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Efficia External Paddles

The Efficia External Paddles (989803196431) are used with all models of the Efficia DFM100 and
HeartStart Intrepid monitor/defibrillator. See the Efficia DFM100 or HeartStart Intrepid Instructions for
Use for all cleaning techniques along with warnings, cautions, installation, transport and storage
environment conditions, and disposal of residues applicable to the Efficia External Paddles.

Intended Use

The Efficia External Paddles are intended to be used with the Efficia DFM100 and HeartStart Intrepid
devices by applying the paddles to the patient’s chest to obtain an ECG and/or deliver defibrillation
therapy. The primary users of the Efficia External Paddles are qualified medical personnel in a prehospital

or hospital setting who are trained in the operation of the device and qualified by training in either
Advanced Life Support (ALS), Advanced Cardiac Life Support (ACLS), or defibrillation.

The Efficia External Paddles are contraindicated for use in AED Mode, open-chest defibrillation, and
performing non-invasive pacing in either Demand or Fixed Modes.

Features

The Efficia External Paddles (Figure 1), which fit into your existing paddle tray, can be used on both
adult/child (= 10kg) and infant (< 10kg) patients. The apex paddle has a yellow button to remotely
charge the defibrillator. Both paddles have orange shock buttons that flash when the defibrillator is
charged. Press both orange buttons simultaneously to administer a shock. The sternum paddle contains a
Patient Contact Indicator (PCI) with PCI icons ? 0 Orange or red lights on the PCI indicate poor
patient contact. To turn the PCI green, adjust paddle pressure and placement to optimize patient
contact.

Figure 1 Paddle Features
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NOTE: Reasonable effort should be made to obtain at least one green PCI light. This might not be possible for
some patients. Orange lights may be the best that can be achieved.




Accessing Infant Paddles
To access the 989803196431 infant paddles (See Figure 2 Infant Paddles
Figure 2):

1  Press down and hold the release buttons located
on the front of the Efficia External Paddles.

2 Slide the adult electrode clip off and away from
the paddle, exposing the infant-sized surface

underneath.

NOTE: The 989803196431 Efficia External Paddles have a solids/water resistance rating of IP54.

Specifications

The Efficia External Paddles are a Class IIb device. They comply with the requirements of the council
directive 93/42/EEC concerning medical devices and carry CE-marking accordingly.

Product Model: 989803196431

Product Name: Efficia External Paddles

Paddle Weight: 2.0 Ibs

Energy Range: 1-200 ]

Adult Defibrillator Electrode Surface Area: 80 cm?”
Infant/Child Defibrillator Electrode Surface Area: 20 cm?®

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

Manufacturer

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registered/Production Address:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Authorized EU Representative

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Medical Device Directive

c € 0123

The Efficia External Paddles comply with the requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC
and carry the C € ,,,, mark accordingly.

Electromagnetic Compatibility

The Efficia External Paddles are intended for use in the electromagnetic environments specified for the
Efficia DFM100 or HeartStart Intrepid. The Efficia External Paddles meet IEC 60601-1-2 Edition 4.0.
Refer to the “Electromagnetic Compatibility” sections of the Efficia DFM100 and HeartStart Intrepid

Instructions for Use for more information.

Service and Maintenance

The Efficia External Paddles shall be returned for replacement. No parts shall be serviced or maintained.
For product support, contact your local Philips representative.

Calling for Service
To download the latest documentation, go to https://incenter.medical.philips.com.
Before calling for service, note the following information:
*  Serial number

*  Problem description

Symbol Definitions
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Palas externas Efficia

Las palas externas Efficia (989803196431) se pueden utilizar con todos los modelos de los
desfibriladores/monitores Efficia DFM100 y HeartStart Intrepid. Consulte las /nstrucciones de Uso de
Efficia DFM100 o HeartStart Intrepid para ver todas las técnicas de limpieza, las advertencias y
precauciones, las condiciones del entorno para la instalacién, transporte y almacenamiento, asi como la
informacién sobre eliminacién de residuos correspondiente a las palas externas Efficia.

