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93/42/EEC; DA: CE-maerkning. Overensstemmelse med EU-direktiv 93/42/E@F; DE: CE-Kennzeichnung. Konformitat mit der EU-Richtlinie 93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte;
EL: Zfpavon CE. Zuppdpewon pe v odnyia 93/42/EE mg EE; ES: Marcado CE. De conformidad con la Directiva 93/42/EEC de la UE; ET: CE-margis. Vastavus EL-i direktiivile 93/42/
EMU; FI: CE-merkinta. Taynaa EU-direktiivin 93/42/ETY FR ge CE. Conformité a la directive européenne 93/42/CEE ; HR: Oznaka CE. Uskladenost s direktivom
EU-a 93/42/EU; HU: CE-j Je e 93/42/EGK |ranyelv szennn me fele\ose ID Tanda CE. Kesesuaian dengan Direktif Perangkat Medis UE; IT: Marchio CE. Indica la conformita alla
Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE —Fv g% MDD) 93/42/EEC t._:E KK CE ranbacsl. 93/42/EEC EK avpekTueacsiHa ceitkecik; KO: CE
0t = Conformity to EU Directive 93/42/EEC LT CE Zenkli " V: CE Atbilstiba ES Direktivai par medicinas iericém 93/42/EEK;
MK: Osnaka CE. YcornaceHocr co aupextuea Ha EY 93/42/EEC; NL CE- markerrng Conformltelt met EU-Richtlijn 93/42/EEG NO: CE-merking. Samsvarer med direktiv 93/42/EQF; PL: Oznaczenie
CE. Zgodnos¢ z dyrektywa UE 93/42/EWG; PT-BR: Marcagdo CE Conformldade com a Diretiva da UE 93/42/EEC; PT-PT: Marcagéo CE. Conformidade com a Diretiva 93/42/CEE da UE; RO: Marcaj
CE. Conformitate cu Directiva UE 93/42/CEE RU: AvpexTuebl EC 93/42/EEC SK: Oznacenie CE. Zhoda so smernicou EU 93/42/EHS; SL: Oznaka CE.
Oznacuje skladnost z direktivo EU 93/42/EGS; SR: Znak CE. Usaglasenost sa direktivom EU 93/42/EEC; SV: CE-mérkning. Overensstammelse med EU-direktiv 93/42/EEC; TR: 93/42/EEC sayill AB
Direktifi'ne uygunlugu belirtir; UK: MapKyBaHHR CE. Bu:lnusmmcrb [vpexTvisi 070 MEIUSHOIO ¢ oﬁnaqﬂaunﬂ €C 93/42/€C; VI: Dau CE. Chi bao tuan tht Chi thj 93/42/EEC clia Lién minh
chau Au; ZH-CN: CE Rk, & 0K BB fT 2§ < 93/42/EEC; ZH-TW: CE #5258 - FARKERE< 9342/EEC;

c € EU Directive 93/42/EEC. EN: CE Marking. Conformity to EU Directive 93/42/EEC; BG: Ykassa croteeTcTaue ¢ [lupektvsa Ha EC 93/42/EMO; CS: Oznageni CE. Shoda se smérnici EU

1S0 15223-1 (2021), 5.1.6. EN: Catalogue Number. Indicates the catalogue number so that the medical device can be |dennfled BG: KaranoxeH Homep. Yka3sa kaTanoxHus
HOMep Ha Taka ye 13aenve a Moxe Aa obae CS: Ki é Cislo Oznacuje é &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky
pristroj identifikovat; DA: Katalognummer Indikerer p , sa det medici udst r kan identif ., DE: K . Gibt die K: des Herstellers
an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann; EL: Ap1Budg kataAdyou. YrodeIkvUE! Tov apiBuod Kmvoyou TOU KOTAOKEUAOTH, wme va eival duvari n avayvipion Tou
1arportexvoloyiko Tipoi6viog; ES: Nimero de catélogo. Indica el nimero de catalogo del fabricante que permite identificar el producto sanitario Tahistab tootja
mis voimaldab tuvastada; FI: T . lImoittaa i , josta laékinnallinen laite voidaan tunnistaa; Numero de reference Indlque la reference du
fabricant permettant d'identifier le dispositif médical ; HR: Kataloski broj. Oznacava kataloki broj prolzvodaca preko kojeg se i prolzvod moze . Az
orvostechnikai eszkdz azonositaséra szolgalé gyartdi kataldgusszamot mutatja; ID: Nomor Katalog. Menunjukkan nomor kala\cg ruduserr sehrng a perangkat medis dapal diidentifikasi: IT: Numero di
catalcgo Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa essere identificato; JA: 1% O % é‘ IESETRT, BRI
1 KK: KatanorTbik Hemlpl MeauumHanbIk KypbinfbiHbl aHblKTayFa 6onaTbiH 6HAIPYLUIHIK KaTanorTbik HBMIpIH 6|n1:upepu KO 3IE'§] B o|gd|l|s Alge

A= HZEA Jte2 ] ¥is= UErdL Ct; LT: Numeris kataloge. Nurodo numeri gamintojo kataloge, kad medicinos prletarsqbumgallma |dent|frkuo(r LV: Kataloga numurs. Norada razotaja
kataloga numuru, péc kura var |dentmcel medicinas ierici; MK: Katanowuku 6poj. o o3Hayysa ka 6poj Ha ypen;

L: C: Geeft het van de fabrikant aan, zodat het medisch apparaat kan worden identi NO V An ir pi slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres; PL: Numer katalogowy. Oznacza numer i wyrobu PT- BR "Nimero de catalogo. Indica o nimero

de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado; PT-} PT: Numero de catalogo. Indica o nimero de cata\ogc do fabricante, para que o dispositivo médico possa ser
identificado; RO: Numér de catalog. Indica numaru\ de catalog utilizat de fabricant pentru a permite identificarea dispozitivului medical; RU: Homep no katanory. Ykasbigaet Homep unenusi no

Karanory Aans SK: Katalogové ¢islo. Oznacuie kataldgové Eislo podla vyrobcu tak, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicku
pomdcku.; SL: Kataloska Stevilka. Oznacure prolzvaja\cevo kataloSko $tevilko, da je mogoce identificirati medicinski pripomocek; SR: Katalo$ki broj. Oznatava kataloski broj proizvodaca na osnovu
kojeg se identifikuje ci sredstvo; SV: K Anger i sa att den i iska produkten kan identi TR: Katalog Numarasi. Tibbi cihazin

tanimlanabilmesi icin dreticinin katalog numarasini belirtir; UK: Homep 3a karanorom [os+avae Homep 3a karanorom BypoBHIKa AN ineHTudikaui Megn4Horo npuetpoio; VI S6 catalog. Cho biét
%) %aialo ﬁf&aﬁsanﬁéuat dé c6 thé nhan dang thiét b y té; ZH-CN: R4S . RrslERN~RERES, UWERRIETRE, ZH-TW: B $kimsEo R alEma B
5% Byl a3t fi

zdravolmckeho pristroje; DA: Fabrikant. Anglver fabrikanten af det medicinske udstyr DE: Hersteller. Gibt den Hersteller des. ledizi an; EL: . YTTOBEIKVUEI TOV
KATAOKEUAOTH Tou laTpotexvoAoyikol Trpoidvrog; ES: Fabricante. Indica el fabricante del producto sanitario; ET: Tootja. Néitab meditsiiniseadme tootjat; FI: \/a\mrstala lImaisee
laékinnallisen laitteen valmistajan; FR : Fabricant. Désigne le fabricant du dispositif médical ; HR: Proizvoda¢. Oznacava proizvodaca medicinsko prolzvoda HU Xarto Az eszkoz
gyartojat jeldli; ID: Produsen. Menunjukkan produsen perangkat medis; IT: f i Indica il i del itivo medico; JA: BxE 3 é TEXEEETT
KK: ©HpipyLwi. MeguumHanbik Kypbinfsl eHAipyLwiciH Gingipeni; KO: Xilxﬂ °\ 27171 MIZAE LIEFYLICH LT: Gamintojas. Nurodo medlcmos pnetalso gamintojg; LV: Razolajs
Norada medicinas ierices razotaju; MK: I [0 03Hayysa ypea; NL: Fabrikant. Geeft de fabrikant van het medisch apparaat aan; NO: Produsent. Angir
produsenten av det medisinske utstyret; PL: Producent. Oznacza producenta wyrobu medycznego PT-BR: Fabricante. Indica o fabricante do dispositivo médico; PT-PT: Fabricante. Indica o fabricante
do dispositivo médico; RO: Fabncant Indicd fabricantul dispozitivului medical; RU: M| i SK: Vyrobca. Oznacuje vyrobcu
ickej pomacky; Oznacuje ¢ka; SR: Proizvoda¢. Oznacava proizvodaca medrcmskog sredstva; SV: Tillverkare. Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten; TR: Uretici. Tibbi cihaz treticisini belirtir, UK: BupoGHuk. MoaHauae BupoBHyka MeanuHoro npuctpoio; VI: Nha san xuét. Cho biét nha san xuat thiat biy té;

T
ZH-ON: ISR, Zemm BT IR S AORIIETE, ZHTW: TR - BB s,

I 1S0 15223-1, 5.1.1. EN: Manufacturer. Indicates the medical device 3 BG: M| Ten. Ykassa 18 Ha wanenve; CS: Vyrobee. Oznacuje vyrobce

1S0 15223-1, 5.1.11. EN: Country of manufacture. To identify the country of manufacture of products (Germany) BG: [Ibpxasa Ha npoussoAcTeo. Maentuduypa Abpxasara Ha
M ‘ npowaaoﬂcrao Ha npogyktute (Tepmanus); CS: Zemé vyroby. Oznacuje zemi vyroby vyrobku ; DA: Fi (Tyskland);
Gil

las | der Produkte an (D EL: Xwpa f Ug1 T XWp fic Twv mpoioviwy (Tepuavia); ES: Pais de

fabrrcaclon Indica el pais de fabricacion de los productos (Alemania); ET: Tootjariik. Naitab toodete luoljarukl (Saksamaa); FI Valmistusmaa. limoittaa tuotteiden valmistusmaan (Saksa)
FR : Pays de fabrication. Indlque le pays de fabrication des produits (Allemagne) ; HR: Drzava proizvodnje. Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda (Njemacka); HU: Gyartas orszaga. A
termékek gyartasanak orszagat azonos Ja Nemetorszag) ID: Negara_produsen Menunjukkan negara produsen produk (Jerman); IT: Paese di fabbrrcaznone Identifica il Paese di fabbricazione dei
prodotti (Germania); JA: #5& ) %7RT ; KK: ©OHgipinreH eni. OHiM eHaipinreH en, inaipeai (Tepmans); KO: & = =0t HI&2| M= =01 L

EFHLICHS ), LT: Pagammlmo salls Nurodo gamlmqpagamlnrmc $ali (Vokieija); LV: RaZoSanas valsts. Norada izstradajumu raZosanas valsti (Vaci MK 3eMja Ha NPOM3BOACTBO. Ja 03HauyBa
3emjaTa Ha NL: Land van productle Geeft het land aan waarin de producten zijn gemaakt (Dullsland) NO: Produksjonsland Angir produktets
produksjonsland (Tysk\and) PL Kraj produqu Wskazuje kraj produkcji wyrobow (Niemcy); PT-BR: Pais de fabricagdo. Para identificar o pais de fabricagéo dos produtos (Alemanha); PT-PT: Pais de
fabrrco Identifica o pais de fabrico dos produtos (Alemanha); RO: Tara de fabricatie. Pentru identificarea rii de fabricatje a produselor (Germania); RU: Crpana-npoussogutens. Cryxwt ans
vanenuit (Tepmats); SK: Krajina vyroby. Na identifikéciu krajiny vyroby produktov (Nemecko) SL: Drzava proizvodnje. Oznacuje drzavo proizvodnje izdelkov
(Nemcua) SR: Zem\]a proizvodnje. Da biste utvrdili zemlju proizvodaca proizvoda (Nemacka); SV: Til for produkter (Tysk\and) TR: Uriinin uretlldrgr lilke.
Urunlerm tretildigi tilkeyi tanimlar (Almanya); UK: Kpaika BurotonetHs. MosHauae kpaiHy BurotoneHHs Binpoby (Himeuunta); VI: Quoc gia san xuat. Xac dinh quoc gia san xuat san
pham (Dtrc); ZH-CN: HIEER MK . #RR~REEERMX (= JZHTW: SGEEIR AR © ‘&EUéauEﬁimlxlt&E (=),

YYYYMMDD

1S0 15223-1, 5.7. 10 EN: Umque device identifier. Indicates a carrier that contains unique device |denl|fer information; BG: YHukaneH uaeHTvdukatop Ha usnenueto. Ykassa Hocuten,
KOWTO CbAbpKa npeH Ha CS: Jedine¢ny zafizent, Oznaou]e noslc ktery obsahuje jedine¢né identifikacni informace zafizent;
DA: Unik enhedsidentifikator. Angrver et nummer, der i unikke enheds-id: DE: Eir einen D: ager mit UDI-Daten (Unique
Device Identifier, erndeutlge Geratekennung); EL: ATIokAEIGTIKO avayvwpiaTiK TeXVOAOYIKOU TIPOIOVT nAGvel évav popéa TTou TIEPIEXEN TTANPOQOPIES YIal TO OVABIKG avayvwpIOTIKO
ouokeurig; ES: Identificacion Gnica de productos. Indica que el producto dispone de |nf0rrnacron de identificacion tnica; ET: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus. Naitab kandjat, mis sisaldab
seadme kordumatu identifitseerimistunnuse teavet; FI: Yksilollinen laif iste. Osoittaa tietovali joka sisaltaa yksiloll i tiedot; FR : Identifiant unique du dispositif. Indique le
support contenant les informations relatives a l'identifiant unique du dispositif ; HR: Jedinstvena oznaka proizvoda. Oznacava dobavljaca koji sadrzi jedinstvenu oznaku proizvoda.; HU: Egyedi
eszkdzazonosito. Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkdzazonosit adatokat tartalmaz; ID: Pengidentifikasi perangkat unik. Menun]ukkan pembawa yang berisi |nformasr pengidentifikasi perangkat
unik; IT: Identificativo unico del dispositivo. Indica un supporto che contiene i i relative all unico del % upl ¥ v U 7?:
KK KypblnrblelH 6|perem VI[JeHTMCbVIKaTOpr K\(pblanlelH Giperei uneHTMUKaTOPLI Typaribl aknaparTsl KaMTVITbIH TaCbIMaI‘I[J,ayLLIbIHbI 6|nn|pe;u KO e X AYg
X AMEXNFEE IHEI01E LIEFELICE LT: Unikalus prietaiso identifikatorius. Nurodo zymena su unikalaus jrenginio identifikatoriaus informacija; LV: Ierlces umkalars
|dent|frkators Norada datu neséju, kas satur ierices unikala i MK: YHukaTHa Ha ypeqoT. O3HauyBa HOCaY LUTO COAPXY YHUKATHM MH(OpMaLY 3a
waeHTudukaumja Ha ypeaor; NL: Unieke apparaat-ID. Geeft een drager aan die informatie over de umeke apparaal D bevat; NO: Unik Angir et som en
unik PL: Unik atowy wyrobu. ie nosnika, k(ory zawiera e wyrobu; PT-BR: Idemlflcadorumco do dispositivo. Indica um
portador que contém i ivas do i do di ; PT-P Unico do ispositivo. Indica uma que contém i do unico do
positivo; RO: unic al dispozi i. Indica un suport care confine |r|f0rm i privind unic al di ; RU: 7 YKasbiBaeT Ha
o6 SK: Jedine¢ny identifikétor pomocky. Oznacule nosic, ktory obsahuie jedinecny identifikator pcmocky‘ SL: Edinstven
identifikator pripomocka. Oznacuje nosilec, kjer je naveden podatek o edi SR: uredaja. Oznacava nosac koji sadrzi informacije o
jedinstvenoj identifikaciji uredaja; SV: Unik produktidentifiering (UDI, Unique Device Identifier). Anger en kod som innehaller unik produktidentifieringsinformation; TR: Benzersiz cihaz tanimlayici.
Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerini igeren bir tasiyiciy! belirtir; UK: YHikanbHuit inentudikatop Bupo6y. MoaHauae Hociil, fkuit MICTMTb]y:HIKaJ'IbH iHchopmaLito npo ineHTUcikatop nEc'rporo VI: Ma
dinh danh thiét bj duy nhat. Chi bao nhan cé mangthong:m dinh danh thiét bi duy nhat khong tring Iap; ZH-CN: ME—#RIR (UDD . RinRBETTRINME—
\EORE, ZHTW: iE— R BB - ForR S REARIBAN O
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1SO 7000-3500. EN: Electronic Instructions for Use. To indicate on product or product packaging that relevant information for use of the product is available in electronic form rather than,
or in addition to, printed paper form; BG: EnextporHu ykasarus 3a ynotpeba. Yka3ssa Bbpxy NpoayKT Ui onakoBka Ha NPOAYKT, Ye CboTBETHaTa MHGopMaLus 3a ynotpeba Ha npoaykta
wwsnimconses - C@ MPEANAra B eNeKTPOHEH d)opMaT a He BbB UM B J0Mb/HEHME KbM OTNEYaTaH Ha XapTis eksemMnnsp; CS: Elektronicky navod k pouZiti Na vyrobku nebo na jeho obalu se uvadi, ze
prislu$né informace tykajici se pouzivani jsou k dispozici v elekironické podobé nebo navic k tisténé podobé; DA: Elektronisk brugervej\ednlng Angiver pa produktet eller
produktemballagen, at relevante oplysninger om brug af produktet findes i elektronisk form i stedet for eller som til trykt form; DE: E i Weist auf dem
Produkt oder auf der Produktverpackung darauf hin, dass relevante ur g des Produkts in Form und nicht bzw, n\chl nur in gedruckter Papierform vorliegen;
EL: OBnyieg xprjong o€ nAEKTpOVIKr Lop@r. AnAWVE! Emavw aTo TIpOioV 1) 0N GUTKeUasia Tou npo‘l‘évrog OTI OXETIKEG TTANPOQOPIES Yiat T XPiaT TOU TTPOIOVTOG UTIGIpXOUV SIABETILEG OE NAEKTPOVIKF
popor avti yia éviutin pop@n A emTPoaBETwg Tng éviuTing poperg; ES: Instrucciones de uso electrénicas. Indica, en el producto o en su embalaje, que hay disponible informacién de uso relevante en
formato electronico en lugar de, o ademas de, en formato impreso; ET: Elektrooniline kasutusjuhend. Tootel vdi toote pakendil olev siimbol, mis néitab, et tooteteave on saadaval kas ainult
elektroonilisel kujul vi i trikisena kui ka eleklroonlllse\ kujul; Fl: Sahkaiset kayttGohjeet. Tuotteessa tai tuotepakkauksessa oleva merk\nta joka osoittaa, etté tuotteen kayttod koskevat tiedot ovat
kay! sijaan tai niiden lisaksi; FR : Manuel d unllsanon électronique. Figure sur e produit ou son embal\age et indique que des informations
importantes relatives a lutilisation du produit sont au format é é de la version papier ; HR: Elektronicke upute za upotrebu. Za oznaavanje
Cinjenice da su informacije vazne za uporabu tog proizvoda dostupne u elekironickom obliku, a ne u tlskanom obliku ili ne samo u tiskanom obliku. MoZe se nalaziti na pr0|zvodu ili pakiranju
proizvoda.; HU: Elektronikus hasznalati utmutato. A terméken vagy a termék csomagolasan annak hogy a termék relevans i
formétum helyett - vagy amellett  elektronikus formétumban elérhet6k; ID: Petunjuk Penggunaan Elektronik. Menunjukkan pada produk atau kemasan produk bahwa \nformasw penggunaan produk
tersedia dalam format elektronik, dan bukan, atau selain format cetak; IT: Istruzioni d'uso in formato eletironico. Riportato sul prodono o sulla confezione, indica che le informazioni pertinenti
del prodotto sono dlspomblh in formato elettronico anziché, oppure oltre che, in formato cartaceo; JA: fR1—4%—X . BEOERICET 51EEN. WEFED
MAT. BFROMBEHABCHBRATEETH D C & &, B F LIERRAOMBITRT ;KK 3neKTpoHle|K namp,anaHy HycKaynapel. OHimae Hemece SHIMHIH,
KaI'ITaMaCbIH,Ela BHIMﬂI namﬂanaHy Typansbl THicTi aknapar Kafasfa Bacbin LWibifapbinfad VJ'II'Il:le Hemece ofaH KoCbIMLa peTIH/:le eMec, 3NeKTPOHAbIK vI'II'I,Ele a
ekeHpiriH kepceTyre apHanran; KO: A HAF2 S A KIS AZ 0t 2 HE20H 01y X SA (A0, T=E e EAVUHE0 HX SAO2 ME i“ Xﬂa THII X1

&0l MSES LIEHLICE LT: Elektroning naudojimo instrukcija. Ant gaminio ar gaminio pakuotés nurodoma kad atiti gaminio i gal\ma

popierine forma, arba kaip papildoma informacija prie LV: El a lietodanas |nslrukcua Uz izstrada vai izstrada i norada, ka albllslosa |nformacua
par |zstrada|uma lietojumu ir pieejama elektroniska forma, nevis drukata papira forma vai papildus tai; MK: EnexTpoHcku ynatcrsa 3a KopucTetbe. Ce Ha

NPOW3BOAOT 3a /1 NOCO4M Aeka MH(OPMALMNTE 33 KOPUCTEHE Ha ce AocTanHu BO opma HamecTo, Uni NoKpaj, MHopmaLuuTe Bo nevateHa dopma; NL: Elektromsche

gebruiksaanwijzing. Geeft op het product of de productverpakking aan dat relevante gebruiksinformatie over het product in elektronische vorm beschikbaar is in plaats van, of in aanvulling op, gedrukte
papieren vorm; NO: Elektronisk brukerhandbok. Angir at relevant informasjon for bruk av produktet er tilgiengelig i elektronisk form i stedet for, eller i tillegg fil, i trykt form, pé produktet eller
produktemballasjen; PL Instmkqa obslugi w wersji elektronicznej. Oznaczenie zna]du]qce sig na wyrobie lub jego opakowaniu, ktdre wskazuje, ze informacje na temat uzywania wyrobu s dostepne
tylko w formie lub Z wersjg papi PT-BR: de uso. Para indicar no produto ou na embalagem do produto que as informagdes relevantes para uso
estdo disponiveis em formato eletrénico em vez de, ou além do formulério impresso em papel; PT-PT: Instrugdes de utilizagdo em formato eletronico. Indica no produto ou na embalagem do produto
que as informagGes relevantes para a utilizagao do produto estao disponiveis em formato eletrénico, em vez de, ou em complemento ao formato de papel impresso; RO: Instructiuni de utilizare in
format electronic. Pentru indicarea pe produs sau pe ambalajul produsuluw a faptului ca exista informatji relevante pentru utilizarea produsului, in format electronic in locul sau in plus fata de formatul
tlpam RU: Bepcus no Ha U3eNnn Unu ynakoeke usgenus u Ha Hanu4ve CBeﬂEHVM no MSJZ[EI'MR
B AIEKTPOHHOM BIAE BMECTO neyaTHo! BepCUM Unu B /:lOnOﬂHEHMe K Heit; SK: Elektronicky navod na pouZzitie. Na oznacenie na produkte alebo na obale produktu Ze prislusné informécie o pouzivani
produktu st kdlspozwcu v elektronickej podobe, ktora je uprednoslnovanou formou pred tlacenou formou alebo slizi ako jej doplnok; SL: Elektronska navodila za uporabo. Na izdelku ali embalazi
izdelka oznatuje, da so pripadajota navodila za uporabo izdelka na voljo v elektronski obliki namesto v tiskani obliki ali kot dodatek k tiskani obliki; SR: Elektronsko uputstvo za upotrebu. Da bi se na
proizvodu ili ambalazi proizvoda naznacilo da su relevantne informacije o upotrebi prmzvcda dostupne u elektronskom obliku umesto u Stampanom obliku ili uz Stampani oblik; SV: Elektronisk
bruksanvisning. Anger, pa produkten eller p i att relevant i for ing av produkten &r tillgénglig i elektronisk form i stéllet for eller forutom pa papper; TR: Elektronik
Kullanim Talimatlari. Urlin veya ri ambalapnda Urtiniin kullanimina iligkin bilgilerin, basili formdan ziyade ya da basili forma ek olarak elektronik formda meveut oldugunu belirtir; UK: Enextpothi
ICTpyKUi 3 BUKopuCTaHHs. Ha BMpoGi a6o ynakosLi Bupoby Mae GyT BkasaHo, WO aKTyarlbHa iHbopMaLis WORO BUKODHCTaHHS BUPOGY AoCTyMHa B ¥ chopmi 3amicTs

noKyMeHTa abo Ha foaaTok A0 Hboro; VI: Huung dan st dung ban dién ti. Cho biét trén san pham hoac bao bl san pham rang thon%nn lién quan dé str dung san pham
chi c6 san dudi dangiﬁdlen t&r hoac co ca dan%é;lay in; ZH-CN: BB FARIEFIIRAAH . /= Rk = @EE i~ RERMEXE S 2L FRRIRHRE), MA SRR
é?éigkazﬁ '32$|_JET SRR ZHTW. BFER (ERRH) - EraEaRESaL L Ll%?%;ﬁ}mf#éuuﬁﬂﬂﬁﬁﬁﬁuﬂ ’ ﬁ?EﬁUED HRAT RS BB

PBKOBOZCTBOTO C ykasaHusi/Gpowuypara; CS: Ridte se navodem k pouziti. Znadi, Ze pred pouzitim si uzivatel musi precist navod k pouziti / prirucku; DA: Se brugervejledningen. Angivet, at
brugerve]ledn\ngen/brugerhandbcgen skal leeses; DE: Gebrauchsanweisung befolgen. Weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisung gelesen werden muss; EL: AxohouBkiTe Tig OBnyieg
XpNong. YrodnAdver 61 ipémer va diaBaaere 1o eyxelpidio/puMadio odnyiwv; ES: Consultar las Instrucciones de uso. Indica que es preciso leer el manual o folleto de instrucciones;

ET: Jargige kasutusjuhiseid. Annab mérku, et kasutaja peab lugema ; FI: Noudata kay jeita. limaisee, ettd kayttbopas/ohjekirjanen on luettava; FR : Suivre les

@ 1SO 7010-M002. EN: Follow Instructions for Use. To signify that the instruction manual/booklet must be read; BG: Cna3saitte ykasaHusTa 3a ynotpeba. Mocousa, ye TpaGBsa Aa ce npoyete

instructions d'utilisation. Indique que le manuel/la notice d'utilisation doit étre Iu(e) ; HR: Slijedite upute za uporabu. Ukazuje na to dase pnrucmk s uputama/knjizica mora procitati.; HU: Kovesse a
nugig(an é)ahwa bukggpar_\duan petunjuk/buklet harus dibaca; IT: Attenersi alle
3 BEH R KK

hasznalati Gtmutatot. Azt]em hogy el kell olvasni a hasznalati Gtmutatot/fiizetet; ID: Ikuti Pelguk Penggunaan.

Istruzioni d'uso. Indica che & necessario consultare il manuale dele istruzioni; JA: BB 55EER %éﬂg HY: DA <
opblHAaHbI3. MaiiganaHy HyckaynbiFbIH/KITaNLWackIH oKy KepekTiriH Ginaipeai; KO NEHANE H2EUAD AIS SUMNABTS
LT: Vadovaukités naudojimo instrukcija. Tai reiSkia, kad reikia skaityti naudojimo vadova / brositra; LV: Ieverot lietoSanas instrukcija noradno Norada, ka ir Jalz\asa lietoSanas pamaciba/buklets;

MK: CnepeTe rv ynatcTeata 3a kopucTete. O3Hauysa /ieKka Mopa 1a 1o np YNaTcTBoTo 3a Kop NL: Volg de g Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing/het
instructieboekje moet worden gelezen; NO: Folg Angir at j ma leses; PL: Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi. Oznacza koniecznosé
pr instrukcji y; PT-| BR Siga as Instrugdes de Uso. Para indicar que o manual de \nstrugoes/folheto deve ser lido; PT-PT: Seguir as instrugdes de utilizagéo. Indica que o
manualffolheto de instrugdes tem de ser lido; RO: Urmatj instructiunile de utilizare. Pentru indicarea faptului ca este necesara citirea de RU: Cm. no
YKasblBaeT Ha C MHCTPYKUVeit no skcnnyaTaumMIGpcwmpo“ K: Postupujte podfa navodu na pouzme Oznacenie, Ze je potrebne precitat si ndvod na
obsluhu/brozdru; SL: Upostevajte navodila za uporabo. Pomeni, da je treba prebrati | p z navodili; SR: F jte se uputstva za upotrebu. Oznacava da priruénik/brosura
sa uputstvima mora da se procna SV: Folj Anger att aftet maste 13 R: Kullanim Talimatlari'na Uyun. Kullanim k\\avuzunun/knapglglmn okunmasl gerektigini
belirtir; UK: HCT]

TPYKLit i3 [Mo3Hayag, Lo NOTPIGHO NPOYUTATM IHCTPYKLT YK ﬁyme'r i3 me?)mmawa VI: Tham khao den§ dan str dung. Biéu thi rang phai
doc s6 tay/sach hU’Ong dan; ZH CN R BIAT . Fom SAERE R AHIFM; ZHTW B (ERHRE)  For AT BT M

TPaHVLK, Ha KOUTO MEAULIHCKOTO M3Aente Moxe Aa Gbae GesonacHo usnoxero; CS: Teplotni limit. Oznacuje limity teploty, kieré mze byt

vystaven; DA: T¢ Angiver de som det i udstyr sikkert kan udszsttes for; DE: Zuléssiger Te ich. Gibt den Temp: bereich an,

dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzl werden kann; EL: Opio 3iag. Y Vel Ta 6piat 3iag 0T OTIOIO UTTOPE VA EKTEBE pE AOPAAEIT TO 1ATPOTEXVOAOYIKO

Tipoiov; ES: Limites de temperatura. Indica los limites de temperatura a los que el producto sanitario puede estar expuesto de forma segura; ET: Temperatuuri pirang. Naitab temperatuuri
piirvaartuseid, mll\ega meditsiiniseade vaib ohutult kokku puutuda; FI: Lémpétilaraja. limoitiaa lampdtilarajat, joille aékinnéllinen laite voidaan turvallisesti altistaa; FR : Limites de température. Indique
la gamme de temperalure a Iaque\le le dispositif medlca\ peut elre exposé en toute sécurité ; HR: Granica temperature. Oznacava granice temperature do ko||h se medicinski proizvod moze sigurno
izloZiti; HU: + hatarérték. Azokat a hémé é jeloli meg, amelyek koz6tti home azor eszkoz kitehetd; ID: Batas Suhu.

Menu jukkan batas suhu y ang aman untuk perangkat medis; IT: Limiti di lemperatura Indica lntervallo di temperatura al quale il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza; JA: SREEHIBR,
é R2TIECETEZREDH ?! R %RT ;KK : Temnepatypa Lweri. MEAUU/HAINLIK KypbinFbl YWiH KAyincia TeMneparyparbii WEKTiK MaHAep aparbifbiH
6|n;upe,q| KO 95 Xﬂc' 0I JEJU =S50 = olx Bt 2 HY = LIEHYL CHLT: T ribos. N ros ribos, kuriy nevirsijant medicinos prietaisas gali

Ve 7 i, kuras ietekmei var droi paklaut medicinas ierici; MK: Temnepatypka rpaxiua. ['v nocovysa

/ﬂf 1S0 15223-1, 5.3.7. EN: Temperature Limit. Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed; BG: TeMnepaTypHa rpanmua Ykassa TemnepaTypHuTe
pristroj

bti saugiai robezvértiba. Norada i
rpaHML[MTe 3a Temneparypa Ha KOja MOXe fia Ce U3NOoXM ypen; NL: T Geeftde aan waaraan het medisch apparaat veilig kan worden blootgesteld;

. Angir som det er trygt & eksponere det medisinske utstyret for; PL: Zakres temperatury. Informuje o zakresie temperatury, na ktorej dziatanie mozna
bezpleczme wystawi¢ wyréb medyczny; PT-BR: Limites de temperatura. Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca; PT-PT: Limite de
temperatura. Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto em RO: Limita de't a. Indica limitele de a la care dispozitivul medical
poate fi expus in conditii de siguranta; RU: TeMnepaTypHbie OTPaHUEHis. YKadblBAET TEMNEpATYPHbIV AUAnasoH, NS 1aHHOTo ycTpoiictea; SK:  Teplotny
limit. Oznacu1e obmedzema teploty, ktorym mozno zdravotnicku pomédcku bezpecne vystavit; SL: Temperaturne omejitve. Oznacuje temperatume omemve ki j Jlm je medicinski pripomogek Se varno

Oznacava i kojima inski uredaj sme bezbedno da se izlaze; SV: T Anger som den

medlcmlekmska produkten sékert kan utséttas for; TR: Sicaklik Siniri. Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtr UK O6MexeHHs: Temnepatypy. MosHavae
oBMexeHHs TeMnepagpM BM3HaYeHi Ans GesneyHoi exkcnnyaravjii meanyHoro npuctpoio; VI: Gidi han nhlet d6. Cho biét gioi han nhiét do ma thiét bj y t& co thé tiép xtic mot cach
an toan; ZH-CN: ;& & PR« ﬁ‘r[f&%“ﬂdﬁ%%%ﬁﬂmﬁ"ﬁlﬁ ZH-TW: R EERR ] SR R 2 RBAYEE
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MP. Yka3ga, Ye eneMeHTbT Cb3/jaBa HefJoNyCTUMM PUCKOBE 3a NaLMeHTa, MeAVLMHCKUS NepcoHan W Apyri nuua B pamkiTe Ha cpepata Ha MP; CS: Neni bezpecné pro MR. Oznacuje

polozku, ktera v prostiedi MR predstavuje pro pacienta, Iékafské pracovniky nebo jiné osoby nepfijatelna rizika; DA: MR Unsafe (MR-usikker). Angiver, at elementet udger uacceptable risici

for patienten, plejepersonalet eller andre personer i MR-m\Ijmel; DE: MR-unsicher. Gibt an, dass von dem Produkt in MR»Umgebungen \nakzeptab\e Gefahren fiir den Patienten, das Personal

oder andere Personen ausgehen; EL: Mn aogakéc yia ameikovian payvnrikod ouvioviapod (MR Unsafe). Ymodeikviel O 1o €idog evéxel pn aTodekTolg kivGivoug yia Tov aoBevij, 1o
10TPIKG TPOCWTTIKG 1 GAAa dTopa evidg Tou TepiBaMovTog MR; ES: No es seguro para RM. Indica que el articulo presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal medico u otras personas
presentes en el entorno de RM; ET: MR-ohtlik. Naitab, et seade kujutab endast id riske le vGi teistele MR: viibivatele isikutele; FI: Ei sovellu
magneettikuvaukseen. Imoittaa, etts tuote aiheuttaa Ossé potilaalle, Y ilo tai muille henkildille riskejé, joita ei voi hyvaksya; FR : Non approprié
pour 'IRM. Indique que le produit présente des risques inacceptables pour le patient, le personnel médical ou toute autre personne au sein de 'environnement IRM ; HR : Nije sigurno za upotrebu s
MR-om. Oznacava predmel koji predstavija neprihvatijiv r|Z|k za pacuema medicinsko osoblje ili druge osobe u MR okruzenju; HU: MR-kérnyezetben nem b\zlonsagos Azt jelzi, hogy a termék

jelent az MR-} beteg, orvosi é vagy masok szaméra; ID: Tidak aman untuk MR. Menunjukkan bahwa produk ini memiliki risiko bagi pasien,

staf medis, atau orang lain d| Mngkun jan MR; IT: Non sicuro per l'uso in RM. Indlca che il rcdotlo presenta rischi inaccettabili per il panente il personale medico o altre persone presenti all'interno
dell'ambiente RM; JA: MR 3E@& (MR unsafe), MREREEC, B %P ACBRTELRVWIRIDHSRETH S T &ERY ;KK MarnuTTik
pesoHaHc olpTacuH/:la kayinTi. MP optaga emaenyuiire, Me[:lIALlVIHa Kblamewepnepme msne e3re agamaapra XOCbIKCbI3 kayin TeHaipeTiH eHimai 6inaipesi; KO: MR
Unsafe(MR #1 &). MR & 2 il Al KIS0l & X, Sl 2 'E & THE At 0l il 612 & =~ Gl = 18 S el &S LIEH S LICH LT: Nesaugus naudoti su MR. Rodo, kad elementas kelia
neprumtmqrmkq pacientui, medicinos darbuotojams ar kitiems asmemms MR aplinkoje; LV: Nedro$s MR wde Norada, ka objekts rada nepien risku paci alam vai citam
personam MR vidé; MK: MR unsafe (He6esbeneH 3a MR). OzHaqua €MIEMEHT LUTO CO3/1aBa HENPUEATIBI PU3NLIV 33 NALVEHTOT, MEAULMHCKIOT NEPCOHan Ui Apyru nuua 8o MR-OMKpyXyBatbeTo;
NL: MR-onveilig. Geeft aan dat het item onaanvaardbare risico's voor de patiént, het medisch personeel of andere personen binnen de MR- -omgeving inhoudt; NO: Ikke MR-sikker. Dette angir at

utgjer en risiko for pasienten, helsepersonell eller andre personer som oppholder seg i MR-miljget; PL: Produkt nie nadaje sig do stosowania w $rodowisku MR. Oznacza, ze w
$rodowisku MR wyréb stwarza nieakceptowalne zagrozenie dla pacjentow, personelu medycznego oraz pozostatych osob; PT-BR: ) para ética. Indica que o item causa
riscos inaceitaveis ao paciente, a equipe médica, ou a outras pessoas dentro do ambiente de RM; PT-PT: Inseguro para RM. Indica que o item apresenta riscos inaceitéveis para o paciente, pessoal
médico ou outras pessoas no ambiente de RM; RO: Nesigur pentru utilizarea in mediul RM Indicé faptul ca elementul prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, personalul medical sau alte
persoane din mediul RM; RU: He6esonacHo anst MPT. YkasblBaeT Ha To, 4T0 U3fenve cosaaet pUCKM ANS navy VN APYTYX ML NPY UCNOMb30BaHNM
8 ycnosusix MPT; SK: Nebezpecné v prostredi MR. Oznacuje, ze polozka predstavuje neprijatelné riziko pre pacienta, zdravotnicky personal alebo iné osoby v prostredi zobrazovania magnetickou
rezonanciou; SL: Ni varno za uporabo s sistemi MR. Oznacuje, da izdelek povzroca nesprejemljivo tveganje za pacienta, zdravstveno osebje ali druge osebe v okolju s sistemi MR; SR: Nije bezbedno
za koriéenje u MR okruZenju. Oznacava da artikal predstavija neprihvatijiv rizik za pacijenta. Medicinsko osoblje ili druge osobe u MR okruzenju; SV: Ej MR-séker. Anger att artikeln utgér oacceptabla
risker for patienten, den medicinska personalen eller andra personer inom MR-miljon; TR: MR ile kullanimi guvenh degildir. Urlintin hasta, saglik personeli veya MR ortaminda bulunan diger kisiler igin
kabul edilemez riskler olug gunu belirtir; UK: MP: iA. MosHauae, wo awp|6 CTaHOBUTb Henpmwnsrml PUNKN AN I'IaL\IeHTa Me/iu4Horo nepcorany abo iHwmx ocib, wo nepe6yaa>on= y.
MPT-cepeposuyj; VI: MR unsafe (Khong an toan CHT). Chi bao rang vat pham na gay ra nhitng rlii ro khong thé chap nhan duoc doi véi bénh nhan nhan vién y t&
hozc nhing nguoi khac trong moi truong cong huong tw; ZHCN:MR 22 %Tb«%nnf MR IRt R SHRA . B3P A RS E A RIER R AT EF ORI,
ZHTW. A MR IBHS © R @ @ IR BIERERE - B A BEEE AR BT R mEk;

@ ASTM F2503, 3.1.14. EN: MR unsafe. Indicates that the item poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within the MR environment; BG: He e 6e3onacto npu

MeauumHeko uanenue; CS: Zdravotnicky pristroj. Oznatuje, ze vyrobek je zdravotnicky pfistroj; DA: Medicinsk enhed. Anglve

darauf hin, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt; EL: latpotexvoAoyiké Trpoidv. YrodeikvUel 611 10 oo

Indica que el dispositivo es un producto sanitario; ET: Meditsiiniseade. Naitab, et toode on meditsiiniseade; FI: Laakinnallinen laite. limoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite; FR : Dispositif
médical. Indique que le produit est un dispositif médical ; HR: Medicinski proizvod. Oznacava da je proizvod medicinski proizvod; HU: Orvostechnikai eszkdz. Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz; ID: Perangkat medis. bahwa produk ini perangkat medis; IT: Dispositivo medico. Indica che il prodotto & un dispositivo medico; JA: E#g I LNES
ThdT & ERT KK MeanumHanbIk Kypbinfbl. OHIMHIK MEAVLMHAILIK Kypbinfbl ekerit Gingipeai; KO: 2/ 27171 M E0| 2A=2J101 s S LFEFLICF; LT: Medicinos
prietaisas. Skirta nurodyti, kad gaminys yra medicinos prietaisas; LV: Medicinas ierice. Norada, ka ada i nas ierice; MK: ypea. Osnauysa Aeka NPOM3BOJOT € MeAULMHCKN
ypea; NL: Medisch apparaat. Geeft aan dat het product een medisch apparaat is; NO: Medisinsk utstyr. Dette angir at produktet er medisinsk utstyr; PL: Wyréb medyczny. Oznacza, ze produkt jest
wyrobem medycznym; PT-BR: Dispositivo médico. Para indicar que o produto & um dispositivo médico; PT-PT: Dispositivo médico. Indica que o produto € um dispositivo médico; RO: Dispozitiv
medical. Pentru a indica faptul c& produsul este un dispozitiv medical; RU: Meauuutckoe ycTpoiicTso. YkasbisaeT Ha 1o, 4To AaHHOe M3aenue sensetcs K: i
pomdcka. Oznacenie, Ze produkt je icka pomadcka; SL: ¢ek. Oznacuje, da je izdelek medicinski pnpomocek SR: Medicinski uredaj. Oznacava da je proizvod medicinsko
sredstvo; SV: Medicinteknisk produkt. Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt ; TR: Tibbi cihaz. Uriinii unu belirtir; UK: Me/:mqﬂm I;IPIACTpM Ykaaye, mo BM €
MeavuHum npvctpoem; VI: Thiét bj y té. Cho biét san pham 1a mot thiét bi y té&; ZH-CN: ETTeE iR & . ﬁT)ﬁan?‘%[Fﬁ% ZH-TW: B i © Zoom A G B AR

European Medical Device Regulation (EU) 2017/745. EN: Medical device. To indicate that the product is a medical device; BG: Meauuurcko usgenue. YKaaaa 4e NPOAYKTHT &

BNAXHOCTTa, Ha KOWTO MEAULMHCKOTO M3aenue Moxe Aa Gbae GeaonacHo uanokeHo; CS: Limit vihkosti. Oznacuje rozsah vihkosti, které mize byt zdravotnicky pristroj bezpecnym

zplsobem vystaven; DA: Greense for luftfugtighed. Angiver det omrade af som det medi udstyr sil igt taler; DE: Zuléssiger Luftieuchtigkeitsbereich. Gibt

den L ich an, dem das izi gefahrlos werden kann; EL: Mepiopiopog uypaaiag. YTodeikvUe! To E0pog uypaaiag aTo oToio UTTOpE val eKTEE pe

ao@dAeia To IaTpoTEXVOAOYIKG TIPOi6V; ES: Limites de humedad. Indica los limites de humedad a los que el producto sanitario puede estar expuesto de forma segura; ET: Ohuniiskuse
piirvaartus. Naitab 6huniiskuse vahemikku, millega meditsiiniseade vaib ohutult kokku puutuda; FI: K limoittaa il jolle la&kinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa; FR : Limites d'| humidité. Indique la gamme d’humidité & laquelle le dispositif medlcal peut étre expose en toute secun(e HR: Ogranicenje viaznosti. Oznacava  raspon vlaznosti
kojoj medicinski prolzvod moze biti sigurno izlozen; HU: Pératartalom-hatarérték. Megjeldli azt a amin belili é azor i eszkoz kitehetd;
ID: Batasan kelembapan. Menunjukkan kisaran kelembapan yang aman untuk perangkat medis; IT: Limitazione di umidita. Indica 'intervallo di umidita al quale il dispositivo medico pu essere esposto
in sicurezza; JA: /m.é l%l BRERLICIELC % -y @iﬁlﬁl% 9 KK: blnFanabinbik wekreyi. MeayumHanbik KypbisfbiFa Kayincia biTFanAblrbik ayKbIMbIH
6ingipeqi; KO: & = Xﬂ ~=> o2 J\ teso E T8t S 89S LIEHELICH LT: Drégmés apribojimas. Nurodo drégmes intervala, kuriame esant galima saugiai naudoti medicinos
prietaisa; LV: Mitruma \erobezojums Norada mitruma dlapazonu kura ietekmei var droSi paklaut medicinas ierici; MK: OrpanuuyBatse 3a BnaxHocT. [0 N0co4yBa ONCeroT Ha BNaxHOCTa Ha Koja Moxe
a ce U3noxu ypen; NL: Geeft het i aan waaraan het medisch apparaat veilig kan worden b\ootgeste\d NO: Fuktighetsgrense. Angir
fuktighetsgrensene som det er trygt & eksponere det medisinske utstyret for; PL: Zakres wilgotnosci. Informuje o zakresie wilgotnosci, na ktorej dziatanie mozna bezpiecznie wystawic wyrob medyczny;
PT-BR: Limite de umidade. Indica a faixa de umidade & qual o equipamento médico pode ser exposto com seguranga; PT-PT: Limitagéo da humidade. Indica o intervalo de humidade ao qual o

positivo médico pode ser exposto em seguranga; RO: Limita de umiditate. Indic intervalul de umiditate la care d\spozmvul medical poate fi expus in condiii de siguranta; RU: Orpauwemﬂ no
ManasoH [ANA faHHOTO oy SK: ie vihkosti. Oznacuje rozsah vihkosti, ktorej mdZe byt zdravotnicka
pomdcka bezpecne vystavena; SL: Omejitve glede vlaznosti. Oznacuje razpon vlaznosti, ki ji je medicinski pnpomocek $e varno izpostaviti; SR: Ogranicenje vlaznosti. Oznacava opseg vlaznosti kojem
medicinski uredaj sme bezbedno da se izlaze; SV: Luftfuktighetsbegransning. Anger intervallet for luftfuktighet som den medicintekniska produkten sakert kan utséttas for; TR: Nem sinirlamasi. Tibbi
clhazm gtivenli bir sekilde maruz kalabl\eceg\ nem ara\lglnl bellmr UK: O6MmexeHHs BonorocTi. MosHayae AianaoH GeaneyHmx Ans Uboro MeaUIHoro NpucTpolo pieHie sonorocti; VI: Giéi han d
amﬁk(_)Jho %e%pham vll—dil)ﬂ%m ma thidt bj y t& co thé tiép xtc mot cach an toan; ZH-CN: SEREIR#!. FomBEir &l Mz RE KSR R, ZH-TW: iRERREH - %T
= 2 = H

1SO 15223-1, 5.3.8. EN: Humidity limitation. Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed; BG: OrpaHuyeHue Ha BnaxHoCTTa. Yka3sa auanasoHa Ha
'

1S0 15223-1; 5.3.9. EN: Atmospheric pressure limitation. Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely exposed; BG: Orpanuetue Ha
aTMOCGHEPHOTO Hartsrare. Ykassa AManagoHa Ha aTMOCKIEPHO Hansirake, Ha KOATO MEAULHCKOTO usaenvie Moxe Aa Gbae Gesonacko usnoxero; CS: Omezeni atmosférického tlaku.
Oznatuje rozsah atmosférického tiaku, kterému muze byt icky pristroj vystaven; DA: Graense for atmosfzerisk tryk. Angiver det omrade af atmosfeerisk tryk,
som det medicinske udstyr sikkerhedsmeessigt taler; DE: Zuléssiger Lt ich. Gibt den Lt ich an, dem das Medizinp gefahrlos ausgesetzt werden kann;

EL: Mepiopiopog awowulplmg Trieang. YmoSeIkvUe To EUPOG TNG ATHOTPAIPIKNAG THEGNG OTO OToi0 PTTOpET Vet eKTEBET Pe aopaleia To 1atpotexvoloyikd Tpoidv; ES: Limites de presion
atmosférica. Indica los limites de presion atmosférica a los que el producto sanitario puede estar expuesto de forma segura; ET: Ohuréhu piirvaartus. Naitab Shurdhu vahemikku, millega

meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda; FI: limoittaa i jolle laakinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa; FR : Limites de pression atmosphérique.
Indique la gamme de pression atmospheérique 4 laquelle le d\sposmf med\ca\ peut étre expose en toute secume HR: Granice atmosferskog tlaka. Oznacava raspon atmosferskog tlaka kojem
medicinski proizvod moze biti sigurno izlozen; HU: Lé Megjeldli azt a amin beliili értékeknek az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan kitehetd; ID: Batas
tekanan atmosfer. Menunjukkan kisaran tekanan atmosfer yan aman unluk __Eerangkat medis; IT Limitazione di pressione atmosferica. Indica I'intervallo di pressione atmosferica al quale il dlsposnwo
medico puo essere esposto in sicurezza; JA: KSR % *BLICIECETE éK—LE %.%T 9 ; KK: ATMmocchepanbik KbicbIM Lieri. MeavumnHanbik KypbingbiFa
Kayinci3 aTMoceparnbik KbICbIM ayKbIMbIH 6|nu|pe/:u KO: EH Il Ms 0l A& I1010t EE 0 & orA & EH J1eF &1 S LHEFELICE LT: Atmosferos slegio apribojimas.
Nurodo atmosferos slégio intervala, kuriame esant galima saugiai naudoti i prietaisa; LV: A éras spiediena i Noréda éras spiediena kura ietekmei var drosi
aklaut icinas ierici; MK: Orp: y saa NpUTUCOK. [0 NOCO4YBA ONCEroT Ha aTMOCHEPCKM NPUTUCOK Ha KOj MOXE A1a Ce M3NOXM ypeg; NL: L Geeft
het luchtdrukbereik aan waaraan het medisch apparaat veilig kan worden NO: Grense for trykk. Angir det atmosfeeriske trykket som det er trygt & eksponere det medisinske

utstyret for; PL: Zakres cisnienia atmosferycznego. Informuje o zakresie ci$nienia atmosferycznego, na kidrego dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob medyczny; PT-BR: Limite da presséo
atmosférica. Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o equipamento médico pode ser exposto com seguranga; PT-PT: Limitagao da presséo atmosférica. Indica o intervalo de pressé@o atmosférica
ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca; RO: Limita de presiune atmosferica. Indica limitele de presiune atmosferica la care dispozitivul medical poate ﬁ expus in conditii de
sigurantd; RU: Yka3biBaeT fAManasoH 0 JaBNeHus, [NA AaHHOro 0 SK: Ol i
atmosférického llaku Oznatuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému mdze byt zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavené; SL: Omejitve glede atmosferskega tlaka. Oznacuje razpon atmosferskega
tlaka, kateremu je medicinski pripomocek $e varno izpostaviti; SR: Ogranicenje atmosferskog pritiska. Oznacava opseg atmosferskog pritiska kojem medicinski uredaj sme bezbedno da se izlaze;

SV: Atmosfarstryckbegransning. Anger intervallet for arstryck som den medicil iska produkten sékert kan utséttas for TR Almosfer basinci siniflamasi. Tibbi cihazin givenli bir sekilde
maruz kalabilecegi atmosfer basinci araligini belirtir; UK: O6mexeHHst aTMocd)epHoro THCKY. I'IosHawae AianasoH iBHIB 0 THeky; VI: Gidi
han 4p suat khi quyén. Cho biét pham vi ap suét khi quy 3 thiét bi y 1€ ¢6 thé tiép xic mot cach an toan ZH CON: A FE BRI %mgﬁlﬁéﬂuﬁﬁ BHARS
ENSER, ZHTW: KRB RRS - z*z BRI E E’Jt;ﬂl—f?)iulg
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180 15223-1, 5.1.5. EN: Baich Code. Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified; BG: Maptuaen kop. Ykassa NaPTAAHAS KO Ha NPOU3BOAUTENs, Taka
Ye napTuaaTa a Moxe fa Gbae naeHTduympara; CS: Cislo $arze. Urcuje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo mozno Sarzi nebo davku i DA: Angiver

batchkode, saledes at batchen eller partiet kan identi ; DE: Cl Gibt die CI des Herstellers an, damit die Charge identifiziert werden kann;

EL: Kwéu(og TrapTidag. YodeIkvUEl Tov KwdIKG TapTidag 00 KOTAOKEUAOTH, WOTE va eival duvath n avayvipion g maptidag; ES: Codlgo de lote. Indica el codigo de lote del fabricante
que permite identificar el lote; ET: Partiitahis. Néitab tootja partiitahist, mis voimaldab partii tuvastada; FI: Eranumero. limoittaa valmlstajan erakoodin, josta era voidaan tunnistaa; FR : Code de lot.
Indique le code de lot du fabricant permetlant d'identifier le lot ; HR: Sifra serije. Oznacava §ifru serije proizvodaca tako da se moze identificirati serija; HU: Tételszam. A tétel vagy sarzs azonositasara
szolgald gyartoi tételszamot mutatja; ID: Kode Batch. Menunj 7kan kode batch produsen sehmg;aa batch alau lot dapal dudenhﬂkasn : Codice del lotto. Indica il codice del lotto del fabbricante per
consentire ldentificazione del lotto; J; iék_%sxliié H= 5&1‘5% DN Oy b &BFT 53— K39 KK NapTust kogbl. MapTusiHbl aHbiKTay yLiH
eHAipyLUiHIH napTus koabiH 6inaipeai; KO: B X 2 XANEsZ2ES AHE = U= MAEAHHIX j = E LIEFRLICh LT Partijos kodas. Nurodo gamintojo partijos koda, kad
bity galima identifikuoti partija; LV: Parluas kods. Norada razotéja partijas kodu pec kura var identificét partiju vai sériju; MK Kop Ha cepuja. fo 03Ha4yBa KOAOT Ha cepuja Ha MPOU3BOANTENOT 3a
Batchcode. Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of partij kan worden geidentificeerd; NO: Lotnummer. Angir produsentens lotnummer, slik at

L: Kod partii. Oznacza kod partii producenta umozlwajqcy identyfikacje partii lub serii; PT-BR: Codigo de lotes. Indica o codigo do lote do fabricante para que o
6digo de lote. Indica o codigo do lote do fabncante para permitir a identificagao do lote; RO: Codul lotului. Indica codul lotului utilizat de fabricant pentru

lote possa ser identificado; PT-PT:

lotului; RU: Ko napim. koA napTun napTvn v cepun npopykywu; SK: Kod Sarze. Oznacuje kod Sarze vyrobeu tak, aby bolo mozné
identifikovat davku alebo 3arzu; SL: Stevilka serije. Oznacuje proizvajalcevo stewlko serije, daje mogoce ugotoviti serijo ali lot izdelka; SR: Broj serije. Oznacava broj serije proizvodaca na osnovu
kojeg se identifikuje serija ili partija; SV Ti \nger saatt balchen eller partiet kan |dentmeras TR: Seri Kodu Serl veya lotun tanimlanabilmesi \an Gireticinin
sen kodunu belirtir; UK: Homep naprii. HaHocuTbest npuCTPiil 3a HOMEPOM napTii 4y BMnchy, ét ma |6 clia nha san xuat

p bi
dé c6 thé xac dinh 16 hang do; ZH-CN: it KRS . %%T*'JLFH’]E’J’H: RICED, LUERRRHLR; ZH-TW: #ET6E - ﬁTﬁuEE’Mb}ﬁ% llfﬁnﬁiﬂﬂﬂt/k*l?itsﬁ.

US 21 CFR 801.109(b)(1). EN: Prescnpnon Device. U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician; BG: YctpoiictBo camo no nekapcko npeanucatme.
a CAI Ha T0BA YCTPOCTBO Aia CTaBa CaMo OT W N0 Nopbka Ha nekap; CS: Pouze na lékafsky predpis. Zakony USA

cmezu]\ prodej tohoto pfistroje pouze na lékare nebo na jeho objednavku; DA: Professionelt udstyr. | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges il eller pa ‘anmodning
af en lzege; DE: Anwendung nur auf rztliche Verordnung. In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte Personen abgegeben werden; EL: Xprian pévo katétiv
laTpikiig ouvrayrg. H opoatrovdiakr vopoBeaia Twv H.IT.A. emiTpémer Tv TwANGT TG ouokeuig autig Jovo amo 1aTpd f katdmv evioAds 1atpol; ES: Solo bajo prescripcion médica. Las leyes
federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por ipcion facultativa; ET: K ine ainult retsepti alusel. Ameerika Uhendrikide foderaalseadused Iubavad seda
seadet miilia vaid arstil vGi arsti FI: Vain |aékérin méaré i sallii timan laitteen myynnin vain laakareille tai Iadkarin maérayksesta; FR : A utiliser sur
prescription uniquement. Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut elre vendu qu 'a un médecin ou sur demande d'un médecin ; HR: Proizvod koji se prodaje na recept. Prema americkom
saveznom zakonu, ovaj uredaj moze se kupiti samo od Iuecnlka ili na preporuku lijeénika; HU: Rendelvényes eszkoz. Az Egyesiilt Allamok szovelsegl torvényei értelmében az eszkdz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd; ID: Perangkat yang Memerlukan Resep Dokter. Hukum Federal AS membatasi penjualan peran kat ini hanya o\eh atau atas pesanan dokter; IT: Solo su
prescnzwone La legge federale statunitense imita a vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica; JA: EXF MERICH T 2B ERDEREBEIC
S BER%E % W@ TH D T & %17 ;KK TaranbiHpay 6oiibiHWa KOﬂl:laHbIJ'IaTbIH Kypblnn;l AKLLI Dep pannbm GaHbI 60MbIHLUa Gyn Kypblnrbl TeK /:leplrep
TapanbiHaH HeMece pom Hyckaybl GoiibiHIIa caTbinaabl; KO: X 2 22 J1J]. 01= A H S0l 2/ 45101 0] Z X = 2AAtLE QALY =22 SoHMEH BHIHE == ASLICK
LT: Su gydytojo paskyrimu naudojamas prietaisas. Pagal JAV federalinius istatymus i jrenginj galima parduotl tik gydytojui nurodzius arba uzsakius; LV: lerice péc noziméjuma. Saskana ar ASV
federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai p&c arsta rikojuma; MK: Ypes 3a ynotpeba. 3aKoH Bo CA[l ro Ha 0BOj ypeq camo
0/ CTpaHa Ha U no Hapauka Ha nekap; NL: Apparaat alleen op voorschrift. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat hier uitsluitend aan ofin opdrachl van een arts worden verkocht;
NO: Reseptbelagt. Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til leger eller etter forordning fra leger; PL: Wyrob wydawany z przepisu lekarza. Prawo federalne USA zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza.; PT-BR: Dispositivo sob prescrigéo. As leis federais dos EUA restringem a venda deste equipamento a médicos ou mediante solicitagéo desses
profissionais; PT-PT: Utilizagdo apenas com prescricdo. A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a med\cos ou por ordem destes; RO: Dlspozmv pe baza de prescriptie medicala.
Legea Federald a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la comanda unui medic; RU: Y Bpaya. O 3aKoH C
LLiTato Amepuku paspeLuaeT NpoAaxy AaHHOTO YCTPOICTBA TOMbKO Bpayam unu no 3akasy Bpaveit; SK: Zdravotnicka pomdcka na predpis. Podfa americkych federalnych zakonov smie tito pomacku
predavat alebo objednavat iba lekar; SL: Pripomocek na zdravniski recept. V ZDA zvezni zakon dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na zdravniski recept; SR: Medicinsko sredstvo koje
se izdaje po nalogu lekara. Savezni zakon SAD dopusta prodaju ovog uredaja samo lekarima i osobama koje je lekar ovlastio; SV: Receptbelagd utrustning. Enligt amerikansk federal lag far denna
utrustning endast saUas av lékare eller enligt lakares ordination; TR: Receteli Cihaz. ABD Federal Kanunlari, bu cihazin satisinin doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapilmasini sart kogmaktadir;
UK: MpucTpil, skui T! Nvwe 3a nikaps.. 3rigHo 3 ¢ CLIJA MIPOAX LBOT0 NIPUCTPOIO 103BONIEHO Tinbkv Ans nikapie a6o 3a ixHimM
Tgmuaqeﬂum VI: Thiét bi theo y [énh. Luat phap Lién ban Hoa Ky chi cho pheé ban thiét bj ng% c theo yéu cau clia bac sT; ZH-CN: (X 4k 75 . EEBFREEM

A ERBEREEEREERAAR.  ZHTW. BHE BB A AR TE A 5 R A B 12 Eﬂi“ﬂﬁﬂié

R only

IEC 60601-1. EN: Defibrillation-f proof type CF applied part. To |dent|fy a defibrillation-proof type CF applled part complying with IEC 60601-1. BG: Ycroitunsa Ha aecubpunauimi npunoxHa
q | uacrwn CF. YCTO4MBa Ha yact in CF B ct C 60601-1. CS: Ochrana proti defibrilaci, aplikovana ¢ast typu CF. Oznacuje
zafizeni s ochranou proti defibrilaci, aplikovanou &ast typu CF spliiujici pozadavky standardu IEC 60601 1 DA: Defibrilleringssikker anvendt del af type CF. Angiver en defibrilleringssikker
anvendt del, type CF, der overholder IEC 60601-1. DE: Anwendungsteil vom Typ CF, gegen Schaden durch Defibril geschiitzt. ein il vom Typ CF, das
gegen Schaden durch Defibrillation geschiltzt ist und IEC 60601-1 entspricht. EL: Egappogopevo efdpmpa tdmiou CF, pe mpooTaaia amd v amvidwon. Mpoodiopidel éva epapuogopevo
€§aptnpa Tumou CF pe poaTacia amd amvidwaon, 1o otoio cupuopwmvcml pe 10 TipéTuTio |EC 60601-1. ES: Parte aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion. Identifica una parte aplicada tipo CF a
prueba de desfibrilacion y de conformidad con IEC 60601-1. ET: D CF-tutipi |EC 60601-1 vastava CF-tudipi
FI: Defibrillointisuojattu tyypin CF potilasta koskettava osa. limaisee, etté kyseessa on standardin IEC 60601-1 mukainen defibrillointisuojattu CF- lyypln potilasta koskettava osa. FR : Partie appliquée
de type CF avec protection contre la défibrillation. Permet d'identifier une partie appliquée de type CF avec protection contre la défibrillation conforme a la norme CEI 60601-1. HR: Primijenjeni dio
vrste CF otporan na defibrilaciju. Za identifikaciju dijela koji dolazi u dodir s tijelom pacijenta (,primijenjeni dio®) tipa CF otpornog na defbn\acuu prema normi IEC 80601-1. HU: Defibrillatorbiztos, ,CF"
tipust, beteggel érintkezé alkatrész. Az IEC 60601-1 kdvetelményeinek megfeleld ,CF” tipust azonositasa. ID: K terapan berjenis CF tahan defibrilasi. Menunjukkan
komponen terapan (bersentuhan dengan pasien) berjenis CF tahan defibrilasi yang mematuhi I[EC 60601-1. IT: Parte appllca(a ditipo CF a prova di defibrillatore. Identifica una parte applicata di tipo
CF a prova di defibrillatore conforme alla norma IEC 60601-1. JA: mmlﬂi’:% CFRZEEELE, IEC60601-1 IER Y 2 MFRMBEN C(FRERBEBTHE I EETT,
KK: Oedubpunnauusra Tesimai CF TypiHaeri konaaHbinatelH 6eniri. IEC 60601-1 ctaHaapTbiMeH yineceTiH aecdombpunnauvsgaH koprainTelH CF TypiHaeri
KonpaHbinatelH GenikTi aHbikTayra apHanfaH. KO: LI KMl S CFE =& £ 5. IEC60601-1S ==~6t= WM A S CFE A& £Z S LIEHHLICH; LT: Defibriliacijai atspari CF tipo
taikomoji dalis. Identifikuoti defibriliacijai atsparig CF tipo taikomajq dalj, atitinkanig IEC 60601-1.LV: CF tipa lietota dala, kas ir drosa ||etosana| ar defibrilatoru. Norada lietoanai ar defibrilatoru drosu
CF tipa lietoto dalu saskana ar standartu IEC 60601-1; MK: Mpumeret gen o Tan CF oTnopen Ha Aedpubpunatop. 3a naexTudukauvja Ha npumeneT Aen of Tun CF oTnopen Ha Aedmbpunatop so
cornacocr co IEC 60601-1. NL: Deflbrl\lalorbestendlg type CF toegepast onderdeel. Ter ie van een ig type CF toegepast onderdeel dat voldoet aan [EC 60601-1.
NO: Aktuell del har i type CF. Fora en aktuell del med i type CF som er i samsvar med IEC 60601-1. PL: Odporna na defibrylacje czes¢
typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta. Oznaczenle zgodnej z norma IEC 60601-1 czesci typu CF odpornej na defibrylacje i wehodzacej w kontakt z ciatem pacjenta. PT-BR: Peca aplicada
do tipo CF & prova de desfibrilador. Identifica uma peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagdo em conformidade com a norma IEC 60601-1.PT-PT: Pega aplicada do tipo CF & prova de
desfibrilhagZo. Identifica uma pega aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagdo em conformidade com a norma IEC 60601-1. RO: Componentd de tip CF cu protectie la defibrilare, care intré in
contact cu pacientul. Pentru a identifica o componenta de tip CF cu protectie la defibrilare, care intré in contact cu pacientul, conforma cu IEC 60601-1. RU: KoHTakTupyIoLLuit ¢ NaLMeHTOM KOMIOHEHT

vna CF c 3aujutoi oT paspsos Cryxut s KOHTaK KomriokenTa Tuna CF ¢ 3aluToit OT paspanos AeUGPUANATOPa, COOTBETCTBYIOLErO
TpeGoBaHusaM cTanaapta IEC 60601-1. SK: Ochrana pred a Cast typu CF ifikacia pouZitej Casti typu CF odolnej voci defibrilaci, ktora je v stlade s normou IEC 60601-1.
SL: Del v stiku s pacientom tipa CF, odporen na defibrilacijo. Oznacuje del v stiku s pacwentom tlpa CF odporen na defibrilacijo, kl je v skladu s standardom IEC 60601-1. SR: Primenjeni deo tipa CF
odobren za konscenje sa defbn\atorom Za identifikovanje dela tipa CF sa |EC 60601-1.SV: Defibrillatorskydd av typ

del. ingssaker typ CF-del som ¢ 3 med IEC 60601-1. TR: Deﬁbnlasyon korumal, CF tipi uygulama pargas. IEC 60601-1 ile uyumlu
def\bn\asyon korumali CF tipi uygu\amah bir pargay! tanimlamak igin. UK: PoGoua yactva Tuny CF i3 saxuctom sig po3psay Aecpibpunsitopa. Mosravag, wwo 3'eaHakks AnA naujexta (n CF) is

Bin po3psigy Bumoram craHgapty MEK 60601-1. VI: Bo phan Eﬁvao bénh nhan loai CF, chiu dwoc may khtr rung. Xac dinh bd phan ap vao

bénh nhan | chiu dugc may khir rung tuan tha IEC 60601-1. ZH-CN: CF ZIB5BAERR A BR4Y . AmIRFF4 IEC 60601-1  CF irsﬁl!%‘ﬁ FIEBEE. ZH-TW: CF &@ﬁﬁg

