCIAMENTO QUIMICO REACH - Acesse www.philips. com/REACH
para obter i des sobre as a REACH, Registrati ion and of Chemicals (Registro, Avaliagéo, i e Restrigéo de

quimicos) que podem estar contidas em alguns produtos da Philips. Descrigdes do Produto - As tabelas na pagina i definem caracteristicas fisicas e aplicagdes para todos os conjuntos de
derivagdes para ECG e cabos principais incluidos nestas Instrugdes de Uso. Os titulos das colunas das tabelas séo definidos abaixo.

AAMI A marca de verificagdo 4 indica que o conjunto de derivages é IEC A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes é codificado a
codificado por cores AAMI. cores |EC

A marca de verificagdo v identifica conjuntos de derivagdes adequados para

K’ ﬁ A marca de verificagao v identifica conjuntos de derivagtes
aplicag@o nos bragos/pernas.

I J adequados para aplicagéo no torax.
s

\

A marca de verificagdo 4 identifica conjuntos de derivagdes e/ou cabos
principais que podem ser usados em ambientes de centros cirtirgicos.

Y
Ind|ca 0 numero total de derivagoes de ECG em cada conjunto de @

e o tipo de conector de eletrodo na ponta de cada
3ECG derivagao:

4ECG Define o niimero de referéncia no catalogo de conjuntos de derivagdes ou
5ECG cabos principais.
6ECG

(:\::V_‘;;}U Identifica o comprimento das derivagdes do conjunto ou do cabo 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 derivagGes e cabos principais de ECG IntelliVue podem ser usados com qualquer monitor de ECG ou desfibrilador para os quais estiverem listados
como acessorios nas Instrugdes de Uso do produto em questéo. Certifique-se de que os conjuntos de derivacdes estejam conectados aos cabos principais adequados, projetados para o
mesmo niimero de deri Os is podem gerar p de CENTROS CIRURGICOS - Os nimeros de REF. do produto mostrados com um
asterisco* na tampa frontal destas Instrugdes de uso destinam-se a0 uso em Centros cirdrgicos (CC): * M1675A, « M1687A, + M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A,
+ 989803170171, + 989803170181.

AVISO * N&o ¢ permitido realizar nenhuma alteragéo neste equipamento. * Estes produtos s&o destinados para uso somente por profissionais de satde treinados. * Fixe nos cabos/
conectores todas as respectivas etiquetas incluidas nestes produtos. + Sempre limpe os cabos do paciente ao remové-los da embalagem para o primeiro uso. * Antes do uso, leia e entenda

todos os avisos contidos nestas Instrugdes de uso. Consulte também as de uso do para conhecer as adverténcias e cuidados adicionais. + Consulte as

de uso do para obter i relativas & aplicagdo correta das denva(;oes/eletrodos para que estejam em conformidade com as praticas AAMI ou [EC.
+ Néo use nenhum cabo ou conjunto de derivagGes quando a inspegao visual revelar q ,,J) nos dos cabos ou outros danos visuais ao cabo. * Certifique-se
de que as ivagdes estejam ao cabo principal e que este esteja i . Caso contrario, os dados fisiologicos do paciente

sero incorretos. * Certif ique-se de que o paciente esteja adequadamente aterrado durante os procedimentos de e\elroclrurgla (ESU) para evitar lesGes ao paciente/usuario (isto &, choque
elétrico). + Esses cabos nao séo adequados para uso em ambientes de RM, p0|s podem provocar queimaduras no paciente. * Para evitar causar lesdes no paciente, confira se os cabos
estdo bem posicionados para evitar riscos de * Quando usados para monitorizagéo de ECG no CC, use acessérios que proporcionem
protecdo adequada para ESU (conjuntos de derivagéo para CC laranja ou conjun(os de derivagdes para UTI emparelhados com cabos principais para CC Philips 989803170171 ou
989803170181), a fim de evitar lesdes ao paciente (por exemplo, queimaduras). « Os conjuntos de derivagéo e/ou cabos principais para CC nao podem ser usados para medir a respiragdo.

CUIDADOS * As leis nos Estados Unidos restringem a venda deste aparelho ao pedido de um médico. + Ndo utilize em ambientes excessivamente Gmidos ou sob impacto massivo de fluidos
(p. ex. na chuva).  Ndo mergulhe os conectores do cabo em nenhum tipo de liquido. « N&o coloque na autoclave nem use limpadores ultrassonicos no cabo. + N&o limpe contatos elétricos ou
conectores do cabo com alvejante. « A expectativa de vida Util destes produtos ¢ de 18 meses de uso clinico tipico. * Nao puxe os fios para um cabo. *

visualmente o cabo antes de conecta-lo a qualquer paciente ou monitor/desfibrilador. Consulte Inspegdo visual antes de cada uso.
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APLICAGAO DA ETIQUETA AOS CABOS PRINCIPAIS, ANTES DO PRIMEIRO USO - Etiquetas AAMI ou IEC com os cddigos de cores correspondentes aos dos cabos de ECG devem ser
de uma folha com “etiquetas adesivas” fornecida com o cabo principal. As etiquetas selecionadas devem ser aplicadas ao conector do cabo principal que se conecta ao
conjunto de derivagdes do paciente. Selegao de etiqueta - consulte os graficos nas paginas iniciais destas instrugdes de uso que mostram as etiquetas apropriadas para cada nimero de
referéncia do cabo principal e o conector do cabo principal onde as etiquetas selecionadas precisam ser aplicadas. Usando a folha de etiquetas forecida, selecione apenas as etiquetas
Ml ou IEC que correspondam aos cod\gos de cores do cabo de ECG e ao niimero de referéncia do cabo principal: « Cabos prlncnpals M1669A e 989803170171 - selecione a etiqueta
adulto ou neonatal. « Cabos principais M1668A e 989803170181 - Selecione a etiqueta ML (Mason Likar) ou EASI. « Cabos principais M1663A, M1665A e M1949A - Selecione uma
etiqueta para a parte superior e outra para a parte inferior do conector do cabo principal. Aplicagéo da etiqueta: 1- Retire a(s) etiqueta(s) selecionada(s) da folha de etiquetas fornecida;
2- Alinhe o recorte da etiqueta selecionada sobre o recorte da érea rebaixada do conector do cabo pnncwpal 3- Pressione a etiqueta para prendé-la no local correto. INSPEGAO VISUAL
ANTES DE CADA 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 fil. Verifique se ha
bolhas, fios expostos, etiquetas € desgaste ou danos similares que possam comprometer leituras precisas ou causar
lesdes ao paciente/usuario (por exemplo, cortes). Sempre que a inspecéo visual revelar que o cabo nao esta mais adequado para a i 30 do uso, siga 0s
de descarte de produtos (consu\te Descarte de Produtos). APLICAQAO NO PACIENTE, DERIVAQOES DE ECG - Consulte as Instrugées de Uso do monitor compativel para paciente para
obter informagdes relativas a aplicagao correta das deri que nas normas AAMI ou IEC. LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS - Consulte o
Adendo fomnecido com estas Instrucdes de Uso e intitulado ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection para validar os agentes e procedimentos aprovados
para limpeza e desinfecgdo. Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada: « Limpe e desinfete os cabos antes do primeiro uso e antes de usa-los em um paciente diferente. * Além disso,
limpe e desinfete os cabos reutilizaveis usados em qualquer paciente, se ficarem visivelmente sujos. ESTERILIZAGAO - Todos os conjuntos de derivagdes e cabos descritos nestas
Instrugdes de Uso nao devem ser esterilizados. DESCARTE DO PRODUTO - Siga os métodos de descarte de lixo médico especificados pela instituicao de cuidados médicos ou pelas
regulamentagdes locais. RELATO DE INCIDENTES - Qualquer incidente grave ocorrido com este dispositivo deve ser relatado a Philips e & autoridade competente dos paises do Espago
Econdmico Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usuario efou paciente esté estabelecido. ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS- As faixas de temperatura, umidade e pressao
atmosférica \dennf cadas abaixo devem ser mantidas em todos os con]umos de derlvagoes e cabos descritos nestas Instrugdes de uso. Caso contrario, poderao ocorrer danos ao produlo
-10°Ca+55°C (14 F a 131 °F) de 20% UR a 95% UR. Faixa de temperatura de armazenamento: -20 °C a +70 °C (- 4 °F a 158 °F) de
15% UR a 90% UR Umldade Umidade operacional minima: +55 °C (131 °F); 15% UR. 24 horas; Umidade operacional maxima: +40 °C (104 °F); 95% UR. 24hrs. Pressao atmosférica:
Operacional: 650 hPa a 1080 hPa; Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa. INFORMAGOES SOBRE NOVOS PEDIDOS - Os seguintes produtos possuem marcagao CE e estdo d\spcmvels
na Unido Europeia: Conjuntos de Derivagdes Codificados Por Cor AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE
3 DERIVAGOES, GARRA, AAMI, ICU - Intensive Care Unit ); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI OR- Opera(lng Room (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, GARRA,
AAMI, CC - Centro Cirdrgico); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, ENCAIXE, AAMI, UTI - Unidade de
Tratamento Intensivo); + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (3 MINICLIPES DE DERIVAGAO SEM BLINDAGEM AAM 0,7M); * M1532A (989803144841)
4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 4 DERIVACOES GARRA AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVACOES, GARRA AAMI, UT| - Unidade de Tratamento Intensivo); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, GARRA, TORAX, AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1979A (989803125901)
5 LEADSET GRABBER, CHEST AAMI, OR - Operating Room (CONJUNTO DE 5 DERIVACOES, GARRA TORAX AAMI, CC - Centro Cirdrgico); » M1973A (989803125861) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ORM (CONJUNTO DE5 DERIVAGOES, GARRA, AAMI, CC - Centro Cirargico); * M1602A (98980314491 1) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU - Intensive Care Unit
(5 DERIVAQOES CLIPE TORAX AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intenslvc) M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE
5 DERIVAGOES, CLIPE, AAMI, UT! - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE
6 DERIVACOES, GARRA, AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo). Conjuntos de cabos de ECG codificados por cores IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER,
IEC, ICU - Intensive Care Unit - Imenswe Care Unit (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, GARRA, IEC, UTI - Unidade de tratamento intensivo); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, OR - Operating Room (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, GARRA, IEC, CC - Centro Cirlirgico); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU - Intensive Care
Unit (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, CLIPE, IEC, UTI - Unidade de Tratamento \menslvo) M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (3 MINICLIPES DE
DERIVAGAQ SEM BLINDAGEM IEC 0,7M); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 4 DERIVAGOES, GARRA, IEC, UTI -
Unidade de Tratamento Intenswo) + M1971A (989803125851) 5 LEADSET GRABBER IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVACOES GARRA, IEC, UT\ Unidade de
Tratamento Intensivo); + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR - Operating Room (CONJUNTO DE 5 DERIVACOES, GARRA, IEC, CC - Centro Cirtrgico); + M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, GARRA, TORAX, IEC, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo);
* M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, CLIPE, IEC, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); « M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 6 DERIVACOES, GARRA, \EC UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); Cabos principais de
ECG - M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 3 DERIVACOES, PRINC\PAL AAMI/IEC 2. 7M); * M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG_ TRUNK,
AAMI/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 5 DERIVACOES, PRINCIPAL, AAMI/IEC 2.7M); + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 6 DERIVAGOES,
PRINCIPAL, AAMI/IEC 2.7M); + M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CONJUNTO DE 10 DERIVAGOES, PRINCIPAL, AAMI/IEC 2M); * M1949A (989803125831)
5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (CABO PRINCIPAL DE ECG 5+5, AAMI, IEC 2.7M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (CABO PRINCIPAL DE
ECG 6+4, AAMI/IEC 2.7M); « 989803170171 OR - Operating Room 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABO PRINCIPAL DE ECG DE 3 DERIVAGOES, CC - Centro Cirdrgico, AAMI/
IEC); + 989803170181 OR - Operating Room 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABO PRINCIPAL DE ECG DE 5 DERIVAGOES, CC - Centro Cirtrgico, AAMI/IEC).

PT-PT - Instrugdes de utilizagdo para conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG reutilizaveis IntelliVue

DOCUMENTO ASSOCIADO - Consulte a adenda que acompanha estas instrugdes de utilizagao para obter informagdes sobre procedimentos e agentes de limpeza validados (ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Di: ion [Conjuntos de derivagdes, cabos e cabos de ECG - Cuidados, Ilmpeza e desinfecao]) . FINALIDADE
PRETENDIDA - Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG sao um d\sposmvo acessorio para utilizagéo j como de vitais, que
€ o dispositivo principal destinado a ser utilizado para monitorizar, registar e criar alarmes para vérios parametros fisiologicos de pacientes adultos, ped\amcos & neonatos. Utilizagao
prevista — Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG reutilizaveis IntelliVue da Philips sao limitados pelas indicagées de utilizagdo dos equipamentos de monitorizagdo e de
diagnostico ligados e destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais de satde. Foram concebidos para a utilizagao em varios pacientes e séo adequados para a monitorizagéo de
sinais cardiacos para fins de diagndstico e de monitorizagao em pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Os cabos principais de ECG para bloco operatério (BO) da Philips sao indicados
para monitorizar 0 ECG do paciente num ambiente de eletrocirurgia, quando utilizados em combinagao com um conjunto de derivagGes de ECG compativel para aplicagdes de ECG em
pacientes adultos, pediétricos, lactentes e neonatais. Utilizadores previstos — Apenas profissionais de saude e médicos. Indicagdes de utilizagao — Os conjuntos de derivagdes/cabos
principais de ECG reutilizaveis IntelliVue da Philips e os cabos principais de ECG para BO da Philips s&o indicados  para a monitorizagdo continua de sinais cardiacos para fins de diagndstico
e de monitorizagéo. Estes dispositivos estdo limitados pelas indicagdes de utilizagdo dos de ede 0 ligados em des de cuidados de saude.
Estes dispositivos destinam-se ao contacto apenas com a pele intacta do paciente. Beneficio clinico — Os cabos principais e os conjuntos de derivagdes de ECG destinam-se a ser

utilizados com o monitor ligado e a apoiar o seu funcionamento. Para além dos beneficios clinicos indiretos de apoio ao diagnostico a serem realizados através da utilizagéo prevista do
monitor ligado, ndo podem ser reivindicados quaisquer beneficios clinicos adicionais. Co - Nao existem GESTAO DE PRODUTOS QUIMICOS
REACH - Visite www.philips.com/REACH para obter sobre 0 REACH, { and Restriction of Chemicals [Registo, avaliagao, autorizacéo e

restricao de produtos quimicos]) de substancias que podem estar presentes em alguns produtos da thps. Descrigdes dos produtos — As tabelas na pagina i definem as carateristicas
fisicas e as aplicagGes de todos os cabos principais e conjuntos de derivagdes de ECG incluidos nas presentes instrucdes de utilizagao. Os cabegalhos das colunas dentro dessas tabelas
sdo definidos abaixo.

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

J

=

ﬁ* *\\ A marca de verificagao v identiica conjuntos de derivagdes A marca de verificagao v identifca conjuntos de derivagdes adequados para

f 4 adequados para a aplicagéo torécica. [\{ a aplicagao no brago/na perna.
! P
Indica o niimero total de derivagdes de ECG em cada conjunto de e . "
derivagdes e o tipo de conetor dos elétrodos na extremidade de A marca de verificagdo ¥ identifica conjuntos de derivagdes efou cabos
3ECG |cada derivagao: principais que podem ser utilizados em ambientes de bloco operatorio.

4ECG E:)% = Pinga Define o nimero de referéncia do catalogo do conjunto de derivagGes ou dos
cabos principais.

E
SECG @ = Encaixe
6 ECG P o T Identifica o(s) comprimento(s) das derivagdes do respetivo conjunto ou do
& = = Miniclipe e 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) |derivagbes de cada cabo principal.

COMPATIBILIDADE - Os conjuntos de derivagGes e cabos principais de ECG IntelliVue podem ser utilizados com qualquer monitor de ECG/desfibrilhador, desde que estejam indicados
€Omo acessorios nas |nstn.|goes de utilizagdo destes produtos. Certifique-se de que os conjuntos de derivacGes estdo ligados a cabos principais adequados concebidos para 0 mesmo
nimero de deri is podem causar AMBIENTES DE BLOCO OPERATORIO - Os numeros de referéncia do produto
apresentados com um astensco na capa destas instrucdes de utilizagao destmam -se a ser utilizados em ambientes de bloco operatorio (BO): + M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A,
* M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

AVISOS « Néo ¢ permitida qualquer modificagéo deste equipamento. + Estes produtos séo indicados para o uso por profissionais de satide. + Coloque todas as etiquetas aplicaveis incluidas
nestes produtos nos cabos/conectores. « Limpe sempre os cabos do paciente quando estes séo retirados da respetiva embalagem para a primeira utilizacao. « Antes de utilizar, leia e
compreenda todos os avisos listados nestas instrugdes. Consulte também as instrugdes de utilizagdo do momtor/desfbmhador que contém avisos e precaugdes adicionais. * Consulte as
instrugGes de utilizagao do monitor/desfibrilhador para obter informagdes sobre a colocagao correta de derivagd em conformidade com as praticas padréo das normas AAMI ou
IEC. « Nao utilize um conjunto de derivagdes ou cabo sempre que verificar, durante a inspegéo visual, que os “conetores de cabo a0 por liqui 30 ou que 0 cabo
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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
contrério, podem ser medidos dados fisioldgicos incorretos do paciente. * Certifique-se de que o paciente esta devidamente ligado a terra durante procedimentos de eletrocirurgia para evitar
lesGes no paciente/utilizador (ou seja, choques elétricos).  Estes cabos nao séo para utilizagao em de RM, uma vez que existe o risco de queimaduras no paciente.

« Para evitar lesdes no paciente, certifique-se de que os cabos estédo i para evitar asfixia e * Quando utilizados para
monitorizar um ECG no BO, certifique-se de que utiliza acessérios que fornecem um protecéo adequada para eletrocirurgia (conjuntos de derivages laranja para BO ou conjuntos de
derivagdes para UCI combinados com cabos principais para BO 989803170171 ou 989803170181 da Philips) para evitar lesoes nos pacientes (ou seja, queimaduras). * Os conjuntos de
derivagdes para BO e/ou os cabos principais para BO nao podem ser utilizados para medir a respiragéo.

PRECAUGOES * A legislagzo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescricio médica. + N&o utilize em ambientes excessivamente himidos ou sujeitos a uma quantidade
significativa de fluidos (por exemplo, chuva). + N&o mergulhe o conector do cabo em nenhum tipo de liquido. + N&o limpe o cabo através de autoclave nem de produtos de limpeza ultrassonicos. « N&o limpe
os contactos elétricos do conector do cabo nem os conectores com lixivia. * A vida Uil prevista destes produtos é de 18 meses com uma utilizagéo clinica tipica. + Nao puxe os fios das derivagdes para
desligar um cabo. « Inspecione visualmente o cabo antes de o aplicar num paciente ou ligar a um monitor/desfibrihador. Consulte a secgéo Inspegéo visual antes de cada utilizagéo.