Uso previsto

Las palas externas Efficia estdn destinadas para su uso con los dispositivos Efficia DFM100 y

HeartStart Intrepid; se colocan sobre el térax del paciente para obtener un ECG o administrar
tratamiento de desfibrilacién. El usuario principal de las palas externas Efficia es personal médico
cualificado en un entorno prehospitalario u hospitalario, con entrenamiento en el manejo del dispositivo
y en soporte vital avanzado (SVA), soporte vital cardiaco avanzado (SVCA) o desfibrilacidn.

Las palas externas Efficia estdn contraindicadas para su uso en modo DEA, para desfibrilacién
intratordcica y como marcapasos no invasivo en los modos A demanda o Fijo.

Caracteristicas

Las palas externas Efficia (Figura 1), que encajan a la perfeccién en la bandeja existente, se pueden
emplear en pacientes adultos, nifios (= 10 kg) y lactantes (< 10 kg). La pala apical incorpora un botén de
color amarillo para la carga remota del desfibrilador. Las dos palas tienen botones de choque naranjas que
parpadean cuando el desfibrilador estd cargado. Pulse simultdneamente los dos botones de color naranja
para administrar un choque. La pala del esternén contiene un indicador de contacto del paciente (ICP)
con los iconos @ Q Las luces naranjas o rojas del ICP indican un contacto incorrecto con el paciente.
Para que el ICP pase a color verde, es preciso optimizar el contacto del paciente ajustando la colocacién y
la presién de las palas.

Figura1 Caracteristicas de las palas
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NOTA: A la hora de garantizar la calidad del contacto, es preciso realizar un esfuerzo razonable para asi obtener al
menos un punto de luz verde en el ICP. Puede que esto no sea posible con algunos pacientes. Tal vez lo
mdximo que alcance sea la luz naranja.

Acceder a las palas para lactantes

Para acceder a las palas para lactantes 989803196431 Figura2  Palas para lactantes
(consulte la Figura 2):

1 Mantenga presionados los botones de desbloqueo
situados en la parte delantera de las palas.

2 DPresione el clip del electrodo de adulto para
deslizatlo y retirarlo de la pala, asi quedard al

descubierto la superficie para pacientes lactantes

que hay debajo.

NOTA: Las palas externas 989803196431 disponen de un grado de resistencia IP54 contra agua y cuerpos
sélidos.

Especificaciones

Las palas externas Efficia son un dispositivo de clase IIb. Cumplen con los requisitos de la Directiva del
Consejo 93/42/EEC sobre productos sanitarios y llevan el marcado CE correspondiente.

Modelo del producto: 989803196431

Nombre del producto: Palas externas Efficia

Peso de las palas: 0,9 kg (2,0 1b)

Rango de energia: 1 2200 ]

Superficie del electrodo de desfibrilacién de adultos: 80 cm?

Superficie del electrodo de desfibrilacién de lactantes/nifios: 20 cm?

ADVERTENCIA: No estd permitido realizar modificaciones en este equipo.

Fabricante

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Direccién del fabricante:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86 -755 -26980222

Representante autorizado en la UE

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestraf§e 80, 20537 Hamburgo, Alemania
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Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049 -40 -255726

Directiva sobre dispositivos médicos

C € 0123

Las palas externas Efficia cumplen los requisitos de la Directiva sobre productos sanitarios 93/42/EEC y
llevan el correspondiente marcado C €,

Compatibilidad electromagnética

Las palas externas Efficia estdn destinadas para su uso en los entornos electromagnéticos especificados para
Efficia DFM100 o HeartStart Intrepid. Las palas externas Efficia cumplen la norma IEC 60601-1-2,
edicién 4.0. Para obtener mds informacion, consulte las secciones relativas a compatibilidad
electromagnética de las Instrucciones de Uso de Efficia DFM100 y HeartStart Intrepid.