CF,
AR - MRS EC 60601-1 mmm CFEVBRFHE 2T -

1SO 7000-2794. EN: Packaging unit. To indicate the number of pieces in the package; BG: OnakosbyHa euHmLa. Yka3ssa 6posi nanenws B onakoskara; CS: Jednotka baleni. Uvadi pocet
kus( v baleni; DA: Emballageenhed. Angiver antallet af dele i pakken; DE: Verpackungseinheit. Gibt die Anzahl der Teile in der Verpackung an; EL: Movada ouokeuaaiag. AnAdvel Tov
upleuo Tw Tepaxiwv oTn auokeuaaia; ES: Unidad de embalaje. Indica el nimero de piezas que contiene el embalaje; ET: Arv karbis. Néitab pakendis olevate eksemplaride arvu;

limoittaa olevan FR: Unité de Indique le nombre de piéces contenues dans I'emballage ; HR: Jedinica pakiranja.
Oznacava broj dijelova u pakiranju; HU: C a lévé termékek szamatjeloll ID: Unit di dalam kemasan. Menunjukkan jumlah unit di dalam kemasan;
IT: Unita di imballaggio. Indica il numero di pezzi nella confezmne JA % KRB, GRICEENZHE LT KK Kantamagarsi 6ipnik. Kantamaaarbl 6enwektep caHbiH
6inpipeni; KO: T2 & 2 I X0l Z&E 28 5 FEFRHLICH LT Pakuoté. Skirta nurodyti vienety skaiciy pakuotéje; LV: lepakojuma vieniba. Norada vienibu skaitu iepakojuma;

MK: MakyBatse. O3HauyBa Gpoj Ha NPeAMETH BO NaKyBaHETO; NL Verpakkingseenheid. Geeft het aantal stuks in de verpakking aan; NO: Pakningsenhet. Angir antall deler i pakningen; PL: Jednostka
opakowania. Oznacza liczbg sztuk w opakowaniu; PT-BR: Unidade de embalagem. Indica o nimero de unidades na embalagem; PT-PT: Unidade de embalagem. Indica o nimero de pecas na
embalagem; RO: Unitate de ambalare. Pentru a indica numarul de bucti din ambalaj; RU: eavuHILa. wryK B ynakoske; SK: Jednotka balenia. Oznacuje pocet
kusov v baleni; SL: Koli¢ina v pakiranju. Oznaguje Stevilo kosov v pakiranju; SR: Broj artikala u pakovanju. Broj artikala u pakovanju — oznacava broj komada u pakovanju; SV: Forpackmngsenhet
Anger antal delar i forpackningen; TR: Ambalaj birimi. Ambalajdaki parca sayisini belirtir; UK: MakyBanbHa ognHuug. Mo3Havae Kinbkicts OpUHALL B ynakoam VI: Bon vi déng goi. Chi bao s6
lugng cac bo phan/phu kién c6 trong géi, ZH-CN: FLE &1, FeomEl 3 A & ROSHE SR, ZH-TW: BB - FoREERSIE

Stryker Internal Control No.: EL10049 Rev C
Distributed Philips Intellivue Trunk Cables



I P 30 IEC 60601-1, D.3. EN: Ingress Protection. Protected against solid foreign objects of 2.5mm diameter and greater. Non-protected against fluid ingress; BG: 3aLuuta ot nporuksare. 3auuta
CpeLLly Yyxau TBbPAK Tena ¢ auameTbp 2,5 mm v no-ronsim. Hsima 3aluuTa cpeLly npoHuksake Ha TeurocTi; CS: Ochrana proti praniku. Ochrana proti priniku pevnych cizich téles
0 prméru 2,5 mm a vice. Neni chranéno proti priniku kapaliny; DA: apslingsklasse. Beskyttet mod faste fremmedlegemer med en diameter pa 2,5 mm og derover. lkke beskyttet mod

vaeskeindtraengen; DE: Elndnngschulz Geschiitzt gegen das i von festen Fi 0 mit einem D von 2,5 mm und groRer. Nicht geschulzl gegen das Elndnngen von
Fliissigkeiten; EL: Mpoatacdia amé dieioduon. Mpt fa amo mv 0 Evwv oTepedv avTikelpévawy Biapétpou ToudxioTov 2,5 mm. Xwpic TipooTaaia armé my eioxwpnon uypwv; ES: Grado
de proteccion. Protegido contra cuerpos s6lidos extrafios con un diametro de 2,5 mm o superior. No protegido contra a la entrada de hquldos ET: Vee sissepéasu kaitse. Kaitstud 2,5 mm ja suurema
labimddduga tahkete vodrkehade eest. Ei ole kaitstud vedeliku sissepaésu eest; FI: Suojattu isij vahintaan 2,5 mmn kiinteiden vierasesineiden sisdantunkeutumiselta. Ei

ole suojattu nesteen sisééntunkeutumiselta; FR : Degré de protection. Protection contre les corps étrangers solides d'un diametre égal ou supérieur & 2,5 mm. Pas de protection contre la pénétration
de liqe HR: Zadtita od ulaza Gestica. Stiti od prodora stranih cvrstih tijela promjera 2,5 mm i prskanja vode. Nezasticeno od ulaska tekuéine; HU: Behatolas elleni védettség. 2,5 mm és nagyobb

atmérdji szilard idegen anyagokkal szemben védett. Folyadékbehatolas ellen nem veden ID: Proteksi Benda Asing. F lerhadap benda asing padal dengan diameter
2,5 mm atau lebih. Tidak memiliki perhndungan lerhada masuknya cairan; IT: Grado dlgolezmne Prolezmne dall’ |rlgresso di corpl estranei solidi di diametro pan a25mme s=£enore. Nessuna
protezione dallingresso di liquidi; JA: HFZBIC & % 1R, E1E 2.5 mm M EDHNRKERMICHT 2 RELBA TLWBC EART ., REDBAICH L TIZRER L KK LWan

MeH binfangaH Kopray [19pexeci. J]mameTpl 2,5 MM oHe ofjaH YrkeH KaTTbl Gerge SaTTapl:lblH KipyiHeH kopranFaH. CyibIKTbIK KipyiHeH kopranmaraH; KO: IP(Ingress
Protection)S 2. 21 Z 01'2.5mm 0l & 21" 0l 0] S22PH P5ELL 9Al RUCRREHE P54 IFO"‘L\ C4; LT: Apsauga nuo patekimo | vidy, Apsaugota nuo 2,5 mm
skersmens ir didesniy kiety paaliniy objekty. Neapsaugota nuo skystio jtekéjimo; LV: Ai iba pret Skidrumu un svesk nu ieklsanu. pret tadu cietu k n \eklusanu kuru
diametrs ir 2,5 mm vai lielaks. Nav aizsardzibas pret Skidrumu ieklasanu; MK: 3awruta op HaneryBatbe Ha HafBOPELLHY ENleMeHTH. “Bawmura on HaBIeryBatse Ha LBPCTY HaZBOPELLHY ENemeHT Co
AvjameTap of 2,5 mm unv noronemu. Hema 3awTuta of) HaeneryBae Ha TeuHoct; NL: 1g tegen van voorwerpen. tegen massieve vreemde voorwerpen met een
diameter van 2, 5mm en groter. Niet beschermd tegen binnendringen van vioeistof; NO: Inntrengingsbeskyttelse. Beskyttet mot faste fremmediegemer med diameter pa 2,5 mm og mer. lkke beskyttet
mot vaeskeinntrenging; PL: Ochrona przed wniknieciem substancji. Ochrona przed wniknieciem obcych ciat statych o $rednicy 2,5 mm i wigkszych. Brak ochrony przed wniknigciem plynéw;
PT-BR: Protegéo contra entrada. Protegido contra objetos estranhos sélidos de 2,5 mm de diametro ou mais. Nao protegido contra entrada de fluidos; PT-PT: Proteg&o contra elementos exteriores.
Protegido contra objetos estranhos sélidos com 2,5 mm ou mais de didmetro. Nao protegido contra a entrada de fluidos; RO: Protectie impotriva infiltratjei. Protejat impotriva patrunderii obiectelor
solide straine cu diametru de 2,5 mm si mai mare. Neprotejat impotriva patrunderii fluidelor; RU: 3awura kopnyca. Of 3awmra ot TBEpAbIX o6bekToB
nvameTpom 2,5 Mm v Gonee. He 3awura ot it; SK: Ochrana proti prieniku. Chranené pred pevny’mi cudzimi predmetmi s priemerom 2,5 mm a va¢Simi.
Nechranené proti vniknutiu tekutiny; SL: Zadcita pred vdorom. Zasciteno pred vdorom tujkov v trdnem stanju premera 2,5 mm ali ve€. Ni zas¢iteno pred vdorom tekoin; SR: Zastita od prodiranja.
Zadtita od stranih gvrstih tela pre¢nika 2,5 mmili vecih. Nije zati¢eno od prodora te¢nosti; SV: Kapslingsklassning. Skyddad mot fasta frammande féremal med en diameter pa minst 2,5 mm. Inte
skyddad mot intréingande vatska; TR: Gm§ Korumasi. 2,5 mm ve daha buyuk capli kati yabancn nesnelere kargi korumalidir. Sivi girigine kar§\ korumali degildir, UK: Crynib axucty kopnyca,
3axuLLeHnii Bif TBEpANX cmpom«x npeameTis poM 2,5 MM i GinbLue. F piouHu; VI: Béo vé chong xa hap Bugc bado vé khdi cac vat thé ran co
dwun kinh tir 2,5 mm tr& 1én. Khéng dwoc bao vé chdng lai sy xam nhag cua chét 16ng; ZH CN: IP B3P 24 . TKﬁJJ:E EATFETF 25mm MBS RN, THERS
HEX; ZHTW: ACHRSE KEJJ:E?E% 25mm Ll ERERRREN o TRBALEREEEA

IP 33 IEC 60601-1, D.3. EN: Ingress Protection. Protected against solid foreign objects of 2.5mm diameter and greater. Protected against spraying water; BG: 3awuta ot NPOHUKBaHE. Bawmra
Cpetlly YyKav TBBP/AY Tena ¢ AuameTbp 2,5 mm 1 no-ronsim. Ce 3aLuuTa cpelity npbekv Boga; CS: Ochrana proti prumku Ochrana proti pruniku pevnych cizich téles o praméru 2,5 mm
a vice. Chranéno proti stfikajici vodé; DA: Kapslingsklasse. Beskyttet mod faste fremmediegemer med en diameter pa 2,5 mm og derover. Beskyttet mod vandsteenk; DE: Elndnngschulz
Geschiitzt gegen das von festen F mit einem D von 2,5 mm und grol’ser Geschiitzt gegen Sprilhwasser; EL: MpooTtacia amd dieioduon. MpoaTaaia amd v
€10XWPNaN EEvwv aTEPEQV QVTIKEINEVWY BlapETpou TouhayioTov 2,5 mm. MpoaTagia amé wekaoud vepol; ES: Grado de proteccion. Protegido contra cuerpos sélidos extrafios con un diametro de
2 5 mm o superior. Protegido contra las pulverizaciones de agua; ET: Vee sissepadsu kaitse. Kaitstud 2,5 mm ja suurema labimddduga tahkete vodrkehade eest. Kaitstud veepritsmete eest;

Suojattu f vahintaan 2,5 mm:n kiinteiden Suojattu s vedeltd; FR : Degré de protection. Protection contre les corps
elrangers solides d'un diamétre égal ou supérieur a 2,5 mm. Protection contre I'eau en plui : Zastita od ulaza Gestica. Stiti od prodora stranih &vrstin tijela promjera 2,5 mm i prskanja vode.
Zasticeno od prskanja vode; HU: Behatolds elleni védettség. 2,5 mm és nagyobb atmércjii szilard idegen anyagokkal szemben védett. Védett permetezett vizzel szemben; ID: Proteksi Masuknya
Benda Asing. Perlindungan lerhadap masuknya benda asing padat dengan diameter 2,5 mm atau lebih. Perlindungan terhadap se frotan air; IT: Grado di protezione. Protezione dall' ingresso di corpi
estranei solidi di diametro pari a 2, 5 mm e superiore. Protezione contro gli spruzzi d'acqua; JA: SV3BIC & B 1R, EE2.5 mm U LOAREMICHT 2 RELEH/RI TSI L &R
¥ KORKICH T S1REDH 1) ; KK: LLlan men binFanaaH Kopray aspexeci. [nametpi 2,5 My KotHe OAaH YTIKeH KaTTbl Gerae 3arTapasin KlpylHeH KopranfaH. Cy
WaLLbIpaHAbICLIHAH KopFarfaH; KO: IP(Ingress Protection) S =, % Z 0] 2.5mm 0l &l 10Xl 222 Baglth 224 2226 252 LICHLT: Apsauga nuo
patekimo j vidy. Apsaugota nuo 2,5 mm skersmens ir didesniy kiety paSaliniy objekty. Apsaugota nuo pursklamo vandens; LV: Aizsardziba pret 8kidrumu un sveskermenu iekli$anu. Aizsardziba pret
tadu cietu sveSkermenu ieklG8anu, kuru diametrs ir 2,5 mm vai lielaks. Aizsardziba pret Gdens §|akatu iekla$anu; MK: Zawmua Of} HaBreryBatbe Ha Ha/JBOPELLHM eNeMeHTH. 3awmmraon HaBrneryBatbe
Ha LBPCTY Ha/iBOPELUHM €NEMEHTM CO AMjameTap oA 2,5 mm unu noronemu. 3awTiTa oA npckatse Ha Boaa; NL: Bescherming tegen binnendringen van voorwerpen. Beschermd | tegen massieve
vreemde voorwerpen met een diameter van 2,5 mm en groter. tegen NO: Beskyttet mot faste fremmedlegemer med diameter pa 2,5 mm og mer.
Beskyttet mot vannsprut; PL: Ochrona przed wniknieciem substancii. Ochrona przed wniknigciem obcych ciat statych o $rednicy 2,5 mm i wigkszych, Ochrona przed natryskiwaniem woda;

PT-BR: Protegéo contra entrada. Protegido contra objetos estranhos sélidos de 2,5 mm de didmetro ou mais. Protegido contra respingos de agua; PT-PT: Protegéo contra elementos exteriores.
Protegido contra objetos estranhos sélidos com 2,5 mm ou mais de diametro. Pro(eg\do contra pulverizagdes de agua; RO: Protectie impotriva infiltratiei. Protejat impotriva patrunderii obiectelor solide
straine cu diametru de 2,5 mm si mai mare. Protejat impotriva patrunderii apei pulverizate; RU: 3awwuta kopnyca. Of 3auura ot TBEPAbIX p obbekToB
nameTpom 2,5 MM 1 Gonee. Obecnevena 3awTa ot bpbiar Boas!; SK: Ochrana proti prieniku. Chranené pred pevnymi cudzimi predmetmi s priemerom 2,5 mm a vacsimi. Chranené pred striekajicou
vodou; SL: Zas¢ita pred vdorom. Zasciteno pred vdorom tujkov v trdnem stanju premera 2,5 mm ali ve¢. Zasiteno pred prsenjem vode; SR: Zastita od prodiranja. Zastita od stranih Cvrstih tela
precnika 2,5 mm ili vecih. Zasticeno od vode koja se raspriuje; SV: Kapslingsklassning. Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa minst 2,5 mm. Skyddad mot stankande vatten;
TR: Girig Korumast. 2,5 mm ve daha biyik caph kati yabanci nesnelere kargi Su karg! UK. C TyMiHb 38XUCTY Kopnyca. Saxmmenmm Bif TBEPANX CTOpOHHIX
npeameTis AiameTpom 2,5 MM i Ginblue. 3axuwienni Bia poanuniosanoi Boaw; VI: Bao vé chéng xam nhé; DPuoc bao vé khoi cac vat thé ran co dwong kinh tir 2,5 mm tré 1en.
DELB(KYC b“aj([;)avikhm tia nwoc phun; ZH-CN: IP B)ﬁ;%,& ARLEERATET 25mm EZSRMHEN . BIHKEN; ZHTW: AC{RE - BFIEERE 25 mm L_ERIERERY
° AIRG7KTE;

EN: Model number; BG: Homep Ha Mogena; CS: Cislo modelu; DA: Modelnummer; DE: Modellnummer; EL: Aplepc owéAou; ES: Namero de mode\o; ET: Mudeli number; FI: Mallinumero;
FR : Numéro de mode\e HR: Broj modela; HU: Modellszam; ID Nomor model; IT: Numero di modello; JA: € 7 JLES ; KK: Mogens Hemipi; KO: 2 2! # 5; LT: Modelio numeris;
LV: Modela numurs; MK: Bpoj Ha mogen; NL; Modelnummer; NO: Modellnummer, PL: Numer modelu; PT-BR: Nmero do’ modelo; PT-PT: Nimero do mude\o RO: Numar model;

RU: Homep mogenw; SK: Cislo modelu; SL: Stevilka modela; SR: Broj modela; SV: Modellnummer; TR: Model numarast; UK: Homep mogeni; VI: S6 model; ZH-CN: &S, ZH-TW: B5;

AAMI EC 53. EN: Current Limiting Resistor. Indicates that the product contains current limiting devices; BG: Peauctop 3a orpaH14aBaHe Ha Toka. Yka3sa, 4e NpoayKTbT Chabpxa
D YCTPOICTBA 3 OrpaHi4aBaxe Ha Toka; CS: Rezistor omezuijici proud. Oznacuje, Ze vyrobek obsahuje zafizeni omezujici proud; DA: Strembegreensende modstand. Angiver, at

produktet i enheder; DE: Weist darauf hin, dass das Produkt Strombegrenzungsvorrichtungen enthélt; EL: Geppikr
avrioTaon umeepononnang pedparog. YmmodeikvUer 6TI To TTPOioV TEpIEXEI TUOKEUEG aTaBeporoinang pedparog; ES: Resistencia limitadora de corriente. Indica que el producto
contiene di de corriente; ET: E piirav takisti. Naitab, et toode sisaldab elektrivoolu piiravaid seadmeid; Fl: Virranrajoitusvastus. lmoittaa, etté tuote siséltaa

wrranrajonuslaltlella FR : Résistance de limitation de courant. Indique que le prodm( contient des dispositifs de limitation du courant ; HR: Otpornik za ogranicenie struje. Oznacava da proizvod sadrzi
uredaje za ogranicenje struje; HU: Aramkorlatozo ellenallas. Azt jelzi, hogy a termék aramkorlatozo eszkozoket tartalmaz; ID: Resistor Pembatas Arus. Menungjkkan bahwa roduk ini memiliki
komponen pembatas arus; IT: Resistenza limitatrice di corrente. Indica che il prodotto contiene dispositivi di limitazione della corrente; JA: IR ISR, MBICRRIERASIERINTLS
e ’ET? KK: ToKTbI LEKTEATIH peancTop. OHIMAe TOKTLI LIEKTENATIH KypeinFeinap 6ap exewin Ginpipeai; KO: & = X 8t X201, 0| HIS0fl &= HI S A EEEA
US S LIEFHLIC LT: Srove ribojantis rezistorius. Nurodo, kad gaminyje yra srove ribojanéiy prietaisy; LV: Stravas i istors. Norada, ka izstrada ir stravas
ierices; MK: OTnopHuk 3a orpaHudyBarbe Ha cTpyja. O3HauyBa Aek NPOU3BOAOT COAPXKM YPeay 3a Orp: y Ha cTpyja; NL: Geeft aan dat het product
slroombegrenzende apparaten bevat, NO: Strembegrensende motstand. Angir at produktet mneho\der strombegrensende utstyr; PL: Rezystor ograniczajacy prad elektryczny. Wskazuje, ze produkt
zawiera urzadzenia ograniczajace prad elektryczny; PT-BR: Resisténcia limitadora de corrente. Indica que o produto contém dispositivos limitadores de corrente; PT-PT: Resisténcia limitadora de
corrente. Indica que o produto contém dispositivos de limitagdo de corrente; RO: Rezistor de limitare a curentului. Indica faptul ca produsul contine dispozitive de limitare a curentului;
RU: TokoorpaHysatolLyit peauctop. YkasbiBaer Ha T0, 4TO U3EINe COAEPXMT TOKOOTpaHNIMBAIOLIME YCTPOVICTBa; SK: Rezistor obmedzujuici prud. Oznacuje, Ze produkt obsahuje zariadenia na
obmedzenie pradu; SL: Elektriéni upornik. Oznacuje, da izdelek vkljuéuje naprave za omejevanje toka; SR: Otpornik za ogranicenje struje. Oznacava da proizvod sadrZi uredaje za ogranicenje struje;
SV: Strémbegrénsande motstand. Anger att produkten innehaller strombegransande enheter; TR: Akim Sinirlama Direnci. Urunun akim sinirlama cihazlari icerdigini belirtir; UK: PeaucTop obmexerHs
cTpyMmy. Mo3Hayae, Lo BUpI6 MICTUTb NPUCTP! mMexeHHs cTpymy; VI: Dién trér ché dong dién. Cho biét san pham co chira cac thiét bj han ché dong dién; ZH-CN: PR3 ELBE
. EREREERAREE HTW BRRAEES - RrEas s BRRINTE,
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UK CA Mark. EN: Indicates that the product meets the essential requirements and can be placed on the market in Great Britain (England, Scotland and Wales); BG: Yka3sa, 4e npoaykmsT
UK 0T70Baps! Ha CbLUECTBEHNTE U3UCKBaHNS U MOXe fa Gbe nycHaT Ha nasapa sba BenvkoBputarns (Aurnus, Wotnaaua n Yenc); CS: Oznacuje, ze vyrobek spliiuje zakladni pozadavky
CRA amize byt uveden na trh ve Velké Britanii (Anglii, Skotsku a Walesu); DA: Angiver, at produktet opfylder de krav og kan ien (England, Skotland og

Wales); DE: Weist darauf hin, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen entspricht und auf den britischen Markt (England Schottland und Wales) gebracht werden kann;

EL: YmodeikvUel 611 To poiév mAnpoi Tig Baoikég amaimoeig kai propei va diateBei otnv ayopd g MeyaAng Bpetaviag (AyyAia, Zkwrtia kai Ouahia); ES: Indica que el producto cumple
los requisitos esenciales y que se puede comercializar en Gran Bretafia (Inglaterra Escocia y Gales); ET: Naitab, et toode vastab olulistele nduetele ja selle véib Suurbritannia (Inglismaa, Sotimaa ja
Wales) turule viia; FI: Imoittaa, etta tuote tyttad olennaiset vaatimukset ja se voidaan asettaa myytévéksi Ison-Britannian markkinoilla (Englanti, Skotlanti ja Wales); FR : Indique que le produit répond
aux exigences essentielles et peut étre mis sur le marché en Grande-Bretagne (Angleterre, Ecosse et Pays de Galles) ; HR: Oznacava da proizvod ispunjava bitne zahtjeve | moZe se staviti na trziste
\/ellke Britanije (Engleska, Skotska i Wales); HU: Azt jelzi, hogy a termék megfelel az alapvet§ k3 , és Nagy aban (Anglia, Skocia és Wales) forgalomba hozhato;

bahwa produk ini penting dan dapat dlpasarkan_d ritania Raya (Inggrls Skotlandia, dan Wales); IT Indlca che il prodotto soddisfa i requisiti essenzwall e puo
essere |mmess|? sul mercato mfgnerretagna (In hlllerraﬁgcTMa e Galles), JA: RN L AEREIA (Essential Requlrements) E/BELTBY. FL—bTIYTFVE (1VF7F

VRAVEIVER B & ’ézr’s‘ KK eHIMHIH Heriari TananTapra cam KeﬂeTIHIH »(eHe ¥J‘|bI6FMTEHMH (AHrnmng, LUOTﬂaH[J,Mﬂ KoHe
YanbC) HapbifbiHa WbiFapyra GonatbiHblH Ginaipen; KO OI HEol 2 £ &35t I sacd YL = ASS LIEHELICH
LT: Nurodo, kad gaminys atitinka ir gali bati DIdZIO]O]e Britanijoje (Anglijoje, Skotu i Velse) LV: Norada ka wzstradajums atbwlst pamatprasnbam un to var laist

Lielbritanijas (Anglijas, Skotijas un Velsas) tirgd; MK: O+auysa Aeka npousBoaoT rv 3a710B0NyBa OCHOBHUTE KDUTEPUYMM 1 MOXE Aa Ce Nnacupa Ha nasapot Bo Benuka bputatuja (Aurnuja, LLkotcka

n Benc); NL: Geeft aan dat het product voldoet aan de essentiéle eisen en in Groot-Brittannié (Engeland, Schotland en Wales) op de markt mag worden gebracht; NO: Anglr at produktet oppfyller de
krav og kan ia (England, Skottland og Wales); PL: Wskazuje, ze produkt spetnia i zostat do ia na rynek w

\Wielkiej Brytanii (Anglia, Szkocja i Walia); PT BR: Indica que o produto atende aos requ|swlos essenciais e pode ser colocado no mercado da Gra Bretanha (Inglalerra Escdcia e Pais de Gales);

PT-PT: Indica que o produto cumpre os requisitos iais e pode ser i na Gréa-Bretanha (Ing , Escocia e Pais de Gales); RO: Indwca faptul ca produsul indeplineste cenn;ele

esentiale i poate fi introdus pe piaté in Marea Britanie (Anglia, Scotia si Tara Galilor); RU: Ykasbisaer Ha 0, 4to msqenme COOTBETCTBYET ¥ MOXET BbiTb

pbiHke BenukoBputannn (Aurnun, Wotnanam u Yansca); SK: Oznacuje, ze produkt spifa zakladne poZiadavky a moZe byt uvedeny na trh vo Velkej Brltaml (Anglicko, Skotsko a Wales);

SL: Oznatuje, da izdelek izpolnjuje osnovne zahteve in ga je dovoljeno trziti v Veliki Britaniji (Anglija, Skotska in Wales); SR: Oznacava da proizvod zadovoljava osnovne zahteve i moze se staviti na

triste u Velikoj Britaniji (Engleska, Skotska i Vels); SV: Anger att produkten uppfyller de vasentliga kraven och kan sléppas ut pa marknaden i Storbritannien (England, Skottland och Wales);

TR: Uriiniin temel gerekiilikleri kargiladigini ve Bilyiik Britanya (ingiltere, iskogya Ve, Galler) pazarma sunabilecegini belirtir; UK: [loaravae, wo ale|6 BIANOBIAAE OCHOBHM BUMOTaM i MOXe Byt

po3miLenwit Ha pukky BenukoGpuranii (Aurnis, Wotnarais Ta Yensc), VI: Cho biét rdng san pham dap tng cac yéu cau thiét yéu va cé thé dwoc dua ra thj trvong & Vuon n

EJOC Anh (Anh, Scotland va x( Wales) ZHON TR RFARAER, ATRNEIEE (g2, FRZMERL) Wi HTW. RRAESMSEARR » BalER

B (SEARM ~ ARAERREREEIAN)
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EN - Philips Reusable ECG Lead Sets & Trunk Cables, Instructions for Use

ASSOCIATED DOCUMENT - Refer to the Addendum that ies this ions 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 connected monitoring and diagnostic equipment, and are for use only by healthcare
professionals. They are designed for multiple patient use and indicated for monitoring cardiac signals for both diagnostic and monitoring purposes in adult, pediatric, and neonatal patients.
Philips operating room (OR) ECG trunk cables are indicated for use to monitor pal\em ECGinan y (ESU) when used in ion with a ECG patient
lead set on adult, pediatric, infant, and neonatal ECG ions. Intended Users - i only. Indications for Use - Philips IntelliVue reusable ECG lead sets/
trunk cables and Philips OR ECG trunk cables are indicated for continuous momtormg of cardiac signals for both diagnostic and monitoring purposes. These devices are limited by the
indications for use of the connected monitoring and diagnostic equipment in healthcare facilities. These devices are intended to interact with patient intact skin only. Clinical Benefit - ECG
trunk cables and lead sets are intended to be used with and support the function 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. APPLICABLE STANDARD - All lead
sets and trunk cables included in this IFU meet requirements of the standard, “ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)". 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 v indicates that the lead set is AAMI color coded. Check mark v indicates that the lead set is IEC color coded.

ﬁ/ *\\ Check mark v identifies lead sets that are appropriate for chest Check mark v identifies lead sets that are appropriate for arm/leg application.

r 1 application.
Indicates the total number of ECG leads in each lead set, and the o .
3ECG (yple of electrode co‘rjmector at the end Qfleach lead: Check mark v identifies lead sets and/or trunk cables that may be used in

operating room environments.

4ECG @ = Grabber

Defines the lead set or trunk cable catalogue reference number.
5ECG =0 = swp
6 ECG

Identifies length(s) of lead set leads, or trunk cable.

% = Mini Clip

AAMI + [EC

) or (xx) Defines ECG trunk cables as being both AAMI and IEC compatible, with (x) or (x+x) identifying each trunk cable’s lead set connector pin configuration.

EXPECTED SERVICE LIFE - Expected service life of these ECG lead sets and trunk cables is 18 months of typical clinical use. COMPATIBILITY - These ECG lead sets and trunk cables
can be used with any ECG monitor or 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. 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, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, + 989803170181

. ification of this equi is not allowed. + Attach all applicable labels that are shipped with these products. » These products are intended for use by healthcare
professionals only. * These lead sets and cable products are to be used only in approved combinations with compatible products and monitoring equipment. « Use of incompatible product
combinations including those not defined by the monitoring equipment's IFU must be verified. « Use of mcompanb\e products could lead to performance issues or result in a reduction of safety.
* Visit www.philips.com/REACH for i on REACH and Restriction of Chemicals) substances that may be contained in some Philips products.
+ Refer to the monitor or defibrillator IFU for information regarding proper lead/electrode placement that complies with standard AAMI or IEC practices. Check for monitor configuration. « Do
not use any lead set or cable when visual inspection reveals tether separation, label peeling, or other visual cable damage. * If visual inspection reveals that an inner wire of any patient lead is
exposed, do not use and immediately discard the lead set. - 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 Elect gery (ESU) p to prevent p: injury (i.e. electrical
shock). + To avoid patient injury, ensure that patient cables and auxiliary are carefully to avoid chck\ng, and « Before use verify that inner
wires on all patient leads are not exposed, otherwise immediately d\scard the lead set.

CAUTIONS - Always clean patient cables when they are removed from their packaging for first-time use. * Do not use any cable that shows visual signs of contamination, including liquid or lint
contamination in cable connectors. * Do not use in excessively wet environments or under massive influence of fluids (e.g. rain). + Do not immerse and do not autoclave or use ultrasonic
cleaners on the cable. + Do not clean cable connector electrical contacts or connectors with bleach. These cables must be cleaned and disinfected using only the validated methods described
in the accompanying IFU Addendum (see Cable Cleaning and Disinfection below). « Do not disconnect a cable by pulling on the lead wires. « These cables are not suitable for use in an MRI
environment as there is the potential for patient burns. « When monitoring ECG in the OR, always use an OR lead set or an OR trunk cable to provide appropriate ESU protection that prevents
patient injury (i.e. burns); respiration measurement is not possible when using an OR lead set or an OR trunk cable. « Caretakers should assess patients for adverse reactions on the skin
where the device has contact, such as redness (erythema), swelling (edema), irritation, sensitization (delayed Type IV hypersensitivity), allergy, immune response, or other reactions.

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-life. 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 producl damage could result. Temperature: Continuous Operatmg Temperalure Range: 0°C to 40°C (32°F to 104°F). Transient
Operating Temperature Range: -20°C to 50°C (-4°F to 122°F). Storage/Transport Temperature Range: -20°C to 70°C (4°F to 158°F). Humidity: Minimum humidity (operatmg/transporl/
storage): 15% (non-condensing, water vapor pressure up to 50 hPa). Maximum humidity t) 95% ing, water vapor pressure up to 50 hP;
Atmospheric Pressure: Operating: 650 hPa — 1080 hPa; Storage: 100 hPa — 1080 hPa. REORDERING INFORMATION The following products are CE marked and ava\lable in the
European Union: AAMI Color-Coded ECG Lead Sets « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR;
* M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI,
ICU; » 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
|EC 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 AAMIIEC 2. 7M; + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK
CABLE, AAMI/IEC

BG - Komnnexktu EKI™ oTBeXaaHua u Maructpanin Ka6enu 3a MHorokpartHa ynotpe6a Ha Philips, Yka3anus 3a ynotpe6a
CBBP3AH IOKYMEHT - Hanp; cnpaska ¢ yka3aHus 3a ynotpeba (IFU), 3a Banuavpay npenapati 1 npoweaypy 3a nouucteaie ECG
Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and D|s|nfecl|on (Komnnektu EKI orsemqaﬂm Kabenv v kabenw Ha ananTep — WKy, NOYMCTBAHE 1 AE3MH(DEKLNS).
MPEAHA3HAYEHMUE - komnnekTsT EKI kaben ca KOeTO Cie/iBa /a Ce M3N0N3Ba 3ae/HO C YCTPOVCTBOTO 38 MOHUTOPUPaHE: Ha
- Kato y YEHO A Ce M3Non3ea 3a Ha, KakTo 1 3a Ha anapmi 3a,
A [ nauveHTn. Ynotpe6a no npeHasHadeHme — Komnnemwe EKT oTBeXaaHus  MarucTpanHuTe Kabenu 3a MHorokpaTHa ynorpeﬁa
InteliiVue Ha Phlhps Ca OrpaHIM4EH! OT NOKA3aHWATA 3a yrioTPpeBa Ha CBBP3aHOTO 0BOPY/ABaHE 3@ MOHUTOPUPAHE U AUATHOCTIKA 1 Ca NpejHa3Ha4eHy 3a ynoTpe6a camo oT 3apasHit
cneuptanucTy. Te ca Cb3fiaZielyt 3a ynoTpeba Npu MHOXECTBO NaLMEHTH 1 ca Ez) Ha Cbp) CUTHAnM 3a LNMTe Ha AMarHoCTALMpaHe v HabnioieHue Ha
neanaTpu4Hi 1 naupeHTn. I kabenn 3a EKT 3a onepauviorHa 3ana Ha Philips ca npeqHaaHaueHw 3a ynotpe6a npy HabnioaeHme Ha EKT Ha naupexta
110 Bpeme Ha enekTPOXMpYpris, KoraTo ce M3nonasar B Kcmﬁmuaqwn CbC CbaMecTM EKT” KoMnnexT naumeHTckv a EKT npu BH3P: neua, 6ebeta n
- camo 3a ynorpe6a — koMnnemme EKT ot Kkabenu 3a
ynotpeba IntelliVue Ha Philips n maructpanute kabenu 3a EKT 3a onepauuoHHa 3ana Ha Philips ca npeqnaauauem 33 HEMPEeKLCHATO MOHMTOPUPaHE Ha CbPAEYHUTE CUrHAMM 3a
14HY 1 MOHUTOP! uenu. Tean /ICTBa Ca OTPaHM4EHH OT NI0Ka3aHUsTa 3a YNoTpeBa Ha CBLP3aHOTO 06Opy/aBaHE 3a MOHUTOPUDAHE 1 AMarHoCTKa B neyebHi 3aaenenmn.

poit ca na ] Camo CbC 3/paBa koxXa Ha nauueHTa. nonasa — mar Kkabenv 3a EKI

Tean
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npeaHa3HayeHy 3a ynotpeba cbe 1 3a MofapLKKa Ha YHKUMATA Ha CBbP3aHHs MOHUTOP. OCBEH HEMpeKUTE KNMHYHY NOM3V OT NOAKPeNa Ha auarHo3ara, kosTo Tpstsa aa Gbae
HanpaseHa 4pe3 ynotpebara no npeaHasHayeHue Ha CBbp3aHys MOHUTOP, He MOraT Aa Ce NPeAABABAT AOMbMHATENHM KIMHW4HY nonan. MPOTMBONOKa3aHNs — HAMA U3BECTHY

npotusonokasaris. MPUNOXUM CTAHAAPT — Bcuki KOMNNEKTV OTBEXAAHVA U MarucTpanky kabenw, Bkmiouery 8 Tean IFU, oTrosapaT Ha Ha 3a
Kkabenu 3a EKT v oTBexaalLy NpoBOAHULM Ha naumema (ANSI/AAMI EC53)". ONUCAHWUA HA MPOAYKTA — Ha cTpaHuLa i usndeckuTe XapakT
MPUNOXEHHS 3a BCUYKW MPOAYKTA EKT kabenu, Bkroyenm B Tean IFU. 3arnasusTa Ha KOMOHUTE B pamMKuTe Ha Teau Tabnuum ca AetuHUpaHin no -nony.
AAMI omerca ¥ YKa3Ba, 4e KOMNNIEKTLT OTBEXIaHNA € LIBETOBO IEC omerca ¥V YKa3Ba, 4e KOMNNIEKTLT OTBEXIAHNA € LIBETOBO KoAMpaH
KoavpaH cbrnacHo AAMI. cbrnacHo IEC.
ﬁ/\ ~\\ Omerka ¥ nocodsa komnekTi oTBEX(IAHuUS, KOUTO Ca A\ Omerka ¥ nocousa komnekri OTBEXAHUS, KOUTO Ca MOAXOAAILM 3a
} 1 MOAXOASLLY 33 NPUNIaraHe BbPXY rPbAHMS KoL, &ﬁé npunaraxe BbPXy pbKalkpak.
Mokassa o6yws Gpoit oTeexaaHms 3a EKI BbB Beekn komnnekT v
OTBEXOAHUA W BUA Ha ENEXTPOJHNR KOHEKTOP Ha kpas Ha BOSKO OtMeTka ¥ 10CO4Ba KOMNNEKTY OTBEXAAHNS WK MArCTpanHK Kabenu,
3ECG |omeexpare: KOWTO MoraT a GbjiaT 13nonasaxy B CPea Ha onlepaLiuoHHa 3ana.
4ECG @ = Wynka Tun Grabber Onpepens KaTanoxHs HOMep Ha KOMNEKTa OTBEXAAHHS I MaruCTpanHus
kaben.
5ECG JEVA~
=0) = 3aronvanka
6 ECG Mokasga ) Ha O Ha

OTBEXAAHNS WK NaLMEHTCKNR Kaben.

6@% = MuHmwmnka

AAMI + IEC |Onpenens marvcTpantvTe kabenv 3a EKT kato camecTmy ¢ AAMI u IEC, a (x) unm (x+X) Nokassa KoH(UrypaLmaTa Ha BCeky KOHEKTOPEH LT 0T KoMnnekta
(X) um (x+x) |oTBEXAAHMA Ha MarUCTPanHus kaben.

OYAKBAH EKCMTIOATALUMOHEH XUBOT — ouaksaHusT ekcnnoaraqmoueu KMBOT Ha Tean komnnekti EKI” oTBexaaHus u Maructpantm kabenu e 18 meceua npu | CTaHAAPTHA KIMHUIHA
ynotpe6a. CbBMECTUMOCT - Te3n EKT ot Kkabenu morat Aa ce unonasar ¢ Bcekn EKT MoHuTop unu aecdubpunatop, 3a KoitTo Te ca NocoueHm kato
akcecoapy B IFU Ha To3u1 npoaykT. YBepeTe ce, Ye ca BKIIYEHN B MarucTpaniu kabenu, 3a cbluyms Gpoit

HecbBMecTUMUTE KOMNOHEHTH MOXe fja AoBeaaT qo npoﬁnemm ¢ pyHKumoHmnpareTo. CPEN 3A ONMEPALIMOHHW 3ANM - npopyktoBute PE®. HoMepa, Nokasay Cbe 3Be3anyka * Ha
npepHata kopuua Ha Tean IFU, ca B Cpeav Ha 3anu (OR): » M1675A, * M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171,

+ 989803170181,

MPEOYNPEXOAEHKUA « He ce Ha ToBa «Mp! BCUYKN eTUKeTH, C Te3n npoaykTu. * Teaun npouymw ca
npe/iHasHaveHu 3a ynome6a camo ot mpasnw cneuuanvicTy, » Tean NPORYKT KOMNIEKT OTBEX7AHNS M KaBenu TpBa 4a ce camo B C Ch

npoayKT! 1 pupaHe. TO Ha OT NPOAYKTH, 0 TakuBa, KOUTO He ca newwnwpanw ot IFU Ha oﬁopy/:lsane'ro 3a
MOHUTOpUpaHe, Tpsibea na ﬁbue . v Ha npOAYKTM MOXe A1a JoBesie 40 NpoBnemy ¢ paboTaTa unn 10 HamansBaxe Ha GesonackocTTa. MoceTete
www.philips.com/REACH  3a nHchopmaLusi 0THOCHO REACH (Reglstratlon Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (perucTpauwsi, oLigHka, 0Topu3aLyisi v orpaHu4aBaHe Ha
XMMUYeCKuTE aeuecma) sememaa KOUTO MOXe i Ce Ch/bPXaT B Hsikon NpoaykTk Ha Philips. « Hanpasere cnpaska ¢ IFU Ha pa um TOpa 3a OTHOCHO
KOETO 0TroBaps Ha cTaHAapTHUTE npakTuki Ha AAMI unu |EC. MposepeTe KoHbUrypaLuaTa Ha MOHUTOPA. * He u3nonasaiTe Hukakbe
KOMIIIEKT OTBEXAaHMA MJ‘M kaben, korato oTkpute Ha , oBeneny etureTi MJ‘M [pyra Bu3yarnHa noBpe/a no kabena. + AKo npy BU3yanHata
VHCTIeKUVA Ce ycranoaw e MMa orofeH BLTPELLIEH MPOBOJHIUK Ha KOETO U 4a BUno 33 NauyienT, He KomnrnekTa o * Yeepete
ce, ye CBbP3aHM KbM Mar kaben, kakTo 1 Ye Kaben e npasynHo Bm»oqen 8 Monmmpa/ned)mﬁpmnampa B npoTueeH cnyyai Moxe aa
ce CTUrHe 0 Henpasmnnm (DV3MONOMVYHY 1aHHY 33 NALMEHTA. * YBEPETe Ce, Y NALMEHTBT € NPABIIHO 333EMeH Mo Bpeme Ha ust (EX), 33 ga np p
TenecHo Ha P (T.e. ToKoB yAap). + 3a Aa u3berHeTe TeNecHo HapaHsiBaHe Ha naLyenTa, ce yBepeTe, Ye nauwemme Kkabenu 1 cromaratenHoto

3a [1a u3berHeTe 3annuTane, 3adylasane U yaylwasawe.  Mpeav ynotpeba ce ysepere, ye Ha BCMIKI

3a naLmeHT He Ca orofieHM, B MPOTUBEH Cryvait prieTe KoMrnekTa

CUrHANK 3A BHUMAHME * Butaru noumcTsaiiTe naumeHTHUTe KaGenu, Korato Te ca OTCTPaHEHM OT TsiXHaTa onakoBka 3a ynotpeGa 3a mbpsv muT. « He Vlanonasame HUKaKbB kaben,
KOVITO N10Ka3Ba BU3yanHy npuaHaLyt Ha € TEYHOCT UMM HANKYMe Ha BNakHa B KoekTopu. * He MOKDU Cpea
MNM NPY Hanuume Ha 0BUNHI TeYHOCTM (Hanp. AbXa). * He noTansiiTe, He aBToknaBupaiiTe v He M3NON3BaiiTe YNTpasBykosM noumcmamm anaparu no kabena. * He nouucTBaiiTe
€TIEKTPUYECKVTE KOHTAKT Ha KOHEKTOpWTe Ha kaGena uniu KonekTopuTe ¢ Genuta. Tesw kabenv Tpatsa fa Gbaar camo ¢ METOM, ONMCaHN B
[foMbNHeRueTo, Npuapyxasalyo IFU (Buxe ,Moyucmeare u desuHcbekyus Ha kabena“ no-gony). « He paskausaiite kaben, Ka'ro [AbpnaTe NPOBOAHULMTE Ha OTBEXAAHETO. * Tean kabenu He
Ca NOAXOALLY 3a YaNON3BaKe 8 Cpea Ha SIMIP, Thil KaTo MM NOTEHLYAN 33 U3rapSHS HA NALIMEHT. » [Tpn Ha EKT" 8 Ta 3ana BUHarv /iTe KoMnnekT
OTBEXAHUS 33 ONepaLyoHHa 3ana W MarvcTpaneH kaben 3a onepaLMoHHa 3ana 3a ocHrypsiBake Ha I'IOI:[XOI:[RIJ.la 3awwTa npu EX, KOSTO NpejoTBpaTsiBa TeNecHo HapaHsBaHe Ha
naLveHTa (T.e. UIrapsHis); UIMEPBaHE AVLIAHETO HE € BB3MOXHO NP Ha KoMnnekT 3ana kaben 3a 3ana.

+ ObrpwxBalLMTe MMUA TpABBA Aa OLEHABAT NALMEHTUTE 3a HEXeNaHy peakLyi Mo KoxaTa Ha MecTaTa Ha KOHTEKT C M3[lenveTo, Hanpumep 3a 3a4epesiBaHe (epuTem), nozysaxe (0Tok),
fApa3HeHe, cBp Tvn V), aneprits, UMyHeH OTTOBOP WM APYTUA PeaKLui.

BU3YANTHA UHCNEKLUUA NPEAU BCAKA YNOTPEBA — npeav Aa npukpenute KakbBTo 1 Aa 610 kaben KbM NaLVEHT Unu MOHUTOP, U3BbPLUETE BU3yanHa MHCMEKLMS, 3a Aa onpeaenite
[fan kabenT e Kpas Ha excnnoa cv xuBoT. lposepeTe 3a Mexypy, 06enBaHe, oroneH| NPoBOAHMLY, NOBPEAIEHN KOHEKTOPH, OTMENeHM eTUKETH U
n10706HO U3HOCBAHE WM NOBPE/a, KOMTO GiXa MMM 1 KOMMPOMETMPAT TOYHUTE NOKA3aHNS MM 1A MDUUUMHAT TENECHO Ha naue P (Hanp. Beekn
MbT, KOraTo Npu BU3yanHa UHCNEKYWs ce oTkpue, Ye KabenbT BeYe He € MOAXOAAL 32 NPOAbIMKATENHA yl'lOTpeﬁa cnassante noaxoaswure I'\pOL[E/Zlpr 33 WSXBbpﬂﬂHe Ha npoaykta (BVI)KTe
,,Maxsbpn)we Ha npodykma‘). NTOCTABAHE HA MALIMEHTA, OTBEX/AHUA 3A EKI - HanpageTe cnpaska ¢ [FU Ha b OTHOCHO

Ha 3a EKT/enekTpopa, K0€To 0TroBaps Ha CTaHaapTHUTE npakTuku Ha AAMI unu [EC. I'IO"WICTBAHE n ﬂE3MHOEKuI/Iﬂ HA KABENA - HanpaseTe
cnpaBka ¢ AOMbIHEHNETO, NpuapyxasalLlo Teau IFU, oaarnaaeHo ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleamng and Di: Kkabenu n
Kabenu Ha ananTep — rpiKM, MOYMCTBAHE U [ 3 3a Ha pmcxa oT Kp
+ MoumcTaaiiTe v AeanHdeKuvpaiiTe kabenwTe npeay ynorpeﬁa 32 MbPBY MT ¥ NPEAM M3N0N3Bake 3a Apyr naumem + CblLIO TaKa Mo4MCTBAITE M ie3uHdeKvpaiTe kabenwTe 3a
MHOroKpaTHa ynotpeba, KouTo ca NPUNOXEeHM Ha NALMEHT, ako CTaHaT BUAVIMO 3aMbPCEHH. CTEPUNU3ALIUA - Beudky NpoayKTY KOMINEKTH OTBEXAaHMS v kabenu, onucakm B Tean IFU, He

ca YeHu fa 6bagat WU3XBBPNAHE HA NPOAYKTA — MeToau 3a Ha oTnaabLu, oT Bawerto
3aBefieHue 3a rpuka 3a naLeHTa U OT MECTHUTE pasnopeadu. J:lOKnALlBAHE HA VIHLlVIIlEHTI/I BCEK CEPUO3EH UHLMAEHT, KOWTO € Bb3HUKHAMN BbB BPB3Ka C T08a YCTPOIACTBO,
Tpsibea Aa Gbae aoknansaH Ha Philips 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha (EMN), v Typuus, B kouTo e

yCTaHoBEH notpeGuTensT wvnu nauneHTsT. CNELUOUKALIMA HA OKOHHATA CPELlA /AManasoHuTe 3a TEMNEPaTypa, BIAXHOCT 1 aTMOC(EPHO HarsiraHe, NOCoHeH! no-fony, Tpsibea
1a 6baaT NozuIbPKaHY 3a BCUUKY NPOAYKTY KOMNMEKTY OTBEXaHHA 1 kaben, onvcanu B Tean IFU. B npoTvBeH cnyyail MOXe fia ce CTUrHe 10 NoBpe/a Ha npozykTa. Temneparypa:
[AManasoH Ha TeMnepaTypata npyu HenpekbcHata pabota: ot 0°C fo 40°C (ot 32°F o 104°F). BpemeHeH cnaiik B AvanasoHa Ha Temnepatypata npu pa6ota: o1 —20°C ao 50°C (ot 4°F
1o 122°F). Te paTypeH AuanasoH npu pTupane: o1 —20°C Ao 70°C (o1 -4°F no 155°F) BnaxHOCT: MMHUManHa BnaxHocT (npu paboTa/TpaHcnopTupaHe/
cbxpaHeHie): 15% (6e3 koHaeH3auws, HansraHe Ha BO/:[HMTE napv o 50 hPa). BNAXHOCT (TIpH p: 95% (6e3 HansraHe Ha
BOAHWTE Napu A0 50 hPa). ATMoceepo Hansrae: pabotro: 650 hPa — 1080 hPa; cbxpaneﬂme 100 hPa - 1080 hPa. UHOOPMALISA 3A MOBTOPHA MOPBYKA - cneprute npogyktin
HocsiT CE MapkupoBKa 1 ca HanuyHu B Cblo3: C UBETHO no AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU
(KOMMNAEKT C 3 OTBEXOAHNA 3A ICU, LMMKA TUM GRABBER, AAMI) M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMJIEKT C 3 OTBEXXAAHWA 3A OR,
LLAMKA TUN GRABBER, AAMI); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMMNEKT C 3 OTBEXXOAHWA 3A ICU, SAKOMYANKA, AAMI); « M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (C HEEKPAHWUPAHW 3 OTBEXXAHWA, MMHMKJ'MI'IC, AAMI, 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU
(KOMTNEKT C 4 OTBEXXOAHWA 3A ICU, LLIMMKA TUM GRABBER, AAMI); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (KOMMEKT C 5 OTBE)KAAHMH 3AICU,
LIMNKA TUN GRABBER, AAMI); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (KOMMIIEKT C 5 OTBEXXOAHWA 3A TPBEH KOLL 3A ICU, LUMMKA TN
GRABBER, AAMI); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (KOMFU'IEKT C5 OTBE)K}JAHI/IY{ 3ATPB/EH KOLL 3A OR, LUMMKA TWM GRABBER, AAMI);

* M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMJEKT C 5 OTBEXAHWSA 3A OR, WM N GRABBER, AAMI); » M1602A (98980314491 1) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU (C 5 OTBEXXAAHNA 3A TPBAEH KOLL 3A ICU, 3AKOMYAIKA, AAM\) M1644A (989803144991)5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMMINEKT C 5 OTBEXIAHKA 3A
Icy, SAKOI'HAJ'\KA AAMI); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMNEKT C 6 OTBEXXAAHWA 3A ICU, LI.WIFIKATMFI GRABBER, AAM\) Komnnektn EKI
OTBeXAaHWA ¢ UBeTHO koaupae no IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER IEC, ICU (KOMMEKT C 3 OTBE)K}JAHMH 3AICU, WMNKA ™n GRABBER, IEC);

* M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (KOMMNEKT C 3 OTBE)KJJAHVIH 3A OR LLIMMKA TN GRABBER, IEC); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC,
ICU (KOMMNMEKT C 3 OTBEX/AHMA 3A ICU, 3AKOMYATIKA, IEC); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (C HEEKPAHWPAHM 3 OTBE)KEIAHI/I ,
MUHUKIUNC, IEC, 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (KOMMINEKT C 4 OTBEXAHMSA 3A ICU, LLIMKA TWM GRABBER, IEC); * M1971A
(989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (KOMMNEKT C 5 OTBEXXOAHWA 3A ICU, LUMMKA TUM GRABBER, IEC); + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR
(KOMMNNEKT C 5 OTBEXXAAHIA 3A OR, LWMKA TN GRABBER, IEC); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (KOMMNEKT C 5 OTBEXXAHMA 3A
PBAEH KOLL 3A ICU, LWWMKA TN GRABBER |EC); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (KOMI'IJ'IEKT C5 OTBE)KJ]AHMFI BAICU, BAKOTHATIKA, [EC); « M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, 1CU (KOMMNMEKT C 6 OTBEXXOAHWA 3A ICU, LI.\MHKATMH GRABBER, IEC); Maructpanhu kabenu 3a EKT + M1669A (989803145071)

3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPAJIEH KABES 3A EKT C 3 OTBEXXIAHUA, AAM\/IEC‘ 2,7 M); » M1668A (98980314506 1) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7TM
(MATUCTPAIIEH KABEN 3A EKT C 5 OTBEXIAHWA, AAMIIEC, 2,7 M); » M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPAIEH KABEN 3A EKT C
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6 OTBEXAHMA, AAMIIEC, 2,7 M);  M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (MATUCTPANEH KABEN 3A EKT™ C 10 OTBEXXOAHWSA, AAMI/IEC, 2 M); » M1949A
(989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (MATUCTPAIEH KABEN 3A EKT C 5+5 OTBEXOAHWA, AAMI, IEC, 2,7 M); + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2.7M (MATUCTPAIEH KABEN 3A EKT” C 6+4 OTBEXXIAHWA, AAMI/IEC, 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (MATVICTPAJEH KABEN 3A EKI
C 3 OTBEXAHWA 3A OR, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (MATUCTPANEH KABEN 3A EKT C 5 OTBEXXOAHMUA 3A OR, AAMI/IEC).

CS - Opakované pouzitelné sady svodi EKG a kmenové kabely Philips, Navod k pouziti
SOUVISEJICi DOKUMENT - schvalené Gistici prostfedky a postupy naleznete v dodatku pfilozeném k tomuto névodu k pouziti ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning
and Disinfection (Sady svod EKG, kabely a pfechodové kabely — Péce, Cisténi a dezinfekce). ZAMY: LENY UCEL - Sada svodu [EKG a kmenovy kabel jsou pifsluSenstvi urcené k pouziti
spolecne se zafizenim pro monitorovani vitalnich funkei, pficemz hlavni zafizenti je uréeno k monitorovani, zéznamu a ke i alarmd riznych p U dospélych, deti
pouZiti — Pouziti sad svodu EKG a kmenovych kabelli Philips IntelliVue je vymezeno indil i k pouZiti pripojeny

a diagnostickych vybaveni a je uréeno pouze zdravo(mckym pracovnikim. Jsou urceny pro pouZiti na vice paclenlech pro monitorovani srdecniho signé\u pro diagnostické i monitorovaci
uoely, ato u dospelych pacientd, déti i novorozencti. Kmenové kabely EKG pro operacni saly (OR) jsou urceny pro pouziti pfi monitorovani EKG pfi elektrochirurgii (ESU) a maji byt
pouzivany v kombinaci s kompatlbllm sadou pacientskych svodui EKG pii aplikacich EKG u dospélych pacientu, déti, kojencti a novorozenct. Zamysleni uzivatelé — Pouze profesionalni
ici. Indikace k pouziti — Opakované pouzitelné sady svodu EKG / kmenové kabely Philips IntelliVue a kmenove Kabely EKG Philips pro operacm
sa\y jsou uréeny k nepretrznemu momlcrcvam srdecnich signall jak pro diagnostické, tak pro monitorovaci ucely. Tato zafizeni jsou omezena indil i k pouZiti pripoj mc

vybaveni ve kych zafizenich. Tato zafizeni jsou urcena pouze k vzajemnému plsobeni s neporusenou pokozkou pacienta. Klinicky prinos — Kmenové kabely
EKG a sady svodu jsou urCeny k poutZiti s pripojenym monitorem a k podpore jeho fungovani. Kromé nepfimého Klinického piinosu, kdy je podporovéano stanoveni diagnézy prostfednictvim
zamysleného pouziti pripojeného monitoru, nelze konstatovat zadné dalsi klinické prinosy. Kontraindikace — Nejsou znamy zadné kontraindikace. PLATNA NORMA — Vsechny sady svod(
a kmenové kabely obsazené v tomto navodu k pouZiti spliiuji pozadavky normy ,Kmenové kabely EKG a svody pacienta (ANSI/AAMI EC53)‘. POPIS PRODUKTU - Tabulky na strané i
definuji fyzikaini charakteristiky a pouZiti pro vSechny typy sad svodil EKG a kmenovych kabel(i uvedenych v tomto navodu k pouziti. Zahlavi sloupct v téchto tabulkach jsou definovéna nize.

AAMI i;sr\:r”u" oznacuje, ze sady svod jsou barevné rozliSeny die IEC Zaskrtnuti v oznacuje, ze sady svodu jsou barevné rozliseny dle IEC.
ﬁ*\ *\\ ZaSkrinuti 4 oznaCuje sady svodu, které jsou vhodné pro aplikaci \1\ ZaSkrtnuti v oznacuje sady svodd, které jsou vhodné pro aplikaci na pazi/
r 1 na hrudnik. &ﬁ-& nohu.
Cuje celkovy poc 0 EKG v kazdé sadé konek
3ECG géztargyye ﬁ: kg;gi%g%?é?\?g\kljodu? v kazdé sadé a typ konekloru Zaskrtnuti v oznatuje sady svodd a/nebo kmenovy kabel, kieré mohou byt
pouZity v prostfedi operacniho sélu.
4ECG @ = Krokosvorka
Definuje katalogové ¢islo sady svod(i nebo kmenového kabelu.
5ECG @ = Patentka
6 ECG @g% = Miniklip T Oznatuje délky svodu v sadé nebo kmenového kabelu.
AAMI + IEC

(x) nebo (x+x) Definuje kmenové kabely EKG jakozto kompatibilni s AAMI i IEC, s (x) nebo (x+x) identifikujici konfiguraci vyvodu konektoru kazdého svodu kmenového kabelu.

OCEKAVANA ZIVOTNOST — Predpokladana Zivotnost téchto sad svodi EKG a kmencvych kabelli je 18 mésict bézného klinického pouziti. KOMPATIBILITA - Tyto sady svodu EKG
a kmenoveé kabely Ize pouzivat s kazdym monitorem nebo defibrilatorem EKG, u néjz jsou v navodu k pou: vedeny jako prislusenstvi. Zkontrolujte, zda jsou sady svodi o]eny k
prislusnym kmenovym kabeltm uréenym pro stejny pocet svodu. Nekompatlbllnl soucasti mohou zpusobit snizeni vykonu. PROSTREDI OPERACNIHO SALU - Referencni Gisla vyrobkd,
ktgégé%%% u&/ﬁd?nagag\é%%mg?& na predni strané tohoto navodu k pouziti, jsou uréena k pouZiti v prostfedi operacniho sélu (OR): * M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A
. 70171, ¢ 7 .

VYSTRAHY « Uprava tohoto zafizeni neni povolena. « Pfipevnéte véechny prls\usne Stitky dodane s témito vyrobky Tyto produkty jsou urceny k pouzm profeslonalmml poskytovalel\
zdravotnické péce. + Tyto sady svodu a kabely Ize pouZivat pouze ve ya
vyrobky (vEetné téch, které nejsou definovany v navodu k pouziti monitorovaciho vybaveni) musi byt schvélena. * Pouzm nekompatibilnich vyrobku mize vest k problemum s vykonem nebo
ke snizeni bezpecnosti. * Informace o latkach, na které se vztahuje nafizeni REACH and of Chemicals) a které mohou byt obsazeny

v nékterych vyrobcich spolecnosti Philips, naleznete na www.philips.com/REACH  Informace o spravném umisténi svodi/elektrod, které odpovida postuptm dle normy AAMI nebo IEC,
naleznete v navodu k pouZiti monitoru nebo defibrilatoru. Zkontrolujte konfiguraci monitoru. « Nepouzivejte zadné sady svodd ani kabely, pokud pfi vizuélni kontrole zZjistite, Ze se kabely
odlupuiji, $titky odchlipuji nebo Ze jsou kabely jinak vizualné poskozeny. « Pokud se pii vizualni kontrole ukaze, Ze je néktery z vnitfnich kabell Jakehokoh pacientského svodu obnazen, sadu
svodu nepouzivejte a ihned ji zlikvidujte. « Zkontrolujte, zda jsou svody fadné pripojeny ke kmenovému kabelu a zda je kmenovy kabel spravne pripojen k monitoru/defibrilatoru. Jinak by
moh\y vznikat nespravné fyziologické Udaje pacienta. * U]lslele se, ze paclenue béhem elektrochirurgickych procedur (ESU) spravne uzemnén, aby nedoslo k poranéni paclenla/uzwatele (.
urazu elektrickym proudem). « Abyste zamezili poranéni pacienta, zkontrolu]te e jsou pacientské kabely a pfidavné vybaveni spravné umistény, aby nedoslo k zauzleni, uduseni ¢i uskrceni.
+ Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nejsou vodice na nékterém z pacientskych svodu obnazené; pokud jsou, okamzité sadu svodu zlikvidujte.

VAROVANI * Po vyjmuti z obalu pacientské kabely pred prvmm pouzitim vzdy vycistéte. « NepouZivejte kabely, které jsou viditelné znecwslene véetné kontaminace kapalinou nebo

i vidken v * NepouZivejte v nadmérné vihkém prostfedi nebo za podminek velké vihkosti (napf. desté). « Kabel a v autoklavu ani
ultrazvukové Cistice. « Necistéte elektrické kontakty konektort kabelu prostiedky obsahujicimi chidr. Tyto kabely je nutné Gistit a dezinfikovat pouze pomoci ovérenych metod popsanych
v piilozeném dodatku navodu k pouziti (viz oddil Cisténi a dezinfekce kabeli nize). « Neodpo]ujle kabely tahanim za vodice svodu. * Tyto kabely nejsou vhodné pro pouziti v prostredl
magnetické rezonance, protoZe existuje moznost popéleni pacienta. * Pfi na ¢nim séle (OR) vzdy pouzi sadu svod nebo kmenovy kabel, které
k pouziti na operacnim séle (OR), abyste zajistili patricnou elektrochirurgickou ochranu a zabrénili tak poranéni pacienta (tj popalem) Méfeni dechové frekvence neni pfi pou:
ani kmenového kabelu uroenych na operacm sal mozne Pecovalele by méli vyhodnotit, zda v misté kontaktu se zafizenim nedochazi u pacientl k nezadouci kozni reakei, jako je zarudnuti
(erytém), otok (edém), itivita IV. typu), alergie a imunitni ¢i jiné reakce.

VIZUALNi KONTROLA PRED KAZDYM POUZITIM — Pted pipojenim kabelu k pacwentow nebo monitoru jej vizuainé zkomrolujle abyste z1|sh|| zda kabel nedosahl konce své zwclnost\
Zkontrolujte, zda na ném nejsou praskliny, bublinky, zda se neodlupuje, nejsou na ném odkryté vodice, poskozené konektory, zda se Stitky a zda
opotfebeni nebo poSkozent, ktere by mohlo sniZit presnost méfeni nebo zpusobit poranéni pacientaluzivatele (napf. pofezani). Pokud pfi vizudini kontrole Zjistite, ze kabel jiz neni vhodny pro
dal$i pouziti, dodrzujte pfislusné postupy pro likvidaci produktu (viz ¢ast Likvidace produktu ). APLIKACE PACIENTOVI, SVODY EKG - Informace o spravném umisténi svod/elektrod EKG,
které odpovida postupiim dle normy AAMI nebo IEC, naleznete v navodu k pouiti kompatibilniho pacientského monitoru. CISTENi A DEZINFEKCE KABELU - Viz priloz ny
k tomuto navodu k pouZiti pod ndzvem ECG Lead Sels Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Sady svodii EKG, kabely a pfechodové kabely — Pé
a dezwnfekce) kde jsou uvedeny schvalené Cistici i {( a postupy. szenl n1|ka anove kontaminace:  Kabely vyc|slete a vydezinfikujte pred prvnim pol
pouzitim na jiném pacientovi. * Navic vyCistéte a viditelng zas kabely, které se apllkuu na libovolného pacienta. STERILIZACE Zadné sady svodu
a kabelové vjrobky popsané v tomto navodu k pouZiti nejsou urceny ke sterilizaci. LIKVIDACE PRODUKTU - DodrZuit ujte ¢ metody likvidace > odpadu pr
vasim zdravotnickym zafizenim nebo rmstmml smernloeml HLASENI NEHOD - Jakakoli zavazna udalost, k niz v losti s timto pi dojde, musi byt
Philips a imu Ufadu zemi é prostoru (EHP) véetné Svycarska El Turecka kterému uZivatel alnebo pacient podleha OKOLNI PROSTREDI - Pro vsechny
sady svodu a kabelové produkty popsane v tomto navodu k obsluze musi byl zachovany nize uvedené rozsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku. Jinak by mohlo dojit k poskozeni
produktu. Teplo(a Rozsah stalé provozni tep\oty 0°C az40 °C (32 °F az 104 °F). Rozsah variabilni provozm teploly ~20°Caz 50 °C (-4 °F az 122 °F). Rozsah teploty pfi pfepravé/
skladovani: =20 °C az 70 °C (-4 °F az 158 °F). Vlhkost: Minimaini vihkost i, tlak vodni pary az 50 hPa). Maximalni vihkost (provozni/
% i, tlak vodni pary az 50 hPa). Atmosfencky tlak: Provozni: 650 hPa az1 080 hPa; skladovaci: 100 hPa az 1 080 hPa. INFORMACE
0 DOOBJEDNAVANi - Nasledujici vyrobky 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, OR) M1673A (989803145111) 3 LEADSET SNAP, AAMI, Icu (SADA3 SVODU, PATENTKA, AAMI, ICU); » M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI
0.7M (NESTINENA SADA 3 SVODU, MINIKLIP, AAMI, 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (SADA 4 SVODU, KROKOSVORKA, AAMI, ICU); « M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, AAMI, ICU); * M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (SADA
5 SVODU, KROKOSVORKA, HRUDNIK, AAMI, ICU); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, HRUDNIK, AAMI, ICU,
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, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (SADA 5SVODU, PATENTKA, AAMI, ICU); » M1680A (989803145161)
6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (SADA 6 SVODU KROKOSVORKA, AAMI, ICU). Barevné kédované sady svodu EKG IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
ICU (SADA 3 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ICU); » M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (SADA 3 SVODU, KROKOSVORKA, \EC OR); * 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, MIN\KLIP
IEC, 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (SADA 4 SVODU, KROKOSVORKA, IEC, ICU); « M1971A (989803126851) 5 LEADSET GRABBER, IEC, ICU
(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, \EC ICU (SADA 5 SVODU, KROKOSVORKA, HRUDN\K 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) 5
31LEAD 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)

Stryker Internal Control No.: EL10049 Rev C 3
Distributed Philips Intellivue Trunk Cables




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, IEC, 2.7 M); + M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (KMENOVY KABEL EKG, 6+4 SVODU, IEC, 2.7 M); + 989803170171 OR
3 LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC (38VODOVY KMENOVY KABEL EKG; OR, AAMI/IEC) 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/\EC (5SVODOVY KMENOVY
KABEL EKG, OR, AAMI/IEC).