APLICAGAO DA ETIQUETA NO CABO PRINCIPAL, ANTES DA PRIMEIRA UTILIZAGAO - As etiquetas AAMI ou [EC que aos cabos de ECG por cores devem ser
selecionadas a partir de uma folha "autocolante™ fornecida com o cabo principal. As etiquetas selecionadas devem ser aplicadas ao conector do cabo principal que se liga ao conjunto de derivagdes do
paciente. Selegao da etiqueta — Consulte os gréficos nas primeiras paginas destas instrugdes de utiiizagéo que indicam as efiquetas adequadas para cada numero de referéncia do cabo principal € 0
conector do cabo pnnapal onde as etiquetas selecionadas devem ser aphcadas Selecione apenas as efiquetas AAMI ou IEC da folha de etiquetas fomecida que correspondam & codifi ficago por cores do
cabo de ECG e ao niimero de referéncia do cabo principal: + Cabos pnnmpals M1669A e 989803170171 - Selecione a etiqueta para pacientes adultos ou neonatos. + Cabos principais M1668A e
989803170181 - Selecione a etiqueta ML (Mason Likar) ou EASI. « Cabos principais M1663A, M1665A e M1949A — Selecione uma etiqueta para a parte superior € a outra para a parte inferior do
conector do cabo principal. Aplicagéo das etiquetas: 1- Descole as etiquetas selecionadas da folha de etiquetas fomecida; 2 - Alinhe o recorte das efiquetas selecionadas sobre o formato da reentréncia
no conector do cabo principal; 3~ Coloque a(s) etiqueta(s) no devido lugar e pressione-as bem. INSPEGAO VISUAL ANTES DE CADA UTILIZAGAO - Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou
monitor, efetue uma inspegao visual para determinar se o cabo atingiu o fim da vida dtil. Verifique se existem fissuras, bolhas, descamagao, fios expostos, conetores danificados, etiquetas a descolar e
desgaste ou danos semelhantes que possam comprometer a exatidao das leituras ou provocar lesdes no paciente/utilizador (por exemplo, cortes). Sempre que a inspegéo visual revelar que um cabo
deixou de ser adequado para a utilizagéo continua, siga os procedimentos de eliminagéo apropriados do produto (consulte a secéo Eliminagéo do pmdutu APLICAGAO NO PACIENTE, DERIVA(;OES

DE ECG - Consulte as instrucdes de utilizagao do monitor do paciente compativel para obter informagdes sobre a colocagéo correta de elé de ECG, em com as praticas
padréo das nomas AAMI ou [EC. LIMPEZA E DESINFEGAO DO CABO - Consulte a adenda que acompanha estas instrugdes de utilizaggo intitulada ECG Lead Sets, Cables and Adaprer
Cables Care, Cleaning and Disir (Conjuntos de bes, cabos e cabos adap de ECG - Cuidados, limpeza e desir para obter i des sobre

agentes de limpeza e desinfegéo validados. Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada: * Limpe e desinfete os cabos antes da primeira utilizagao e antes de cada utilizagéo num pacnente
diferente. + Além disso, limpe e desinfete os cabos reutiizaveis que séo aplicados em qualquer paciente, caso fiquem visivelmente sujos. ESTERILIZAGAO - Todos os produtos de cabos e
conjuntos de derivages descritos nestas instrugdes de utilizagdo nao foram concebidos para serem esterilizados. ELIMINACAO DO PRODUTO - Siga os métodos de eliminagéo de residuos
médicos aprovados, conforme especificado pelas suas |nstalagoes de cuidados a pacientes ou pelos regulamentos locais. COMUNICACAO DE INCIDENTES - A ocorréncia de qualquer incidente grave
relacionado com este dispositivo deve ser comunicada a Philips e & autoridade competente dos paises do Espago Econémico Europeu (EEE), incluindo a Suiga e a Turquia, onde o utilizador e/ou o
paciente esta estabelecido. ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS - Os intervalos de temperatura, humidade e pressao atmosférica identificados abaixo tém de ser cumpridos para todos os produtos de cabos
€ conjuntos de derivagdes, conforme descrito nas presentes instrugdes de utilizagao. Caso contrério, 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; Temperatura de armazenamento: -20 °C a +70 °C (4 °F 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 maxima 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 estao disponiveis na Unido Europeia: Conjuntos de derivagdes de ECG codificados por
cores AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (Conjunto de 3 derivagdes, pinga, AAMI, UCI); » M1675A (989803145131)3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Conjunto de

3 derivagdes, pinga, AAMI, BO); + M1673A (989803145111)3 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (Conjunto de 3 derivagdes, mola, AAMI, UCI); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI
0.7M (Mlnld\pe para 3 derivagdes sem protegdo, AAMI, 0,7 m); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Comumo de 4 derivagdes, pinga, AAMI, UCI); » M1968A (989803125841)

5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, AAMI, UCI); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU (Conjunto de 5 derivacdes, pinga, torax, AAMI,
Ucl); « M1979A (9898031 25901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, torax, AAMI, BO); + M1 973A (989803125861) 5LEADSET, GRABBER, AAMI, OR
(Conjunto de 5 derivagdes, pinga, AAMI, ORY); * M1602A (989803144911 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (Encaixe para 5 denvagoes torax, AAMI, UCI); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP,
AAMI, ICU (Conjunto de 5 derivagdes, encaixe, AAMI, UCI); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Conjunto de 6 denanoes pinga, AAMI, UCI). Conjuntos de derivagdes
codificados por cores IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET GRABBER, IEC, ICU (Conjunto de 3 derivagdes, pinca, IEC, UCI); - M1678A (989803145141) 3 LEADSET GRABBER, IEC, OR
(Conjunto de 3 derivagdes, pinga, IEC, BO); » M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Conjunto de 3 derivagdes, encaixe, IEC, UCI); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD
MINICLIP [EC 0.7M (Miniclipe para 3 derivacdes sem protegéo, IEC, 0,7 m); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (Conjunto de 4 derivagdes, pinga, IEC, UCI); « M1971A
(989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, IEC, UCI); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, IEC, BO);
+ M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, térax, IEC, UCI); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (Conjunto de

5 derivagdes, encaixe, IEC, UCI); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (Conjunto de 6 derivagdes, pinga, IEC, UCI); Cabos principais de ECG * M1669A (989803145071) 3 LEAD
ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 3 derivagdes, AAMI/IEC 2,7 m); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 5 derivagdes,
AAMVIEC 2,7 m);  M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 6 derivagdes, AAMIIEC 2,7 m); - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/
|EC 2M (Cabo principal de ECG para 10 derivagdes, AAMI/IEC 2 m); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 5+5 derivagdes, AAMIIEC 2,7 m);
+ M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 6+4 derivagoes, AAMIIEC 2,7 m); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Cabo
principal de ECG para 3 derivagdes BO, AAMI/IEC); » 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Cabo principal de ECG para 5 derivagdes BO, AAMIIEC).

RO - Instructiuni de utilizare a seturilor de derivatii si cablurilor principale EKG IntelliVue reutilizabile
DOCUMENT ASOCIAT - Consultalj Anexa care insofeste prezentele instructiuni de utilizare pentru agentii si procedurile de curatare validate (ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning and Disinfection [lngn/lrea curafarea si dezinfectarea seturilor de derivatii, cablurilor §1 cablurilor adaptoare EKG] ). SCOPUL PROPUS - Setul de derivafii EKG si cablul principal

constitule un dispozitiv accesoriu care trebuie utilizat impreuna cu di de vitali - ca dispozitiv principal utilizat pentru monitorizarea si inregistrarea mai multor
parametri fiziologici i pacientjlor adulfi, copii si nou-néscutj, precum si pentru generarea alarmelor pentru acestia. Destinatie de utilizare - Seturile de derivafii EKG i cablurile principale
reutilizabile Philips IntelliVue sunt limitate de indicatiile de utilizare ale de si e conectate si trebuie utilizate numai de catre personalul medical. Acestea

sunt concepute pentru utilizarea pe mai multi pacienti si sunt indicate pentru monitorizarea semnalelor cardiace in scopuri de diagnosticare si monitorizare pentru pacientii adulti, copii si nou-
nascuti. Cablurile principale EKG pentru blocul operator (OR) de la Philips sunt indicate pentru monitorizarea semnalului EKG al pacientjlor in mediile de electrochirurgie (ESU) atunci cand sunt
utilizate in combinatje cu un set compatibil de derivatji EKG pentru pacient, in aplicatii EKG destinate pacientjlor adulfi, copii, sugari si nou-nascuti. Utilizatori propusi - Numai personalul
medical/personalul care asigura mgru\rea medicalé. Indicatii de utilizare - Seturile de derivatji/cablurile principale EKG Philips IntelliVue reutilizabile §| cablurile principale EKG Philips pentru
blocul operator sunt pen ru T continud a cardiace, atét in scopuri de , cat si de Aceste di itive sunt limitate de de
utilizare ale echi i i conectat din institufiile medicale. Aceste itive sunt pentru ai doar cu pielea intacté a pacientului.
Beneficiu clinic - Cablurile pnnclpa\e si setunle de derivaii pentru EKG sunt destinate utilizarii cu monitorul conectat si susﬁm functionarea acestuia. Nu pot fi pretinse alte beneficii clinice in
afara de beneficiile clinice indirecte ale sustinerii in stabilirea unui diagnostic pe baza utilizarii propuse a conectat. Ci il - Nu exista ¢
GESTIONAREA CHIMICA - Vizitati www.philips.com/REACH pentru informatji despre substantele REACH, Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (@ nregistrarea,
evaluarea, i si chimice) care pot fi prezente in anumite produse Philips. Descrierile produsului - Tabelele de la pagina i definesc caracteristicile fizice si
aplicatiile tuturor seturilor de derivatii EKG si cablurilor principale incluse in aceste instructiuni de utilizare. Antetele de coloana din aceste tabele sunt definite mai jos.

AAMI Semnul de bifare 4 indica faptul ca setul de derivatji este codificat IEC Semnul de bifare v indica faptul ca setul de derivatii este codificat cromatic
cromatic conform standardului AAMI conform standardului IEC.

Semnul de bifare v identifica seturile de derivatji adecvate pentru aplicarea

ﬁf ,\\ Semnul de bifare v identifica seturile de derivatii adecvate pentru ,"
pe brate/picioare.

r ¥ aplicarea toracica. [
A

=

precum si tipul conectorului pentru electrod de la capatul fiecarei Semnul de bifare v identifica seturile de derivatii si/sau cablurile principale

L
Indica numarul total de derivatii EKG din fiecare set de derivatii, @

3ECG deriva care pot fi utilizate in blocul operator.
4ECG g% = Cablu cu clemd crocodil

B Defineste numérul de catalog al setului de derivatii sau al cablului principal.
5ECG

@ = Dispozitiv de fixare

6 ECG T
= Mini-clema il '\;3:3 Indica lungimile derivatiilor 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 configuratja pinilor conectorului pentru setul
(x) sau (x-x) |de derivatji al cablului principal.

COMPATIBILITATE - Seturile de derivatii EKG si cablurile prmupa\e IntelliVue pot fi utilizate cu orice monitor/defibrilator EKG, cu condifa sa fie indicate ca accesorii compatibile in cadrul

de utilizare ale respectiv. A ca seturile de derivatii sunt conectate la cablurile principale corespunzatoare, concepute pentru acelagi numér derivatii.
Componentele incompatibile pot cauza probleme de funcglonare MEDII IN BLOCUL OPERATOR - Produsele cu numerele de referinta marcate cu un asterisc * pe prima pagma a acestor
instructiuni de utilizare sunt destinate utilizarii in mediile specifice blocului operator (OR): « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A,
+ 989803170171, - 989803170181.

AVERTISMENTE * Nu sunt permise modificari ale acestui echipament. + Aceste produse sunt destinate utilizarii exclusiv de catre profesionistii in asistentd medicald. + Atasati toate etichetele
aplicabile incluse cu aceste produse pe cabluri/conectori. * Curétatj intotdeauna cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti din ambalaj pentru prima utilizare. « inainte de utilizare, citi si
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intelegetj toate avertismentele listate in aceste instructjuni de utilizare. Consultatj si instructiunile de utilizare pentru monitor/defibrilator pentru avertismente si masuri de precautie

. + Consultat i fi de utilizare pentru pentru informatii cu privire la ampl corectd a care sa respecte practicile standard
AAMI sau [EC. * Nu utilizatj niciun set de derivatii sau cablu atunci cand inspectia vizuald identifica contaminanti sub forma de lichid/scame in conectorii cablului sau alte deteriorari vizuale ale
cablului. + Asigurati-va ca derivatiile sunt conectate ferm la cablul principal si cablul principal este conectat in mod corespunzator la monitor/defibrilator. in caz contrar, pot apérea date
fiziologice incorecte ale pacientului. * Trebuie s se asigure o impamantare corecté pentru pacient in timpul procedurilor de electrochirurgie (ESU), pentru a preveni vitamarea corporald a

i (respectiv . + Aceste cabluri nu sunt potrwl(e pentru utilizarea mtr -un mediu IRM, deoarece exista potentialul de arsuri pentru pacient. * Pentru a evita

ranirea pacientului, asiguraf pozmonarea atenta a cablurilor pentru a evita Tr « Atunci cand i semnalul EKG intr-un bloc operator, asigurati-va
ca utilizatj accesorii care asigura o protectie adecvata pentru ESU (seturi de derivafji ponocalu penlru blocul operator sau seturi de derivatji ICU utilizate impreuna cu cablurile principale
Philips pentru blocul operator 989803170171 sau 989803170181), pentru a preveni vatdmarea corporala a pacientului (respectiv arsuri). * Seturile de derivatii si/sau cablurile principale
destinate blocului operator nu pot fi utilizate pentru masurarea respiratjei.

ATENTIONARI « Legea Federala a SUA 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 scufundati conectorii cablului in niciun lichid. « Nu sterilizati in autoclava sau nu utilizafi dispozitive de curatare cu ultrasunete pe cablu. « Nu curatati contactele
electrice ale conectorului cablului sau conectorii cu fnalbitor. « Durata de functionare preconizaté a acestor produse este de 18 luni de utilizare clinica normald. « Nu deconectati un cablu prin
tragerea firelor derivatiilor. + Asigurati-va cé inspectatj vizual cablul inainte de a-| atasa la orice pacient sau monitor/defibrilator. Consultati Inspectie vizuala inainte de fiecare utilizare.

APLICAREA ETICHETEI PE CABLUL PRINCIPAL, INAINTE DE PRIMA UTILIZARE - Eticheta (Etichetele) AAMI sau IEC care se potrivesc codurilor de culoare ale cablurilor EKG trebuie
selectate de pe o foaie ,,cu autocolant” furnizata impreund cu cablul principal. Etichetele selectate trebuie aplicate pe conectorul cablului principal care se conecteaza la setul de derivatji
pentru pacient. Selectarea etichetelor - Consultati graficele de pe primele pagini ale acestor instructiuni de utilizare care prezinta eticheta (etichetele) corespunzatoare pentru fiecare numar
de referinta al cablului principal si conectorul cablului principal pe care trebuie aplicatd eticheta (etichetele) selectata(e). Selectati doar eticheta (etichetele) AAMI sau IEC din foaia de etichete
furnizata, care corespunde codului de culoare al cablului EKG i numarului de referinta al cablului principal: * Cablurile principale M1669A si 989803170171 - Se\ectau eticheta pentru adulfi
sau nou-nascutj. * Cablurile principale M1669A si 989803170181 - Selectatj eticheta ML (Mason Likar) sau EASI. « Cablurile principale M1663A, M1665A si M1949A - Selectati o eticheta
pentru partea de sus si cealalta etichetd pentru partea de jos a conectorului cablului principal. Aplicarea etichetelor: 1- Dezlipiti eticheta (etichetele) selectata(e) de pe foaia de etichete
furnizat; 2- Aliniati decupajul unghiular de pe etichetele selectate peste decupajul unghiular din zona incastrata de pe conectorul cablului principal; 3- Asezati si apasati complet eticheta
(el\chelele) in pozitie. INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE FIECARE UTILIZARE - Inainte de atasarea oricarui cablu la un pacient sau un monitor, efectuati o inspectie vizuala pentru a
determina daca termenul de valabilitate al cablului este depasit. Verificali dacé existé fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorafj, eichete dezlipite si semne similare de uzura

sau deteriorare care ar putea compromite citirile precise sau ar putea cauza vata corporala a paci (de ex., taieturi). Daca, in urma inspectjei vizuale, se constata ca
un cablu nu mai este potrivit pentru utilizare, urmatj p a de aruncare a p i i Eliminarea APLICAREA PE PACIENT, DERIVATII EKG -
Consultatj instructiunile de utilizare pentru monitorul de pacient compatibil pentru informatii cu pnvnre la corectd a derivatiei i EKG, care sa respecte practicile AAMI sau

IEC standard. CURATAREA §I DEZINFECTAREA CABLULUI - Consultati Anexa care insoteste aceste instructjuni de utilizare, denumité ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning and Disinfection (Ingrijirea, curaxarea si dezinfectarea seturilor de derivatii, cablurilor si cablurilor adaptoare EKG) pentru agentii si procedurile de curatare si dezinfectare validate.
Pentru a reduce riscul de isata: « Curatati si dezi i cablurile inainte de prima utilizare si inainte de utilizarea pe un paclenl diferit. « In plus, curatati si dezinfectati
cablurile reutilizabile aplicate pe orice pacient, dach acestea sunt vizibil murdare. STERILIZARE - Toate seturile de derivatii si cablurile descrise in aceste instructiuni de utilizare nu sunt
concepute pentru sterilizare. ELIMINAREA PRODUSULUI - Respectatj metodele aprobate de eliminare a degeurilor medicale specificate de institutia dvs. medicalé sau reglementarile locale.
RAPORTAREA INCIDENTELOR - Orice incident grav intervenit in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre Philips si catre autoritatea competenta din statul membru al Spatjului
Economic European (SEE) in care este stabilt utilizatorul silsau pacientul, inclusiv Elvefia si Turcia. SPECIFICATII REFERITOARE LA MEDIUL INCONJURATOR - Intervalele  de
lemperatura umiditate i presiune atmosferica identificate mai jos trebuie sa fie meninute pentru toate seturile de derivatji si cablurile descrise in aceste instructiuni de utilizare. In caz contrar,
poate aparea a: Interval de ade : intre -10 °C si +55 °C (intre 14 °F si 131 °F) la umiditate relativa intre 20% si 95%. Interval de
temperatura de depozitare: Vintre -20 °C i +70 °C (intre -4 °F si 158 °F) la umiditate relativa intre 15% si 90%. Umiditate: Functionare minima: umiditate la +55 °C (131 °F); umiditate relativa
15%. 24 de ore; Functionare maxima: umiditate la +40 °C (104 °F); umiditate relativa 95% 24 de ore. Presiune atmosferica: Functionare: intre 650 hPa si 1080 hPa; Depozitare: intre

100 hPa si 1080 hPa. INFORMATII PENTRU REINNOIREA COMENZII - Urméitoarele 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 (SET DE 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER,
AAMI, OR (SET DE 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, OR); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, iCU (SET DE 3 DERIVATII, CLEMA DE FIXARE, AAMI, ICU);

« M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (MINICLEMA 3 LD NEECRANAT, AAMI, 0,7 M) M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI icu (SET
DE 4 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, ICU); * M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI, ICU); * M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, PIEPT, AAMI, ICU);» M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
AAMI, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, PIEPT, AAMI, ORY); + M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL,
AAMI, OR); + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA DE FIXARE, PIEPT, AAMI, \CU) M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP,
AAMI, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA DE FIXARE, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU(SET DE 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, AAMI \CU)
Seturi de derivatji EKC cu cod de culoare IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (SET DE 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, ICU); * M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR(SET DE 3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, OR); + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (SET DE 3 DERIVATII,
CLEMA DE FIXARE, IEC, ICU); » M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (MINICLEMA 3 DERIVATII NEECRANATA, IEC, 0,7 M); - M1533A (98980314485 1)
4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (SET DE 4 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, ICU); + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA
CROCODIL, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, OR); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, PIEPT, IEC, ICU); - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA DE
FIXARE, IEC, ICU); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (SET DE 6 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, ICU); Cabluri principale EKG + M1669A
(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLU PRINCIPAL EKG CU 3 DERIVATII, AAMI/IEC 2,7 M);  M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M
(CABLU PRINCIPAL EKG CU 5 DERIVATII, AAMIIEC 2,7 M) M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CABLU PRINCIPAL EKG CU 6 DERIVATII, AAMI/IEC

2,7 M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CABLU PRINCIPAL EKG CU 10 DERIVATII, AAMI/IEC 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAMI, IEC 2.7M (CABLU PRINCIPAL EKG CU 5+5 DERIVATII AAMI IEC 2,7 M); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (CABLU PRINCIPAL EKG CU

6+4 DERIVATII, AAMI/IEC 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABLU PRINCIPAL EKG CU 3 DERIVATII OR, AAMI/IEC); « 989803170181 OR 5-LEAD
ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABLU PRINCIPAL EKG CU 5 DERIVATII, OR, AAMI/IEC).

RU — WUHCTpyKumA No akcnnyaTaumu MHOTopa3oBbIX aNeKTpoAHbIX kabeneit KM  marucTpanbHbIx kabeneii IntelliVue

CBA3AHHAS NOKYMEHTALIUA. Ceenetus 06 YMCTALMX n CM. B fiononHenun ECG Lead Sers Cables and Adapter Cables Care Cleaning and
Disinfection (SnektpoaHble kabenu SKI, kabenw u kabenu-agantepbl — yxof, Y1cTka u npunaraemom k no EJZl ONTATAEMOE
HA3HAYEHMUE. OnekTpopHble kabenn KM 1 marucTpanbHble kabenn SBRsTCS BCIOMC [ns ueno. B c
OCHOBHbIX TH B KauecTee i 0ro Ans an p: 4ECKIX NaPaMETPOB B3POCTIbIX
NaLVMeHTOB, ETeM 1 HOBOPOXGHHLIX, @ Takie NS MoJa4Y CUTHAINOB TPEBOTH 110 3TUM ; . MHorop e e kaBenu SKT v mar Hble kaBenu
Philips IntelliVue fomkHbI MCNONB30BATLCS B COOTBETCTBIM C noal joro o6opy, ons PUHIa ¥ AMarHOCTIKY TOMBKO KBANM(ULMPOBAHHBIM MEANLIMHCKAM
nepcoHanom. OH PaccuuTaHb! Ha MHOFUKpaTHOE " ana a HafnoB y B3POCNbIX, A€TEi N HOBOPOXKAEHHbIX B LENAX AUArHOCTUKM 1
MOHUTOpUHra. MarucTpanbHble kabenn KI an: ans pi 3KI' nauveHTa o apeMﬂ 3NEKTPOXMPYPrUYECKX NPOLIGAYP MPU UCMONb30BAHUK C
COBMECT/MbIM SrIeKTPOAHbIM KaGeneM an Mccneqcaaumw KT aapocnmx [eTeN, IPYAHbIX AETEN 1 nonk Tonsko 1it
nepcoHan. 1l P 1e kabenn OKT/mar Hble Kaﬁenm Philips IntelliVue, a Takke maructpansHble kabenu SKI™ Philips ans
YeHb! AN oro a HanoB B Lensx " puHra. [lanHble iCTBa [IOMKHbI VICI'IOanOBaTbCSI a MEMUMHCKUX
YUPEXMEHUSX B COOTBETCTBUM C K nogy 0BopynoBaHus Anst an [akHble ycTpoiA
TOMLKO C HENOBPEXAEHHOM KOXeR nayyeHTa. K nonb3a, Mar Hble kabenu u le kabenu GKI' AOMKHbI UCTIONb30BATLCS B COMETAHMN C nouxn»ouenumm
C Lenbio ero ¢ Tpoume aCNeKTbI KMHIAYECKOIA N0Mb3bI, NOMIAMO M0fb3bI HENPAMOTO xapamepa c
0 MOHUTOpA, He 3asBneHbl. M n

REACH — PEFYnMPOBAHME XMMVI"IECKVIX BEI.I.lECTB Caenewﬁ 08B KoTOpbIE MOryT B HEKOTOPbIX U3AENHsX KOMnaHMM Philips n KOTprIM npuMeHsieTcs
pernameHT REACH - and ion of Chemi (0 nopsiake OL\eHKM pU3aLIN 1 orp: ven
BELLECTB), NpuBeaeHbI Ha Be6-caitte www.philips.com/REACH. Ormcauue uapenui. B Tabnuuax Ha cTp. i n uﬁnacm BCEX
anekTpoaHbIX kabeneit SKI 1 marl Kkabenei, B AiaHHOR no akcnnyatauum. Hike npmsonmca ONMCaHYE 3TONIOBKOB ATHX Tabnuy.