Servicio técnico y mantenimiento

Las palas externas Efficia deben ser devueltas para su sustitucién. No deben realizarse tareas de servicio
técnico o mantenimiento en ninguna pieza. Si necesita asistencia técnica, contacte con su representante

local de Philips.

Llamada al servicio técnico
Para descargar la documentacién mds reciente, visite la pdgina htep://www.philips.com/ProductDocs.
Antes de llamar al servicio técnico, prepare la siguiente informacidn:
*  Numero de serie

*  Descripcién del problema

Definiciones de los simbolos

Simbolo Definicién Simbolo Definiciéon

Numero de serie Fabricante

Precaucién: Consulte las
instrucciones de
funcionamiento en
Instrucciones de Uso.

Exento de RoHS
(restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias
peligrosas). Respetuoso con el
medioambiente por un
periodo de uso de 50 afnos.

Uso

I:E Consulte las Instrucciones de

Dispositivo de clase II

® PL
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Simbolo

Definicién

Simbolo

Definicién

Fecha de fabricacién

Eliminacién conforme a las
normativas de su pafs.

c € 0123

El dispositivo cumple los
requisitos de la Directiva
sobre productos sanitarios

93/42/EEC.

Cumple los requisitos de la
norma IEC para corrientes de
fuga tipo BF y estd protegido
frente a desfibrilacién. (La
parte aplicada al paciente estd
aislada, es resistente a la
desfibrilacién y es adecuada
para el contacto directo con el
paciente, salvo el corazén y las
arterias principales).

Indica riesgos asociados a
tensiones peligrosas.

1=
—

Este lado hacia arriba

Frégil, manejar con cuidado

Mantener en lugar seco

Limites de presién
atmosférica

& | P

Limites de humedad

Limites de temperatura

Reciclable

- e

Representante autorizado en

la UE

QD &

Consulte el manual de
instrucciones
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Palettes externes Efficia

Les palettes externes Efficia (989803196431) peuvent étre utilisées avec tous les modeles de moniteurs/
défibrillateurs Efficia DFM100 et HeartStart Intrepid. Consultez le manuel d’utilisation des moniteurs/
défibrillateurs Efficia DFM100 ou HeartStart Intrepid pour connaitre toutes les méthodes de nettoyage
et les avertissements, les mises en garde, les conditions environnementales liées a I'installation, au
transport et au stockage de I'appareil, ainsi que les informations sur la mise au rebut des déchets lors de
l'utilisation des palettes externes Efficia.

Utilisation

Les palettes externes Efficia sont destinées a étre utilisées avec les moniteurs/défibrillateurs Efficia DFM100
et HeartStart Intrepid. Appliquez-les sur le thorax du patient pour obtenir un ECG et/ou délivrer un choc
de défibrillation. Les palettes externes Efficia doivent étre utilisées principalement par les membres du
personnel médical dans des environnements pré-hospitaliers ou hospitaliers. Ce personnel médical qualifié
doit avoir suivi une formation sur ['utilisation de I'appareil et posséder les compétences nécessaires pour
délivrer des soins de réanimation avancée, de réanimation cardiaque avancée ou de défibrillation.

Les palettes externes Efficia sont contre-indiquées pour I'utilisation en mode DAE, la défibrillation a
thorax ouvert et la stimulation externe par voie transcutanée en mode sentinelle ou fixe.

Caractéristiques

Les palettes externes Efficia (Figure 1) s’adaptent parfaitement & vos supports pour palettes existants et
peuvent étre utilisées sur des patients adultes/enfants (> 10 kg) et des nourrissons (< 10 kg). L’électrode
d’apex est équipée d’un bouton jaune permettant de charger le défibrillateur 4 distance. Chaque palette
possede un bouton de choc de couleur orange qui clignote lorsque le défibrillateur est chargé. Appuyez
simultanément sur ces deux boutons de couleur orange pour délivrer un choc. Un indicateur de qualité
du contact patient et les icdnes correspondantes e Q figurent sur I'électrode de sternum. Des voyants
de couleur orange ou rouge indiquent un mauvais contact avec le patient. Pour que I'indicateur de qualité
du contact patient soit de couleur verte, ajustez la position des palettes et exercez une pression suffisante
pour optimiser le contact avec le patient.