DA - Philips EKG-afledni t og trunk-kabler til fler brug, Bruger
TILKNYTTET DOKUMENT - Se det tilleeg, der folger med denne bruger ; ing, for i og (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Di -EKG kabler rengering og desinfekti  TILSIGTET FORMAL - EKG-elekirodeszettet og trunk-kablet er en
tilbehersenhed, der er beregnet til brug sammen med udslyr il monnorenng af vitale parametre - som den primzere enhed, der er beregnet til momtorenng og reglstrenng af, og til at generere
alarmer for, adskillige for voksne, og neonatale patienter. Tilsigtet brug - Philips IntelliVue EKG: er
begraenset af de indikationer for brug, der geelder for det tilsluttede i - 0g 0g er kun beregnet til at blive brugt af uddannel sundhedspersona\e De er
beregnet il flergangsbrug pa samme patient og indikeret il ing af il bade i [ ing hos voksne, eller neonatale patienter. Philips
k-kabler til brug pa er beregnet til brug til monitorering af patient-EKG i et elektrokirurgisk miljg, nar de anvendes i kombination med et kompatibelt EKG-
aﬂedmngssat il malmg af EKG pa voksne, bern og spaedbem. Tilsigtede brugere - Kun sundhedspersonale og medicinsk personale. Tllslgle( brug - Philips IntelliVue genanvendelige EKG
bler og Philips OR EKG-trunk-kablerne er indiceret il konti g af hlenesgnalertw\ bade di ing. Disse enheder er
de indikationer for brug, der g&lder for det tilsluttede ings- og { iinstif . Disse enheder ma kun interagere med intakt hud pa pa(\enten
Kliniske fordele - EKG-trunk-kabler og -afledningsszet er beregnet tll brug sammen med den tilsluttede mcnnor og til at undersm(te dennes funktion. Ud over de indirekte Kliniske fordele ved
understottelse af diagnoser, der skal stilles via den tilsigtede brug af den tilsluttede monitor, angives der ikke yderligere kliniske fordele. Kontraindikationer - Der er ingen kendte
kontraindikationer. GELDENDE STANDARD - alle elektrodeszet og trunk-kabler, der er inkluderet i denne brugerhandbog, opfylder kravene i standarden "EKG trunk-kabler og
patientelektroder (ANSI/AAMI EC53)". PRODUKTBESKRIVELSER - Tabellere pa side i definerer fysiske egenskaber og applikationer for alle EKG-afledningsszet og trunk-kabelprodukter,
som er omfattet af denne brugervejledning. Kolonneoverskrifter i disse tabeller er defineret nedenfor.

AAMI Flueben v angiver, at afledningsseettet er AAMI-farvekodet. IEC Flueben v angiver, at afledningssaettet er IEC-farvekodet.
ﬁ*\ *\\ Flueben v angiver afledningssaet, som er passende til anvendelse \1\ Flueben v angiver afledningsszet, som er passende til anvendelse pa arme/
; " pa brystet. &ﬁ-& ben.
Angiver det samlede antal EKG-afledninger i hvert afledningssaet — .
3EKG |samttypen af konnektor for enden af hver afledning: Flueben v i ogleller kabler, der kan anvendes
i operationsstuemiljger.
4 EKG @ = Klemme
Definerer for i eller trunk-kabel.
5EKG @ = Snaplas
6 EKG @g% = Mini-clips TITIIE Angiver lzengde(r) pé afledningsszet 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 af
(x) eller (x+x)  [konnektorstikben.
FORVENTET DRIFTSLEVETID - forventet for disse EKG og trunk-kabler er 18 maneders typisk klinisk brug. KOMPABILITET - Disse EKG-afledningsseet og trunk-

kabler kan bruges med en hvilken som helst EKG-monitor eller defibrillator, hvis de er anfert som tilbeher i brugervejledningen til det pageeldende produkt. Serg for, at afledningssaet er sat i
passende trunk-kabler designet til det samme antal afledninger. Inkompatible komponenter kan medfere problemer med ydeevnen. OPERATIONSSTUEMILJ@ER - Produktreferencenumre
vist med en asterisk * pa forsiden af denne brugervejledning er beregnet til brug i operationsstuemiljger: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171,
+989803170181.

ADVARSLER * Det er ikke tilladt at &endre udstyrel Vedheeft alle relevante meerkater, der leveres sammen med disse produkter. « Disse produkter er kun beregnet til brug af
sundk + Disse méa kun anvendes i med ible produkter og *Brug af i
produktkombinationer, herunder dem, der |kke er defineret i monitoreringsudstyrets brugervejledning, skal verificeres. « Brug af inkompatible produkter kan medfure prob\emer med ydeevnen
eller fore fil en forringelse af sikkerheden. Besag www.philips.com/REACH for at fa oplysninger om REACH-stoffer of Cl
( og ing af kemikalier), som nogle Philips-produkter kan indeholde. « Se i brugervejledningen il monitoren eller defbnllatoren for at fa

om placering af der AAMI- eller IEC- . Kontrollér + Anvend ikke noget afledningsseet eller kabel, nar
wsue\ inspektion viser kabler, hvor stlkkene er ved at falde af, meerkater, der er ved at falde af eller andre visuelle skader pa kablet. + Hvis en visuel inspektion viser, at en indvendig ledning i
ikke anvendes, og det skal straks kasseres. * Serg for, at afledningerne er tilsluttet korrekt til trunk-kablet, og at trunk-kablet er sat

korrekl i monitoren/defibrillatoren. Ellers kan det fare il forkerte fyslologlske patientdata. « Serg for, at patienten er korrekt j under (ESU) for at
forebygge personskade pa patient/bruger (dvs. elekirisk stod). « Forat undga at patienten kommer til skade, skal du serge for. at patientkablerne og hjaelpeudstyret placeres omhyggeligt for at
forhindre, at patienten vikles ind i dem med risiko for kveelning og * For brug skal du , at dei ledninger pa alle patientafledninger ikke er blottet, ellers skal

afledningsseettet kasseres med det samme.

FORSIGTIGHEDSREGLER  Renger altid patientkabler, nar de tages ud af emballagen ved ferste ibrugtagning. + Anvend ikke kabler, der viser synlige tegn pa kontaminering, herunder
vaeske- eller fnug i kabelkonnektorer. « Anvend ikke produktet i vade omgivelser eller ved tilstedevaerelse af sterre maengder veesker (f.eks. udenders i regnvejr).  Nedseenk ikke kablet i
vaeske og anvend ikke autoklavering eller ultralydsrensere pa kablet. « De elektriske kontakter eller konnektorer pa kablet ma ikke rengeres med blegemidler. Disse kabler ma kun rengores og

desinficeres ved hjeelp af de validerede metoder, der er beskrevet i det tilleg til brugervej (se Rengaring af kabel nedenfor). + Frakobl ikke et kabel ved at traekke i
selve afledningskableme. « Disse kabler er ikke egnet til brug i et MR-miljg, da der er risiko for forbraending af patwenten + Ved monitorering af EKG i operationsstuen skal du altid bruge et OR-
afledningsseet eller et OR-trunk-kabel til at levere passende ESU: , der forhindrer pati (dv: ).R aling er ikke mulig, nar du bruger et OR-
afledningsszet eller et OR-trunk-kabel. « skal vurdere for i pa huden der hvor udstyret har kontakt, sasom redme (erytem), heevelse (edem),
irritation, ing (forsinket type "’ mhed), allerg, i eller andre reaktioner.

VISUEL INSPEKTION F@R HVER BRUG - For noget kabel paszettes pa en patient eller monitor, skal du foretage en visuel inspektion for at afgere, om kablet er ved at veere slidt op.
Kontrollér for revner, blaerer, afskalning, blotlagte ledninger, meerkater, der er ved at falde af, beskadigede konnektorer og lignende slid eller skader, der kan kompromittere nojagtige malinger
eller forarsage personskade pa patienten/brugeren (f.eks. snitsar). Nar visuel inspektion viser, at et kabel ikke laengere er egnet til fortsat brug, skal du felge passende procedurer for

bortskaffelse af produktet (se Bunskaﬂe/se af ‘produktet). PATIENTPAS/ETNING, EKG-AFLEDNINGER - Se i bruge! for af

placering af EKG AAMI- eller [EC. p . REN AF KABEL - Se det mlaeg der folger med denne brugervejledmng med nt\en ECG
Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Di: (EKG kabler og for at & oply om

rengeringsmidler og -procedurer. For at reducere risikoen for kr ing skal du: « i kab\er for furste |brugtagnmg og for brug med en anden patient. « Renger og

desinficer desuden flergangskabler, der anvendes pa en hvilken som helst patient, hvis de bliver synligt snavsede. STERILISERING - Alle afledningsseet 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 lovgivning. RAPPORTERING AF HAENDELSER - Enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til Philips

og den kompetente myndighed i det land i Det E: i ade (E@S), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor brugeren ogleller patienten er bosiddende.
MILJESPECIFIKATIONER Temperatur, qutfugtlghed og hﬁjdemterval\er. der er angivet nedenfor skal op for alle som er beskrevet i denne
brugervejledning. Ellers kan der opsta for drift 0 °C til 40 °C (32 °F til 104 °| F) T for drift -20°C

1il 50 °C (-4 °F til 122 °F) T ade for i t:-20 °C til 70 °C (-4 °F tl 158 °F) Luftfugtlghed Minimum fugtighed (drifttransportiopbevaring): 15% (ikke-
kondenserende, vanddamptryk op til 50 hPa). Maksimal Iuﬁfugnghed (driftlopbevaring/transport) 95 % (ikke-kondenserende, vanddamplryk op il 50 hPa) Atmosfansk tryk: | dnﬂ 650 hPa -
1080 hPa; Opbevanng 100 hPa - 1080 hPa. GENBESTILLINGSOPLYSNINGER - - Folgende produkter er CE-maerket og i El

. M1671A(989803145091)3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU, AAMI (3 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, AAMI, ITA); - M1675A (989803145131)3 LEADSET GRABBER AAMI, OR

(3 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME AAMI, OR); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, icu (3 AFLEDN\NGSSET SNAPLAS, AAMI, ITA); + M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (USKARMET 3 MINICLIP MED 3 AFLEDNINGER 0,7 M); + M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 AFLEDNINGSSAT,
KLEMME, AAMI, ITA); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 AFLEDNINGSS/AT, KLEMME, AAMI, ITA); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET,
GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, BRYST, AAMI, ITA) M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5 AFLEDNINGSSAT,
KLEMME, BRYST, AAMI, OR); « M1973A (989&03125861) 5 LEADSET‘ GRABBER‘ AAMI, OR (5 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, AAMI, OR); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU (5 AFLEDNINGER, SNAPLAS, BRYST, AAMI, ITA); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, 1cu 5 AFLEDNINGSS/ET, SNAPLAS, AAML, ITA); « M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 AFLEDNINGSS/T, KLEMME, AAMI, ITA). IEC farvekudede EKG-; aflednlngssal M1672A (989803145101) 3 LEADSET,

GRA IEC, ICU (3 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, IEC, ITA); * M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRA! IEC, OR (3 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, IEC, OR); * M1674A
(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 AFLEDNINGSS/ET, SNAPLAS, IEC, ITA); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP TEC 0.7M (USKARM|

3 MINICLIP MED 3 AFLEDNINGER IEC 0,7 M); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC (4 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, IEC), ICU (ITA(; « M1971A (989803125851)

5 LEADSET, GRABBER, IEC, \CU(SAFLEDNINGSS/ET KLEMME, IEC, ITA); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER IEC, OR 5 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, IEC, OR);

* M1978A (989803125891)5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, [ell] (5 AFLEDNINGSSAT, KLEMME, BRYST, IEC, ITA); * M1645A (989803145001)5 LEAD SET SNAP \EC icu

(5 AFLEDNINGSS/ET, SNAPLAS, IEC, ITA); * M1681A(989803145171)6LEAD SET GRABBER, IEC, icu (6 AFLEDNINGSSET KLEMME, 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
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(5-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2,7 M); + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMI/IEC 2,7 M);
* M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10 -AFLEDNINGERS EKG-T BEL, 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 AAMI/IEC 2.7M (6+4-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL,
AAMI/IEC 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, AAMIIEC (OR 5-AFLEDNINGERS EKG-TRUNK-KABEL, AAMUIEC 2 M).

DE - Wiederverwendbare Philips Elektrodenkabel und EKG-St kabel, Gebrauct
ZUGEHORIGES DOKUMENT: Informationen zu den val|d|erten Re\nlgungsmmeln und -verfahren stehen im Nachtrag (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Kabel und flege, igung und D¢ der dieser beiliegt. ZWECKBESTIMMUNG: Das Elektrodenkabel und das

EW‘ sind , die mll dem Gerét zur Vitalparameteriiberwachung verwendet werden. Dieses Gerat dient als Hauptgerat, das zur Uberwachung,
Aufzeichnung und Alarmerzeugung fiir mehrere Parameter bei Er Kindern und ist. i ale : Die
wiederverwendbaren Philips IntelliVue Elektrodenkabel und EKG-Stammkabel miissen gema® den Indil des U 1gs- und Di rwendet 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 Uberwact bei Ei Kindern und bestimmt. Die OP-EKG- Slammkabel von Phlllps smd zur Uberwachung des Patienten-| EKGS bei
elektrochirurgischen Eingriffen geeignet, wenn sie in indung mit iblen EKG-El fiir EKG
eingesetzt werden. Vorgesehene Benutzer: Nurm Ir ini F: Die Phll\ps Inte\ll\/ue Elekirodenkabel/EKG- Stammkabe\ und die
Philips OP-EKG: sind zur Ul g von Hi u Dlagnose und Uberwachungszwecken bestimmt. Diese Produkte diirfen nur gemaR den

ler angeschlossenen Ub: gs- und Di: in ini werden. Diese Produkte sind nur zur Anwendung auf unverletzter Haut
vorgesehen. Klinische Vorteile: EK und El sind zur g mit dem Monitor und zur von dessen Funktion vorgesehen.
Neben dem indirekten Klinischen Vorteil der Unterstiitzung einer Diagnose, die durch die i g des Monitors gestellt werden kann, kdnnen
keine weiteren Klinischen Vorteile geltend gemacht werden. Es sind keine Ki indikati bekannt. ANWENDBARE NORM: Alle in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Elektrodenkabel und EKG-Stammkabel erfiillen die Anforderungen der Norm ,ECG Trunk Cables and Patient Leadwires* (EKG-Stammkabel und Patienten-Elektrodenkabel;
ANSI/AAMI EC53). PRODUKTBESCHREIBUNGEN: In den Tabellen auf Seite i sind die technischen Merkmale und Anwendungsbereiche aller in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen

und EK Die in diesen Tabellen werden unten erlautert
AAMI i}:;a'kchen v gibt an, dass das Elektrodenkabel AAMI-farbcodiert IEC Hakchen v gibt an, dass das Elektrodenkabel IEC-farbcodiert ist.
(/'" “'\\ Hékchen 4 i El die zur an Hékchen v kennzeichnet El die zur i an Arm/Bein
geeignet sind.

r 1 der Brustwand geeignet sind.

Gibt die Gesamtzahl der Adern jedes Elektrodenkabels sowie die
Art des Elektrodenanschlusses am Ende des jeweiligen
3ECG Elektrodenkabels an:

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

Gibt die K des El bzw. EKG-
an.

4ECG @ = Clip

5ECG
@ = Druckknopf
6 ECG

@% = Miniclip

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

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

ERWARTETE LEBENSDAUER: Die erwartete L und EKG betragt 18 Monate im typischen Klinischen Einsatz. KOMPATIBILITAT: Diese
Elektrodenkabel und EKG-Stammkabel konnen mit aHen EKG Momloren oder Defibrillatoren verwendet werden, in deren Gebrauchsanweisung sie als Zubehdr aufgefiihrt sind. Darauf
achten, dass die E in die werden, die fiir dieselbe Anzahl von Adern sind. kénnen die
Leistung beeintrachtigen. OP-UMGEBUNGEN: Te\lenummern die auf der Titelseite dieser * i sind, sind zur g in
OP-Umgebungen vorgesehen: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, - 989803170171, '989803170181

WARNUNGEN - Es diirfen keine Anderungen an diesem Produkt vorgenommen werden. « Alle relevanten Aufkleber, die diesen Produkten bell\egen am Produkt anbringen. « Diese Produkte

sind nur fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal besnmmt + Diese Elektrodenkabel und Kabel dirfen nur in iblen Produkten und
Uberwachungsgeréten verwendet werden.  Die g nicht solcher, die nicht in der g des Ul

angegeben sind, muss tberpriift werden. « Die Verwendung nicht kompatibler Pmdukle konnte die Leistung und/oder die Slcheme\l { zu REACH:

(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemlca\s‘ Zulassung und Stoffe), d\e in einigen Philips Produkten vorhanden
sein konnen, finden Sie unter www.philips.com/REACH. ur ¢l g nach AAMI- oder IEC-Standardverfahren stehen in der
Gebrauchsanweisung des Monitors oder Defibri D ie i +El oder Kabel nicht verwenden, wenn bei der Sichtpriifung eine Lockerung der

Verbindung zwischen Kabel und Anschluss, abgeldste Aufkleber oder andere sichtbare Schaden am Kabel festgestellt werden. « Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass die innere
Ader eines der Kabel sichtbar ist, darf das Elektrodenkabel nicht mehr verwendet werden und muss umgehend entsorgt werden. « Darauf achten, dass die Elektrodenkabel fest mit dem
EKG-Stammkabel verbunden werden und dass das EKG-! Stammkabel korrekt in den Monitor/Defibrillator eingesteckt wird. Andernfalls konnen dle physiologischen Daten des Patienten
verfalscht sein. « Zur von desF (d.h. darauf achten, dass der Patient bei Verfahren 4R geerdet
ist. « Zur Vermeidung kdrperlicher Verletzungen die Patientenkabel und die Zubehdrprodukte stets sorgféltig so platzieren, dass sie sich nicht verheddern kdnnen und keine
Strangulationsgefahr besteht. « Vor Gebrauch vergewissern, dass bei keinem der Kabel die innere Ader sichtbar ist. muss das El entsorgt werden.

VORSICHTSHINWEISE - Patientenkabel stets reinigen, wenn sie zum erstmaligen Gebrauch aus ihrer Verpackung entnommen werden. + Keine Kabel verwenden, die sichtbare
Verunreinigungen, einschlieRlich Fliissigkeit oder Fussel in den «Nichtin aRig nassen oder in Gegenwart grof&er
(z B. Regen) verwenden. * Das Kabel nicht in Flissi i und keine L iger am Kabel + Die Kontakte des
und die sse nicht mit Bleichmittel reinigen. Dlese Kabe\ diirfen nur nach den validierten Methoden, die im beili Nachtrag zur

beschrieben sind, gerelmgl und iert werden (siehe Kz und unten). « Kabel nicht durch Ziehen an den Elektrodenkabeln trennen. « Diese Kabel sind nicht zur
Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet, da der Patient dabei Verbrennungen erleiden kann. « Bei der EKG-Uberwachung i |m OP ist zur Vermeldung von Verletzungen des Patienten
(d h Verbrennungen) stets ein OP- taugllches Elektrodenkabel oder ein OP-EKG-Stammkabel mit angemessenem Schutz gegen El . Eine R

g von OP-: oder OP-EKG 1 nicht moghch Das Pflegepersonal muss Patienten an Stel\en an denen das Produkt Hautkontakt hat, auf

wwe. b (Odeme), t \ vom Typ IV), Allergien, Immun- oder andere

Reaktionen hin untersuchen

SICHTPRUFUNG VOR JEDEM GEBRAUCH: Bevor ein Kabel an einem Patienten angebracht oder an einen Monitor angeschlossen wird, ist mittels einer Sichtpriifung festzustellen, ob das
Kabel das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat. Das Kabel auf Risse, Dréhte, abgelste Aufkleber und hnliche

oder Schaden 1, die die G igkeit der Messwerte 8 oder eine g des P (zB. hervorrufen
konnten. Wenn bei der Sichtpriifung festgestellt wird, dass ein Kabel nicht mehr fiir den kontinuierlichen Einsatz geeignet ist, die 4Ren Verfahren zur P
befolgen (siehe Produktentsorgung). ANWENDUNG AM PATIENTEN EKG ELEKTRODEN: Informationen zur ordnungsgeméRen EKG-Elektrodenplatzierung nach AAMI- oder [EC-
Standardverfahren stehen in der KABELREINIGUNG UND -DESINFEKTION: Informationen zu den validierten Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln bzw. -verfahren stehen im Nachlrag mn dem Titel ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Elekirodenkabel, Kabel und
Al - Pflege, Reinigung und Di der dieser G beiliegt. Zur der Gefahr einer Kreuzkontamination: « Kabel vor der erstmaligen
Verwendung und vor der Anwendung an einem anderen Patienten reinigen und deslnﬁ2|eren + AuRerdem: wiederverwendbare Kabel vor der Anwendung an einem Patienten reinigen und
desinfizieren, wenn sie erkennbar verschmutzt sind. STERILISATION Alle in dieser Gebrauct El und Kabel sind nicht zur Sterilisation vorgesehen.
PRODUKTENTSORGUNG: Die von Ihrer medi Richtlinien und die geltenden i 2urE von
befolgen. MELDUNG VON VORFALLEN Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips und den zusténdigen Behorden der Lénder des Europaischen
Wir  (EWR) - Schwe\z und Tiirkei ~ gemeldet werden, in denen Anwender und/oder Patient ansassig sind. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN: Die unten

T und L mussen bei allen in dieser und K:
eingehalten werden. Andemfalls kann das Produkt adigt werden. T bei Betrieb i 0 °C bis 40 C Te ich bei Betrieb
(kurzzeitig): ~20 °C bis 50 °C. Temperaturbereich bei Lagerung/Transport: —20 °C bis 70 °C. Luftfeuchtigkeit: Min. Luftfeuchtigkeit (bei Betrieb/Lagerung/Transport): 15% (ohne
Kondensation, Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa). Max. Luftfeuchtigkeit (bei Belneb/Lagemng/Transpon) 95% (ohne Kondensation, Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa). Luftdruck:
Betneb 650 hPa bis 1080 hPa; Lagerung: 100 hPa b\s 1080 hPa. INFORMATIONEN ZUR NACHBESTELLUNG: Die folgenden Produkte tragen die CE-Kennzeichnung und sind in der

Union erhéltlich: it AAMI-Far + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-adriges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS);
. M1B75A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER AAMI, OR (3-adriges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, OP); « M1673A (989803145111)3 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (3-adriges
Elektrodenkabel, Druckknopf, AAMI, ITS) M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (Nicht Miniclip, AAMI, 0,7 m);

+ M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-adriges Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (5-adriges
Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, ICU (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, Brustwand, AAMI, ITS);
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. M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5-adriges Elekirodenkabel, 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,

. M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5-adriges E\eklrodenkabe\ Druckknopf, AAMI, ITS); » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU (6-adriges
Elektrodenkabel, Clip, AAMI, ITS). mit IEC-F M1672A (989503145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-adriges Elektrodenkabel, Chp, IEC, ITS);

* M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-adriges Eleklrodenkabel Clip, IEC, OP); » M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC, ICU (3- adrlges
Elektrodenkabel, Druckknopf, IEC, ITS); + M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (Nicht- Miniclip, [EC, 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 adnges
Elektrodenkabel, Clip, IEC, ITS); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, IEC, OP); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5-adriges Elektrodenkabel, Clip, Brustwand, IEC, ITS); + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-adriges Elektrodenkabel, Druckknopf, IEC,
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, 2,7 m); « 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 - Emravaypn Upeva o€T amay Yo v HKT kai Baoika kaAwdia Philips, 03nyieg xpong

ZIXETIKO EFTPA®O - I'|u £voug TTapayovTE , avaTpégre aTo ZupmrAfpwia TIou ouvodeder autég Tig Odnyieg xprang [ECG Lead Sets, Cables and

Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Zet avuywvwv HKT, kahidia kar kahadia Tpooappoyea - Ppovrida, KaBapiopos Kai unoAupclvcm)] ZKONOZ A TON OM0I0

MPOOPIZETAI - To ger amaywywv HKT kai 0 Baaiké KaAwdIo eivar piat m]pcAKousvn OUOKEUT TTIOU XPNC padi pe ouokeun UBnan QWTIKWY TApapETPWY - wG N Kopia

aucnsun TI0U TTPOOpICETal yia TV AoUBnon, kataypagr kai Mammhwv rapapéTpwy guatohoyiag eviAikwy, TaiBIGV kai VEoyviv. ZKoTrés xpAong - Ta
oeT ywywv kai Ta Baoika kahwdia HKM \nte\lque me Ph\Ilps 'ITpE'ITEI va xpnmuonolouwul HOVO GUPpWVa PE TIG Evéel&mg ¥pong Tou uq;opouv TOV EKAOTOTE

auvﬁzﬁzpivo zicn)\\apo TrapakoAoUBnang kai SiayvwoTiké e5omAIopo. Mpoopifoval yia XpAon povo QTG 1ATPIKG KOl VOONAEUTIKO npocumlko ‘Exouv axzﬁlumel yia xpAon o€
TIEPIOOOTEPOUG TOU £V AOBEVEIS Kall TTOOpIZovTal yia TN TIApaKoACUBNOT Tw KAPDITKWY OUATLY T600 yia BlayvwaTikoUg akoTrol 600 kal yid okoTrog mapakoAoUBnang oe
eviAikoug, TraidiaTpikoUg kai veoyvikoug aabevei. Ta Baoikd kahwdia HKI™ xeipoupyeiou (OR) Tg Philips XPNOIHOTIOI00VTQI OE OUVBUATHO pe oupBaté aet amaywywv HKI aoecvoug, yia
TNV mapakoAoubnon Tou HKI™ aaBevoug oe mepiBaiov NAEKTPOXEIPOUPYIKAG wsuﬁucqg (ESV), o¢ gappioyec HKT yia evijAikec, Traidia, Bpégn kai veoyvd. MpoPAemopevol xpnung Movo
emayyeAuarieg uyeiag/iarpiké Tpoowiké. Evaeigeig xpong - Ta emavaypnc oeT anaywywv/Baoika kaAwdia HKI" IntelliVue kai ta Baoika kakwoia HKT xeipoupyeiou (OR)
g Philips evdeikvuvtarl yia quzxn nupuKvouencrn Twv Kupﬁ\akmv cmuum)v yia Bwavvmmmoug m«moug Kai m(onoug TmpuKo)\ouenang [o]] auakcuzg Qutég TrEplopiovTal ammo TIg
evﬁzl&lg xpfiong Tou o Kail didyvwang o€ cvmmmauzl; UYEIOVOHIKAG mpleal\mng 01 ouoKeUEg mneg Trpoopidovral va aMnAemdpolv pe
aképalo Seppa aobevog uovo Khiviké 6gehog - Ta Baoikd kahwdia HKT™ kai 1 oer amaywydv npoopl{ovml yia xpnon e ouVBEDEUEVT povnop Kal yia Ty utoaTipign Mg Aermoupyiag
Toug. Mépa amo Ta éupeaa kAIVIKG 0GEAN TG UTTOGTAPIENG HIS BIGYVWGNG TIO TIPAYLATOTIOIEITa BEW TOU OKOTTOU XPAANG Tou GUVBEBEHEVOU HOVITOp, Bev £ival duvar n agiwan
EMTPOTBETWV KAIVIKWV 0QeAWV. AvTEVBEigEIS - Aev uTrdpyouv yvwaTég avrevaeiteis. IEXYON MPOTYMO - OAa ta o€t amaywyv kai Ta Baaikd kaAwdia Tou TepiAapBavovial o€ autég Tig
0Bnyieg xpriong TAnpouv Tig amrartioelg Tou Tpotitou “ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)” (Baoikd kahwdia HKI™ kar kaAwdia amaywywv acBevou).
MEPIFPA®EZ MPOIONTQN - Xroug Trivakeg g oeAidag i avaypagovtal Ta QuaIkd XapakTnpIoTIKG Kal ol epappoyES yia 6Aa Ta GeT amaywywv kai Ta Bacika kaAwdia HKT 1a omoia
TepihapBavovtal oe autég Tig Odnyieg xprong. Mapakarw Ba Bpeite Ty emeSHynon Twv keQaAIBwV Twv GTNAWY AUTRWV TWV TTHVAKWY.

AAMI To onpéd! eAéyyou 4 SnAdvel 6T TO OET amaywywv SiaBETel IEC To anuad! eAéyxou v SnAQvel OTI TO OET amaywywv SIaBETEl XpwpaTik
XPwHaTIKr Kwdikoroinan AAMI. Kkwdikotroinon IEC.
ﬁ/\ ~\\ To onpadi eAéyxou v BnAVEI OET aTTaywyGV TTou evOeikvuvTal \1\ To anuad! eAéyyou v SnAwvel OET amaywywv Tou evaeikvuvTal yia
r )X yia gappoyr aTov Bipaka. &ﬁ-& €Qappoyn 0To avw/KaTw aKpo.
AnAdvel To ouvoAiké apiBpé amaywywv HKI (ECG) ot k&Be o€t . . Y 5 P B .
. I 7 " h . To anuad! ehéyyou ¥ dnAdvel oeT amaywywv A/kal Bacikd kaAwdia Tou
3ECG  |Cmaywydv, kal Tov 14O Tou akpodekm oUvEang KaBe amaywyrg: @ TOpE! Vel XONUAROTIOINB0GY G TepIBAOIE YE IpOUPYEIDY.

4ECG @ = Aaykdva (grabber)

Mpoadiopidei Tov apiBud GYOU TOU OET QTTAYWYWV f Tou Bagikol
SECG @ = Koupmwo (snap) xahwSio.
6 ECG g = Mivi kAt (mini dlip) g:i-::gﬂ Eg)(\)u(fﬁ‘lggl(m TO PIKOG TWV QTTayWYWY OTa GET ATTayWywV f Tou BacIkol
AAMI + IEC |AnAdver 611 Ta Baoikd kahwdia HKT eivar apgétepa oupBard pe AAMI kar IEC. To (x) 1 To (x+X) ige1 T dlapo TWV aKidwv €00V OET ATTAYWYGV KABE

()1 (x+x)  |Badikold kaAwdiou.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ - H avapevopevn weéAiin SIGpKeIa {WwAG QUTWY Twy OET aTraywywv Kal Twv Buumwv kaAwdiwv HKT eivar 18 pr]vsg e TUTTIKA K)\IVIKH xpfion.
ZYMBATOTHTA - Autd Ta o€t QATaAYWYQV KAl Ta Bumm kahwdia HKI™ prropodv va xpnmuonolneuuv pe omrorodimore pévirop HKT ) amvidwrr umio mv TipolmoBean ot mplAupBuvovml
070 TIOPEAKGEVA TG GUYKEKPIKEVIG TUOKEUIG, TUMGWVa e Tig OBNyieg Xprong TG OUTKEUrG. BcBulweznt 011 Ta O€T amaywywv Exouv ouvdeBei o€ kaTaMnAa Baoikd kaAwdia Tou éxouv
oxzéluam yia Tov idio apiBud amvuuvu)v H xpnrm un oV zvéaxnul va amoédoang. MEPIBAAONTA XEIPOYPTEIOY - O1 apiBuoi kataAdyou
TIPOI6VTOG TToU Eppavifovral pe évav aoTepioko * oTo zZu)(puMo autiv Twv OBnyiwv XpRong Tpoopiovtal yia xprian ot TepIBaMovta xeipoupyeiou (OR): « M1675A, « M1678A, « M1979A,

* M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

MPOEIAOMOIHZEIZ « Aev ETTITPETIETaI N inon autol Tou A 0. « EmkoMoTe OAEG TIG 10XUOUOES ETIKETES TTOU aTrooTENOVTN padi PE QUTA Ta TIPOIGVTAL. *AUTA Ta TIPOIOVTG
TPoopiZovTal Yia Xprian POVO ATI6 IATPIKG Katl VOONAEUTIKO TIpOGWTTIKO. * ‘Auté 1a oeT amaywydv kai kaAwdia mpoopiZovral yia XPrion Vo GE EyKEKpILEVOUS GUVBUATHOUG pE OUpBaTd
npolovm Kai e§omAiopo nﬂpﬂKvouencrng I'Ipzrm va emaAnBeveral n xpr]cm un OUPTIEPIA OV EKEIVWV TIOU BEV KuBopl(ovml ano TIG 0dnyieg
xpfiang Tou e§omAigpol *H xpnan un oupBaTe ﬂpOIOVTu)V wopew va 0dnyAoel ot npoﬁ/\nuum urroﬁoung 1) O€ peiLuon g aopd .+ E ]
www.philips.com/REACH yia iEG OXETIKG e TOV REACH and Restriction of Chemicals) 0 agwvovnur]

Kl TIEPIOPIGHOI TWV XNUIKWV TIPOIGVTWY), YIdt 0UGieg TIou svésxopsvwg VOl EUTIEPIEYOVTAI OE OPIOWEVA TTpOIUVTEl g Philips. * Avarptgre oTic OBnyieg xpriang Tou povitop A amvidwrr yia
TANPOGOPiES OXETIKA LE T GWOTH mnoesmon Twv Yy diwv, o€ ] HE TIG TUTTIKES TIPKTIKES Katal AAMI 1y IEC. EAéygre T diapdppwan Tou povitop. * Mnv
XPNOTHOTIOIETE Kavéva GET amaywytv i KaAWSIo Tav n oTriki f C g didragng auykpdang, aTokoMnuEVeg ETIKETEG 1 kamola GAAN eppavi BAGRN ma
KaAwdia. « Eav amo Tov oTTikd z)\zvxo SiamoTwBEl 0TI TO ETWTEPIKO LEPOG TOU Kahwdiou orolaodiimote unavmvr]g aoBevoug eival v xp! TE T0 OET

QATIOPPIYTE TO APECWS. * BEBulmemz 611 01 aaywyES eival guvdEdEEVES Pe aopaleia aTo Baaikd kaAwdio kai 0Tl To Baaikd KaAwdIO ival owaTd cuvézéepcvo aT0 poVITOp/aTmIVISWTH. Zz
avifetn mepiTTwon, pmopei va TpokUyouv AavBaopéva ﬁzﬁopzvu uaiodoyiag yia Tov acBevh. « BeBaiweire 611 0 aaBevig eival owotd vzlmpcvog Kard mn Sidpkeia nAzKTpox:lpouplewv
Biadikaoiiv (ESU), TPOKEILEvou va amogeuxBei Tpaupianiopdg Tou aoBevolg/xprom (T.x. nAcKIpoﬂ)\qilu * i v ammoguyi TpaupiaTiopoy Tou acBevoug, BeBaiwbeiTe 611 Ta kahwoia
aoBevoU kai o BonBnTikég eomAIopI6G Exouv ToTToBETBEi TIPOOEKTIKG, 101 WOTE Va ‘Tviypoviig 1y aTpayyaiopou. * Mpiv amé m xprion,
£maAnBedOTE 0TI T0 ETWTEPIKG PEPOG TwV KaAwSiwv Ot OAeG TIG amaywyég aoBevolg Bev eival meeuusvu élcwopznm QTOPPIYTE APETWG TO TET ATTAYWYWY.

ZYZITAZEIZ NPOZOXHE « Na kabapidete mavia Ta kaAwdia aoBevols dtav agaipolvral armoé T CUOKEUTia Toug yia TTpwn XpAom. « Mnv xpnaipoToieite kavéva KaAwdio Tou
TapouoIader opara anpddia pohuvong, ouumplz\upﬁavouévw\/ poAuuuuﬂKu’w TIapayovTwv até uypd f xvoudi aToug cuvééououg TwV KaAwdiwv. « Mnv xpnmpoﬂowehz 0 TIPOi6V OF
umiepBoAika uypd mepiBaMovTa 1} Tapousia peyaAng moaeTTag LYpWY (TT.x. Bpoxn). « Mnv euBUBICETE, LNV ATTOTEIPLIVETE G QUTOKAUDTO KAl PV XPNOTLOTIOIE(TE OUOKEUEG KABapIoHOU i
uTiEpryoug aTo kawdio. + Mnv Kaeum(crc TIG NAEKTPIKEG ETTAQES TwV GUVBETHWY ToU KaAwdiou ) Toug quéwpoug e )\EUKGVHKO Xhwpivng. Autd Ta kaAwdia TpETer va KkaBapidovral kai va

aToAUpaivovTal XPNOTH MOV TIG € éveg peBbdoug Tou aTo wv O3nyiwv xpriong (BA. Kabapiopds kar amoAduavon kaAwdiou
TIapaKdaTw). + Mnv amoouvaeTe To kaAwdio TpaBwvTag 10 aTo Ta KuAmGlu TV ¢ urravmvuw Autd Ta KuAuJElu Bev eival KuTuMnAa yiaxpron o€ neplBuMov MRI Kaemg uTIapyel
mBavomm TipoKAnang zvkaupmmv oTov agBeviy. « Kard mv A HKT aTo xeipoupyeio (OR), xpnoiu ire TAvTa éva OET o py 1} éval Baciké Kahwdio

xmpoupvc\ou yia TV TTapoxi mg Kam/\)\n)\ng ﬂpomamug ESU, n omoia unovpmm TOV TPAUATIONG Tou aoBEvoUS (SnA. eykadpara). Ot avaTveuoTIKeg pzrpr]ozlg Oev eival duvarég kard T
XPon evog GET amaywywv Xeipoupyeiou fy evog Baaikol Kahwdiou Xeipoupyeiou. + Or 9povTIOTEG Ba TIPETTEI vat agI0AOYOUV ToUg TBEVEIS Yia avemBONTES aVTIBPATEIS OTO BépHA e TO
0TI0i0 EPXETAI O€ ETIAQN 1) GUTKEUN, 6TTWG EpUBPOTNTA (EpUBNYaY), TPAEIKO (0idNua), epeBiapd, evaioBntomoinon (kaBuaTepnpévn umrepeuaioBnaia Tutmou V), aMepyia, avoooroyikr
amokpion A AMeg avTIdpaoelg.

OMTIKH ENIOEQPHEZH MNPIN AMO KAGE XPHEH - Mpotot guvdéaeTe éva kaAwdio o€ aabevi fj poviTop, eKTEAETTE OTITIKA €MBEWPNO yia va npocéloplum av 10 KAAwdIo € éxel QTa0E!
aT0 TEAog mg Biapkeiag Jwrig Tou. EAEyEre yia pwvusg, QuOaAiBeg, :;:q:)\ouﬁloua zmzezluzvu KaAuJEla , 9Bappévoug ouvdEapioug, aﬂoko)\)\oupzvzg mmcg Kai Tapéyola gpeopd f BAﬂBn Tou
80 uTmopoUGE va SIaKUBEGTE! TV aKpiBEia Twy peTproEwWY v ™ (.. Kowi) KaBe gopd Trou N oTrTiki] £mBEpNaN ATOKAAUTITE! 6TI Eval
kaA@d10 Bev eivar mhéov katMnAo yia auvexi xprian, akoAouBite Tig KaTuMnAeg useoboug unopplwng BA Arropplwr) mpoidvrog). EPAPMOTH ZE AZOENH, AMATQrEX HKT - Avarpégre
o'ng 0dnyieg xprang Tou gupBaTod L6vITop A0BEVOUC Yia TTANPOQOPIES TXETIKA HE T GwOTH TTIOBETNAN Twv NAEKTpOdiLV/amaywyv HKI, o€ ouppépg VE TIG TUTTIKEG TIPOKTIKEG KATA
AAMI 1y IEC. KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANEH KAAQAIOY - lMa emmiKupwpévoug mpavoweg Kai 0 kan NG, avmpz&m ato A ue TiTho ECG
Lead Sets Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Dlsmfectrun (Zer unavmvu)v HKT, kaAwdia ko kaAwdia Véa - Q)povnﬁu Kai 0 Tou
aurég Tig Odnyieg xprong. M 6 KIvdOvou Bial HOA wvong: * pioTE KAl QVETE Ta KAAWDIA TTIV AT TNV TIPUTN XPROT Kal TIPIV ATT6 T XprT OF BIAPOPETIKG
aoBevi}. + EmmpoodErwg, kabapiote kai amoAupdvere 1a € KkaAwdia TTou epappolovial ot kaBe aaBevr, av gépouv epgaveig pumoug. AMOZTEIPQEH - OAa Ta ot
QTTaywWYwY Kal Ta TpoidvTa KaAwdiwy TIou TrepIypagovTal o uursg Tig Odnyieg xpriang dev mpoopidovral yia amooTeipwar). AMIOPPIWH MPOIONTOX - AkoAouBAOTE TIG EyKEKPIPEVES
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eBodoug (moppuung 1ATPIKWY avoﬁ)\nrwv‘ Ommwg aurég opigovrar amd T povada q)pcvnbug aoBevoug 1} amd Toug TOTTIKOUG Kuvcvaoug ANA®OPA LYMBANTON - Kabe ooBapd
TIEPIOTATIKG TIOU TIPOEKUE Kall To 0TToi0 OXETICETa e AUtV T GUoKeu Ba Tpéel va avagépetar o Philips kar o1 apuddia apxn Tw wpcv Tou Eupwraikod Oikovopikod Xwpou
(EOX), aupmepirapBavopévwv T EABeriag kai g Toupkiag, dmou eiva eykareamnévol o xprioTng fifkai o acBevii. MEPIBAAAONTIKES NPOAIATPA®EX -Ta elpn Beppiokpaaiag,
uypaaiag Kai UYOpETPOU TIoU kabopiovial TApAKATW TIPETTEI Vel TNPOUVTa yia OAd Ta OET amiaywyw Kal poidva Kahwdiwv Trou meplypagovial ot autég Tic OBnyieg prong. Alagopetika

6a pmopouoe va npoK)\r]Bn (nplu OTO TIPOIOV. fa: EUpog TipGV fag ouvexoug iag: 0 °Cé Ewe 40 °C (32 °F €wg 104 °F). EOpog TipGV Beppoxpaulug TIapodikig
Aeimoupyiag: -20 °C éwg 50 °C (-4 °F ¢ £ug 122 °F). Eupog TIHOV ScpuoKpamug (pu)\aing/pnawopag 20 °C €wg 70 °C (-4 °F & £wg 158 °F). Yypagia: EAGxioTn uvpama (Aerroupyialuetagopal
QUAatn): 15% (xwpic aupTOKVwON, TriEan udpaTdy Ewg 50 hPa). Méyiom uypao 1a9opd) 95% (xwpic CupTIOKVWON, TriEan uBpaTGY Ewg 50 hPa). ATHooaipIki

ieon: Aemoupyia: 650 hPa - 1080 hPa, duAagn: 100 hPa - 1080 hPa I'II\HPO@OPIEZ EI']ANAI\HI']TIKQN NAPAITEAION - Ta rapakdrw mpoiovia gépouv orpavon CE kai eivai
SiaBéaipa oy Eupwrraiki Evwon: Zer HKT, AAMI ps + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU [XET 3 AMATQraN ME
AATKANA AAMI, ME® (ICU)] » M1675A (989803145131) 3 LEADSET GRABBER, AAMI, OR [ZET 3 AMArQrQN ME AATKANA AAMI, XEIPOYPTEIO (OR)] M1673A (989803145111)

3 LEADSET, SNAP AAMI, ICU [ZET 3 AATQrQN, KOYMNQTO, AAMI, ME© (ICU)] M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (MINIKAIN XQPIZ ©QPAKIZH
3 ATIATQRON AAMI 07 M) * M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU [ZET 4 ANArQrQN ME AATKANA AAMI, MEO (ICU)] « M1968A (989803125841) 5 LEADSET,
GRABBER, AAMI, ICU [ZET 5 AMATQION ME AATKANA AAMI, MEO (ICU)] - M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU [ZET 5 ANArQrQN ME AATKANA,
OQOPAKA, AAMI, ME® (ICU)] » M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR [2ET 5 AMATQrQON ME AATKANA, OQPAKA, AAMI, XEIPOYPTEIO (ORY)] * M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR [ZET 5 AMATQrQON ME AATKANA AAMI, XEIPOYPTEIO (OR)] + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU [ZET

5 AMATQrQN KOYMNQTO, OQPAKA, AAMI, ME® (ICU)] « M1644A (989803144991) 5LEADSET SNAP, AAMI, ICU [ZET 5 AMAFQrON, KOYMQTO, AAMI, MEO (ICU)] « M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI ICU [ZET 6 ANATQrON ME AATKANA, AAMI, ME© (ICU)] Ier HKT pe 1 IEC - M1672A
(989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, icu [ZET 3 ANArQrON ME AATKANA, \EC MEQ (ICU)] - M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC OR [ZET 3 AMATQrON
ME AATKANA, IEC, XEIPOYPIEIO (OR)] * MI674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP IEC ICU [ZET 3 ANATQIrQON ME AATKANA, IEC, ME@(ICU)] M1626A (989803144951)

UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (MINIKAITN XQPIZ OQPAKIZH 3 ATATQIQN [EC 0,7 M) « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU [2E IAFQrON ME
AATKANA IEC, ME© (ICU)] M1971A(969803125851)5LEADSET GRABBER, IEC, ICU [ZET 5 ATTArQ ANA, IEC, ME® (ICU)] » M1974A (989603125671)5LEADSET
GRABBER, IEC, OR [ZET 5 ATATQION ME AATKANA, |EC, XEIPOYPTEIO (OR)] « M1978A (989803125891) 5LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU [ZET 5 AMArQrON ME

DATKANA, OQPAKA IEC, MEO (ICU)] + M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU [ZET 5 AMArQraN, KOYMNQTo, IEC, MEQ (ICU)] M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, IEC, ICU (ZET 6 ANATQrON ME AATKANA, IEC, ME® (ICU)] Baoik& KaAGdia HKI + M1669A (989803145071) 3LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKI
3 AMATQION, AAMI/IEC 2,7 M) « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT 5 AMATQrON, AAMIIEC 2,7 M) « M1667A (989803145051)

6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (BA2IKO KAAQAIO HKT 6 ATIATQrQN, AAMIIEC 2,7 M) « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M; (BAZIKO KAAQAIO HKT
10 AMTAFQrQN AAMI/IEC 2M) « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKI™ 5 + 5 ATIATQIQN AAMI, IEC 2,7 M) * M1665A
(989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (BAZIKO KAAQAIO HKT 6+ 4 ATAFQrQN AAMI/IEC 2,7 M) + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC
[BAZIKO KAAQAIO HKI™ XEIPOYPTEIOY (OR) 3 AMATQIQN, AAMI/IEC] 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC [BAZIKO KAAQAIO XEIPOYPTEIOY (OR)

5 ANATQrQN, AAMI/IEC].

ES - Cables de paciente y sets de latiguillos de ECG reutilizables Philips, Instrucciones de uso
DOCUMENTACION ASOCIADA: Consulte el anexo que acompaiia a estas Instrucciones de uso para conocer los procedimientos y agentes de limpieza validados (ECG Lead Sets, Cables,
and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection [cuidado, limpieza y desinfeccion de los sets de IatlgulHos de ECG los cables y los cables adaptadores]). FINALIDAD PREVISTA: EI

cable de paciente y el set de latiguillos de ECG son accesorios que se utilizan junto con el disp de vitales, como di: ivo principal destinado a la
monitorizacion y el registro de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos, pediatricos y asi como a la ion de a\armas Uso previsto: Los cables de  paciente y
sets de latiguillos de ECG reutilizables Philips IntelliVue quedan limitados por las indicaciones de uso del equipo de y y estan i

sanitarios. Estan di para su uso en mdltiples pacientes e indicados para la monitorizacion de parametros cardiacos para fines de diagnéstico y monitorizacion en

pacnentes adultos, pediatricos y neonatales. Los cables de paciente de ECG de Philips para quiréfano estan wndlcados para monitorizar el ECG en un entorno electroquirdrgico junto con el set
de latiguillos de ECG compatibles en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales. Usuarios previstos: Pi sanitarios U de uso: Los cables de
paciente/sets de latiguillos de ECG reutilizables IntelliVue y los cables de paciente de ECG para qmrofano de Philips esté |nd|cados para la monitorizacién cardiaca continua con fines de
diagnéstico y monitorizacion. Su uso queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de yde en el centro Estos disp estan
indicados para interactuar inicamente con la piel intacta del paciente. Ventaja clinica: Los cables de paciente y sets de latiguillos de ECG estan disefiados para utilizarse con el monitor
cuneclado ¥ son compatibles con este. No se pueden ex|g|r otras ventajas clinicas aparte de aquellas derivadas de la ayuda al diagndstico mediante el uso previsto del monitor conectado.

No existen contrair NORMA APLICABLE: Todos los cables de paciente y sets de latiuillos incluidos en estas Instrucciones de uso cumplen los
requwsntos de la norma "ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)" (cables de paciente y latiguillos de ECG [ANSI/AAMI EC53)). Descripciones de los productos: Las
aplicaciones y caracteristicas fisicas de todos los cables de paciente y sets de latiguillos de ECG incluidos en estas Instrucciones de uso se definen en las tablas de la pagina i. A

6n se describen los de cada columna de dichas tablas.
AAMI La marca de verificacion 4 indica que el set de latiguillos tiene la IEC La marca v indica que el set de latiguillos tiene la codificacion por colores
codificacion por colores AAMI. IEC.
s v - - B V ient ] -
( \ Lamarca ¥ identifica los sets de latiguillos aptos para aplicacion Lamarca V' identifica los sets de latiguillos aptos para aplicacion en
r 1 precordial. extremidades.

Indica el nimero total de latiguillos de ECG en cada set y el tipo de

3ECG conector de electrodos al final de cada latiguillo: La marca 4 identifica los sets de latiguillos/cables aptos para entorno

quirdrgico.

4ECG @ = Pinza

Define el nimero de referencia del set de latiguillos o cable de paciente.
5ECG _J\——\@ = Broche

6ECG @% = Miniclip

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. La marca (x) o (x+x) indica la configuracién de pines del conector del set de latiguillos de cada cable de
(%) 0 (x+x) paciente.

VIDA UTIL PREVISTA La vida (il prevista de estos cables de paciente y sets de latiguillos de ECG es de 18 meses con un uso clinico habitual. COMFATIBILIDAD Estos sets de latiguillos
y cables de paciente de ECG pueden utilizarse con cualquier desfibrilador o monitor de ECG si aparecen como enlas de uso de dichos dispositivos
Aseglrese de que los sets de latiguillos estan conectados al cable de paciente apropiado para el mismo nimero de latiguillos. Los componentes no compatibles pueden afectar
negativamente al rendimiento. ENTORNO QUIRURGICO: Los nimeros de referencia que aparecen con un asterisco * en la portada de estas Instrucciones de uso indican entorno quirdrgico:
* M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, « 989803170181.

ADVERTENCIAS - No esta permitido realizar ningun tipo de modificacion. * Coloque todas las etiquetas necesarias que se summlslran con estos productos. * Estos productos estan

indicados para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios. « Estos cables y sets de latiguillos solo deben con equipos de y
productos + Debe el uso de de productos incluidas las que no se han defmdo en las Instrucciones de uso del equipo de monitorizacion.
+ El uso de productos ibles podria causar de i o mermar la seguridad. « Visite www.philips.com/REACH para obtener informacion sobre las sustancias REACH

(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) que puedan contener algunos productos Philips. « Consulte las Instrucciones de uso del desfibrilador o del monitor para
obtener informacion sobre la correcta colocacion de latiguillos y electrodos conforme a las normas AAMI o IEC. Compruebe la configuracion del monitor. + No utilice ningun cable ni set de
latiguillos si, tras una inspeccion visual, observa que hay algin cable suelto o separado del conector correspondiente, etiquetas despegadas o cualquier otro dario visible en los cables. * Si,
durante la inspeccion visual, observa hilos internos expuestos en algun latiguillo, no lo utilice y deseche mmedwatamente el set de latiguillos. « Asegurese de que los latiguillos estan
firmemente conectados al cable de paclen(e y de que el cable de paciente esta i De no hacerlo, podrian obtenerse dalcs ﬁslo\oglcos
incorrectos. « Asegurese de que la conexion a tierra del paciente es correcta durante los procedimientos de e\ectroclrug\a para evitar lesiones al p (p.

+ Con el fin de evitar lesiones al paciente, asegrese de colocar con cuidado los cables de paciente y el equipo auxiliar para evitar enredos, ahogamlenlos [ eslrangu\acwones Antes de su
uso, compruebe que ninguno de los latiguillos presenta hilos internos expuestos. De hacerlo, deseche inmediatamente el set de latiguillos.

PRECAUCIONES + Limpie siempre los cables de paciente al extraerlos de su embalaje para utilizarlos por primera vez. « No utilice ning(in cable que presente signos visibles de
contaminacion, incluidos liquidos o pelusas, en los conectores de los cables. « No utilice el dispositivo en presencia de humedad excesiva o de abundancia de liquidos (p. ej., lluvia). « No
sumerja ni esterilice los cables en autoclave ni utilice limpiadores ultrasonicos. « No utilice lejia para limpiar los conectores ni los contactos eléctricos de los conectores del cable. Para limpiar
y desinfectar estos cables, utilice solo los métodos validados que se describen en el anexo de las Instrucciones de uso (consulte Limpieza y desinfeccion del cable a continuacion). * No tire
de los latiguillos para desconectar el cable. * Estos cables no son aptos para su uso en un entorno electromagnético, ya que existe riesgo de quemaduras al paciente. + Al monitorizar un ECG
en el quiréfano, utilice siempre un set de latiguillos o un cable de paciente para quiréfano a fin de proporcionar la proteccion adecuada contra la electrocirugia (p. €]., quemaduras); no es
posible realizar mediciones de la respiracion si se utiliza un set de latiguillos o un cable de paciente para quiréfano. « El profesional sanitario debe comprobar si los pacientes presentan
reacciones adversas en la piel en las zonas de contacto con el dispositivo: eritema, edema, irritacion, sensibilizacion (hipersensibilidad retardada tipo V), alergia, respuesta inmunitaria u otro
tipo de reaccion.

INSPECCION 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
atil. Compruebe si hay grietas, burbujas, cables dafiados, etiquetas despegadas o desgaste que puedan comprometer la exactitud de las mediciones o
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provocar lesiones al paciente/usuario (p. €]., cortes). Si durante la inspeccion visual observa algin cable que ya no es apto para Su Uso, siga los pmced\m\emos de eliminacion del pmduc(o
correspondientes (consulte Eliminacion del producto). APLICACION EN EL PACIENTE, LATIGUILLOS DE ECG: Consulte la: de uso del
obtener informacion sobre la correcta colocacion de latiguillos y electrodos de ECG conforme a las normas AAMI o IEC. 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 desinfeccion de los sets 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 sets de latiguillos descritos en estas Instrucciones de uso esta disefiado para esterilizarse. ELIMINACION DEL PRODUCTO: Siga los métodos
por su centro i olas locales vigentes para la eliminacion de residuos médicos. NOTIFICACION DE INCIDENTES: Cualquier incidente grave ocasionado con
este dispositivo debe ser notificado a Phwhps y a las autoridades competentes del pais del Espacio Economico Europeo (EEE), incluidos Suiza y Turquia, en el que resida el usuario o el
paciente. ESPECIFICACIONES AMBIENTALES: Los rangos de temperatura, humedad y presion atmosférica que se 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. Rango de de i continuo: 0 a
40°C (32  104°F). Rango de de de -20a 50 °C (4 a 122 °F). Rango de de orte: -20a 70 °C (-4 a 158 °F).
Humedad: Humedad minima i i 15% (sin ion, presion de vapor de agua de hasta 50 hPa). Humedad maxima (funcionamiento/

transporte/almacenamiento): 95% (sin condensacion, presion de vapor de agua de hasta 50 hPa). Presion atmosférica: Funcionamiento: 650 a 1080 hPa; Aimacenamiento: 100 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 DE 3 LATIGUILLOS, PINZA, AAMI, QUIROFANO); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (SET DE 3 LATIGUILLOS, BROCHE, AAMI, UCI); - M1624A
(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (SET DE 3 LATIGUILLOS MINICLIP SIN APANTALLAR, AAMI, 0,7 M); » M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI,
ICU (SET DE 4 LATIGUILLOS, PINZA AAMI, UCI); - M1968A (989803125841) 5 LEADSET GRABBER AAM\ ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, AAMI, UC); « M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, P! RECORDIAL, AAMI, UCI); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST,
MI, OR (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA PRECORDIAL, AAMI, QUIROFANO); * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, AAMI,
QUIROFANO) 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
Iatlgulllos de ECG codificados por colores IEC + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (SET DE 3 LATIGUILLOS PINZA, [EC, 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, QUIROFANOY); + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, IEC, ICU
(SET DE 5 LATIGUILLOS, PINZA, PRECORDIAL IEC UC\) M1645A (989803145001)5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (SET DE 5 LATIGUILLOS, BROCHE, IEC Ucl); + M1681A
(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (SET DE 6 LATIGUILLOS, PINZA, IEC, UCI); Cables de pacien(e de ECG + M1669A (989803145071) 3LEAD 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); * M1
(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 LATIGUILLOS, AAMI, IEC, 2,7 M); + M1665A (989803145041)
6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (CABLE DE 6+4 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABLE DE 3 LATIGUILLOS,
AAMI/IEC, QUIROFANO); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNKCABLE AAMI/EC (CABLE DE 5 LATIGUILLOS, AAMI/IEC, QUIROFANO).

ET - Philips Reusable ECG Lead Sets and Trunk Cables (Philipsi kordusk d EKG-liilitusk lektid ja peakaablid), K juhend
SEOTUD DOKUMENT - k\nmtatud | puhastusvahendite ja -protseduuride kohta leiate teavet selle kasutusjuhendiga kaasas olevast lisast (ECG Lead Sefs, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleaning, ans Di (EKG: ide, kaablite ja ite hooldus, puhastus ning desinfitseerimine)). SIHTOTSTARVE EKG-lilituskomplekt ja peakaabel on tarvikud,
mida kasutatakse koos patsiend eluliste naitajate jalgimise seadmega — peaseadmena, mis on ette nahtud laste ja mitmete naitajate ja
ning alarmide ve - Philips IntelliVue EKGHilli ide ja peakaabli kasutus on piiratud Ghendatud jélgimis- voi
i ning need on ainult ter iutdotaj dmeid voib kasutada mitmel patsiendil ning need on néidustatud sudamesignaalide
Jélgimiseks I ilistel ja jélgimise arkidel té lastel ja i Philipsi i i (OR) EKG-il on patswendl EKG Jalg\m\seks
ili kui neid inatsi  Uhilduv: E'”‘ i iga ta lapse, vai VGI i jaoks.
— ainult tervishoiu- ja meditsiinitodtajad. K — Philips IntelliVue d EKG-ili id ja Ph|hp5| OR- EV"
pidevaks jalgimi nii di lisel kui ka jélgimise eesmargil. Nende seadmete néidustused on samad nagu monitooringu- ja diagnostikaseadmetel,
mlHega need tervishoiuasutuses lihendatakse. Neid seadmeid tohib kasutada ainult tervel nahal. Kliiniline kasu — EKG ja Il on moeldud koos
tihendatud kuvariga ning selle too Lisaks i kuvari 3 kasutuse abil tehtava diagnoosi toetamisest tuleneva\e kaudsele Kiinilisele kasule ei saa tagada muud
Kiiinilist kasu. - i pole. KOHALDATAV STANDARD - kdik selles I
vastavad standardi ,EKG: id ja patsiendi lilitusjt (ANSI/AAMI ECSB)“ nouetele. TOOTEKIRJELDUSED - lehekille! i olevates tabelites on toodud kdigi kaesolevas
j s Kirj EKG-iili ide ja ning Nende tabelite on selgitatud all.

AAMI Linnuke v tdhendab, et elektroodikomplekt on vérvidega IEC Linnuke \/(éhendab, et on varvidega itud vastavalt
kodeeritud vastavalt AAMI standarditele. IEC standarditele.

ﬁi ~\\ Linnuke v tahistab elektroodikomplekte, mis sobivad

I‘ g kasutamiseks rindkerel Linnuke ¥ téhistab mis sobivad kaelfjalal.

Numbrid tahistavad elektroodide koguarvu igas elektroodikomplektis

3EKG |ning samutiiga elekiroodi otsas oleva elektroodikonnekiori tiipi Linnuke ¥/ taistab elektroodkomplekte a/vi peakaableid, mida voib

kasutada operatsioonisaalides.

4 EKG @ = haarats

Maarab elektroodikomplekti voi peakaabli katalooginumbri.

5EKG =0 = Kopslide
6 EKG g = pisiklamber voi i pikkust.
AAMI + IEC |Maarab EKG iihenduskaablid iihilduvateks nii AAMI kui ka IEC-ga, kusjuures (x) vai (x+x) tahistab iga U
(x) véi (x+x)  [konfiguratsiooni
EELDATAV KASUTUSIGA — nende EKG-illi ite eeldatav iga on tiitipilise kliinilise kasutamise korral 18 kuud. UHILDUVUS neid EKG-| Iu\nuskomp\ekte ja
peakaableid tohib kasutada selliste EKG-monitoride voi defanaatomega mille kasutusjuhendi tarvikute loendis need on nimetatud. Jalgige liili
Iilituste arv oleks sama. Mittedihilduvad véivad OPERATSIOONISAALI KESKKONNAD - selle kasutusjuhendi kaanel t.armga tahistatud toote
REF-numbrid on ette nahtud i 1. M1675A M1678A, « M1979A, + M1973A, « M1974A, - 989803170171, » 989803170181.
HOIATUS - Seadet ei tohi modifitseerida. « Kinnitage koik tootega kaasas olevad ettenahtud sildid. + Need tooted on méeldud i ainult ter iutootaj * Neid |l
ja kaablitooteid tohib kasutada ainult koos ihil toodete ja jél . Kontroll\da tuleb U i
sealhulgas neid, mida ei ole jalgimi: j is méa + Uhi toodete voib p Vi v a ohutust. * Kiilastage saiti
www.philips. Com/REACH, et saada teavet REACH-madruse I { and iction of Chemicals) I ja
piiramine) alla kuuluvate ainete kohta, mis vdivad monedes Philipsi toodetes sisalduda. + Lugege monitori voi defibrillaatori kasutusjuhendist teavet AAMI vdi IEC normidele vastava \ulltuste/
elektroodide paigutuse kohta. ige monitori « Kui il i voi kaabli visuaalsel vaatlusel on naha 16a eraldumist, sildi koorumist voi muid kaabli visuaalseid
kahjustusi, siis arge seda kasutage. * Kui visuaalsel vaatluse\ selgub, et mis tahes patsiendi |litusjuhtme sisemine juhe on siis arge |ili kasutage ja ko ge see
kohe. + Uhendage juhtmed korralikult ning iga. Muidu voidakse patsiendi fiisioloogilised andmed valesti registreerida.
. E\eklroklrurgmsteks prolseduundeks tuleb patsient digesti maandada, muidu véib patsient viga saada (néiteks elekirilodgi tottu). « Patsiendi kehavigastuste ennetamiseks veenduge, et
poomise vali hoolikalt pai +Enne ist veenduge, et kdigi patsiendi lilitusjuhtmete sisemised
juhtmed ei oleks pal]aslunud vaslasel juhul kdrvaldage lilituskomplekt kohe.
ETTEVAATUSABINOUD + Puhastage patsiendi id alati, kui i pakendist. + Arge kasutage (ihtegi kaablit, millel on néhtavad saastumise
tunnused, sh vedelik véi ebemed kaabliliitmikes. * Arge kasulage vaga nnske(es keskkondades ega vedelike suure mgju all (nt vihma kées). + Arge sukeldage kaablit ega kasutage kaabli
K . ega pistikuid Neid kaableid tuleb puhastada ja desinfitseerida ainult
mlda i i lisas (vt allpool jaotist Kaablite puhastus ja desinfitseerimine). + Arge tommake kaabli eraldamisel lilitusjuhtmetest.
+ Need kaablid ei sobi i MRT- kuna vdivad pdhj pdletusi. « Kui jélgite EKG-d operatsioonisaalis, kasutage alati operatsioonisaali liilituskomplekti voi
it, et Iagada irurgilise seadme kaitse, mis hoiab &ra patsnendl kehavigastuse (st pdletused); hingamise mG6tmine ei ole voimalik, kui kasutate
luli isaali + Hooldajad peavad kohtades, kus seade on nahaga kokku puutunud, hindama patsiente kérvaltoimete suhtes nagu punetus

(eru(eem) paistetus (turse), armus tundllkkus (hiline 1V tiidipi dli i allergia, i voi muud

IGA KASUTAMISE EELNE VISUAALNE VAATLUS. Enne mis tahes kaabli ihendamist patsiendi vdi monitoriga kontrollige seda visuaalselt, et teha kindlaks, kas kaabli kasutusiga on
16ppenud. Otsige pragusid, mulle, koorumist, lahtiseid juhtmeid, pistiku vigastusi, kooruvaid silte v6i muid kulumismérke voi kahjustusi, mille tottu néidud ei pruugi olla usaldusvéarsed voi
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patsient/kasutaja voib viga saada (nt Ioikehaavad). Kui visuaalne vaat\us nditab, et kaabel ei ole enam kasutuskélblik, siis jargige toote kasutuselt kdrvaldamise juhiseid (vt jaotist Toote
kasutuselt korvaldamine). PATSIENDILE PAIGALDAMINE, EKG-LULITUSED - lugege iihilduva patsiendimonitori kasutusjuhendist teavet AAMI vdi 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 Disi (EKG-lli kaablite ja hooldus, puhastus ning desinfitseerimine), et saada teavet valideeritud puhastus- ja

ning -p ide kohta. Selleks et ise riski va + Puhastage ja desit ige kaablid enne ist ja enne teisel patsiendil

ist. « Lisaks ja kaablid, mida patsiendil, juhul kui need on néhtavalt maardunud. STERILISEERIMINE kéesolevas

kasutusjuhendis kirjeldatud Iulltuskomplektld ja kaablid ei ole mdeldud steriiseerimiseks. KASUTUSELT KORVALDAMINE. Jérgige oma ter Vv6i kohalike maa
heakskiidetud meetodeid meditsiinijaatmete kasutuselt korvaldamiseks. JUHTUMITEST TEATAMINE. Kdigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada Philipsit ja selle
Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriigi (vi Sveitsi vai Turgi), kus kasutaja ja/véi patsient asub, padevat asutust. KESKKONNAALASED NOUDED. Kaesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud lilituskomplektide ja kaablite puhul tuleb jargida alltoodud dhutemperatuuri, Shuniiskuse ja Shurdhu puranguld Muidu véib toode viga saada. Temperatuur: temperatuurivahemik

pideval to6tamisel: 0-40 °C (32 104 °F). Tempera(uunvahemlk ajutisel téétamisel: ~20 °C kuni 50 °C (-4 °F kuni 122 °F). T -20 °C kuni
70 °C (=4 °F kuni 158 °F). Ohuni minimaalne Shunii 15% veeauru rohk kuni 50 hPa). Maksimaalne Shuniiskus
5% , veeauru rohk kuni 50 hPa). Ohurdhk. Kasutuskeskkonnas: 650 hPa kuni 1080 hPa; hoiustamisel: 100 hPa kuni 1080 hPa.