AAMI Tanowa ¥ yKaamaeT Ha 10, 40 9nempoqnb|e KaBenu umetoT IEC Fanowa v YKa3blBaeT TO, 4TO ANEKTPOHbIE KaBenu UMElT LIBETOBYIO

LBeToBYI0 AAMI. B co pTom IEC

ﬁ'* *\\ Tanouka v YKa3bIBa€eT Ha ANekTpoaHbIe kabenu Ans rpyaHow

f etk lanoyka v yKa3blBaeT Ha aNeKTPOAHble kabeny Ans KoHeqHocTed (pyk/Hor).
1

0Bo3Hayaet obluee uncno nposogos K B KaxkaOM ANEKTPOAHOM

3ECG KaBene 1 T pasea Ha KOHLE KaXOTo NPOBOJA: ranoa ¥ YKa3bIBaET Ha 3NeKTPOAHbIE KaBenu wunm MarvcTpansHsle

KaGenu, KoTopble MOXHO UCTOfb30BATb B YCTIOBUSX ONEPALIMOHHON.

S =
4ECG é:)w © 3aKUMOM
0BGo3Ha4aeT HOMEp ANEKTPOAHOTO MW MaruCTpansHoro kabens no karanory.
5ECG @ = ¢ 3alenKoit
6 ECG )

= ¢ MUHU-KTUNCOM . qa 0G03Ha4aeT ANMHY NPOBOAOB ANEKTPOAHOTO Kabens i AnuHy
o MarucTpansHoro kabens.

AAMI + IEC |Yka3bigaeT Ha kabeneit SKI AAMI 1 IEC; (x) unm (x-x) 0603Ha4atT KOHTAKTHYIO KOH(UrypaLmio padbema MaricTpanbHbIX
(x) um (xx)  |kabeneit Ans NOAKNIOYEHNS 3NEKTPOAHbIX Kabenei
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COBMECTUMOCTb. OnektpoaHble Kaﬁenm OKI 1 marucTpanbHble kabenu IntelliVue MOTYT UCTIONb30BATECA B COYETaHUM C ToBbIM MOHUTOPOM SKI'/nenbmﬁpmnnmopoM Y YCroBUK, YTO

OHIt YKadaHb! B CrMCKE o M ABHHOTO A , 4TO 3NEKTPOAHbIE Kabenu nog

KaBensim, npeaHasHayeHHsIM Ans TaKoro BOTI0B. MOXeT Ha pabounx xapak

ycTpoicTsa. MCI'IOJ'II:305AHME B YCHOBMHX OnEPALlMOHHOM Msuenmn C HoMepamu no KaTanory REF, nomeyeHHbIMI 38e304KOM (*), KOTOPbIE NPEACTaBEHb! HA obnoxKe NaHHOI
B YCTOBMAX M1675A, « M1687A, + M1557A, + M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A,

. 959803170171 +989803170181.

HPEﬂOCTEPE)KEHVIﬂ He + laHHble usgenus Npe/Ha3Ha4eHb! ANsi UCMOMb30BaHNS TONbKO
3 KOMNNeKTa nocTaski 3nenvi. « Beerna BbII'IOI'IHSIMTE 4VICTKY KaBeneyi naumeHTa npy WX NepBoM V3BMeveHN u3
ynakosk, + ﬂpew:le YeM UCTIONb30BATL M3fIENHE, NPOuUTAIATE U ycaome BCE Np PYKLUV 110 3KCTNyaTaLmm. * J:lononumenbume
CM. TakKe B . CBE/:leHMFI 0 AmNeKTpC
kabeneit B coo'rae'rcmw co crangapTom AAMI wnm IEC cm. B no * Hu B koem cniyae He ncnonb3yiTe kabenb unu anenpoﬂnbm
KaBenb, ECrM WX OCMOTP BbIBNAET Hanuve KNAKOCTW/BONOKOH TKakM B pasbemax o Apyrue quwmme Criefibl NOBPEXEHNA kaBens. * Y6eauTeCh, YT0 NPOBO/A ANEKTPOAOB HAleHO
COE/VHEHbI C MATVICTPAbHLIM KaBenem, a cam MarvcTpanibHelii kabenb AOMmKHeIM 06pasom . B np cnyvae nonyyeH1e
DaHHBIX 4ECKVX NapaMeTPOB NaLjueHTa. * 4TO NaLMEHT AOMKHBIM oﬁpaaoM 3a3eMrieH BO BEMs aeKT npoliezyp 8o

(re i TOKOM) NaLyeHTa VUWI nonb3osatens. * [laHHble kabeny He npeaHasHaqeHs! Ans Ucronb3osaHms B ycrosusx MPT, nockoneky Ans
nauyvenTa y oxoroB. * Bo nauvienTa y6eauTech B TOM, 4T kaBernu pacnonoxens Takim 06pasoM, 4Tobbl MCKTioYUTL
BO3MOXHOCTb 0BBUTUA 1 yAyLIEHNs naLuenTa. * Bo nauuenTa (. e. nony OXOFOB) NpK OKre uT0

[ i YPOBEHb 3alLUTbI BO BpEMS npoLiezyp (of KaBenu ns wn

kabenu ans OPUT B couetanim ¢ ans i 989803170171 umm 989803170181 or Philips). * AnexTpoaHble kabenv Ans onepauyoHHoi Wunm
KaBenu ans i He MoryT ans p PaMeTPOB AbIXaHUS.

BHUMAHME! « O¢ 7 3akoH Ct LLitatos Amepuku npofaxy AaHHOTO YCTPONCTBA TONbKO Bpayam M no 3aKasy Bpaveit. + He ucnonbayiiTe usgenve B
yenoausix MIOBBILLIEHHON BIIZXHOCTU UNW NPV BOAVICTBUM Ha Hero GObLIOTO KONUECTBa KNAKOCTH (HarpuMep, oA AOKAeM). * He norpyxaiire pasbemsl kabens B kakylo-vbo XWAKOCTb.
[ kabens 8 [ 1€ o4MCTUTENH. * He Ueronb3yiiTe oTBEnMBaloLLee CPeACTBO ANA YACTKM ANEKTPUYECKIX KOHTAKTOB
pa3bema kaBens Ui pasbemos. + OXigaembIil CpoK CryXBbl JaHHLIX M3aEmnMil 18 mecsiLies npu VCTIONL30BaHAN B KIMHUMECKIX YCRoBUSX. « He TaHUTe 33
npoBoza npu kaBens. + B W  0CMOTP KaGens,, NPex/e Yem NOAKITIOHATb €0 K NaUVMERTY Ui MoHuTopy/AedmBpunnsTopy. Cu. pasnen
BusyaribHbiti ocMomp neped kaxdbIM UCNOb308aHUEM.

MPUKPENNEHWUE MAPKUPOBKW HA MATUCTPANbHbIV KABENb I'IEPEJ:l MNEPBbIM UCMONb30BAHUEM. Heobxoanmo BbiGpaTh Mapkwpoakw AAMI v IEC, cooTaeTCTBylolLME
LBETOBbIM kabens OKT, Ha NIUCTE C «IMMKOA OCHOBOIY, KOTOPbI MAET B KOMNAEKTE C kabene [DOMKHbI BbITh
K pasbemy Kabens, IOMY K 3MIeKTPOAHOMY KaGerio natueHTa. BeiGop MapkupoBku. Cu. pwcym(m B Havare HacTOSLLEN MHCTPYKLMM Mo

aKCNYaTaUH, Ha KOTOPSIX NOKa3aHsI COOTBETCTBYIOLLYE MAPKIDOBKH ATIA KXAOTO HOMEDA MATUCTPNbHOT kabens no katanory REF, a Taioke pasbema MarucTpankHoro kabens, Ha
KOTOPbIA BblGpaHHble "3 0 nucta TONbKO T AAMI nnu IEC, KoTOpble COOTBETCTBYIOT LIBETOBO
KoAupoBKe Ucronbayemoro kabens IKI™ 1 Homepy Mo katarnory REF CTIONb3YEMOro MarucTpanbHoro kabens. « ina marucTpanbHbIx kabeneit M1669A u 989803170171: BbiGepure
MapKUpOBKY, MpeaHa3HaueHHyIo ANs B3pOCbIX NG * ins mari kabenen M1668A 1 989803170181: Bblﬁepme mapkuposky ML (Mason Likar) unu EASI.

+ Insi MarucTpanbHbIx kabenent M1663A, M1665A u M1949A: BblﬁepMTE OfHY MapK1pOBKY /NS BEPXHEH 4acTy, a Apyryo — ans HWXHEN YacTi pa3bema MarucTpanbHoro kabens.

1. OTKneiiTe Bbify nucta 2.C YITI0BO/! BbIPE3 Ha BbIGPAHHOM MapKVPOBKE C YTTIOBLIM BbIDE3OM B
yrnybneHu Ha pasbeme Kkabens. 3. P ] P BU3YANbHbIN OCMOTP NEPEA KAXAbIM UCMONb30BAHUEM. Mpexae Yem
NOACOSANHSTL KaKOM-NMGO kabenb k NaLMeHTy Ui MOHUTOpY, ero i OCMOTp MY 4TO CPOK CRyXBbI kabens He ucTek. MpoBepbTe U3fenue Ha Hanuine
TPELLUH, B3AYTHIA, OTCNIOGHHIA, OTKPBITLIX MPOBO/IOB, e i Pa3beMOB, MapK/POBOK UM @HANOTMHbIX NOBPEXKAEHW/! 1 CEA0B U3HOCA, KOTOPbIE MOTYT MOBMMATS Ha
TOYHOCTb U3MEPEHMiA UM NPUBECTU K T) naumeHTa um K riope3am). ECni 0CMOTP BBISIBNISET HEMPUTOAHOCTb KaGens K AanbHeiiluemy

cneayiite noy uagenus (CM pasnen Ymunusayus usdenusi). MOAKNIOYEHUE K MALMEHTY KABEJIEN 3KT. Ceenehus o

anek TpoAHbIX kabeneit KT B prom AAMI unu IEC cm. B no "0 MOHUTOpA NaLyeHTa.
YUCTKA U BE3UHOEKLMSA KABENS. Caepnenns 06 IX YUCTSILLMX 1 [ ™. B ECG Lead Sets, Cables and Adapter
Cables Care, Cleaning and Disinfection (3nenpoqnme kabenw IKT, kabenw v kabenv-agantepsl — yxoq, umucTka n
akennyatauuu. Bo AeicTBus: + OumLaiiTe v AeanHdMLVpY/iTE Kabenm nepe ﬂepBbIM VGIONL30BaHHEM It nepeq
UCNONb30BaHUEM AN ADYTOTO NaLeHTa. * ﬂpm HAIMIMM BUAMMbIX 3ArPASHEHMIt 0 ounLaiTe v, MHOOp 1e kaBenu, koTopble
naupexta. CTEPUITU3ALIUA. Bee anekTpoaHble kabenn u MarucTpanbHblil kabenb, B L1 no He nognexar YTI/IHVI3AL[IM
W3OENWA. Crepyitte no 0TX0I0B, B Balem wnu MECTHbIMM 5
OTYETbI OB UHLIMAEHTAX. O niobbix onacHbix VHUMEHTaX, NPOV3OLIEALIMX B CBSI3N C AaHHBIM yCTpOMCTBOM cneayet coobyatb B komnanuto Philips 1 ynonHoMoueHHble opraHsi
COOTBETCTBYHLLEI CTpaHbI EBponeiickoit akoHoMuueckoi 3okl (E3), Bktovas LLseiiuapuio v TypLuio, B KOTOPOI HaXOAUTCS nonb3oBatens wini nauvext. TPEBOBAHUA
K OKPY)KAIOLI.lEM CPEJ]E yxaaanub\e HIDKE vana3oHbl TeMNepaTypbl, BIAXHOCTI 1 aTMOCHEPHOrO AaBneHns JOmkHbI cobniofaThbes Ans Beex kabeneil v anekTpojHbIX kabenel,

ol B npoTuBHOM cryyae w3gena. patypa. PaBounit /:unanazou Temnepartyp: ot -10 fo +55 °C npu
oTHocmeanom BnaxHocTn 20-95% }ZlmanaaoH Temneparyp npu XpaHeHMM o1-20 g0 +70 °C npm 15—90% OTHC

BRaXHocTb B paBounx ycnosusx: 15% npu Temnepatype +55 °C, 2: B pal Sowx ycnosmﬂx 95% npm TeMnepaType +40 °C, 24 4. ATmocchepHoe
[AaBnexue. 3KcnnyaTaumﬂ 650 1080 Ma; xpaHeHme 100 1080 rﬂa VIH@OPMALlVIﬂ ansa HOBTOPHOI’O 3AKA3A. CEwu AOCTYMHb! Ha

Colo: m 3KI" (AAMI) ¢ uBETOBOI KOAMPOBKOI * M1671A(989803145091) 3 LEADSET GRABBER AAMI, ICU (3-nposoaHoit, ¢

3a>KMMOM AAMI, anst OPUT); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3-nposogHoit, ¢ 3axumom, AAMI, ans onepationHoit); « M1673A (989803145111)
3 LEADSET, SNAP AAMI, ICU (3-npoBogHoit, ¢ 3awenkoit, AAMI, ana OPUT); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICL\PAAMI 0.7M (HeaKpaHMpoBaHHbIit, 3-NPOBOAHOI, C
MMHU-KIMNCOIA, AAMI 07 M) M1532A (989803144841) 4'LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-nposopHoi, ¢ aaxwumom, AAMI, anst OPUT); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI ICU (5 npoBoAHOA, ¢ 3axumom, AAMI, ans OPUT); « M1976A (989803125881)5 LEADSET, GRABBER CHEST AAMI, ICU (5-npoBogHOi, C 3aXIMOM, NS TPYAHON
knetkn, AAMI, ans OPUT); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5-npoBoawoit, C 3axviMom, Anst rpyaHoit knetkn, AAMI, ans onepayyonoii); + M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-npoozHof, ¢ 3axumom, AAMI, Ansi onepaivorHo; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-nposoaoit, ¢
3avenkoi, Ans rpyaHoit knetku, AAMI, ans OPUT); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5-nposopHoit, ¢ 3awenkoit, AAMI, anst OPUT); « M1680A (989803145161)
6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (S-r\poaonuoﬂ, ¢ 3axumom, AAMI, ans OPUT). AnekTpoaHkie kaﬁenw 3K (IEC) c useToBoit koaupoBkoii * M1672A (989803145101) 3 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (3-npoBoaHoi, ¢ 3axwmom, [EC, ans OPUT); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-npoBoaHoii, ¢ 3axumom, [EC, Ans onepauuoHHoit);
* M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC icu (3-npososHoi, ¢ 3awenkoi, [EC, ans OPUT); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M

i, 3- coit, IEC, 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-npoBopHoit, ¢ 3axumom, [EC, ans OPUT); « M1971A
(989803125851) 5 LEADSET GRABBER IEC, ICU (5-nposogHoi, ¢ saxumom, [EC, ana OPUT); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-1poBoaHoit, ¢ 3axvmom,
|EC, Ans onepavvoHHoii);  M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5-npoBopHoit, ¢ 3axumom, Ans rpyaHow knetku, IEC, anst OPUT); « M1645A
(989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-nposogHoi, ¢ 3awwenkoi, IEC, ans OPUT); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6-nposogHoit, ¢ 3axumom, IEC,
Ans OPUT); MarucTpanbHble kabenu KT + M1669A (989803145071) 3LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3-npoBOAHOI MarvcTpanbHblit xabens OKr', AAMI/IEC, 2,7 M); * M1668A
(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5-npoBopHoi MarucTparibHbiit Kabenb OKT, AAMI/IEC, 2,7 M);  M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M
(6-npoBogHOM MarucTpanbHiit kabens '3KT, AAMI/IEC, 2,7 M); » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10-npoBoAHO# MarucTpanbHsIi kabens "3KT, AAMI/IEC,
2 M) « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5, marvcTpanbhblii kaGens KT, AAMI, IEC, 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2.7M (6+4, marucTpanbHbiit kabens OKI', AAMIIEC, 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (3-nposogHoit MarucTpanbHli kabens SKT, AAMI/IEC,
[Ans onepawyorHoiA); « 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (5-npoBoaHoit MarucTpanbHbiii kabenb KT, AAMI/IEC, ans onepaLyonHoit).

SK - Névod na poutitie opakovane pouzitefnych suprav zvodov EKG a hlavnych kablov IntelliVue
PRIDRUZENY DOKUMENT - Precitajte si dodatok, ktory tvori s(icast tohto navodu na pouZitie a ktory sa tyka schvalenjch prostriedkov a postupov na Cistenie (Stpravy zvodov EKG, kéble a kable
adaptéra - starostlivost, Cistenie a deszekcla) ZAMYSLANY UCEL - Supmva 2zvodov EKG a hlavny kabel predstavuji pomocné prislusenstvo, ktoré sa pouziva spolu so zariadenim na monitorovanie
vitélnych funkcif ako hlavnym zariadenim uréenym na monitorovanie a zaznam viacerych fyziologickych parametrov u dospelych, deti a akoajna h alarmov. Uréené
pcuzme PouZitie opakovane poutZitelnych stiprav zvodov a hlavnych kablov EKG Philips IntelliVue j je na pouzitie pripojené i i tického zariadenia a smie
ich pouzivat len odborny zdravotnicky personal. Je mozné ich pouzit u viacerych pacientov a sii uréené na monitorovanie srdcovych signalov pri i i u dospelych, deti i
Zbernicové kable EKG Philips pre operacn salu st uréené na monitorovanie EKG pacienta v prostredi e\eklmch\mrgle pri pouziti v kombindcii s kompat\bllnou pacientskou supravou 2zvodov EKG pri EKG
aplikaciach u dospelych, deti, dojciat a novorodencov. Ciefova skupma Zi ~ Vyluéne odbomy icky persondl. Indikécie na pouzitie — Opakovane pouzitelné stipravy zvodov a hlavné
kable EKG Philips InteliVue a hlavné kable Philips EKG do operacnej saly i urcené na nepretmle monitorovanie srdcovych signalov na diagnostické aj monitorovacie ucely. PouZitie tychto zariadeni

ciami na pouZitie ého zariadenia. Tieto zariadenia su uréené len na kontakt s neporusenou pokozkou pacienta.
Kllmcky prinos — Hlavné kable a stipravy zvodov EKG sl urtené na pouzivanie spolu s pnpo]enym monitorom, ktorého funkciu zaroveri podporuju Okrem nepriamych Klinickych prinosov - podpora
diagnostiky formou dodrzania celu poZtia pripojeného monitora — neexistuj Ziadne dalSie klinické prinosy. Kontraindikacie ~ Nie st zname Ziadne kontraindikécie. REACH MANAZMENT CHEMICKYCH
LATOK - Navstivte stranku www, ph\\lps com/REACH, na ktorej najdete informacie o latkach podllehajuclch smernici REACH I acia), Evaluation (- i (Autorizacia)
a Restriction of Chemi ickych l&tok), ktoré mozu byt obsi v niekforych od ¢ Phlhps Popisy pmduktu Taburky na stranach i a ii uvadzaju
fyzikéine viastnosti a aplikacie pre vsetky slipravy zvodov a hlavné kable EKG zahrnuté v tomto navcde na pouzitie. Hlavicky stipcov s tychto tabulkach st definované nizie.

AAMI Znacka zaciarknutia 4 znamend, Ze sliprava zvodov je farebne IEC Znacka zaciarknutia 4 znamend, Ze sliprava zvodov je farebne kédovana
kédovana podfa AAMI. podra IEC.

J

Znacka zaciarknutia 4 oznacuje stipravy zvodov, ktoré st vhodné na

Kf *\\ Znacka zaCiarknutia v oznacuje stipravy zvodov, ktoré sti vhodné
aplikéciu na ruku/nohu.

r 4 na aplikaciu na hrudnik.
s

ey
=

&
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Oznacuje celkovy pocet zvodov EKG v kazdej stiprave zvodov a typ
3ECG konektora elektrody na konci kazdého zvodu:

4ECG %% = krokosvorka,

5ECG

Znacka zaciarknutia v oznacuje stpravy zvodov alebo zbernicové kable,
ktoré sa mozu pouzit v prostredi operacnej saly.

Oznacuje referencné kataldgové Cislo sipravy zvodov alebo zbernicového
kabl

= patentka, abla.

6 ECG

= mala svorka, TR 7 e Oznatuie dizku zvodov stipravy alebo zbemicového kabla.

AAMI + IEC |Oznaduje zbemicové kable EKG, ktoré sti kompatibilné s AAMI aj s IEC, s oznagenim (x) alebo (x - x) pre konfiguraciu kolika konektora jednotlivych stiprav zvodov
(x) alebo (x—x) |zbernicovych kéblov.

KOMPATIBILITA - Stpravy zvodov a hlavné kéble EKG IntelliVue sa mézu pouzivat s akymkolvek monitorom EKG alebo defibrildtorom, ak s uvedené v zozname prisluSenstva v navode
na pouzitie prisluného produktu. Skontrolujte, i st stpravy zvodov zapojené do prislusnych hlavnych kablov uréenych pre rovnaky pocet zvodov. Nekompatibilné komponenty mozu
sposobit problémy s vykonom. PROSTREDIA OPERACNEJ SALY - Referenéné €isla produktov oznacené hviezdickou * na prednej strane tohto navodu na pouZitie st uréené na pouzivanie
v operaénych salach (OR): * M1675A, + M1687A, + M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181,

VYSTRAHY * Akékolvek (ipravy tohto zariadenia st zakazané. + Tieto produkty st urcené na pouzivanie vyluéne odbornym zdravotnickym personalom. « Nalepte vetky prislusné Stitky
dodané s tymito produktmi na kable/konektory. « Pacientske kable vzdy vycistite, ked ich po prvy raz vyberiete z balenia. + Pred pouzitim si preéitajte vietky vystrahy uvadzané v tomto
navode na pouZitie, a snazte sa im porozumiet. DalSie vystrahy a varovania najdete v navode na pouzitie monitora/defibrilatora. « Informécie o spravnom umiestneni zvodov/elektrod v stlade
so Standardnymi postupmi AAMI alebo IEC néjdete v navode na pouzme monitora/defibrilatora. « Supravu 2zvodov ani kabel nepouzwajte ak vizualna kontrola odhali kontaminaciu tekutinami
alebo viaknami, pripadne iné viditelné poskodenie kabla. + Skontrolujte, i su zvody bezpecne pripojené k hlavnému kablu a &i je hlavny kabel spravne zapojeny do monitora/defibrilatora.