Figure 1 Caractéristiques des palettes

Bouton d’¢jection des palettes pour nourrisson
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qualité du
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< charge &
distance
Icodne de \ / Icone de
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Iélectrode de choc I’électrode
clignotant d’apex

sternum



REMARQUE : pour étre stir que le contact entre le patient et les palettes est de bonne qualité, vous devez voir s’afficher
au minimum un voyant de couleur verte sur I'indicateur. Il arrive toutefois que cela ne soit pas possible.
Dans ce cas, vous voyez s’afficher, au mieux, des voyants de couleur orange.

Accés aux palettes pour nourrisson
Pour accéder aux palettes pour nourrisson Figure 2 Palettes pour nourrisson
989803196431 (voir Figure 2), procédez comme suit :

1 Maintenez enfoncés les boutons d’¢jection situés &
I’avant des palettes externes Efficia.

2 Faites glisser le clip d’électrode pour adulte et
retirez-le de la palette. Une électrode dont la

surface est adaptée aux nourrissons apparait en
dessous.

REMARQUE : les palettes externes Efficia 989803196431 sont conformes a la norme IP54 relative 2 la résistance 4 'eau
et aux corps solides.

Caractéristiques techniques

Les palettes externes Efficia appartiennent a la classe IIb. Elles sont conformes aux exigences essenticlles
de la Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et portent le marquage CE
correspondant.

Référence : 989803196431

Nom du produit : Palettes externes Efficia
Poids des palettes : 0,9 kg

Gamme d’énergie : 1 - 200 ]

Surface des palettes pour adulte : 80 cm?

Surface des palettes pour nourrisson/enfant : 20 cm?

AVERTISSEMENT : aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

Fabricant

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Adresse du fabricant :

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, République populaire de Chine 518057
Tél. : +86-755-26980999 ; Fax : +86-755-26980222



Représentant autorisé pour I’U.E.

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafle 80, 20537 Hambourg, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175 ; Fax : 0049-40-255726

Directive relative aux dispositifs médicaux

c € 0123

Les palettes externes Efficia sont conformes aux exigences essentielles de la Directive
européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et portent le marquage C € ,,,, correspondant.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Les palettes externes Efficia sont destinées 4 étre utilisées dans des environnements électromagnétiques
indiqués pour les moniteurs/défibrillateurs Efficia DFM100 ou HeartStart Intrepid. Les palettes externes
Efficia sont conformes aux exigences de la norme CEI 60601-1-2 Edition 4.0. Pour plus d’informations,
reportez-vous aux sections “Compatibilité électromagnétique” des manuels dutilisation des
moniteurs/défibrillateurs Efficia DFM100 et HeartStart Intrepid.

Entretien et maintenance

Les palettes externes Efficia doivent étre renvoyées pour remplacement. Aucune piece ne doit étre réparée
ou entretenue. Pour bénéficier d’une assistance produit, contactez votre ingénieur commercial Philips.

Centre d’assistance téléphonique
Pour télécharger la documentation la plus récente, accédez au site : hetps://incenter.medical. philips.com.
Avant d’appeler P'assistance technique, notez les informations suivantes :
*  Numéro de série

*  Description du probléeme
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Définition des symboles
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pour 'environnement

Symbole Définition Symbole Définition
SN Numéro de série I Fabricant
S Consulter le manuel Attention — Reportez-vous
1 d'utilisation aux instructions de
fonctionnement du manuel
d’utilisation.
Appareil de classe 11 b Exemption RoHS. Sans risque

pendant une période
d’utilisation de 50 ans.