TELLIMISTEAVE - CE-margisega on tahistatud ja Euroopa Liidus saadaval jargmised tooted: AAMI vérvikodeeringuga 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 KAABLIGA‘ PLOKSKLAMBRIGA, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0 ™ (VARJESTAMATA

3 KAABLIGA, MINIKLAMBER AAMI, 0,7 M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ICU); - M1968A (989803125841)

5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ICU); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, 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,

GRA I, OR (5 KAABLIGA, HAARATSIGA, AAMI, ORANZ); * M1602A (98980314491 1) 5 LEAD SNAP CHEST A ICU (5 KAABLIGA, PLOKSKLAMBRIGA, RIND, AAM\ ICU);

. M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (5 KAABLIGA, PLOKSKLAMBRIGA, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 KAABLIGA,
RATSIGA, AAMI, ICU EKG-lili i M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 KAABLIGA, HAARATSIGA IEC, ICU);

. M167BA (989803145141) 3 LEADSET GRABBER, IEC, OR (3 KAABLIGA, HAARATSIGA, IEC, OR); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC ICU (3 KAABLIGA,

PLOKSKLAMBRIGA, IEC, ICU); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M (VARJESTAMATA 3 KAABLIGA, MINIKLABRIGA IEC 0,7 M); « M1533A

(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, 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, ORANZ); + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, 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)

FI - Kestokayttoiset Philips-EKG-johdinsarjat ja -runkok o lit, kaytto ',' t
AIHEESEEN LIITTYVA ASIAKIRJA - Katso hyvéksyty i i (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and
KG-j kaapelien ja -soviti lien huolto, puhd\stus ja deslnﬁomll]) KAYTTOTARKOITUS EKG on tarkoitettu kay
a i joka on tarkoitettu useiden f seka niité koskevien halytysten
antamiseen aikuisil\a‘ lapsilla ja eillé. i kayttd - Gisten Philips IntelliVue -EKG-johdinsarjojen ja runkokaapehen kéyttoa rajoittavat nihin liitettyjen
a : insarjat ja on tarkoitettu ter kéyttdon. Ne on suunniteltu kaytettaviksi monella
potilaalla. NnIIa vol itoroi uis- ja ilaiden seka d i i ja ituksissa. Philipsin
runkokaapelit on tarkoitettu potl\alden EKG:n ahkokirurgi yhdessa EKG kanssa soveltuu alkulsll\e IapsHIe p\kkulapsll\e ja
yttdjat - Vain aal ayttoail - ayttdiset Philips IntelliVue -EK ja
Phlhps -EK on tarkoitettu sydénsi 1 jatkuvaan mo intiin seka di inti- ettd Naiden \amelden kayttoa ra]owltavat liitettyjen
i itteiden kayttoaiheet ter Laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan potilaan ehjélld iholla. Kliiniset hyédyt — EKG-runkokaapelit ja -

Johdmsarjat on tarkoitettu kaytettaviksi momtorun liitettyina ja tukemaan kyseisen monitorin toimintaa. Epésuorana kliinisena hystyna on liitetyn monitorin kéyttotarkoituksen mukaisesti tehdyn
diagnoosin (ukemlnen eikd muita Kliinisia hyotyja voida osoittaa. Vasta-aiheet — Tunnettuja vasta-aiheita ei ole. SOVELLETTAVA STANDARDI - Kaikki tassé kayttoohjeessa mainitut

tayttavat in ECG Trunk Cables and Patient LeadW|res (EKG- mnkokaapel\l ja potilasjohtimet, ANSI/AAMI EC53) vaatimukset. TUOTTEIDEN
KUVAUKSET Sivun i taulukoissa esitellaén kaikkien téssé kaytto EKGj jakay
otsikot on selitetty alla.
AAMI Valintamerkki ¥ tarkoittaa, ett4 johdinsarja on AAMI-vérikoodattu IEC Valintamerkki ¥ tarkoittaa, etté johdinsarja on IEC-vérikoodattu
ﬁ* *\\ Valintamerkki V' tarkoittaa, ettd johdinsarja soveltuu rintakehaan \.{ Valintamerkki V' tarkoittaa, etta johdinsarja soveltuu kasivarteen tai jalkaan
r 1 asetettavaksi. Sﬁ asetettavaksi.
SECG  |[onmen Sk cvan toqmen g S8 teisn @ Valitamerdi " trcita,otajoinsara e nkokaapota v Kyt
4ECG =nipistinkiinnitys
= limoittaa j ja- tai
5ECG —\—J\@ =painoliitinkiinnitys

limoittaa johdinsarjan johdinten tai runkokaapelin pituuden.

6ECG @% =miniklipsikiinnitys

AAMI + IEC |limoittaa EKG-runkokaapeleiden olevan seké AAMI- etté IEC-yhteensopivia. Merkint (x) tai (x+x) iimoittaa, millainen liiinnasta kussakin johdinsarjaan kytkettévassa
(x) tai (x+x) ~[runkokaapelin liittimessa on.

ODOTETTU KAYTTOIKA — Naiden EKG-johdinsarjojen ja -runkokaapeleiden odotettu kayttdiké on 18 kuukautta tyypllllsessa Kliinisessé kaytossa YHTEENSOPIVUUS - Néité EKG-

johdinsarjoja ja -runkokaapeleita voi kéyttéa kaikkien sellaisten EKG-monitorien tai -defbrll\aanorlen kanssa, joiden k ne on mainittu i Varmista, etta j jaton

kytketty asianmukaisiin runkokaapeleihin, jotka on tarkoitettu kyseiselle j voivat heikenté laitteen toimintaa. KAYTTO LEIKKAUSSALISSA —
tuotteet, joiden 1 eteen on tdman kannessa merkitty aslensk\ ( ), on tarkoitettu leikkaussalikdyttoon: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A,

* M1974A, + 989803170171, - 989803170181,

VAKAVAT VAROITUKSET - Téta laitetta ei saa muokata. + Kiinnité tuotteisiin kaikki niiden mukana toimitettavat etiketit. « Némé tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon

ammatilaisten kayttoon. « Namé j on tarkoitettu vain ht Y tuotteiden ja nssa.

.Y kaylcn toimivuus on tarkistettava. Témé koskee myos ja, joita ei mainita i ayttoohj

+ Yhteensopimattomien tuotteiden kaytté voi aiheuttaa tai tur i www.philips.com/REACH on tietoja joidenkin Phll\pswn luoﬂelden mahdollisesti

siséltéamista REACH-aineista: REACH and ion of Chemicals eli arviointi, « Lisétietoja
AMI in tai IEC- antoj i ijoi on monitorin tai i i Katso tledot i

<A kéyta johdinsarjaa tai kaapelia, jos silmamaaraisessa tarkistuksessa havaitaan irtoamassa oleva kiinnitysjohto tai etiketti tai muu nékyva kaapelivaurio. + Jos simamaaraisessa
tarkistuksessa havaitaan, etté jonkin potilasjohtimen sisajohdin on nakyvissd, lé kayta johdinsarjaa vaan hévita se vélittmasti. » Varmista, ettd johtimet on liitetty kunnolla runkokaapeliin ja
etta runkokaapeli on kunnolla kiinni i issa. Potilaan fysiologiset tiedot saattavat muutoin olla virheellisid. + Varmista ennen séhkokirurgisia toimenpiteitd, ettd potilas on
kunnolla maadoitettu, jotta potilaalle tai kayttéjalle ei aiheudu vammoja (sahkoiskua). + Vlté potilaan vammat i ettd ja on asetettu siten,
ettd ne eivat sotkeudu tai potilas ei tukehdu tai kuristu niihin. « Tarkista ennen kéyttoa, etteivat potilasjohtimien siséjohtimet ole nakyvissé. Jos ne ovat nakyvissa, havité johdinsarja
valittomasti.

VAROITUKSET + Puhdista potil it aina ennen a + Ala kaytd kaapelia, jossa on nakyvaa likaa, kuten nestetté tai nukkaa

kaapelilittimissa. « Ala kayta erittéin kosteissa olosuhteissa, kuten sateessa. * Ala upota kaapel\a nesteeseen &léké desinfiol kaapelia ayté «Ala | puhdista

kaapelin liittimen s&hkdisia kytkimia tai liitantja va\kalsuameeHa Nama kaapelit on a

(katso alla oleva kohta Kaapelin puhdistus ja desmfromtl) Alairrota kaapelia johtimista velamalla Kaapelit eivat sovellu kayttéon magneeﬂ\kuvausympans(ossa silla potilaalle voi aiheutua
tai

+Kun EKG:ta kayta aina jotta potilaalle
el aiheudu vammoja (p L i tai ila ei voi mitata hengif oito ilokunnan on tarkkailtava potilaan ihoa kohdissa, joita laite koskettaa.
Naissa kohdissa voi iimaantua haif kuten (eryteema), turvotusta (edeema), arsytysta, herkistymista (viivastynyt yliherkkyys), allergisia reaktioita, immuunivastetta tai

muita reaktioita.

SILMAMAARAINEN TARKISTUS ENNEN JOKAISTA KAYTTOKERTAA - Tarkista silméméaréisesti, et kaapeli on edelleen kéyttokelpoinen, ennen kuin liitét sen potilaaseen tai
monitoriin. Tarkista, ndkyyké halkeamia, kohoumia, lohkeilua, paljaita johtimia, vaurioituneita liittimia, irtoamassa olevia etikettejé tai vastaavia kulumia tai vaurioita, jotka voivat aiheuttaa
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eptarkkoja lukemia tai aiheuttaa potilaalle tai kéyttajélle vammoja (haavoja). Jos silmamadraisessa tarkistuksessa havaitaan, etta kaapeh ei enda sovellu jatkuvaan kéyttoon, noudata

tuotteen havittamise: sianmukaisia kéytantoja (katso Tuorteen hévittaminen). POTILASKA —JOHTIMET Lisatietoja El AAMI-

standardin tai IEC kayl tbjen n onyl 0 AAPELIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI Katso hyvaksylyl puhdlslus ja
i (E

4 ECG Lead Sets, Cables and Adaprer Cab/es Care, Cleaning and Di
-sovitinkaapelien huol(o puhdlstus ja desmf\clrm) Ristikontaminaation ehkaisy: * Puhdista ja desinfioi kaapelit ennen ensimmaisté kéytté ja ennen kuln niité kéytetaén tolsella po(\\aalla
+ Puhdista ja desinfioi lisaksi potilaalla kaapelit, jos ne nakyvast\ STERILOINTI - Mitéan tassa kuvattuja

ei ole tarkoitettu steriloitaviksi. TUOTTEEN HAVITTAMINEN — Noudata lketi jatteen ha antamia ohjeita ja paikallisia saadokswa VAHINGOISTA
ILMOITTAMINEN - Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vahingaista on ilmoitettava Ph\hpsll\e jasen Euroopan jossa
kéyttaja jaltai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi j |a Turkki. KAYTTOYMPARISTOTIEDOT Lémpdtilan, i
rajoja kaikkien téssa kaytto iden osalta. Muussa tuote voi vaurioitua. Lampanla Jalkuva kéytén lamptila: 0-40 °C (32—
104 °F). Tilapainen kayton ldmpdtila: -20... 50°C (-4..122° F) Sallytys - ja kuljetuslampbtila: —20...70 °C (-4...158 °F).
aikana): 15 % (ei tiivistymista, vesihdyryn paine i Pa). b j aikana) 95 % (ei tii istd ihdyryn paine 50 hPa).
llmanpaine: Kaytto: 650-1 080 hPa. Sailytys: 100-1 080 hPa TILAUSTIEDOT Seuraavilla tuotteilla on CE-merkinté, ja ne ovat saatavilla Euroopan unionissa: AAMI-vérikoodatut EKG-
johdinsarjat + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, 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, PAINOLIITINKIINNITYS, AAMI, TEHO-OSASTO); + M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (SUOJAAMATON 3-JOHTIMINEN, MINIKLIPSIKIINNITYS,
AAMI, 0,7 M); « M1532A (989803144841) 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, LE\KKAUSSALI) M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRAL \MI, OR (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, AAMI, LEIKKAL SSAU)
+ M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINK\INNITYS R\NTA AAMI, TEHO-OSASTO); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET,
SNAP, AAMI, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, PAINOLIITINKI\NNITYS AAMI, TEHO-OSASTO); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6-JOHTIMINEN SARJA,
N\P\STINKHNNITYS AAMI, TEHO-OSASTO). IEC-vérikoodatut EKGH Johdlnsar]al M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-. JOHTIMINEN SARJA,
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, PAINOLIITINKHNN\TYS IEC, TEHO-OSASTO); » M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP

IEC 0.7M (SUOJAAMATON 3-JOHTIMINEN, MINIKLIPSIKIINNITYS, IEC, 0,7 M); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC , ICU (4-JOHTIMINEN SARJA,
NIPISTINKIINNITYS, IEC, TEHO-OSASTO); * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, N\P\STINKIINNITYS IEC, TEHO-OSASTO); * M1974A
(989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, IEC, LEIKKAUSSALI); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC,
ICU (5-JOHTIMINEN SARJA, NIPISTINKIINNITYS, RINTA, [EC, TEHO-OSASTO); » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-JOHTIMINEN SARJA,
PAINOLIITINKIINNITYS, [EC, 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/IEC 2.7M (3-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMIIEC, 2,7 M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG
TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5-JOHTIMINEN EKG-RUNKOKAAPELI, AAMI/IEC, 2,7 M) « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-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 - Cables patient et jeux de fils d’électrodes ECG réutilisables Philips, Manuel d'utilisation

DOCUMENT ASSOCIE - Reportez-vous a 'addenda fourni avec ce manuel d'utilisation pour consulter la liste des agents et procédures de nettoyage approuvés (Entretien, nettoyage et
désinfection des cébles, cables adaptateurs et fils d'électrodes ECG) DESTINATION DU DISPOSITIF - Le jeu de fils d elec(rodes et le cable patient ECG sont des accessoires congus pour
étre utilisés avec [ apparell de momtorage des paramétres vitaux. Il s'agit de I apparell principal destiné au de différents p € chez
I'adulte, 'enfant et le nouveau-né, ainsi qu'a la génération d'alarmes relatives a ces parametres. Utilisation prévue — Lorsque vous utilisez les cables pat\enl et les jeux de fils d'électrodes
ECG réutilisables Philips IntelliVue, vous devez respecter les indications d'utilisation relatives aux dispositifs de monitorage et de diagnostic connectés. Iis doivent étre utilisés uniquement par
des professionnels de santé. Destinés a la surveillance de Factivité cardiaque a des fins de diagnostic et de monitorage chez les adultes, les enfants et les nouveau-nés, ces jeux de fils/
cébles peuvent étre utilisés sur plusieurs patients. Les cables patient ECG pour bloc opératoire de Philips sont utilisés en association avec un jeu de fils ECG compatible afin de surveiller les
données ECG d'un patient dans un environnement ufilisant des apparells d'électrochirurgie, pour des applications ECG sur des adultes des enfants, des nourrissons et des nouveau-nés.

visés — P\ de santé - Les cables de fils d Philips IntelliVue et les cables patient pour
bloc opératoire Philips sont indiqués pour Ia survelHance connnue de I’ acnvne card\aque 4 des fins de diagnostic et de monitorage. Leur utilisation est limitée par les indications d'utilisation
relatives aux appareils de dans les é . Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés uniquement sur une peau

intacte. Bénéfice clinique - Les cables pal\ent et les jeux de fils d'électrodes ECG sont destinés a étre utilisés avec le moniteur connecté et contribuent a son fonctionnement. Au-dela des
bénéfices cliniques indirects liés a I'établissement d'un diagnostic dans le cadre de I'utilisation prévue du moniteur connecté, aucun bénéfice clinique é ire ne peut étre
Contre-indications - Il n'existe pas de contre-indications connues. NORME APPLICABLE - Tous les cables patient et jeux de fils d'électrodes figurant dans ce manuel d'utilisation
répondent aux exigences de la norme ANSI/AAMI EC53 relative aux cables pa(lem et aux jeux de fils d'électrodes ECG (‘ECG Trunk Cables and Patient Leadwires — ANSI/AAMI EC53').
DESCRIPTION DES PRODUITS - Les tableaux de la page i défini les et les applications 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

ﬁ/\ *\\ La coche v identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés & une La coche v identifie les jeux de fils d'électrodes adaptés & une application

La coche 4 identifie les cables patient et/ou jeux de fils d'électrodes pouvant

fils ainsi I a l'extrémité h fil
3ECG s ainsi que le type de connecteur & lextrémité de chaque fi s utlisés au bloc operatoire.

4ECG @ = Terminaison & pince

r )X sur le thorax. Sﬁ\& sur les bras/jambes.
Indique le nombre total de fils d'électrodes ECG dans chaque jeu de @

Indique le numéro de référence du cable patient ou du jeu de fils d'électrodes.

5ECG _J\——\j = Terminaison & pression
6 ECG " " " . "
- = Mini-clip Identifie la ou les longueurs des jeux de fils d'électrodes ou des cébles patient.
AAMI + CEl |, . N P " " N "
() ou (x+x) Définit la compatibilité AAMI et CEI des cables patient ECG, avec () ou (x+x) identifiant la configuration des broches de chaque jeu de fils d'électrodes des cables patient.

DUREE D’UTILISATION PREVUE — La durée d'utilisation prévue de ces cébles patient et jeux de fils d'électrodes ECG est de 18 mois dans le cadre d'une utilisation clinique typique.
COMPATIBILITE - Ces cables patient et jeux de fils d'électrodes ECG peuvent étre utilisés avec n'importe quel défibrillateur ou 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 cables 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 a étre utilisées dans les environnements de bloc opératoire : « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171 et + 989803170181.

AVERTISSEMENTS * Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. * Apposez toutes les étiquettes appropriées fournies avec ces produits. + Ces produns sont congus pour étre
utilisés par des professionnels de santé uniquement. + Ces jeux de fils d'électrodes et cables peuvent uniquement étre utilisés avec les produits et é
approuvés. * L'utilisation de produits incompatibles, y compris ceux qui ne sont pas définis dans le manuel d'utilisation du dispositif de monitorage, doit étre venfee L'utilisation de produits
incompatibles peut entrainer des problémes de performance ou comprometre Ia sécurité.  Rendez-vous sur www.philips.com/REACH pour obtenir des informations sur les substances
relatives au réglement REACH ion et restriction des d'étre dans certains produits Philips. « Pour obtenir
des il surle { correct des é conforme aux normes AAMI ou CEl, consultez le manuel d'utilisation du moniteur ou défibrillateur. Vérifiez la conf\gurahon
du moniteur. « N'utilisez pas le jeu de fils d'électrodes ou le cable si, lors d'une inspection visuelle, vous quez un du céble, une étiquette qui se décolle ou d'autres signes
de détérioration au niveau du cable ou jeu de fils. « Si, lors d’une inspection visuelle, vous remarquez qu'un des fils d'électrodes est dénudé, n'utilisez pas le jeu de fils et jetez-le
immédiatement. + Assurez-vous que les fils sont solidement connectés au cable patient et que le cable patient est correctement branché sur le moniteur/défibrillateur. 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'électrochirurgie afin d'éviter de blesser le
patient/l'utilisateur (via un choc électrique). * Pourevner tout nsque de blessure du patient, assurez-vous que les cables patient et I'¢ auxiliaire sont

autour du patient afin d'écarter tout risque d'er etde « Avant toute utilisation, vérifiez qu'aucun des fils d'électrodes n'est dénudé. Sinon, jetez
immédiatement le jeu de fils.

MISES EN GARDE * Nettoyez toujours les cables patient lorsque vous les sortez de 'emballage pour leur premiére utilisation. « N'utilisez aucun céble présentant des signes visibles de

y compris des dans les .+ Ne les utilisez pas dans un environnement trop humide ou en cas de pénétration massive de liquides (de
pluie, par exemple). « N'immergez pas le cable et ne le nettoyez pas par ultrasons ou en autoclave. * Ne nettoyez pas les ou les contacts électri des du cable ou
des jeux de fils avec un produit javellisant. Ces cables doivent étre nettoyés et désinfectés uniquement selon les méthodes validées décrites dans 'addenda qui accompagne ce manuel
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d'utilisation (reportez-vous a la section Nettoyage et désinfection des cables et jeux de fils ci-dessous). * Ne débranchez pas un cable en tirant sur les fils. « Ces cables ou jeux de fils ne sont
pas adaptés pour étre utilisés dans un environnement IRM, car il existe un risque de brilures pour le patient. « Lors de la surveillance ECG au bloc opératoire, utilisez toujours des jeux de fils
d'électrodes ou des cables patient pour bloc opératoire qui offrent une protection adaptée contre les appareils d'électrochirurgie, afin d'éviter de blesser le patient (bréilures, par exemple). La
mesure de la resplra(\on n'est pas possible lorsque des jeux de fils d'électrodes ou de cables patient pour bloc opératoire sont utilisés. * L'équipe de soins doit surveiller I'apparition de tout
effet indésirable a 'endroit ol le dispositif est entré en contact avec la peau du patient, telle que des rougeurs (érythéme), un gonflement (cedéme), une irritation, une sensibilisation
(hypersensibilité retardée de type IV), une allergie, une réponse immunitaire ou toute autre réaction.

INSPECTION VISUELLE AVANT CHAQUE UTILISATION - Avant de connecter un cable ou jeu de fils & un patient ou & un moniteur, procédez a 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
dusure ou de dommages similaires pouvam provoquer des mesures incorrectes ou des blessures chez le patient ou I'utilisateur (par exemple, des coupures). Silors d'une inspection visuelle,
vous remarquez qu'un cable ou jeu de fils n'est plus adapté a une utilisation continue, respectez les procédures appropnees de mise au rebut du produit (reportez-vous a la section Mise au
rebut du produit). APPLICATION PATIENT, FILS ECG - Pour obtenir des surle correct des é ECG, conforme aux normes AAMI ou CEI, consultez
le manuel d'utilisation du moniteur patient compatlble NETTOYAGE ET DESINFECTION DES CABLES ET JEUX DE FILS - Reportez-vous a I'addenda qui accompagne ce manuel
d'utilisation, intitulé ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Entretien, nettoyage et désinfection des cébles, 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 utilisation 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 ré locales.
SIGNALEMENT DES INCIDENTS - Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a Philips et a I'autorité compétente des pays de I'Espace économique européen
(EEE), y compris la Suisse et la Turquie, ou résident I'ufilisateur et/ou le patient. CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES - Les gammes de température, d'humidité et de pression
indiquées ci-d doivent étre resp. pour tous les jeux de fils d'électrodes et cables décrits dans ce manuel d'utilisation. Dans le cas contraire, le produit pourrait étre
H é de continu : 0 °C a 40 °C. Température de fonctionnement transitoire : -20 °C a 50 °C. Température de stockage/transport : -20 °
470 °C. Humidité : humidité minimale 115 % (sans ion, pression de vapeur d’eau jusqu'a 50 hPa) Humidité maximale (foncl\onnememj
transport/stockage) : 95 % (sans condensation, pression de vapeur d'eau jusqu'a 50 hPa). Presslon a(mospherlque fonctlonnemem 650 hPa a 1080 hPa; stockage : 100 hPa &
1080 hPa. INFORMATIONS DE REASSORT - Les produits suivants portent le CEet dans : jeux de fils d’ électrodes ECG 4 codage
couleur AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (JEU DE 3FILS, PINCE AAMI, USI); 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, PRESS\ON AAMI, USI) ; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD
MINICLIP AAMI 0.7M (JEU DE 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 DE 5 FILS, PINCE, AAMI, USI) ; - M1976A (989803125881) 5 LEADSET GRABBER, CHEST AAMI, ICU (JEU DE
5 FILS, PINCE, DERIVATIONS PRECORDIALES AAMI USI) *M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (JEU DE 5 FILS, PINCE DERIVATIONS
FRECORD\ALES 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, FRESSION 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, P\NCE, AAMI, USI). Jeux de fils d’électrodes ECG a codage couleur CEl + 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 FILS, PINCE, DERIVATIONS PRECORDIALES, CEl, USI) M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (JEU DE 5 FILS, PRESS\ON
CEl, USI); M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (JEU DE 6 FILS, PINCE, CEI, US) ; 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/CEI, 2 7M);
* M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2. ™ (CABLE PATIENT ECG A 6 FILS, AAMI/CEL, 2,7 M) ; « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMIIEC 2M
(CABLE PATIENT ECG A 10 FILS, AAMI/CEI, 2 M) + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI 1EC 27M (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/CEL, 2,7 M) + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMI/IEC (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 - ViSekratni kompleti vodova za EKG i snopovi tvrtke Philips, Upute za uporabu

POVEZANI DOKUMENT - pogledajte dodatak ovim Uputama za uporabu i potrazite odobrena sredstva i postupke za Eiscenje/dezinfekciju proizvoda (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection). NAMJENA — komplet vodova i snop kabela za EKG dodatni su proizvodi koji se upotrebljavaju zajedno s uredajem za pracenje vitalnih parametara —
kao glavni uredaj namijenjen za nadzor i snimanje, i za generlranje alarma za visestruke fizioloSke parametre u odraslih, djece i novorodencadi Nam]ena uporaba visekratnih kompleta
vodova i snopova kabela za EKG IntelliVue tvrtke Philips je za uporabu ¢ene nadzome i dij icke opreme i moze ih samo

osoblje. Namijenjeni su uporabi na viSe pacijenata i mdwcnram za nadzor kardwoloskwh signala u dijagnosticke i nadzome svrhe u odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Snopovi EKG
kabela za operacijske sale tvrtke Philips namijenjeni su nadzoru EKG-a pacijenta tiiekom elektrokirurskog zahvata pri konstenju u kombwnacm s kompatibilnim kompletom EKG vodova prilikom

primjene EKG-a u odraslih, pedijatrijskih, dojenackih i neonatalnih pacijenata. Korisnici kojima je proizvod ij - sam djelatnike. Indikacije za uporabu
- visekratni kompleti vodova / snopovi kabela za EKG Philips IntelliVue i snopovi kabela za EKG za operacuske sale tvrtke Phlllps \ndlcwram su za kontinuirani nadzor kardioloSkih slgnala u
dijagnosticke i nadzorne svrhe. Ti su uredaji za uporabu prikljucene opreme za pracenje i . Ti su uredaji za

interakciju samo s netaknutom pacijentovom kozom. Klinicke Koristi — komp\et\ vodova i snopovi kabela za EKG namijenjeni su kao podrska i za uporabu s funkcijom povezanog uredaja za
pracenje. Osim neizravnin Klinickih koristi podrzavanja dijagnoze koja se mora napraviti putem namjenske upotrebe prikljucenog uredaja za pracenje, nema potvrdenih dodatnih Klinickin
koristi. ije — nema poznatih ija. PRIMJENJIVE NORME - svi kompleti vodova i snopovi kabela ukljuceni u ove Upute za uporabu udovoljavaju zahtjevima norme,
,Snopovi kabela za EKG i vodovi za pacijenta (ANSI/AAMI EC53)". 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. Zaglavlja stupaca u tim tablicama definirana su u nastavku

AAMI Kvagica v naznatuje da je komplet vodova obojen bojama prema IEC [Kvatica v naznacuje da je komplet vodova obojen bojama prema standardu
standardu AAMI. IEC.

ﬁ/\ ~\\ Kvagica v* naznacuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu | Kvacica v naznacuje komplet vodova koji je prikladan za primjenu na ruci/

r )X na prsima. &ﬁ\-& nozi.

Naznacuje ukupan broj EKG vodova u svakom kompletu vodova i - N . " . -
vrstu prikfjucka elektrode na kraju svakog voda: Kvatica v" naznatuje komplet vodova ifili snop kabela koji se moZe koristiti u
3EKG operacijskim salama.

4EKG @ = Geljust
5EKG @  kopta Oznacava kataloki referentni broj kompleta vodova ili snopa kabela.
6 EKG gj = mala kvagica gggiﬂ Naznacuje duljinu vodova u kompletu vodova ili snopa kabela.
Aﬁm (;ISC Oznagava snop EKG kabela koji je kompatibilan sa standardima AAMI i IEC, a (x) ili (x+x) nazna€uju konfiguraciju priklju¢nih iglica kompleta vodova za svaki snop kabela.

OCGEKIVANI VIJEK TRAJANJA — ocekivani vijek trajanja ovih kompleta vodova za EKG i snopova kabela je 18 mjeseci tipiéne klinicke uporabe. KOMPATIBILNOST — kompleti vodova i
snopovi kabela za EKG 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 jenjene za isti broj vodova. mogu i probleme u radu uredaja. RADNA OKRUZENJA - referentni brojevi
proizvoda prikazani sa zvjezdicom * na prednjoj stranici ovih uputa za uporabu ijenjeni su za uporabu u im salama (OR): * M1675A, * M1678A, » M1979A, + M1973A, + M1974A,
+ 989803170171, - 989803170181.
UPOZORENJA - nije dopusteno izvoditi izmjene na ovoj opremi. « Pricvrstite sve juce naljepnice koje se isporucuju s ovim proizvodima. « Ti su proizvodi jjenjeni samo
zdravstvenim djelatnicima. + Ovi kompleti vodova i kabeli smiju se up: I samo u s ilnim proizvodima i opremom za nadzor. « Upotreba

proizvoda, Eujuci one koje nisu definirane u uputama za uporabu opreme za nadzor, mora se provjeriti. + Upotreba nekompatibilnih proizvoda moze dovesti
do problema u radu ili uzrokovati smanjenje sigumnosti. » Posjetite www.philips. oom/REACH i potrazite informacije o kemijskim tvarima im Uredbom REACH
Authorization and of Cl evaluacija, ija) koje mogu Z proizvodi tvrtke Philips. « Informacije koje se odnose na

pravilno postavljanje vodovalelektroda u skladu s normama primjene AAMI ili \EC potrazite u uputama za uporabu monitora ili defibrilatora. Provjerite konfiguraciju monitora. « Nemojte
upotrebljavatl komplet vodova ili kabel ako vizualnim pregledom otkrijete odvajanje kabela, ljustenje naljepnice ili druga vidijiva ostecenja kabela. « Ako vizualnim pregledom otkrijete da je
unutarnja Zica bilo kojeg voda za pacuenta izlozena, nemojte ga upotreblajavti i odmah bacite komplet vodova. * Pobrinite se da su vodovi sigurno spojeni sa snopom kabela i da je snop
kabela pravilno priklju¢en u uredaj za pracenje ili defibrilator. U suprotnom moze doci do netoénih fizioloskih podataka o pacijentu. + Pobrinite se da je pacijent pravilno uzemljen tijekom
elektrokirurdkih postupaka kako bi se sprijecilo ozljedwanje pacijenta/korisnika (tj. strujni udar). + Kako biste izbjegli ozljedivanje pacijenta, provjerite jesu li kabeli i pomocna oprema pazljivo
postavijeni kako bi se izbjeglo zapetljavanje, gusenje i davijenje. * Prije uporabe provjerite da unutarnje Zice na svim vodovima nisu izlozene, u protivnom odmah odbacite komplet vodova.

MJERE OPREZA Uvuek ogistite/dezinfi cirajte kabele za pacuenta kada \h izvadite iz ambalaZe prije prve uporabe. + Nemojte upotrebljavati kabel koji pokazuje vizualne znakove
kabela. « Ne u pretjerano viaznim okolinama ili pod velikim utjecajem tekucina (npr. kise). *
uranjajte i ne autoklavirajte kabel niti Cistite s pomocu u\lrazvucnog Cistaca. « Nemojte Cistiti elektricne kontakte ili prikljucke izbjeljivacem. Ovi kabeli moraju se Cistiti i dezinficirati samo
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i opisanim u priloz dodatku Uputama za uporabu (potrazite odjeljak Ciscenje i dezinfekcija kabela u nastavku) Nemojte iskljucivati kabel poviacenjem Zica
vodova. « Ti kabeli nisu prikladni za uporabu u okolini uredaja za MR snimanje jer postoji opasnost od opeklina pacijenta. * Prilikom pracenja EKG-a u operacijskoj sall, uvijek upotrebljavajte
komplet vodova za operacijsku salu ili snop kabela za operacijsku salu kako biste osigurali odgovarajuéu zasfitu tijekom elektrokirurskog zahvata koja spriecava ozljede pacijenta (tj. opekline);
mijerenje disanja nije moguce kada se upotrebljava komplet vodova za operacijsku salu ili snop kabela za operacijsku salu. + Njegovatelji trebaju procijeniti nuspojave na kozi gdje uredaj
dolazi u kontakt s pacijentom, kao $to su crvenilo (eritem), oteklina (edem), iritacija, preosjetljivost (odgodena preosjetijivost tipa 1V), alergija, imunoloski odgovor ili druge reakcije.

VIZUALNI PREGLED PRIJE SVAKE UPORABE - prije pricvricivanja kabela na pacijenta ili prikljucivanja u monitor, vizualno ga pregledaijte kako biste utvrdili je li kabel do$ao do kraja vijeka
trajanja. Provjerite ima li pukotina, ispupCenja, gulienja, izlozenih Zica, ostecenih prikljucaka, oguljenih naljepnica i slicnog habanja ili ostecenja koja mogu ugroziti tocnost oitanja ili dovesti do
ozlieda pacijenta/korisnika (npr. rezovi). Ako se vizualnim pregledom otkrije da kabel vise nije prikladan za daljnju uporabu, slijedite odgovarajuce postupke za odlaganje proizvoda (pogledajte
Odlaganje proizvoda u otpad). PRIMJENA NA PACIJENTU, VODOVI ZA EKG - informacije koje se odnose na pravilno postavijanje vodova/elektroda u skladu s normama primjene AAMI ili
|EC potrazite u uputama za uporabu kompatibilnog pacijent monitora za pacijenta. CISCENJE | DEZINFEKCIJA KABELA - pogledaj(e dodatak koji je isporuen s ovim uputama za uporabu
naziva Odrzavanje, Ciscenje i dezinfekcija kompleta vodova za EKG, kabela i kabela adaptera za odobrena sredstva i postupke za Cis¢enje i dezinfekciju. Smanjivanje rizika od krizne
kontaminacije: * Oc|sl|te i dezinficirajte kabele prije prve uporabe i prije uporabe na drugom pacijentu. * « Osim toga, oCistite i dezi kabele za vi$ uporabu koji se primj

bilo kojem pacijentu ako ima vidijivog oneciscenja. 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 DOGAPAJA - svaki

ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom mora se prijaviti tvrtki Philips i nadleZznom tijelu zemlje Europskog prostora (EGP), i Svicarsku i
Tursku, u kojoj se korisnik ifii pacijent nalaze. SPECIFIKACIJE OKRUZENJA - rasponi temperature, viaznosti i nadmorske visine navedeni u nastavku moraju se odrzavati za sve komplete
vodova i kabele koji su opisani u ovim uputama za uporabu. U suprotnom moze doci do ostecenja proizvoda. * raspon pri radu: od 0 °C do 40 °C (od

32 °F do 104 °F). Raspon prijelazne temperature pri radu: od -20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F) Raspon temperature pri pohrani/transportu: od -20 °C do 70 °C (od -4 °F do 158 °F)
Vlaznost: minimalna viaznost (rad / prijevoz I pohrana): 15 % (bez kondenzacije, tlak vodene pare do 50 hPa). Minimalna viaznost (rad / pruevuz ! pohrana) 95 % (bez kondenzacie, tlak
vodene pare do 50 hPa). Atmosferski tlak: radni: od 650 hPa do 1080 hPa; Pohrana: od 100 hPa do 1080 hPa. INFORMACIJE ZA PONOVN RUCIVANJE - Sliedeci proizvodi nose
oznaku CE i dostupni su u Europskoj uniji: Kom leti vodova za EKG oznaceni bojom prema AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER AAMI, ICU (Komplet od 3 voda,
Celjusti, AAMI, ICU); » M1675A (989803145131 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Komplet od 3 voda, Celjusti, AAMI, OR); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET SNAP, AAMI, ICU
(Komplet od 3 voda, kop&a, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (Kompl let od 3 voda, neoklopljeno, mala kop&a, AAMI, 0,7 m); « M1532A
(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Komplet od 4 voda, Celjusti, AAMI, ICU); - M1968A (989803125841) 5LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (Kom let od 5 vodova, Celjusti,
AAMI, ICU); » M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, ICU (Komplet od 5 vodova, Celjusti, prsa, AAMI, ICU);  M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, AAMI, OR (Komplet od 5 vodova, ¢eljusti, prsa, AAMI, ORY); * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Komplet od 5 vodova, AAMI, ORY); * M1602A
(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (Komplet od5 vodova, prsa, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (Komp\el od 5 vodova, kopéa, AAMI,
ICU); » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Komplet od 6 vodova, Celjusti, AAMI, ICU). Kompleti vodova za EKG oznaceni bojom prema IEC * M1672A
(989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Komplet od 3 voda, Celjusti, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (Komplet od 3 voda, ¢eljusti, IEC,
ORY); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Komplet od 3 voda, kopca, IEC, ICU);  M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (Komplet od
3 voda, neokloplieno, mala kopca, IEC, 0,7 m); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (Komplet od 4 voda, ¢eljusti, 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, &eljusti, 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 TRUNKAAMI/\EC 2M; (Snop od 10 vodova za EKG, AAMI/IEC

m)* M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAM\ 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, AAMIIEC (Snop od 5 vodova za EKG, AAMI/IEC OR).

HU - Philj or b al EI"‘ I éskészl 'és-" abelek, H alati 0 J

KAPCSOL DO DOKUMENTUM - A validalt ohoz mellékelt kiegészité taldlja (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables

Care, Cleaning, and Disinfection). TERVEZETT ALKALMAZASI CEL Az EKG elvezeteskeszlet és -torzskabel egy tartozék, amely vitdlis paramétereket monitorozé késziilekkel — minta

felnGttek, gyermekek és UjsziilSttek tbb kiilonbozo fiziologias p és rogzit e, valami az ezekkel kapcsolatos riasztasok genera\asara hasznalt f6

keszilékkel - (oneno egylttes hasznélatra szolgal Rendelletes -A thps \ntellque tobbszor EKG és

és azokat kizardlag képzett egészsé alhatja. Tébb betegen

i, mind pedig é celbo\ felnott gyermek és Ujsz(lott betegek esetén. A miitében alkalmazon Philips EKG-torzskabelek a beteg EKGj Janak
egyitt felndtt, gyermek és Ujszilott EK( 1. Tervezett -

jelek

Kizardlag egé szaméra. F —A Philips IntelliVue tobbszor kabelek, valam\nt a Philips miitében
hasznalt EKG-torzskabelek a szivciklusjelek monitorozésara szo\ga\nak diagnosztikai és monitorozasi célbdl. Ezeket az eszkozoket az adott egeszsegugyw mtezmenyben a csatlakoztatott
és i javallatai Ezeket az kizarolag ép bo szabad Klinikai el6nyok —
Az EKG-torzska és éské a monllorra\ valé hasznalatra lettek tervezve, illetve az ezek altal kinalt funkcwokat tamogatjak Az abbol eredd kozvetett klinikai
0 % monitor é tamogatja a diagnozit nlncsenek tovabbi klinikai elényok. Ell ismel
ALKALMAZHAT SZABVANY - A ée\en szerepld 0sszes & abel megfelel az ,EKG torzskabelek és belegvezelekek (ANSI/AAMI EC53)"
szabvany kovetelményeinek. TERMI KLEIRASOK Azi. oldal téblazatai meghatdrozzak a |e\en haslznilatl Utmutatoban szereplé 6sszes EKG-elvezetéskészlet és -torzskabel fizikai
és a modjat. E az 4thato.

AAMI A pipa v az elvezetéskészlet AAMI szinkodoléasat jeldli. IEC A pipa v az elvezetéskészlet IEC szinkddolasat jeldli.

A pipa 4 El a 0 éské jeloli.

ﬁ : \\ Apipa Y a 6 eské Jelgl

oA

Az egyes é lévd Gsszes EKG-elvezeté
szamat jeloli, valamint az egyes elvezetések végén talalhatd

A pipa 4 amiitében alhato éské 6 4 jeloli.
3 EKG elektrodacsatlakozo tipusat: s !

4EKG @ = Szorito

Az el éské vagy a torzska 6 amét hatérozza meg.

5 EKG
@ = Kapocs
6 EKG

@% M e ¥ Az bské éseil illetve a torzska a hosszat jeldli.
" = Mini csipesz i

AAMI + IEC A mind AAMI, mind IEC kompatibilis EKG-térzskabeleket hatarozza meg, (x) vagy (x+x) jeldléssel itva az egyes torzska sské i ot
(x) vagy (x+x) |elhelyezkedését.

VARHATO ELETTARTAM — Az EK( bské és - 4 vérhato é jellemz6 Klinikai hasznalat mellett 18 honap. KOMPATIBILITAS - Az EKG-elvezetéskészletek
es o barmilyen EKG i ill& alhatok, amelyek hasznalati Gtmutatojaban azok tartozékként fel vannak tintetve. Gyozodjon meg rola, hogy az

éské a megfeleld torzska vannak amelyet azonos szamu elvezetéshe: k ki. A ner i
MUTOTERMI HASZNALAT - A jelen hasznalati utasitas cimoldalan csillaggal (* ) jeldlt cikkszamu termékek miitében torténd hasznalatra szolgalnak:  M1675A, ¢ M1678A M1979A,
+ M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

FIGYELMEZTETESEK - A késziilék barmilyen modositasa tilos. « Helyezze fel a termékekhez mellékelt ¢ dsszes, megfelelu cwmkel . Ezeket a termékeket kizarolag egeszsegugw
szakemberek altali hasznalatra tervezték. « Ezek az elvezetéskészletek és kabelek csak
+ A nem kompatibilis termékkombinaciokat, beleértve azokat is, amelyeket a monitorozo berendezés hasznalati utmutalma nem tartaimaz, hasznlat elétt ellendrizni kell. + A nem kompatibilis

termékek vezethet, vagy a biztonsagossag el awww. phmps com/REACH weboldalra, ahol
megismerheti az egyes Phlllps lermekek altal tarta\mazo(t REACH (vegyi anyagok alasa élyezé és rendelet) kkal
AAMI vagy IEC eljara megfelelo helyes é i ator hasznalati
( talalja 0 i iot. « Ne é vagy kabelt, ha szabad szemmel szétvalt kabelt, Ieva\l cimkét vagy egyéb kiilsérelmi
nyomot vesz észre rajluk +Haa szemrevetelezes soran azt talalja, hogy barmely betegkabel belsé vezetéke szabadon van, ne hasznaUa a kabelt, hanem azonnal dobja ki az
megfelelden vannak-e csatlakoztatva a Iorzskabe\hez és hogy a torzskabel van-e a
defibrillatorhoz. E\Ienkezo esetben a beteg fiziologiai adatai lehetnek. * i (ESU) sorana érlilésének (vagyis az a
elkeriilése érdekében gy6zGdjén meg rola, hogy a beteg foldelése megfeleld. bet érllésé Ikertilé é hogy a és a kiegészito berendezések
megfeleloen vannak-e e\vezetve ezaltal eIe]el veheti annak, hogy a beteg beléjiik gabalyodjon, quadasveszeres allapotot idézzenek elo vagy fojtogassak a beteget. « Hasznalat el6tt
hogy az 4 belsé vezetékei ni szabadon; ha szabadon vannak, azonnal dobja ki az elvezetéskészletet.
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FIGYELMEZTETESEK Minden esetben t\szmsa meg a belegkabelekel amikor kicsomagolja 6ket az elsé hasznalat el6tt. « Ne hasznaljon olyan kabelt, amelyen szennyez6dés jelei lathatok,

beleértve a leve vagy sz6szoket. » Ne hasznalja rendkiviil nedves kornyezetben valammtjelenlcs mennyiség( folyadék hatasa (pl. esd) alatt.

* Ne meritse fc é ne autoklavozza és ne fisztitsa a kabelt. + A nem szabad hipéval tisztitani. Ezeket a kabeleket
csaka i 0 mellékelt ki leirt jovahagy szabad tisztitani es ferlol\enltem (lasd alabb a Kabelek tisztitésa és fertotlenitése cimi részt). « Soha
ne a vezetékeknél fogva huzza ki kabelt. « A kabelek nem MR-ko torténd mivel fennal\ a betegen keletkez6 égési sériilések veszélye. « Amikor miitében
végez EKG- , mindig OR vagy torzskabell hasznaljon El megfe\elo ESU-védelem a a igy a beteg sérilését (pl. égési
sériilések); OR elvezetéskeszlet és torzskabel dlata esetén a é Az apoloknak fel kel\ mermuk hogy a beteg bére mutat-e nemkivanatos reakciokat
azon a helyen, ahol az eszkoz érintkezik a beteg borével, példaul bérpirt (erythema), duzzanatot (6démay, irritaciot, IV. tipusu tulé ég), allergiat,

immunvalaszt vagy egyéb reakciot.

HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES - Mielétt barmelyik kabelt beteghez vagy monitorhoz csatlakoztatna, szabad szemmel vizsgalja meg, hogy a kabel elérte-e a hasznos
végét. Ellendrizze, hogy nincsenek-e térések, holyagok, levalasok, szwgete\eshlanyok csatlakozoseru\esek nem valtak-e le a cimkék vagy nem lathatok-e egyéb hasonlé kopas
vagy sértilés nyomai, amelyek pontatlan méré és a beteg vagy a (pl. vagasok) Ha a szemrevételezés soran az derill ki, hogy a kabel nem
alkalmas a tovabbi hasznalatra, kvesse a termék helyes ] it (Iésd: A termék leselejtezése). FELHELYEZES A BETEGRE, EKG- ELVEZETESEK Az
EKG-elvezetések/elekirodak szabvanyos AAMI vagy IEC eljarasoknak megfeleld, helyes ésével kapcsolatos i a
lalalja KABELEK TISZTI SA ES FERTOTLENITESE - Olvassa el a Jelen haszndlati 0 mellekel( EKG-ely 6ské kabe/ek és. a asa, tisztitasa
o itést a validalt tisztito ért és tisztitasi eljara A 6dé ése & é « Tisztitsa meg és
fenol\emtse a kabeleket az els6 és minden soron kévetkez6 betegnél torténd hasznalat eléit. - Emellett tlszmsa meg és ferlot\ennse a tobbszor hasznalhato belegre csatlakoztatott
kabe\eket ha azokon szennyezédést lat. STERILIZALAS - Az ebben a hasznalati U gyik és -kabel sem A TERMEK LESELEJTEZESE
- kovesse az egé vonatkozo intézeti, illetve hely\ szabalyozasokat. ESEMENYEK JELENTESE - Az eszkoz hasznalataval
é Ul jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurépai Gazdasagl Térségben (EGT) talélhato allamnak az illetékes hatosaga felé,
ame\yhez afelhasznald, illetve a be(eg tartozik, beleértve Svajcc( és Torokorszagot is. KORNYEZETI ADATOK - - €5
felem magassagtanomanyokat ajelen hasznalan 0Osszes é és kabel (ermek esetében be kell tartani. Ellenkezd esetben a termék megsériilhet.
Uzemi fomany hasznalat mellett: 0 °C és 40 °C kozott (32 F és 104 °F kozott) Uzemi hémérséklet-tartomany idészakos hasznalat mellett: -20 °C
65 50 °C kzott (-4 °F és 122 °F kozdt). Szallitasiltarolasi hémérséKlet-tartomany: -20 °C és 70 °C kbzdtt (-4 °F és 158 °F Kozoll) Minimalis pa ifszallitasil
tarolasi): 15% (nem lecsapddd, vizgéznyomas legfeljebb 50 hPa). Maximalis paratartalom ): 95% (ner 0, Vi as legfeliebb 50 hPa). Légkdri nyomas
- Uzemeles 650 1080 hPa; Térolas: 1001080 hPa. UTANRENDELESI INFORMACIO — Az alabbiakban felsorolt Iermekek CEj Jelolessel vannak elldtva és az Europai Unioban kaphatok:
AA + M1671A (989803145091) 3 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, ICU; » M1675A (989803145131) 3 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, OR;
+ M1673A (989803145111) 3 ELVEZETESES, PATENT, AAMI, ICU; * M1624A (959503144941) ARN‘(EKOLATLAN 3 ELVEZETESES MINICLIP AAMI 0,7M; « M1532A (989803144841)
4 ELVEZETESES, SZORITO AAM|, ICU; * M1968A (989803125841) 5 ELVEZETESES, SZORITO, AAMI, ICU; « M1976A (989803125881) 5 EL\/EZETESES SZORITO, MELLKASI, AAMI,
ICU; » M1979A (989803125901) 5 ELVEZETESES, SZORITO, MELLKASI, AAMI, OR; * M1973A (989803125861) 5 ELVEZETESES, 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 (989803144951) ARNYEKOLATLAN 3 ELVEZETESES MINICLIP IEC 0,7M; + M1533A (989803144851) 4 ELVEZETESES
SZORITO IEC, ICU; « M1971A (989803125851) 5 ELVEZETESES SZORITO, IEC, ICU; + M1974A (989803125871) 5 ELVEZETESES, SZORITO IEC, OR; * M1978A (989803125891)
5 ELVEZETESES SZOR\TO MELLKASI, IEC, ICU; » M1645A (989803145001) 5 ELVEZETESES PATENT IEC, ICU; - M1681A (989803145171) 6 ELVEZETESES SZORITO, IEC, ICU;
EKG-torzskabelek + M1669A (989803145071) 3ELVEZETESES EKG, TORZS, AAMI/IEC 2,7M; * M1668A (989803145061) 5 ELVEZETESES EKG, TORZS, AAMI/IEC 2.7M;  M1667A
(989803145051) 6 ELVEZETESES EKG, TORZS, AAMI/IEC 2,7M; » M1663A (989803144791) 10 ELVEZETESES EKG, TORZS AAMI/IEC 2M; + M1949A (989803125831) 5+5 EKG
RZSKABE| IEC 2,7M; + M1665A (989803145041) 6+4 ELVEZETESES EKG TORZS AAMI/IEC 2,7M; + 989803170171 OR 3 ELVEZETESES EKG TORZSKABEL, AAMI/IEC;
. 989803170181 OR 5 ELVEZETESES EKG TORZSKABEL, AAMI/IEC.

ID - Set Sadapan dan Kabel Utama EKG Pakai Ulang Philips, Petunjuk Penggunaan

DOKUMEN TERKAIT - Baca Adendum yang menyertai Petunjuk Penggunaan (IFU) ini untuk mengetahui bahan dan prosedur pembersihan yang disetujui (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 digunakan bersama
perangkat pemantauan tanda vital. Perangkat utama ini ditujukan untuk merekam, dan alarm untuk berbagai parameter fisiologis pada pasien dewasa, anak, dan
neonatal. Tujuan Penggunaan - Set sadapan dan kabel utama EKG pakai ulang IntelliVue Philips dibatasi oleh indikator peralatan dan diagnostik yang terhubung
dan hanya boleh oleh tenaga Set sadapan dan kabel utama didesain untuk digunakan oleh banyak pasien dan diindikasikan untuk memantau sinyal |an(ung
untuk tujuan diagnosis maupun pemantauan pada pasien dewasa, anak, dan neonatal. Kabel utama EKG ruang operasi (OR) Philips diindil untuk dalam EKG
pasien di lingkungan bedah listrik (ESU) saat digunakan bersama set sadapan pasien EKG yang kompatibel dalam aplikasi EKG dewasa, anak, dan neonatal. Target Pengguna - Khusus
tenaga kesehatan dan tenaga medis profesional. Indikator Penggunaan - Set sadapan atau kabel utama EKG pakai ulang IntelliVue Philips dan kabel utama EKG ruang operasi (OR) Philips
ditujukan untuk pemantauan kontinu sinyal jantung, baik untuk tujuan diagnostik maupun pemantauan. Perangkat ini dibatasi oleh indikasi penggunaan dari peralatan pemantauan dan
diagnosis yang terhubung di fasilitas kesehatan. Perangkat ini ditujukan hanya untuk digunakan pada kulit pasien yang intak. Manfaat Klinis - Set sadapan dan kabel utama EKG ditujukan
untuk digunakan bersama monitor yang terhubung dan mendukung fungsmya Se\aln manfaat klinis tidak langsung melalui penggunaan monitor yang terhubung sesuai tujuannya dalam
menghasilkan diagnosis, tidak ada klaim manfaat klinis tambahan. - Tidak ada ikasi yang diketahui. STANDAR YANG BERLAKU - Semua set sadapan dan kabel
utama yang tercantum dalam Petunjuk Penggunaan ini memenuhi persyaratan standar “ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (Kabel Sadapan Pasien dan Kabel Utama EKG) (ANSI/
AAMI EC53)". DESKRIPSI PRODUK - Tabel pada halaman i menjelaskan karakteristik fisik dan aplikasi untuk semua produk set sadapan dan kabel utama EKG yang tercantum 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 v menandakan bahwa set sadapan menggunakan kode
kode warna AAMI. warna [EC.
2 S - A V i ) ;
F’ *\\ Tanda centang ¥ mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk \.{ Tanda centang ¥ mengidentifikasi set sadapan yang sesuai untuk aplikasi
} 1 aplikasi dada. Eﬁ tangan/kaki.
M kan jumlah total EKG dal i
3IEKG d;njaer:ﬁsa k%%éw,? e|é0k'[?0§:ddﬁ?sng Sgtgias';‘die;fn’? setsadapan, Tanda centang ‘/ mengidentifikasi set sadapan dan/atau kabel utama yang
dapat digunakan di lingkungan ruang operasi.

4EKG @ = Grabber

5 EKG _{O\ s Mendefinisikan nomor rujukan katalog set sadapan atau kabel utama.
‘:—\-/ = onap

Mengidentifikasi panjang sadapan set sadapan, atau kabel utama.

6 EKG g = Kiip Mini

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

PERKIRAAN UMUR PEMAKAIAN - Perkiraan umur pemakaian set sadapan dan kabel utama EKG tersebut adalah 18 bulan dengan penggunaan klinis umum. KOMPATIBILITAS - Set
sadapan dan kabel utama EKG tersebut dapat digunakan dengan monitor atau defibrilator EKG apa pun yang mencantumkannya sebagai aksesori dalam Petunjuk Penggunaan produk
tersebut. Pastikan set sadapan dicolokkan ke kabel utama yang sesuai, yang didesain unluk]um\ah sadapan yang sama. p yang tidak masalah
kinerja. LINGKUNGAN RUANG OPERASI - Nomor REF produk dengan tanda bintang * pada sampul depan Petunjuk Penggunaan ini ditujukan untuk d|gunakan di lingkungan Ruang
Operasi (OR): « M1675A, « M1678A, « M1979A, + M1973A, « M1974A, « 989803170171, - 989803170181.

PERINGATAN - Dilarang memodifikasi peralatan ini. + Lampirkan semua label yang berlaku yang dikirim bersama produk tersebut. « Produk ini hanya boleh digunakan oleh tenaga medis
profesional. * Produk set sadapan dan kabel tersebut hanya boleh digunakan dalam kombinasi yang disetujui dengan produk dan peralatan pemamauan yang kompatibel. + Penggunaan
kombinasi produk yang tidak kompatibel, termasuk yang tidak ditetapkan dalam Petunjuk F peralatan harus di +P produk yang tidak
dapat memmbulkan masalah kinerja atau membahayakan keselamatan. + Kunjungi www.philips. com/REACH untuk mengetahui informasi tentang zat-zat yang dilarang oleh REACH

ization and Restriction of Chemicals) yang mungkin dalam beberapa produk Philips. « Baca Petunjuk Penggunaan monitor atau defibrilator untuk
mengelahul informasi tentang penempatan sadapan atau elektrode yang benar sesuai dengan standar AAMI atau IEC. Periksa konfigurasi monitor. + Jangan gunakan set sadapan atau kabel
jika didapati adanya tali kabel, label, atau kabel lainnya selama inspeksi visual. « Jika didapati adanya kabel bagian dalam sadapan pasien yang
terekspos selama inspeksi visual, jangan gunakan dan segera buang set sadapan. * Pastikan sadapan terhubung dengan benar dengan kabel utama, dan kabel utama dicolokkan dengan
benar ke monitor/defibrilator. Jika tidak, dapat dihasilkan data fisiologi pasien yang keliru. « Pastikan pasien diardekan dengan baik selama prosedur Bedah Listrik (ESU) untuk mencegah
cedera pasien/pengguna (yaitu sengatan listrik). + Untuk menghindari cedera pada pasien, pastikan kabel pasien dan peralatan tambahan diposisikan dengan benar untuk menghindari
terbelit, tersedak, dan tercekik. + Sebelum digunakan, pastikan kabel bagian dalam semua sadapan pasien tidak terekspos. Jika terekspos, segera buang set sadapan.

PERHATIAN - Selalu bersihkan kabel pasien saat baru dil dari sebelum untuk pertama kali. « Jangan gunakan kabel yang menunjukkan tanda-tanda
kontaminasi, termasuk kontaminasi cairan atau serabut pada konektor kabel. + Jangan gunakan di lingkungan yang terlalu basah atau terkena banyak cairan (mis. hujan). « Jangan merendam
serta menggunakan autok\af atau pembersih ultrasonik pada kabel. + Jangan membersihkan konektor atau kontak listrik konektor kabel dengan pemutih. Kabel tersebut hanya boleh

dan metode yang disetujui sebagaimana dijelaskan dalam Adendum Petunjuk P yang (lihat P ihan dan Disinfeksi Kabel
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di bawah ini). + Jangan mencabut kabel dengan menarik kabel sadapan. « Kabel ini tidak sesuai di MRI karena berpotensi i luka bakar pada pasien. * Saat
memantau EKG di ruang operasi (OR), selalu gunakan set sadapan atau kabel utama ruang operasi (OR) untuk memberikan perlindungan ESU yang tepat guna mencegah cedera pada
pasien (mis. luka bakar). Pengukuran respirasi tidak dapat dilakukan saat menggunakan set sadapan atau kabel utama ruang operasi (OR). « Pelaku rawat harus memeriksa apakah timbul
reaksi tidak diharapkan pada kulit pasien yang bersentuhan dengan perangkat, seperti kulit memerah (eritema), pembengkakan (edema), iritasi kulit, sensitisasi (hipersensitivitas Tipe IV yang
tertunda), alergi, respons imun, atau reaksi lainnya.

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 p (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
mengetahui informasi tentang penempatan sadapan atau elektrode EKG yang benar sesuai dengan standar AAMI atau [EC. PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI KABEL - Baca Adendum
yang berjudul ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disir (P dan Disinfeksi Set Sadapan EKG, Kabel, dan Kabel Adaptor) yang
menyertai Petunjuk Penggunaan ini untuk mengetahui bahan dan prosedur pembersihan dan disinfeksi yang disetujui. 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 produk set sadapan dan kabel yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini tidak ditujukan untuk disterilkan. 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 -Kisaran suhu, kelembapan, dan tekanan atmosfer yang ditunjukkan di bawah ini harus dlpatuh\ untuk semua produk kabel
dan set sadapan yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini. Jika tidak, dapal terjad\ kerusakan produk. Suhu: Kisaran Suhu Pengoperaslan Kontinu: 0 °C hlngga 40°C (32 °F hlngga
104 °F). Kisaran Suhu Pengoperasian Variabel: -20 °C hingga 50 °C (-4 °F hingga 122 F) Kisaran Suhu Peny|mpanan atau Pengangkulan -20 °C hingga 70 °C (4 °F hingga 158 °F).

I mlmmum p atau 15% tekanan uap air hingga 50 hP:

% tekanan uap air hingga 50 hPa). Tekanan Atmosfer: Dalam Pengoperasian: 650 hPa 1080 hPa; Dalam Penylmpanan 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 (MINICUF
3 SADAPAN TANPA PELINDUNG AAMI 0,7 M); » M1532A (989803144841) 4 LEADSET, 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 (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, AAMI, OR); + M1602A (989803144911) 5 LEADSET, SNAP, CHEST, AAMI, ICU (5 SET SADAPAN, SNAP, DADA, AAMI, ICU);
+ M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 SET SADAPAN, SNAP, AAMI, ICU); - M1680A (989803145161) 6 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (6 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, GRABBER, IEC, OR); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3 SET SADAPAN, SNAP, IEC, 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, IEC, 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 AAMIIEC 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 - Set di derivazioni e cavi paziente per ECG riutilizzabili Philips, Istruzioni d'uso

DOCUMENTO ASSOCIATO: per informazioni su procedure e detergenti approvati, fare riferimento all'addendum fornito con le presenti Istruzioni d'uso (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter
Cables Care, Cleaning, and D pulizia e dei set di cavi e cavi adattatore per ECG ). SCOPO PREVISTO: i set di derivazioni e i cavi paziente
per ECG rappresentano un dispositivo accessorio da utilizzare con un dispositivo di monitoraggio dei parametri vitali, che rappresenta il dispositivo principale destinato all'uso per il monitoraggio,
la registrazione e la generazione di allarmi per pili parametri fisiologici relativi a pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Destinazione d'uso: 'uso dei set di derivazioni e dei cavi paziente per ECG
riutilizzabili Philips IntelliVue deve essere conforme alle i di utilizzo delle app di io e diagnostiche collegate ed & riservato esclusivamente a personale medico e
sanitario qual\ﬁcato Questi prodotti sono destinati all'uso su piti pazienti € indicati per il monitoraggio dei segnall cardiaci a scopo diagnostico e di monitoraggio in pazienti adult, pediatrici e
neonatali. | cavi paziente ECG per sala operatoria Philips sono destinati al monitoraggio dellECG del paziente in un ambiente di in ione con un set di deri

compatibile per applicazioni ECG su pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Utilizzatori 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 collegati, all'interno 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 funzionalita. Oltre ai benefici clinici indiretti legati al | supporto alla diagnosi attraverso il monitor collegato utilizzato nella sua destinazione d'uso, non possono essere dichiarati
ulteriori benefici clinici. C i ioni: non ci sono i note. NORMA APPLICABILE: tutti i set di derivazioni e i cavi paziente inclusi nelle presenti Istruzioni d'uso soddisfano i
requisiti della normativa "ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)". DESCRIZIONE DEI PRODOTTI: nelle tabelle a pagina i sono fornite le caratteristiche fisiche e le
applicazioni per tutti i set di derivazioni e i cavi paziente per ECG trattati nelle presenti Istruzioni d'uso. Le intestazioni di colonna all'interno di tali tabelle sono definite di seguito.

AAMI gjzgrfﬁ’&l‘swmﬁ v/ indica che il s i dervazion & codifcato a IEC II segno di spunta v/ indica che il set di derivazioni & codificato a colori IEC.
ﬁf ~\\ Il segno di spunta v identifica i set di derivazioni appropriati per \\ Il segno di spunta v identifica i set di derivazioni appropriati per I'applicazione
r )X I'applicazione sul torace &ﬁ-& su braccia/gambe.
Indica il numero totale di fili delle derivazioni ECG di ciascun set e il . v identi L - .
tipo di connettore dell'elettrodo presente all'estremita di ciascuna Il segno di spunta ¥ identifica i set di derivazioni e/o i cavi paziente utilizzabili
3ECG derivazione: in sala operatoria.
4ECG @ = amoletta
Indica il numero di catalogo del set di derivazioni o del cavo paziente.
5 ECG
@ = abottoncino
6 ECG g < aminilp Indica le lunghezze delle derivazioni del set o del cavo paziente.

AAMI + IEC (Indica i cavi paziente ECG con compatibilita sia AAMI sia IEC; la dicitura (x) o (x+x) indica la configurazione dei pin del connettore del set di derivazioni di ciascun cavo
(x) 0 (x+x) paziente.

VITA UTILE PREVISTA: la vita utile prevista di questi set di derivazioni e cavi paziente per ECG & di 18 mesi in condizioni di uso clinico tipico. COMPATIBILITA: questi set di derivazioni e
cavi paziente per ECG possono essere utilizzati con qualunque monitor ECG o defibrillatore per i quali slano elencati come accesson nelle relative Istruzioni d'uso. Assicurarsi che i set di
derivazioni siano collegati a cavi paziente appropnatl progettati per o stesso numero di fili delle deri 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 desunatl all'uso in sala operatoria: * M1675A, « M1678A, « M1979A,

* M1973A, » M1974A, + 989803170171, - 989803170181,

AVVERTENZE + Non & consentito apportare alcuna modifica a questo dispositivo. « Applicare tutte le etichette appropriate fornite con questi prodotti. * Questi prodotti sono destinati
esclusivamente alluso da parte di personale medico e sanitario. + Questi set di derivazioni e cavi paziente devono essere utilizzati solo nelle combinazioni approvate con i prodotti e le

di “E verificare ['utilizzo di combinazioni di prodotti non compatibili inclusi quelli non indicati nelle Istruzioni d'uso delle apparecchiature di
momloragglo L'utilizzo di prodotti non compatibili puo componare problemi legati alle prestazioni o una riduzione dei livelli di sicurezza. + Per informazioni su sostanze REACH (acronimo di
Registration, Evaluation, Authorization and of Chemicals e delle sostanze chimiche), che possonc essere conlenute in a\cum

prodotti Philips, visitare il sito www.philips. com/REACH * Consultare le Istruzioni d'uso del monitor o defibrillatore per istruzioni sul corretto
alle prassi standard AAMI o IEC. Controllare la configurazione del monitor. « Non utilizzare alcun set di derivazioni o cavo che allispezione visiva presenti fi h mterm esposti, etlchetta
distaccata oppure altri segni visibili di danneggiamento dei cavi. + Se I'ispezione visiva rivela la presenza di un filo interno di una qualsiasi derivazione esposto, non utilizzare il set di
derivazioni e smaltirlo immediatamente. « 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. « Verificare che il paziente sia adeguatamente collegato a terra durante le procedure di
elettrochirurgia per evitare lesioni al pazi ‘utente (ovvero « Per non correre il rischio di provocare lesioni al paziente, posizionare con cura i cavi paziente e le
apparecchiature ausiliarie in modo da evitare igli i € rischi di e « Prima dell'uso, verificare che nessun filo interno di alcuna derivazione del paziente
sia esposto; in caso contrario, smaltire immediatamente il set di derivazioni.
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INDICAZIONI DI ATTENZIONE + Pulire sempre i cavi paziente quando vengono estratti dalla confezione per il primo utilizzo. * Non utilizzare i cavi se presentano segni di contaminazione,
inclusi pelucchi o contaminanti liquidi nei connelton dei cavi. » Non utilizzare in ambienti eccessivamente umidi o in presenza di una notevole quantita di liquidi (ad esempio in caso di pioggia).
+Nonii gere in liquidi, non sott in autoclave ne utilizzare dispositivi per la pulizia a ultrasuoni sul cavo. « Non pulire i contatti elettrici del connettore del cavo o i
connettori con candeggina. Questi cavi devono essere puliti e disinfett i metodi i descritti nell fornito con le presenti Istruzioni d'uso (vedere
Pulizia e disinfezione del cavo di seguito). + Non scollegare un cavo tirando i fili delle derivazioni. + Questi cavi non sono adatti per I'uso in ambiente RM, poiché sussiste il rischio di ustioni per
il paziente. « Nel monitoraggio ECG in sala operatoria, utilizzare sempre un set di derivazioni per sala operatoria 0 un cavo paziente per sala operatoria performre un'adeguata protezione in
ambito elettrochirurgico ed evitare lesioni al paziente (ovvero ustioni); non & possibile eseguire la misurazione del respiro se si utilizza un set di derivazioni per sala operatoria 0 un cavo
paziente per sala operatoria. * Gli operatori sanitari devono osservare i pazienti per escludere la presenza di reazioni avverse sulla cute nei punti a contatto con il dispositivo, quali
arrossamento (eritema), gonfiore (edema), irritazione, sensibilizzazione (ipersensibilita di tipo IV ritardata), allergia, risposta immunitaria o altri tipi di reazioni.