V opacnom pripade moze ddjst k nespravnym vyslednym fyzm\ogmkym Udajom o pacientovi. + Skontrolujte, i je pacient pocas elektrochirurgickych zakrokov (ESU) spravne uzemneny, aby
nedoslo k zraneniu pacienta alebo pouzivatela (t. j. k Urazu elektrickym pridom). « Tieto kable nie si vhodné na pouZitie v prostredi MRI, kde by mohlo ddjst k popaleniu pacienta. * Dbaijte na
to, aby boli kble vhodne umiestnené a aby nedoslo k zamotaniu, poraneniu, uduseniu a uskrteniu pacienta. « Pri pouzivani na monitorovanie EKG v operacnej sale dbajte na to, aby ste
pouzivali prisludenstvo, ktoré poskytuje vhodnt ochranu pred ESU (oranzova stiprava zvodov pre operacni salu alebo stiprava zvodov pre jednotku intenzivnej starostlivosti sparovana

s hlavnymi kablami Philips do operacnej saly 989803170171 alebo 989803170181), aby nedoslo k zraneniu pacienta (t. j. popaleninam). « Stpravy zvodov do operacnej saly a hlavné kable do
operacnej saly sa nesmu pouzivat na meranie dychania.

VAROVANIE « Federalne zakony Spojenych Statov obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekéra. * NepouZivajte v nadmerne vihkom prostredi alebo v pripade
vystavenia silnému vplyvu kvapalin (napr. dazd). + Konektor kabla neponérajte do Ziadnej kvapaliny. « Kabel nedavajte do autoklavu ani nepouzivajte ultrazvukove Cistice. « Necistite elektrické
kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom. « O¢akavana Zivotnost tychto produktov v pripade typického Klinického pouzi je 18 mesiacov. * a kébel tahanim za vodice
2zvodov. « Kabel vzdy vizualne skontrolujte predtym, nez ho pripojite k akémukolvek pacientovi alebo monitoru/defibrilatoru. Pozrite ¢ast' Vizudlna kontrola pred kazdym pouzitim.

NALEPENIE STITKU NA HLAVNY KABEL PRED PRVYM POUZITIM - Stitok (§titky) AAMI alebo IEC zhodné s farebnym oznagenim vyberte z hérku s , lepiacou zadnou stranou®
dodavaného s hlavnym kablom. Vybrany Stitok (3titky) nalepte na konektor hlavného kabla, ktory sa zapaja do stpravy zvodov. Vyber stitku — Pozrite si obrazky na prednych stranach tohto
navodu na poutitie, ktoré zobrazuju prislusny titok (Stitky) pre referencné cls\o kazdeho hlavneho kabla a konektor hlavneho kabla na ktory je potrebné vybrané stitky nalepit. Vyberte iba
Stitok (Stitky) AAMI alebo IEC z dodaného harku so stitkami, ktoré zodp kébla EKG a ¢islu hlavného kabla: « Hlavné kable M1669A
2989803170171 - Vyberte Stitok pre dospelého pacienta alebo novorodenca. + Hlavné kable M1668A and 989803170181 — Vyberte stitok ML (Mason Likar) alebo EASI . « Hlavné kable
M1663A, M1665A a M1949A — Viyberte jeden Stitok pre horn East a druhy Stitok pre spodnu Cast konektora hlavného kabla. Nalepenie Stitku: 1. Odlepte vybrany Stitok (Stitky) z dodaného
harku so $titkami. 2. Zarovnajte vyrez na vybranom Stitku (st\tkoch) S vyrezom na zapustenej oblasti na konektore hlavného kabla. 3. Umiestnite a dpine zatlacte Stitok (8titky) na miesto.
VIZUALNA KONTROLA PRED KAZDYM POUZITIM - Pred pripojenim akéhokolvek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonajte vizualnu kontrolu a overte, & kabel nedosiahol koniec

Zivotnosti. jte, i sa na fiom adzaji praskliny, vypukliny, odhalené droty, poskodené konektory, odlupujuice sa Stitky a podobné znamky opotrebovania alebo poskodenia, ktoré
by mohlo west’ k narugeniu | presnosti nameranych hodnét alebo spdsobit zranenie pacienta ¢i pouzivatela (napr. rezné rany). Vzdy, ked vizualna kontrola odhali, Ze kabel uz nie je vhodny na
dalsie podia ych procedur likvidéacie produktu (pozrite ¢ast Likvidacia produktu). APLIKACIA U PACIENTA, ZVODY EKG - Informacie 0 spravnom umiestneni

2zvodovlelektrod EKG v stilade so Standardnymi postupmi AAMI alebo IEC najdete v névode na poutitie kompatibilného pacientskeho monitora. CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLOV —
Precwlajte si dodatok dodavany s tymto navodom na poutzitie s nazvom Stipravy zvodov EKG kable a kable adaptéra - starostlivost, Cistenie a dezinfekcia, v ktorom najdete informacie

ych Gistiacich a dezi ych prostri a Znizenie krizovej acie: * Pred prvjm pouzitim a pred pouzitim na inom pacientovi kable oistite
a vydezinfikujte. « Okrem toho Cistite a desz\ku]te opakovane pouznelne kable, ktoré sa pouzivajii pri akomkolvek pacientovi, ak st viditelne znecistené. STERILIZACIA - Ziadne slipravy
2zvodov a vyrobky s kablam\ uvedené v tomto navode na pouZitie nie st urcené na sterilizaciu. LIKVIDACIA PRODUKTU - Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu

vasim im alebo predpismi. NAHLASOVANIE INCIDENTOV - Akykolvek vazny incident, ku ktorému doslo v svislosti s touto poméckou, sa musi

znamit ¢ Philips a prisluSnému organu krajiny Eurdp: priestoru (EHS), kde pouZivatel alebo pacient sld\la vratane Sva]aarskaaTurecka SPECIFIKACIE

OKOLITEHO PROSTREDIA ~Rozsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku identifikované nizSie sa musia udrziavat pre vSetky stpravy zvodov a kable opisané v tomto névode na
poutzitie. Inak mdZe dojst k poskodemu vyrobku. Teplota: Rozsah prevadzkovej 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’: Minimélna prevadzkova vihkost pri +55 °C (131 °F), relativna vihkost 15 %. 24 hodin. Maximalna prevadzkova:
vihkost pri +40 °C (104 °F), relativna vihkost 95 %. 24 hodin. Atmosfencky tlak: Prevadzkovy: 650 hPa aZ 1080 hPa. Pri skladovani: 100 hPa a2 1080 hPa. INFORMACIE
0 OBJEDNAVANi - Nasledujce produkty s oznacené znackou CE a st dostupné na trhu Europske Unie: Stipravy zvodov EKG s farebnym oznacenim podfa AAMI « M1671A
(989803145091) 3-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, JIS; + M1675A (989803145131) 3-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, OPERACNA SALA; « M1673A
(989803145111) 3-ZVODOVA SUPRAVA, UCHYTKA, AAMI, JIS; « M1624A (989803144941) NETIENENY, 3 LD, MINIUCHYTKA AAMI, 0,7 M; « M1532A (989803144841) 4-ZVODOVA
SUPRAVA, KROKOSVORKA AAMI, JIS; + M1968A (989803125841) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, JIS; « M1976A (989803125881) 5-2VODOVA SUPRAVA,
KROKOSVORKA, HRUDNIK, AAMI, JIS; « M1979A (989803125901) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, HRUDNIK AAMI, OPERACNA SALA; » M1973A (989803125861)
5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA AAMI, OPERACNA SALA; « M1602A (989803144911) 5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA HRUDNIK, AAMI, JIS;  M1644A (989803144991)
5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, AAMI JIS; » M1680A (989803145161) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, AAMI, JIS. Stpravy zvodov EKG s farebnym oznacenim podfa
IEC « M1672A (989803145101) 3-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; * M1678A (989803145141) 3- ZVODOVA SUPRAVA KROKOSVORKA, IEC, OPERACNA SALA;
« M1674A (989803145121) 3-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA IEC, JIS; * M1626A (989803144951) NETIENENA VERZIA, 3 ZVODY, MINIUCHYTKA, [EC, 0,7 M; * M1533A
(989803144851) 4-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; + M1971A (989803125851) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; * M1974A (989803125871)
5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, OPERACNA SALA; + M1978A (989803125891) 5-2ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, HRUDNIK, IEC, JIS; * M1645A (989803145001)
5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, IEC, JIS; + M1681A (989803145171) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, [EC, JIS; Hlavné kable EKG « M1669A (989803145071) HLAVNY
KABEL 3-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG, AAMI/\EC 2,7 M; + M1668A (989803145061) HLAVNY KABEL 5-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG AAMI/EC, 2,7 M; * M1667A (989803145051) HLAVNY
KABEL 6-: ZVODOVEJ SUPRAVY EKG, AAMI/IEC, 2,7 M; « M1663A (989803144791) HLAVNY KABEL 10-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG AAMVIEC 2 M; + M1949A (989803125831) HLAVNY

EKG5 C, 2,7 M; » M1665A (989803145041) HLAVNY KABEL EKG 6 + 4 ZVODY, AAMI/IEC, 2,7 M; * 989803170171 HLAVNY KABEL 3-2VODOVEJ SUPRAVY EKG,
AAM\/IEC OPERACNA SALA 989803170181 HLAVNY KABEL 5-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG AAMI/IEC, OPERACNA SAl

SL - Navodila za uporabo komy kablov in h kablov za EKG za veckratno uporabo IntelliVue

POVEZAN DOKUMENT - Za odobrena Eistila in postopke ¢is¢enja glejte dodatek, ki je pr\lozen tem navodilom za uporabo (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
Disinfection) (Kompleti kablov elektrod ter oklopljeni in adaplerskl kabl\ za EKG- nega ciscenje in razkuzevanje). PREDVIDEN NAMEN — Komplet kablov elekirod in okloplien kabel za EKG
sta skupaj dodatni pripomocek, ki se uporablja skupaj s jskih znakov kot glavnim pripomockom, namenim spremljanju in belezenju ter
sprozanju alarmov za Stevilne parametre Zivljenjskih znakov pri odraslm otmcwh in novormencklh Predwdena uporaba — Uporaba kompletov kablov elektrod in oklopljenih kablov za EKG
Philips IntelliVue za veckratno uporabo je omejena z i za uporabo opreme za sp ali in te kable smejo uporabljati samo zdravstveni delavci.
Primerni so za uporabo na ve¢ pacientih in namenjeni spremljanju srénih signalov odraslih, otrok in novoro]enckov in sicer za namene dlagnostlke in spremljanja. Philipsovi oklopljeni EKG-
kabli za operacijske sobe (OR) so v kombinaciji z zdruZljivimi EKG-prikljucki za paciente pri odraslih, otrocih in zapisa EKG v elektrokirurskem okolju
(ESU). Predvideni uporabniki — Samo strokovni zdravstveni delavci. Navodila za uporabo — Komp\etl kablov e\ektrodlok\op\]em kabli za EKG za veckratno uporabo Philips IntelliVue in
Philipsovi okloplieni kabli za EKG za operacijske sobe so indicirani za neprekmjeno spremljanje srénih signalov za namene in . Uporaba teh ckov je odvisna od
indikacij za uporabo priklopljene opreme za in Ti pripomocki se lahko uporabljajo samo na neposkodovam kozi pacienta. Klini¢ne koristi —
Okloplieni kabli in kompleti kablov elektrod 72 EKG so0 namenjeni uporab\ in podpori delovanja prikljucenega monitorja. Poleg posrednih Klinicnih koristi, kot je pomo¢ pri postavitvi diagnoze,
kar omogoca priklju¢eni monitor s svojo predvideno uporabo, ni mogoce navesti nobene dodatne Kiinicne koristi. k ije — Ni znanih RAVNANJE § KEMIKALIJAMI
REACH - Obiscite spletno mesto www.philips.com/REACH za informacile o snoveh iz uredbe REACH i ization and iction of Chemicals — Regi

evalvacija, avtorizacija in omejevanje kemikalij), ki jih lahko vsebujejo nekateri izdelki druzbe Philips. Opisi izdelkov - V tabelah na strani i so opredeljene fizicne znacilnosti 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 4 oznacuje, da prikljucek uporablja barvno kodiranje po IEC Kljukica 4 oznacuje, da prikljucek uporablja barvno kodiranje po standardu
standardu AAMI. IEC.

K \\ Kljuk\ca v oznacuie prikljucke, ki so primerni za namestitev na | Kljukica 4 oznacuje prikljucke, ki so primerni za namestitev na prsni roko/
r J prsni kos. [‘éi} nogo.
A I
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0Oznacuje skupno Stevilo odvodov EKG v posameznem prikljucku ter
3ECG vrsto elektrodnega konektorja na koncu vsakega odvoda:

4ECG %% = objemka

Kljukica v oznacuje prikljucke in/ali razdelilne kable, ki s jih lahko uporablja
v operacijskih sobah.

Dologa katalosko 3tevilko prikljucka ali razdelilnega kabla.

5ECG = pritiskac
6 ECG axi 7
= mala &cipalka AT 2 Oznatuje dolzine prikljuckov ali razdelilnega kabla.
Aaglhrxf)c Dolo¢a, da so razdelilni kabli za EKG zdruZljivi s sistemoma AAMI in [EC, pri éemer (x) ali (x-x) Cuj nozic j prikljucka.
ZDRUZLJIVOST - Kompleti kablov elektrod in oklopljeni kabli za EKG IntelliVue se lahko jajo s imkoli jem EK( ilatorjem, Ce so v njegovih navodilih za uporabo
navedeni kot dodatna oprema. Pazite, da so kompleti kablov elektrod na ustrezne oklopliene kable, za enako Stevilo kablov elekirod. NezdruZijivi deli lahko povzrocijo

tezave v delovanju. OKOLJE OPERACIJSKIH DVORAN - Izdelki z referencnimi Stevilkami z zvezdico * na naslovni strani teh navodil za uporabo so namenjeni uporabi v okolju operacijskih
dvoran (OR): « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, + M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

OPOZORILA + Spreminjanje opreme ni dovolieno. * Te izdelke lahko jajo samo strokovni zd i delavci. * Na je namestite vse ustrezne nalepke, ki so priloZzene
tem izdelkom. « Kable pacienta vedno ofistite, 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 monitorja/defibrilatorja pois¢ite podatke o ustrezni namestitvi
kablov elektrod/elektrod, ki je v skladu s standardnimi praksami AAMI ali IEC. « Kompleta kablov elektrod ali kabla ne uporabite, ¢e pri pregledu opazite tekocino/delce umazanije v konektorjih
kablov ali druge vidne poskodbe kablov. « Pazite, da so kompleti kablov elektrod trdno priklopljeni na oklopljeni kabel in da je oklopljeni kabel pravilno priklopljen 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 (fj.
elektricnega udara). « Ti kabli niso primeni za uporabo v okolju MRI, saj lahko pride do opeklin pacienta. * Da bi preprecili poskodbe pacienta, bodite pri names¢anju kablov pozorni, da se ne
zapletejo in se ne morejo oviti okrog pacienta ali ga dusiti. « Ob spremljanju vrednosti EKG v operacijski sobi uporabljajte dodatno opremo, ki nudi zadostno zas¢ito ESU (oranzni kompleti
kablov elektrod za operacijske dvorane (OR) ali kompleti kablov elektrod za intenzivno nego (ICU), povezani s Phili kabli za ijske dvorane 989803170171 ali
989803170181), da preprecite poskodbe pacienta (tj. opekline). « Kompletov kablov elektrod in/ali oklopljenih kablov za operacijske dvorane (OR) ne morete uporabljati za merjenje dihanja.

POZOR -V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po njihovem narocilu. + Ne uporabljajte v iziemno viaznem okolju ali ob prisotnosti vegjin kolicin
tekocin (npr. v dezju). + Konektorjev kablov ne potopite v nobeno tekoino. « Kablov ne avtoklavirajte in ne uporabljajte ultrazvocnih Cistilnikov. « Elektriénih kontaktov konektorjev kablov ali
konektorjev ne ¢istite z belilom. « Pri¢akovana Zivijenjska doba teh izdelkov pri obicajni Kliniéni 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 vsako uporabo.

NAMESTITEV NALEPKE NA OKLOPLJEN KABEL PRED PRVO UPORABO - Na listu z nalepkami, prilozenemu okloplienemu kablu, so nalepke AAMI ali IEC, ki se ujemajo z barvnimi
oznacbami na kablih za EKG. Izbrane nalepke je treba namestiti na konektor okloplienega kabla, ki se priklopi na komplet kablov elektrod za pacienta. Izbira nalepke - Glejte grafike na prvih
straneh teh navodil za uporabo, ki prikazujejo ustrezne nalepke za vsako referencno Stevilko okloplienega kabla ter konektor okloplienega kabla, kamor je treba izbrane nalepke namestiti, Na
kabl:

prilozenem listu z nalepkami izberite le tiste nalepke AAMI ali IEC, ki se ujemajo z barvnimi oznakami kabla za EKG in Stevilko abla: « Ol jena kabla M1669A in
989803170171 - izberite nalepko za odrasle ali novorojencke. « Oklopljena kabla M1668A in 989803170181 — \zbeme nalepko ML (Mason Likar) ali EASI . « Oklopljeni kabli M1663A,
M1665A in M1949A — izberite eno nalepko za zgornjo stran in drugo za spodnjo stran nalepk: 1 - Odlepite izbrani nalepki s prilozenega lista z
nalepkami. 2 — Poravnajte pristrizeni vogal na izbranih nalepkah z ustreznim vogalom enake oblike na predelu kabla. 3 - Prilepite in dobro pritisnite

nalepke na mesto. PREGLED PRED VSAKO UPORABO - Pred priklopom kabla na pacienta ali monitor ga preglejte, da se prepricate, ali je kabel 3¢ primeren za uporabo alije dotrajan.
Bodite pozomi na razpoke, mehurcke, odstopanja, vidne Zige, poSkodovane konektorje, lus¢enje nalepk in podobne znake obrabe ali poSkodb, ki bi lahko vplivale na natanéne meritve ali

Cile poskodbe p: ika (npr. ureznine). Ce pri pregledu opazite, da kabel ni ve¢ primeren za nadaljnjo uporabo, upostevajte ustrezne postopke za odstranitev izdelka (glejte
razdelek Odstranitev /zdelka) NAMESTITEV NA PACIENTA, KABLI ELEKTROD ZA EKG - Za i je 0 ustrezni i lov za EKG, kije v skladu s
standardnimi praksami AAMI ali IEC, glejte navodila za uporabo zdruzljivega bolniskega monitorja. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLA Za odobrena Cistila ter postopke ciscenja in
razkuzevanja glejte dodatek, prilozen tem navodilom za uporabo, z naslovom ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Kompleti kablov elekirod ter
okloplieni in adapterski kabli za EKG - nega, ¢iscenje in Z Za j$ tveganja jte naslednje: * OCistite in razkuzZite kable pred prvo
uporabo ali pred uporabo na drugem pacientu. + Ce se kabli za veckratno uporabo, ki so namesceni na katerega koli pacwenta kadar koli vidno umazejo, jih prav tako oistite in razkuzite.
STERILIZACIJA - Ne sterilizirajte kompletov kablov elektrod in okloplienih kablov, opisanih v teh navodilih za uporabo. ODSTRANITEV IZDELKA - Upostevaite navodila za odstranitev
medicinskih odpadkov, ki jih dologajo zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi. PRIJAVA NEZGOD - O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomockom, je treba
obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP), vkijuéno s Svico in Turgijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient. OKOLJSKE
SPECIFIKACIJE - Spodaj navedene razpone v\aznosl\ in tlaka je treba ohranjati za vse komplete kablov elektrod in druge kable, opisane v teh navodilih za
uporabo. Sicer se lahko izdelek i razpon pri delovanju: od =10 do +55 °C (od 14 do 131 °F) pri 20- do 95-odstotni relativni viaznosti. Temperatumi
razpon pri shranjevanju: od —20 do +70 °C (od —4 do 158 ° F) pri 15- do 90-odstotni relativni vlaznosti. Vlaznost: Najnizja viaznost pri delovanju: pri +55 °C (131 °F); 15-odstotna relativna
viaznost, 24 ur. Najvija 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. INFORMACIJE ZA PONAROCANJE - Naslednji izdelki imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji: Barvno oznaéeni kompleti kablov elektrod za EKG po standardu AAMI
« M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3-ZILNI
KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA OR); * M1673A (989803145111)3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3- -ZILN| KOMPLET S PRITISKACI, AAMI, ZA ICU); « M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (NEZASCITEN 3-ZILNI KOMPLET Z MALO SC\PALKO AAMI, 0,7 M); » M1532A (98980314484 1) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-ZILNI
KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU); » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5- ILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU); - M1976A (989803125881)
5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS, AAMI, A ICU); « M1979A (989803125901) 5LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR
(5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS, AAMI, ZA OR); » M1973A (989803125861) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, OR (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA OR)
* M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI ICU (5-ZILNI KOMPLET S PRITISKACI, PRSNI KOS AAMI, ZA \CU) M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP AAMI, ICU
(5-ZILNI KOMPLET S PRITISKACI, AAMI, ZA ICU); * M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBERAAMI ICU (6-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU). Barvno oznaéeni
kompleti kablov elektrod za EKG po standardu IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, IEC, ZA ICU); + M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, [EC, ZA ORY);  M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3- -ZILNI KOMPLET $
PRITISKACI, IEC, ZA ICU); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (NEZASCITEN 3-ZILNI KOMPLET Z MALO SCIPALKO, IEC, 0,7 M); + M1533A
(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, IEC, ZA ICU); + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5-ZILNI KOMPLET Z
OBJEMKAMI, IEC, ZA ICU); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 -ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, IEC, ZA OR); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST IEC, ICU (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS, \EC ZA ICU); » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-ZILNI KOMPLET S PRITISKACI
IEC, ZA ICU); * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, [EC, ZA ICU); Oklopljenl kabll za EKG * M1669A (989803145071) 3 LEAD
ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, 2,7 M); * M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, IEC 2.7M (5-ZILNI OKLOPLJEN
ZA EKG, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (6-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC 2 7 M);  M1663A (989803144791)
10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M (10-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, 2 M);  M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (5 + 5-ZILNI
OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI, IEC, 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6 + 4-ZILNI OKLOPLJENI KABEL A EKG, AAMI/IEC, 2,7 M);
+ 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC (3-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, ZA OR); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC
(5-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, ZA OR).