-l

Date de fabrication

Mettre au rebut
conformément 2 la législation
en vigueur.

c €0123

L’appareil est conforme aux
exigences essentielles de la

Directive

européenne 93/42/CEE

relative aux dispositifs
médicaux.

.

Appareil de type BF,
conforme 4 la norme CEI,
c'est-a-dire protégé contre les
courants de fuite et les
décharges de défibrillation. (la
partie appliquée sur le patient
est isolée et protégée contre les
décharges de défibrillation
mais ne peut étre placée en
contact direct avec le ceeur et
les arteres principales).

<™

Indique les dangers
résultant de tensions
dangereuses
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—

Haut

Fragile, manipuler avec

précaution

0y

Conserver au sec

@ ra

Limites de pression
atmosphérique

B &
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stockage

—

Limites de température de

stockage

Recyclable

EC I REP

Représentant autorisé pour

la Communauté
européenne

QD &

Consulter le manuel
d’utilisation/le livret
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Efficia Externe Paddles

Die Efficia Externen Paddles (989803196431) werden mit allen Modellen des Efficia DFM100 und des
HeartStart Intrepid Monitors/Defibrillators verwendet. In der Gebrauchsanweisung des Efficia DFM100
oder des HeartStart Intrepid finden Sie Informationen zu allen Reinigungsverfahren, Warnungen,
Vorsichtshinweise, Angaben zur Installation, die Transport- und Lagerungsbedingungen sowie Hinweise
zur Entsorgung von Abfillen.

Zweckbestimmung

Die Efficia Externen Paddles sind zur Verwendung mit dem Efficia DFM100 und dem HeartStart
Intrepid vorgesehen, wobei die Paddles auf dem Thorax des Patienten platziert werden, um ein EKG zu
erfassen und/oder die Defibrillationstherapie durchzufiihren. Primire Anwender der Efficia Externen
Paddles sind qualifizierte medizinische Fachkrifte in einer priklinischen oder klinischen Umgebung, die
im Umgang mit dem Produkt geschult und zusitzlich entweder in erweiterten Mafinahmen der
Reanimation (ACLS, Advanced Cardiac Life Support) oder Defibrillation ausgebildet sind.

Die Efficia Externen Paddles sind kontraindiziert zur Verwendung im AED-Betrieb, zur intrathorakalen
Defibrillation und zum externen Pacing im Demand- oder Fixed-Betrieb.

Funktionen

Efficia Externe Paddles (Abbildung 1), die in den vorhandenen Paddle-Halter passen, kénnen sowohl bei
Erwachsenen/Kindern (> 10 kg) als auch bei Kleinkindern (< 10 kg) verwendet werden. Die gelbe Taste
am Apex-Paddle dient zur Aufladung des Defibrillators aus der Ferne. Beide Paddles haben
orangefarbene Schocktasten, die blinken, wihrend der Defibrillator geladen wird. Beide orangefarbenen
Tasten gleichzeitig driicken, um einen Schock abzugeben. Das Sternum-Paddle besitzt eine
Patientenkontaktanzeige mit den Symbolen . Eine orange oder rot leuchtende
Patientenkontaktanzeige zeigt einen schlechten Patientenkontakt an. Um eine griine
Patientenkontaktanzeige zu erhalten, den Andruck und die Position der Paddles so dndern, dass
optimaler Hautkontakt besteht.

Abbildung 1 Paddle-Funktionen

Entriegelungstaste fiir Kleinkinder-Paddles

a Tea

Patientenkontakt-

e \

Symbol zur

richtigen /
Platzierung des
Sternum-Paddles

Fernladetaste

b ¢

Blinkende
Schocktaste

\ Symbol zur
\ ol

richtigen
Platzierung des
Apex-Paddles
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HINWEIS:  Es sollte versucht werden, mindestens ein griines Kontrolllimpchen auf der Patientenkontaktanzeige zu
erzielen. Bei einigen Patienten ist dies vielleicht nicht méglich. In solchen Fillen kénnen méglicherweise
nur orange leuchtende Kontrolllimpchen erzielt werden.