ISPEZIONE VISIVA PRIMA DI OGNI UTILIZZO: prima di collegare un cavo a un paziente o a un monitor, eseguire un'ispezione visiva per stabilire se il cavo ha raggiunto il termine del suo
ciclo di vita. Verificare che non siano presenti rotture, bolle d'aria, abrasioni, fili esposti, danni ai connettori, etichette staccate e simili segni di usura o danneggiamento che potrebbero
compromettere la precisione delle Iellure o causare lesioni al paziente/all'utente (ad esempio tagli). Qualora lispezione visiva rivelasse che un cavo non & pit adatto all'uso continuativo,

osservare le p { del prodotto (vedere Smaltimento del prodotto). APPLICAZIONE DEI FILI DELLE DERIVAZIONI ECG SUL PAZIENTE: consultare le
Istruzioni d'uso del monitor paznente compatwbl\e per |stru1|on| sul corretto posizionamento di elettrodiffili delle derivazioni ECG in conformita alle prassi standard AAMI o IEC. PULIZIA E
DISINFEZIONE DEL CAVO: per su pl approvat, fare riferimento all'addendum fornito con le presenti Istruzioni d'uso ECG Lead Sefs, Cables
and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disi { pulizia e di dei set di cavi e cavi adattatore per ECG). Per ridurre il rischio di contaminazione

crociata:  Pulire e disinfettare i cavi prima del primo utilizzo e prima de\l 'uso su un altro paziente. * Inoltre, pulire e disinfettare i cavi nunllzzabwll 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 I'utente efo il
paziente. SPECIFICHE AMBIENTALI: di seguito sono indicati gli intervalli d| 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. Té continuo: da 0 a 40 °C. Temperatura in condizioni operative transitorie: da -20 a 50 °C.
Temperatura a magazzino/di trasporto: da -20 a 70 °C. Umidita: umidita mlmma (in funzione/di trasporto/a magazzino): 15% (senza condensa, pressione del vapore acqueo fino a 50 hPa).
Umidita massima (in funzione/a magazzino/di trasporto): 95% (senza condensa, pressione del vapore acqueo fino a 50 hPa). 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 (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 (989803125881)
5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (Set a 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 derivazioni, connettore a molletta, per torace, AAMI, per sala operatoria); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Set a 5 fili delle
derivazioni, connettore a molletta, AAMI, per sala operatoria); + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a bottoncino, per torace,
AAMI, per terapia intensiva); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (Set a 5 fili delle derivazioni, 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 denvazwom connettore a molletta, IEC per terapia |nlens|va) M1974A (989803125871) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, OR (Set a 5 fili delle derivazioni, connettore a molletta, IEC, per sala operatona) +M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Set a 5 fili delle
derivazioni, connettore a molletta, per torace, IEC, per terapia intensivay); * 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 AAMIIEC 2M (Cavo paziente 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/IEC, 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-LEAD 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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MINICLIPIECOIM G U— K, S=% Uy 7. /> —)LK, IEC. 70cm) » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBERIEC ICU (4 U — K. 2 5 /\—, IEC.
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KK - Philips kaita naaananeinateiH 3Kl kabenbaep XuHaKTapbl MeH MarucTpanbablk kabenbaepi, Mapanany
HYCKaynbIfbl

INECTE KYKATTAP — TekcepinreH Tasanay kypanaapbl MEH npoLeaypanapbiH ockl [NaiaanaHy HyckaynapbiMeH koca GepinreH kockiMwazaH kapaHeis (ECG Lead
Sets, Cables, and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection). TAUOANAHY AACbI — 3KI kabenbaep xwHarbl MeH MarucTpanbablk kabenb — epecekTepsiH,
GananapzblH eHe aHa TyraH emaenyLUinepaiH 8pTyprli husnonomvsnbIK napameTpriepiH Gakbinay xeHe xasbin ary, coHaavt-ak Aabbinaap Gepyre apHarFaH Heriari
KYPbIIIFb eHe TIpLUimiK YLUIH MaHbI3Abl napameTpriepai 6akbinay KypblFbiCbIMeH Bipre naiiaanaHbLaTH KeMexiui kypbiribl. Maiaanany Makcarisl — Philips
IntelliVue kaiita I'IaquaJ'IaHbU'laTblH OKT kabenbaep }vHakTapbl MeH MarvcTpans/blk Kaﬁeanepl TeK XanfaHraH 6akblinay xeHe AnarHocTuka »(aﬁ/:l,hlrblelH
naipanaHy kepceTiMaepiHe Caiikec, Tek AeHcayrblK caKTay canach! KblaMeTkepriepiHiH naiaanaHybiHa apHanFaH. Onap GipHelue Haykacka naiaanaHbinaTsiH eTin
acaKTarFaH xeHe epecek, 6ana xeHe xaHa TyraH emaenyLinepaj AvarHocTvkarnay MeH bakbinay MakcaTTapbiHaa KyPeK CHrHanaapbIH kaparanayra apHaraH.
Philips xymbic 6enmecitin (OR) SKI™ marvctpanbasik kabenbaepi epecexTepre, 6ananap meH xaHa TyraH emaenyLinepre SKI™ konparraraa yiinecimai OKI
emaenyLui CbiMbiver Gipre nainanaxbinFan kesae anexkTpxvpyprvsneik (ESU) oprana empenywi OKI'-Cui 6akbinayfa apHarFaH. MakcaTTbl nainaanaHyLubinap —
TeK AeHcaynblk cakTay/MeauumMHa canacbliHbiH MamaHaapsl. Manaanany kepcetimaepi — Philips IntelliVue karita naitganarbinateiH OKI kabenbaep xuHakTapbl/
marvcTpanbablk kabenbaepi xeHe Philips KB OKI™ marvcTpanbablk kabenbaepi AvarHocTvka xeHe Gakbinay MakcaTTapblHAa Xypek curHanaapblH 6akbinayra
apHariFaH. Byn Kypbinfeinap AeHcayribik cakTay MekemenepiHae xarFaHraH Gakbinay MeH auarHocTvkanay ab/bifbiH naiaanaHy HyckaynapbiMeH Lwektenesi. Byn
KypbIrFbinap emaenyLUiHiH 3aksiMaanviaraH TepiciMeH faHa e3apa apekeTTecyre apHanFaH. KnmHukanbik apTeiKwbinbiFbl — 3K MarvcTpansasik KaGenbAepi MeH
KaGerlbpiep KHaKTapbI arFaHraH MOHVTOPMeEH Gipre xeHe OHbIH (hyHKUVSICHIH Korpjay YLUiH naliianakyra apHaraH. XKanfarraH MOHUTOPAb MaKcaTbiHa cai
I'IaVU:lal'IaHy apKbinbl /J,VIarHOS KOIOMEH BannaHbICTb! )KaHaMa KHUKanbIK apTbIKWbIbIKTapAaH 630&8, eLLIKaH/:laVI KOCbIMLLA KNWHUKanbIK apTbIKLWbINbIKTap Tanan
eTinvenaj. Kapcbl kep: — Kapcbl kepcerTil pi aHblkTanmaraH. KONAAHBINATbIH CTAH,I]APTI'AP — ocbl [ManpanaHy HyckaynapbiHaa KamTbirFaH
Bapnblk kabenbaep uHarb! MeH mMarucTpanbablk, Kaﬁenb «3KI" marucTpanb/pik kabenbaepi xeHe emaenyLliHin Tapmak ceiaaps! (ANSI/AAMI EC53)»
CTaHAapTbIHbIK TananTapbiHa caiikec keneai. OHIMHIH CUMATTAMAJIAPbI — GetiHaeri kectenepae ockl [MaraanaHy HyckaynapbiHa eHrisinreH 6aprbik OKI
KaBerbaep XnHarbl MeH MarvcTparsablk kabenb eHimaepi GoibiHLLA hravKankIk cunaTTamanap MeH KornaaHy Tacinaepi Gepinrer. Ocl kecTenepaeri GaraH
TaKbIpbINTapb! TOMEHE KepCeTinreH.

Kyc6enri v cbimaapabiH IEC TycTepiMmeH GenrineHrerin
Gingipeni.

AAMI Kyc6enri ' cbiMaapabiH AAMI TycTepimeH
GenrineHrenin Ginaipeai.

KycGenri v asK-KoMFa KomnjaHyra xapanTelH CeiMAapab!

ﬁl \\ Kyc6enri v Keyaere KonjaHyfa kapanTblH CbiMaapab!
i Kepcetepi.

Kepcetepi.

Op cbimaap TobbiHAAFbI KT CbiMAAPbIHBIH Xanmb!
CaHbIH X@He 8P CbIMHBIH YLUbIHAAFbI 3NEKTPOA
3 3Kr KOHHEKTOPbIHbIH TUNiH Ginaipeni:

4 3Kr @ = Kapmaybiw

5 3Kr \
@ = Inmewek
6 9KIr

% = LaFbIH KbICKbILL

KT marucTpanbablk kabenbaepi AAMI ctangapTeiMeH ae, IEC ctaHaapThiMeH Ae yiunecimai ekeHiH 6ingipeai, an (x) Hemece (x+Xx) ap
marucTpanbablk kabenbain Tapmak kabenb XUHarbIHbIK KOH(UrypaLmsiceIH Ginaipesi.

Kyc6enri v JKyMbic 6enmeciHae nanganaxyra GonaTbiH
cbiMAapabl XaHe/HemMece MarucTpanbabK kaGenbaepai
Ginpipeni.

CbiMaap Hemece MarucTpasnbablk kabenbaep KkatanoriHiy
aHblKTamanblk HemipiH 6inaipesi.

CbIMl:lap/J,th Hemece MarnucTpansablk Kaﬁeﬂbﬂiﬂ Y3bIHAbIFbIH
ankpiHaanapl.

\

A |5 )

% H @ = o rc“’
3 |m =

AAMI + IEC
(x) Hemece
(x+x)
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SOI'I)KAMﬂbI KbI3MET MEP3IMI — Ocbl 3KI™ kabenbaep xuHarblHbIH Gomkan/el KelameT Mep3iMi agetTeri KIUHUKanblk Makcarra nanganaHraH
Kafganga 18 an Sonanu WInECIMﬂInIK — 6yn 3K kabenbaep XuHaKTapbl MEH MarucTpanbablk KaGenhu,ep\H con eHiMHiH MNaiiaanaHy HyckaynapbiHaa
Kocanksl Kypanaap peTiHae Tisimae GepinreH kes kenreH OKI™ MoHMTOpbIMeH/AenbpunnsTopeiMer Gipre nainananyra 6onaasl. Kabenbaep XnHarbiHbIH
kaGenbaepaiH Gipaeit caHbliHa apHanfaH TUICTi MarucTpanbablk kaGemnbaepre XarFaHFaHblHa KO3 XETKI3iHi3. YANECiMCi3 KOMNOHEHTTEP BHIMAINIKKE KaTbICTbI
MacenenepaiH TyblHaayblHa aken cokTbipybl MymkiH. XK¥MbIC BONIMECIHIH OPTACBI — MaiiganaHy HyckaynapblHblH anablHfbl 6eTiHAE XyNAbl3lameH
(*) kepceTinreH eHiMHIH aHblKTamanblk HeMipnepi keneci xxymbic 6enmeci optanapblHaa naaanaHyra apHanraH: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A,
* M1974A, » 989803170171, » 989803170181.

ABAWNAHbI3! + Byn xababiKTbl e3repTyre Gonmaiiasl. « Ockl eHiMaepMeH Gipre xeTkisineTiH 6apnblk KONAaHBINATLIH XanchipMaHbl GekiTiia. « Byn
eHiMaep Tek AeHcayrblK cakTay canachl KblaMeTkepriepiHii nanaanaHybiHa apHanFaH. « byn kabenbaep xuHakTapbl MeH kabenb eHimaepi yinecimai
eHiMaepMeH xoaHe 6akbinay xababifbiMeH Gipre naaanaHbinybl pacTanfaH xafaanaa faHa konaaHbinaabl. « YAnecnenTiH eHimaepai, conpait-ak 6aksinay
»abablfbl NanganaHy HyckaynapblHaa kepceTinmereH eHimaepai G6ipre nanaanaHy pactanybl kepek. « YiinecnenTiH eHimaepai nanaanaHy XyMbICbIHbIH
macenenepiHe akenyi Hemece Kayinciaaikke HykcaH KenTipyi MymkiH. * Kenbip Philips eHimaepitae Gonysl mymkin REACH (Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals; xumusineik 3aTTapabl Tipkey, 6aranay, pykcaT eTy XaHe LeKTey) epexerepiHe kaTbICTbl 3aTTap Typaribl aknapart
any ywin www.philips.com/REACH Be6-caitTbiHa eTiHi3. « CTaHaapTTel AAMI Hemece IEC ToxipubenepiHe conkec TapMaKTbl/anekTpoaTb! AypbiC
OpHanacTeIpy Typaribl aknapatTbl MOHUTOPALIH Hemece AednbpunnaTopabiH ManganaHy HyckaynapbiHaH KapaHsi3. MOHUTOP KOH(UrypaLMsIChIH
Tekcepiuia. « CbipTTam Tekcepy KkesiHae kabenb koHHeKToprnapbiHAaa 6ayablH 6eniHyi, )anceipMaHbiH alblnybl HeMece Kaﬁenb}liH GacKa Aa 3aKbiMaaHybl
cbipTTait Gaikarica, ewkanaan kabenbzep KuHakTapbiH Hemece kaGernbaepai naiaananGaHpIs. « Kapan TekcepyaeH keiiiH kaHaan aa 6ip empenywi
KkabeniHiH iLuKi CbIMbl ALUbINbIN KarnFaHbl aHbIKTanca, OHbl naiganaHGaHbI3 xeHe kabenbaep xvHarbiH Aepey TacTaHbi3. * ChiMaapAbH MarucTpanbablk
kaberbre MbIKTan xasnFaHybiH XeHe MarucTpanbablk kabenbAii MOHUTOpFa/AeMbpUINATOPFa AYpbIC XanfaHyblH kaMTamace!3 eTixia. Siinece
eM,EleI'IyLLIIHIH q)VIaVIOJ'IDI'IARJ'IbIK ﬂepeKTepl Kkarte KepCeTIJ’IyI MVMKIH . EM/:lerlyLLIIHIH/I'IaVI/Jal'IaHyUJbIHbIH, Kapakat anybiH (COHbIH ILLIIH[Zle NeKTp TOrbIHbIH
COFybIH) Gonabipmay yLuiH anekTpxupyprusi (ESU) npoueaypanapbi 6apbicbiHaa emMaenyLui KyparbiHbiH Xepre AypbiC Ty/bIKTanyblH kaMTamach!3 eTiHia.

+ Warackin, GybIHbIM %aHE KbUFbIHBIN K; ybl YLLIH XoHe y *apakaT Tycipmey yLiH emaenywi kabenbaepi MeH Kemekiui xababiKTbI AYpbIC
OpHanacTeIpbinybIH KaMTaMack!3 eTiHi3. « MaiiganaHap anasiHAa 6apnsik emaenyLli kaGeniHaer ki CeiMAap allbINbIn KanMaraHblH TEKCEPIHi3, an
awebinFau Gonca, kabenbaep XuHarbIH TacTaHbl3.

ECKEPTYJEP « Emaenywi kabenbaepiH anfalu peT naitnanaHy yuliH kanTamacbiHaH anfaxaa, onapabl opkaluaH TasanaHbl3. « Keare GailkanatbiH kipney
i3anepi 6ap, CoHbIH iLWiHAE kabenb KOHHEKTOpnapbl CYMbIKTLIKNEH HEMeCe TanlblKNeH nacTaHfaH kabenbaepai nanaanaH6aHpl3. « ©Te binFanibl Hemece
CYNLIKTBIK 8Cepi yNikeH opTanapaa (Mblicansl, xaH6bIp) naiaanaH6aHbls. « Kabenbai cyiibikTbikka 6aTbipMaHbi3 XeHe aBToKnaBTa 3apapcbli3aaHabipMaHbl3
Hemece ynbTpaabIGbICTbIK TadanarbiuTapbl nanganaH6aHel3. « Kabernb KOHHEKTOPbIHbIH ANeKTp TyiicnenepiH HeMece KOHHEKTOPnapabl aFapTKbILL
KypanmeH TasanamaHei3. byn kabenbaepai Tek MaiinanaHy HyckaynapbiHbiH KOCLIMLIACKIHAA CUNIaTTarnFaH MakynaaHFaH aicTepMeH Tasanay xoHe
3apapcbl3faHabIpy KaxeT ( i Kabenboi Y XKoHe P 'hwéblpy GenimiH Kap: ). » KaBenbai cbimaapaaH TapTbin axblpatnanbi3. « byn
xabenbaep MPT opTackiHaa naitdanaxyra xapamaiiapl, ce6ebi oHaa emaenywikiy Kyiin kany bikTuManabifbl 6ap. « Xymbic 6enveciiae SKI™ 6akbinaybiH
KYPprisreHe ap yaKkbiTTa eMaenyLUiHi apakaTTaHybiHa (Ky#in kaybiHa) xon Gepmenin, Tuicti ESU KopraHbilbiH kamTamacs!s eTeTin XKB kaberbaep
XUHarbiH Hemece XKB MarucTpanbabIk kabeniH naiifanatbiibis; XKb kabenbaep xuHarbiH Hemece KB MarucTpanbabIk kabeniH naiaanay kesiHae ThiHbIC
anyael eniwey MymKiH emec. « Meabukenep emaenyLUinepaiH Kypbinfbl )KaHacaTbiH Xepzaeri TepiciHae Kel3apy (aputema), iciHy, TiTipkeHy, cesiMTanablk
(kewwikTipinreH IV TUNTi Xofapel ce3iMTanabIk), anneprus, UMMYHZIbIK xayan cusikTel Hemece 6acka ia peakumsnapael 6aranaybl kepek.

9P NAMOANAHY ANAbIHOA CbIPTTAW TEKCEPY — KaHpaii aa 6ip kabenbai emaenyLire Hemece MOHWUTOpFa xanfamac 6ypbiH, kabenbai keabeH kapan
Tekcepin, xapamaplnblk Mep3imi askTanmaraHblH aHblkTaHbl3. Janaik enwemaepid 6y3aTblH Hemece emaenyLuiHiH/nanaanaHyLwbiHbIH AeHe xapakaTbiHa
(Mbicansi, TinikTep) akenyi MyMKiH XapbIKTapabiH, KaGbIpLUbIKTapAbIH, CbiALIPY/AbIH, XanaHall CbiMAAPAbIH, 3akbiMAAnFaH KOHHEKTOpNapAbIH, anbiHbIMN
KanfaH xancbipmanapablH xaHe 6acka a ocbifaH YKcac To3y MeH 3akbiMaaHy 6enrinepiHii 6ap-xofbiH TekcepiHis. CbipTTai Tekcepy kesiHae kabenbaiH
anparbl yakbiTTa nanfanaHy yLUiH XapaMcbl3 eKeHi aHblkTanfaH kesae, TUICTi eHIMAI TacTay npoueaypanapbliH opbiHAaHsI3 (OHiMAI macmay GeniMii
kapaHbi3). EMOENYLWINE KONOAHY, 3K TAPMAKTAPbI — crangaptTel AAMI Hemece |IEC TaxipuGenepite cait K™ kabeniH/anekTpoabiH AypbIC
opHanacTbIpy Typanbl aKnapaTTbl MOHUTOPALIH MaiinanaHy HyckaynapbiHaH kapaHbis. KABESIb[I TA3AJIAY — TekcepinreH Tasanay Kypanaapbl MeH
npoueaypanapblH ockl Maiaanany HyckaynapbiMeH koca bepinren IKI™ kabenbdep xuHakmapsl, kabensdepi MeH adanmep kabenbOepiH Kymy, masanay
JKeHe 3apapcbi30aHObIpy Aen aTanaTblH KOCbIMLIAAAH KapaHbl3. Aypy XyFfy kayniH asaiTy ywiH: « Kabenbaepai anfalw naiganaHy angplHaa xaHe 6acka
empaenyuiire naiganaHbac 6ypblH Tasanan, 3apapcbl3faHabipbiHbi3. « Erep emaenyuire kongaHbinatbeiH GipHelue peTTik kabenbaepdiH NacTaHFaHabIfbl
aHblKTanca, onapabl KocbIMLLA Tadanan, 3apapcbi3aaHabipbiHbis. CTEPUINBIAEY — ocol MNaiiaanaHy HyckaynapbiHaa cunaTtanfaH 6apnblk kabenbaep
KUHaFbl MEH kabenb eHiMi cTepunbaeyre apHanvarad. ©HIMAI TACTAY — EmaenyLuire KyTiM KOpceTy MekeMeciHae HeMece XeprinikTi epexenepae
KepCeTiNreH KoKbIC TacTay/blH pykcaT eTinreH agictepiH nanganarbiHeis. OKbIC OKUFATIAP TYPATNbI XABAPJIAY — Ocbl Kypbinfbifa 6ainaHbICTsl OpbiH
arFaH ke KenreH eneyni okbIC okura Typans! Philips komnanuscbiHa xeHe naiiaanaHylubl MeH/Hemece emaenyLui Tipkenren LLseiiliapusiHbl xoHe TypkusHb!
Koca anfaHaa, Eyponanbik akoHomukanblk aimak (EEA) enaepiHin Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnay kaxet. KOPLUAFAH OPTA CUMATTAMACbI —Ocbl
MaitinanaHy HyckaynapblHaa cunatTanFas 6aprbik kabenb xvuHakTapbl MeH kabenb eHiMAEepi YLWiH TeMeHae KepceTinreH TemMnepaTypa, binFanabinbIk XoHe
aTMocepansbIk KbiCbiM AnanasoHaaps! caktanybl TMic. SiiTnece, eHiM 3aksiMaanybl MyMKiH. TemnepaTtypa: y3aikcia )yMbiC opTachiHbIH TemnepaTtypa
AnanazoHsl: 0°C xoaHe 40°C (32°F xoHe 104°F) apanbifbiHaa. ©Tneni )yMbiC opTacklHbIH TeMnepaTypa guanasoHsl: -20°C xeHe 50°C (-4°F xoHe 122°F)
apanbifbiHaa. Cakray/TackiMangay TemnepaTypachiHbiH AnanasoHsl: -20°C xeHe 70°C (-4°F xeHe 158°F) apanbifbiHaa. blnFanabinbIk: MuHUMans!
binFanAbIbIk (OkyMbic/TaceiMangay/cakray): 15% (koHaeHcaumscbis, cy BybiHbIH KbicbiMbl 50 rfa aeitiH). Makcumanb! biFangpinbik (kymbic/cakray/
TaceiMangay): 95% (koHaeHcaumschi3, Cy 6ybIHbIH KbiCbiMbl 50 rla geviiH). A'rMocd)epanth KbIChIM: XyMbIC icTey kesiHae: 650-1080 rlla; cakray kesiHae:
100-1080 rfla. KAUTA TAMNCbIPbIC BEPY TYPATbI AKMAPAT — MbiHa eHimaep CE TaHbacbiMeH GenrineHreH xsHe Eyponanbik O[:laKTa caTbinagpl:
AAMI Tycnen kopTanfaH 9Kl kabenbaep xuHakrapbl * M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3 kabenbaep »xuHarbl,
kapmaysbiw, AAMI, ICU); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3 Kaﬁenbﬂep XuHarbl, kapmaybiw, AAMI, XKB); « M1673A
(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 kabenbaep xwHafbl, inmeLuek, AAMI ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP
AAMI 0.7M (kanTanfaH 3 KaGenbuep XWHaFbI, WarblH Kbickbill AAMI 0,7M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 kaGenbaep
XuHarbl, kapmaybiw, AAMI, ICU); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5 kabenbaep xuHarbl, kapmaybiLl, AAMI ICU);

< M1976A (989803125881) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, ICU (5 KaGenb/:lep XUHafbl, Kapmaybll, keyae, AAMI ICU); « M1979A (989803125901)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI OR (5 kabenbaep xuHarbl, kapmaybil, keyae, AAMI, )KB) M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER,
AAMI, XXB (5 Kaﬁenbp,ep KuHafbl, kapmaybiw, AAMI, ORM); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 kabenbaep XuHarbl, iNMeLUek,
keyae, AAMI, ICU); » M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 ka6enbaep xuHarbl, inmeluek, AAMI, ICU); « M1680A (989803145161)

6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6 kabenbaep xwHarbl, kapmaybil, AAMI, ICU). AAMI TycneH koaTanraH Kl kaGenb xuHakrapbl * M1672A
(989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 kabenb xuHarbl, kapmaysiw, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC,
OR (3 kabenb xuHarbl, kapmaybiw, [EC, XKB); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP IEC, ICU (3 kabenb xwvHarbl, inMeLuek, IEC ICU); « M1626A
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (kanTanfaH 3 kabenb )uHarbl, WafbiH Kbickbilw [EC 0,7M); « M1533A (989803144851 )4 LEAD
SET GRABBER IEC (4 ka6enb xuHarbl, kapmaybiww, [EC), ICU; « M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER IEC, ICU (5 Kabernb xui

kapmaysbiw, [EC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET GRABBER, IEC, OR (5 kabenb xuHarbl, kapmaysiul, IEC, XKB); « M1978A (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 kabenb xwHarbl, kapmaybiul, keyae, IEC, ICU); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU

(5 kabenb xuHarbl, inMeLuek, IEC, ICU); « M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (6 kabenb xuHarbl, kapmaysiw, IEC, ICU); 3K
marucTpanbabik kabenbaepi + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2 7M (3 TapmakTbl K™ MarucTpanbablk Ka6en| AAMI/IEC
2,7M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5 TapmakTbl IKI™ maructpanbaplk kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6 TapmakTel OKI™ maructpanbablk kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD
ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10 TapmakTbl OKI™ MarucTpanbablk kabeni, AAMI/IEC 2M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC
2.7M (5+5 3KTI maructpanbabik kabeni, AAMI, IEC 2,7M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 TapmakTsl OKI
maructpanbablk kabeni, AAMI/IEC 2,7M); « 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (Kb 3 TapmakTsl QK™ marucTpanbsik kabeni,
AAMI/IEC; + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (KB 5 tapmakTtbl OKI™ maructpanbablk kabeni, AAMI/IEC).

KO- Phlllps Reusable ECG Lead Sets and Trunk Cables(Philips X At& JHS ECG 2| E ME 2 2t H0I1E), Ar8 8 HA
o -ZEE HEF AE B0 o= = AHE S M(IFU)2L 8 MIB5ts 252 & X6t Al 2(ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleanlng and Dlslnfectlon) ojEE 531 ECGelE MIE 2 2hA A0S 2 HIOIE AN THRf0IE DUIEZ H 19 8 AIR SIS WA ARl ZXIZ A, A0l A0 Y
AIA0HS] Ofed Melst A Met0lEH ol st 2UE 2 L IS ol & OFet0lEofl CHSH et MAN Al 5= = ZXLICH SE Phll\ps\ntel\quelNMg IS ECG
CIEME L 2tH 0SS H2E = SLUEHY L TC TH| AL BRIZ MEE M, 2 M2t A0l I EELICH Ol HS E*I}Oﬂ)ﬂ Ofef Bl ALSE &
UTS HSAHCIAD LI A0t X Ao ES X0 8t DEH S DUIHE SHO2 YF ASE 24015H)| 2|8t 2 LICE Phi ||ps°\ =4 gFgg ECG 2t& 30|
S2 MIISSESU) AU A oI, A0H 0L MO ECG X E Al S8 JHs8HECG &AL 2l E ME 2 8 AlE6h= 22 & XHECGE 2 ULIE &at)| 98t
SCAULICLUHA ABR-22 M2IHO S X OGS AL B S - Philips IntelliVue TH AH2 JHs ECG 2| S HIE/2H 301 £ % Philips ORECG 2H4d H01E2 &I &
QUIHESAS ECZ MB AUSE NEHOZ QLIEHEGH= O ALZELICH O 2#X= 92 AIZNAM 125 = 2LIHE & TE ZH|9 AHS Helz HstE
LICH Ol BXl= 2tXto] @MeH IS0l 51610 A5 R E6IE S SN FSLICH AAH 0| B -ECC 2L H OIS L2E MEE HZE BLIHS IS &M At
&0t 0|S X5t 2st B2 ASELICH HZE DUIEC ELE Sofl MotsS L= 2F A AR 0|F 00 FIHHO AN 0|HS F&E
2= ASLICH SIIAE - 22X SIASS ASULL B EE-2 IFUN Z8C=clS NE Y AH HOEE 2LF EE"ECC LM HO0IS L & 2led
(ANSI/AAMI EC53)"2] 7 ALEHS SEELICH MBS 49 -iHOIXI 0l Y= H= 2IFUN ZEEECGEIE HME XL 21 HO0IE ME JHlol 2218 S L EEE
ZOELICH H2 € tel22 ofeoll H2l=of ASLICH
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H?l:-20°C~] 0"0(-4 F~158°F) L E
5 : 2= Al: 650nPa~1080hPa; &2

=] 2AE . |E |E - M1671A(989803145091)

3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU(& 675A(989803145131)3 LEADSET GRABBER AAMI, OR(%== &1); « M167. A(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU(Z&}

Sxz4). M1624A(989803144941) HIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; » M1532A(989803144841) 4 LEA SET GRABBER AAMI, ICU(BI SX| 2 &); « M1968A(989803125841)

5 LEADSET GRABBER AAMI, ICU(E S X| 2 &1); - M1976A(989803125881) 5 LEADSET GRABBER CHEST, I, ICUE SRS &)« M1979A(989803125901) 5LEADSET,

G T, AAMI, OR(=> AA‘) M1973 98980312586;5 LEADS E R, AAMI, OR f%"') M1602A(989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU(X' =
Al); . M1644A(989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU(E = X| 2 &), M1680A(QBQBO3145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU(Z} S X| 2 &l). IEC A4 & 12 2IEAM

E. M1672A(989803145101)3LEADSET GRABBER IEC, ICU K"‘X\E’é‘ , » M1678A(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, \EC OR| ¢§’é‘) M1674A(989803145121

3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU(E S X S &), M1626A(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP [EC 0.7M; + M1533A(989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU(& S X|

S 4. M1971A(989803125851)5 LEADSET GRABBER, IEC, ICU(E S X| & & ); « M1974A(989803125871) 5LEADSET GRABBER IEC, OR(==4); « M1978A(989803125891)

5 LEADSET, GRABBER, CHEST IEC, ICU(Z = X| 2 &1); - M1645A 989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU(E S XIS &!);« M1681A(989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC,

ICUE =Xl 2 a ) ECG 2+ OIS - M1669A(989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; + M1668A(989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IE(

+ 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(<= = 4!) 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC; « 989803170181 OR(== &!)

5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC.
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LT -, Philips“ daugkartiniy EKG laidy k lektai ir gistraliniai laidai, Jojimo nurodymai

SUSIJES DOKUMENTAS - apie patvi valymo pri ras skaitykite priede, kuris yra pridedamas prie naudojimo instrukcijos (IFU) (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter
Cables Care, Cleaning, and Disinfection). NUMATYTOJI PASKIRTIS EKG laidy rinkinys ir magistralinis kabelis yra papildomas prietaisas, naudojamas kartu su gyvybiskai svarblq
parametry stebéjimo prietaisu — kaip pagrindinis prietaisas, skirtas stebeéti ir jraSyti bei generuoti pavojaus signalus daugeliui ijy, vaiku, vaiky fizi i
Numatytoji pasklms— Philips IntelliVue* EKG laidy komplektams ir magistraliniams laidams taikomi prijungtos & ir irangos Juos gali naudoti tik
sveikatos priezidros specialistai. Sie EKG laidy komplektai ir magistraliniai laidai yra daugkartinio naudojimo. Jie skirti tikrinti suauguswuqua\kq ar kudlqu Sirdies velklos signalus dlagnosnkos

ir stebésenos tikslais. Operacinése (OR) naudotini ,Philips* magistraliniai laidai skirti stebeti vaiky, kadikiy ar EKG veiklg,
ESU) aplinkoje, kartu naudojant i EKG laidy ke Numatyti ~tik sveikatos priezidros ir medi ji i~ nPhlhps |r|te|||Vue
daugkartinio jimo EKG laidy i/ i kabeliai ir ,Philips OR* EKG i kabeliai skirti iamai stebeéti Sirdies signalus dwagnostwkos ir stebésenos

tikslais. Siy prietaisy paskirtis nbo]ama naudojimo nurodyma\s skirtais prijungtai stebésenos ir diagnostikos irangai sveikatos prieZitros istaigose. Sie prietaisai skirti liestis tik prie nepazeistos
pacienty odos. Klinikiné nauda - EKG magistraliniai kabeliai ir laidy rinkiniai yra skirti naudoti su prijungtu monitoriumi ir palalkyn jo funkcuas Be nenesloglnes Klinikinés naudos, susijusios

su diagnozés palalkymu pagal numatyta prijungto jokia Klinikiné nauda - néra. TAIKOMAS
STANDARTAS VISI Siame IFU aprasyti laidy komplektai ir magistraliniai Ia|da| atitinka standarto ,EKG magistraliniai laidai ir paciento laidai (ANS\/AAMI EC53)" reikalavimus. Gaminio
lentelése iSvardytos visy j $ia instrukcija traukty EKG laidy komplekty ir magistraliniy kabeliy fizinés savybés ir naudojimo sritys. Siy lenteliy stulpeliy

antrastes aprasytos toliau.

Stryker Internal Control No.: EL10049 Rev C 18
Distributed Philips Intellivue Trunk Cables




AAMI Vamels ¥ nurodo, kad komplekto laidai yra skirtingy spalvy (pagal IEC Vamele ¥ nurodo, kad komplekto laidai yra skirtingy spalvy (pagal IEC).

AAMI).
S v } ' A v
( \ Varnelé ¥ nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti \\ Varnelé ¥ nurodo tuos laidy komplektus, kurie yra tinkami naudoti ant ranky /
r 1 kraitinés Iastos srityje. &ﬁ-& koju.
Nurodomas bendras kiekvieno komplekto laidy skaicius ir kiekvieno
3EKG  |laido gale esancios elektrodo jungties tipas. @ :ﬁrr\:i‘seg‘aﬁn?:?:fdﬁ?z;‘)ae‘ga%kn:?gIekms ir (arba) magistralinius laidus,

4EKG 5} = griebtuvas

! laidy arba istralinio laido numeris kataloge.
SEKG =O) = apspaudas
6 EKG R I I
= MaZas spaustuvas Nurodomas komplekte esanciy laidy arba magistralinio laido ilgis.

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

NUMATYTA EKSPLOATAVIMO TRUKME - numatyta iy EKG laidy. komplektq ir magistralini laidy tamavimo trukmé, naudojant jprastai, yra 18 ménesiy. SUDERINAMUMAS - Siy*
EKG laidy komplektus ir magistralinius kabelius galima naudoti kartu su tais EKG arba , kuriy, jimo instrukcijoje jie jvardyti kaip galimi priedai. Pasnrupwnkne
kad laidy komplektai baty prijungti prie tinkamy magistraliniy kabeliy, pritaikyty tokiam paciam Ia\dq skaiciui. Je\gu 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) aplinkoje: « M1675A, « M1678A,
* M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, » 989803170181.

ISPEJIMAI + Neleidziama atlikti jokiy $ios rangos pakeitimuy, « Priklijuokite visas su Siais gaminiais pristatytas etiketes. « + Sie gaminiai skirti naudoti tik sveikatos prieZitros specialistams.
+ Siuos laidy komplektus ir kabeliy gaminius naudoti galima tik su suderinamais gaminiais bei stebgjimo jranga. * Nesuderinamy gaminiy deriniy naudojima, iskaitant ty, kurie neaprasyti

stebéjimo jrangos IFU, batina patvirtinti. « Naudojant nesuderinamus gaminius gali atsirasti velksmmgumo problemy arba sumazeti saugumas. * Apsilankykite www.philips. comIREACH , jei

reikia informacijos apie cheminiy medziagy, kuriy gali bati kai kuriuose ,Philips* REACH of

jvertinima, ir « Skaitykite arba ji |nstrukcuq kurioje pateikta informacija aple tinkama laidy / elektrody idéstyma pagal AAMI arba

\EC standarty reikalavimus amlnkanmq praktika. Patikrinkite i racija. * laidy, ar laidy, jei apzioros metu pastebite sujungimo atskyrima, nusilupusia

tinkamai pruungn prie magwstrahmo Iaudo ir kad magistralinis laidas bulql\nkama\ pruungtas prie monitoriaus / defibriliatoriaus. Prieingu atveju gali bati gautl neteisingi pacnenlc fiziologiniai
metu pacientas baty tinkamal {Zemintas, kad ivengtuméte paciento suzalojimo (t. y. elekiros smagio). * Siekdami iSvengti
paciento suzalojlmq paslruplnklle kad paciento Jaidai ir pagalbiné jranga bty kruop$¢iai nustatyta ir pacientas negaléty jsipainioti, uzdusti ar i.  Pries. ar
paciento laidy vidinés gijos néra atviros. PrieSingu atveju laidy komplekta i8kart iSmeskite.

DEMESIO  I3éme i§ pakuotés, pries naudodami pirma karta, visada nuvalykite pacientui skirtus laidus. « Nenaudokite jokiy laidu, kurie atrodo uztersti, iskaitant skysgius ir uztersima pukeliais
laidy jungtyse. Nenaudokite pernelyg drégnoje aplinkoje arba jei joje daug skyscnq(pvz per liety). « Nemerkite ir neapdorokite laido autoklave ir nevalykite ultragarso valikliais. * Nevalykite

laido jungCiy elektros kontakty arjungcwq balikliu, Siuos laidus va\y i ir dezi galima tik patvit badais, § IFU priede (zr. toliau Laidy valymas ir dezinfekavimas).
. Atjungdaml laida netraukite uz jungties | Ialdq S\e kabeliai néra tmkaml naudotl MRT aplinkoje, nes kyla paciento nudeg\mq pavojus. * EKG stebedam\ operacinéje visada naudokite
laidy arba i al 3, kad tinkama ESU apsauga nuo paciento (ty. jel
i S * i turi jvertinti pacientus dél neigiamy odos reakcijy toje vietoje, prie kurios lietési prietaisas,

pavyzdziui, paraudlmo (ememos) patmlmo (edemos) dirginimo, |autrumo padndeﬂmo (uzdelsto IV tipo jautrumo padidéjimo), alergijos, imuninio atsako ar kitokiy reakcijy.

APZIORA PRIES KASKART NAUDOJANT — prieé jungdami bet kurj laida prie paciento ar monitoriaus, atlikite api\ﬁrq ir [sitikinkile, ar néra pasibaiges laido naudojimo laikas. Patikinkite, ar
néra jtrikimy, pasliy, ar laidas nenusilupes, ar néra atviry laidy, ar nepaze\stos jungtys, nenusilupusios etiketés, ar néra kity panasiy nusidévejimo ar pazeidimo pozymiy (pvz., jpjovu),
galiniy lemti klaidingus rodmenis ar suzaloti pacienta (naudotoja). Kai apzitra atskleidzia, kad kabello daugiau naudoti negalima, vadovaukités atitinkamo gaminio Salinimo procedaromis (zr.
skyriy Gaminio $alinimas). EKG LAIDY NAUDOJIMAS PACIENTUI - skaitykite instrukcija, kurioje pateikta informacija apie tinkama EKG laidy /
elektrody iSdéstyma pagal AAMI arba IEC standarty reikalavimus atitinkanig praktika, LAIDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS - Zr. prie $iy naudojimo instrukcijy pridedama prieda ECG
Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection, kuriame apraytos patik valymo ir bei pi Siekiant sumazinti kryzminés
tarsos rizika: * prie$ naudodami plrmqkanqarba kitam pacientui laidus nuvalykite ir dezinfekuokite. « Paplldoma\ valykite ir i daugka inius laidus, kurie
pastebimai susitepe. STERILIZAVIMAS - visi Sioje 1 ijoj aprasytl laidy, i ir kabeliai néra sterilizuojami. GAMINIO SALINIMAS - vadovaukités patvirtintais

ininiy atlieky utilizavimo budais, { je pacienty prieziros istaigoje, arba laikykités vietos nuostaty. PRANESIMAS APIE |VYK] - apie bet kokj rimta jvykj, jvykusj
naudojant §j prietaisa, turi bati pranesta ,Philips" ir Europos ekonominés erdvés (EEE) Salies, iskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje gyvenar naudotojas ir (ar) pacientas, kompetentingai
institucijai. APLINKOS SPECIFIKACIJQS toliau nurodyti temperataros, drégmes ir atmosferos slégio intervalai lun bati taikomi visiems Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytlems laidy

To galima sugadmll gaminj. T ura: nuolatinio ji 2 nuo 0 °C iki 40 °C (nuo 32 °F iki 104 °F). Peremamolo
naudo]lmo temperaluros d\apazonas nuo -20 °C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F). € éliavimo / transportavimo {l nuo -20 °C iki 70 °C (nuo -4 °F iki 158 °F).
jant / transportuojant / éli 15 % (be vandens gary slégis iki 50 hPa). DidZiausias drégnumas (eksploatuojant /

transportuojant / sandelluojant) 95 % (be kondensacijos, vandens gary slégis iki 50 hPa). Atmosferos slégis: naudojimas: nuo 650 hPa iki 1080 hPa; laikymas: nuo 100 hPa iki 1080 hPa.
PAKARTOTINIO UZSAKYMO INFORMACIJA - toliau nurodyti gaminiai yra pazyméti CE Zenklu ir parduodami Europos Sajungoje: AAMI spalvomis koduoti EKG laidy rinkiniai + M1671A
(989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; * M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR; + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU; * M1624A
(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU; + 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 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, GRAI IEC, OR; » M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRAI

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

LV - Philips atkartoti lietoj EKG iij k gistrales kabeli. Lieto$ instrukcija

SAISTITAIS DOKUMENTS — skatiet § $ai lietoSanas mstrukcuaw (\FU) pleweno(o pielikumu attieciba uz apstiprinatajiem tirisanas lidzekliem un procedaram (ECG Lead Sets, Cables, and

Adapter Cables Care Cleaning, and Di (EKG kabelu un adapteru kabelu apkope, iriSana un deszekcua) PAREDZETAIS NOLUKS — EKG novadijumu
kts un ales kabelis ir pafigi kas jaizmanto kopa ar dzivibai svarigo pazwm]u uzraudzmas ierici ka galveno ierici, kas paredzéta pieauguso, pediatrijas un jaundzimuso

pacientu vairaku fiziolog uzraudzibai un ka arf trauksmju g étais lietojums — Phll\ps IntelliVue atkartoti lietojamos EKG novadijumu

komplektus un mag\strales kabe{us drikst lietot tikai saskana ar pievienota uzraudzibas un d|agnosl|kas apnkcjuma helcsanas noraduumlem turklat tos drikst izmantot tikai profeswunah

veselibas apripes specialisti. Tie ir paredzeti lietosanai vairakiem lai imuso pacientu ibas signalus di

uzraudzibas nolkos. Philips operacijas zales (OR) EKG maglslrales kabeli ir paredzeti pacientu EKG u i irurgiska (ESU) vide, i jot tos kopa ar sadenglem pacwemu

acientu Paredzétie operalorl — tikai profesionali veselibas apripes un medicinas

specialisti. LietoSanas noraduuml Philips In(eII\Vue a(kartotl lietojamie EKG novacﬂumu komplekti/magistrales kabeli, ka ari Phlhps OREKG maglstra\es kabeli paredzéti nepartrauktai
signalu gan gan mérkiem. So ieficu izmantoSanu ierobezo p\ewenota un j lieto3anas indikacijas veselibas

apriipes \eslades Sis ierices drikst mijiedarboties tikai ar pacienta neskarto adu. i EK ales kabejus un paredzéts izmantot kopa ar

pievienoto monitoru, un tie athalsta ta darbibu. Papildus netiesajam kiiniskajam pneksroc’bam kas nodmsma atbalstu ikSanai, atbilstosi monitoru, citi

Kiniskie ieguvumi nav pieejami. ijas — nav zinamu kontrindikaciju. PIEMEROJAMAIS STANDARTS — visi $aja lietoSanas instrukcija ieklautie novaduumu komplekti un

magistrales kabeli atb\ls( standarta “EKG magistrales kabeli un paclemu iTjumi (ANSI/AAMI EC53)” prasibam. IZSTRADAJUMU APRAKSTI — tabulas i lappusé noradtas visu $aja IFU

ieklauto EKG un magistra kabelu fiziskas Tpasibas un lietojuma veidi. Talak ir noraditi kolonnu nosaukumi $ajas tabulas.
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AAMI Kontrolzime v norada, ka novadijumu komplektam ir AAMI krasu IEC Kontrolzime 4 norada, ka novadijumu komplektam ir IEC krasu kods.

kods.
ﬁ/\ ~\\ Kq ime V' apzimé i kas pieméroti \1\ Kontrolzime 4 apzimé ij kas pieméroti i
r )X izmanto$anai uz kratim. &ﬁ-& uz rokam/kajam.
Apzimé kopéjo EKG novadijumu skaitu katra novadijumu —e . o
komplekta, ka arf katra novadijuma gala esosa elektroda apzimé univai kabejus,
3EKG [savienotaja veidu: kurus var izmantot operaciju zales.
4EKG @ = satvergjs
5EKG s ) Apzimé novadijumu komplekta vai magistrala kabela kataloga numuru.
V——{Q/ = Klipsis
6 EKG .
@% = minispaile AT Apzimé nodalfjumu vai magistrala kabela garumu.

A(?)ncal‘?xis)c Norada, ka magistrales kabeli ir gan AAMI, gan IEC saderigi; (x) vai (x+x) apzimé katra magistrala kabela ij ienojoSo kontaktu aci
PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS — 30 EKG ij un magistrales kabelu i § laiks ir 18 ménesi ierasta kliniska lietojuma apstaklos.
SADERIBA — $0s EKG novadijumu komplektus un magistrales kabelus var izmantot ar jebkuru 'EKG monitoru vai defibrilatoru, kura lietosanas instrukcija tie ir noradtti ka plederum\
Nodrosiniet, lai novadijumu kompleki tiktu ievietoti attiecigajos mag\strales kabeios kas paredzéti tam paSam novadijumu skaitam. Nesaderigi var radit

OPERACIJU ZALES VIDES — izstradajumu atsauces numuri ar zvaigzniti* uz §is lietoganas instrukcijas priekséja vaka paredzéti izmantosanai $adas operaciju zales (OR) vides: « M1675A,
+ M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, - 989803170171, » 989803170181.

BRIDINAJUMI « So aprikojumu nedrikst parveidot. + Piestipriniet visas attiecigas uzlimes, kas tiek piegadatas kopa ar Siem adajumiem. « Sos
apripes specialisti. * Sie novadijumu komplekti un kabelu izstradajumi ir jaizmanto nkal apstlpnnalas komblnacuas ar sader\glem adaj nun
nesadengu produktu kombinaciju |zmamosana ieskaitot tos, kas nav noraditi j igu i

vai 3 droslbu . 3 vwetnl www.philips.com/REACH un iegastiet i aciju par REACH istrati ion, Authorization and Restncﬂon ofChemlcals—
Kumukah u 3 ertesar 3 vielam, kas var bat dazu Philips i sastava. « aciju par atbllslosu ne
atbilst standana AAMI va\ IEC praksel skane( mcnnora/defbn\a(ora lietoSanas instrukcija. Skatiet monitora aciju. « Nelietojiet vai kabeli, ja vizualajas parbaudes
tiek uzlimju atimésana val citi redzami kabela bojajumi. + Ja vizualaja parbaude tiek konstatels ka ir atsegts kada pacientu novaduumu komplekta
iek3&jais novadijums, nelietojiet to un &joties izmetiet r j vai ifjumi ir stingri savienoti ar magistrales kabeli un tas savukart ir pareizi pieslégts
monitoram/defibrilatoram. Pret&ja gadijuma var tikt uzraditi nepareizi pacienta fiziologiskie dati. * Elektrok\rurg\sko (ESU) procediiru laika nodrosiniet pareizu pacienta Zemgjumu, lai neraditu
traumas proti, . Lai neraditu traumas pacientam, pacientu kabeliem un papildu apri jabut ripigi novi

Z )s. * Pirms lietos iet, vai kads no pacientu i iek3ejiem fijumiem nav atsegts — tada gaduuma $0 novadijumu komplektu

drikst lietot (\kai veselibas

$anu un nozn
nekavéjoties izmetiet.

UZMANIBU! « Vienmer notiriet pacientu kabelus, tos pirms pirmas lieto$anas reizes iznemot no ji * Nei: jiet kabelus ar a acijas pazimém, tostarp kidruma
vai pltksnu piesarnojumu kabelu savienotajos. « Nelietojiet parak mitra vide va| liela skldruma klatbatné (piemé ||etu£ i gjiet un adajiet kabeli autoklava un
kabela iriSanai neizmantojiet ultraskanas tiritajus. » Netiriet kabela kontaktus un savienotajus ar balinataju. Sie kabeli ir jatira un jadezinficg, izmantojot tikai

inatas metodes, kas & IFU pielikuma (skatiet sadalu Kabelu tiriSana un dezinfekcija). * Neatvnenollel kabeli, velkot to aiz novadijumu vadiem. « Sie kabeli nav
pieméroti izmanto$anai MRI vidg, jo pacientam var rasties apdegumi. * Uzraugot EKG operaciju zalg, wenmer i vai OR ales kabeli, lai Sil
atbilstodu ESU aizsardzibu, kas novers traumas (t.i., apdegumus) pacientam; ja tiek izmantots OR vai OR magistrales kabelis, el mérisana nav 8
+ Apripé '1 ir janoverté, vai nerodas gligas reakcijas uz adas, ar kuru saskarusies it |er|oe pieméram, apsartums (eritéma), tuska. (edéma), kairinajums, sensibilizacija

IV tipa ate), alergija, im ja vai citas reakcijas.

VIZUALA PARBAUDE PIRMS KATRAS LIETOSANAS — pirms pievienojat jebkuru kabeli pacientam vai monitoram, vizuali parbaudiet, vai kabelis nav nolietojies. Parbaudiet, vai nav
plisumu un izcilnu, vai apvalks nelobas, vai novadijumi nav atsegti, vai savienotaji nav bojati, uziimes neatdalas un va\ nav citu fidzigu nodiluma pazimju vai bojajumu, kas varétu nevelami

ietekm@t merfjumu precizitati vai radt traumu (piem., Ja vizualas pa gts, ka kabelis vairs nav piemérots ilgstosai lietoSanai,
ievérojiet piemérojamas proceddras, lai atbrivotos no izstradaj (skatiet sadalu adajuma utilizacija). LIETOSANA PACIENTAM EKG NOVADIJUMI — informaciju par atbilstosu
novaduumu/elektrodu novietoSanu atbilstosi standarta AAMI vai IEC praksei skatiet saderiga pacientu monitora lietoSanas instrukcija (IFU) KABELU TIRISANA UN DEZINFEKCIJA — skatiet
§is lietoSanas instrukcijas pielikumu ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Dis (EKG kabelu un adapteru kabelu apkope, tirisana
un ija), lai sanes par atajiem tiriSanas un dezi ijas lidzekliem un procedaram. Lai samazinatu savstarpgjas inficeSanas risku: « Tiriet un dezinficejiet
kabelus gan pirms pi ietodanas, gan pirms lietos: cnam i « Tirietun icgjiet arT vairakkart lietojamos kabelus, kas lietoti jebkuram pacientam un ir redzami netiri.
STERILIZESANA — neviens 3aja lieto$ instrukcija ij lekts un kabelis nav paredzéts sterilizéanai. IZSTRADAJUMA UTILIZACIJA — ievérojiet apstiprinatas

medicinas atkritumu utilizacijas metodes, kas noraditas jisu pacientu apriipes |estade vai vietsjos tiesibu aktos, ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM — par jebkuru bitisku negadijumu, kas
noticis saistiba ar $o ierici, jazino uznémumam Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp Sveices un Turcijas, kompetentajm iestadei, kura operators un/vai pacients

atrodas. VIDES SPECIFIKACIJAS — ievérojiet talak noraditos Qiras, mitruma un ras spiediena di attieciba uz visiem Saja lietosanas instrukcija aprakstitajiem

iem un kabeliem. To neievée jumu var sabojat. Te a a ts darba :n0 0 °C lidz 40 °C (no 32 °F lidz 104 °F)
Paga\du darba temperataras dlapazons 0-20 °C I\dz 50 °C (no - 4 °F Iidz 122 °F). Glabas: a : n0 -20 °C l1dz 70 °C (no -4 °F Iidz 158 °F)
Mitrums: mitrums 15% (bez acijas, udens tvaika spledlens lidz 50 hPa) alais mitrums
transportésana) 95% (bez kondensacuas udens tvaika spiediens lidz 50 hPa). e iedi 650-1080 hPa; asana: 1001080 hPa. INFORMACIJA PAR
ATKARTOTU PASUTI ANU — $ie izstradajumi ir markéti ar CE zimi un ir pieejami Eiropas Savieniba: AAMI EKG ar krasu kodiem « M1671A (989803145091)

3 LEADSET, GRABBEI I, ICU (3 novaduumu komplekts turétajs, AAMI, ICU); - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR R (3 novadijumu komplekts turetajs AAMI,
OR); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 novadijumu komplekts, klipsis, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M
(neekranéta 3 novadijumu minispaile, AAMI, 0 7m); M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4 novadijumu komplekts, turétajs, AAMI, ICU); « M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI ICU (5 novadijumu komplekts, turétajs, AAMI, ICU); + M1976A (989503125881)5LEADSET GRABBER, CHEST AAMI, ICU (5 novadijumu
komplekts, turétajs, kratim, AAM\ ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, OR (5 novadijumu komplekts, turétajs, krutlm AAMI, OR) +M1973A
(989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5 novadijumu komplekts, turelajs AAMI, ORY); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5 novadijumu Klipsis
kratim, AAML, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5 novadijumu komplekts, lipsis, AAMI, ICU); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU
(6 novadrjumu komplekts, turétajs, AAMI, ICU). IEC EKG novadijumu komplekti ar krasu kodiem « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3 novadijumu komplekts,
turétajs, IEC, ICU); « M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3 novadijumu komplekts, turétajs, IEC, OR); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU
(3 novadijumu komplekts, Klipsis, IEC, ICU); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (neekranéta 3 novadijumu komplekta minispaile, IEC, 0,7 m);
+ M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC (4 novadijumu komplekts, turétajs, IEC), ICU; » M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5 novadijumu
komplekts, turétajs, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 novadijumu komplekts, turétéjs, IEC, OR); + M1978A (989803125891) 5 LEADSET,
GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5 novadijumu komplekts, turétajs, kratim, iEC, ICU); - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5 novadijumu komplekts, Klipsis, IEC, ICU);
+ M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6 novadijumu komplekts, turétajs, IEC, ICU); EKG magistrales kabeli - M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK,
AAMI/IEC 2.7M (3 novadijumu EKG magistrales kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m); - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5 novadijumu EKG magistrales kabelis,
AAMI/IEC, 2,7 m); - M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6 novadijumu EKG magistrales kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m); - M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG
TRUNK AAMI/EC 2M (10 novadijumu EKG magistralesabelis, AAMI/\EC, 2 m); » M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5 novadijumu EKG magistrales
kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 novadijumu EKG magistrales kabelis, AAMI/IEC, 2,7 m); - 989803170171 OR 3-LEAD
E%G\TREA’\‘&I/(I:SS)LE’ AAMI/IEC (OR 3 novadijumu EKG magistrales kabelis, AAMI/IEC); - 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OR 5 novadijumu EKG magistrales
abelis, .

MK - KomnneTu BogoBy 1 rnaeu ka6nu IntelliVue 3a EKT 3a noBekekpatHa ynotpe6a og Philips, YnatcTsa 3a kopucrete

MPUAPYXXEH AOKYMEHT - MorneaHeTe Bo npuapyxHioT [loaatok Ha oBa YnaTcTeo 3a KopucTere 3a 0AobpeHiTe cpeacTsa W noctanky 3a unctere (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables
Care, Cleaning, and Disinfection (Mpxa. uncTetse n AeanHdeKupja Ha komnneTv Bogoey 3a EKT, ka6 v kabnu co agantepu)). MPEABWAEHA YNOTPEBA - KomnneToT BogoBy 1 rmasHm kabni 3a
EKT e nomoLueH ypep HamereT 3a ynoTpe6a o yper| 3a Crieaerbe Ha BUTanku diyHKLM - GuEejiu IMaBHuOT Yper e HaMeHeT 3a Criefietbe, CHAMArbe 1 reHEpUparbe anapMi 3a NoBeKe (iuonoLuKn
napameTpy Kaj BO3PaCHH, NeavjaTpUCKV NaLMeHTIn 1 HoBopoaeH MH-a. MpeasuaeHa ynoTpe6a - KomnneTute Boaosv 3a EKT v raskwTe kabnu IntelliVue op Philips HameHeTh 3a nosekekpatHa
ynotpeta ce orp: co 3aynotpeba Ha orpema 3a Criefiete i WjarHoCTUka i ce NpeaBMASHN Aa v KOpUCTaT Camo Tre ce
[AV3aJHAPaHI 3 1 Ce KOPHCTAT Ha MOBEKE NALIMEHTM 1 C& HAMEHETH 38 CTIEAIGHE Ha CPLIEBI CHTHANW 3apaj AW]arHOCTUKA 1 CTIEJIEH-E Kaj BO3DACHH, MeAUjaTpUCKM U HEOHATAmHY NaLyeHTi. EKT
rnasHuTe Kabnv 3a onepauora cana (OR) op Philips ce HamereTi sa c.ne/:lerbe EKT Ha nawvieHTi Bo okoniHa 3a enextpoxvipyprija (ESU), kora ce kopuctaT Bo komGuHaLwja co komnaTtubuneH

komnnet EKI" Bopiosi 3a npumena Ha EKT kaj Bospachm, I nauvexy. -
WHankaumm 3a ynotpe6a - Komnneture Boaosi 3a EKT/rmasHuTe Ka6nm IntelliVue og Philips HameHeTi 3a nosekekparHa yrotpeba v rmaetuTe kabnu 3a EKT™ og Philips HameHeT! 3a Bo onepauyota
cana ce HaMeHeTY 3a KOHTUHYMPAHO CrIeietbe Ha CPLIEBUTE CUTHANM 3apaay AMjarHoCTUKa 1 MOHTOPUHT. OBUe ypeau ce orp: co 3a ynotpeba Ha npukry onpema 3a
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Criefierse v /WjarHocTka BO 31paBCTBeHMTe ycTaHoBY. OBMe ypeau ce npefBaeH| Camo 3a KOHTAKT co Koxa 6ea nospeay. Knunmukm npw:loﬁvlsm InasHvoT kaben 3a EKI v komnneTor EOI:lUBVI

C& HaVeHeTV fa GunaT KOpYICTEHM Co NIOBP3aH MOHWTOP ¥ A2 A NOXAPyBaaT HeroBata yHiuuja. Heva KIMHVYKI KIMHYYKa

[wjarHo3a npexy ynome6a Ha MOHUTOP. - Hem: I'IPMMEHJ'IMBM CTAHAAP].'M CwTe KoMNneTv Borios m rnaaum
Kkabni BKMy4eH BO 0BA YNaTCTBO 33 Ha LECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53) (TnasHu kabnu 3a EKT 1 xuum 3a
B0108Y 3a naumenTin (ANSI/AAMI EC53))". OHMCM HA NPOU3BOUTE - Tabenute Ha cTpaHuua i m Ha CUTE KOMMNET BOSOBM 1 INABHI

Kkabrn 3a EK LuTo ce BKny4eHy BO 0Ba YNaTCTBO 3a KOpUCTEH€. 3arnaBujaTa Ha KooHuTe BO oBWe Tabenm ce qed)mwpaﬂm nogony.

AAMI gf\m’ma YKaKyBa fieKka KOMNTIETOT BOAOBY € O3HaseH o Gow IEC Osvaara v yKaxyBa fieka KOMINIeToT BOFI0BY € 03HaueH co Gov IEC.
e v A v
( = = \ Osnakata ¥ 03HauyBa KOMNETM Ha BOZIOBUA KOU CE COOABETHY 38 A\ OsHakaTa ¥ 03HauyBa KOMNNIETH Ha BOJOBM KO CE COOBETHM 33
} 1 TopakanHa annukauyja. &ﬁé annuKalwja Ha paka/ora.
[0 nokaxxyBa BKyNHMOT Gpoj Ha EKT BofoBY BO cekoj komnneT v
BO0BY 1 TUIOT Ha KOHEKTOPY Ha eNeKTPOAY Ha KpajoT O CeKoj OsHakata ¥ 03HauyBa KOMNNIETH Ha BOAOBM WV rMaBHy KaBim kou Moxe
3 EKI 8O 713 Ce KOpUCTaT BO ONlePaLIVoHY cany.
4 EKT @ = Mpnysperyeay lo 6poj Ha BOAOBY UM
rnasHyoT kaben.
5 EKI =)
==0) = Mpuknysok
6 EKI"
= OaHavyBa A0MKMHA(M) Ha KOMNNETOT BOAOBM UMK FNIaBHUOT Kaben.
Y = Muhn wrunka
AAMI + IEC [I'v gechunvtpa rnasvTe kabnu 3a EKT kako komnatubunti co AAMI 1 IEC, co () uni (x+X) Kovt ja 03HauyBaaT cexoja KoHGHrypaLuja Ha MMHCKI KOHEKTOPY Off KOMINETOT
(x) um (x+x) |BOBOBY Ha FnagHMoT Kaben.

OYEKYBAH PABOTEH BEK - OuekyBaHvoT paboTeH Bek Ha oBue KOMNAeTH BOJOBY 1 rnaBHM kabnu 3a EKT e 18 meceuy npu TunuyHa knuHudka ynotpe6a. KOMNATUBUMHOCT -
Komnnetute Bonosy 3a EKI" 1 rnasHuTe kabnn moxe /:(a e KopucTar co cuTe Aedbpunatopu ni MoHuTopy 3a EKI™ B unv ynatcTea 3a kopuCTee Ce HaBeaeHy kako AOAaToLM.

MposepeTe pann BOJOBM CE MPUKIY maaHm kabnu 3a EKI KOM ce HaMenem 3aucrt 6poj Ha Bonoam HeKoMnamSmnHMTe KOMMOHEHTM MOXaT Aa
Ha OFIEPALlVIOHVI CANU - 6por * Ha npefaHaTa kopuLa Ha 0Ba ynaTcTso 3a
P ce 3a ynotpeba Bo canu: « M1675A, « M1678A M1979A M1973A M1974A, « 989803170171 +989803170181.
MPEAYNPENYBALbA « Onpemara He cMee Aa ce Moanduumpa. * MpukadeTe rv cute NPUMEHNUBY O3HAKN LUTO Ce pauy co oBKe + Osue ce 3a
yroTpe6a of CTpaka Ha . + OBYte KOMINETU BOAOBY 1 Kabnu ce npeuameum 3a ynotpe6a camo 8o 070GPEHM KOMBUHALMK CO KOMNATUOUITHI
v onpema 3a - K oHa Hexomnamﬁmnuw Ha 1 TUE LUTO He Cé HaBe/IeHY BO YNaTCTBOTO 3a KOpHCTeHbe Ha orpemaTa

3 mopa fa Gune * K MoXe f1a foBene 70 npo6nemy co nepdopmarcuTe Wi Aa ja Hamanm besGearocra. Ynpasysarbe
€O XemvKanun REACH HoceTere |a WWwW, phll\ps com/REACH 3a fia Hajaete 3a REACH A ion and Restriction of Chemicals) (Peructpayja,

Kou MoxaT fia Guaar coppxaty Bo Hekow npou3soay o Philips. « MorneaHeTe rv ynatcTeara 3a KOpUCTEHE Ha
MOHMTOpOT unn /:le(hmﬁpwna'ropo'r aa Jic) qoauaere noseke UHthopMaLWK 3 NPaBUIHOTO NOCTaBYBatbE HA BOAOBUTE/ENEKTPOAUTE BO COrNacHocT co cTaHaapanTte AAMI unu [EC. MposepeTe

ja KoHGMrypaLjaTa Ha MOHUTOPOT. * KoMMNeToT BoA0BH M KaBenoT He Tpeba Aa r kop aKo npu nposepka TIyNete Ha 03HaKata unu Apyru
BUANMBI OLUTETYBaKA HA KAGENOT. + AKO OTKpHUETE U3NOXYBAH-E HA BHATPELUHA KMULA WMV BOZ 33 NALWEHT npy ja, He kop o BOJJ0BM U BeHalL
AenonvpajTe ro. * MpoBepeTe Aanu BOAOBMTe ce A0GPO NOBP3aHY CO IMaBHIOT KaBen U Aanu rasHIOT kaBen € NPaBumHO NpuKkIy4eH Bo p Topor. Bo cnp

MOXHO € Aia AoBHeTe MorpeLIHin nopaTouy 3a naty .+ MposepeTe aanv navy vma npn (ESU) 3a pa
cnpeywTe MoBpe/a Ha NaLveHToT/KOPUCHHKOT (Ha Np., eneKTpuyeH yAap). « 3a Aa uaberHeTe NOBPeAa Ha NaLYeHTOT, npoBepeTe AanK kabnue 3a naumenTv ce 40BPO NocTaBeHv 3a Aa He
Aojae Ao [faBete n + Mpen ynotpeba, ysepeTe ce Aanyt BHATPELIHMTE XML Ha BOJOBUTE 3a MALIMEHTI HE Ce U3noxeHw. Beaa otdpreTe ro komnneTor

BO/I0BY BO CNPOTUBHO.

MEPKW 3A NMPETMA3NUBOCT « Cekoralu 4ucTeTe rv kabnuTe 3a naLveHTH Kora ke r u3saaute of npeA NpBOTO Kop! * He kop Kkabnu LTo ce BUAMBO
y [ CO TEYHOCT UM BNaKHa BO NPUKIYOLWTE Ha KaBnuTe. « He r1 KopUCTETe BO NPEMHOTY BMaXH¥ ONKDYXyBaH-a ANk BO ONKDYXyBata LTO

noanexar Ha 0GUNHM BPHEXM (Ha np., Aoxa). * He noTonysajTe ro, He YKCTeTe ro KaBenoT co aBTOKMAB U He KOPUCTETE Ypeay 3a YNTPasByyHO YMCTEHE. * He YuCTeTe v enekTpuiHuTe
KOHTAKTI Ha NPUKNYOKOT Ha kaBenoT vnm npuknyuowwTe co Genuo. OBMe kabv MOpa Aa Ce UCUUCTAT 1 Ae3nHGMLMPAAT Camo CO 00BPEHITE METORM OMULLIAHN BO MPUIIOKHUOT AOAATOK
3a ynaTCcTBO 3a KopUCTebe (norneHeTe Bo Yucmetse u de3uHchexyuja Ha kabu nogony). « He ucknydysajte ro kabenoT co Toa WTo ke ™ BeyeTe XuuuTe Ha BofosuTe. * OBMe kabnn He
e HameHeTu 3a KopucTerse Bo MRI-onkpyxyBatse Gupejiv Toa MoXe 4a pe3ynTupa co U3ropeHuL kaj nauvenTor. » Kora cnepute EKT™ Bo onepauyoHa cana, cexoralu KopucreTe komnnet
BOJI0B 32 OEPaLOHA cana Um rnaseH kaben sa cana3afa ESU-3alumTa wro cnpeyysa noBpeza Ha NauyeHToT (Ha np. U3TOEHNLIM); MEPEHETO Ha

Hee Kora Kop KOMNNeT BOA0BY 3a OnlepauvioHa cana wik rmasex kaben 3a onepauyoa cana. * Herysatenue Tpeba Aa npernefaar Aanv naumeHTue umaar
HecakaHy peaKLM Ha KoxaTa Tamy Kajie LUTO 1M KOHTaKT CO YpezIoT, Kako LpBeHMno (epuTem), OToK (eaem), ja, peakumja TvBHOCT 0 Tun IV), anepruja,
VMMYHOIOLLKA PeaKLtja Ui ApYr peaKLu.