SR - Uputstvo za upotrebu za IntelliVue viSekratne komplete EKG vodova i spojne kablove
PRATECI DOKUMENT - U Dodatku uz ovo uputstvo za upotrebu pogledajte potvrdena sredstva i procedure za ¢iScenje (ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
Di (Nega, Ciscenje i kompleta EKG vodova, kablova i kablova adaptera). PREDVIDENA UPOTREBA - Komplet EKG vodova i spojni kabl su pomoéni uredaﬂ koji se
koriste uz uredaj za nadgledanje vitalnih parametara — kao g\avnog uredaja, Cija je namena upotreba za nadzor i snimanje vi$ fizioloskih odraslih, pedij
alarma u vezi sa ovim fizioloskim parametrima. Namena - Vi$ekratni kompleti EKG vodova i spojni kablovi Philips IntelliVue ograni¢eni su
indikacijama za koris¢enje povezane opreme za nadzor i dijagnostiku i mogu ih koristiti samo zdravstveni radnici. Dizajnirani su za upotrebu na viSe pacijenata i predvideni su za pracenje
sréanih signala u svrhu dijagnostikovanja i pracenja odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Philips EKG vodovi za ionu salu predvideni su za EKG-au
elektrohirurskom okruzenju kada se koriste u sa elektroda za EKG pacijenta za pnmenu na odrasllma pedijatrijskim pacuentlma bebama i
novorodencad. Predvideni korisnici - Isklju¢ivo zdravstveni radnici. Indikacije za upotrebu - Philips IntelliVue viSekratni kompleti EKG vodova/spojnl kablovi i Philips spojni EKG kablovi za

ionu salu jeni su za nepi sréanih signala u dijagnosticke i nadzome svrhe. KoriScenje ovih uredaja je i j Zza upotrebu cene opreme
za nadzor i dij il i . Ovi uredaji su jeni da stupaju u dodir iskljucivo sa netaknutom kozom pacijenta. Klini¢ka dobrobit - Spojni EKG kablovi i kompleti
EKG vodova su namenjenl za upotrebu uz povezani ‘monitor | za podrdku njegove funkcije. lzuzev indirektnih klinickih dobrobiti pri pruzanju podrske za dobijanje duagnoze posredstvom
predvidene upotrebe povezanog monitora, ne mogu se ocekivati nikakve dodatne klinicke dobrobiti. ije — Nisu poznate i REACH - RUKOVAI
HEMIKALIJAMA — Poseme stramcu www.philips.com/REACH za informacije o supstancama koje neki Philips prolzvodl mogu sadrzati, a koje pokriva Uredba REACH, (Reg\strat\on

of Chemicals (| procena, odobrenje i Opi - Tabele na stranici i definisu fizicke karakteristike i

primenu svih kompleta EKG vodova i spojnih kablova ko]l su ukfjuCeni u ovo uputstvo za upotrebu. U nastavku su def nlsam naslovi kolona u pomenutim tabelama.

AAMI Znak potvrde Y ozmacava da je komplet provodnika kodiran bojom IEC Znak potvrde v oznaava da je komplet provodnika kodiran bojom prema
prema AAMI standardu. IEC standardu.

K' \\ Znak potvrde v identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za ,'\\‘ Znak potvrde v identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za primenu
r J] primenu na grudnom kosu. [{ 3 na rucinozi.
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Oznacava ukupan broj EKG provodnika u svakom kompletu
3 EKG provodnika i tip prikljucka elektrode na kraju svake elektrode:

LEKG g% = hvatalika

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

Definide kataloski broj kompleta provodnika ili voda.

5EKG =O) = kopca
6 EKG ) P 7
%}‘ = mini Stipaljka TN e Utvrduje duzine provodnika iz kompleta provodnika ili voda.
AAMI + IEC < " . " e .
) Definide EKG vodove kao kompatibilne sa AAMI i sa IEC, sa (x) ili (x-x) identifikujuci pin konfiguraciju svakog prikljucka kompleta vodova na spojnom kablu.

KOMPATIBILNOST - IntelliVue kompleti EKG vodova i spojni EKG kablovi mogu se koristiti s bilo kojim uredajem za nadzor EKG-a il 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. UPOTREBA U OPERACIONOJ SALI - REF brojevi proizvoda koji su prikazani sa znakom * na pocetnoj strani ovog uputstva za upotrebu ukazuju
na upotrebu proizvoda u operacionim salama, a to su: « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

UPOZORENJA + Nije dozvoljena nikakva izmena ove opreme. « Ove proizvode mogu da koriste samo zdravstveni radnici. * Nalepite na kablove/prikljucke sve primenljive nalepnice koje ste
dobili uz ove proizvode. « Uvek ocistite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz pakovanja radi upotrebe. « Pre upotrebe procitajte i usvojite sva upozorenja navedena u
ovom uputstvu za upotrebu. Dodatna upozorenja i mere opreza potrazite i u uputstvu za upotrebu uredaja za 0 pravilnom

skladu sa AAMI slandardom ili IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor/defibrilatora. « Ne koristite komp\et vodova ili kab\ ako pregledom utvrdite da postoje

¢cima kablova ili pak druga ostecenja kabla. « Pobrinite se za to da vodovi budu ispravno i évrsto povezani sa spojnim kablom, kao i da spojni kabl bude
ispravno povezan sa uredajem za nadzor/defibrilatorom. U suprotnom, moze da dode do pogresnog ofitavanja fizioloskih podataka pacijenta. « Postarajte se da pacijent bude praviino
uzemljen tokom engl. Elects gery - ESU) da biste sprecili 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 kablovi budu pravilno postavljeni da ne bi doslo do uplitanja, gusenja i
davljenja. + Kada pratite EKG u operacionoj sali, postarajte se da koristite dodatnu opremu koja ima odgovarajucu ESU zastitu (narandzasti kompleti vodova za operacionu salu ili kompleti
vodova za intenzivnu negu upareni sa Philips spojmm kablovima za operacionu salu 989803170171 ili 989803170181) da biste sprecili opasnost od povreda kod pacijenta (npr. opekotina).
+ Kompleti vodova za operacionu salu ifili spojni kablovi za operacionu salu ne mogu se koristiti za merenje disanja.

OPREZ - Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po njihovom nalogu. « Ne koristite u izuzetno viaznim uslovimaiili pod velikim uticajem tenosti
(npr. kie). + Nemojte uranjati prikljucke kabla ni u kakve tenosti. + Nemojte oristiti ultrazvuéno ciScenje i nemojte sterilisati kabl u autoklavu. « Elekiriéne kontakte ili prikljucke kabla nemojte
Cistiti izbeljivacem. « Oekivani radni vek ovih proizvoda je 18 meseci pri uobiajenoj klinickoj upotrebi. « Nemojte iskopcavati kabl tako $to cete povlaciti Zice voda. « Obavezno vizuelno
proverite kabl pre njegovog prikljucivanja na pacijenta ili uredaj za nadzor/defibrilator. Pogledaijte odeljak Vizuelna provera pre svake upotrebe.

POSTAVLJANJE OZNAKE NA SPOJNI KABL PRE PRVE UPOTREBE - AAMI ili IEC oznaka ili oznake koje odgovaraju kodiranju EKG kablova bojom moraju se izabrati i odlepiti sa
“samolepliivog™ lista koji ste dobili uz spojni kabl. Izabrane oznake morate da nalepite na prikljuak spojnog kabla koji se povezuje sa kompletom vodova za pacijenta. Biranje oznake —
Pogledajte slike na pocetnim stranama ovog uputstva za upotrebu koje prikazuju odgovarajuce oznake za svaki spojni kabl na osnovu njegovog REF broja, kao i prikljucak spojnog kabla na
koji treba da se zalepl oznaka. |zaberite iskljucivo AAMI ili [EC oznake sa priloZenog lista sa oznakama koje odgovaraju kod\ranju EKG kabla bojom i REF broju spojnog kabla: «+ M1669A i
989803170171 spojni kablovi - Izaberite oznaku za odraslog ili neonatalnog pacijenta. « M1668A i 989803170181 spojni kablovi - |zaberite ML (Mason Likar) ili EASI oznaku. « M1663A,
M1665A i M1949A spojni kablovi - Izaberite jednu oznaku za gornju stranu prikljucka spojnog kabla, a drugu za donju. Postavljanje oznake: 1- Odlepite izabrane oznake sa prilozenog lista
sa oznakama; 2- Poravnaijte iseCak pod uglom na izabranoj oznaci sa iseckom pod uglom u uvucenom podrucju prikljucka spojnog kabla; 3- Namestite oznaku i potpuno je utisnite.
VIZUELNA PROVERA PRE SVAKE UPOTREBE - Pre prikljucivanja kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledaite kabl i proverite da li je istekao njegov radni vek. Pregledaite da li
postoje naprsline, nabori, oguljeni delovi, ogoljene Zice, oSteceni prikljucci, oguljene oznake i sli¢ne naznake pohabanosti ili otecenja koja mogu da izazovu pogre$na oéitavanja ili povrede
pacijenta/korisnika (npr. posekotine). Kad god se vizuelnim pregledom utvrdi da kabl viSe nije pogodan za upotrebu, pratite odg juce procedure za odlaganje proizvoda (videti
odeljak Odlaganje proizvoda). POSTAVLJANJE EKG VODOVA NA PACIJENTA — 0 pravilnom EKG u skladu sa AAMI standardom il IEC praksom
potrazite u uputstvu za upotrebu kompatibilnog uredaja za nadzor pacijenta. CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABLA — U Dodatku kojl se dostavlja uz ovo uputstvo za upotrebu pod nazivom
ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Nega, cis¢enje i dezinfekcija kompleta EKG vodova, kablova i kablova adaptera) potrazite potvrdena sredstva i
postupke za ¢iScenje i dezinfekciju. Da biste umanijil rizik od unakrsne kontaminacije: * Ocistite i dezinfikujte kablove pre prve upotrebe i pre upotrebe na drugom pacijentu. * Pored toga,
odistite i k kablove koje jate na pacijenta ako vidite da su zaprijani. STERILIZACIJA - Nijedan komplet vodova niti kabl opisan u ovom uputstvu za upotrebu nije
predviden da se sterilise. ODLAGANJE PROIZVODA - Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u ustanovi za brigu o pacijentima il lokalnim
propisima. PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA - Svakl ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi kompaniji Philips i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar
Evropskog prostora (EEP), i Tursku, u kojima se nalazi korisnik ifli pacijent. SPECIFIKACIJE OKRUZENJA - Dolenavedeni opsezi temperature, viaznosti
i nadmorske visine moraju se odrzavati za sve komplete vodova i kablove opisane u ovom uputstvu za upotrebu. U suprotnom moze doci do ostecenja prmzvoda Temperatura: Opseg radne
temperature: od -10 °C do +55 °C (od 14 do 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% relativne
vlaznosti Vlaznost: Minimalna radna: vlaznost pri +55 °C (131 °F); 15% relativne viaznosti 24 sata; Maksimalna radna: vlaznost pri +40 °C (104 °F); 95% relativne vlaznosti 24 sata.
Atmosferski pritisak: radni: od 650 hPa do 1080 hPa; za skladistenje: od 100 hPa do 1080 hPa. INFORMACIJE O PONOVNOJ NARUDZBI - Sledeci proizvodi nose oznaku CE i dostupni
su u Evropskoj uniji: Kompleti EKG vodova kodirani bojom prema standardu AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; (3 VODA, sa hvataljkom, prema
standardu AAMI, za jedinicu intenzivne nege); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; (3 VODA, sa hvataljkom, prema standardu AAMI, za operacionu

salu); » M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU;_ (3 VODA, sa kopEom, prema standardu AAMI, za jedinicu intenzivne nege); * M1624A (989803144941) UNSHIELDED

3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; (3 NEOKLOPLJENA VODA SA MINI $TIPALJKAMA prema standardu AAMI, 0,7 m); - M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; (4 VODA,
sa hvataljkom, prema standardu AAMI, za jedinicu intenzivne nege); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU; (5 VODOVA, sa hvataljkom, prema standardu AAMI, za
jedinicu intenzivne nege); * M1976A 989503125581) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU; (5 VODOVA, sa hvataljkom, za GRUDNI KOS, prema standardu AAMI, za jedinicu
intenzivne nege); * M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CHEST AAMI, OR; (5 VODOVA sa hvataljkom za GRUDNI KOS, prema standardu AAMI, za operacionu

salu); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; (5 VODOVA, sa hvalaljkom prema standardu AAMI, za operacionu salu); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU; (5 VODOVA, sa kopéom, za GRUDNI KOS, prema standardu AAMI, za jedinicu intenzivne nege); * M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU;

(5 VODOVA, sa kopcom, prema standardu AAMI, za jedinicu intenzivne nege); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 VODOVA, sa hvataljkom, prema standardu
AAMI, za jedinicu intenzivne nege). Kompleti EKG vodova kodirani bojom prema standardu IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU; (3 VODA, sa hvataljkom,
prema standardu IC, za jedinicu intenzivne nege); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR; (3 VODA, sa hvataljkom, prema standardu |EC, za operacionu

salu); » M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC_ ICU; (3 VODA, sa kopéom, prema standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD
MINICLIP IEC 0.7M; (3 NEOKLOPLJENA VODA SA MINI STIPALJKAMA, prema standardu IEC, 0,7 m); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4 VODA, sa
hvataljkom, prema standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); * M1971A(989803125851)5LEADSET GRABBER, IEC, ICU (5 VODOVA, sa hvataljkom, prema standardu IEC, za jedinicu
intenzivne nege); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 VODQVA, sa hvataljkom, prema standardu IEC, za operacionu salu); + M1978A (989803125891

5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 VODOVA, sa hvataljkom, za GRUDNI KOS, prema standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP
IEC, ICU (5 VODOVA, sa kopéom, prema standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU(6 VODOVA, sa hvataljkom, prema
standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); Spojni EKG kablovi  M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (SPOJNI EKG KABL ZA 3 VODA, prema standardu
AAMI/IEC, 2,7 m); » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (SPOJNI EKG KABLZA % VODOVA, prema standardu AAMI/IEC, 2,7 m); M1667A (989803145051)

6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; (SPOJNI EKG KABL ZA 6 VODOVA, prema standardu AAMI/IEC, 2,7 m); M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; (SPOJNI
EKG KABL ZA 10 VODOVA, prema standardu AAMI/IEC, 2 m); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (SPOJNI EKG KABL ZA 5+5 VODOVA, prema
standardu AAMI/IEC); - M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (SPOJNI EKG KABL ZA 6+4 \/ODA, prema standardu AAMI/IEC, 2,7 m); + 989803170171 OR
3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (SPOJNI EKG KABL ZA OPERACIONU SALU ZA 3 VODA, prema standardu AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/
IEC (SPOJNI EKG KABL ZA OPERACIONU SALU ZA 5 VODOVA, prema standardu AAMI/IEC).

V - Br g for IntelliVue ateranvindbara EKG-elektrodkablar och -mellankabl
ASSOCIERADE DOKUMENT Se tillagget som medfdljer den har bruksanvisningen for godkénda rengdringsmedel och -procedurer (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning and Di (EK , kablar och - Skotsel rengoring och desmfekt\on) AVSETT ANDAMAL - EKG-elektrodkabeln och -mellankabeln &r en
tillbehdrsenhet som ska anvandas med en dvervaknil for denhet avsedd att anvéndas for dvervakning och registrering av, och for att
generera larm for, flera fyswologlska parametrar hos vuxna, barn och neonalala patienter. Avsedd anvandnmg Philips IntelliVue & G- och
avi ing for den anslutna gs- och gen och ska endast anvandas av utbildad sjukvardspersona\ De kan anvandas pa ﬂera
patienter och &r indicerade for overvakmng av hjartsi , bade andamal och i dver pa vuxna, barn och Philips EKG
operationssal (OP) &r indikerade for évervakning av pat\ent EKG i en mIUO dér diatermi utfdrs (ESU), nar de anvénds med en ibel EKG- vid EKG-
twllampmngar pa vuxna, barn, spadbarn och Avsedda ~ Endast utbildad sj dndningsindikationer — Philips IntelliVue ateranvéndbara
och och Ph\Ilps EKG: for i (OP) ar for i 3 av hjdrtsignaler i bade diagnostik- och
over i i { fér den anslutna 6vervaknings- och di i i a . Dessa enheter ar endast avsedda att

interagera med patienters oskadade hud. Kllmsk fordel - EKG-mellankablar och -elektrodkablar &r avsedda att anvandas med och slod]a funktionen for den anslutna monitorn. Utéver de
indirekta kliniska fordelarna genom stod vid diagnos som ska stéllas genom avsedd anvéndning av den anslutna monitorn kan inga ytterligare kliniska fordelar havdas. Kontraindikationer —
Det f nns mga kanda kontramdlkat\oner REACH KEMIKALIEHANTERING - Besdk www.philips.com/REACH for information om REACH (Reglstratlon Evaluation, Authorization and

och av kemikalier som kan finnas i vissa Philip: -1
tabellerna pa swdan i deﬁnleras fysiska egenskaper och tilldmpningar for alla EKG- elek(rcdkablar och -mellankablar som ingar i den har bruksanvwsmngen Kolumnrubr\ker i dessa tabeller
definieras nedan.
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AAMI  [En ing ¥ visar att &r AAMI-fargkodad. IEC En ing ¥ visar att i IEC-fargkodad.

N
K \ En v ideni som &rlampliga for ,'\\‘ En ing vV’ som &r lampliga for
r 4 anvandning pa brostkorgen. [{ 3 anvandning pa armar/ben.
s 2
Anger det totala antalet EKG-avledningar i varje elektrodkabel, och E e el
3EKG typ av elektrodanslutning i anden av varje avledning: kann anvandas | operationssalar. ochieller som

4EKG %3% = Klamma

Definierar eller
5 EKG @ = Snappfaste
6 EKG . 7
= Miniklamma TR 2 s i langden pa i eller
AAMI + IEC Definierar EKG-mellankablar som bade AAMI- och IEC-kompatibla, dér (x) eller (x-x) anger i for varje

(x) eller (x-x)

KOMPATIBILITET Inte\ll\/ue EKG elektrodkablar och -mellankablar kan anvandas med alla EKG-monitorer/defibrillatorer for vilka de &r angivna som fillbehdr i bruksanvisningen till
&r kopplade fill Iampliga mellankablar som &r utformade for samma antal avledningar. Inkompatibla komponenter kan férsémra prestandan.
OPERATIONSSALSMILJOER Produkt REF-nummer som visas med en asterisk* pa framsidan av bruksanvisningen ar avsedda for anvandning i operationssalar (OP): « M1675A,
* M1687A, » M1557A, + M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, » 989803170171, - 989803170181.

VARNINGAR * Andringar av den hér utrustningen &r inte tilatna. « De har produkterna &r endast avsedda att anvéndas av utbildad sjukvardspersonal. « Fést alla tillampliga etiketter som
for f¢

medftljer dessa produkter pa na. * Rengcr alltid nér de tas ut ur infor forsta + Lés och forsta alla vamingar i den hér
ing. Se dven i for ytterligare 0 ifter och viktig ion. + Se i ill monitorn/
def\bnllatom for |nformauon om korrekt placering av avlednlngarlelektroder som uppfyller faststallda AAMI- eller [EC-riktlinjer. + Anvand inte elektrodkabeln eller kabeln om du upptacker
eller annan synlig &r ordentligt anslutna till mellankabeln och att mellankabeln ar ordentligt ansluten till monitorn/

deﬂbnllatom Annars kan det resultera i felaktiga fysiologiska parametrar fran patlenten + Se fill att patienten &r ordentligt jordad under diatermi (ESU) for att forhindra patient- eller
anvandarskador (dvs. elektriska stotar). + Dessa kablar ar inte l&mpliga for att anvandas i en MR-miljo da det finns risk for patientbrannskador. « For att undvika patientskada, kontrollera att
elektrodkablarna &r noggrant placerade for att undvika trassel och risk for kvavmng eller strypning. « Vid anvéndning for EKG-dvervakning i operationssalar méste du sakerstélla att tillbehdr
som ger [dmpligt diatermiskydd anvands OP. eller I med Philips OP-mellankablar 989803170171 eller 989803170181) for att
forhindra (dvs. bra ).+ OP- och/eller OP- kan inte anvéndas fér att mata respiration.