Zugreifen auf Kleinkinder-Paddles
Anleitung zum Zugreifen auf die Kleinkinder-Paddles Abbildung 2 Kleinkinder-Paddles
989803196431 (siche Abbildung 2):

1 Die Entriegelungsvorrichtung, die sich auf der
Vorderseite der Efficia Externen Paddles befinden,
driicken und gedriicke halten.

2 Den Aufsatz fiir Erwachsene vom Paddle schieben

und entfernen, um die darunter liegende, fiir
Kleinkinder geeignete Oberfliche freizulegen.

HINWEIS: Die Efficia Externen Paddles 989803196431 haben Schutzgrad IP54 gegen das Eindringen von
Feststoffen/Wasser.

Technische Daten

Die Efficia Externen Paddles sind ein Produke der Klasse IIb. Sie entsprechen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte und tragen daher die CE-Kennzeichnung.

Produktmodell: 989803196431

Produktname: Efficia Externe Paddles

Gewicht der Paddles: 0,9 kg

Energiebereich: 1 bis 200 ]

Elektrodenoberfliiche bei Defibrillator fiir Erwachsene: 80 cm?
Elektrodenoberfliche bei Defibrillator fiir Kleinkinder/Kinder: 20 cm?”

WARNUNG:  Anderungen an diesem Produkt sind nicht zulissig.

Hersteller

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Adresse des Herstellers:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel.: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222



Autorisierte EU-Vertretung

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestraf§e 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

Richtlinie iiber Medizinprodukte

c € 0123

Die Efficia Externen Paddles entsprechen der Richdlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte und tragen
daher die C € ,,,,-Kennzeichnung.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Efficia Externen Paddles sind zum Gebrauch in den fiir den Efficia DEM100 oder den HeartStart
Intrepid spezifizierten Umgebungen bestimmt. Die Efficia Externen Paddles entsprechen IEC 60601-1-2
Edition 4.0. Nihere Informationen finden Sie im Kapitel , Elektromagnetische Vertriglichkeit der
Gebrauchsanweisungen des Efficia DFM100 und des HeartStart Intrepid.

Woartung und Instandhaltung

Die Efficia Externen Paddles sind zuriickzusenden und werden ersetzt. Kein Teil des Produkes darf
gewartet oder instandgehalten werden. Fiir Unterstiitzung zum Produkt wenden Sie sich bitte an Thren
Philips Ansprechpartner.

Kundendienst

Zum Herunterladen der aktuellen Dokumentation besuchen Sie https://incenter.medical.philips.com.
Notieren Sie die folgenden Informationen, bevor Sie beim Kundendienst anrufen:
e Seriennummer

*  Problembeschreibung

Symboldefinitionen

Symbol Definition Symbol Definition

SN Seriennummer Hersteller

S Gebrauchsanweisung
1 beachten

Vorsicht — siehe
Betriebsanleitungen in der
Gebrauchsanweisung

> B
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Symbol Definition Symbol Definition
Produkt der Klasse II b RoHS-befreit
L] 50’ Umweltfreundlich fiir eine
Verwendungsdauer von
50 Jahren
Herstellungsdatum Gemif} den geltenden

-l

Bestimmungen entsorgen.

c €0123

Produke entspricht
Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte.