BU3YENHA NPOBEPKA MPE[ CEKOJA YNOTPEBA - Mpen aa nospaeTe kaben co NauneHToT un1 MOHMTOPOT Tpeba Bu3yenHo Aa nposepuTe Aany kabenoT e npy kpaj Ha paboTHUOT Bex.
MposepeTe Aanu uMa NyKHaTuHY, UCNaKkHaTUHI, NyNetse, USNOXEHM KM, OLUTETEHY NPUKIYHOLM, M3NYMEH O3HaK M CNIMYHa AOTPAEHOCT MM OLUTETYBarA WTO MOXe Aa NPeav3sukaaT

NOTPELLHM OTYUTYBakba UK NOBPEa Ha naLy (Ha np. ). Cexoralll ora NPy BU3yenHaTa Nposepka ke 3abenexmte feka kabenot noseke He e CooaBETeH 3a
KOHTUHYWpaHa ynotpeba, cneaete rm nocranku 3a e Ha (norneaHete Bo Ha MOCTABYBAHKE HA BO[IOBMTE 3A EKI
HA MALIMEHTOT - Morneaxete rm 3a MOHMTOP 32 NaLMeHTI 3a fa A03HaeTe noseke 3a Ha

enektpopuTe 3a EKI” Bo COrnacHocT co cTaHaapanTe AAM\ wnm IEC YUCTEHE HA KABIIN U OE3UHOEKLIUJA - MorneaHeTe ro 4OAATOKOT Ha OBa YNaTCTBO 3 KOPUCTEHE CO HACTOB
Tpuxa, yucmerve u de3uHpekyuja Ha KoMnnemu 80dosu 3a EKI' Kkabnu u kabnu co adanmepu 3a fa fo3HaETe 3a 0L0GPEHNTE CPEACTBA 1 MOCTaNKM 3a YKCTEHbe U AesnHibekuuja. 3a aa ro
HaManwTe pU3uKoT ofy ™ KabnuTe npeu npsaTa ynotpe6a 1 NpeA Aa 1 ynoTpebuTe Ha ApYr nauyeHT. « VICTo TaKa, ucuucTeTe n
Te M kabnure 3a K ynmpeﬁa wro ce [fiexa ce BankaHu. CTEPUNU3ALIUJA - Cute KomnneTy BOZOBK 1 kabnn
LUTO Ce OnMLLaHK BO OBME YNaTCTBa 3a KOpUCTEHE He Tpeba Aa ce mepmnmawpaar ].'lEI'IOHMPMbE HA npouasonor Cnepete rv 0nobpeHnTe MeTOAY 3a AENOHNpakbe MeAULMHCK
0Tnap LWTO ' HanoXyBa BallaTa yCTaHOBa 3a rpuxka Ha nauveHTH unu nokanurte 3akonu. MPUJABYBAHE UHLIMAEHTMU - Cute cepuosHit MHUMAEHTY LUTO HAacTaHane 1 ce NoBp3aHu co
0BOj ypef, Tpeba fia ce npujasar Bo komnanujata Philips v kaj HaanexHara ynpasa Ha 3emjuTe of Esponckata exoHomcka obnact (EEA), Bknyqysajku ru 1 LLisajuapuja v Typumja, of kane
LUTO NOTEeKHyBaaT kopucHMLMTe /mni naupextuTe. CNELIMGUKALIMK 3A OMNKPY)XXYBAHETO - Onceaute 3a Temnepatypa, BNaXHOCT i aTMOC(HEPCKY MPUTUCOK LITO Ce HABEAEHW NOaony
MOpa /ja Ce OfPXYBaaT 3a CUTe KOMNNETH BO0BM 1 KaBni LUITO Ce OMULLIaHK BO OBME yNaTCTBa 3a KOpHCTeHse. Bo CpOTMBHO MOXE 1 NPEAN3BUKATE OLUTETYBArbE HA NPONIBOLOT.
Temneparypa: KoHTiHyupaH oncer Ha paboTHa Temnepartypa: o 0 °C ao 40 °C (oa 32 °F no 104 °F). KpaTkoTpaeH oncer Ha paGotHa Temnepatypa: oA -20 °C ao 50 °C (oa -4 °F go
122 °F). Oncer Ha Temnepatypa 3a TparcnopTuparbe/cknaavpatse: oa -20 °C ao 70 °C (oa -4 °F go 158 °F). B, BRAXHOCT (p: :
15% (6e3 koHaeH3aLuja, NPUTUCOK Ha BofeHa napea o 50 hPa). BRaxHocT [Tpancnopt) 95% (6e3 koaeH3auuja, nprMcoK Ha Boqena napea o
50 hPa). ATmocchepcku nputucok: npu pabora: 650 hPa - 1080 hPa; cknaaupatbe: 100 hPa - 1080 hPa. WH®OPMALIUM 3A MOBTOPHA HAPAYKA - CneaHuTe npou3soan Mmaat
o3Haka CE u ce goctanHi Bo Esponckata Yhuja: AAMI Komnnetn Bonosy 3a EKI™ o3HaueHu co pasnuyxu Gou cnopea AAMI « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI,
ICU (KOMNMET CO 3 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, ICU); - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMNMET CO 3 BOAOBMW, LUTUMKA, AAMI, OR); +M1673A
(989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMMJIET CO 3 BOLOBW, HUTHA, AAMI, ICU); + M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (KOMMNET CO
3 BOJOBW BE3 3ALITUTA, MATNA LUTUMKA AAMI 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMNET CO 4 BOAOBY, LUTWMKA, AAMI, ICU); + M1968A
(989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (KOMMJET CO 5 BOAOBW, LUTWMKA, AAMI, ICU); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU
(KOMMMET CO 5 BOAOBW, LUTUMKA, MPEKOPAWJATHI, AAMI, ICU); - M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (KOMMIET CO 5 BOJOBMW, LUTUTKA,
MPEKOPAWJANHK, AAMI, OR); * M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (KOMMMET CO 5 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, OR); + M1602A (989803144911) 5 LEAD
SNAP CHEST AAMI, ICU (KOMMINET CO 5 BOOBW, HUTHA, MPEKOPAWJAIHW, AAMI, ICU) M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (KOMI'IJ'IET CO 5 BO}JOBM,
HWTHA, AAMI, ICU); + M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (KOMMJIET CO 6 BOAOBW, LUTUMKA, AAMI, ICU). KomnneTn Boaos:
pasnuynm 6om cnopeg IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU KOMI'IﬂET CO 3 BOAI0BK, LUTIAHKA IEC ICU); * M1678A (989803145141) 3 LEADSET
GRABBER, IEC, OR (KOMMJET CO 3 BOAIOBW, WUTUMKA, IEC, OR); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (KOMI'IJ'IET CO 3 BOAOBW, HATHA, IEC, ICU); + M1626A
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (KOMHJ’IET CO 3 BOAOBW BES 3ALITUTA, MATTA UJTMHKA IEC 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4EAD SET GRABBER
IEC, ICU (KOMMNET CO 4 BOLIOBW, LUTWUTKA, IEC, ICU); - M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (KOMI'IJ'IET CO 5 BOAOBW, LUTUMKA, IEC, ICU); « M1974A
(989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (KOMET CO 5 BO[IOBU, LTWMKA, IEC, OR); » M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (KOMMJNET CO
5 BOJI0BW, LUTUMKA, MPEKOPAWUJANHW, IEC, ICU); - M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (KOMMIET CO 5 BOAOBW, HATHA, IEC, ICU); * M1681A (989803145171)
6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (KOMMINET CO 6 BOAIOBU, LUTWUMKA, IEC, ICU); FnasHu ka6nu 3a EKI™ « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (TNABEH
KABEN 3A EKT CO 3 BOAOBW, AAMI/IEC 2,7 M);  M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (FTIABEH KABEJT 3A EKI" CO 5 BOJOBM, AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMIIEC 2.7M (TTIABEH KABE 3A EKI CO 6 BOAOBW, AAMI/IEC 2,7 M); » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M;
(TTTABEH KABEN 3A EKT CO 10 BOAOBW, AAMI/IEC 2 M) « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (TTIABEH KABEN 3A EKI" CO 5+5 BOOBW, AAMI/IEC
2,7 M); » M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (TNABEH KABES 3A EKI" CO 6+4 BO[IOBI, AAMI/IEC 2,7 M); + 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK
gﬁ'all_“EééAM\/lEC (TMABEH KABEN 3A EKI CO 3 BO[IOBK, OR, AAMI/IECY); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (TTABEH KABEN 3A EKI' CO 5 BO[IOBW, OR,
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NL - Philips herbruikbare ECG-afleidingensets en aansluitkabels, Gebrulksaanwuzmg

BIJBEHOREND DOCUMENT -Raadpleeg het dat met deze (ECG Lead Sets, Cables and
Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Onderhoud, reiniging en van EC i -kabe\s 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 voor meerdere fysi van kinderen en neonaten. Beoogd gebruik - Philips IntelliVue herbruikbare

ECG- aﬂeldlngensets en -aansluitkabels worden beperkt door de indicaties voor gebruik van de en Ir en zun alleen bedoeld voor
gebruik door Ze ziin voor gebruik bij meerdere patiénten en bedoeld voor het bewaken van i bij
volwassen, pediatrische en neonatale patiénten. Philips ECG voor in de (OK) zijn bedoeld voor gebruik bij het bewaken van het ECG van patiénten in een
elektrochirurgische omgeving waarbu de kabels worden gebruikt in inati me( een i ECG: voor ECG kinderen, jonge kinderen en
baby's. Beoogde - Alleel en medische p i dicaties voor gebrulk De Philips IntelliVue i C/‘ idi en Philips OK
ECG-aansluitkabels zijn bedoeld voor de continue bewaking van i voor zowel Deze apparaten worden beperkt door de richtlijnen voor het
gebruik van de en i Deze appara(en zun uitsluitend bedoeld voor interactie met de intacte huid van de patiént. Klinisch

voordeel - De ECG-aansluitkabels en -afleidingensets zijn bedoeld voor gebruik 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 gebrmk van de aangesloten monitor, kunnen geen extra klinische voordelen worden geclaimd.

Contra-indicaties - Er zijn geen contra-indicaties bekend. GELDENDE NORM - Alle in deze ijzing voldoen aan de vereisten van de norm
'ECG-aansluitkabels en afleidingsdraden voor de patlent (ANSI/AAMI EC53). PRODUCTBESCHRIJVINGEN De tabellen op pagina i bieden een overzicht van fysieke kenmerken en
voor alle typen ECG-aflei die in deze g zijn opgenomen. De titels van de kolommen in deze tabellen worden hieronder gedefinieerd
A~ § . ]
AAMI zzﬁ:é';g:s geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van AAMI IEC Het vinkje v geeft aan dat de afleidingenset is voorzien van IEC-kleurcodes.
25 etvinke v i ) A -~ " ' ,
ﬁ/ ~\\ et vinkje V' geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor \l Het vinkje V' geeft afleidingensets aan die geschikt zijn voor toepassing op
r 4 toepassing op de borst. Sﬁ armen/benen.

Het vinkje 4 geeft afleidingensets en/of aansluitkabels aan die kunnen

en geeft tevens het type elektrodeconnector aan het uiteinde van
g ¥ worden gebruikt in de operatiekamer.

Geeft het totale aantal ECG-afleidingen aan in elke afleidingenset
3ECG elke afleiding aan: @

4ECG @ = Knijper

Geeft het i voor de aflei of
5ECG A aan.
==0) = Drukker
6 ECG e e T Geeft de lengte(s) van de afleidingen van de afleidingenset of van de
% = Miniclip S 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)
VERWACHTE GEBRUIKSDUUR - De an deze ECH is 18 maanden bij normaal klinisch gebruik. COMPATIBILITEIT - Deze
ECG-afleidingensets en -aansluitkabels kunnen worden gebrunkt met een ECG-monitor of deﬁbnllator wanneer ze in de gebruiksaanwijzing van deze producten worden vermeld als
Controleer of de 1 op de juiste deze zijn voor hetzelfde aantal afleidingen. Gebruik van niet-compatibele componenten

kan leiden tot prestatieproblemen. OPERATIEKAMER de REF-nummers van het product met een sterretie* op de voorkant van deze gebruiksaanwijzing zijn bedoeld voor gebruik in
operatiekamers: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, « 989803170181.

WAARSCHUWINGEN * * Deze apparatuur mag niet worden aangepast. * Bevestig alle benodigde labels die bij deze producten zij geleverd Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor

gebruik door zorgp *Deze p mogen alleen worden gebruikt in i met producten en bewakmgsapparatuur

+ Het gebruik van inati \ncluslef ies die niet zijn inde ijzing van de i moet worden i

gebruik van incompatibele producten kan leiden tot prestatieproblemen of resulteren in een vermindering van de veiligheid. * Bezoek www.philips.com/REACH voor informatie over REACH

(Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals; istratie, Evaluatie, en beperking van Cl toffen die in sommige Philips-producten kunnen
. pleeg de ijzing bij de monitor of i voor informatie over de juiste plaatsing van afleidingen/elektroden conform de AAMI- of [EC-normen. Controleer

de configuratie van de monitor. + Gebruik geen afleidingenset of kabel wanneer er na visuele inspectie is gebleken dat de kabel is losgeraakt, dat het label is losgekomen of als er andere
zichtbare kabelschade wordt vastgesteld. « Als bij visuele mspectne blijkt dat een binnendraad van een patiéntafleiding blootligt, mag u de afleidingenset niet gebruiken en moet u deze
onmiddellijk weggooien. « Controleer of de goed zijn op de en of de goed is opde Zo kunnen onjuiste
fysiologische patiéntgegevens worden voorkomen. « Zorg ervoor dat de patiént goed geaard is tijdens elektrochirurgische (ESU) procedures om letsel bij de patiént/gebruiker (d.w.z.
elektrische schokken) te voorkomen. « Om letsel bij de patiént te vermijden moet u ervoor zorgen dat patiéntkabels en hulpapparatuur zorgvuldig worden geplaatst om verstrengeling en
verstikking te voorkomen. « Controleer voor gebruik of de binnendraden op alle patiéntafleidingen niet blootliggen, anders moet u de afleidingenset onmiddellijk weggooien.

VOORZORGSMAATREGELEN * Reinig patiéntkabels altijd wanneer deze voor het eerste gebruik uit de verpakking worden gehaald. + Gebruik geen kabels die zichtbare tekenen van

verontreiniging vertonen, zoals vloeistof- of pluisverontreiniging in kabelconnectors. * Niet gebruiken in extreem natte of in zeer natte (bijv. regen). « Dompel de
kabel niet onder, autoclaveer de kabel niet en gebruik geen ultrasone reinigingsmiddelen op de kabel. * Reinig de of van de niet met
bleekmiddel. Deze kabels mogen alleen worden gereinigd en volgens de i methoden die worden ij
gebruiksaanwijzing (zie Reiniging en desinfectie van de kabel hieronder). « Koppel een kabel niet los door aan de elektrodedraden te Irekken . Deze kabels zijn niet geschikt voor gebruik in
een MRI-omgeving, omdat de patiént dan risico loopt op brandwonden. + Gebruik bij het bewaken van ECG in de OK altijd een OK-aflei of een O" | om de juiste ESU-
bescherming te bieden die letsel bij de patiént (bijv. voorkomt; ing is niet mogelijk bij gebruik van een OK-afleidi en OK
+ Zorgverleners dienen patlenlen te beoordelen op buwerkmgen op de huid waar het hulpmiddel in contact komt met de huid, zoals roodheid (erytheem), zwe\llng (oedeem), irritatie,

[\ gde type IV allergie, of andere reacties.

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 jke 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 a/voeren) wanneer na visuele inspectie blijkt dat een kabel niet langer geschikt is voor gebruik. AANBRENGEN BIJ PATIENTEN, ECG-AFLEIDINGEN - Raadpleeg de

voor informatie over de juiste plaatsing van ECG-afleidingen/elektroden conform de AAMI- of |IEC-normen. REINIGING EN

DESINFECTIE VAN DE KABEL - Raadpleeg het addendum ECG Lead Sers Cables and Adapter Cables Care, Cleanmg and Disinfection (Onderhoud reiniging en desinfectie van ECG-
k

abels en die met deze Om het risico op
* Reinig en desi kabels aan het eerste gebruwk en voor gebruik b\] een andere patiént. « Rewg en 1 desinfecteer bovendien herbruikbare
kabels die bu een patwenl ziin aangebracht zodra deze zichtbaar vuil zijn geworden. STERILISATIE - Alle in deze mogen

niet worden gesteriliseerd. PRODUCTEN AFVOEREN - Volg voor het afvoeren van medisch afval allud de door uw |nste\||ng goedgekeurde richtlijnen of de plaatselijke voorschriften.
INCIDENTEN MELDEN - Elk emstig incident dat zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet worden gemeld aan Philips en aan de bevoegde autoriteit van de landen in de
Europese Economische Ruimte (EER), inclusief Zwitserland en Turkije, waarin de gebrulkerof patiént zich bevindt. OMGEVINGSSPECIFICATIES -De hieronder aangegeven temperatuur-,

vochtigheids- en luchtdrukgrenzen moeten worden voor alle genoemd in deze gebruiksaanwijzing. Dit is om schade aan het producl te
T bereik continue 0°C tot 40 °C (32 °F tot 104 °F). Bere\k flucturerende gebruikstemperatuur: -20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F). Bereik

opslag-/transporttemperatuur: -20 °C tot 70 °C (-4 °F tot 158 F). minimale : 15% (niet-cor tot 50 hPa).

Maximale 95% p tot 50 hPa). Luchtdruk: in bedn]f 650 hPa tot 1080 hPa; opslag 100 hPa tot 1080 hPa.

Y

INFORMATIE OVER NABESTELLINGEN - De volgende producten Zijn voorzien van een CE-markering en verkrijgbaar in de Europese Unie: AAMI ECG- -afleidingensets met kleurencode
* M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, AAMI, IC); « M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR
(3-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, AAMI, OK); + M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI‘ icu (3-AFLEIDINGENSET, BEVESTIGING, AAMI, IC); + M1624A (989803144941)
UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (NIET-AFGESCHERMD 3 LD-MINICLIP AAMI 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4-AFLEIDINGENSET,
KNIJPER, AAMI, IC); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, AAMI, IC); + M1976A (989803125881) 5 LEADSET,
GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, BORST, AAMI, IC); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, OR (5-AFLEIDINGENSET,
KNIJPER, BORST, AAMI, OK); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, AAMI, OK); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU (5-AFLEIDINGENSET BEVESTIGING BORST AAMI, IC); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI el (5-AFLEIDINGENSET, BEVESTIGING, AAMI, IC);
. M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6-AFLEIDINGENSET KNIJPER AAMI, IC). IEC ECG: met « M1672A (989803145101)

R, IEC, ICU (3-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, IEC, IC); + M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, \EC OR (3- AFLEIDINGENSET KNIJPER, IEC, OK);
. M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3-AFLEIDINGENSET, BEVESTIGING, IEC, IC); - M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (NIET-
AFGESCHERMD 3-AFLEIDINGEN MINICLIP IEC 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-AFLEIDINGENSET KNIJPER IEC, IC), ICU;  M1971A
(989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (5-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, IEC, IC); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5- AFLEIDINGENSET
KNIJPER, IEC, OK); « M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST \EC icu (5-AFLEIDINGENSET, KNIJPER, BORST, IEC, IC); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET
SNAP IEC, Icu (6-AFLEIDINGENSET BEVESTIGING IEC, IC); * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, icu (6- -AFLEIDINGEN KNIJPER, IEC, IC); ECG-aansluitkabels
+ M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL, AAMI/IEC 2,7 M); + M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC
2.7M (5-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL, AAMI/IEC 2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL, AAMI/IEC
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2,7 M);  M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL AAMI/IEC 2 M); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE
AAMI IEC 2.7M (5+5 ECG-AANSLUITKABEL AAMI, IEC 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL AAMI/IEC
2,7 M); - 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OK 3-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL, AAMI/IEC); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/
EC (OK 5-AFLEIDINGEN ECG-AANSLUITKABEL, AAMI/IEC).

NO - Philips Reusable ECG Lead Sets & Trunk Cables Instructions for Use (Brukerhandbok for Philips EKG-ledningssett og apparatkabler for
flergangsbruk), Brukerhandbok
TILHGRENDE DOKUMENT - Se fillegget som falger med denne brukerhéndboken med hensyn til vahderle rengjeringsmidler og prosedyre(r’(ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables

Care, Cleaning, and Disinfection (Vedlikehold, rengjering og desinfisering av EKG kabler r). RMAL - EKG-ledningssettet og apparatkabelen
er tilbehar som skal brukes sammen med overvakingsutstyr for tallverdier. Disse skal brukes som for g og registrering av, samt ing av alarmer for, flere
for voksne, og neonatale pasienter. Beregnet bruk — Philips IntelliVue EKG og for er begrenset av det tilkoblede

overvak\ngs- og dlagnostlsenngsutslyre(s indikasjoner for bruk Det er kun beregnet brukt av helsepersonell. De kan brukes flere ganger og pa forskjellige pasienter og er indikert for &
overvake for bade formal og overvaking hos voksne, og neonatale pasienter. Philips' EKG-apparatkabler for operasjonsstue (OR) er beregnet for bruk til
4 overvake pasientens EKG i et elektrokirurgimiljo (ESU) nar de brukes i jon med et til EKG for voksne, barn, nyfedte og neonatale. Tiltenkte

- Kun D for bruk - Philips IntelliVue EK( i ! for og Philips EKG: for erindisert for
kontmuerhg aking av hjertesi for bade di og overvaking. Disse er begrenset av indikasj for bruk for det tilkoblede overvakings- og diagnostikkutstyret
ved insti Disse er kun beregnet pa a komme i kontakt med intakt hud pa pasienten. Klinisk nytte — EKG-apparatkabler og -ledningssett er beregnet pa bruk

sammen med og statter funksjonen til den tilkoblede monitoren. Utover de indirekte kliniske fordelene ved a statte en diagnose som skal stilles giennom den tiltenkte bruken av den tilkoblede
monitoren, kan det ikke fremlegges pastand om ytterligere kliniske fordeler. Kontraindikasjoner — Det er ingen kjente kontraindikasjoner. GJELDENDE STANDARD - Alle ledningssett og
apparalkabler som er inkludert i denne brukerhandboken, oppfyller kravene i «EKG: og i (ANSI/AAMI EC53)» Besknvelse av produktet —
Tabellene pa side i definerer fysiske og ader for alle EK i og som er nevnt i denne idisse
tabellene er definert nedenfor.

AAMI Haken\/ angir at ledningssettet er AAMI-fargekodet. IEC Haken‘/ angir at ledningssettet er IEC-fargekodet.

ﬁ/ ;\\ Haken 4 angir ledningssett som er egnet for bruk pa bryst. Haken v angir ledningssett som er egnet for bruk pa arm/ben.

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

4EKG @ = Kiype

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

Definerer ledni eller
5EKG @ = Trykknapp
6 EKG @@% = Miniklips T Identifiserer til et ledni eller
AAMI + IEC Definerer EKG-apparatkabler som bade AAMI- og IEC-kompatible, med (x) eller (x+x) som identif hver i jon for
(x) eller (x+x)
FORVENTET LEVETID — Forventet levetid for disse EKG: i er 18 maneder med vanlig khmsk bruk. KOMPATIBILITET - Disse EKG-ledningssett og
apparatkablene kan brukes med alle EKG-monitorer/-defibrillatorer, hvis de star oppfan som tilbeher for disse i p Kontroller at er koblet til riktige

apparalkabler som er utformet for samme antall ledninger. Inkompatible komponenter kan fore til nedsatt ylelse OPERASJONSSTUEMILJ@ER - Produktreferansenumre som vises med en
stjerne * pa forsiden av denne brukerhandboken, er beregnet for bruk i operasjonsstuemiljger: « M1675A, « M1678A, » M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171 og * 989803170181.

ADVARSLER * Dette utstyret ma ikke modifiseres. « Sett pa alle aktuelle etiketter som leveres med disse produktene. * Disse produktene skal kun brukes av helsepersonell. « Disse

ledningssettene og kabelproduktene skal bare brukes i god kjeme med produkter og

herunder de som ikke er definert i ma veri . + Bruk av ikke produkter kan fore il yle\sesproblemer eller redusert sikkerhet, * Ga inn
pa www.philips.com/REACH hvis du vilha \nformasjon om REACH-s(offer ( A ization and Restriction of Chemicals), som kan forekomme i enkelte Philips-
produkter. + Se eller hvis du vil ha'i jon om riktig av lednil som med AAMI- eller [EC-praksis. Kontroller

kunfguras]onen av monitoren. * Bruk ikke et ledningssett eller en kabel dersom en visuell inspeksjon avdekker at festelinen er atskilt eller etiketten losnet, eller at det finnes annen synlig
skade pa kabelen. + Hvis visuell inspeksjon avdekker at en indre ledning i et ledningssett er blottlagt, ma ledningssettet ikke brukes og kastes umiddelbart. « Kontroller at ledningene er koblet
ordentlig til apparatkabelen, og at apparatkabelen er koblet skikkelig til i Hvis dette ikke , kan det gi feilaktige fysiologiske data for pasienten. « Serg for at
pasienten er ordentlig jordet under elektrokirurgiske prosedyrer. Dette er for & hindre pasient-/operaterskade (f.eks. elektrisk stot). « Serg for at pasientkablene og hjelpeutstyr plasseres
forsiktig, slik at du unngar at pasienten setter seg fast eller kveles. Dette er for & unnga personskade. * Far bruk ma du kontrollere at innvendige ledninger pa alle pasientaviedninger ikke er
blottlagt, ellers ma avledningssettet kastes umiddelbart.

FORSIKTIG * Rengjer alltid pasientkablene nar de fiemes fra emballasjen for farste gangs bruk. « Ikke bruk kabler som viser synlige tegn péa kontaminering, inkludert vaeske- eller
lokontaminering i innkoblingsplinter. + Ikke bruk produktet i svaert vate miljger eller ved stor pavirkning fra veesker (f.eks. regn). * Ikke autoklaver eller senk i vann, og ikke bruk ultralydrens pa
kabelen. « Ikke rengjer kabelkoblinger for elek(nske kontakter eller andre kontakter med klor. Disse kablene ma rengjeres og desinfiseres ved hjelp av bare de validerte metodene som er

beskrevet i det tillegget for (se K og nedenfor). « Ikke koble fra en kabel ved 4 trekke i ledningene. * Disse kablene er ikke egnet
for bruk i et MR-milje, da slik bruk kan fare til forbrenninger pa pasienten. « Ved overvaknlng av| EKG i operasjonsstuen ma det alltid brukes et ledningssett eller en apparatkabel for
operasjonsstue som beskytter pasienten mot p eks. under inngrep. * Pleiegivere ma underseke pasienter med hensyn il bivirkninger pa huden

der apparatet har kontakt, slik som radhet (erytem) hevelse (ﬂdem) irritasjon, senswbmsenng (forsinket type IV-overfalsomhet), allergi, immunrespons eller andre reaksjoner.

VISUELL INSPEKSJON F@R BRUK - For du kobler en kabel til en pasient eller monitor mé du utfere en visuell kontroll. Dette er for a 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 noyaktige avlesmnger eller fore nl
pasient-/operatarskade (f.eks. kutt). Hvis visuell inspeksjon avdekker at en kabel ikke lenger er egnet for videre bruk, felger du de riktige

BRUK PA PASIENT, EKG-LEDNINGER - Se for om riktig av EKG-led som
standard AAMI- eller IEC-praksis KABELRENGJ@RING 06 -DESINFISERING Se tlHegget som felger med denne brukerhandboken med tmelen ECG Lead Sets Cables and Adapter
Cables Care, Cleaning and Di av kabler og adapterkabler) for validerte rengjerings- og desmf\sermgsm\dler og-

prosedyrer. Slik reduserer du risikoen for smitteoverfering: « Rengmr og desinfiser kablene far forste gangs bruk og fer bruk pa en annen pasient. * Rengjer og desinfiser ogsa kabler for
flergangsbruk som er festet til en pasient, hvis de blir synlig tilsmusset. STERILISERING — Alle ledningssett og kabelprodukter som beskrives i denne brukerhandboken, skal ikke steriliseres.
KASSERING AV PRODUKTET - Falg godkjente metoder for kassering av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler el\er lokale retningslinjer. HENDELSESRAPPORTERING Enhver

alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette apparatet, skal rapporteres il Philips og en i det p

(E@S), inkludert Svelts og Tyrkia, der operatgren og/eller pasienten er basert. MILJGSPESIFIKASJONER - Temp: ogh ader som er identifisert nedenfor, ma
opprettholdes for som beskrives | denne brukerhandboken. Ellers kan det fore fil skade pa produktet .

0°Cil 40 °C (32 F il 104 °F). Forb\gaende temperaturomrade for bruk: —20 til 50 °C (4 til 122 °F) Lagrings-/ /transpcntemperaluromrade —20 1il 70 °C (4 til 158 °F). Fuktighet: Minimum
fuktighet port/lagring): 15 % (ikke-} ykk opp til 50 hPa). Maksimal fuktighet (drift/I: o (ik ykk opptil

50 hPa). Atmosfansk lrykk Ved bruk 650 il 1080 hPa, \agrmg 100 til 1080 hPa. INFORMASJON FOR A BESTILLE PANYTT - Fvalgende produkter er CE-merket og l||g|er|gel|ge iden

M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBE I, ICU (3-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ICU); + M1675A

(989803145131) 3 LEADSET GRABBER AAMI OR (34 LEDNINGSSETT KLYPE, AAMI, OR); * M1673A (9696031451 11) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3 LEDNINGSSETT
RYKKNAPP, AAMI, ICU); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (IKKE-SKJERMET 3 LD MINICLIP AAMI 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET

GRABBER AAM\ IcU (4-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, ICU); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (5-| LEDN\NGSSETI' KLYPE, AAMI, ICU); * M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI icu (5- LEDNINGSSETT, BRYST, KLYPE, AAMI, ICU); + M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR
(5-LEDNINGSSETT, KLYPE, BRYST, AAMI, OR); M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, OR); + M1602A (98980314491 1)
5LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, BRYST, AAMI, ICU); - M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP,
AAMI, ICU); » M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6-LEDNINGSSETT, KLYPE, AAMI, OR). IEC fargekodede EKG-ledningssett « M1672A (989803145101)
3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU), - M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ORY); * M1674A
(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, IEC, ICU), « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (IKKE-SKJERMET
3-LEDNINGS MINICLIP [EC 0,7 M); » M1533A, (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU)- M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (5-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU); - M1974A (989803125871) 5 LEADSET GRABBER, IEC, OR (5-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU); « M1978A
(989803125891) 5 LEADSET SNAP IEC, ICU (5-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP, IEC, ICU); * M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-LEDNINGSSETT, TRYKKNAPP,
IEC, ICU),  M1681A (989803145171) 6 LEADSET GRABBER, IEC, ICU (6-LEDNINGSSETT, KLYPE, IEC, ICU), EKG-apparatkabler « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK,
AAMI/IEC 2.7M (3-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC 2,7 M), - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC
2,7 M); « M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC 2,7 M), « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/
IEC 2M (10-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL AAMI/IEC 2,7 M); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC 2.7M (5+5 EKG-APPARATKABEL AAMI, IEC 2,7 M);
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+ M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4 LEDNINGS EKG-APPARATKABEL AAMI/IEC 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC
(OR 3-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC) + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (OR 5-LEDNINGS EKG-APPARATKABEL, AAMI/IEC)

PL - Wielorazowe zestawy odprowadzen i kable zbiorcze EKG firmy Philips, Instrukcja obstugi
Powiazany dokument — Dodatek do niniejszej instrukeji obstugi (ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Zestawy odprowadzer, kable i kable faczace

EKG — konserwacja, zawiera e na temat procedur oraz srodkow do czyszczenia. ZASTOSOWANIE — Zestaw odprowadzer oraz kabel
zbiorczy EKG sa. i g#ownego do ia oraz alarmow wielu p: 6w zyciowych u pacjentow dorostych, dzieci i noworodkow.
PRZEZNACZENIE — ych zestawow odp f i kabli zbiorczych EKG IntelliVue firmy Phlllps jest z od urzadzen do
monitorowania i diagnozowania. Akcesoria te moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Zestawy odprowadzer oraz kable zbiorcze EKG mozna stosowa¢
wielokrotnie u wielu pacjentéw. Stuza one do zapisu aktywnosci ycznej serca w celach diagt oraz do stanu pacj dorostych, dzieci oraz noworodkéw.
Kable zblorcze EKG firmy Philips do ia na sal\ jnej sa pr. do ia zapisu EKG w trakcie zabiegow z uzyclem narzedzi elektrochirurgicznych w

i zestawem odp i EKG dla pacjentow dorostych, dzieci i noworodkéw. Uzytkownicy docelowi — Wylacznie personel medyczny. Przeznaczenie —
Wlelorazowe zestawy odprowadzen i kable zbiorcze EKG IntelliVue firmy Philips i kable zbiorcze do monitorowania EKG na sali operacyjne] firmy Philips sa przeznaczone do ciagtego
monitorowania sygnatow sercowych zarowno w celach diagnostycznych, jak i na potrzeby i stanu pacjenta. ia wyrobu zaleza od przeznaczenia

podtaczonego monitora i sprzetu diagnostycznego w placowkach opieki zdrowotnej. Wyréb moze wehodzi¢ w kontakt wytacznie z menaruszona skora pacjenta. Korzysci kliniczne —
Zestawy odprowadzeri i kable zblorcze EKG sa przeznaczone do uzytku z monitorami, do ktérych sa podtaczone, w celu realizaci ich funkji klinicznych. Oprocz posrednich korzyscw
stanu pacjentow za pomocq momtora parametrow Zzyciowych, do ktoérego sa

nie wiaze si¢ z zadnymi dodatkowyml korzysciami klini ia nie sq znane. STOSOWNA NORMA — Wszystkie zestawy odprowadzen ikable
zbiorcze opisane w niniejszej instrukcji obstugi spebmajqumaganla normy ,ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)" [Kable zbiorcze EKG i zestawy odprowadzen
pacjenta]. OPISY PRODUKTOW — W tabelach na str. i i fizyczne i wszystkich zestawow odp i kabli EKG

niniejszej Instrukcji obstugi. Nagtowki kolumn w tych tabelach zdefiniowano ponizej.

AAMI Znak zaznaczenia v wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada IEC Znak zaznaczenia ' wskazuje, ze zestaw odprowadzen posiada
oznakowania barwne zgodne z normg AAMI. oznakowania barwne zgodne z norma IEC.
f'* ;\\ Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen koriczynowych
(koriczyny gérne i dolne).

f 1 przedsercowych.

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

Znak zaznaczenia v oznacza zestawy odprowadzen i/lub kable zbiorcze,
ktére mozna stosowac na sali operacyjnej.

4ECG @ = Zacisk

Oznacza referencyjny numer katalogowy zestawu odprowadzen lub kabla

zbiorczego.
5ECG
@ = Zatrzask
6 ECG - Okresla diugo$¢ odprowadzen w zestawie lub kabla zbiorczego.
@% = Maly Kiips T e :
AAMI + IEC . . . . . ns
Oznacza kable zbiorcze EKG zgodne zaréwno z norma AAMI, jak i IEC, gdzie (x) lub (x+x) to konfiguracja stykow zlacza zestawu odp kazdego kabla

(x) lub (x+x)

PRZEWIDYWANY OKRES EKSPLOATACJI — Przewidywany okres eksploatacii niniejszych zestawow odprowadzen i kabli zbiorczych EKG, w przypadku typowego uzytkowania klinicznego,
wynosi 18 miesiecy. ZGODNOSC — Niniejsze zestawy odprowadzen i kable zbiorcze EKG mozna stosowa¢ z dowolnym monitorem EKG lub defibrylatorem, w ktérego instrukcji obstugi zostaty

one wymienione jako jego akcesoria. Nalezy sie upewnic, ze zestawy sg do iednich kabli zbiorczych przeznaczonych dla tej samej liczby odprowadzen.
Zastosowanie niezgodnych wyrobéw moze wpiynaé negatywnie na |ch dziatanie. SRODOWISKO SALI OPERACYJNEJ — Numery REF wyrobéw opatrzone gwiazdka (*), wymienione na
okfadce niniejszej Instrukcji obstugi, sa. do na sali j: « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, + 989803170181
OSTRZEZENIA » Wszelkie yfi j wyrobu sg ni + Umiescié na nini wymbach wszystkie dostarczone z nimi etykiety. « Wyroby te moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowany persone\ medyczny Niniejsze zestawy odprowadzen i kable powinny by¢ uzywane tylko w zatwlerdzonych kombinacjach ze zgodnymi wyrobami i sprzetem
do monitorowania pacjentow. « Przypadki uzywania wyrobow w o obejmuje i w jach obstugi sprzetu do monitorowania
pacjenta, nalezy zweryfikowac. « Uzywanie niezgodnych wyrobéw moze mie¢ negatywny wplyw na ich dnalame lub j pozmm i fi na temat substancii
objetych rc REACH and Restriction of Chemicals; ocena, udzielanie zezwolen i w zakresie
chemikaliow), kidre mogg zna]dowac sie w niektérych wyrobach firmy Philips, zawiera ponizsza strona internetowa: www.| phlhps com/REACH. « Instrukcja obstugi monitora lub defibrylatora
Zzawiera rowniez zgodnie z norma AAMI lub |EC. Sprawdzic konfiguracje monitora. * Nie nalezy uzywac zestawu

odprowadzen ani kabli, jesli kontrola wzrokowa wykaze przerwanie pochzema odklejanie sig etykiet lub inne widoczne uszkodzenia kabli. » Jesli kontrola wzrokowa wykaze odstoniecie
wewnetrznych przewodow ktérego$ z odprowadzer pacjenta, nalezy przerwaé uzywanie zestawu odprowadzen i natychmiast go wyrzucic. « Nalezy sig upewni¢, ze odprowadzenia s

kabla a kabel zbiorczy do latora. W razie dane pacjenta moga by¢ nieprawidtowe.
+ Nalezy sig upewni¢, ze podczas zabiegow h pacjent ]es( i i Pozwoli to zapobiec obrazeniom pacjenta/uzytkownika (np. porazeniu pradem
elektrycznym) Aby zapobiec obrazeniom ciafa pacjenta, nalezy sie upewnic, ze utozenie kabli pacjenta i sprzetu pomocniczego nie stwarza ryzyka zap\qtama zadlawienia lub uduszenia.
+ Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie odprowadzenia pacjenta pod katem odstonigcia wewnetrznych przewodow. Jesli do tego doszto, iast wyrzuci¢ zestaw

+ PRZESTROGI * Kable pacjenta nalezy zawsze wyczyscic po wyjeciu z opakowania przed pierwszym uzyciem. « Nie uzywac kabli, na ktorych widac $lady zanieczyszczenia, co obejmuje
zanieczyszczenie ztaczy kabli ptynami lub wioknami tkanin. « Nalezy unika¢ miejsc o nadmiernej wilgotnosci lub miejsc, w ktorych wystepuja znaczne ilosci ptynow (np. deszcz). « Kabla nie
wolno zanurza(:, sterylizowa¢ w autoklawie ani czy$cic z uzyciem myjek ultradzwigkowych. « Nie wolno czy$ci¢ stykow e\ektrycznych i zlaczy przy uzyciu wybielacza. Niniejsze kable nalezy
czyscié i dezynfekowac, stosujac wylacznie zatwierdzone metody opisane w dotaczonym dodatku do instrukeji obstugi (patrz czes¢ Czyszczenie i dezynfekawame ponizej). + Nie wolno
odiaczac kabla przez ciagnigcie za przewody odprowadzen. « Kab\e nie nadajg sig do stosowania w $rodowisku MR ze wzgledu na ryzyko poparzen pacjenta. + Podczas monitorowania | EKG

na sali operacyjnej nalezy zawsze uzywac zestawu odp! i lub kabla zbi do uzytku na sali co zapewni iednig ochrone przed
powodowanymi przez urzadzenia do elektrochirurgii i pozwoh zapobiec obrazeniom ciata pacjenta (np. poparzeniom); pomiar czynnosci oddechowej podczas stosowania zestawu

lub kabla do uzytku na sali jest .+ Personel sig | powinien dokonao  oceny skornych reakc]l
niepozadanych w miejscu, gdzie wyréb przylega do skory. Obejmujg one m.in. zaczerwienieni (rumlen) igcie (obrzek), z

typu 4), reakcje alergiczne, immunologiczne lub inne.

KONTROLA WZROKOWA PRZED KAZDYM UZYCIEM — Przed podigczeniem jakiegokolwiek kabla do ciata pacjenta lub monitora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa kabla w celu

sprawdzenia, czy nie minaf jego okres uzytkowania. Kontrole nalezy przeprowadzi¢ pod katem pekmeo peoherzy, 2Ziaczy,

sig etykiet i podobnych $ladow zuzycia lub ktére mogtyby y wplyna¢ na odczytow lub sp ¢ obrazenia p ika (np.

kontrola wzrokowa wykaze, ze kabel nie nadaje sie do dalszego uzytku na\ezy zgodnie z p i usuwania (palrz czesc Usuwame wyrobu) UMIESZCZANIE
NA CIELE PACJENTA, ODPROWADZENIA EKG — i y EKG zgodnie ze norma AAMI lub [EC zawiera instrukcja
obstugi zgodnego monitora. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKOWANIE KABLA — Patrz dodatek do niniejszej mslru keji obs‘ugl pod tytutlem ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Zestawy odprowadzen, kable i kable faczace EKG — konserwacja, ktéry opisuje procedury i $rodki czyszczace oraz
dezynfeku@ce Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego:  Czyscic i dezynfekowat kable przed plerwszym uzyciem i przed uzyciem u innego pacjenta. « Dodatkowo czyscic i

uzytku u pacjenta, jesli widoczne sg na nich zabrudzenia. STERYLIZACJA — Zadne zestawy odprowadzen i kable opisane w niniejszej
mslrukcp obsﬁugl me nadaijg sig do sterylizacji. USUWANIE WYROBU — Nalezy postepowac zgodnie z metodami usuwania odpaddw medycznych obowiazujacymi w danej placowce
medycznej lub lokalnymi przepisami. ZGLASZANIE WYPADKOW — Wszelkie powazne wypadki, do ktdrych doszio w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy zgtaszac firmie Philips oraz

odpowiedniemu organowi panstwa iego Obszaru Gosp: (wt jcari i Turcii), w kiérym przebywa uzytkownik iflub pacjent. PARAMETRY SRODOWISKOWE —
W przypadku zestawow | kabli w mmejsze] Instmkcjl cbslug\ obowigzujg podane ponizej zakresy temperatury, wilgotnosci i wysokoscl n.p.m. Wartosci
wykraczajace poza te zakresy mog: u. T : Zakre: y podczas pracy (warunki ciagte): od 0°C do 40°C (od 32°F do 104°F). Zakres

3
temperatury podczas pracy (krotkotrwate wychylenia): od -20°C do 50"0 (od -4°F do 122°F). Zakres temperatury podczas transportu: od -20°C do 70°C (od -4°F do 158°F). Wilgotnos¢:

o cisnienie pary wodnej do 50 hPa).
przechowywania): 95% (bez kondensacii, cisnienie pary wodne] 0 50 hPa) Cisnienie atmosferyczne: podczas pracy: od 650 hPa do 1080 hPa; podczas przechowywama od 100 hPa do
1080 hPa. INFORMACJE DO ZAMOWIEN — Wyroby ponizej posiadajg ie CE i sq dostepne w Unii E awy al
zgodmezncrquAMI M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU; + M1675A (989803145131)3LEADSET GRABEER AAMI OR; + M1673A (989803145111)

3 LEAI P, AAMI, ICU; « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3'LD MINICLIP AAMI 0 7M; « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBI ER AAMI, ICU; +
(989803125841)5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU; + M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER CHEST, AAMI, ICU; « M1979A (989803125901) 5 LEADSET GRABBER CHEST,
AAMI, OR; « M1973A (989803125861) 5LEADSET 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. Zestawy odprowadzeii EKG, oznaczenia barwne zgodne 2z norma IEC + M1672A (989803145101)
3LEADSET GRABBER, IEC, ICU; * M1678A (989803145141)3LEADSET 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; Kable zbiorcze EKG * + M1669A (989803145071) 3LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M; » M1668A (989803145061) 5LEAD

Stryker Internal Control No.: EL10049 Rev C 24
Distributed Philips Intellivue Trunk Cables



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, AAMIIEC.

PTBR - Conjuntos de derivagdes e cabos principais reutilizaveis Philips para ECG, Instrugdes de uso

DOCUMENTO ASSOCIADO - Consulte o Adendo que acompanha estas Instrugdes de Uso (IFU) para obter informagdes sobre agentes de limpeza e os procedimentos validados (ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection, Cuidado, limpeza e desinfegéo do conjunto de derivagdes, cabos e cabos adaptadores para ECG). FINALIDADE
PREVISTA - O conjunto de derlvagoes e cabos principais para ECG sao dispositivos acessorios que devem ser usados em conjunto com o dispositivo de monitorizagéo de sinais vitais, como
o dispositivo principal destinado & monitorizag&o e registro de, e para gerar alarmes para, varios parametros fisiologicos de pacwentes adultos, pediatricos e neonatos. Uso previsto - Os
conjuntos de derivagdes e cabos principais reutilizaveis Philips IntelliVue para ECG séo limitados pelas indicagdes de uso do equi de dstico ou de monitori

devem ser usados apenas por profissionais da area da satde. Projetados para serem usados para vérios pacientes, eles s&o indicados para a monitoracéo de sinais cardiacos para fins
diagnosticos e de monitoragéo em pacientes adultos, pediatricos e neonatos. Os cabos principais de ECG para centros cirtirgicos (CC) da Philips sao indicados para serem usados para a
monitoragdo de ECG de pacientes em um ambiente de eletrocirurgia (ESU) quando usados com um conjunto de derivagGes de ECG em aplicativos de ECG para pacientes adultos,

pediatricos, lactentes e neonatos. Usuarios previstos - Apenas p de des de Uso - Os conjuntos de deri principais reutiliz4 Philips
IntelliVue de ECG para CC s&o indicados para monitorizag&o continua de sinais cardiacos para fi fns de diagnostico e monitorizagao. Esses dispositivos sao limitados as indicagdes de uso do
monitor conectado e dos equij de ostico presentes nos de médico. Esses disp a interagir somente com a pele intacta do

paciente. Beneficio clinico - Os conjuntos de derivagdes e cabos principais para ECG devem ser usados com o monitor conectado e oferecer suporte as suas fungdes. Além dos beneficios
clinicos indiretos de oferecer apoio a um diagnéstico a ser feito através do uso previsto do monitor conectado, nenhum beneficio clinico adicional pode ser alegado. Contraindicagdes - Nao
ha contraindicagdes conhecidas. NORMA APLICAVEL - Todos os conjunlos de derivagSes e cabos principais incluidos nestas Instrugdes de Uso (IFU) atendem aos requisitos da norma
“Cabos principais e conectores de pacientes para ECG (ANSI/AAMI EC53)". DESCRIC%ES DO PRODUTO - As tabelas na pagina i definem caracteristicas fisicas e aplicagdes para todos os
conjuntos de derivagdes e cabos principais para ECG incluidos nestas \nstrugces de Uso. Os titulos das colunas das tabelas sao definidos abaixo.

AAMI A marca de verificagéo v indica que o conjunto de derivagtes & IEC A marca de verificagéo v indica que o conjunto de derivagdes é codificado a
codificado por cores AAMI. cores IEC.
- - R e o
ﬁ - *\\ A marca de verificacdo ¥ identifica conjuntos de derivagdes \.{ A marca de verificagdo ¥ identifica conjuntos de derivagdes adequados para
r { adequados para aplicagdo no torax. Eﬁ aplicago nos bragos/pernas
Indica o nimero total de derivagdes de ECG em cada conjunto de v
derivagdes € o tipo de conector de eletrodo na ponta de cada A marca de verificagdo ¥ identifica conjuntos de derivagdes efou cabos
3ECG derivacao: principais que podem ser usados em ambientes de centros cirlirgicos.
4ECG 5} = Garra Define o niimero de referéncia no catélogo de conjuntos de derivagoes ou
5ECG A ) cabos principais.
E0) = Clipe
6 ECG

Identifica 0 comprimento das derivagdes do conjunto ou do cabo principal.

g = Mini-clipe

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

VIDA UTIL PREVISTA - A vida Util prevista desses conjuntos de derivagdes e cabos principais para ECG é de 18 meses de uso clinico tipico. COMPATIBILIDADE - Os conjuntos de
derivagdes e cabos principais IntelliVue para ECG 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 derivagdes estejam conectados aos cabos principais adequados, projetados para o mesmo numero de derivagdes. Os

iveis podem gerar de CENTROS CIRURGICOS - Os nimeros de REF. do produto mostrados com um asterisco* na capa frontal destas
Instruwes de uso destinam-se ao uso em Centros cirdrgicos (CC): « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, + 989803170181.

AVISO + Néo é permitido realizar nenhuma alteragéo neste equipamento. + Anexe todas as etiquetas aplicaveis que séo enviadas com esses produtos. * Estes produlos sao destinados para

uso somente por prof\sslona\s de salde treinados. * Esses conjuntos de derivagSes e cabos devem ser usados apenas em p com produtos comp:
s de +Ousode de produtos i incluindo aqueles que nao sao definidos pelas des de Uso (IFU) do ) de
monitoramento, deve ser verificado. + O uso de produtos pode levar a p d ou resultar na redugdo da seguranca. * Acesse www.philips.com/REACH para

e
obter informagdes sobre REACH (Registration, Evaluation, ‘Authorization and Restriction of Chemicals) (‘Registro, Avaliagdo, Autorizagao e Restrigao de Componentes quimicos”)) de
substancias que podem estar contidas em alguns produtos Philips. « Consulte as Instrugdes de uso do monitor ou desfibrilador para obter informagées relativas a aplicagao correta das
denvagoes/elelrodos para que estejam em conformidade com as normas AAMI ou |EC. Veerifique a configuragéo do monitor. + Nao use nenhum cabo ou conjunto de derivagBes quando a
inspegao visual revelar separagéo do cabo, descolamento de etiquetas ou outros danos visuais ao cabo. * + Se a inspegdo visual revelar que um fio interno de qualquer cabo do paciente
estiver exposto, ndo use e descarte imedi o conjunto de deri « Certifiq de que as derivagdes estejam firmemente conectadas ao cabo principal e que este esteja
ibri . Caso contrario, os dados fi swologwcos do paciente serdo incorretos. * Certifique-se de que o paciente esteja adequadamente aterrado durante
os procedimentos de eletrocirurgia (ESU) para evitar lesdes ao paciente/usuario (isto &, choque elétrico). « Para evitar lesdes ao paciente, certifique-se de que os cabos do paciente e os
equipamentos auxiliares estejam bem posicionados para evitar riscos de ou * Antes de usar, verifique se os fios internos de todos os cabos
do paciente ndo estdo expostos; caso contrario, descarte imediatamente o conjunto de derivagdes.

PRECAUGOES * Sempre limpe os cabos do paciente ao remové-los da embalagem para o primeiro uso. * Nao utilize nenhum cabo que apresente sinais visuais de contaminagéo, incluindo
contaminag&o por liquidos ou fiapos nos conectores do cabo. « Nao utilize em ambientes excessivamente Uimidos ou sob impacto massivo de fluidos (p. ex. na chuva). + Nao mergulhe, ndo
coloque na autoclave e ndo utilize limpadores ultrassonicos no cabo. * Nao limpe contatos elétricos ou conectores do cabo com alvejante. Esses cabos devem ser limpos e desinfetados
usando apenas os métodos validados descritos no Adendo das Instrugdes de Uso (consulte Limpeza e desinfecgéo de cabos abaixo). + Nao puxe os fios condutores para desconectar um
cabo. « Esses cabos ndo sao adequados para uso em ambientes de RM, pois podem provocar queimaduras no paciente. + Ao monitorar o ECG no CC, sempre utilize um conjunto de
derivagdes do CC ou cabo principal do CC para fomecer prote¢éo adequada da UEC que evita lesdes no paciente (ou seja, queimaduras); a medicao da respiragdo néo é possivel ao utilizar
um conjunto de derivagdes do CC ou um cabo principal do CC. + Os cuidadores devem avaliar os pacientes quanto a reagGes adversas na pele em contato com o dispositivo, como
vermelhidéo (eritema), inchago (edema), irritagao, sensibilizagdo (hipersensibilidade do Tipo IV tardia), alergia, resposta imunolégica ou outras reagdes.

INSPEGAO VISUAL ANTES DE CADA USO - Antes de conectar qualquer cabo ao paciente ou monitor, faga uma inspecéo visual para verificar se o cabo chegou ao fim de sua vida util.
Verifique se ha bolhas, fios expostos, etiquetas e desgaste ou danos similares que possam comprometer leituras precisas
ou causar lesdes ao paciente/usuario (por exemplo, cortes). Sempre que a inspecao visual revelar que o cabo ndo esta mais adequado para a continuaggo do uso, siga os procedimentos
adequados de descarte de produtos (consulte Descarte de Produtos). APLICAGAO NO PACIENTE, DERIVA(;OES DE ECG - Consulte as Instrugdes de Uso do monitor compativel para
paciente para obter informagdes relativas a aplicagéo correta das deri que ido nas normas AAMI ou |EC. LIMPEZA E DESINFECGAO DOS CABOS
- Consulte o Adendo fornecido com estas Instrugdes de Uso e intitulado ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Dlsrnfecrlon (Cuidado, limpeza e desinfe¢do do
conjunto de derivagdes, cabos e cabos para ECG) para validar os agentes e para limpeza e desil Para reduzir o risco de contaminagéo
cruzada: * Limpe e desinfete os cabos antes do primeirg uso e antes de usé-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 ndo devem ser esterilizados. DESCARTE DO
PRODUTO - Siga os métodos de descarte de lixo médico especificados pela instituigéo de cuidados médicos ou pelas regulamentagdes locais. RELATO DE INCIDENTES - Qualquer
incidente grave ocorrido com este dispositivo deve ser relatado & Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Economico Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o
usudario e/ou paciente esta estabelecido. ESPECIFICAGOES AMBIENTAIS - As faixas de temperatura, umidade e pressao atmosférica identificadas abaixo devem ser mantidas em todos os

conjuntos de denvaqoes e cabos descritos nestas Instrugdes de uso. Caso contrario, poderao ocorrer danos ao produto. T Faixa de continua: 0 °C a
40 °C (32 °F a 104 °F). Faixa de temperatura operacional transitoria: -20 °C a 50 °C (-4 °F 122 °F). Faixa de de transp -20°Ca70°C (-4 °F a 158 °F).
Umidade: Umidade minima 15% (sem cor , pressao de vapor da agua de até 50 hFa) Umidade méaxima (operacional/armazenamento/

transporte) 95% (sem condensagéo, press&o de vapor da dgua de até 50 hPa). Presséo atmosférica: Operacional: 650 hPa a 1080 hPa; Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa.
INFORMAGOES SOBRE NOVOS PEDIDOS - Os seguintes produtos possuem marcagéo CE e estéo disponiveis 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, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); « M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER AAMI, OR- Opera(\ng Room (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, GARRA, AAMI, CC - Centro Clrurglco) 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 DERIVAGOES GARRA AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE

5 DERIVAGOES, 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 DERIVAGOES, GARRA, TORAX AAM\ CC - Centro Cirtrgico); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (CONJUNTO DE5 DERIVAGCOES, GARRA, AAMI, CC
- Centro Cirrgico); « M1602A (98980314491 1) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU - Intensive Care Unit (5 DERIVACOES CLIPE TORAX AAMI, UTI - Unidade de Tratamento \ntenswo)

+ M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, CLIPE, AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1680A
(989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 6 DERIVAGOES, GARRA, AAMI, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo). Conjuntos de cabos
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de ECG codificados por cores IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU - Intensive Care Unit - Intensive 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
Cirdrgico); « M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU - Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, CLIPE, IEC, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); * M1626A
(989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (3 MINICLIPES DE DERIVAGAO SEM BLINDAGEM IEC 0,7M); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU -
Intensive Care Unit (CONJUNTO DE 4 DERIVACOES, GARRA, IEC, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU - Intensive Care
Unit (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, GARRA, IEC, UTI - Unidade de Tratamento Intensivo); + M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR - Operallng Room (CONJUNTO
DE 5 DERIVACOES, GARRA, IEC, CC - Centro Cirdrgico); + 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 EC, 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, IEC, UTI -
Unidade de Tratamento Intensivo); Cabos principais de ECG + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 3 DERIVAGOES, PRINCIPAL, AAMI/

IEC 2.7M); * M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 5 DERIVAGOES, PRINCIPAL, AAMI/IEC 2.7M); + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG
TRUNK, AAM/IEC 2.7M (CONJUNTO DE 6 DERIVACOES, PRINCIPAL AAMI/IEC 2.7M); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (CONJUNTO DE

10 DERIVACOES 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 Cirtirgico, AAMI/IEC); + 989803170181 OR - Operating Room 5-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (CABO
PRINCIPAL DE ECG DE 5 DERIVAGOES, CC - Centro Cirtirgico, AAMI/IEC).

PT-PT - Conjuntos de derivages e cabos principais de ECG reutilizaveis da Philips, Instrucdes de utilizagdo

DOCUMENTO ASSOCIADO - Consulte a adenda que acompanha estas instrugdes de utilizagéo para obter informagées sobre procedimentos e agentes de limpeza validados (ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Di: [Conjuntos de des, cabos e cabos de ECG Culdados, limpeza e desinfegéol). FINALIDADE
PREVISTA - Os conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG sao um dispositivo acessorio para utilizagao j de de vitais, que &
o dispositivo principal destinado a ser utilizado para monitorizar, registar e criar alarmes para varios parametros fisiologicos de pacnentes adultos, pediatricos e neonalos . Utilizagdo prevista
- Os conjuntos de derivages e cabos principais de ECG reutilizaveis IntelliVue da Philips s&o limitados pelas |nd\cagoes de utilizagéo dos de ede

ligados e destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais de saude. Foram concebidos para a utilizagdo em vérios pacientes e s&o adequados para a momtonzagao de sinais cardiacos
para fins de diagndstico e de monitorizagdo em pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Os cabos principais de ECG para bloco operatério (BO) da Phlllps séo indicados para monitorizar o
ECG do paciente num ambiente de eletrocirurgia, quando utilizados em combinagdo com um conjunto de coes de ECG p para de ECG em pacientes adultos,
pedidtricos, lactentes e neonatais. Utilizadores previstos — Apenas profissionais de satde e médicos. Indicagdes de utilizagéo — 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 monitorizagao continua de sinais cardiacos para fins de diagnostico e de
monitorizagao. Estes dispositivos estao limitados pelas Oes de utilizagdo dos ede ligados em de cuidados de saude. Estes
dispositivos destinam-se ao contacto apenas com a pele intacta do paciente. Beneficio clinico - Os cabos principais € os conjuntos de derivagdes de ECG destinam-se a ser utilizados com
0 monitor ligado e a apoiar o seu funcionamento. Para além dos beneficios clinicos indiretos de apoio ao diagnostico a serem realizados através da utilizagao prevista do monitor ligado, ndo
podem ser reivindicados quaisquer beneficios clinicos adicionais. Contraindicagées — N&o existem contraindicagdes conhecidas. NORMAS APLICAVEIS - Todos os conjuntos de
derivagdes e cabos principais incluidos nestas instrugdes de utilizagao cumprem os requisitos da norma ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53) (Cabos principais de
ECG e fios de derivagéo de pacientes [ANS/AAMI EC53]) DESCRIGOES DOS PRODUTOS - As tabelas na pagina i definem as carateristicas fisicas e as aplicagdes de todos os cabos
principais e conjuntos de derivagdes de ECG incluidos nas presentes instrugdes de utilizagdo. Os cabegalhos das colunas dentro dessas tabelas séo definidos abaixo.

AAMI A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes esta IEC A marca de verificagdo v indica que o conjunto de derivagdes esta
codificado por cores segundo a norma AAMI. codificado por cores segundo a norma |EC.
ﬁ/\ ;\\ A marca de verificagdo v identifica conjuntos de derivagoes \l A marca de verificagdo v identifica conjuntos de derivagdes adequados para
r 4 adequados para a aplicagdo toracica. Sﬁ a aplicagdo no brago/na perma.

A marca de verificagao 4 identifica conjuntos de derivagdes efou cabos

derivagdes e o tipo de conetor dos elétrodos na extremidade de marca - .
principais que podem ser utilizados em ambientes de bloco operatorio.

Indica o numero total de derivagdes de ECG em cada conjunto de
3ECG cada derivagao: @

4ECG @ = Pinga Define o nimero de referéncia do catalogo do conjunto de derivagdes ou dos
cabos principais.
5ECG
@ = Encaixe
6ECG

Cﬁi’i‘gﬂ Identifica o(s) comprimento(s) das derivagdes do respetivo conjunto ou do

cabo principal.

% = Miniclipe

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

VIDA UTIL PREVISTA — A vida (il prevista destes conjuntos de derivagdes e cabos principais de ECG é de 18 meses de utilizago clinica tipica. COMPATIBILIDADE - Estes conjuntos de
derivagdes e cabos principais de ECG podem ser utilizados com qualquer monitor de ECG ou desfibrilhador, desde que estejam indicados como acessorios nas wnstrut;oes de utilizagdo
destes produtos. Certifique-se de que os conjuntos de derivagdes estéo ligados a cabos pnnclpals adequados, concebidos para o mesmo nimero de
podem causar problemas de desempenho. AMBIENTES DE BLOCO OPERATORIO - Os nimeros de referéncia do produto apresentados com um asterisco * na capa destas mslrugoes de
utilizagdo destinam-se a ser utilizados em ambientes de bloco operatério (BO): « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, + 989803170171, « 989803170181.

AVISOS - N&o ¢ permitida qualquer modificacao deste equipamento. + Coloque todas as etiquetas aplicaveis que s&o enviadas com estes produtos. * Estes produtos s&o indicados para o
uso por profissionais de salde. * Estes produtos de conjuntos de derivagdes e de cabos s6 podem ser utilizados em combinagdes aprovadas com produtos e equipamento de monitorizagao
compativeis. * Tem de ser verificada a utilizagéo de oes de produtos il incluindo aquelas néo definidas pelas instrugdes de utilizagéo do equipamento de monitorizagéo.
+ A utilizagdo de produtos incompativeis pode dar origem a problemas de desempenho ou resultar numa redugao da seguranca. * Visite www.philips.com/REACH para obter informagoes
sobre 0 REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals [Registo, avaliacéo, autorizagao e restricéo de produtos quimicos]) de substancias que podem estar
presentes em alguns produtos Philips. « Consulte as instrucdes de utilizagao do monitor ou do i para obter il des sobre a colocago correta de deri em
conformidade com as praticas padrao das normas AAMI ou IEC. Verifique a configuragao do monitor. + Ndo utlhze um conjunto de derivagdes ou cabo sempre que verificar, durante a
inspeg&o visual, que estes 3o de fios, da etiqueta ou quaisquer outros danos visiveis. + Se a inspegao visual revelar um fio interno exposto em qualquer
derivagéo do paciente, no utilize e elimine imediatamente o conjunto de derivagdes. * 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 fisiolégicos incorretos do paciente. « Certifique-se de que o paciente esta devidamente ligado & terra
durame procedimentos de eletrocirurgia para evitar lesdes no paciente/utilizador (ou seja, choques elétricos). « Para evitar ferimentos no paciente, certifique-se de que os cabos do paciente e

auxiliar estao para evitar asfixia e « Antes da sua utilizagdo, verifique a auséncia de fios internos expostos
em todas as derivagdes do paciente. Caso existam fios expostos, elimine o conjunto de derivagdes.

PRECAUQOES + Limpe sempre os cabos do paciente quando estes sao retirados da respetiva embalagem para a primeira utilizag&o. + Nao utilize nenhum cabo que apresente sinais visiveis
de contaminagao, incluindo contaminagéo por liquidos ou cotdo nos conectores do cabo. « N&o utilize em ambientes excessivamente himidos ou sujeitos a uma quantidade significativa de
fluidos (por exemplo, chuva). « N&o mergulhe nem limpe o cabo através de autoclave ou de produtos de limpeza ultrassonicos. « Nao limpe os contactos elétricos do conector do cabo nem os
conectores com lixivia. Estes cabos tém de ser limpos e desinfetados apenas com os métodos validados descritos na Adenda das instrugdes de utilizagdo (consulte a secgdo Limpeza e
desmieqao do cabo abaixo). * N&o puxe os fios das derivacdes para desligar um cabo. * Estes cabos ndo s&o adequados para utilizagdo em ambientes de RM, uma vez que existe o risco de

no paciente. + Ao monitorizar um ECG no BO, utilize sempre um conjunto de derivagGes para BO ou um cabo principal para BO para fornecer protegao adequada para
eletrocirurgia que evite lesdes no paciente (ou seja, quei A medic&o da respiragéo nao é possivel com um conjunto de derivagGes para BO ou um cabo principal para BO. * Os
prestadores de cuidados devem avaliar os pacientes quanto a reagdes adversas na pele que esta em contacto com o dispositivo, tais como vermelhidéo (eritema), inchago (edema), irritagéo,
sensibilizagéo (hipersensibilidade retardada tipo IV), alergia, resposta imunitéria ou outras reagdes.

INSPEGAO VISUAL ANTES DE CADA UTILIZAGAO - Antes de ligar qualquer cabo a um paciente ou monitor, efetue uma inspegéo visual para determinar se o cabo atingiu o fim da vida
util. Verifique se existem fissuras, bolhas, descamago, fios expostos, conetores danificados, etiquetas a descolar e desgaste ou danos semelhantes que possam comprometer a exatidao
das leituras ou provocar Iesoes 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
do produto (consulte a secgao Eliminagéo do produto). APLICAGAO NO PACIENTE DERIVAQOES DE ECG - Consulte as instrugées de
utilizagéo do monnor do paciente compativel para obter informagdes sobre a colocagéo correta de elé de ECG com as praticas padrao das normas AAMI
ou IEC. LIMPEZA E DESINFECAO DO CABO - Consulte a adenda que acompanha estas instrugdes de utilizagao intitulada ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and
(Conjuntos de 18 cabos e cabos adap de ECG - Cuidados, limpeza e para obter des sobre e agentes de limpeza e

desmfegao validados. Para reduzir o risco de contaminagao cruzada: * Limpe e desinfete os cabos antes da primeira utilizagéo e antes de cada utilizagéo num paciente diferente. + Além
disso, limpe e desinfete os cabos reutilizaveis que s&o aplicados em qualquer paciente, caso fiquem visivelmente sujos. ESTERILIZAGAO — Todos os produtos de cabos e conjuntos de
denvagoes descritos nestas instrugdes de utilizagdo nao foram concebidos para serem esterilizados. ELIMINAGAO DO PRODUTO - Siga os métodos de ellmmagao de residuos médicos

p , conforme pelas suas es de cuidados a pacientes ou pelos regulamentos locais. COMUNICAGAO DE INCIDENTES - A ocorréncia de qualquer incidente
grave i com este disp: deve ser aPhilipsea dos paises do Espago Economico Europeu (EEE), incluindo a Suica e a Turquia, onde o
utilizador efou 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 e conjuntos de derivagdes, conforme descrito nas presentes instrugdes de utilizagéo. Caso contrario, podem ocorrer danos no produto. Temperatura:
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intervalo de temperatura de funcionamento: 0 °C a 40 °C (32 °F @ 104 °F). Intervalo de temperatura de funclonamemo transitrio: -20 °C a 50 °C (4 °F a 122 °F). Intervalo de temperatura
de transporte/armazenamento: -20 °C a 70 °C (4 °F a 158 °F). Humidade: humidade mln\ma 15% (sem pressao de vapor de
4gua até 50 hPa). Humidade méaxima 95% (sem p ressao de vapor de agua até 50 hPa). Pressao atmosférica: Em
funcionamento: 650 hPa a 1080 hPa; Armazenamento: 100 hPa a 1080 hPa. INFORMACOES PARA NOVAS ENCOMENDAS - Os seguintes produtos tém a marcacéo CE e estdo
disponiveis na Unido Europeia: Con]unlos de derivagdes de ECG codificados por cores AAMI + M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (Conjunto de 3 derivagGes,
pinca, AAMI, UCI); » M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Conjunto de 3 derivacdes, pinca, AAMI, BO); » M1673A (9898031451 11) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU
(Conjunto de3 derivagdes, encaixe, AAMI, UCI); « M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (Mlmchpe para 3 derivagGes sem protecdo, AAMI, 0,7 m) M1532A
(989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Conjunto 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 derivagdes, pinga, torax, AAMI, UCI); - M1979A (989803125901)

5 LEADSET, GRABBER, CHEST AAMI, OR (Conjunto de 5 derivagdes, pinga, torax, AAMI, BO); « M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI OR (Conjunto de 5 derivacdes,
pinga, AAMI, BO); * M1602A (959503144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (Encalxe para5der|va<;oes torax, AAMI, UCI); + M1644A (989803144991) 5LEADSET SNAP, AAMI, ICU
(Conjunto de5 derivagdes, encaixe, AAMI, UCI); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Conjunto de 6 derivagdes, pinga, AAMI, UCI). Conjuntos de derlvagoes
codificados por cores IEC ¢ « M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (Conjunto de 3 derivagdes, pinga, 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 derivacoes, encaixe, IEC, UCI); » M1626A (989803144951)
UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (Miniclipe para 3 derivacGes sem protecéo, IEC, 0,7 m); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (Conjunto de 4 derivacées,
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, torax, 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 derivacdes,
pina, 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, AAMI/IEC 2,7 m); » M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M
(Cabo principal de ECG para 6 derivagoes, AAMI/IEC 2,7 m); * M1663A (969603144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (Cabo principal de ECG para 10 derivages, AAMI/IEC 2 m);

+ M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 5+5 derivagoes, AAMIIEC 2,7 m); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2.7M (Cabo principal de ECG para 6+4 derlva@oes AAMI/IEC 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, AAMI/\EC)

RO - Seturi de derivatji si cabluri principale EKG reutilizabile Philips, Instructiuni de utilizare
DOCUMENT CORELAT - Consultati anexa care insofeste aceste instructiuni de utilizare pentru agenti si proceduri de curatare validate (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection (Ingrijirea, curatarea si dezinfectarea seturilor de derivatii, cablurilor 5\ cablurilor adaptoare EKG)). SCOPUL PROPUS - Setul de derivatii si cablul principal EKG

constituie un dispozitiv accesoriu care trebuie utilizat impreund cu dispt de vitali - ca dispozitiv principal utilizat pentru monitorizarea si inregistrarea mai
multor parametri fiziologici i pacienilor adulti, copii si nou-néscutj, precum si pentru generarea alarme\or pentru acestia. Destinatie de utilizare - Seturile de derivatii si cablurile principale
EKG reutilizabile Philips IntelliVue sunt limitate de indicatiile de utllizare ale de { conectate si trebuie utilizate numai de personalul medical. Acestea

sunt concepute pentru utilizarea pe mai multj pacientj si sunt indicate pentru monitorizarea semnalelor cardlace in scopuri de diagnosticare si monitorizare pentru pacientji adultj, copii $i nou-
néscufi. Cablurile principale EKG pentru blocul operator (OR) de la Philips sunt indicate pentru monitorizarea semnalului EKG al pacienfilor in mediile de electrochirurgie (ESU) atunci cand
sunt utilizate n combinatie cu un set compatibil de derivatii EKG pentru pacient, in aplicatii EKG destinate pacientilor adulti, copii, sugari si nou-nascuti. Utilizatori propusi - Numai personalul

medical/personalul care asigura ingrijirea medicald. Indicatji de utilizare - Seturile de deri ile principale EKG reutilizabile Philips IntelliVue si cablurile principale EKG Philips pentru
blocul operator sunt pentru i continua a cardiace, atat in scopuri de di i catside i . Aceste dispozitive sunt limitate de

de utilizare ale echij ide i si conectat din msmulule medicale. Aceste dispozitive sunt concepute pentru a il iona doar cu pielea intactd a pacientului.
Beneficiu clinic - Cablurile principale si seturile de derivaji EKG sunt destinate utilizarii cu monitorul conectat si susgm funcglonarea acestuia. Nu pot fi pretinse alte beneficii clinice in afara de
beneficille clinice indirecte ale susfinerii in stabilirea unui diagnostic pe baza utilizaril propuse a moni coneclat - Nu exista

APLICABIL - Toate seturile de derivatji si cablurile principale incluse in aceste i de utilizare ir ,Cabluri principale si fire de derivatii EKG pentru

rintele
paclen§| (ANSI/AAMI EC53)". DESCRIERILE PRODUSULUI - Tabelele de la pagina i definesc caracteristicile ﬂzme si aplicatiile tuturor seturilor de derivatji si cablurilor principale EKG incluse
in aceste instructjuni de utilizare. Antetele de coloand din aceste tabele sunt definite mai jos.