Viktigt! « Enligt amerikansk federal lag far denna utrustning endast séljas av lékare eller pé akares ordination. « Far ej anvéndas i dverdrivet fuktiga miljder eller med mycket vatska (il
exempel utomhus nér det regnar). « Sank inte ned i . inte kabeln och anvand inte ultraljudsrengdringsmedel pa den. « Rengér inte kabelanslutningens
elektriska kontakter eller anslutningar med blekmedel. « Forvantad Ilvslangd for dessa produkter &r 18 méanader vid normal Kiinisk anvandning. « Koppla inte bort en kabel genom att dra i
avledningskablarna. « Inspektera kabeln visuellt innan du ansluter den till en patient eller illator. Se Visuell inspektion fore varje anvél

ETIKETTAPPLICERING PA MELLANKABEL, FORE FORSTA ANVANDNING — AAMI- eller IEC-etikett(er) som matchar fargkoden pa EKG-kabeln ska véljas frén ett "klisterark” som
medfoljer mellankabeln. Vald(a) etikett(er) méste appliceras pa mellankabelkontakten som ansluls llll patlentelektrodkabeln Val av etikett — Se bildema pé framsidan av bruksanvisningen
som visar lampliga etiketter for varje mellankabels REF-nummer, och dér / ska Valj endast AAMI- eller IEC-etiketten/-erna fran det medfoljande
som matchar pa EKG-kabeln och REF-nummer: « Mellankablarna M1669A och 989803170171 — Valj etiketten for vuxen eller neonatal.
* Mellankablarna M1668A och 989803170181 Valj etlkenen for ML (Mason Likar) eller EASL. « Mellankablarna 1663A, M1665A och M1949A — Valj en etikett for ovansidan, och den andra
etiketten for av etiketter: 1 - Ta loss vald(a) efikett(er) fran det medfdljande etikettarket; 2 — Rikta in den vinklade. ulskamlngen pa vald(a)
etikett(er) med den vmklade utskarningen pa det forsankta omradet pa mellankabelkontakten; 3 — Fast och tryck ned etiketten/-erna helt. VISUELL INSPEKTION FORE VARJE
ANVANDNING - Innan du ansluter en kabel till en patient eller monitor ska du utftra en visuell inspektion for att avgora om kabeln har natt slutet av sin livslangd. Kontrollera om det finns
sprickor, bubblor, avskalning, exponerade ledningar, skadade kontakter, lossnade etiketter eller liknande slitage eller skador som kan leda ill att avisningarna blir felaktiga eller att patienten
eller anvandaren skadas (t.ex. far skérskador). Nar det genom visuell inspektion uppdagas att en kabel inte langre &r Iampl\g att anvanda foljer du relevant produktkasseringsprocedur (se

Pmduktkassenng) PATIENTAPPLICERING, EKG-AVL -Se till tfa om hur EKG och -elektrod
placeras pa ett korrekt satt i enlighet med fastsla\lda AAMI- eller IEC-riktiinjer. RENGORING OCH DESINFEKTION AV KABLAR Information om godkénda medel och procedurer for
rengdring och desinfektion finns i fillagget ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Di (EK( , kablar och — Skotsel, rengdring
och desinfektion) som medfdljer den har bruksanvisningen. Fér att minska risken for ing: + Rengtr och desi kablamna innan forsta anvandningen och innan anvandning

pé en annan patient. + Rengor och desinficera dessutom ateranvéndbara kablar som anvénds pa patienter nar de blir synbart smutsiga. STERILISERING - Inte alla elektrodkablar och
kabelprodukter som beskrivs i den hér &r avsedda att ODUKTI ~ Folj godkanda metoder fér kassering av medicinskt avfall som anges av

ingen eller lokala o ifter. TILLBUDSRAPPORTERING - Alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten bdr rapporteras till Philips och den behdriga
mynd\ghelen i \ander inom Europeiska ekonomiska samarbelsomradel (EES) samt Schweiz och Turkiet dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad. MILJOSPECIFIKATIONER — De
som anges nedan maste uppratthallas for alla e\eklrodkablar och kabelprodukter som beskrivs i den hér bruksanvisningen. Annars

uppsta. -10-55 °C i 20-95 % relativ -20-70 °C i 15-90 % relativ \ufﬁuktlghet
Luftfukhghet Lagsta vid drift vid 55 C 15 % relativ luftfuktighet per 24 timmar; Hogsta vid drift: vid 40 "C 95 % rela(lv per 24 twmmar yek: Drift: 650-1 080 hP:
Forvaring: 100-1 080 hPa. OMBESTALLNINGSINFORMATION - Féljande produkter ar CE-markta och fi EU: AAMI-fa . M1671A(989803145091)

3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 3 AVLEDNINGAR, KLAMMA, AAMI, IVA); * M1675A (989803145131) 3 LEADSET GRABBER, AAMI, OR (ELEKTRODKABEL
MED 3 AVLEDNINGAR, KLAMMA AAMI, OP); » M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP AAMI ICU (ELEKTRODKABEL MED 3 AVLEDN\NGAR SNAPPFASTE, AAMI, IVA);

+ M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (OSKARMAD, 3 AVL, MINIKLAMMA, AAMI, 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI,

ICU (ELEKTRODKABEL MED 4 AVLEDNINGAR, KLAMMA, AAMI, IVA);  M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR,
KLAMMA, AAMI, IVA); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, BROSTKORG, AAMI, IVA);  M1979A
(959503125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (ELEKTRODKABEL MED 5AVLEDNINGAR KLAMMA, BROSTKORG, AAMI, OP); * M1973A (989803125861)5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, OR (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR KLAMMA, AAMI, OP); - M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED

5 AVLEDNINGAR SNAPPFASTE, BROSTKORG, AAMI, IVA); + M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, SNAPPFASTE,
AAML, IVA); » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 6 AVLEDNINGAR KLAMMA, AAMI, IVA). IEC-fargkodade EKG-elektrodkablar

« M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 3 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, IVA); - M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR (ELEKTRODKABEL MED 3 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, OP); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 3 AVLEDNINGAR, SNAPPFASTE,
IEC, IVA); + M1626A (989803144351) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M (OSKARMAD, 3 AVLEDNINGAR, MINIKLAMMA, IEC, 0,7 M); * M1533A (989803144851) 4 LEAD SET
GRABBER IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 4 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, IVA); - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED

5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, IVA); - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, OP); » M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, BROSTKORG, IEC, IVA); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP |EC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, SNAPPFASTE, IEC, IVA); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER IEC ICU (ELEKTRODKABEL M

6 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, IVA); EKG-mellankablar « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (EKG-ME| KABEL MED 3 AVLEDNINGAR, AAMI/IEC

2,7 M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (EKG-MELLANKABEL MED 5 AVLEDNINGAR AAMI/IEC, 2,7 M) M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG
TRUNK AAMI/IEC 2.7M (EKG-MELLANKABEL MED 6 AVLEDNINGAR, AAMI/IEC, 2,7 M); - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M (EKG-MELLANKABEL MED

10 AVLEDNINGAR, AAMI/IEC, 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (5+5 EKG-MELLANKABEL, AAMI, IEC, 2,7 M); « M1665A (989803145041)

6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (6+4 EKG-MELLANKABEL, AAMI/IEC, 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (EKG-MELLANKABEL MED

3 AVLEDNINGAR, OP, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (EKG-MELLANKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, OP, AAMI/IEC).

TR - IntelliVue Yeniden Kullanilabilir EKG Derivasyon Setleri ve Ana Kablolari Kullanim Talimatlari
ILGILi BELGE - Onayli temizlik maddeleri ve prosediirleri icin bu Kullanim Talimatlari ile birlikte ge\en Ek belgeye bakin (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
Disinfection). KULLANIM AMACI - EKG derivasyon seti ve ana kablosu; yeti X birden fazla fizyolojik parametrenin izlenmesi ve kaydedilmesinde ve
bunlara iligkin alarmlarin teti ana cihaz olarak lizere vital bu\gu |z|erne cihaziyla birlikte kullanima yénelik bir aksesuar cihazdir. Hedeflenen Kullanim -
Philips IntelliVue yeniden kullanilabilir EKG derivasyon setleri ve ana kablolari, bagli izleme ve tanilama ekipmaninin kullanim endikasyonlariyla sinirlidir ve yalnizca uzman saglik personeli
tarafindan kullanim icin tasarlanmistir. Birden gok hastada kullanima ydnelik olarak tasarlanmis olup yetiskin, gocuk ve yenidogan hastalarda hem tani hem de izleme amagli olarak kalp
inde endikedir. Philips ¢ (OR) EKG ana kablolari, yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan EKG uygulamalarinda uyumlu bir EKG hasta derivasyon setiyle birlikte

hasta EKG'sini i (ESU) ortaminda izlemeye yonelik olarak - Yalnizca saglik/tip uzmanlari. Kullanim Endikasyonlar -
Philips IntelliVue yeniden kullanilabilir EKG derivasyon setleri/ana kablolari ve Philips Ameliyathane EKG ana kablolari, hem tani hem de izleme amagli olarak kalp sinyallerinin siirekli
izlenmesi icin endikedir. Bu cihazlar, saglik kuruluslarinda bag izieme ve tanilama ekipmaninin kullanim end|kasyonlan ile sinilandirimigtir. Bu cihazlar, yalnizca hastanin saglam cildinde
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Klinik Fayda - EKG ana kablolari ve derivasyon setleri, bagli monitorle birlikte kullanilacak ve bu cihazin iglevini deslekleyecek sekilde tasarlanmistir. Bagl
monitdriin kullanim amaci dogrultusunda konulacak bir tanyi desteklemenin dolayli Klinik fayda\arlmn Gtesinde, driinin higbir ilave klinik fayda saglad\gl iddia edilemez. Kontrendikasyonlar -
Bilinen komrendlkasyonlan yoktur. REACH KIMYASAL YONETIM - Baz! Philips (i REACH I ion and Restriction of Chemicals
(Ki Kaydi, Deg Izni ve Ki )l maddeleri hakkinda bilgi almak igin www.philips. com/REACH adresini ziyaret edln Uriin Agiklamalar: - Sayfa i'deki tablolarda,
bu Kullanim Talimatiarinda yer alan tim EKG derivasyon seti ve ana kablo triinleriyle ilgili fiziksel ozellikler ve uygulamalar tanimlanmaktadir. Bu tablolarda yer alan siitun basliklart a§aglda
tanimlanmigtir.
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AAMI Onay isaret v + derivasyon sefinin AAMI renk kodlu oldugunu IEC Onay isareti /, derivasyon setinin IEC renk kodlu oldugunu gdsterir.

gosterir.
K N 7\ gg%'i;f reti v 9030 uygulamasi icin uygun derivasyon seflerini ( & Onay isareti v kol/bacak uygulamas! igin uygun derivasyon setlerini tanimlar.
oA J
Her bir deri setindeki EKG deri toplam sayisini

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

ve her bir derivasyonun ucundaki elektrot konnekt6riiniin tiriini
3 EKG gosterir:

4EKG SR = Kisk
%3% Iskag

5 EKG @ = Citgt

6 EKG P

Qj‘; = Mini Klips

Derivasyon seti veya ana kablo katalogu referans numarasini tanimlar.

Derivasyon seti derivasyonlarinin veya ana kablonun uzunlugunu/uzunluklarini
tanimlar.

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) [tanimlar.

UYUMLULUK - IntelliVue EKG derivasyon setleri ve ana kablolari, tiriiniin Kullanim Talimatlar'nda bunlarin aksesuar olarak listelendigi tim EKG o iile .
Derivasyon setlerinin, ayni sayida derivasyon igin tasarlanmis uygun ana kablolara takildigindan emin olun. Uyum\u olmayan  bilesenler, performans sorunlarina neden olabilir.
AMELIYATHANE ORTAMLARI - Bu Kullanim Talimatlar'nin 6n kapak sayfasinda, REF (referans) numaralari yildiz isaretiyle * gdsterilen driinler (OR)

lizere tasarlanmigtir: « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181

UYARILAR * Bu ekipmanda degisiklik yapiimasina izin verilmez. « Bu triinler yalnizca egitimli saglik personeli tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. « Bu driinlerle birlikte gelen tiim
uygun etiketleri, kablolara/konnektorlere takin. « ilk kullanim igin ambalajlarindan gikardiktan sonra hasta kablolarini mutlaka temizleyin. + Kullanim éncesinde bu Kullanim Talimatlari'nda
listelenen tiim uyarilari okuyup anlayin. Ayrica, ek uyari ve dikkat ibareleri igin monitdriin/defibrilatdriin Kullanim Talimatlar'na bakin. « Standart AAMI veya |EC uygulamalariyla uyumlu, dogru

derivasyon/elektrot yerlesimiyle ilgili bilgi almak igin monitoriin/defibrilatoriin Kullanim Talimatlari'na bakin. « Gérsel inceleme kablo siviftiftik veya
gozle goriilir bagka bir kablo hasari tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmayin. « Denvasyonlarln ana kabloya giivenli bir sekilde baglandigindan ve ana kablonun monitére/
defibrilatore diizgiin bir sekilde takildiindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri hatali olabilir. « } (elektrik ) onlemek igin

Elektrocerrahi (ESU) prosedilrleri sirasinda hastanin uygun sekilde topraklandigindan emin olun. + Bu kablolar, hastada yaniklara neden olabileceginden MRI ortaminda kullanima uygun
degildir. « Hastanin yaralanmamasi icin kablolarin dolagma, tikanma ve bogulmayi dnleyecek sekilde dikkatlice konumlandiriidigindan emin olun. « Hastanin yaralanmasini (yanik olusumunu)
onlemek igin ameliyathane ortaminda EKG izlemesi yaparken uygun ESU korumasi saglayan (turuncu i setleri ya da 989803170171 veya 989803170181
numarali Philips ameliyathane ana kablolariyla eslestirilmis yogun bakim tnitesi deri setleri) g emin olun. * I setleri ve/veya ameliyathane ana
kablolari solunumu dlgmede kullanilamaz.

DIKKAT NOTLARI « ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisinin doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapilmasini sart kosmaktadir.  Asiri islak veya yogun sivi etkisinin oldugu

(6r. yagmur) kull + Kablo herhangi bir siviya daldirmayin. « Kablo (izerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik maddelerini kullanmayin. + Kablo
konnektdril elekirik kontaklarini veya konnektdrleri camasir suyuyla temizlemeyin. « Bu drtinlerin, tipik Klinik kullanimda beklenen kullanim mrii 18 aydir. + Bir kabloyu derivasyon tellerinden
cekerek gikarmayin. + Kabloyu hastaya veya monitore/defibrilatore takmadan dnce gérsel olarak incelediginizden emin olun. Bkz. Her Kullanim Oncesinde Gérsel inceleme.

ANA KABLOYA ETIKET UYGULAMASI, iLK KULLANIMDAN ONCE - EKG kablonuzun renk kodlariyla eslesen AAMI veya IEC etiketleri, ana kablonuzla birlikte verilen "arkasi yapigkanli™
bir kagittan secilmelidir. Setiginiz etlkeller, hasta derivasyon setine takilan ana kablo konnektriine uygulanmalidir. Etiket Segimi - Bu Kullanim Talimatlari'nin én sayfalarinda yer alan ve her
bir ana kablo REF (referans) numarasi |§|n uygun etiketleri ve sectiiniz etiketlerin uygulanmasi gereken ana kablo konnektdriinii gosteren grafiklere bakin. Cihazla birlikte verilen etiket

yalnizca EKG enk ve ana kablo REF numaraniza uyan AAMI veya IEC etiketlerini secin: + M1669A ve 989803170171 Ana Kablolari - Yetiskin veya
yenidogan etiketini segin. - M1668A ve 989803170181 Ana Kablolar: - ML (Mason Likar) veya EASI etiketini secin. « M1663A, M1665A ve M1949A Ana Kablolari - Ana kablo
konnektortintizin tist kism icin bir etiketi ve alt kisim igin diger etiketi secin. Etiket Uygulamasi: 1-Uriinle birlikte verilen etiket sayfasindan sectiginiz etiketleri  cikarin; 2-Segilen etiketlerdeki
acill kesimi, ana kablo konnektdriindeki girintili alanda agili kesimin tizerine hizalayin; 3-Etiketleri yerine oturtun ve iizerlerine iyice bastirin. HER KULLANIM ONCESINDE GORSEL
INCELEME - Bir hastaya veya monitére kablo baglamadan once kabloyu gorsel olarak inceleyerek kullanim 6mriiniin sonuna ulasip ulasmadigini belirleyin. Dogru okuma degerlerinin

veya (6r. kesikler) neden olabilecek gatlak, kabarma, soyulma, agikta kalan teller, hasarli konnektGrier, soyulmus etiket veya benzer bir

aginma ya da hasara kars! Urinii gézle kontrol edin. Gérsel inceleme sirasinda kablonun artik sirekli kullanima uygun olmadigi tespit edilirse uygun Uriin atma prosediirlerini izleyin (bkz.
Uriniin Atilmasr). HASTA UYGULAMASI, EKG DERIVASYONLARI Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru derivasyon/elektrot yerlegimiyle ilgili bilgi almak icin uyumliu
hasta monitdrii Kullanim Talimatlari'na bakln KABLONUN TEMIZLENMESI VE DEZENFEKSIYONU - Onayit temizlik ve iyon maddeleri ve icin ECG Lead Sets,
Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection baslikli bu Kullanim Talimatlari ile birlikte verilen Ek belgeye bakin. Gapraz kontaminasyon riskini azaltmak icin: * Kablolari ilk
kullanimdan ve farkl bir hastada kullanmadan once temizleyin ve dezenfekte edin. « Ayrica hastaya uygulanan yeniden kullanilabilir kablolarin goriiniir sekilde kirli oimast halinde kablolari
temizleyin ve dezenfekte edin. STERILIZASYON - Bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen derivasyon seti ve kablo dirlinlerinin higbiri sterilize edilecek sekilde tasarlanmamistir. 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 izere Avrupa Ekonomik Alani (AEA) iilkel yetkili
CEVRESEL OZELLIKLER - Asagida tanimlanan sicaklik, nem ve atmosfer basinci araliklari; bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen tim derivasyon seti ve kablo Grinleri igin korunmalidir. Aksi
takdirde driin hasar gorebll\r Sicaklik: Cah;ma Sicakligr Araligi: %20 Bagil Nem ila %95 BagH Nemde -10°C ila +55°C (14°F ila 131°F) Saklama S\cakl\gl Araligi: %15 Bagil Nem ila %90
Bagil Nemde -20°C ila +70°C (- 4°F ila 158°F). Nem: Minimum Cahs.ma +55°C'de (131°F) nem; %15 Bagil Nem 24 saat; Maksimum Calt a: +40 C'de (104°F) nem; %
24 saat. Atmosfer Basinci: Galisma: 650 hPa ila 1080 hPa; Saklama: 100 hPa ila 1080 hPa. YENIDEN SIPARIS BILGILERI - Asagidal i
AAMI Renk Kodlu EKG Derivasyon Setleri + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAQ AAMI, YOGUN BAKIM UNITE
« M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAG, AAMI AMELIYATHANE); - M1673A (98980314511 1) 3 LEADSET, SNAP, AAMI ICU
(3'LU DERIVASYON SETI, CITCIT, AAMI YOGUN BAKIM UNITESI);  M1624A (989803144941) UNSH\ELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (KORUMASIZ 3LU DERIVASYON SETI, MINI
KLIPS, AAMI 0,7 M); * M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4'LU DERIVASYON SETI, KISKAC, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI);  M1968A (989803125841)
5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5'Li DERIVASYON SETI, KISKAG, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI);  M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU
(5L DER|\/ASYON SETY KISKAC, GOGUS, AAMI, YOGUN BAKIM UNYTESY) + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5'Li DERIVASYON SET| KISKAG,
GOGUS, AAMI, AMELIYATHANE); - M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5'Li DERIVASYON SETI, KISKAC, AAMI, AMELIYATHANE) M1602A (989803144911)
5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, CITGIT, GOGUS AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU
(5'LI DERIVASYON SETI, CITC\T AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI) M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6'LI DERIVASYON SETI KISKAQ AAMI, YOGUN
BAKIM UNITESI). IEC Renk Kodlu EKG Derivasyon Setleri - M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3' (U DERIVASYON SETI, K\SKAC IEC, YOGUN BAKIM
UNITESI);  M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAC, IEC, AMELIYATHANE); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, EC,
ICU (3'LU DERIVASYON SETI, CITGIT, IEC, YOGUN BAKIM UN|TES|) M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (KORUMASIZ 3LU DERIVASYON SET|
MINI'KLIPS, IEC 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4'LU DERIVASYON SETI, KISKAG, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI);  M1971A (989803125851)
5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, KISKAG, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5'Li DERIVASYON
SETI, KISKAC, IEC, AMELIYATHANE) M1978A (989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, K\SKAC GOGUS IEC YOGUN BAKIM UNITESI);
+ NI645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP \EC \CU (5 L DERIVASYON SETI, GITCIT, IEC YOBUN BAKIM UNITES); * M1681A(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU
(6 L| DERIVASYON SETI, KISKAG, IEC, YOGUN UNITESI); EKG Ana Kablolan * M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3 LU DERIVASYON SET], EKG

LOSU, AAMI/IEC 2,7 M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5'Li DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC 2,7 M); + M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (8'LI DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU AAMI/IEC 2,7 M); - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M
(10'LU DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (5+5'LI EKG ANA KABLOSU, AAMI, IEC 2,7 M);
* M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4'LU DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC 2,7 M); + 989803170171 OR 3-| LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC (AMELIYATHANE, 3'LU DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (AMELIYATHANE,
5L DERIVASYON SET], EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC).