AAMI Semnul de bifare v 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 derivatii adecvate pentru \\ Semnul de bifare 4 identifica seturile de derivatjii adecvate pentru aplicarea
r 1 aplicarea toracica. &ﬁ-& pe brate/picioare.

Semnul de bifare 4 identifica seturile de derivatji si/sau cablurile principale

precum si tipul conectorului pentru electrod de la capatul fiecarei '
care pot fi utilizate in blocul operator.

Indica numérul total de derivatii EKG din fiecare set de derivatii,
3 ECG derivatji: @

4ECG @ = Cablu cu clema crocodil

5ECG _{O\

Defineste numérul de catalog al setului de derivatii sau al cablului principal.

EX0) = Dispozitiv de fixare
6 ECG

@% = Mini-clema

AAMI + IEC Defineste cablurile principale EKG ca fiind compatibile atat cu standardul AAMI, cat si cu IEC, indicatiile (x) sau (x+x) identifica configuratia pinilor conectorului pentru setul
(x) sau (x+x) |de derivatii al cablului principal.

Indica lungimile derivatiilor din setul de derivatji sau ale cablurilor principale.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA - Durata de viata preconizata a acestor seturi de derivatii si a cablurilor principale EKG este de 18 luni de utilizare clinicé tipica. COMPATIBILITATE -
Aceste seturi de derivatii si cabluri principale EKG pot fi utilizate cu orice monitor EKG sau defibrilator, cu conditia sa fie indicate ca accesorii compatibile in cadrul instructiunilor de utilizare ale
produsului respectiv. Asigurati-va cé sefurile de derivatji sunt conectate la cablurile principale corespunzatoare, concepute pentru acelasi numér derivatji. Componentele incompatibile pot
cauza probleme de functionare. MEDII IN BLOCUL OPERATOR - Produsele cu numerele REF marcate cu un asterisc * pe prima pagina a acestor instructjuni de utilizare sunt destinate
utilizarii in mediile specifice blocului operator (OR): « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, + M1974A, + 989803170171, + 989803170181.

AVERTISMENTE * Nu sunt permise modificéri ale acestui echipament. + Atasafi toate etichetele aplicabile care sunt livrate Tmpreuné cu aceste produse. * Aceste produse sunt destinate
utilizérii exclusiv de catre profesionistii in asistenta medicald. « Aceste produse seturi de derivatii si cablu trebuie utilizate numai in combinatji aprobate cu produse compatibile si echipamente
de monitorizare. * Trebuie verificata utilizarea combinatiilor de produse incompatibile, inclusiv a celor care nu sunt definite in instructiunile de utilizare ale echipamentului de monitorizare.

+ Utilizarea unor produse incompatibile poate duce la probleme de performan',a sau la reducerea sigurantei. « Vizitafj www.philips. com/REACH pentru informatji despre subslange\e

REACH (Registration, Evaluation, Authorization and of Che evaluarea, si ch\m\ce) care pot fi prezente in anumite
produse Philips. * Consultati instructiunile de utilizare pentru monitor sau defibrilator pentru informati cu privire la ampl corectd a derivafji ilor care sé respecte

AAMI sau [EC. Verificati configuratia monitorului. « Nu utilizatj niciun set de derivatji sau cablu atunci cand inspectia vizuala identifica separarea conectorului, desprinderea etichetei sau alte
deteriorari vizuale ale cablului. + Dacé o inspectie vizuala arata ca un fir interior al oricarei derivatii a pacientului este expus, nu utilizati si aruncatj imediat selul de derivatji. + Asigurati-va ca
derivatjile sunt conectate ferm la cablul principal si cablul principal este conectat in mod corespunzator la monitor/defibrilator. In caz contrar, pot aparea date fiziologice incorecte ale
pacientului. » Trebuie sa se asigure o impamantare corecta pentru pacient in timpul procedurilor de electrochirurgie (ESU), pentru a preveni vata corpora\a a

(respectiv electrocutare). + Pentru a evita ranirea pacientului, asiguraf pozitionarea atenta a cablurilor pentru pacienti si a echipamentului auxiliar, pentru a evita incurcarea, ancrasarea si
strangularea. + Inainte de utilizare, asigurati-vé ca firele interioare de pe toate derivatiile pentru pacient nu sunt expuse; in caz contrar, aruncati imediat setul de derivatji.

PRECAUTII « Curatati intotdeauna cablurile pentru pacient atunci cand le scoateti din ambalaj pentru prima utilizare. « Nu utilizati niciun cablu care prezinta semne de contaminare, inclusiv
contaminare cu lichid sau scame, in conectorii cablurilor. « Nu utilizati in medii cu umiditate excesiva sau sub actiunea masiva a unor fluide (de ex., ploaie). + Nu scufundatj si nu sterilizati in
autoclava sau nu utilizalj dispozitive de curatare cu ultrasunete pe cablu. * Nu curafafi contactele electrice ale conectorului cablului sau conectorii cu inélbitor. Aceste cabluri trebuwe curatate si
dezinfectate utilizand numai metodele validate descrise in anexa care insoteste instructiunile de utilizare (consultati sectjunea Curatarea si dezinfectarea cablurilor de mai jos). *

deconectati un cablu prin tragerea firelor derivatiilor. + Aceste cabluri nu sunt potrivite pentru utilizarea intr-un mediu IRM, deoarece exista potentialul de arsuri pentru pacient. « Aluncw cand
monitorizafi ECG in sala de operatji, utilizafj intotdeauna un set de derivatii pentru sala de operafji sau un cablu principal pentru sala de operatji pentru a asigura o protectie ESU adecvata,
care previne vata (ad\ca arsuri); ma resplraglel nu este posibila atunci cand utilizati un set de derivatji pentru sala de operatii sau un cablu principal pentru sala de
operafii. + Persoanele care se ocupa de ingrijirea pacientului trebuie s& evalueze pacientii pentru reactii adverse la nivelul pielii cu care dispozitivul a intrat in contact, cum ar fi rogeata
(eritem), tumefiere (edem), iritatie, sensibilizare (hipersensibilitate de tip IV intarziatd), alergie, raspuns imun sau alte reactji.

INSPECTIE VIZUALA INAINTE DE FIECARE UTILIZARE - Inainte de atasarea oricérui cablu la un pacient sau un monitor, efectuatj o inspectie vizuald pentru a determina dacé termenul de
valabilitate al cablului este depasit. Verificati dacé existd fisuri, umflaturi, dezlipiri, fire expuse, conectori deteriorafj, etichete dezlipite si semne similare de uzura sau deteriorare care ar putea

compromite citirile precise sau ar putea cauza vata corporala a paci i (de ex., taieturi). Dac, in urma inspectiei vizuale, se constaté ca un cablu nu mai este potrivit
pentru utilizare, urmati p a de aruncare a i Eliminarea p APLICAREA PE PACIENT, DERIVA]'II EKG - Consultatj instrucfiunile de
utilizare pentru monitorul de pacient compatibil pentru informatii cu privire la amp corectd a derivatiei i EKG, care sa respecte standardele AAMI sau IEC. CURATAREA $I

DEZINFECTAREA CABLULUI - Consultati Anexa care insoteste aceste instructiuni de utilizare, denumita ECG Lead Sefs, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection
(Ingrijrea, curatarea si dezinfectarea seturilor de derivafii, cablurilor si cablurilor adaptoare EKG) pentru agentji si procedurile de curatare si dezinfectare validate. Pentru a reduce riscul de
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contaminare incrucisata: « Curatati si dezinfectati cablurile inainte de prima utilizare si inainte de utilizarea pe un pacient diferit. * In plus, curatati si dezinfectatj cablurile reutilizabile aplicate pe
orice pacient, daca acestea sunt vizibil murdare. STERILIZARE - Toate seturile de derivafji si cablurile descrise in aceste instructjuni de utilizare nu sunt concepute penlru stenhzare
ELIMINAREA PRODUSULUI - Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de institutia dvs. medicald sau reglementarile locale. RAPORT!

INCIDENTELOR - Orice incident grav intervenit in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre Philips si cétre autoritatea competenta din statul membru al Spatiului Econom\c European
(SEE) n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, inclusiv Elvetia si Turcia. SPECIFICATII REFERITOARE LA MEDIUL INCONJURATOR - Intervalele de temperatura, umiditate si
presiune atmosferica identificate mai jos trebuie s& fie mentinute pentru toate seturile de derivatji si cablurile descrise in aceste instructiuni de utilizare. In caz contrar, poate aparea
deteriorarea produsului. Temperaturé: Intervalul continuu de temperaturi de funcfionare: intre 0 °C si 40 °C (intre 32 °F 5i 104 "F) Intervalul temporar de temperaturi de functionare: intre
=20 °C i 50 °C (intre -4 °F si 122 °F) Intervalul de temperaturi de depozitareltransport: intre -20 °C si 70 °C (intre -4 °F i 158 °F) Umiditate: Umiditate minimd (funcfionareltransport/
depczntare) 15% (fara condens, presiune a vaporilor de apa pand la 50 hPa). Umiditate maxima (func |onare/depozwlare/transpon) 95% (fara condens, presiune a vaporilor de apa pana la
50 hPa). Presiune atmosferica: Functionare: intre 650 hPa si 1080 hPa; Depozitare: intre 100 hPa si 1080 hPa. INFORMATII PENTRU REINNOIREA COMENZII - Urmétoarele produse au
marcajul CE si sunt disponibile in Uniunea Europeana: Seturi de derlvagu 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 (989503125901)5LEADSET GRABBER, CHEST, AAMI, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL
PIEPT, AAMI, ORY); « M1973A (989803125861) 5LEADSET GRABBER, AAMI, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL AAM\ OR); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI‘ ICU (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA DE FIXARE, PIEPT, AAMI, ICU); * 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 ICU) Seturi de derivatii 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

3 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, ORY); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (SET DE 3 DERIVATII, CLEMA IXARE, IEC, ICU); + M1626A (989803144951)
UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (MINICLEMA 3 DERIVATII NEECRANATA IEC, 0,7 M); » M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER |EC, ICU (SET DE 4 DERIVATII,
CLEMA CROCODIL, IEC, ICU); * M1971A (989803125851) 5 LEADSET, GRABBER, \EC icu (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL, IEC, ICU); + M1974A (989803125871

5 LEADSET, GRABBER IEC, OR (SET DE 5 DERIVATII, CLEMA CROCODIL IEC, ORY); - 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, AAMI/IEC 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, [EC 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 CABLS, AAMI/\EC((: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 — MHoropazoBble anekTpopHble kabenu KM u Marmn'panbnble kabenu Philips. MHCTpyKUMs no akcnnyaraumum

CBA3AHHASA NOKYMEHTALIUA. CeepeHus 06 YMCTALMX NS M3AENUi CM. B A0NOMHEHUN «ECG Lead Sets Cables and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection» (3nektpoable kabenu KT, kabenm u kabenu-; aj:lamepm — YXOA, Y1CTKa U
I'IPEI.'lI'IOﬂAFAEMOE HA3HAYEHME. e kaben IKT v P Kkabenu sSBNSI0TCS BCOMora l:lﬂﬂ eno! B c
YCTPOWCTBOM PUHIa OCHOBHbIX NapaMeTp B KayecTse it 070 Anst [ p
(bMGMOﬂOFMHeCKWX B3pOCIbIX aTakke ana I'\DIZ\GNVI CUrHanos Tpeeoru no 3T1M nap: ; 3 P e
kabenu OKI u MaFMCTpaJ'IbeIe Kkabenu Phll\ps Ime\ll\/ue /:lonxmbl MCNonb30BaThCs B COO 0ro /NS MOHUTOPUHIA W AMArHOCTMKY TOMbKO
Hit P Ha MHOTOKpaTHoe ucnonbaosanme " ans Haro Y B3POCTIbIX, ASTEN
IX B uenﬂx pUHra. kabenm OKI" ans ans -a OKT naueHTa BO BpeMs aneKTpOXMPYPriudeckux
npoeayp npu Mcnonbaoaaﬂww c COEMeCWIMbIM IM KaBenem Ans 7 QKT B3pocnbix, AETei, rpyAHbIX ASTEN 1 HOBOPOXAEHHbIX. Mpeanonaraembie
i nepcoan. M K P Kkabenu SKF/Marwchaanue kabenu Philips IntelliVue, a
Takke Mammpanhuble Ka6enw OKT Philips ans i ana p B Lensx P |aHHbIe
p AOMKHbI TbCA B y B COOTBETCTBUM C K il ans a N AUarHoCTUKM.
[aHHble ycTpoiicTea YeHbl Anst ACTBUS TOMbKO C i KOXeih naLueHTa. nonb3a. Kkabenm u kabenm IKI
[OMKHbI 1CTIONb30BATLCS B coquaHMm c C lyenbio ero TIpoyvte acneKTbl KIMHMYECKOM NOMb3bl, OMAMO KIMHUYECKOM MOfb3bl
xapakrepa, it U CMIOMb30BaHMS 10 Ha3HAYEHMI MOAKITIOHEHHOTO MOHUTOPA, He 3asBNeHs!. [POTBONOKa3aHMs.
I'Ipomsonoxaaamsi He BbISBIIEHbI. I'IFVIMEHVIMI:IE CTAH[IAPTbI. Bce anektpogHble kaGeny 1 MarvcTpansHie kabenu, ykasaHHbie B AaHHO MHCTPYKLMM MO SKCMNyaTaLum,
€00 «ECG Trunk Cables and Patient Leadwires» (ANSI/AAMI EC53), nocesiierHoro maructpanbHbim kabensm SKI 1 anektpoarbiM kabensim
nauueHTa OFIMCAHME W3OENUN. B Tabnuuax Ha cTp. i v obnactu BCEX Kkabeneit IKT u marucTpanbHbix kabeneit,

YKa3aHHbIX B JaHHOV MHCTPYKLIK MO aKcnnyaTauum. Hike npmao/:lmcﬁ OMVCAHME 3TONOBKOB STHX Tabnuu,.

AAMI ranowa ¥ YKa3bIBAET Ha TO, 4TO ANEKTPOHbIE Kabenu umMeT IEC ranowa ¥ YKa3blBaeT TO, 4TO ANEKTPO/HbIE KaBenk UMeloT LIBEToBYio
B co pTom AAMI. KOZMIPOBKY B COOTBETCTBMM CO cTaHaapTom [EC.
— = Tanoyka v YKa3blBAET Ha ANEKTPOAHbIE kabenu Ans rpyAHo \\ v .
v { Y Tanouka ¥ yKaswlBaeT Ha aNeKTPO/Hble kabenm Ans KoHeuHocTew (pyk/Hor).
J X
Mo
O6o3HayaeT obLyee yucno nposoaos IKI B kaxaom aNneKTpOAHOM I’ v 6 "
3ECG kaBene 1 TN pasbema Ha KOHLLE Kaxaoro nposoaa: k:gg;;amméﬁ:ﬂ%fgo% anempoqnbl: ;;?)’;Eﬂ‘l““” MarucTpankHele
4ECG @ = C 3aXUMOM
2N . 0603Ha4aeT HOMep 3MEKTPOAHONO UM MATVICTPANEHOTO kaBens Mo KaTanory.
SECG =0) = caaujenkoit
6 ECG _ . ol 0603HayaeT ANvHY NPOBOAOB ANEKTPOAHOTO kabens unu AnuHy
Y T CMuHU-knuncol " e MarucTpansHoro kabens.
AAMI + IEC |YkasbigaeT Ha mari kabeneit OKI ptam AAMI 1 IEC; (x) unm (x+x) 0603Ha aloT KOHTaKTHYI0 KOHUTypaLyio pasbema MarucTpanbHbIx

(x) unm (x+x)  |Kabenei Ana NOAKNIYEHA 3NEKTPOAHbIX Kabenei

OXWOAEMBIA CPOK CNYXBbI. Oxuaaembiii cpok cryxBbl AaHHbIX aNeKTPOAHbIX kabeneit SKT 1 MarvcTpanbHbIX kabeneil cocTaBnsieT 18 MecsLes NPy CTaHIaPTHOM MCrIoNb30BaHMM B

KnuHudeckux ycnosusix. COBMECTUMOCTb. [laHHbie 1e kabenm SKF v mar Hh\e Kabeni MOryT Cnonb3oBAaTLCA B COYETaHMN € NioGbiM MoHuTOpoM IKT

euBPUNNATOPOM NP YCroBMM, um OHMW YKa3aHbl B CMCKE Np! u [1aHHOrO YCTp Y6eauTech, 4to 1e kaGenu no, I K
marl @bensim, A TaKoro xe KonuyecTea ngosoqos Vcnonb308aHve HECOBMECTUMbIX KOMTIOHEHTOB MOXET OTPULATENbHO CKa3aTbes Ha

paboumnx XapaKTepUeTUkax yc‘rpoMcTaa UCMONb30BAHME B YCJ'IOBVIHX OMNEPALIMOHHOW. U3penus ¢ HOMEpaMH 0 KATanory, NoMeyeHHbIM 38371040V (*), KOTOpbIE NPe/aCTaBNeHb!

Ha 0BNOXKe AaHHOM MHCTPYKLWW MO KCnnyaTaLum, ans B YCNOBUSIX * M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A,

+ 989803170171, - 989803170181.

OCTOPOXHO! « 06¢ He AC * Mpukp HaKIeiku 13 KOMNNeKTa nocTaBku 3aenui. * laHble vagenust npeunasnaqenbl ana

TONbKO M . Sm KaGenM W 9NEKTPOAHbIE KaGen AOMKHb! A TONbKO B
COBMECTUMBIMA C HUMM " ana a.e UCTIONB3OBAHUS! C HECOBMECTUMBIMM U3AENMAMM, BKIIOYAS Te, KOTOPbIE HE YKa3aHbl B Mnupyxumw
no PUHra, NOANeXUT i nposepke. * U c MMbIMU MoxeT Ha paBounx
XapaKTepUCTUKaX YCTPOWCTB WM MPUBECTM K YPOBHA Caeneﬂm 0 KOTOpbI€ MOTyT C5 8 PbiX U3nenusix komnaxin Philips 1 K koTopeIm
npumensietcst pernament REACH (| i Restriction of Chemicals) (0 nopsiake perctpavm, oLeHKku, norp

BellecTs), Ha BeG-caitre www.philips. com/REACH CBe/:leHVIﬂ 0 Hapnexallem paaMeLLieH1 ANeKTPOOB/ANEKTPOAHbIX kabenelt B COOTBETCTBUN CO CTaHaapTom
AAMI nnu [EC cm. B no MOHUTOpa UnK [poBepbTe KOHGMrypaLuio MOHUTOPA. * 3anpeLyaeTcs MCnomnb3oBaTh kabemnb Unk SNEKTPOAHIIA
KaBerlb, ECru WX OCMOTP BbIBNSIET Pa3bIB COBAMHEHNS, OTKPENMBLUVECA HaKNeMk M0 APYTe BITIANILIE Crieqll NOBPEXEHS! KaBens. « ECnit npy 0cMoTpe 0BHApyXEH OroneHHIi
BHYTPEHHMii MPOBOZ NIOGOT0 ANEKTPOHOTO KaBens naLyenTa, He [AaHHbIi Kabens u ery iTe. * Y6eqmeu:h 470 NPOBO/A ANEKTPOI0B HANEKHO
COE/MHEHbI C MarucTpanbHeIM KaGenem, a cam MarucTpanbHbIit kabenb AOMKHLIM 0Gpa3om K MOHHTOP) opy. B np cnyvae nonyyeH1e
DaHHbIX 4ECKVX NapaMETPOB NaLeHTa. * YBenuTecs, YT NaLeHT JOMkHbIM 06pa3om sazemneH 5o BpEMs ANEKTPOXMPYPTUUECKUX NPOLIEAYD BO U3BexaHue

(re pi TOKOM) NaLyeHTa unu no! *Bo nauvexta B TOM, 4TO kabenv nauventa u
7 Takum 06pa3om, 4tobbl 06BUTHS 1 nauuenTa. * Mepeq Ucnonb3oBaHueM y6eautec, YT BHYTPEHHUE
NpoBOAA 3MEKTPOAHOTO kabens naueHTa He oroneHsl. B np: cnyyae y iTe i kabenb.

BHUMAHME! + Bcerpa BoinonHsiiTe ucTky kabeneii nauvexta npM X NEPBOM 3 ynakoku. * He iiTe kabenb npn 3arpA3HEHVS, BKIKYas
Hanu4Me XUIKOCTM UMM BOMOKOH TKaHM B pa3bemax. * He UCrionb3yiiTe M3fienve B yCrioBusx nol Wi npu 7 Ha Hero GorbLLOTo KONMYECTBa XUAKOCTH
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nog Aoxaem). * Kkabenb B xuaKkocTs, 06pabartsieaTb ero B wnm 0 . *He ATE ANS YUCTKA
anempwecmx KOHTaKTOB pashema KaBens unu pasbemo oTGenvBaloLLee CpeacTso. HnCTky i Kabeneit TONbKO
no (cm. paspen Yuemka u desurghekyus kabens HKe). « He TAHUTE 3a BNeKTPOAHbIE NPOBO/A NPU OTCOEANHEHUN
kaGens. * ,uanume KaBenu He npennaauaqenm AN MCNOnb30BaHHA B ycrosusx MPT, MoCKOMbKy AN NaUMEHTa CYLIECTBYET ONACHOCTb NONYHeHuts OXOroB. « Bo u3bexarvie TpaBMipoBaHHs
nauerTa (. e. nonyueHws oxoros) nipu MoHwToputre KT B OnlepaLyoHHOM BCEraa UCMOMb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLME SNEKTPOAHbIE kaben ANA onepauvOHHOM UNi MarvCTpanbHbie kabenn
ansa o6 YPOBEHb 3alLWTbI BO BpEMS anempoxmpypmuecxmx npoLiezlyp. MOHUTOPUHT JbiXaHitst HEBOIMOXEH BO BDEMS UCTIONb30BaHMS!
kabens ans Vi WM MarveTpanbHoro kabens Ans + lnua, obect YXOf, AOMKHb! y nauy
HEBNaroNpUATHbIX NOBOUHBIX PEaKLVA Ha KOXE B MECTX KOHTAKTa C TaKux Kak , OnyxaHue (oTek), 0CTb
(rvnep ina, v IV), annepruyeckie peakLu, UMMyHHbIA OTBET Unn upyrvle peakumm.

BU3YANbHbIA OCMOTP NEPEL KAXAbIM UCMONb30BAHMUEM. Mpexae yem MIOJCOEAUHSITL Kakoi-nubo kabenb k nauueHTy unn MOHMTOpY, BLIMONHMTE €ro BM3yarbHblii OCMOTP 1
yBeavTecs, uTo cpok cnyxBb! kabens He uctex. MpoepbTe MaAeNve Ha Hanu4me TPELYWH, B3RYTUT, OTCTIOHHIA, OTKDbITLIX NPOBOACB, Pa3bemos, oT HaKneex unu
aHaroru4HbIX NOBPEXaEHHIA 1 cneaos wsHuca KOTOpble MOTYT MOBNMSIT Ha TOUHOCTb M3MEPEHNIA WMV NPHBECTH K Tpasmmpcsanm nauvieHTa unv nonb3osatens (Hanpumep, k nopesam).
Ecnm ocmoTp BbisBnset cnepyiite nagenus (cm. pasgen Ymusnusauus usdenus).
HANOXEHUE HA I'IALlMEHTA 3J1EKTPO}1I:I 3KF CaepeHus o 3MeKT] I Kaﬁenem Kr's co prom AAMI nm IEC cm. B
no MoHuTopa nauuexta. YACTKA U AESUHPEKLIUA KABENS. Ceeaenusi 06 IX YACTALLNX 1 [
npoueaypax cm. B AononHeHun ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Dismfecfion (3nektpopHble kabenn K, kabenm u kabenu-agantepsl — yXoA, YncTka u
K HacTosLLeit no akcnnyataywu. Bo [AeiictBus: * OumwaiiTe U Ae3MHDULMPYiiTe

kabenv nepes nepebIM v nepes NS [PYroro nauveta. * Mpn Hanmuwm BAIVIMbIX 3arPA3HEHNH 0 OuMwaiiTe ¥ it
MHOropa3oBble kabenu, KOTopble MOAKTIHAITCS K nauweHTy CTEPVIIWI.’JAL[VIH Bce kaGenv v anekTpoaHbie kabenu, o B et PyKLUM N0 He noanexar
ctepunuaauyn. YTUITU3ALMA U3AENUA. Crenyiite 110 yTUnn3aymm OTXO0B, MPUHATBLIM B BaLIEM M Y/ wn MECTHbIMI
HopMaTUBHbIMKM TpeBoBaHusimu. OTHETbI OE VIHLlI/IL'lEHTAX [0} moﬁmx ONMACHBIX VHLWIEHTAX, MIPOU30LLEALIMX B CBA3U C AGHHbIM ychOMCTBOM cnepyet coobiuath B komnaruio Philips u
YNOMHOMOYEHHbIE OpraHbl aHbl El 30HbI (E33), BKMtouas LLseiitiapuio n TypLuio, B KOTOPOI HAXOAUTCA NOMb30BATENb WU NALMEHT.
TPEBOBAHUA K OKPY)KADOI.I.lEI/I CPEQE. yKaaaHHme Hie Anana3oHbl TeMnepaTypbl, BIaXHOCTU 11 aTMOCHEPHOro AaBNeH!s AOMKHbI cobnioaaTbes Ans Bcex kabenelt n aneKTpoAHbIX
kabenei, o cnyvae vapenvs. Temnepatypa. PaGouwii iyianasoH Temneparyp B CTauMoHapHoM
pexume: ot 0 go 40 C PaBounit [vanasoH Temneparyp B nepexoﬂnom PeXume: oT - 20 0 50 °C. [luana3soH TemnepaTyp npyu XpaHeHun/TpaHcnopTuposke: ot -20 fo 70 °C. BnaxHocTb.

OTHO (B ycrnoBusx pa6on=| p P 15% (6e3 [naBnekve BoAsHoro napa Ao 50 ra). MakcumansHas oTHoCUTENbHas
BNAXHOCTb (B ycrioBusX paGoThI/Tp 95% (6e3 [naBneHue BoasHoro napa Ao 50 rMa). 650-1080 rTla;
xpaHeHue: 100-1080 rMa. VIHOOPMALlI/Iﬂ L'IHH MOBTOPHOIO 3AKA3A. Crieayioluye uafenust umelot mapkuposky CE 1 HOCTYMHbI Ha 0 COt03a.
kabenu KT (AAMI) ¢ useToBo# koaupoBkoi * M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3-npoBoaHoit, ¢ 3axumom, AAMI, ans OPMT) M1675A (989803145131)
3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3-npoBogHoit, ¢ 3axumom, AAMI, Ansi onepaLitoHHoi); * M1673A (9898031451 1 1) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3-nposopoit, ¢ saujenkoii, AAM|
ans OPUT); « M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M , AAMI, 0,7 M); - M1532A (989803144841) 4 LEAD
SET GRABBER AAMI, ICU (4-npoBopHot, ¢ saxumom, AAMI, ans OPUT); « M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER AAMI, ICU (6-nposogHoit, ¢ saxmmom, AAMI, ans OPUT);
« M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5-npoBoAHoOM, C 3axuMOM, ANst rpyAHOIA kneTku, AAMI, ansa OPMT) M1979A (989803125901) 5 LEADSET
GRABBER, CHEST, AAMI, OR (5-npoBoaHo#, ¢ 3axuMoM, Anst rpyAHoi knetku, AAMI, anst onepauMoHHoﬁ); *M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5-nposouuoﬁ‘ c
3aumom, AAMI, gnst onepayonoit; + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (5-npoBopHoit, ¢ 3aLuenoi, Ans rpyaHov knetkw, AAMI, ans OPUT); » M1644A
(989803144991) 5 LEADSET SNAP, AAMI, \CU (6-nposopHoit, C 3awjenkoit, AAMI, ans OPUT); - M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6-npoBoaoi, ¢ sakumom,

inA OPYT). AnekTpopHble kabeny KT (IEC) c useToBo# koauposkoi * M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3-nposogtoit, ¢ 3axumom, IEC, ans OPUT);
. M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3-npososjHoit, ¢ 3axumom, |EC, Ans onepauuoHHoi); * M1674A (969803145121) 3 LEADSET SNAP, IEC, \CU (3 nposoqhow
¢ 3awenkoi, [EC, ana OPUT); « M1626A (989803144951) UNSH\ELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M IEC, 0,7 M); *M

(989803144851)4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4-npoBogHoi, ¢ 3axumom, IEC, ans OPMT) M1971A(989803125851)5LEADSET GRABBER IEC, icu (5-y OBOIJHOM CQa)KMMOM
IEC, ans OPUT); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5-npoBoaHoit, ¢ 3axumom, IEC, Ans onepavyoxHoi); « M1978A (989803125591) 5 LEADSET GRABBER,
CHEST, IEC, ICU (5-npoBofHOIA, C 3aKUMOM, ANs TPYAHOM KNeTKM, EC, Anst OPUT); » M1645A (989803145001)5 LEAD SET SNAP |EC, ICU (5-npoBoaHoi, C 3aLuenko, IEC, anst OPI/IT)
* M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6-npoBoatoii, ¢ saxvumom, IEC, gnst OPUT); MaructpantHble kabenm 9K « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK,
AAMI/IEC 2.7M (3-npososHoit MarucTpansHblit kabens KT, AAMI/IEC, 2,7 M); « M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (5-npoBoaHoit MarucTpan

ka6enb OKI', AAMI/IEC, 2,7 M); - M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6-npoBosHoit MarucTpanbHbii kabenb OKI, AAMIIEC, 2,7 M); « M1663A (989803144791)
10 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2M (10-npoBopHoit MarvcTpansHsii kabenb SKT, AAMIIEC, 2 M); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI IEC 2.7M (5+5,
marvcTpanbHbli kabenb SKI, AAMI, [EC, 2,7 M); « M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4, marvctpanbHblit kabenb K, AAMI/IEC 2,TM);» 989803170171
OR 3-LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (3-npoBoaHoii MarucTpanbHbiit kabens SKT, AAMI/IEC, ans onepauuotHoit); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE AAMIIEC
(5-npoBogHoM MarucTpansHbiit kabens SKI, AAMI/IEC, Anst onepauyoHHow).

SK - Opakovane pouzitefné supravy zvodov a hlavné kable EKG Phillips, Navod na obsluhu
SOVISIACI DOKUMENT — Schvalené Cistiace prostriedky a postupy néjdete v dodatku, ktory je prilozeny k tomuto navodu na pouzitie (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Disinfection). URCENY UCEL - Stprava zvodov EKG a hlavny kabel predstavu]u pomocné pnslusenstvo ktoré sa pouziva spolu so zariadenim na monltorovame vitalnych
funkcii ako h\avnym zariadenim uréenym na monitorovanie a zaznam viacerych fyzi pely den a ,ako ajna ich alarmov.
Uréené poutzitie — PouZitie opakovane pouzitelnych suprav zvodov a hlavnych kablov EKG Phlllps Inlethue je ikaciami na pouzme é i i
a diagnostického zariadenia a smie ich pouZivat len odborny zdravotnicky personal. Je mozné ich pouZit u viacerych pacientov a sii uréené na monitorovanie srdcovych signalov pri
diagnostike a monitorovani u dospelych, deti i novorodencov. Zbemicové kable EKG Philips pre operacnd salu st urcene na monitorovanie EKG pacienta v prostredi elektrochirurgie pri
pouziti v kombinacii s kompatibilnou pacientskou stpravou zvodov EKG pri EKG u d lych, deti, dojci: . Ciefova skupina pouzwalelov Vy\ucne odbomy
zdravotnicky persondl. Indikécie na pouzitie — Opakovane pouZitelné supravy zvodov a hlavné kable EKG Ph\llps \ntellque El hlavne able EKG Philips do operacne] saly st urcené na
nepretrzité monitorovanie srdcovych signalov na diagnostické aj monitorovacie ucely. Pouzitie tychlo zariadeni v je na pouzitie

102 Tieto su urcené len na kontakt s neporusenou pokozkou pacienta. Klinicky prinos — Hlavné kable a stpravy zvodov EKG st uréené
na pouzivanie spolu s pripojenym monitorom, ktorého funkciu zérovedi podporuju. Okrem nepriamych Klinickych prinosov — podpora diagnostiky formou dodrzania Gcelu poZitia pripojeného
monitora — neexistuj(i ziadne dalie klinické prinosy. Kontraindikacie — Nie st zname Ziadne kontraindikacie. PLATNA NORMA - Vi3etky stipravy zvodov a hlavné kable uvedené v tomto
navode na obsluhu spifiaju poziadavky normy ,Hlavné kable a pacientske vodice zvodov EKG (ANSI/AAMI EC53)*. POPISY PRODUKTU - Tabulky na strane i uvadzaju fyzikalne viastnosti
a aplikacie pre vetky stipravy zvodov a hlavné kable EKG zahmuté v tomto navode na pouZitie. Hlavicky stipcov s tychto tabulkach st definované nizsie.

AAMI Znacka zaciarknutia v znamend, Ze stiprava zvodov je farebne IEC Znacka zaciarknutia v znamend, ze stiprava zvodov je farebne kodovana
kédovana podfa AAMI. pod'a IEC.
2 A . o e “ . . . . “ o Ve “ . . R
( \ Znacka zaciarknutia ¥ oznacuje stpravy zvodov, ktoré st vhodné \.{ Znacka zaciarknutia ¥ oznacuje stipravy zvodov, ktoré st vhodné na
r 1 na aplikaciu na hrudnik. Sﬁ aplikaciu na ruku/nohu.

Znacka zaCiarknutia v oznacuje stipravy zvodov alebo zbernicové kable,

3ECG konektora elektrody na konci kazdého zvodu: Ktoré sa mé2u pousit v prostred operacnéj sély.

4ECG @ = krokosvorka,

5ECG =O) = patentia,

6ECG @% I
L = mala svorka,

AAMI + IEC |Oznaduje zbernicové kable EKG, ktoré st 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.

Oznatuje celkovy pocet zvodov EKG v kazdej stiprave zvodov a typ @

Oznacuje referencné katalogoveé Cislo stipravy zvodov alebo zbernicového
kébla.

Oznaduje dizku zvodov stipravy alebo zbemnicového kabla.

OCAKAVANA ZIVOTNOST — Ocakévana Zivotnost tychto stprav zvodov a hlavnych kéblov EKG je 18 mesiacov pri zvycajnom Klinickom pouzivani. KOMPATIBILITA - Tieto sipravy
zvodov a hlavné kéble EKG sa mozu pouzivat s EKG alebo , ak st uvedené v zozname prisludenstva v navode na obsluhu prislu$ného produktu.
Skontrolujte, &i st stipravy zvodov zapojené do prislusnych hlavnych kablov uréenych pre rovnaky pocet zvodov. Nekompatibilné komponenty mdzu sposobit problémy s vykonom.
PROSTREDIA OPERACNEJ SALY - Referencné ¢isla produktov oznacené hviezdickou * na prednej strane tohto navodu na pouzitie sti uréené na pouzivanie v operagnych salach (OR):
* M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, - 989803170181.

VYSTRAHY - Akékolvek tpravy tohto zariadenia sti zakazané. * Nalepte véetky prislusné stitky, ktoré sa dodavaji s tymito produktami. « Tieto produkty su uréené na pouzivanie vylucne
odbornym zdravotnickym personalom. « Tieto stpravy zvodov a kablové produkty sa smd pouzivat len v s produktmi a
+ Je potrebné overit pouzitie nekompatibilnych kombindcii produktov vratane tych, ktoré nie st definované v navode na obsluhu i i « Pouzitie
produktov by mohlo viest k problemom s vykonom alebo kzmzemu bezpecnosti. « Pozrite si smernicu www.philips.com/REACH REACH (Registration, Evaluation, Authorization and
of Chemlcals I ickych latok), v ktorej najdete informacie o latkach podliehajicich tejto smernici a ktoré sa mozu
ktorych Philips. « acie 0 spravnom i 0d v stlade so ymi postupmi AAMI alebo IEC néjdete v navode na obsluhu monitora
alebo defibrilatora. Skontrolujte konflguraclu monitora. * Stpravu zvodov ani kabel nepouzivajte, ak vizualna kontrola odhali oddelenie popruhu, odlupovanie $titku pripadne iné viditelné

Stryker Internal Control No.: EL10049 Rev C 29
Distributed Philips Intellivue Trunk Cables




poskodenie kabla. + Ak sa pri vizuglnej kontrole zisti, ze bol obnazeny vnatorny vodic akéhokolvek zvodu pacienta, supravu zvodov nepouzwajte aihned ju zlikvidujte. + Skontrolujte, &i st
2zvody bezpecne pripojené k hlavnému kablu a ¢i je hlavny kabel spravne zapojeny do monitora/defibrilatora. V opachom pripade méze dojst k nespravnym vyslednym fyziologickym Udajom
o pacientovi. * Skontrolujte, Ci je pacient pocas elektrochirurgickych zakrokov (ESU) sprévne uzemneny, aby nedoslo k zraneniu pacienta alebo pouzivatefa (t. j. k urazu elektrickym pradom).
+ Dbajte na to, aby boli pacientske kable a pomocné prisludenstvo vhodne umiestnené a aby nedoslo k zamotaniu, poraneniu, uduseniu a uskrteniu pacienta. « Pred pouzitim skontrolujte, ¢i
vnitoré vodice na vietkych pacientskych zvodoch nie sti obnazené. VV opaénom pripade stpravu zvodov okamzite Zlikvidujte.

UPOZORNENIA - Pacientske kable vzdy vycistite, ked ich po prvy raz vyberiete z balenia. + Nepouzivajte Ziadny kabel, ktory vykazuje vizulne znamky kontaminacie vratane kontamincie
konektorov kablov tekutinami alebo viaknami. « Nepouzivajte v nadmeme vihkom prostredi alebo v pripade vystavenia silnému vplyvu kvapalin (napr. dazd). « Kabel neponarajte, nedavajte do
autoklavu ani nepouzivaite ultrazvukové Cistice. « Necistite elektrické kontakty konektora kabla ani konektory bielidlom. Tieto kable sa musia Cistit a dezinfikovat len pomocou schvalenych
metod opisanych v prilozenom dodatku k navodu na obsluhu (pozri Cistenie a dezinfekcia kablov nizsie). « Neodpajajte kabel tahanim za vodice zvodov. * Tieto kable nie st vhodné na
pouzitie v prostredi MRI, kde by mohlo ddjst k popaleniu pacienta. + Pri monitorovani EKG v operacnej sale vzdy pouzivajte stipravu zvodov (OR) alebo hlavny kabel (OR), aby ste poskytli
vhodnt ochranu pred elektrochirurgickymi zariadeniami, ktora zabrani zraneniu pacienta (t. j. popaleninam). Meranie dychania nie je mozné pri pouziti siipravy zvodov (OR) alebo hlavného
kabla (OR). * Opatrovatelia maju u pacientov vyhodnotit neziaduce kozné reakcie pri kontakte koze s pomdckou, ako je s¢ervenanie (erytém), opuch (edém), podrazdenie, precitlivenost’
(neskora precitlivenost typu IV), alergia, imunitna odpoved alebo iné reakcie.

VIZUALNA KONTROLA PRED KAZDYM POUZITIM Pred pripojenim akéhokolvek kabla k pacientovi alebo monitoru vykonaite vizualnu kontrolu a overte, ¢i kabel nedosiahol koniec
Zivotnosti. iite, €i sa na fiom U praskliny, vypukliny, odhalené droty, poskodene konektory, od\upujuce sa Stitky a podobné znamky opotrebovama alebo poskodema ktoré
by mohlo viest k narugeniu presnosti nameranych hodnét alebo spésobit zranenie pacienta ¢i pouzivatela (napr. rezné rany). Vzdy, ked vizualna kontrola odhali, Ze kabel uz nie je vhodny na
dalie pouzivanie, postupujte podra prislusnych procedur likvidacie produktu (pozrite éast Likvidacia produktu). APLIKACIA U PACIENTA, ZVODY EKG - Informécie o spravnom umiestneni
zvodovlelektrod EKG v stilade so Standardnymi postupmi AAMI alebo IEC najdete v névode na obsluhu kompatibilného pacientskeho monitora. CISTENIE A DEZINFEKCIA KABLOV —
Precitajte si dodatok dodévany s tymto navodom na obsluhu s nazvom Stpravy zvodov EKG, kéble a kable adaptéra - starostlivost, Cistenie a dezinfekcia, v ktorom néjdete informécie
o schvalenych ¢istiacich a El Znizenie kr\zovej * Pred prvym pouzitim a pred pouZitim na inom pacientovi kable oCistite
a vydezinfikujte. « Okrem toho ¢istite a dezinfikujte opakovane pouznerne kable, ktoré sa pouzivaji pri akomkolvek pacientovi, ak st viditelne znegistené. STERILIZACIA - Ziadne z0 stprav
zvodov a kablov EKG uvedenych v tomto névode na obsluhu nie sil uréené na sterilizaciu. LIKVIDACIA PRODUKTU — Dodrzujle schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu
vasim im alebo miestnymi predpismi. NAHLASOVANIE INCIDENTOV - Akykolvek vazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti s touto pomockou, sa musi
oznamit ¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurd 10 priestoru (EHS), kde pouzivatel alebo pacient sidlia, vratane Svajclarska a Turecka. §FECIFIKACIE
OKOLITEHO PROSTREDIA —Rozsahy teploty, vihkosti a atmosférického tlaku identifikované nizsie sa musia udrziavat pre v3etky sipravy zvodov a kable opisané v tomto navode na
pouzme Inak mdze dojst k poskodeniu vyrobku. Teplota: Rozsah pnebezne] prevadzkovej teploty: 0 °C az 40 °C (32 °F az 104 °F) Rozsah prechodnej prevadzkove] teploty: -20 °C az 50 °C
(-4 °F az 122 °F) Rozsah teploty pri usk\adnem/preprave 20 Caz70 °C (-4 °F az 158 °F) Vlhkost: Minimalna vihkost 4 % (bez
tlak vodnej pary az 50 hPa). vihkost' ilpri preprave) 95 % (bez kondenzécie, tiak vodnej pary az do 50 hPa) Atmosféricky tlak: Prevadzkovy 650 hPa
a2 1080 hPa., Pri skladovani: 100 hPa a2 1080 hPa, INFORMACIE O OBJEDNAVANi - Nasleduitice produkty st oznacené znackou CE a sti dostupné na trhu Eurdpske 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-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, HRUDN\K AAMI, JIS; ¢ M1979A (989803125901] 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOS\/ORKA HRUDNIK, AAMI, OPERACNA
SALA; + M1973A (989803125861) 5- ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA AAM\ OPERACNA SALA; + M1602A (989803144911) 5-ZVODOVA SUPRAVA PRICHYTKA HRUDNIK
AAML, JIS; * M1644A (989803144991) 5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, AAMI, JIS; « M1680A (989803145161) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA AAMI, JIS. Stpravy
2zvodov EKG s farebnym oznacenlm odFa IEC + M1672A (989803145101) 3- ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, JIS; * M1678A (989803145141) 3-ZVODOVA SUPRAVA,
KROKOSVORKA, [EC, OPERACNA SALA; « M1674A (989803145121) 3-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, IEC, JIS; * M1626A (989803144951) NETIENENA VERZIA, 3 ZVODY,
MINIUCHYTKA, IEC, 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, [EC, OPERACNA SALA; « M1978A (989803125891) 5-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOS\/ORKA HRUDNIK, IEC
JIS; « M1645A (989803145001) 5-ZVODOVA SUPRAVA, PRICHYTKA, IEC JIS; « M1681A (989803145171) 6-ZVODOVA SUPRAVA, KROKOSVORKA, IEC, 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/IEC, 2,7 M;
+ M1667A (989803145051) HLAVNY KABEL 6-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG, AAMI/IEC, 2,7 M; » M1663A (989803144791) HLAVNY KABEL 10-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG, AAMI/IEC, 2 M;
+ M1949A (989803125831) HLAVNY KABEL EKG 5 + 5, AAMI, IEC, 2,7 M; + M1665A (989803145041) HLAVNY KABEL EKG 6 + 4 ZVODY, AAMI/IEC, 2,7 M; + 989803170171 HLAVNY
KABEL 3-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG, AAMI/IEC, OPERACNA SALA; + +989803170181 HLAVNY KABEL 5-ZVODOVEJ SUPRAVY EKG AAMI/IEC, OPERACNA SALA.

SL - Kompleti kablov elektrod in oklopljeni kabli za EKG Philips za veckratno uporabo, Navodila za uporabo

POVEZAN DOKUMENT - Za odobrena Cistila in postopke ¢iS¢enja glejte dodatek, pnlozen tem navodilom za uporabo (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care, Cleaning, and
Disinfection (Kompleti kablov elektrod ter oklopljeni in adapterski kabli za EKG- nega, Ciscenje in razkuzevanje)). PREDVIDEN NAMEN - Komplet kablov elektrod in okloplien kabel za EKG
sta skupaj dodatni pripomocek, ki se uporablja skupaj s pri I Zivljenjskih znakov kot glavnim pripomockom, namenim spremljanju in belezenju ter
sprozanju alarmov za Stevilne parametre Zivijenjskih znakov pri odrashh otrocih in novorojenckih. Predvidena uporaba — Uporaba kompletov kablov elektrod in okloplienih kablov za EKG
Philips IntelliVue za veckratno uporabo je omejena z za uporabo opreme za janje ali di in te kable smejo uporabljati samo zdravstveni delavci
Primerni so za uporabo na ve¢ pacientih in namenjeni spremljanju srénih signalov odraslih, otrok in novorojenckov, in sicer za namene diagnostike in spremljanja. Philipsovi oklopljeni kabli za
EKG za operacijske sobe (OR) so v kombinaciji z zdruzljivimi kompleti kablov elektrod za EKG za paciente pri odraslih, otrocih, dojenckih in novorojenckih namenjeni spremljanju zapisa EKG
pacientov v elektrokirurskem okolju (ESU) Predvideni uporabniki - Samo strokovni zdravstveni delavci. Navodila za uporabo — Kompleti kablov elektrod/okloplieni kabli za EKG za
veckratno uporabo Philips IntelliVue in Philipsovi okloplieni kabli za EKG za operacijske sobe so \ndmram za nepreklnjeno spremijanje srcmh signalov za namene diagnostike in spremijanja.
Uporaba teh pripomockov je odvisna od indikacij za uporabo priklopljene opreme za spi cki se lahko jajo samo na
neposkodovani kozi pacienta. Klini¢ne koristi — Oklopljeni kabli in kompleti kablov elekirod za EKG S0 namemem uporabi in podpori delovama prikljucenega monitorja. Poleg posrednih
Kiini€nih koristi, kot je pomo pri postavitvi diagnoze, kar omogoca prikljuceni monitor s svojo predvideno uporabo, ni mogoce navesti nobene dodatne klinicne koristi. Kon(ramdlkacue Ni
znanih kontraindikacij. VELJAVNI STANDARD - Vsi kompleti kablov elektrod in oklopljeni kabli v teh navodilih za uporabo |zpo|n|ujejo zahteve ameriskega standarda "ECG Trunk Cables and
Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)". OPISI IZDELKOV -V tabelah na strani i so opredeljene fiziéne znadilnosti in navedeni nacini uporabe za vse komplete kablov elektrod in oklopliene
kable za EKG, ki so zajeti v teh navodilih za uporabo. Naslovi stolpcev v teh tabelah so opredeljeni spodaj.

AAMI Kljukica ' oznacuje, da komplet kablov elektrod uporablja barvno IEC Kljukica v oznacuje, da komplet kablov elektrod uporablja barvno kodiranje
kodiranje po standardu AAMI. po standardu IEC.

Kljukica v oznacuje komplete kablov elektrod, ki so primerni za namestitev

F”’\ *\\ Kljukica 4 oznaduje komplete kablov elektrod, ki so primemni za
& na roko/nogo.

} 1 namestitev na prsni kos.

Oznacuje skupno $tevilo kablov elektrod EKG v posameznem
kompletu ter vrsto elektrodnega konektorja na koncu vsakega kabla

Kljukica v oznacuje komplete kablov elektrod in/ali oklopljene kable, ki se jih
3ECG elektrode:

lahko uporablja v operacijskih sobah.

4ECG @ = objemka
Doloca katalosko Stevilko kompleta kablov elektrod ali oklopljenega kabla.
5ECG
@ = pritiska¢
6 ECG _ axi s Oznatuje dolzine kompletov kablov elektrod ali oklopljenega kabla.
~ = mala &Cipalka e

AAMI + IEC (Dologa, da so okloplieni kabli za EKG zdruzljivi s sistemoma AAMI in IEC, pri Gemer (x) ali (x+x) oznacuje konfiguracijo pinov konektorja kompleta kablov elektrod za
(x)ali (x+x) ~ |posamezen okloplien kabel.

FRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA — Pri j doba teh pl kab\ov elektrod in oklopljenih kablov za EKG je 18 mesecev obicajne Klinicne uporabe.
ZDRUZLJIVOST - Ti kompleti kablov elektrod in oklopUem kabli za EKG se lahko EKG al ¢e so v njegovih navodilih za uporabo navedeni
kot dodatna oprema. Pazite, da so kompleti kablov elektrod prikloplieni na ustrezne oklopljene kab\e zasnovane za enako stevn\o kablov elektrod. Nezdruzljivi 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, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, « 989803170181.

OPOZORILA * Spremmjanje opreme ni dovoljeno. * Namestite vse ustrezne nalepke, ki so priloZene tem izdelkom. « Te izdelke lahko uporabljajo samo strokovni zdravstveni delavci. « Te
komplete kablov elektrod in oklopliene kable se lahko uporablja samo v odobrenih kombinacijah z zdruZljivimi izdelki in opremo za spremljanje. * Uporabo kombinacij z nezdruzjivimi izdelki,
vkljuéno s tistimi, ki niso opredeljeni v navodilih za uporabo opreme za spremljanje, je treba predhodno preveriti.  Uporaba nezdruZljivih izdelkov lahko privede do tezav pri delovanju ali
povzroi znlzan]e stopnje varnosti. « Obis¢ite spletno mesto www.philips.com/REACH za informacije o snoveh iz uredbe REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of
Chemicals; Regi: evalvacija, avtorizacija in je kemikalij), ki jih lahko vsebujejo nekateri izdelki druzbe Philips. « V navodilih za uporabo monitorja ali defibrilatorja polsclle
podatke o ustrezni namestitvi e\ektrod/kab\ov e\eklrod ki je v skladu s standardi AAMI ali IEC. Preverite konfiguracijo monitorja.  Kompleta kablov elektrod ali kabla ne uporabite, e pri
pregledu opazite natrganost med kablom in prikljucki, luscenje nalepk ali druge vidne poskodbe kablov. + Ce pri pregledu ugotovite, da je vidna notranja Zica katerega koli kabla elektrod za
pacienta, ne uporabite kompleta kablov elektrod in ga nemudoma zavrzite. + Pazite, da so kompleti kablov elektrod trdno priklopljeni na oklopljeni kabel in da je oklopljeni kabel pravilno
prikloplien na monitor/defibrilator. Sicer lahko pride do napak v fizioloskih podatkih o pacientu. « Pazite, da bo pacient med elektrokirurskimi posegi (ESU) pravilno ozemljen, da ne pride do
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poskodb pacienta/uporabnika (tj. elektricnega udara). « Da bi preprecili poskodbe pacienta, bodite pri namescanju kablov za pacienta in pomozne opreme pozorni, da se ne zapletejo in se ne
morejo oviti okrog pacienta ali ga dusiti. + Pred uporabo preverite, da notranje Zice nobenega od kablov elektrod za pacienta niso vidne, sicer komplet kablov elektrod nemudoma zavrzite.

POZOR - Kable za pacienta vedno oistite, ko jih pred prvo uporabo vzamete iz embalaZe. « Ne uporabite kabla, na katerem so vidni znaki umazanosti, vkljuéno s tekoGo ali trdno umazanijo
in viakni v konektorjih kablov. « Ne uporabljajte v izjemno vlaznem okolju ali ob prisotnosti ve€jih kolicin tekocin (npr. v deZju). + Ne potopite in ne avtoklavirajte kablov ter jih ne Cistite z

¢nimi Cistilniki. « ¢nih kontaktov jev kablov ali jev ne Cistite z belilom. Kable je treba Cistiti in razkuziti samo po preverjenih metodah, opisanih v dodatku, ki je
prilozen tem navodilom za uporabo (glejte razdelek Ciscenje in razkuzevanje kabla v nadaljevanju). « Kabla ne odklopite tako, da viecete za kable elektrod. « Ti kabli niso primemni za uporabo
v okolju MRI, saj lahko pride do opeklin pacienta. « Pri spremljanju vrednosti EKG v operacijski sobi vedno uporabljajte komplet kablov elektrod za operacijsko sobo ali okloplien kabel za
operacijsko sobo, da zagotovite ustrezno zasito ESU, ki preprecuje poskodbe pacienta (fj. opekline); merjenje dihanja pri uporabi kompleta kablov elekirod za operacijsko sobo ali
okloplienega kabla za operacijsko sobo ni mogoce Negovalci mora]o opazovati bolnike, ali imajo znake nezelenih ucinkov na koZi, kjer je v stiku s pripomockom, na primer pordelost
(eritem), oteklina (edem), drazenje, jivost (zapoznela tipa IV), aIergua imunski odziv ali drugi uginki.

PREGLED PRED VSAKO UPORABO - Pred pnk\opom kabla na pacienta ali monitor ga preglejte, da se prepricate, ali je kabel $e primeren za uporabo ali je dotrajan. Bodite pozomi na
razpoke, mehurcke, ja, vidne Zice, lucenje nalepk in podobne znake obrabe ali poskodb, ki bi lahko vplivale na natancne meritve ali povzrocile poSkodbe
pacienta/uporabnika (npr. ureznine). Ce pri preg\edu opazite, da kabel ni ve¢ primeren za nadaljnjo uporabo, upostevaite ustrezne postopke za odstranitev izdelka (glejte razdelek Odstranitev
izdelka). NAMESTITEV NA PACIENTA, KABLI ELEKTROD ZA EKG - Za informacije o ustrezni namestitvi kablov elektrod/elektrod za EKG, ki j jev skladu s standardi AAMI ali IEC, glejte
navodila za uporabo zdruzljivega bolniskega monitorja. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE KABLA — Za odobrena Gistila in razkuzila ter postopke CisCenja in razkuZevanja glejte dodatek
prilozen tem navodilom za uporabo, z naslovom ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care Cleaning and Disinfection (Kompleti kablov elektrod ter okloplieni in adapterski kabli za
EKG - nega, ¢iscenje in z Za j$ tveganja izne kontaminacije upostevaj nas\edme « Ocistite in razkuzite kable pred prvo uporabo ali pred uporabo na drugem
pacientu. * Ce se kabli za veckratno uporabo, ki so namesceni na katerega koli pacienta, kadar koli vidno umazejo, jih prav tako oistite in razkuzite. STERILIZACIJA Ne sterilizirajte
kompletov kablov elektrod in oklopljenih kablov, opisanih v teh navodilih za uporabo. ODSTRANITEV IZDELKA - navodila za odpadkov, ki jin dolocajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi. PRIJAVA NEZGOD - O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezaw s tem pripomockom, je treba obvestiti druzbo Philips in pristojni
organ drzave v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP), vkljuéno s Svico in Turgijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient. OKOLJSKE SPECIFIKACIJE - Spodaj navedene razpone

, viaznosti in tlaka je treba ohranjati za vse komplete kablov elektrod in druge kable, opisane v teh navodilih za uporabo. Sicer se lahko izdelek poskoduje.
T razpon stalne pri delovanju: od 0 do 40 °C (od 32 do 104 °F). Razpon prehodne in kralkolra]ne temperature pri delovanju: od 20 do 50 °C (od —4 do 122 °F).
i razpon za j t: od —20 do 70 °C (od -4 do 158 °F). Vlaznost: najnizja vlaznost 15 % (brez je; tlak vodne pare
do 50 hPa). Najvisja vlaznost (delovanj 95 % (brez ije; tlak vodne pare do 50 hPa). Atmosferski tlak: delovanje: od 650 do 1080 hPa; shranjevanje: od

100 do 1080 hPa. INFORMACIJE ZA PONAROCANJE Nas\ednﬂ izdelki imajo oznako CE in so na voljo v Evropski uniji: Barvno oznaceni 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 ORY); * M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (3-ZILNI KOMPLET S PRITISKACI, AAMI, ZA ICU); « M1624A
(989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (NEZASCITEN 3-ZILNI KOMPLET Z MALO SCIPALKO 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-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU); » M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS AAMI, ZA ICU); « M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER,
CHEST, AAMI, OR (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS, AAMI, ZA QR); * 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 ICU) M1644A (989803144991) 5 LEADSET,
SNAP, AAMI, ICU (5-ZILNI KOMPLET S PRITISKACI, AAMI, ZA ICU); * W1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAM\ ICU (6-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, AAMI, ZA ICU).
Barvno oznaceni kompleti kablov elektrod za EKG po standardu |EC - 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 OBJEMI IEC, ZA ORY); * M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, \CU (3-ZILNI

KOMPLET S PRITISKACI, [EC, ZA ICU); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICUP IECO. 7M (NEZASCITEN 3-ZILNI KOMPLET Z MALO SCIPALK 0, 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, ZAOR) M1978A (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST IEC, ICU (5-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, PRSNI KOS, IEC A ICU); » M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (5-ZILNI KOMPLET S
FRITISKACI IEC, ZA ICU); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (8-ZILNI KOMPLET Z OBJEMKAMI, IEC, ZA ICU); Oklopljeni kabli 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, AAMI/IEC 2.7M
(5-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, 2,7 M); * M1667Aé989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, 2,7 M);
+ M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK AAMUIEC 2M (10-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/IEC, 2 M); + M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, IEC
2.7M (5 + 5-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI, IEC, 2,7 M); « M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6 + 4-ZILNI OKLOPLJENI KABEL ZA EKG, AAMI/
IEC, 2,7 M); » 989803170171 OR 3-LEAD ECG TRUNKCABLE AAM\/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 - Philips visekratni kompleti EKG elektroda i spojni kablovi, Uputstvo za upotrebu
PRATECI DOKUMENT - U Dodatku uz ovo uputstvo za upotrebu (IFU) pogledalte potvrdena sredstva i procedure za Ciscenje (kompleti EKG vodova, kablovi i odrzavanje adapterskih
kablova, €is¢enje i dezinfekcija). PREDVIDENA UPOTREBA - Komplet EKG vodova i spojni kabl su pomotni uredaji kojl se konste uz uredaj za nadgledanie vitalnih parametara - kao
glavnog uredaja, ¢ija je namena upotreba za nadzor i snimanje vi$ ih fiziolokih odraslih, kao i isanje alarma u vezi sa ovim

fizioloskim parametrima. Namena - Visekratni kompleti EKG vodova i spojnl kablovi Philips IntelliVue ¢eni su indikacij za koriCenje 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 sr¢anih signala u svrhu dijagnostikovanja i pracenja odraslih, pedijatrijskih i
neonatalnih pacijenata. Philips EKG vodovi za ionu salu predvideni su za paci g EKG-au okruzenju kada se koriste u kombinaciji sa kompatibilnim
kompletom elektroda za EKG pacijenta za primenu na odraslima, pedij bebama i ¢adi ideni korisnici - Iskljucivo zdravstveni radnici. Indikacije za
upotrebu - Philips IntelliVue viSekratni kompleti EKG vodova/spojm kablovi i Phlllps spojni EKG kablovi za ionu salu jeni su za sréanih signala u
dijagnosticke i nadzome svrhe. KoriScenje ovih uredaja je za upotrebu ¢ene opreme za nadzor i di: i . Ovi uredaji su
namenjeni da stupaju u dodir iskfjucivo sa netaknutom kozom pacuenla Klinicka dobrobit — Spojni EKG kablovi i kompleti EKG vodova su namemem za upotrebu uz povezani monitor i za
podrsku njegove funkcije. lzuzev indirektnih klinickih dobrobiti pri pruzanju podrske za dobuanje dijagnoze p upotrebe p g monitora, ne mogu se ocekivati
nikakve dodatne Klinicke dobrobiti. - Nisu poznate VAZECI STANDARD - Svi vodovi i spojni kablovi uk\]ucem U 0v0 uputstvo za upotrebu ispunjvaju

zahteve standarda za glavne kablove za EKG i vodove za pacijenta (ANSI/AAMI EC53). OPISI PROIZVODA - Tabele na stranici i definidu fizicke karakteristike i primenu svih kompleta EKG
vodova i spojnih kablova koji su ukljuéeni u ovo uputstvo za upotrebu. U nastavku su definisani naslovi kolona u pomenutim tabelama.

AAMI Znak potvrde 4 oznacava da je komplet provodnika kodiran bojom IEC Znak potvrde v oznacava da je komplet provodnika kodiran bojom prema
prema AAMI standardu. IEC standardu
ﬁf ~\\ Znak potvrde 4 identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za \\ Znak potvrde v identifikuje komplet provodnika koji su pogodni za primenu
r )X primenu na grudnom kosu. &ﬁ-& na ruciinozi.
Oznagava ukupan broj EKG provodnika u svakom kompletu . [ "
3EKG provodnika i ti;?prikljuéka eleitrode na kraju svake e\ek‘l)rode: Znak potvrde ‘/ identifikuje komplet vodova ifli spojnih kablova koji se mogu
Koristiti u operacionim salama.
LEKG @ = hvataljka
Definide kataloski broj kompleta provodnika ili voda.
5EKG =O) = kopca
6 EKG o ki -
" = mini 8tipalika T Utvrduje duZine provodnika iz kompleta provodnika ili voda.
AAMI + IEC - . " e .
)1 (c+x) Definise EKG vodove kao kompatibilne sa AAMI i sa IEC, sa (x) ili (x+x) identifikujuci pin konfiguraciju svakog prikljucka kompleta vodova na spojnom kablu.

OCEKIVANI RADNI VEK — Ocekivani radni vek ovih kompleta EKG vodova i spojnih kablova je 18 meseci pri uobi¢ajenoj klinickoj upotrebi. KOMPATIBILNOST — Ovi kompleti EKG vodova i
spojni EKG kablovi mogu se koristiti s bilo kojim uredajem za nadzor EKG-a ili defibrilatorom za koji su navedeni kao dodatna oprema u uputstvu za upotrebu tog proizvoda. Uverite se da su
kompleti vodova prikljuceni na odgovarajuée spojne kablove koji su dlzajmram 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, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171, + 989803170181.

UPOZORENJA * Nije dozvoliena nikakva izmena ove opreme. * Nalepite sve primenljive nalepnice koje ste dobili uz ove proizvode. * « Ove proizvode mogu da koriste samo zdravstveni radnici.
» Ovi kompleti vodova i kablovi su iskljucivo za koriscenje u sa proizvodima i opremom za « Upotreba r
pronzvoda ukljuéujuci i one koji nisu definisani u uputstvu za upotrebu opreme za nadgledanje, mora biti verifikovana. * Upotreba nekompatibilnih proizvoda moze dovesti do problema sa

r ili dovesti do * Posetite www.philips.com/REACH za informacije o supstancama koje neki Philips proizvodi mogu sadrzati, a koje pokriva uredba
Reglstratlon Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals) (Registracija, procena, odobrenje i . o pravilnom janju vodova ili elektroda u
skladu sa AAMI standardom ili IEC praksom potrazite u uputstvu za upotrebu uredaja za Proverite uredaja za je. « Ne koristite komplet vodova ili
kabl ako pregledom utvrdite da postoji odvajanje priveznice, oguliena etiketa ili pak druga vidna ostecenja kabla. + Ako vizuelna inspekcija otkrije da je unutra$nja Zica bilo koje pacijentove
elektrode izlozena, ne koristite je i odmah bacite komplet elektroda. + Pobrinite se za to da vodovi budu ispravno i ¢vrsto povezani sa spojnim kablom, kao i da spojni kabl bude ispravno
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povezan sa ureda]em za nadzor/def\bmalorom U suprotnom, moze da dode do pogresnog oitavanja fizioloskih podataka pacijenta. « Postarajte se da pacijent bude pravilno uzemljen tokom

(en, gery — ESU) da biste spreili povredivanje pacuema/konsmka (npr. usled strujnog udara). * Da biste izbegli povredu pacijenta, pobrinite se za to da
kablovi pacuenta i dodatna oprema budu prawlno postavljeni da ne bi doslo do uplitanja, gusenja i davljenja. * Pre upotrebe proverite da unutrasnje Zice na svim elektrodama za pacijente nisu
izloZene, u suprotnom odmah bacite komplet elektroda.