UK — IHcTpyKuUii 3 aHHA GaraTof iB B, EKT Ta maricTy HUX KabeniB IntelliVue
CYNYTHI AOKYMEHTU. u.loG [ni3HATUCA NPO 3aTBEp/PKeHi 3aco6M Ta npoueqypw YuuieHHs, ave. [lonaTok, Kt pa3soM i3 LM | i [ECG Lead Sets,
Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Ha6opu sidseOetb EKT, kabeni ma kabeni 021150, 04Uy ma desi is LlInbOBE MPU3HAYEHHS. Ha6|p
EKT pasom i3 mari Kkabenem € i 3acobom, skuit p YETHCA PA3OM i3 MOHITOPHUHIY XUTTEBO BXNMBMX NapameTpiB Sk OCHOBHMI NPUCTIlA,
NpU3HaYeHIi NS MOHITOPUHTY Ta 3anmcysanm GpisionoriuHvx napameTpi AOPOCIVIX, AiTeit | HOBOHAPORKEHUX NaLlieHTiB, a TaKOX BWAAYi CUTHAIIB TPMBOTY 3a LM napameTpaMM
Habopy Bi i marictpansHi kabeni EKT Philips IntelliVue matots woao A ans
MOHITOpMHI'y ] }:UaI'HDCTVIKVI Tanp i TiNbK ana Lll BUPOGH ana Ha ﬂeKIHbKDX I'\aLUCHTaX Ta ﬂpM3Haqu0 ana
MOHITOYHY CUrHania cepLeBoi AIANLHOCTI Ak ANS AiarHOCTYKM, TaK i ans MOHITOPUHTY AOpOCTUX, AiTelt Ta Hosonapoqxewx MarictpansHi kabeni Philips ans EKT" 8 onepaujitiii kimHari
(OR) npu3HaveHo Ans BUKOPUCTAHHA 3 MeTOl MoHiTopukry EKT nauienta B iYHOMY (ESU) npu y y i3 cymicHum HaGOpOM sinseaeHs EKM
ana naqlawa Ha AOPOCIIX, AITSX, Mariokax Ta HOBOHAPOFpKeHvx Ans BumipiosanHs EKT . LiinkoBi rpyni kopucTyBais. Jiuiwe npaujisiinki ranysi 0XopOHY 3A0POB'S Ta MeAUHHI NpaLyBHMK.
B Habopv gj EKI # marictpanbhi kabeni Philips IntelliVue, a Takox MaricTparnbHi kabeni Philips ans EKT B onepaLiiHivt KimHati (OR)
npU3HaeHo nnn BUKODHCTAHHS! 3 METOR NOCTIHOTO BIACTEXEHHS CUrHaniB cepUeBoi AiANbHOCTI Sik y LiNAX AiarHOCTUKW, Tak i B LNAX MOHITOPUHTY. [iNA LuX PUCTPOIB icHyioTb 0GMeXeHHs
yepes ans p ans y [/ ﬂIﬁFHOCTyBaHHﬂ B MEAUYHUX 3aKnafax. BoHu matoTb KOHTaKTYBaTW NNLLE 3 HEYLLKOSKEHOK LLIKIpDIO
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naujexta. Knikiuni nepeBaru. MarictpanbHi kabeni Ta Habopu EKT npi i anst 3 iTOPOM i ANt NIATPUMKM VOTO (hYHKLOHYBAHHS. OKpim

HenpAMIUX KITIHIYHIX NepeBar oo nify Zjiaroay, sk 0 MOHITOPA, iHLLi JOIATKOBI KITIHIYHI NEpeBaryt He BIBHAYEHO.
MpoTtunokasanks. I'Ipomnokaaaﬂb HeMae. PEI'YHIOBAHHH BUKOPUCTAHHSA XIMIHHVIX PEYOBUH REACH. Bigsinaiite www.philips.com/REACH, 1406 otpumary ihopmaviio npo
peyosuHu REACH, R and Restriction of Chemicals (F oujiHKa, XIMIYHVIX PEHOBVIH), ki MOXYTb MICTUTUCS B
[nesikux Bupobax Ph\hps Onwucu Bupoby. Y Taﬁnmuﬂx Ha cTolew i HaBeaeHo hiauuHi xapakTep! 7 cnocobu BCiX Habopis B EKT, maricTpanbHux kabenis i
70 HHX, ¥ um Hibkie BKa3aHO, 11i0 03HaYaKoTh HA3BY CTOBNLYB Y LX TAGMULIAX.
AAMI Mosawa ¥ BKA3Y€ Ha Te, WO AN BifBe/eHb Y Habopi IEC Moawasa ¥ BKa3ye Ha Te, WO AN BifiBe/ieHb Y HABOpi 3aCTOCOBAHO piaHi
13aCTOCOBAHO Pi3Hi KONbOPU 3riHO 3 kopyBaHHAM AAMI. KONMbOPY 3riAHO 3 koayBaHHsiM [EC (MEK).
v ’ ] N v ;
r \ MoaHauka V' BKa3ye Ha Te, Lo HaBopy BiBeAEHb NPUAATHI ANst ,\\ MosHauka V' BKa3ye Ha Te, WO HaBopy BinBeAeHb NPUAATHI ANt
r J 3aCTOCYBaHHS Ha rpyAHii KNiTL navieHTa. }{ 3 3acToCyBaHHS Ha pyui abo Hoai naljeHTa.
s 2
Moskavae saranbHy KinbkicTs sinseaeHs EKI y koxHomy HaGopi i v
TMN 3'€HyBaYa AN NAKITKOYEHHS eNEKTPOAIB Ha KOKHOMY MosHauka ¥ BKasye Ha Te, Lo Habopu BI,ClBeLleHb i (a6o) maricTpanbHi kabeni
3 ECG BifBeaeHHi MoxHa
4ECG %3 — samora Mo3HaJae HoMep 3a kaTanorom Haopy BifseseHs abo MaricTpankHoro
5ECG kabeno.
@ — 3aujinka
6ECG o 7T ‘ . )
%"f_ — MiHi-kriinca U;c’@,f MoaHaae AoBKuHY BiaseAeHb y Habopi abo maricTpansHoro kabenio.
AAMI + IEC |Bkasye Ha Te, o maricTpanbHi kabeni ans EKT cymicHi 3i craHgaptamu AAMI a IEC (MEK), nosHauka (x) a0 (x-X) noaHauae kodirypaiio Wwrupis Ans Habopy BiaseeHb
(x)abo (x-x) |i maricTpanbHoro kaberto.

CYMICHICTb. HaGopw sigsepens EKT™ Ta marictpansHi kabeni IntelliVue moxta 3 6y, i -MoHiTOpom EKF, B IHCTpYKUisiX i3 SIKOrO
333HA4YEHO, L0 BOHM € AONOMDKHUM NPUNapasM. YNesHiTbCs B TOMy, o Habopu Kabenis, Ha Bi i) KII'IbKICTh
BI/JBe/:lEHb HecymicHicTb KOMFIOHeHTIB MOxe npmaecm o npoﬁneM rhkaLuoHyaaHHﬂ CEPEJ]OBI/II.I.[E OI'IEPALIIVIHI/IX KIMHAT Bupobut 3 HoMepamy, NO3HaYeHMMM 3ipOUKOI0 * Ha
nepeaHii CTopiHL KkimHaTax (OR): « M1675A, « M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A,
* M1984A, « M1973A, « M1974A 989803170171 -989803170181
MONEPEMXEHHS. « ikaLyisi Liboro bes. * Lji 81pobu np ans nuwe ey * Hakneitte Ha kabeni Ta 3'eaHyBavi BCI

STUKETKM, WO pasoMm i3 Lmm . Gaamm L1 abo pesiHcikyite kabeni naq\ewa nepeq NepLUMM BUKOPUCTAHHAM. * I'Iepe/:l novaTkoM ekcnnyarati
NPOYMTAIATE Ta 3pO3yMiliTe BCi NONepe/eHHs, HaseaeHi B L\MX [Doparkosi TaKoX 8. B

-MOHiTOpa. * woao i) TPOAIB 3riAHO i3 Ha npakTuu AAMI abo IEC (MEK) [VB. B IHCTPYKLisX i3

BUKODVICTaHHs Aedibpunsatopa-MoHiTopa. * He Bwkopwc'roayme Habip BigsesieHb EKI" a6 kabertb, siK|O nicnsi BiayarnbHOro omsify Ha 3'eAHyBavax 6yno BUSIBIIEHO PiAVHY abo 3abpyaHeHHs
4N SKLLO € IHLUI Bi3yarbHi 03HaKN NOWKOKEHHS kabenio. » HapifiHo nin'eaHyviTe BinBeaeHHs Ao MaricTpanbHoro kabenio, a kabenb YWHOM i) o Topa-
MOHITOpa. * B iHILIOMY pasi MOXYTb Bj i chisionoriuui naujieqTa. * Mig vac npoLEAyp BUCOKO i Xipyprii YMHOM i
nayjenTa, Wob yHVkHyTM TpaBMyBaHHs naljienta ao onepatopa (Hanpuknag, Yepes ypaxeHHs enexTpudHim crpymom). * Lii Habopw si EKT He nij ana BMT-

CepefoBHLL, OCKINbKM € puavk onikis naviexTa. « LL|o6 uporo He cranocs, Aobpe 3akp| toiATe kabeni, LB YHUKHYTI 3annyTyBaHHs Ta * LL|o6 yHuKHYTI navjieHta
(HanpuKknag, onikis) nify Yac iXHBOrO BUKOPUCTAHHA ANA MOHITOPHHTY EKT B mHaTi (OR), B TOMY, L0 npunaann 3abeaneqye HanexHui saxuct
€MeKTPOXIpypriYHoro o6naqHaHHﬁ (ESU): oparixesi HaGopy BinsefeHb Ans onepaviitHoi kimtatu (OR) abo Habopu BinseaeHs ans BigAinenHs iHTexcueHol Tepanii (ICU), 3'epHani 3

iitHOi KimHaTy (OR) 989803170171 abo 989803170181. « Habopw BineeaeHs Ans onepauiiHoi kimkatv (OR) Ta/aBo maricTpanbHi kabeni Ans

onepauifHoi kimkati (OR) He Momua ans [INXaHHS.

YBATA! « & CLUA possonse i0 yboro np Ha abo 3a i nikaps. * He 7

BonoricTio abo X y Miclsix, Ae Ha BUPIG MOXe BINIMHYTY 3HauHa KINbKICTb pmmHm {Hanpyknap, fow). « He 3amypioiiTe 3 'eHyBavi kabenio B pll:lMHy He mepumayme kaGeni TeKyuom napoi i
He 3acobu y. L *He NS YALLEHHS pi KoHTaKTiB abo 3y y y TepMiH

X
Bupo6is cTaHoBUT 18 Mlcmus 3BUHAIHOTO KITIHINHOTO BIKOPHCTAHHS. + He B AHy/iTe KaBerts, HaTAryiou APOTH BiaBeieH. » Mepef Nig eAHaHHAM Kabenia [0 naljienta, AechiopATOpa-
MOHITOpa 3AiiCHIOTe ixHiVt BidyanbHui orns. [B. poaain BisyanbHuil 02150 Neped KOXHUM BUKOPUCMAHHSM.

HAHECEHHS ETUKETOK HA MATICTPANBbHWW KABENb NEPEL NEPLUAM BUKOPUCTAHHSAM. Etuketkn AAMI abo IEC (MEK), s sianosinatots KOM50pOBOMY KOAYBaHHIO kabento
EKT, cnin BUGUPaTU Ha apkylui 3 «KIIe/iKOI0 3B0POTHOI CTODOHOION, L NOCTA4BETLCA Pa3OM I3 MaricTpansHuM kabenem. BubpaH eTvkeTku MaioTb 6yT HareceHi Ha 3'eaHyBay

0ro kaBenio, sKuit 70 HaBopy navjenTa. BuBip eTukeToK. [IUB. ManioHkyt Ha MoyaTKy LyX IHCTPYKLA i3 BUKOPUCTAHHS, Ha SIkMX N10Ka3aHo BiANoBiAHI
€TUKETKI 1N KOXHOTO HOMEPa MariCTpankHOro Kabento, a Takox 3'e/iHyBaY MariCTparnsHoro kaberio, Ha Sk NOTPIBHO HakneiTy Bubpaki eTukeTkw. Bubepite e Ty eTukeTky AAMI abo
IEC (MEK) Ha apkyLui eTMKeTOK, sika BiAnoBiaae KonbopoBoMy KoayBaHHIo kabento EKI i Homepy marictpanbHoro kaGento: » MarictpanbHi kabeni M1669A Ta 989803170171 — subepio.
€TUKETKY ANt JOPOCIMX aG0 HoBOHApOpKeHuX. + MaricTpanbHi kabeni M1668A Ta 989803170181 — subepitb eTvkeTky ML (Mason Likar) aGo EASI. ‘MaricTpankHi kaGeni M1663A,
M1665A Ta M1949A — BuepiTb 0aHy €TUKETKY ANS BEPXHBOT YaCTHM, @ iHLLY NS HUKHBOI YaCTUHY 3'eaHyBaYa Mari 0 kabento. + eTukeTku. 1. iite BuGpani
ETUKETKN Bif} apKyLLIa 3 ETUKETKaMM, LLi0 BXORMTb A0 KOMANEKTY. 2. BUPIBHSIATE KyTOBMY BUDI3 Ha BUGPaHVIX ETVKETKaX Hafy KyTOBUM BUDI3OM y BUiMLY Ha 3'€AHYBaYi MariCTpanbHoro KaGertio.
3. [Ins HaknetoBaHHs ﬂpMKﬂa/:llTb ETUKETKY B notpibHe micue it npuaasite. BI3YAIIbHUW OrNAA NEPEQ KOXHUM BUKOPUCTAHHAM. Mepep niakntoyeHHsm kabenis fo nauiexta abo

MOHITOpa MoTpi6HO NpoBecTM oSz, Wob e , M He TepMiH ixHbOi NpuaaTHOCTI. MepesipTe BUpIG Ha HasBHICTb TPILLUH, AecheKTiB, BIALIAPOBYBAHHS,
OroneHwX AiNAHOK APOTi, 3 €TUKETOK Ta iHLLIMX O3HaK 3HOLLIYBAHHS aG0 NOLIKOMKEHHS, ki MOXYTb nonpmmm Towmb 34MTYBaHHA 300 NPUIBECTU 10
TpaBMyBaHHs najienTa 4u onepatopa (Hanpmmaq, lepes nopiau). SIKW0 3a pesynbTaTamm BisyanbHoro ormspy kabens byne Bu3HaHO
yTunisyiiTe ioro, /:lOTpVIMyIOHMCb BIANOBIAHUX BUMOT (AVB. posain Ymunizayis eupoby). SACTOCYBAHHA ANA NALIEHTIB, BINBEAEHHA EKT. IHrbopMaLum LLIOAi0 HaNeXHoro

EKT 3rigHo i3 y Ha npaKTULy AAMI a6o IEC (MEK) AvB. 8 IHCTPYKLisiX i3 BUKOPUCTAHHS CMICHOTO MOHITOpa natjieHTa.
OYMLLEHHA TA JJESIHOEKL[IH KABENIB. . [lonaTok, Lo NocTa4aeThes i3 Lumn |HCprKLURMM 3 BUKODVICTAHHS | Mae HasBy ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning
and Disinfection (HaGopv sinseseHb EKI, kabeni Ta kaGeni agantepa: AOTNS, YLLIEHHS Ta ans wono 3aco6i i NpOLiEAyp O4MLIEHHS Ta
nesmd)exqu LL|o6 3HM3MTI prank * OunwyiiTe i fesi viTe kabeni nepez nepLmMM inepen Ha IHLWOro naujieHTa. * TaKox

oumuame Ta ;:leamd)myme 6arampaaosl Ka6em ki Bynv npukpinneri 40 nauienTa, AKIO BOHY 3a6pyAHeHi. CTEPMHIBALII;I Yci Habopy BinsepeHb i kabeni, Lo onucari B Ly IHCTpYKyisx
He i. YTUNI3ALIA BUPOBY. [loTpumyiiTecs 3aTBepaXeHyx MeToAB ywnlsaqu MeAVHHIX BIAXOAIB, NPUIHATUX Y BALLOMY iKyBasnbHoMY
3aknapu abo M\ouesmx npasun. I'IOBII.'lOMnEHHSl MPO IHUMAEHTMW. Mpo byab-aki CepitosHi iHUMAGHTH, LIO BUHUKAIOTb Y 3B'A3KY 3 BYKOPUCTAHHAM LiOr0 MPUCTPOIO, cnia nosifoMnsTA
Komnaii Philips i BioBHOBaxeHM opraram y kpaikax EBponeitcbkoro ekoHoMiuHoro npoctopy (€EMM), sokpema B LLiseituapii Ta Typeuuuti, y sikiii nepeGyeae oneparop i/abo naujienT.
YMOBM EKCMAYATAL|I. Mig yac BUKOPUCTaHHS! Beix Habopis BinBeAeHb EKT Ta kaGenis, Lo onucaHi B Lux i3 TMcs HUXYe
BUMOT 10 AjiaNa3oHi8 TeMnepaTyp, BOMOTOCTi i1 aTMOCGEPHOTO TUCKY. HeRoTPUMaHHS! X BUMOT MOXXe NPUIBECTU 70 NOLLKOMKERHS Bupoby. Temneparypa. [lianasoH poGounx Temneparyp:
8in—10 °C go +55 °C (8in +14 o 131 °F) 3a sigHocHoi BonorocTi 20-95 %. OGmexeHHs Temnepartypu 36epiranhs: Bin =20 °C fo +70 °C (Bin — 4 Ao 158 °F) 3a BigHocHoi BonorocTi
15-90 %. BonoricTb. MiHimanbHuit piseHb y poGouoMy cTani: BigHocHa Bonorictb 15 % 3a Temnepatypy +55 °C (131 °F) npotsirom 24 rouH. MakcvmansHuil piBeHb Y po6odomy cTai:
BifiHOCHa BonoricTb 95 % 3a Temnepatypu +40 °C (104 °F) npotarom 24 ropuH. ATmocdepHui Tuck. Excnnyatauis: sig 650 rfa go 1080 rMa; 3ﬁeplraHHa 8in 100 rMa ao 1080 rMa.
IHOOPMALIIA LLOAO MOBTOPHOIO 3AMOBIEHHS. HasepneHi gani Bupobu maioth MapKyBaHHsi CETa /:locrynm B CaponewchoMy Com\ HaGopM almaeneuh EKI" AAMI, no3HaueHi

Kkonbopom * M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (HaGip i3 3 npmcrpm AAMI, HTEHCMBHOI Tepanii); * M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Haip i3 3 MpYCTPid, iMHaTa); » M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI,
ICU (Habip i3 3 B samlnka AAMI, i Tepanii); « M1624A (989803144941) UNSH\ELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (HeekpaHoBaHuit Manvin satuckay Ans

Habopy 3 3 BiggeaeHb, AAMI, 0,7 m); + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Ha6ip i3 4 BinBe/eHb, 3axonnioBanbHuit npucTpi, AAMI, BifzjineHHs iHTEHCMBHOI
Tepanii); * M1968A 989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (+abip i3 5 sinsezetb, 3axonniosansHuit npuctpiit, AAMI, BigaineHHs iHTeHcuBHoT Tepanu) M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, Icu (HaG\p i3 5 BifiBE/1EHb, 3aX0NMIoBANbHUI anc‘rle ANA rpyAHoi kniTki, AAMI, EI‘:l‘:lmeHHﬂ iHTeHcKBHOI Tepanii); « M1979A
(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (Habip i3 5 inseneHb, aaxonnmaanbmm i MPUCTPi, ANA rPyaHoi kiTkn, AAMI, onepavjiiiva kimara); » M1973A (989803125861)
5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (HaGip s 5 i npvcTpii, AA KimHara); » M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (HaGip i3
5 BinsesieHb, 3allinka, Ans rpyfHoi kniTku, AAMI, BianineHHs iHTeHcusHoi Tepanii); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (HaGip i3 5 sigseaets, sawinka, AAMI,
BiAjineHHs iHTeHcMBHOI Tepanii); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Habip i3 6 BigseaeHb, 3axonnioanbhuit npuctpi, AAMI, Bll:u:llneHHil HTEHCMBHOT Tepam‘l).
Ha6opwu BinBeaeHb EKIM IEC (MEK), no3Haueni konbopom « M1672A (989803145101) 3LEADSET GRABBER, IEC, ICU (Ha6ip \333|nseneub 3axonnioBanbHuit npuctpiit, MEK,
BifAinexHs iHTexcuBHol Tepanil); + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (1abip i3 3 BiaBeaeHs, 3axonniosansHuit npuctpit, MEK, onepajita kimrara); « M1674A
(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Habip i3 3 BingeaeHs, 3avuinka, MEK, iggineHts inTeHcuBHoi Tepanii); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M
(HeexpaHoBaHwit Manui 3aTuckay Anst Habopy 3 3 einsenes, MEK, 0,7 m);  M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (HaGip i3 4 BigseneHs, 3axonniosansHuii npuctpii,
MEK, BinninenHs inTeHcusHoi Tepanii); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Habip i3 5 8| npuctpiit, MEK,
Tepanii); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Ha6ip i3 5 BI/:[BE/JeHb 3axonniosanbHui npuctpiit, MEK, onepavjiiia kimHara); « M197BA (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Ha6ip i3 5 BinseseHb, 3axonniosansHuit npucTpiit, Ans rpyaol kiku, MEK, sinainents inTexcustof Tepanii); « M1645A (989803145001) 5 LEAD
SET SNAP IEC, ICU (Ha6|p i3 5 Binefetb, 3ainka, MEK, BII:U:[IJ'IGHHR IHTeHCMEHOI Tepanii); * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU Habip i3 6 BinBeaeHb,
3axonnioBanbHui ﬂpMCTpM MEK, Tepanii); M Hi kabeni EKI™ » M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (MaflCTpaJ‘leMM kabenb ans
Habopy 3 3 BiageaeHb, AAMIMEK, 2,7 m); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMU/IEC 2.7M (maricTpanbHui kabens ans Habopy 3 5 sinseneHs, AAMI/MEK, 2,7 m);
. M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (maricTpansHuii kabenb ans HaGopy i3 6 sinseneHb, AAMIMEK, 2,7 m); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2M (maricTpanbHuit kabenb ans Habopy 3 10 BiaseneHb, AAMIMEK, 2,7 w); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (marictpanbHuii kabens ans
Habopy BinseneHb 5+5, AAMI, MEK, 2,7 m); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (maricTpanbHuii kabenb Ans Haﬁopy BinseneHb 6+4, AAMI/MEK, 2,7 m);

34

Stryker Internal Control No.: EL10192 Rev A



+ 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (maricTpanbHuii kabenb ans HaGopy 3 3 sinseseb, OR, AAMI/MEK); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE,
AAMI/IEC (maricTpansHuit kabenb ans HaGopy 3 5 sigseaets, OR, AAMI/MEK).