OPREZ- Uvek ocistite/dezinfikujte kablove za pacijenta kada ih prvi put izvadite iz pakovanja radi upotrebe. « Nemojte koristiti kabl koji pokazuje vizuelne znake kontaminacije, uklju€ujuci
kontaminaciju te¢no3¢u ili viaknima u prlkl]ucmma kablova. « Ne koristite u izuzetno vlaznim uslovima ili pod velikim uticajem te¢nosti (npr. k\se) Ne potapaite, nemojte sterilisati kabl u
autoklavu i nemojte koristiti ultrazvuéno ¢iscenje. « Elektricne kontakte il prikljucke kabla nemojte Cistiti izbeljivacem. Ovi kablovi moraju biti ogisceni i dezinfikovani koriste¢i samo odobremen
metode opisane u prate¢em Dodatku uputstvu za upotrebu (pogledaite u nastavku odeljak Ciscenje i dezinfekcija kablova). » Nemojte iskop&avati kabl tako $to Gete povlaéiti Zice voda. * Ovi
kablovi nisu pogodni za upotrebu u MRI okruZenju jer postoji rizik od opekotina kod pacijenta. + Kada pratite EKG u operacionoj sali, uvek koristite komplet vodova ili spojni kabl za operacionu
salu kako biste obezbedili odgovarajuéu ESU zastitu koja sprecava povrede kod pacijenta (npr. opekotine); merenje disanja nije moguce kada se koristi komplet vodova ili spojni kabl za
operacionu salu. * Osobe koje se brinu o pacijentima treba da procene neZeljene reakcije na mestima gde uredaj dolazi u kontakt s kozom, kao $to su crvenilo (eritem), otok (edem), iritacija,

ija (odlozena p i tipa IV), alergija, Ske ili druge reakcije.

VIZUELNA PROVERA PRE SVAKE UPOTREBE - Pre prikljutivanja kabla na pacijenta ili uredaj za nadzor, pregledaite kabl i proverite da li je istekao njegov radni vek. Pregledaijte da li
postoje naprsline, nabori, oguljeni delovi, ogoljene Zice, osteceni prikljucci, oguljene oznake i slicne naznake pohabanosti ili ostecenja koja mogu da izazovu pogresna ocitavanja ili povrede
pacijenta/korisnika (npr. posekotlne) Kad god se vizuelnim pregledom utvrdi da kabl vise nije pogodan za upotrebu, pratite ¢e procedure za odlaganje proizvoda (videti
odeljak Odlaganje proizvoda). POSTAVLJANJE EKG VODOVA NA PACIJENTA - 0 pravilnom pi I EKG u skladu sa AAMI standardom ili 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 Sets, 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 deszekcuu Da biste umanijil rizik od unakrsne kontaminacije: * O¢istite i dezinfikujte kablove pre prve upotrebe i pre upotrebe na drugom pacijentu. * Pored toga,
odistite i kablove koje na pacijenta ako vidite da su zaprljani. 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), uklj i Tursku, u kojima se nalazi korisnik ifili pacijent. SPECIFIKACIJE OKRUZENJA - Dolenavedeni opsezi temperature, viaznosti
i nadmorske visine moraju se odrzavati za sve komp\ete vodova i kablove opisane u ovom uputstvu za upotrebu. U supro(num moze do¢i do o$tecenja proizvoda. Temperatura: * Opseg
radne temperature: od 0 °C do 40 °C (od 32 °F do 104 °F) Prolazni opseg radne temperature: od ~20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F) Opseg temperature za transport/skladistenje: od
—20 °C do 70 °C (od -4 °F do 158 °F) Vlaznost: Mi viaznost 15% (bez ije, pritisak vodene pare do 50 hPa). Maksimalna vlaznost (rad/
transport/skladistenje): 95% (bez kondenzacije, pritisak vodene pare do 50 hPa). 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 kopcom, prema standardu
AAMI, za jedinicu intenzivne nege); * M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M; (3 NEOKLOPLJENA VODA SA MINI ST\PALJKAMA 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 (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI,
ICU; (5 VODOVA, sa hvatalikom, 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 hvataljkom,
prema standardu AAMI, za operacionu salu); * M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU; (5 VODOVA, sa kopcom, 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). Komplell 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 koptom, prema standardu
IEC, za |ed|n|cu 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 |EC, za jedinicu intenzivne nege); » M1971A (989803125851) 5 LEADSET,
GRABBER, IEC, ICU (5 VODOVA, sa hvataukom prema standardu IEC, za jedinicu intenzivne nege); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (5 VODOVA, 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 koptom, 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 VODA, 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).

SV - Philips & andbara EKG-elektrodkablar och -mellankablar, Bruksanvisning
ASSOCIERADE DOKUMENT Se tillagget som medfoljer den har bruksanvisningen for godkanda rengdringsmedel och -procedurer (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care,
Cleaning, and Di (EK kablar och - Skotse\ rengdring och desinfektion). AVSETT ANDAMAL - EKG-elektrodkabeln och -mellankabeln &r en
tillbehdrsenhet som ska anvandas i med en —som avsedd att anvandas for vervakning och registrering av, och for att
generera \arm for, flera fysiologiska parametrar hos vuxna, barn och neonata\a patienter. Avsedd anvéndning — Philips IntelliVue & G- och
for for den ans\utna r m.u..!. och och ska endast anvandas av utbildad sjukvardspersona\ De kan anvandas pa flera

patienter och ar indicerade for dvervakning av &ndamal och i pa vuxna, barn och Philips EKG: for
operationssal (OP) &r indikerade for overvaknmg av paﬂent EKG i en miljo dér diatermi utftrs (ESU), nér de anvands tilsammans med en kompatibel EKG- elektrodkabel vid
EKG -tilldmpningar pa vuxna, barn, spadbam och Avsedda - Endast utbildad sj - Phlhps Intelh\/ue ateranvandbara

och och Philips EKG for (OP) &r for i i i bade d
over E av { for den anslutna 6vervaknings- och di . Dessa enheter ar endasl avsedda att

interagera med pat\enlers oskadade hud. Klinisk fordel - EKG-mellankablar och -elektrodkablar &r avsedda att anvéandas med och stodja funktionen for den anslutna monitorn. Utbver de
indirekta kliniska fordelarna genom stod vid diagnos som ska stallas genom avsedd anvandning av den anslutna monitor kan inga ytterligare kliniska fordelar havdas. Kontraindikationer -
Det finns inga kénda kontraindikationer. TILLAMPLIG STANDARD - Alla och som ingar i den har bruksanvisningen uppfyller kraven i standarden, "ECG Trunk
Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)" (EKG och pati i . PRODUKTBESK| AR - | tabellerna pa sidan i definieras fysiska egenskaper och
tillzmpningar for alla EKG-elektrodkablar och -mellankablar som ingar i den "hér bruksanvisningen. Kolumnrubriker i dessa tabeller definieras nedan.

AAMI En ing ¥ visar att ar AAMI-fa X IEC En v visaratt ar IEC-fargkodad.
ﬁ ~\\ En ing V' identifierar som &r lampliga for En ing ¥ identi som &r lampliga for
r 4 anvandning pa brostkorgen. anvandning pa armar/ben.
Anger det totala antalet EKG-avledningar i varje elektrodkabel, och . — ocheller som
3 EKG typ av elektrodanslutning i &nden av varje aviedning: kan anvandas | operationssalar
4 EKG @ = Klamma
Definierar eller
5 EKG @ = Snappfaste
6EKG @% = Miniklamma e Identifierar l&ngden pa ingar eller
AAMI + IEC Definierar EKG-mellankablar som bade AAMI- och [EC-kompatibla, dér (x) eller (x+x) anger kor i ion for varje
(x) eller (x+x)
FORVANTAD LIVSLANGD — Den forvantade livsla for dessa EKG: lar &r 18 manader vid normal klinisk anvandning. KOMPATIBILITET EKG-
elektrodkablarna och -mellankablarna kan anvandas med alla EKG-monitorer eller def\bmlalurer for vilka de ar angivna som t\llbehon till dukt.
elektrodkablar &r kopplade till ampliga mellankablar som &r utformade for samma antal an forsa OPERATIONSSALSMILJOER -

Produkt-REF-nummer som visas med en asterisk* pa framsidan av bruksanvisningen &r avsedda for anvandning i operahonssa\ar (OP) M1675A M1678A, « M1979A, « M1973A,
+ M1974A, + 989803170171, - 989803170181.

VARNINGAR - Andringar av den har utrustningen &r inte tillatna. « Fast alla tillampliga etiketter som levereras med dessa produkter. « De hér produktema ar endast avsedda att anvandas av

utbildad *Dessa och kablar ska endast anvandas i godkénda kombinationer med kompatibla produkter och 6vervakningsutrustning. * Anvéndning av
|nkompat\bla produktkombinationer, inklusive sadana som inte definieras i till i maste verifieras. + Anvandning av inkompatibla produkter kan leda till
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prestandaproblem eller minskad sakemel + Besdk www.philips.com/REACH dr information om REACH-amnen (Regi ion, A i ion of Chemicals)

g, av kemikalier) som kan finnas i vissa Phll\ps produkter. » Se bruksanwsnmgen till monitorn eller deﬂbn\lalom for information om
korrekt placering av avledmngar/e\ektroder som uppfyller faststéllda AAMI- eller IEC-riktlinjer. Kontrollera monitorns ke « Anvand inte eller kabeln om du upptacker
forslitningar, lossnade etiketter eller annan synlig kabelskada. « Om en visuell inspektion visar att en inre kabeltrad pa en patientavledning &r exponerad ska du inte anvénda och omedelbart
kassera . ar ordentligt anslutna till mellankabeln och att mellankabeln ar ordentligt ansluten till monitorn/defibrillatorn. Annars kan det resultera i
felaktiga fysiologiska parametrar fran pauenlen + Se till att patienten &r ordentligt jordad under diatermi (ESU) for att férhindra patient- eller anvéndarskador (dvs. elektriska stotar). « For att
undvika och ytterligare utrustning &r noggrant placerade for att undvika trassel och risk for kvavning eller strypning. « Innan anvandning ska du
kontrollera att de inre 4 pé { inte ar om nagon trad ar ska du t kassera
VIKTIGT * Rengor alltid nar de tas ut ur fo i infor forsta anvandni « Anvénd inte kablar som visar synliga tecken pa kontaminering, inklusive vatska eller ludd i

kabelanslutningarna. * Far ej anvéndas i dverdrivet fuktiga miljder eller med mycket vatska (till exempel utomhus nar det regnar). « Sank inte ned, autoklavera inte och anvand inte
ultraljudsrengdringsmedel pa kabeln. « Rengdr inte kabelanslutningens elektriska kontakter eller anslulnlngar med blekmedel. Dessa kablar méste rengdras och desinficeras genom de

validerade metoder som beskrivs i det medfoljande tillagget il (se Reng ion av kablar nedan). + Koppla inte bort en kabel genom att dra i
av\edmngskablama Dessa kablar &r inte lampliga for att anvandas i en MR-miljo da det f\nns rlsk for patientbrannskador. « Vid overvaknlng av EKG i operationsrummet ska alltid en

och for som ger lampligt ESU-skydd anvéndas for att forhindra pati (dvs. dgivare ska utvérdera patienter med avseende
pa biverkningar pa huden dér enheter kommer i kontakt, som rodnad (erytem), svullnad (6dem), irritation, iliseri (fordrojd typ \V ), allerg, i eller andra
reaktioner.

VISUELL INSPEKTION FORE VARJE ANVANDNING - Innan du ansluter en kabel till en patient eller monitor ska du utfora en visuell inspektion for att avgora om kabeln har nétt 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 till att
avldsningarna blir felaktiga eller att patienten eller anvéndaren skadas (t.ex. far skérskador). Nar det genom wsuell inspektion uppdagas att en kabel inte langre &r l&mplig att anvénda foljer du
relevant p se F PATIENTAPPLICERING, EKG-AVLEDNINGAR - for att fa om
hur EKG- av\edmngar och -elektroder placeras pa ett korrekt satt i enlighet med faststaHda AAMI- eller |EC- nktlmjer RENGORING OCH DESINFEKTION AV KABLAR - Information om
godkénda medel och procedurer for rengdring och desinfektion finns i tillagget ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (EKG-elektrodkablar, kablar och
adapterkablar — Skotsel, rengdring och desmfekl\cn) som medfoljer den har bruksanvisningen. For att minska risken for korskontaminering: * Rengér och desinficera kablara innan forsta
anvandningen och innan anvandning pa en annan patient. « Rengér och desinficera dessutom ateranvandbara kablar som anvands pa patienter nar de blir synbart smutsiga. STERILISERING
- Inte alla elektrodkablar och kabelprodukter som beskrivs i den hér bruksanvisningen &r avsedda att steriliseras. PRODUKTKASSERING - Félj godkanda metoder for kassering av

medicinskt avfall som anges av sjukva i eller lokala . TILLBUDSRAPPORTERING - Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras
till Philips och den behdriga myndigheten i lander inom Europeiska ekonomiska samarbelsomradet (EES) samt Schweiz och Turk\et dar anvandaren cch/eller patienten r etablerad.
MILJOSPECIFIKATIONER - De 3 och som anges nedan maste a som beskrivs i den
ar Annars uppsta. Omrade for vid drift: 0 °C till 40 °C (32 °F 1ill 104 °F). Omrade for varierande temperatur vid
drift; -20 °C till 50 °C (-4 °F il 122 °F). T vid fovaring/transport 20 °C il 70 °C (4 °F tl 158 °F). L Minsta tfdrvaring): 15 % (icke-
kondenserande, vattenangetryck upp till 50 hPa) Hogsta ift/fo t) 95 % (i 4 yck upp till 50 hPa) Atmosfarstryck Drift: 650
1080 hPa; Forvaring: 100-1 080 hPa. OMBESTALLNINGSINFORMATION Fcljande produkter ar CE markta och tillgéngliga i EU: AAMI. « 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 AVLEDNINGAR, 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 INGAR, KLAMMA, AAMI, IVA); » M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR,
KLAMMA, AAML, IVA); « M1976A (989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, BROSTKORG, AAMI, IVA); « M1979A
(989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (ELEKTRODKABEL MED 5 A\/LEDNINGAR 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); « Mi644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, SNAPPFASTE,
AAMI, 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, |EC, 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 (989803144951) 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, [EC, IVA); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR KLAMMA, [EC, OP); « M1978A
(989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, KLAMMA, BROSTKORG, IEC, IVA); * M1645A (989803145001) 5LEAD SET
SNAP |EC, ICU (ELEKTRODKABEL MED 5 AVLEDNINGAR, SNAPPFASTE, IEC, IVA); + M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, [EC, ICU (ELEKTRODKABEL MED

6 AVLEDNINGAR, KLAMMA, IEC, IVA); EKG-mellankablar + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (EKG-MELLANKABEL 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 AAMI/IEC 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 AAMI/IEC 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 - Philips Yeniden Kullanilabilir EKG Derivasyon Setleri ve Ana Kablolari, Kullanim Talimatlari
iLGILI BELGE - Onayli temizlik maddeleri ve prosediirleri igin bu Kullanim Talimatlart (IFU) ile b\rllkte ven\en Ek be\geye bakin (ECG Lead Sets, Cables, and Adapter Cables Care, Cleamng,
and Disinfection). KULLANIM AMACI - EKG derivasyon seti ve ana kablosu; birden fazla fizyolojik izlenmesi ve
bunlara iliskin alarmlarin ana cihaz olarak lizere vital bulgu |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 end\kasyonlany\a sinirdir ve yalnizca uzman saglik personeli
tarafindan kullanim icin tasarlanmistir. Birden gok hastada kullanima yénelik olarak tasarlanmis olup yetiskin, cocuk ve yenidogan hastalarda hem tani hem de izleme amagli olarak kalp
endikedir. Philips ameli (OR) EKG ana kablolari, yetiskin, cocuk, bebek ve yemdcgan EKG uygulamalarinda uyumlu bir EKG hasta derivasyon setiyle birlikte
kullanildiginda hasta EKG'sini elektrocerrahi (ESU) ortaminda izlemeye ydnelik olarak - Yalnizca saglik/tip uzmanlari. Kullanim Endikasyonlari -
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 igin endikedir. Bu cihazlar, saglik kuruluslarinda bagl izleme ve tanilama ekipmaninin kullanim endlkasyonlar\ ile sinifandinimistir. Bu cihazlar, yalnizca hastanin saglam cildinde
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Klinik Fayda - EKG ana kablolari ve derivasyon setleri, bagl monitorle birlikte kullanilacak ve bu cihazin islevini destekleyecek sekilde tasarlanmistir. Bagli
monitériin kullanim amaci dogrultusunda konulacak bir taniy1 desteklemenin dolayli Kiinik faydalarinin étesinde, driiniin higbir ilave Klinik fayda sagladigi iddia edilemez. Kontrendikasyonlar -
Bilinen kontrendlkasyon\an yoktur. GEGERLI STANDART - By Kullanim Talimatlarinda yer alan tiim derivasyon setleri ve ana kablolar, "EKG Ana Kablolari ve Hasta Derivasyonlari (ANSI/
gerekliliklerini URUN ACIKLAMALARI - Sayfa i'deki tablolarda, bu Kullanim Talimatlar'nda yer alan tiim EKG derivasyon seti ve ana kablo
Grlnleriyle ilgili fiziksel 6zellikler ve uygulamalar tanimlanmaktadir. Bu tablolarda yer alan siitun basliklart a;aglda tanimlanmistir.

AAMI gQ;Z:ifarEt‘ v, derivasyon setinin AAMI renk kodlu oldugunu IEC Onay isareti \/, derivasyon setinin IEC renk kodlu oldugunu gosterir.
LS Onay i (/ I ; d Herini
G \ (a'r“?%l';are I'Y" gogus uygulamast igin uygun derivasyon setierini Onay isareti v kol/bacak uygulamas! igin uygun derivasyon setlerini tanimlar.
y .
A

Her bir deri setindeki EKG deri toplam sayisini
ve her bir derivasyonun ucundaki elektrot konnektdriiniin tiirini
3 EKG gosterir:

Onay isareti 4 ameliyathane ortamlarinda kullanilabilecek derivasyon
setlerini ve/veya ana kablolari tanimlar.

4EKG @ = Kiskag

5EKG A

Derivasyon seti veya ana kablo katalogu referans numarasini tanimlar.

=0O) = Gitgit
6 EKG

@% = Mini Kiips

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 birlite hem AAMI hem de IEC ile uyumlu olan EKG ana kablolarini
(x) veya (x+x) |tamimlar.

BEKLENEN KULLANIM OMRU - Bu EKG d yon setlerinin ve ana tipik klinik k beklenen kullanim dmrii 18 aydir. UYUMLULUK - Bu EKG derivasyon setleri ve ana
kablolari, Uriiniin Kullanim Talimatlar'nda bunlarin aksesuar olarak listelendigi tim EKG iveya ile kullanilabilir. Deri setlerinin, ayni sayida derivasyon igin
tasar\anml; uygun ana kablolara takildigindan emin olun. Uyumlu olmayan bilegenler, performans sorunlarlna neden olabilir. AMELIYATHANE ORTAMLARI - Bu Kullanim Talimatlarinin 6n
kapak sayfasinda, REF (referans) numaralari kiigik yildiz isaretiyle * gosterilen Griinler lizere + M1675A, « M1678A, « M1979A,

* M1973A, » M1974A, + 989803170171, - 989803170181.
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UYARILAR Bu eklpmanda deg\glkllk yapilmasina izin veriimez. * Bu iriinlerle birlikte verilen gegerli tiim etiketleri yapistirin. « Bu drlinler yalnizca egitimli saglik personeli taraflndan

setleri ve kablo Uriinleri yalnizca uyumlu Uriinler ve izleme lyla onayli * |zlem
Kullanim Tahma(lan nda tamm\anmayanlar da dahil olmak iizere uyumlu olmayan driin nin kullamm\ * Uyumlu olmayan urun\erm kuHamImasw performans
scrunlanna yol agabilir veya givenligin azalmasma neden olabilir. + Bazi Philips tirli i EACH istrati of Chemicals

(0 Kaydi, Deg Izni ve K maddeleri hakklnda bilgi almak igin www.| phmps com/REACH adresini ziyaret edin. + Standart AAMI veya |EC uygulamalariyla
uyumlu, dogru derivasyon/elektrot yerlesimiyle ilgili bilgi almak icin monitériin veya defibrilatériin Kullanim Talimatlari'na bakin. Monitor yapilandirmasini kontrol edin. « Gorsel inceleme
sonucunda bag ayriimasi, etiket soyulmasi veya gozle goriiliir bagka bir kablo hasari tespit edilirse derivasyon setini veya kabloyu kullanmayin. « Gorsel inceleme sonucunda herhangi bir
hasta derivasyonunun i¢ kablosunun agiga ¢iktig tepit edilirse deri setini yin ve derhal atin. + Deri ana kabloya giivenli bir sekilde baglandigindan ve ana kablonun
monitére/defibrilatore diizgiin bir sekilde takildigindan emin olun. Aksi takdirde hastanin fizyolojik verileri hatali olabilir. « - (elektrik ) 6nlemek igin
Elektrocerrahi (ESU) prosedirleri sirasinda hastanin uygun sekilde toprakland\gmdan emin olun. « Hastanin icin hasta ve yardimcl dolasma, tikanma
ve bogulmay! onleyecek sekilde dikkatlice emin olun. * once hasta Indaki i¢ kablolarin agikta olmadigini dogrulayin, agikta kablo varsa
derivasyon setini derhal atin.

DIKKAT iBARELERI + ilk kullanim igin sonra hasta mutlaka temizleyin. + Kablo konektorlerinde sivi veya tiftik kontaminasyonu da dahil olmak tizere gozle
goriilir kontaminasyon belirtileri olan herhangl bir kabloyu kullanmayin. « Asiri 1slak veya yogun sivi etkisinin oldugu ortamlarda (6r. yagmur) kullanmayin. + Kabloyu sivilara batirmayin, kablo
Uzerinde otoklav uygulamayin veya ultrasonik temizlik +Kablo elektrik veya camasir suyuyla Bu kablolar yalnizca
birlikte verilen Kullanim Kilavuzu Ekinde agiklanan dog yontemler i i ve edilmelidir (bkz. asagida yer alan Kablonun Temizlenmesi ve Dezenfeksiyonu).
+ Bir kabloyu derivasyon tellerinden cekerek gikarmayin. « Bu kablolar, hastada yaniklara neden olabileceginden MRI ortaminda kullanima uygun degildir. - Ameliyathanede EKG'yi izlerken
hastanin yaralanmasini (or hastada yaniklar olugmasini) on\eyen uygun ESU korumasi saglamak igin her zaman bir sefi ya da bir ana kablosu kullanin; bir
ana kablosu solunum dlgiimd yapilamaz. * Hastay\a |\g\|enen kisiler haslalan cwhazm cilte temas ettigi | bu\ge\erde ciltte kizariklik
(eritem), siskinlik (6dem), Iahn§, hassaswet (gecikmis Tip IV agirt duyarliik), alerji, immin yanit veya diger gibi advers y agisindan

HER KULLANIM ONCESINDE GORSEL INCELEME - Bir hastaya veya monitore kablo baglamadan once kabloyu gorsel olarak inceleyerek kullanim dmriiniin sonuna ulagip ulasmadigini
belirleyin. Dogru okuma veya (0r. kesikler) neden olabilecek gatlak, kabarma, soyulma, agikta kalan teller, hasarli
konnektorler, soyulmus etiket veya benzer bir asinma ya da hasara kars Griinii gozle kontrol edin. Gorsel inceleme sirasinda kablonun artik stirekli kullanima uygun olmadigi tespit edilirse
uygun Grlin atma proseddrlerini izleyin (bkz. Uriiniin Atilmasr). HASTA UYGULAMASI, EKG DERIVASYONLARI - Standart AAMI veya IEC uygulamalariyla uyumlu, dogru EKG derivasyon/
elektrot yerlegimiyle ilgili bilgi almak igin uyumlu hasta monitorii Kullanim Talimatlari'na bakin. KABLONUN TEMIZLENMESi VE DEZENFEKSIYONU - Onayli temizlik ve dezenfeksiyon
maddeleri ve prosedilrleri icin ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (EKG Derivasyon Setleri, Kablolari ve Adaptér Kablolari - Bakim, Temizieme ve
Dezenfeksiyon) baslikli bu Kullanim Talimatlari ile birlikte verilen Ek belgeye bakin. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin: « Kablolart ilk kullanimdan ve farkli bir hastada kullanmadan
once temizleyin ve dezenfekte edin. « Ayrica hastaya uygulanan yeniden kullanilabilir kablolarin gériinir sekilde kirli olmasi halinde kablolari temizleyin ve dezenfekte edin. STERILIZASYON -
Bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen derivasyon seti ve kablo drtnlerinin higbiri sterilize edilecek sekilde tasarlanmamistir. URUNUN ATILMASI - Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel
diizenlemelere gore belirlenmis onayli tibbi atik atma yéntemlerini izleyin. OLAY BILDIRIMI - Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin velveya hastanin
bulundugu Isvigre ve Tirkiye dahil olmak tizere Avrupa Ekonomik Alani (AEA) lkelerinin yetkil OZELLIKLER - Asagida tanimlanan sicakiik, nem ve
atmosfer basinci araliklari; bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen tiim derivasyon seti ve kablo riinleri igin korunmalidir. Aksi takdirde trlin hasar gorebilir. Sicaklik: Sirekli Galisma Sicaklig
Aral\gl 0°Cila 40°C (32°F ila 104°F) GE(}ICI Cahsma Slcakhgl Araligi: -20°C ila 50°C (-4°F ila 122°F). Saklama/Tagima Sicakligi Arahgl 20°C ila 70°C (-4°F ila 158°F). Nem: Minimum
hPa'ya kadar su buhari basinci). Maksimum nem 95 50 hPa'ya kadar su buhari basinci).
Atmosfer Basinc: Galisma: 650 hPa ila 1080 hPa; Saklama 100 hPa ila 1080 hPa. YENIDEN SiPARIS BILGILERI - Asag\dakl urun\er CE |§are(hd|r ve Avrupa Birliginde mevcuttur: AAMI
enk Kodlu EKG Derlvasyon Setlerl . M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAG, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI) M1675A
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (3'LU DERIVASYON SET[ KISKAG, AAMI, AMELIYATHANE); * M1673A (98980314511 1) 3 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (31LU
DERIVASYON SETI, GITGIT, AAM\ YOGUN BAKIM UNITESI) M1624A (989803144941) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (KORUMASIZ 3'LU DERIVASYON SETI MINI KLIPS,
AAMI 0,7 M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (4'LU DERIVASYON SETI, KISKAG, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET
GRABBER AAMI, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, KISKAC, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI);  M1976A (989803125881)5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (5'LI DERIVASYON
SETI, KISKAC, GOGUS AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI) M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR {5 Li DERIVASYON SETI, KISKAC, GOGUS, AAMI,
AMELIYATHANE); » M1973A (989803125861) 5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (5'Li DERIVASYON SETI, KISKAG, AAMI, AMELIYATHANE); + M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP
CHEST AAMI, ICU (5'Li DERIVASYON SETI, CITGIT, GOéUS AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (5'Li DERIVASYON SETI,
CITCIT, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (6'LI DERIVASYON SETI, KISKAC, AAMI, YOGUN BAKIM UNITESI). IEC Renk
Kodlu EKG Derlvasyon Setleri - M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAC, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); » M1678A
(989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (3'LU DERIVASYON SETI, KISKAC \EC AMELIYATHANE); M1674A (989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (3LU
DERIVASYON SETI, GITCIT, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); * M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (KORUMASIZ 3! LU DERIVASYON SETI, MINI KLIPS,
IECO,7 M); + M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (4'LU DERIVASYON SETI, KISKAC, 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, KISKAG,
IEC, AMELTYATHANE) + M1978A (989803125891) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, KISKAC, GOGUS, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); » M1645A
(989803145001) 5 LEAD SET SNAP EC, ICU (5'LI DERIVASYON SETI, GITCIT, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); * M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU (6L
DERIVASYON SETI, KISKAG, IEC, YOGUN BAKIM UNITESI); EKG Ana Kablolar + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (3LU DERIVASYON SETI, EKG ANA
KABLOSU, AAMI/IEC 2,7 M); » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2 ™ (5 LI DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC 2,7 M); + M1667A
(989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (6 LI DERIVASYON SETI, EKG Al BLOSU, AAMI/IEC 2,7 M); » M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNKAAMI/\EC 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, [EC 2,7 M);
« M1665A (989803145041) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (6+4'LU DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMIEC 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, 5'LI
DERIVASYON SETI, EKG ANA KABLOSU, AAMI/IEC).

UK — Baratopasosi Ha6opu BiasepeHb EKI Ta marictpanbHi kabeni Philips, IHcTpykuii 3 BMKOpMCTaHHﬂ
CYNYTHIM LOKYMEHT. [lus. [lonartok, skwit CYNPOBOAKYE Ly IHCTPYKLi 3 BUKOPYCTAHHS, Lj0D AisHaTMCA Npo i 3ac06m T: [ECG Lead Sets, Cables, and
Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (HaGopw siasenexb EKT, kaGeni Ta kabeni anantepa: 0rnsa, HLyeHHs 1a /:leamd)ekum)] ulnI:OBE MPU3HAYEHHS. Habip sinseeHs
EKT pasom i3 Mar Kkabenem € 3ac060M, kit pasom i3 Y hisionoriyHux Ik OCHOBHMIA NPUCTPIN, NPU3HAYEHNIA ANS
chisionoriyHmx i8 AOPOCTUX, AiTei | HOBOHAPOMKEHYIX NALIIEHTIB, & TAKOX BUAAYi CUTHanIB TPBOTM 32 LMY NIoKa3HUKamu. BUkopuCTaHHs 3a
npmuaqeuum Bararopasosi HaGopy BinseaeHb EKI 1a marictpaneHi kabeni Philips IntelliVue matote woao joro ANt MOHI y i
py Tinbkn gns Lli supobu ans Ha [eKiNbKOX NajieHTax Ta NPUSHa4eHo AN MOHITOPUHTY
curHanie cepLiesoi Ai AK ANA A TaKi /JI'Iﬂ i Y AOPOCTINX, AiTel Ta HOBOHAPOMKeHMX. MaricTpanbHi Kaﬁem Philips ans EKT" 8 onepaujiiii kimwari (OR)
ansa 3 MeToro MokiTopuHry EK natjienTa B enektpoxij i (ESU) npu y i3 cymcnm Habopom sisenenb EKT™ ana
nalicHTa Ha fI0POCTAK, ATAX, MANkax Ta ans EXT. Llinbosi onepatopu. Nwe ranyal 0XOPOHY 30POB'A Ta MeawHHi npaLieHyky. Mokasanks
NSt BUKOPUCTaHHS. Bara'ropaaoal Habopu singenetb EKT Ta marictpansHi kabeni Philips IntelliVue, a Takox marictpansHi kabeni Philips anst EKT” 8 onepauiitkiit kimwari (OR) npustavero
ana mopwmawu 3 METOIO MOCTIHOTO BIACTEXEHHA CUTHITiB CEpUEBOT AIAMIbHOCTI K y LiNAX AJarHOCTUKM, Tak i B Linsx pukry. [ns Lux iB icHylOTb yepes
NS MOHI Y it WaTHOCTYBaHHS B MEASHYX 3aKnajiaX. BoH MaoTb KOHTAKTYBATU NULLIE 3 HEYUIKOMKEHOKO LKIPOIO NaieHTa.
Kniniuui nepesam Mancwpanbm kabeni Ta Habopu B EKT np ans p 3nipy pom i anst oro ¢ OKpiM Henpsmmux
KNIHIYHNX nepesar Wwoao /JISFHDB)’ KA 3a I oro MOHITOPS iHWi /ZlUIZlaTKUEI KNiHIYHi FlepeEal'Vl HE BM3HA4eHO. I'Ipomno»(azannn
Binomux npotunokasaHb Hemae. BACTOCOBHUW CTAHIAPT. Yci HaGopy BinBeaeHb EKI' Ta MaricTpanbHi kabeni, onucari B LX IHCTPYKLiSX i3 BUKOPUCTaHHS, BIANOBIAaKOTL BUMOram
cranpapty ECG Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53) [MaricTpansHi kaGeni EKT 1a apotu BinBenexb Ans nauieqTis (ANSIIAAMI EC53)]. OMNUCU BUPOBY. Y tabnuusx
Ha CTOpiHLi i HaBeeHo (hi3n4Hi xapakTep! i cnocobu BCiX HabopiB B EKT, maricTpanbHux kabenis i 10 HuX, Yy unx
i3 BUKOPHICTaHHS. HIXE BKA3aHO, WO O3HAUAIOTb HAIBM CTOBNLB Y X TABILAX.

AAMI MoaHauka v BKa3ye Ha Te, Lo s BiaBeeHb Y HaGopi IEC MoaHauka v BKa3ye Ha Te, WO ANs BiABEEHb Y HaBOpi 3aCTOCOBAHO Pi3Hi
33CTOCOBAHO Pi3Hi KONBOPW 3rifHO 3 koayBaHHAM AAMI KOnbOpM 3rifHo 3 kopyaHHsM IEC (MEK).
ﬁ/\ ;\\ Nosawa ¥ BKa3ye Ha Te, WO HaBopy BifBeeHs NpUaaTHI AN A Mosawa ¥ BKa3ye Ha Te, Lo HaGopy BinBe/eHb NpuaaTHi AN
r 1 3aCTOCYBAHHA Ha rPyAHIN KNiTuj navieHTa. &ﬁ-& 3aCTOCYBaHHA Ha pyui abo Hoai naujexTa.

Mosnawa ¥ BKa3ye Ha Te, Wo HaBopw BinseaeHs i (a6o) MaricTpansHi kabeni

3'eQ1HyBavYa ANA NiAKIIOYEHHS eNeKTPOAIB Ha KOXHOMY BifBEaEHH.
3ECG CAHY! AnA T Pon ¥ BlnBeA MOXHa

MosHauae saranbHy KinbkicTb singeeHb EKT y koxHoMy Habopi 1 Tun @

4ECG @ — 3aTuckay
TMoaHavae Homep 3a KaTanorom HaGopy BigseaeHs abo MaricTparnbHoro
kabento.

5ECG @ — saujinka

6ECG @% — Manuit 3aTuckay AT - MosHauae noBxkuHy BifseaeHs y Habopi abo maricTpanbHoro kabento.

AAMI + IEC |Bxasye Ha Te, Lo MaricTpansHi kabeni anst EKT cymicHi 3i cranaaptamn AAMI Ta IEC (MEK), noatauka (x) abo (x+x) nosHavae Kogirypavjio Wtupie Anst Habopy BinseaeHs
(x) abo (x+x) |i maricTpansHoro kabento.
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OYIKYBAHWI TEPMIH CTYXKBW. Ovikysatuii Tepmin cnyx6u ywx Habopie EKI' Ta mari SHIX Kabenis Tb 18 wicsuis 3a VX yMoB

CYMICHICTb. Lii HaGopw insepens EKT Ta marictpansHi kabeni moxta 30 POM 4kt pom EKT, B i OTO 3¢ 3
LU0 BOHU € /ZlOI'\UM\)KHVIM ﬂpMﬂalleZlﬂM YneBHiTbCA B TOMY, WO HaﬁOpM aﬁeﬂlB pO3paxoBaHux Ha EUJI'IOBIIZ[Hy KIHbKICTh EIﬂBeﬂeHb
HECyMICHICTb KOMnOHeHTIB MOoxXe fo npobnem CEPEJ]OBI/II.I.lE OI'IEPALlIVIHI/IX KIMHAT. Bupo6u 3 HomMepamu, NO3Ha4eHUMU 3ipOYKOI * Ha NepefHiit CTOpIHL
i3 i ans X KimHatax (ORY): « M1675A, « M1678A, « M1979A, « M1973A, « M1974A, « 989803170171,
. 989803170181.
MONEPEMXEHHS. « i Lboro bCst. * HakrieiiTe BCi BIAMOBIAHi €TUKETKM, LLO NOCTaaKTECA paaoM i3 Lmn BwpoGaMM * Li BipoGu npmauawem Ans
EMKOpMCTaHHR nwe MeaudHAMy npauisHukamn. * Lii HaBopw sinsenenb EKT Ta kabeni cnin 1 nnwe B P ana
.+ Mopi6Ho ¥t BUpOGiB, BKNIOYHO 3 I, O He BHIHAYEH] B i3 Y.
. Bp0GiB MoXe 0 npo6nem i3 abo A0 3HIKeHHs piss Geaneku. « Binsinaitre www.philips. com/REACH ANS OTPUMAHHS
iHchopmavii npo peyosuHn REACH { ion (oujiHka), A i pu3aLlist) and Restriction of Chemicals (06mexeHHs XiMidHX Pe4OBIH)], ki MOXYTb
micTuTMCs B fiesikux BupoGax Philips. « ifo Loa0 i i) 3rigHo i3 Ha npakTuLj ptis AAMI aGo IEC (MEK) aue. B
i3 pa 4 MoHiTOpa. MepesipTe HanaLTyBaHs MOHITopa. * He BikopucTosyitte Habip sinseaeHs EKI abo kabenb, SKUIO B PE3YIbTaTI Bi3yanbHoro

OrNsAY BUSIBIEHO BIAPWB UHYPA, BIAWAPYBaHHS ETMKETKN 800 iHILE MOLIKOKEHHS Kabento. » ko B peaynmaﬂ Bi3yanbHOTO OrMAAY BUABNEHO, YO BHYTPILUKIA APIT ByAb-sikoro enexTposa
naLieHTa oroneHu, He BukopucToByifTe Habip BinseaeHb EKT i HeraitHo BukuHbTe ioro. « Hapiito nin'eaHyviTe BiABEAEHHS A0 MaricTpansHoro kabento, a kabenb HANEXH!M YMHOM

nigKiovaitte Ao nediGpunsTopa- MOHiTOpa. * B iHLUOMY pasi MOXyTb chisionoriuni natjiera. » Mig vac npoLeAyp BICOKO
XIPYprii HANEXHUM Y/HOM 3a3EMIOVTE NALEHT, 1106 YHUKHYTH natjenta a6o onep 4epe3 ypaKeHHs enekTpU4HUM CTPyMow). * LLjoB yHyKHyTM TpaBMyBaHHs
naljienTa, nepeoHaiTecs, o kabeni navjenta Ta i LL\ 100 YHUKHY TV 3annyTyBaHHs Ta *Mepen 7

LU0 BHYTPILLHi APOTI BCiX €NEKTPOAIIB NaLlieHTa He OroneHi, iHaKlue HeraitHo BUKMHLTE Habip BinseaeHb EKT.

3ACTEPEXEHHS « 3asxau ouwmame aGo qeamd)lkywe kaﬁenl naqlema nepes nepmwM awkopwcTaHHaM He BukopucTosyiiTe kaGen, ki MaloTb BisyanbHi 03Haky 3a6pyAHeHHs,

BKTI0YHO 3 PiavHOI a0 y 60 3 y MicUsX, Aie Ha BUIG MOXe BIVHYTH 3HauHa KinbKicT
piavHn fouw). * iiTe Ta He it Kaﬁenb TeKyHOK) napo»o iHe iiTe 3acobu L .+ He i i Ans
HLLIEHHS! €MEKTPUIHIX KoHTalmB abo 3'eaHysavis. L kaGeni noTplGHo 04MLIATM Ta el niwe i B J]onaTKy no jif i3
(nvB. po3pin Ovuu(emm ma deawpexuw kabenie Huk4e). + He Bia'eaHyiTe kabenb, HaTSirylo4t 4poTH B «Li Haﬁopm i EKT He ans BMT-
CepeaoBMLL, OCKiNbKY € puavik oniki nauienTa. * i 4ac mowiTopurry EKT" 8 onepavjiiiHiit kiMHari 3aexan Bukop yitTe Habip B EKT a6o mari i kaBGenb Ans iHOi
ans 3axucTy ans of xipyprii, Lo 3anoGirTu TpaBMam nawjexTa (10670 onikam); BUMIpIOBAHHS AUXaHHS HEMOXMBE, SKLIO

Habip B EKT a6o mari i kabenb Ans i. + Jlikapi, ki AOMMSAaI0Tb 3 NalieHTamM, NOBUHHI NEpeBIpUTY NALEHTB Ha HasBHICTb NOBIYHIX peaKyiit
Ha LKipi B MICLIAX KOHTaKTY 3 AK-0T Mot i P , icTb (HabpsK), i3aLs (rinepyyTnmMBIcTb cnoBinbHeoro Tuny IV), anepris, iMyHHa

BiANOBIAL ab0 iHwWi peakyii.

BI3YANbHUA Ornsf NEPER KOXHUM BUKOPUCTAHHAM. Mepea nigknioueHram kabenis Ao naujexTa abo moritopa notpi6Ho nposectu E\SyaﬂhHMM ornaA, WoB BU3HAATH, UM He

TEPMiH iXHBOI MepesipTe BUPIG Ha HasBHICTb TPiLLIMH, AecheKTiB, BiALIAPOBYBaHHS, OrONEHMX AINSHOK ApOTE, eTUKETOK Ta
{HLLMX O3HAK 3HOLLYBAHHS aBO MOLIKOMKEHHS, SIi MOXYTb MOTIPLIMTI TOYHICTb 34UTY abo a0 naljieHTa uu onepatopa (Hanpmmaq, depes nopiav). ko 3a
pe3ynbTaTamit BiayanbHoro ornsy kagens Gyae BU3HaHO ansa , yTuniayitre vioro, uich BUNO (aVB. po3ain Ymunisauia
8upoby). BACTOCYBAHHS HA MALIEHTAX, BIABEAEHHSA EKI. jto Wwopo abo enexrpopis EKT 3riaHo i3 sacTocysanHaM Ha npakThui

crangapris AAMI aGo IEC (MEK) gvB. B IHCTPYKLisiX i3 BUKODVCTAHHS CYMICHOTO MOHITOpa natjieHTa. OYULLEHHSA TA AE3IH®EKLIA KABENIB. ue. [lofaTok, L0 MOCTA4aEThCS i3 LMl
IHCTpyKUisiMK 3 BUKOPUCTAHHS | Mae Hassy ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning and Disinfection (Habopu eidsedens EKT, kabeni ma kabeni adanmepa: 002n0,

YULYEHHs ma Ans oTp! wono 3acobiB | npoLieayp ouluenHs Ta Aesicexyi. LLIG 3HMaMTM pU3uK nepexpectioro 3aBpyaHeHHs: » OuuyiiTe i
ReaikdikyiTe kabeni nepea nepuum inepen Ha iHLLIOTo NallieHTa. + TaKox ounwiaiiTe Ta AesiHdikyite Earampaxoa\ kaﬁenl ;m Gynu npukpinnexi fo
navjienTa, sikwo Boi 3abpyaneni. CTEPUNI3ALIA. Yci Habopu sinseneHb EK Ta kaGeni, Wwo onvcani B uux i3 He YTUNI3ALIA
BUPOBY. [flotpumyittecs aaTaemeeHle meToaiB ymmsaun Me4HIX BIXOZIB, NPUAHATUX Y BALIOMY TliKyBanbHOMy 3aknapj, abo micyesux npasvm rIOBIl.'lOMﬂEHHSl MPO IHUMAEHTHW.
Mpo 6yab-sKi cepiiosHi y 383Ky 3 LBOro MpwCTPOkD, CrIif, MOBIAOMAATY KoMnail Philips | BrIoBHOBaxeHvM opraram y kpaiHax EBponeiicbkoro
EKOHOMIYHOTO npocTopy (€EI‘I) 30erma 8 Wseityapii Ta Typewwlm y sikiit nepebysae onepatop i/abo navjient. YMOBU EKCI‘IJ‘IYATAL[II Nip vac BYKOPUCTAHHS BCiX Habopis BiaBeaeHb EKM
Ta Kabenis, Lo onucaHi B Lux | i3 HIDK4e BUMOT 0 AjanasoHis Temneparyp, BONOrocTi it awocd)epnoro TUCKY.

HepoTpumathst Lux BuMOr Moxe npwzaec’m no noLLIKD/J)KeHHR Bmpoﬁy TeMnepaTypa Hianason GeanepepaHux pobounx Temneparyp: sia 0 Ao 40 °C (au:l 32 fo 104 °F). [lianasoH

nepexu:lﬂmx po6ounx Temneparyp: si 20 Ao 50 °C (8ig -4 Ao 122 °F). [lianason Temnepatyp 3bepirants/Tpacnoprysathst: Bin —20 °C fo 70 °C (gin —4 °F o 158 °F). Bonoricts.
BOMONCTb TpaHcnopT : 15 % (6e3 i, TvCk BosiHol napw o 50 rMa). BOJONCTb

TpaHcnopTyBaHHs): 95 % (6e3 koaeHcai, TUCK BOAsHOI napu A0 50 rﬂa) AtmocdepHuit Tuck. Ekcnnyarauisi: sig 650 rfa go 1080 rMa; 3bepiraths: 8ig 100 rTa go 1080 rfa.

IHOOPMALIIA! LLIOAIO MOBTOPHOI O 3AMOBIEHHS. Hasenei fani Bupobyu matoTh MapKyBaHHst CETa qomynm B esponemcammy Cotoai naﬁopu BInBe‘:leHb EKI" AAMI, no3xaveHi

Kkonbopom « M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, ICU (+abip i3 3 npvcTpiit, AAMI, siai Tepanii); + M1675
(989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Habip i3 3 gj 7 npucTpiit, AAMI, /iHa KimHaTa); « M1673A (989803145111) 3 LEADSET, SNAP, AAMI,
ICU (Habip i3 3 3auyinka, M\ i Tepanii); « M1624A (98980314494 1) UNSHIELDED 3 LD MINICLIP AAMI 0.7M (Heekpanoaauwm Manuit 3aTuckay Ans
Habopy 3 3 singesetb, AAMI, 0,7 m); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (Habip i3 4 Binse/eHb, 3axonnioanbHuit npuctpi, AAMI, BiaaineHHs iHTEHCUBHOI
Tepanil); * M1968A (989803125841)5 LEADSET GRABBER, AAMI, ICU (+abip i3 5 i npuctpint, AAMI, Tepanu) M1976A
(989803125881) 5 LEADSET, GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (Habip i3 5 BinseAeHb, 3axonniosanbHuit npucTpiit, Ans rpyAHOI kniTkn, AAMI, BiaainerHs: iHTexcueHoi Tepanii); »

979

(989803125901) 5 LEADSET, GRAEBER CHEST, AAMI OR (Habip i3 5 BigBeAEHb, 3axoNmIoBANLHYIA NPUCTPIA, ANt rPYAHOT kniTk, AAMI, onepaujiita kimata); « M1973A (989803125861)
5 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (Habip i3 5 Bingenetb, 3axonniosanbhvit npuctpiit, AAMI, onepaljiiiia kimara); « M1602A (989803144911) 5 LEAD SNAP CHEST AAMI, ICU (abip i3
5 BinBeneHb, 3awjinka, Ans rpyaHoi knitkn, AAMI, BinaineHHs iHTeHCUBHOT Tepani); + M1644A" (989803144991) 5 LEADSET, SNAP, AAMI, ICU (Haﬁwp i3 5 BinBeneHb, 3alinka, AAMI,
BIAANeHHS! HTEHCMBHOT Tepanii); « M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (1aip i3 6 BinBeneHb, saxonniosansHuit npuctpiii, AAMI, BIAineHHs iHTeHCHBHOT 'repann)
Habopu Binsepetb EKT" IEC (MEK), nosHaveni konsopom + M1672A (989803145101) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, ICU (HaGip i3 3 ingenetb, 3ax0nn>oaanbnmm npucrpiit, MEK,
BiAinexHs iHTexcuBHoi Tepanii);  M1678A (989803145141) 3 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (+abip i3 3 sinseaeH, saxonniosanbHuit npuctpiit, MEK, onepaujitta kimara); « M1674A
(989803145121) 3 LEADSET, SNAP, IEC, ICU (Habip i3 3 singepetb, sawinka, MEK, sinainerks inTexcusHol Tepanii); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M
(HeekpaHoBaHMI Manuit 3aTuckay Ans Habopy 3 3 eiggeaeHb, MEK, 0,7 m); « M1533A (989803144851) 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (Haﬁlp i34 BIﬂBeﬂeHb 3aXONMI0BANbHYIA NPUCTPIA,
MEK, BinainenHs iHteHcuBHoi Tepanii); « M1971A (989803125851) 5 LEADSET GRABBER, IEC, ICU (Habip i3 5 Bi npuctpiit, MEK, Bi
Tepanii); » M1974A (989803125871) 5 LEADSET, GRABBER, IEC, OR (+aip i3 5 BinBe/eHb, 3axonniosansHuit npuctpiii, MEK, onepaiiia kimxara); « M1978A (989803125891)
5 LEADSET, GRABBER, CHEST, IEC, ICU (Haﬁ|p i3 5 BiBeqieHb, 3axoNnIoBaNbHAA NPUCTpIR, ANs rpyaro knitkn, MEK, sigainexts inTexcusHoi Tepanii); » M1645A (989803145001) 5 LEAD
SET SNAP IEC, ICU (Haﬁlp i35 BIﬂBeﬂEHh aauunxa MEK BII:U:UHEHHH \HTeHCVIBHOI Tepanii); » M1681A (989803145171) 6 LEAD SET GRABBER, IEC, ICU HaGip i3 6 BiaseaeHb,
3axonniosanbHui npucTpii, MEK, Bi i Tepanii); Mari i kabeni EKI + M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (maricTpanbui kabenb ans
Habopy 3 3 BifBeaeHsb, AAM\/MEK 2,7 m); » M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (maricTpanbHuii kabenb anst Habopy 3 5 sinseseqb, AAMIMEK, 2,7 w);
+ M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (MarictpanbHuit kabenb ans Habopy i3 6 inseneHb, AAMI/MEK, 2,7 m); « M1663A (989803144791) 10 LEAD ECG TRUNK
AAMI/IEC 2M (MaFICTpaJ'IhHMM Kkabenb ans HaSopy 3 10 BigBeneHb, AAMI/MEK, 2,7 m); « M1949A (989803125831) 5+5 ECG TRUNK CABLE AAMI, [EC 2.7M (marictpanbHuit kabenb ans

Habopy sinseseHb 5+5, AAMI, MEK, 2,7 m); » M1665A (98980314504 1) 6+4 LEAD ECG TRUNK AAMI/IEC 2.7M (maricTpanbHuii kabenb ans Habopy sigseaeHs 6+4, AAMIMEK, 2,7 m);
. 989803170171 OR 3 LEAD ECG TRUNK CABLE, AAMI/IEC (marictpanbHuit kaGenb ans Habopy 3 3 Binseenb, OR, AAMI/MEK); + 989803170181 OR 5-LEAD ECG TRUNK CABLE,
AAMI/IEC (maricTpanbHuit kabenb ans Habopy 3 5 sinseneHb, OR, AAMI/MEK).

VI - Bo chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim dung nhiéu Ian Philips, Hwéng Dén St Dung

TAI LIEU LIEN DO - Tham kho Phu luc di kém voi HU’O’I’\Q Dan S Dung nay dé biét cac quy trlnh va cac chat tay riva da duoc phe duyét (ECG Lead
Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Béo quan, V& sinh va Khr khuan Bo chuyen dao ECG, Cap va Cap chuyen ddi)). MyC
PICH CHI DINH - Bo chuyen dao ECG va cap chinh do dién tim la mot thiét bj phu kién duoc si dung cung véi thiét bj theo doi thong sé dau hiéu sinh ton -
1a thiét bj chinh dwac st dung dé theo dbi va ghi lai va tao ra cac canh bao cho nhleu théng s ly ciia nguou 1&n, tre emva tre so sinh. Muc
dung - Bo chuyen dao ECG va cap chinh do tim dung nhiéu Ian IntelliVue cta Phlllps chiu gi&i han theo chi dlnh st dung cua thiét bj theo d va chan
doan duwoc két nol va chi dugc st dung bai nhan vién A té. San pham duoc thiét ké dé st dung nhiéu lan va dwoc chi dinh dé theo dai tin hiéu dlen tim cho
ca myc dich chan doan va theo déi & bénh nhan la nguoi lon, tré em va tré so sinh. Cap dién tim phong mo (OR) cta Philips duoc chi dinh dung dé theo
doi dién tim cta bénh nhan trong méi truong phau thuat bang dao mé dién cao tan, khi két hop vOi bo chuyén dao dién tim tuong thich cho nguoi 160, tré
em, tré nhd nhi va tré so sinh. Ngwdi dung chi dinh - Chi cac chuyén gia cham soc strc khoely té. Chi dinh st dung - Bo chuyén dao ECG/cap chinh do
dién tim dung nhiéu Ian IntelliVue ctia Philips va cép chinh do dién tim phong mo (OR) cia P|’\I|IP$ duoc thiét ke dé theo dai lien tuc tin hiéu dién tim cho ca
muc dich chan doan va theo doi. Cac thiét bj nay chju gi&i han theo chi dinh str dung cta thiét bj theo doi va chan doan duoc két nol tai co s6 y té. Céc thiét
bi. nay duwoc thlet ké dé Chl llep xuc Vi vung da nguyén ven cua bénh nhan. Lei ich lam sang - Cap chinh do dién tlm va bd chuyen dao ECG duorc thiét ké
oi a ich str dung
may theo dai duoc két nol khdng c6 loi ich 1am sang bd sung nao cé thé duoc yéu cau Chéng chi dinh - Khong co chong chi  dinh da biét nao. TIEU

CHUAN AP DUNG - T4t ca bd chuyén dao va cap chinh do dién tim c6 trong Hudng Dan St Dung nay déu dap (rng céc yéu ciu cua tigu chuan, “ECG
Trunk Cables and Patient Leadwires (ANSI/AAMI EC53)” (Cép chinh do dién tim va day d dan bénh nhan (ANSI/AAMI EC53)). MO TA SAN PHAM - Cac
bang trén trang i mo ta dac tinh hiru hinh va ¢ng dung cta tat ca cac san pham bo chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim co trong tai liéu Hwéng Dan
Str Dung nay. Tiéu dé cot trong cac bang nay duoc trinh bay dudi day.
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AAMI Dau chon v’ cho biét bd chuyén dao si dung quy wéc IEC Déu chon ¥ cho biét bo chuyén dao st dung quy wéc mau IEC.
mau AAMI. . i ) .
s £ v s N R P A B v R N . P
( \ Dau chon ¥ cho biét b chuyén dao phi hop dé gan & \ Dau chon cho biét bé chuyén dao phu hop dé gan ¢ tay/
r 1 nguec. &ﬁé chan.
Cho blet tdng sb chuyén dao dién tim 1 trong bd v
chuyén dao va loai dau ndi dién cuc & cudi mdi chuyén Déu chon ¥ cho biét bo chuyén dao vahogc day cap c6 thé st
3ECG dao: dung duorc trong phong mb.
4ECG @ = Kep Cho blet sb hleu clia bd chuyén dao hoic day cap trong danh
5ECG s muyc san pham.
=0) =B&m
6ECG Cho biét chidu dai clia cac chuyén dao trong bd hoac day cap
g = Kep nho a 6 hoa .
AAMI + [EC [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 dau néi chuyén dao cia mdi
(x) hodc (x+x) [day cép.

TUOI THO SU’ DUNG DU’ KIEN - Tudi tho s dung dy kién cua cac bo chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim nay la 18 thang trong st dung lam sang
thong thu-ung TINH TWONG THICH - C6 thé st dung cac bd chuyén dao ECG va cap chinh do dién tim nay véi may theo ddi dién fim hogc may khi rung
tim, néu duoc liét ké tai danh mug phu kién trong tai liéu Hwong Dan S Dung clia san pham do. Dam bao bd  chuyén dao dugc cam vao cgp do dién tim
thich hop duoc thlet ké cho chuyen dao co6 cung ma so. Cac thanh phan khéng tuong thich cé thé gay truc tréc khl do. MOI TRUONG PHONG MO - So
REF clia san phdm duoc hién thi bang dau hoa thi* trén bia trrd'c clia Hwong Dan Str Dung nay dwoc thiét ké dé siv dung trong méi trrdng Phong md
(OR): * M1675A, * M1678A, * M1979A, * M1973A, » M1974A, + 989803170171, + 989803170181.

CANH BAO Khong duwoc phep stra doi th|e1 bi nay. + Gén tat ca cac nhan hién hanh di kém véi cac san ph&m nay. » Cac san pham nay chi danh cho nhan
vién y té st dung. * Cac san pham bo chuyen dao va cap nay chi dugc sty dung trong cac ke! hop da duoc phé duyét voi cac san pham va thle! bi theo déi
twung thich. « Viéc st dung cac ket hop san pham khong tu'ung thich, bao gébm ca nhung ket hcip khong duwoc Hwong Dan Si Dung clia thiét bj theo di
xac dinh, phai dwgc xac minh. «  Viec s dung cac san pham khong tuong thich cé thé dan dén cac van dé vé hiéu suat hoac lam gidm do an toan. « Truy
cap www.philips.. cOm/REACH dé bjét théng tin vé céc chat REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restnchon 'of Chemicals - Dang ky, Banh
gia, Cap phép va Han ché Hoéa chat) co thé co trong mét s6 san pham cua PhI|IpS « Tham khao Huéng Dan Su Dung ctia may theo d&i hoac may khir rung
tim dé biet thong tin vé cach dat chuyen dao/dién cuc ding cach theo tiéu chuan thyc hanh AAMI hoac IEC. Kiém tra cau hinh may theo doi. « Khoéng dugc
sw dung bat ky bo chuyen dao hoéc cap nao khi klem tra bang méat cho thay day bugc bj tach, bong tréc nhén hodc cac dau hiéu hw hdng khac trén cap co
thé nhin thay duoc, Neu kiém tra bang mat cho thay day bén trong clia bat ky day dan nao cta bénh nhan bj 16 ra ngoai, thi khong duoc st dung va ngay
1ap turc thai b bd chuyén dao, * Ham bao cac chuyen dao duoc két ndi chac chén vao cap chinh do dién tim va cap chinh duoc cdm dung cach vao may
theo dai/may khi rung tim. Néu khéng, c6 thé dan dén dov Ileu sinh ly hoc ctia bénh nhan khong chinh xac. - Dam bao cap bénh nhan duoc ndi dat dung
cach trong khi phau thuat véi dao md dién cao tan (ESU) dé tranh  gay ra thuong tich cho bénh nhan hodc ngudi dung (vi du nhw dién giat). + Pé tranh
thuong tich cho benh nhan, dam bao cac cap va thiét b phu tre clia bénh nhan dwoc dat cén than dé tranh gay vudng day, nghen va that nghet. « Trwéc
khi st dung, hay kiém tra dé dam bao day bén trong trén tat ca cac day dan cta bénh nhan khong bi hé, néu khong hay loai bé bd chuyén dao ngay lap tic.

THAN TRONG Ludn vé sinh cap bénh nhan khi lay cap bénh nhan ra khdi bao bi trong Ian dau tién st dung. * Khong st dung bét ky logi cap nao c6 dau
hleu nhuem ban nhin thay duoc, bao gom ca nhlem ban chat 16ng hodc xo vai trong dau non cap. + Khong st dung trong moi truong qua am w6t hodc bj anh

thuc durgc mo ta trong Phu luc Hwong Dan S Dung di kém (xem muc Vé sinh va khie khuan cap duwai day). « Khong duoc kéo day dan dé ngat két néi cap
- Cac cép nay khong thich hcip dé str dung trong moi trvdong chup cong hudng tir vi cé thé gay ra bong cho bénh nhan. « Khi theo déi ECG trong phong mo
(OR), ludn str dung bo chuyen dao OR hodc cap dién tim OR dé cung cap kha nang bao vé ESU thich hop nham ngan ngtra thiong tich cho bénh nhan
(tire la bong); khdng thé do hd hap khi st dung bo chuyen dao OR hoac cap dién tim OR. * Nguoi chdm séc nén danh gia bénh nhan vé cac phan ng bat
lgi trén vung da tlep xUc vai thiét bj, chang han nhw do (ban dd), swng (phu né), kich trng, man cam (qua man loai IV cham), di (rng, phan ¢ng mién dich
hodc cac phan (ng khac.

KIEM TRA BANG MAT TRUG'C MOI LAN SU’ DUNG - Trugc khi dat cap 18n nguoi bénh nhan hodc gén vao méy theo dai, hay tién hanh kiém tra bang
mat dé xac dinh cap van con trong han st dung. Kiém tra dé& dam bao khong c6 cac vét nit, phong rop, bong tréc, day dan bj 16 ra, dau ndi bj hdng, nhan bj
bong tréc va cac dau hiéu bi mon hoac hu héng twong tw co thé dan dén sé do khong chinh xac hodc thuong tich cho bénh nhan hay nguoi dung (vi dy
nhu vét cat). Khi qua Kkiém tra bang mét cho thay cap khong con thich hop dé str dung lién tuc, hay tuan thi cac phuwong phap thai bo san pham thich
hop (xem muc, Thai bo san phém). CACH DUNG CHUYEN DAO ECG - Tham khdo Hwéng dan st dung clia may theo ddi tirong thich dé biét thong tin vé
cach dat chuyen dao/dién cuc tim dung cach theo tiéu chuén thyc hanh AAMI hozc IEC. VE SINH VA KHU KHUAN CAP - Tham khao Phu Iuc di kém
Huéng Dan S& Dung nay c6 tiéu de ECG Lead Sets, Cables and Adapter Cables Care, Cleaning, and Disinfection (Bao quan, V& sinh va Khir khuén Bo
chuyén dao ECG, Cap va Cap chuyen ddi) dé biét cac quy trinh va cac chét tay rira va chat khtr khuén da dwoc phé duyét. De glam nguy co lay nhiém
chéo: « V& sinh va khtr khuan cap truéc khi st dung 1&n dau va trudc khi st dung cho mét bénh nhan khac, « Ngoai ra, vé sinh va khi khuén céc cép dung
nhiéu 1&n duoc gan 1én ngu'm bénh nhan néu cac cap nay bj ban thay r6. TIET TRUNG - Tat ca cac san pham b6 chuyén dao va cap dwgc mo ta trong
Huéng Dan S Dung nay déu khong duoc thiét ké dé duoc tiét tring. THAIBO SAN PHAM - Tuan thi cac phuong phap thai bé chét thai y té da duoc
phé duye! theo quy dinh ctia co' s& cham soc strc khoe clia ban hodc quy, dinh cua dia phLPung BAO CAO SY’ CO - Can béo cao bét ky sw cd nghlem
trong nao xay ra co lién quan tGi thiét bj nay cho Philips va co quan co tham quyen cla cac quoc gia thudc Khu vic kinh té chau Au (EEA) bao gom ca
Thuy Siva Thd Nhi Ky noi nguoi dung va/hogc bénh nhéan dang &. THONG SO KY THUAT MOI TRUONG -Cac pham vi nhiét 4o, d6 &m va do cao frinh
bay dudi day phai dugc duy tri cho tat ca san pham bod chuyén dao va cap dwoc mé ta trong Hudng Dan St Dung nay, Néu khong, san pham co thé bj

6t do van hanh lién tuc: 0°C dén 40°C (32°F dén 104°F). Pham vi nhiét dg véan hanh thay dol -20°C dén 50°C (-4°F dén 122°F).
chuyen -20°C dén 70°C (-4°F dén 158°F). Bo am: Do am téi thiéu (van hanh/van chuyen/bao quan): 15% (khéng ngung tu,
ap suat hoi nwoc 1én toi 50 hPa) Do am toi da (van hanh/bo quan/van chuyen) 95% (khong ngung tu, ap suat hm nuéc 1én toi 50 hPa). Ap suat khi
quyen Vén hanh: 650 hPa — 1080 hPa; Bao quan: 100 hPa — 1080 hPa. THONG TIN BAT HANG - Cac san pham sau day da dwoc dong dau CE va co
sé&n & Lién minh chau Au: Bé chuyén dao dién tim dwoc danh ma mau theo tiéu chuén AAMI - M1671A (989803145091) 3 LEADSET, GRABBER,
AAMI, ICU (BO 3 CHUYEN DAO, BAU KEP, AAMI, ICU); - M1675A (989803145131) 3 LEADSET, GRABBER, AAMI, OR (BO 3 CHUYEN DAO, AU KEP,
AAMI, OR); * M1673A (9898031451 11)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 PAU KEP MINI AAMI KHONG BOC 0,7M); « M1532A (989803144841) 4 LEAD SET
GRABBER AAMI, ICU (BQ 4 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, ICU); + M1968A (989803125841) 5 LEADSET, GRABBER, AAM|, ICU (BO 5 CHUYEN
DAO, AU KEP, AAMI ICU); - M1976A (989803125881) 5 LEADSET GRABBER,CHEST, AAMI, ICU (BO 5 CHUYEN DAO DAU KEP, NGU'C, AAMI,
ICU); - M1979A (989803125901) 5 LEADSET, GRABBER, CHEST, AAMI, OR (BO 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, NGU'C, AAMI, OR); * M1973A
(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, 'DAU BAM, NGUC, AAMI, ICU); « M1644A (989803144991) 5 LEADSET SNAP, AAMI, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU BAM,
AAMI, ICU); - M1680A (989803145161) 6 LEAD SET GRABBER AAMI, ICU (BO 6 CHUYEN DAO, DAU KEP, AAMI, ICU). B chuyén dao dlen tim du’o’c
danh ma mau theo tiéu chuan IEC « M1672A (989803145101) 3 LEADSET GRABBER, IEC, icu (BO3 CHUYEN DAO DAU KEP, IEC, ICU); * M1678A
(989803145141) 3 LEADSET GRABBER IEC, OR (BO 3 CHUYEN DAO, DAU KEP, IEC, OR) * M1674A (989803145121) 3 LEADSET SNAP IEC ICU

BQ_3 CHUYEN DAO, DA EC, ICU); « M1626A (989803144951) UNSHIELDED 3 LEAD MINICLIP IEC 0.7M (3 CHUYEN D,
KHONG BQC, 0,7M); ~M1533A (989803144851 4 LEAD SET GRABBER IEC, ICU (BQ 4 CHUYEN BAO, AU KEP, IEC, ICU); 'M1971A(989803125851)
5 LEADSET GRABBER IEC, ICU (BQ 5 CHUYEN DAO, DAU KEP, IEC, ICU); « M1974A (989803125871) 5 LEADSET GRABBER, IEC, OR (BO 5

CHUYEN BAO DAU KEP IEC ORY); * M1978A (989803125891) 5 LEADSET GRABBER, CHEST, IEC, ICU (BOSCHUYEN DAO, DAU KEP NGUC, [EC,
ICU); « M1645A (989803145001) 5 LEAD SET SNAP IEC, ICU (BO 5 CHUYEN DAO, DAU BAM, IEC, ICU) M1681A (989803145171) 6 LEAD SET
GRABBER, |EC, ICU (BQ 6 CHUYEN DAO, PAU KEP, IEC, ICU); Cap chinh do dlen tim « M1669A (989803145071) 3 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC
2.7M (CAP CHINH DO BIEN TIM 3 CHUYEN DAO, AMMI/IEC 2,7M); - M1668A (989803145061) 5 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CAP CHINH PO
DIEN TIM 5 CHUYEN DAO, AMMI/IEC 2,7M); + M1667A (989803145051) 6 LEAD ECG TRUNK, AAMI/IEC 2.7M (CAP CHINH DO DIEN TIM 6 CHUYEN
DAO, AMMI/IEC 2,7M); - 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, AMMIIEC 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 DIEN 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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