VI - Hwéng dan sir dung Bo chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim dung nhiéu lan IntelliVue

TAI LIEU LIEN DO - Tham khao Phu luc di kém v&i Huong Dan St Dung nay dé biét cac quy trinh va cac chat tay riva/chét kher khuén sén phdm ECG da
dugc phé duyét ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Béo quan, Vé sinh va Khir khuan Bo chuyen dao ECG, Cap
va Cap chuyen déi). MUC DICH CHI BINH - BS chuyen dao ECG va cap chinh do dién tim la mot thiet bi phu kién dyoc st dung cuing Vi thiét bi theo ddi
théng s6 quan trong - 12 thiét b chlnh duoc st dung dé theo dbi va ghi lai va tao ra cac canh bao cho nhiéu théng so sinh ly ctia nguoi Ion, tré em va tré so
sinh. Muc dich sw dung - Bo chuyen dao ECG va cap chinh do dién tim dung nhiéu Ian IntelliVue clia Phlllps chiu giéi han theo chi dinh st dung cla thiét
bi theo ddi va chan doan duoc két noi va chi dwoc str dung bdi nhan vién y t&. San pham duoc thiét ké dé str dung nhiéu 1an va duoc chi dinh dé theo dai
tin hiéu dién tim cho ca muc d|ch chan doan va theo ddi & bénh nhan la ngui [én, tré em va tré so sinh. Cap dien tim phong mo (OR) ctia Philips duoc chi
dinh dung dé theo doi d\en tim ctia benh nhan trong méi trwdng phau thuat bang dao mb dién cao tan, khi két hop v&i bd chuyén dao dién tim trong thich
cho nguoi lon, tré em, tré nhi nhi va tré so sinh. Nguwéi dung chi dinh - Chi cac chuyén gia cham soc strc khoely té. Chi dinh st dung - B chuyén dao/
cap chinh do dlen tim dung nhleu 1an IntelliVue cta Philips va cap chinh do dién tim phong mo (OR) ctia Philips dwoc thiét ké de theo doi lién tyc tin hiéu
dién tim cho ca muc dich chan doan va theo doi. Cac thiét bi nay chiu g\ol han theo chi dinh str dung ctia thiét b theo d&i va chan doan duoc két nol tai co
so'y té. Cac th|et bi nay duoc thiét ke dé chi t|ep XUc VvGi vung da nguyén ven cua bénh nhan. Levi ich lam sang Cap chinh do dién tim va bo chuyén dao
ECG duoc thlet ké dé s dung va hd trg chirc ndng ctia may theo doi du'orc két ndi. Ngoal loi ich lam sang gian tiép clia viéc hd tro chan doan théng qua
muc dich s dung may theo d6i dwoc két ndi, khong c6 lgi ich lam sang bd sung nao c6 thé duogc yéu cau. Chéng chi dinh - Khdng cé chdng chi dinh da
biét nao. QUAN LY HOA CHAT REACH - - Truy cap www.philips.com/REACH dé biét thong tin ve cac chat REACH, Reglstratlon Evaluation, Authonzanon
and Restriction of Chemicals - Bang ky, Banh gia, Cho phep va Han ché hoa chat) co the c0 trong mot s6 san pham cua Philips. M6 ta san pham Cac
bang trén trang i mo ta dac tinh hiru hinh va (ng dung cua tat ca cac san pham bo chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim cé trong tai liéu Hwéng Dan
St Dung nay. Tiéu dé cot trong cac bang nay duoc trinh bay dudi day.
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AAMI r?%ﬂ ‘K}\Q,\'}” cho biét bd chuyen dao st dung quy uoc IEC Dau chon v cho biét b chuyén dao st dung quy wéc mau IEC.
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Cho blet tdng sb chuyén dao dién tim 1 trong mdi
chuyén dao va loai dau néi dién cuc & cudi méi chuyén

Dé&u chon 4 cho biét bo chuyen dao va/hoac day cap co thé st

3ECG dao: dung dugc trong phong mé.
4ECe @ = Kep Cho blet s?‘ hiéu ctia bd chuyén dao hoc day cap trong danh
5ECG Y muyc san pham.
*——@/ = Bam
6 ECG 4 IR N R
@:{i = Kep nhd /ﬂf Cho biét chiéu dai ctia cac chuyén dao trong b hodc day cap.

AAMI + IEC [Cho biét cap dién tim twong thich véi ca chudn AAMI va IEC, véi ky hiéu (x) hodc (x-x) cho biét cAu hinh loai d4u ndi chuyén dao clia méi day
(x) hodc (x-x) [cap.

TiNH TWONG THICH - C6 thé st dung cac bd chuyén dao ECG va cap chinh do dlen tim IntelliVue véi may theo doi dién tim hoac may khir rung tim, néu
duwoc liét ké tai danh myc phu kién trong tai liéu Hwéng Dan St Dung cia san pham do Dam bao b chuyén dao dwoc cam vao cap do dién tim thich hop
duoc thiét ké cho chuyen dao co cung ma sb. Céc thanh phan khong twong thich c6 thé gay truc trac khi do. MOI TRUONG PHONG MO Sb REF clia san
pham duoc hién thi bing dau hoa thi* trén bia trudc clia Hudng DAn St Dung ndy dugc thiét ké dé st dung trong méi trudng Phong mé (OR): » M1675A,
+ M1687A, « M1557A, « M1558A, « M1979A, « M1984A, « M1973A, + M1974A, + 989803170171, « 989803170181.

CANH BAO - Khong dugc phep swa

thlet bi nay Cac san pham nay chi danh cho nhan vién y té str dung. « Gan tat ca nhan dwoc ap dung di kem
sinh cap bénh nhan khi lay cap bénh nhan ra khoi bao bi trong 1an dau tién st dung. « Trwoc khi st
dung, hay doc va hiéu o tat ca canh bao duorc liét ké trong Hudng Dan S Dung nay. Tham khao Hwéng dan st dung cla may theo doi/may khir rung tim
dé biét cac canh bao va than trong khéc. + Tham khao Huéng DAn St Dung clia méy theo ddi/may khr rung tim dé biét théng tin vé cach dat chuyén dao/
dién cyc dung cach theo tiéu chuan thire hanh AAMI hogc IEC. « Khéng duoc st dung bat ky bo chuyen dao ho#c cap nao khi klem tra bang mat cho thay
co chat bén 18ng/si bui trén dau ndi cap hodc cac ddu hiéu huw hong khéc trén cap co thé nhin thay duoc, « Pam bao cac chuyen dao duoc két nbi chac
chan vao cap chinh do dién tim va cap chinh dwge cam dung cach vao may theo déi/may khir rung tim. Néu khong c6 thé dan dén dw ligu sinh ly hoc cua
bénh nhan khong chinh xac. « DPam bao cap bénh nhan duoc ndi dat dung cach trong khi phau thuat v&i dao mé dién cao tan (ESU) dé tranh gay ra th\mng
tich cho bénh nhan hogc ngwdi dung (vi du nhuw dién giat). » Cac cap nay khong thich hop de str dung ,trong mai trwong chup cong hwong tlr vi co thé gay
ra bong cho bénh nhan. » Dé tranh thuong tich cho bénh nhan, dam bao cac cap duoc dat can than dé tranh gay vuong day, nghen va thét nghet. » Khi
dung deé theo don dién tim trong phong mo, hdy dam bao s dung cac phu kién cé bao vé thich hop v6i dao mo dién cao tan (bd chuyén dao OR mau cam,
hoéc bo chuyen dao ICU dong bo voi cap dién tim OR Philips 989803170171 hozc 989803170181) dé tranh thuong tich cho bénh nhan (vi du nhuw bong).
*Bo chuyen dao OR va/hoac cap dién tim OR khdng thé dung dé do nhip ho hap.

THAN TRONG - Luéat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bj nay bdi hoac theo yéu cau ctia bac st coglay phép hanh nghé. « Khong str dung
trong méi truong qua am w6t hodc bi anh hureng nhiéu béi chét Idng (nhu trdi mua). < Khéng duoc ngam dau ndi cap vao chét [ong. » Khong duoc hap tigt
trung hogc st dung may lam sach bang song siéu am trén cap, * Knong vé sinh cac tiép diém dién hoac dau ndi dién cla dau n0| cap bang chéat tay, « Tudi
tho dy kién cla cac san pham nay la 18 thang cho muc dich st dung lam sang dién hinh. « Khdng dugc kéo day dan dé ngat két ndi cap. + Dam bao, ) quan
sat kiém tra cap trwéc khi gan cap 1én ngudi bénh nhan hoc khi gén cap vao may theo déi/may khir rung tim. Xem muc Kiém tra bang mét truée méi lan
st dung.

DAN NHAN CHO CAP CHINH, TRUGC KHI SU DUNG LAN PAU - Trén "mleng dan mat sau”, di kém v&i cap chinh, ban chon (cac) nhan AAMI hogc IEC
khop véi ma mau cia cap ECG ctia ban. Ban phai dan (céc) nhén nay vao dau ndi cap chinh cdm vao bd chuyen dao cua bénh nhan. Lwa chon nhan - Tham
khao hinh anh & cac trang trwéc clia Hwong Dan St Dung nay c6 hién thi (cac) nhan thich hop cho moi s6 REF cla cap chinh va vj tri can dan (cac) nhan da
chon trén dau ndi cap chinh. Chi chon (cac) nhan AAMI hoac IEC trén tor nhan duoc cung cap khép voi ma mau clia cap ECG va so REF cua cap chinh: « Cap
chinh M1669A va 989803170171 - Chon nhan danh cho ngui I6n hoac tré so sinh. « Cap chinh M1668A va 989803170181 - Chon nhan ML (Mason Likar)
hoéc EASI . » Cap chinh M1663A, M1665A va M1949A - Chon mét nhan dan mgt trén cung va nhan con lai dan mat day cua dau noi cap chinh. Dan nhan:
1- Trén to nhan dugc cung cAp, boc (cac) nhan ban da chon ra; 2- Canh phan cat goc trén (cac) nhan dé chon thang voi phan cat goc trong vang 16m trén dau
néi cap,chinh; 3- Datlén va an het & (cac) nhan vao vi tri. KIEM TRA BANG MAT TRU'G'C MOI LAN SU DUNG Trudc khi dat cap Ién ngudi bénh nhan
hodc gan vao may theo dai, hay tién hanh kiém tra bang mat dé xac dinh cap van con trong han str dung. Kiém tra d& dam bao khong c6 cac vét niit, phong
rop, bong tréc, day dan bj Io ra, dau ndi b hang, nhan bj bong tréc va cac dau hleu bi mon hoac hw hong tuong tw c6 thé dan dén so do khong chinh xac hodc
thuiong tich cho bénh nhan hay ngu/m dung (vi du nhw vét cat). Khi két qua klem tra bang mat cho thdy cap khong con thich hop dé st dung lién tuc, hay tuan
tha cac phuong phap thai bé san pham thich hop (xem myc Théi b6 san pham). CACH DUNG CHUYgN DAO ECG - Tham khao Hwéng dan st dung clia may
theo ddi twong thich dé biét thdng tin vé cach dat chu¥en dao/dién cuc dién tim duing céach theo tiéu chuan thyc hanh AAMI hoic IEC. VE SINH VA KHU
KHUAN CAP - Tham khao Phy luc di kem Huung Dan Sw Dung nay c6 tidu 4& ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleamng and
Disinfection (Bao quan, V& sinh va Khir khuan Bo chuyén dao ECG, Cap va Cap chuyén dol) dé biét cac quy trinh va cac chat tay riva va chét khir khuén da
dwoc phe duyet Pé glam nguy co' Iay nhiém chéo: » Vé sinh va khir khuan cap trwde khi st dung lan dau va truwc khi st dung cho mét bénh nhan khac.
+ Ngoai ra, vé SII‘Ih va khtr khuan cac cap dung nhiéu lan dwoc gén lén ngwm bénh nhan néu cac cap nay bi bén thay r6. TIET TRUNG - Tat ca cac san
pham bg chuyén dao va cap duoc mo ta trong Huéng Dan St Dung nay deu khong duwoc thiét ké dé duoc tiét tring. THAI BO SAN PHAM - Tuan thl cac
phuong phap thai bo chét thai y té da duoc phé duyét theo quy dinh cia co s& chdm séc sirc khde clia ban hodc quy dinh cua dia phuong. BAO CAO SY CO
- Can bao cdo bat ky sw cb  nghiém trong nao xay ra co lién quan téi thiét bj nay cho Philips va co quan c6 thAm quyén clia cac quéc gia thude Khu vige kinh té
chau Au  (EEA), bao gom ca Thuy Siva Thé Nhi Ky noi nguoi dung va/hoac bénh nhan dang 6. THONG SO KY THUAT MOI TRUONG -Céc pham vi nhiét do,
doa am va do cao trinh bay dwéi day phal dworc duy tri cho tat ca san, pham bd chuyen dao va cap dugc md ta trong Hucyng Dan St Dung nay. Néu khong, san
pham c0 thé bi hong. Nhiét dé: Pham vi nhiét do van hanh: -10 C den +55°C (14 dén 131"F) tai 20% R.H. dén 95% R.H. Pham vi nhlet do bao quan: -20°C
dén +70°C (- 4 dén 158°F) tai 15% R.H. den 90% RH. D &m: Do 4m van hanh téi thiéu: tai +55°C (131°F); 15% R.H. 24 gi&; D6 am van hanh toi da: tai
+40°C (104°F); 95% R.H. 24 gio. Ap suét khi quy én: Van hanh: 650 hPa — 1080 hPa; Bao quan: 100 hPa — 1080 hPa. THONG TIN DAT HANG - Céc san
pham sau day da dugc dong ddu CE va c6 sén & Lién mmh chau Au: Bé chuyén dao dién tim dwoc danh ma mau theo tidu chuén AAMI + M1671A
(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (BO 3 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, ICU); - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER,
AAMI, OR (BO 3 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI OR); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (BO 3 CHUYEN DAO, DAU BAM, AAMI,
ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (3 CHUYEN DAO DAU KEP MINI AAMI KHONG BOC, 0,7M); » M1532A
(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (BO 4 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, ICU); - M1968A (989803125841) 5 LEADSET GRABBER, AAMI,
ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, ICU); - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP,
NGUC, AAMI, ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (BO 5 CHUYEN BAO, DAU KEP, NGUC, AAMI, ORY); * M1973A
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(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, OR); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI,
ICU (5 CHUYEN DAO, PAU BAM, NGUC, AAMI, ICU) M1644A (989803144991)5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU BAM, AAMI,
ICU) M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRA R AAMI, ICU (BO 6 CH 0, DAU KEP, AAMI, IC /L
u theo tiéu chuan IEC - A(989803145101)3 LEADSET, GRABBER, IEC ICU (BO 3 CHUYEN DAO DAU KEP, [EC, ICU); * 78A

(989803145141)3 LEADSET GRABBE IEC, OR 3 CHUYEN DAO, PAUK EC, OR); * M1674A (989803145121) 3 | EADSET, SNAP IEC, ICU (BO

YEN DAO, DAU BAM, IEC, ICU); » M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (3 CHUYEN DAO DAU KEP MINI IEC KHONG
BOC O ,7M); * M1533A (989803144851)4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (BO 4 CHUYEN DAO, AU KEP, IEC, ICU); - M1971A (989803125851)
5 LEADSET GRABBER, IEC, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, IEC, ICU); » M1974A (989803125871)5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (BO 5 CHUYEN
DAO, DAU KEP, IEC, OR) M1978A (989803125891)5LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, NGUTC, IEC, ICU);

+ M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, 'DAU BAM, IEC, ICU); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER
IEC, ICU (BO 6 CHUYEN DAO, DAU KEP, IEC, ICU); Cép chinh do dién tim « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CAP CHINH
DO DIEN TIM 3 CHUYEN DAO, AMMI/IEC 2 ,7M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CAP CHINH DO BIEN TIM 5 CHUYEN
BAO, AMMI/IEC 2,7M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CAP CHINH DO DIEN TIM 6 CHUYEN DAO, AMMI/IEC 2 ,7TM);

+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CAP CHINH DO BIEN TIM 10 CHUYEN DAO, AMMI/IEC 2M); * M1949A (989803125831)
5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (CAP CHINH DO DIEN TIM 5+5, AMMI/IEC 2,7M); + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC
2.7M (CAP CHINH DO DIEN TIM 6+4, AMMI/IEC 2,7M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CAP CHINH DO BIEN TIM 3 CHUYEN
DAO OR, AMMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CAP CHINH BO DIEN TIM 5 CHUYEN DAO OR, AMMI/IEC).
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ADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3 SR, Stat, A Fﬁ) « M1675A (989803145131)3LEADSET GRABB! MI, OR (3 SHHkEH, 23k, AA
M1673A (989603145111) 3LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 5: 48, %303, AAMIL ICU FD) ; M1624 (989803144941) UNSHIELDED 31D MINICLIP AAMI 0.7M (i 3 5
Bk R, AAMIL 0.7M) 5 + M1532A (989803144841) 5LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (4 SEE4R, 3k, AA U ) ; + NI1968A (989803125641) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU (5 SE8, k3t AAMI, ICUF) ; + M1976A (989803125581)5LEADSET GRABBER CHEST AAMI ICU (5 SEE4R, X, FIF RSB, AAMI, ICU )
+ M1979A (989803125901)5LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 SR, 5t FIFRIE. AAMI, FRZM) M1973A (989803125861) 5LEADSET, GRABBER,
AAMI, OR (5 SERSH . 23t ARMI, FRZE) ; M1602A;989803144911)5LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 B4R, 1440k . FIFRISE. AAMIL ICU FB) ; + M144A
%89803144991 5LEADSET SNAP AAMI, ICU (5 SBE4 , 323012, AAMI, ICU F) ; + M1680A é989803145161)6LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 SHE4E, K58, AAMI, ICU
G S - M1672A (989803145101)3 LEADSET, GRABBER IEC, ICU (3 S8kl 3, [EC, ICUF) ; + M1678A (989803145141) 3LEADSET,
GRABBER, [EC, OR (3 & w IEC, + M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 SHE4H . $%413% IEC. ICU fA) ; * M1626A
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (B3 S, IR, EC. 0.7W) ; - MI533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER |EC, |cu (4 FHEA, KR,
IECC. ICU fR) ; + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5 SB%4H . 3%,y IEC, ICU ) ; » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 &
BEA, Seak, IEC. FARZR) ; + MI9T8A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 SEAR, Sexk, FIF ISR, IEC. ICU ) ; + MI645A (989803145001)
5LEAD SET SNAP IEC, ICU (5 B4, %3015t IEC. 10U ) + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 SHK4R, 3.\ IEC. ICU ) . B Ed -
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AAMIIEC 2M (10 SEELHLERHS . AAMIIEC, 2M) ; « M1949A (989803126831 545 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 271 (545 SBLLE Y, AAMI, IEC, 27M) ;_+ MIBG5A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2 ™ (6+4 SEODE Y, AAMIIEC, 2.7M) ; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (%*iﬁﬁ 3 FHL
FaEISS, AAMIIEC) ; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC (FARZ M 5 SELLE RS, AAMIIEC)
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(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, OR (5 8248 » 365 + BB » AAMI » OR) - M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER AAMI, OR (5 87248 » 7t
5 > AAMI > OR) | + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 384248 » #13t » B34 - AAMI - ICU) ; « M1644A (989803144991)5LEADSET SNAP, AAMI, ICU
(5 A2 » H13X + AAMI - ICU) ; - M1GBOA (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, CU (6 7248 - Bt + AAMI » ICU) - IEC 35 4815 ECG 8248 - - M1672A
(989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 38724l » 5a3t » EC  ICU) ; * M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3 émﬂ » 3 0 IEC
OR) ;- M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 4241 41 * IEC » ICU) ; « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M R FEEE
é*if%&m IEC0.7M) ; « MT533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4 124 - 265t > IEC > ICU) 5 M1971A(989803125851)5LEADSET GRABBER, IEC, ICU
(5 384240 » 5G3t - IEC - ICU) ; - M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 824 » 3. » IEC » OR) : + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, IEC, ICU (5 38#248 » 323X » BZ8 » IEC » ICU) 5 » M1645A (989803145001)5LEAD SET SNAP IEC, ICU (5 72l » 1K + IEC - 1CU) ; + MIBB1A (989803145171)
BLEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 872l > %=t + IEC - ICU) ; ECG J3848 - M1669A (98980314507 1) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMUIEC 2.7M (3 872 ECG T4 + AAMIIEC
27M) M1668A \ (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (5 42 ECG 3814 » AAMUIEC 2.7M) ; + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M
(6 W72 ECG £33 + AAMIIEC 2.7M) ; - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMUIEC 2M (10 BI2 ECG T84S » AAMIIEC 2V) ; - M1949A (989803125831)
5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5 872 ECG 3843 » AAMI » IEC 2.7M) ; + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2.7M (6+4 872 ECG -
AAMIIEC 2.7M) ; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIIEC (OR 3 842 ECG 3845 - AAMIIEC) ; - 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMIEC
(OR 5 f2 ECG T8 * AAMIIEC)

ECG Lead Sers Cab/es and Adapter Cables Care, C/eanlng and Dlsrnfectlon (ECG: ﬁfif
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