- 0

Entspricht den
IEC-Anforderungen (Typ BF)
fiir Ableitstrome und ist
defibrillationsgeschiitzt. (Das
Anwendungsteil ist isoliert
und defibrillationsgeschiitzt
und eignet sich fiir den
direkten Patientenkontakt mit
Ausnahme des Herzens und

der groflen Arterien.)
Hinweis auf Gefahren t t Diese Seite nach oben
durch gefihrliche —
Spannungen
Vorsicht zerbrechlich! g Vor Feuchtigkeit schiitzen

Zulissiger Luftdruckbereich

Zulissiger
Luftfeuchtigkeitsbereich

Zuldssiger
Temperaturbereich

Wiederverwertbar

g ue

Autorisierte EU-Vertretung

Siehe Gebrauchsanweisung/

Handbuch
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Italiano

Piastre esterne Efficia

Le piastre esterne Efficia (989803196431) vengono utilizzate con tutti i modelli del defibrillatore/monitor
Efficia DFM100 e del monitor/defibrillatore HeartStart Intrepid. Per informazioni sulle tecniche di pulizia,
avvertenze, precauzioni, indicazioni sulle condizioni ambientali per 'installazione, il trasporto e la

conservazione nonché sullo smaltimento dei residui relative alle piastre esterne Efficia, fare riferimento alle

Istruzioni d'uso di Efficia DFM100 o HeartStart Intrepid.

Destinazione d'uso

Le piastre esterne Efficia sono destinate all'uso con i dispositivi Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid e
sono da applicarsi sul torace del paziente per ottenere un ECG e/o erogare la defibrillazione. Le piastre
esterne Efficia devono essere utilizzate principalmente da personale medico qualificato opportunamente
addestrato all'impiego del dispositivo e specializzato nelle tecniche di rianimazione avanzata (ALS), nel
supporto vitale cardiovascolare avanzato (ACLS) o nella defibrillazione, in ambiente preospedaliero o
ospedaliero.

L'uso delle piastre esterne Efficia ¢ controindicato nella modalitd semiautomatica, nella defibrillazione a
torace aperto e nella stimolazione non invasiva nelle modalita a richiesta o fissa.

Caratteristiche

Le piastre esterne Efficia (Figura 1), adatte a essere inserite nel supporto delle piastre esistente, possono
essere utilizzate su pazient adulti/pediatrici (= 10 kg) e infantili (< 10 kg). La piastra apicale dispone di un
pulsante giallo per la carica in remoto del defibrillatore. Entrambe le piastre dispongono di pulsanti Scarica
arancioni che lampeggiano quando il defibrillatore ¢ carico. Premerli entrambi contemporaneamente per
erogare una scarica. La piastra sternale contiene un indicatore di contatto con il paziente (PCI) con icone
PCI . Le spie arancioni o rosse sull'indicatore di contatto con il paziente indicano un contatto
inadeguato. Affinché I'indicatore diventi verde, ¢ necessario regolare la pressione e il posizionamento delle
piastre, per ottimizzare il contatto con il paziente.

Figura1  Caratteristiche delle piastre

Pulsante di rilascio per le piastre per pazienti infantili

Indicatore di
contatto con il

paziente \

Pulsante di
~d_—— carica in

remoto
Icona di corretto \ / Icona di
posizionamento/ . — corretto
della piastra Serriien posizionamento
sternale lampeggiante della piastra

apicale
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NOTA: cercare di ottenere almeno una spia verde dell'indicatore di contatto con il paziente. Cid potrebbe non
essere possibile per alcuni pazienti e le spie arancioni potrebbero rappresentare il migliore livello di
contatto ottenibile.

Accesso alle piastre per pazienti infantili

Per accedere alle piastre per pazienti infantili Figura2 Piastre per pazienti
989803196431 (vedere la Figura 2): infantili

1 Tenere premuti i pulsanti di rilascio posizionati
sulla parte anteriore delle piastre esterne Efficia.

2 Sganciare l'elettrodo per adulti, lasciando esposta
la superficie sottostante della misura idonea per
pazienti infantili.

NOTA: le piastre esterne Efficia 989803196431 sono caratterizzate da un grado di protezione dall'ingresso di
acqua e solidi pari a IP54.

Specifiche

Le piastre esterne Efficia sono un dispositivo di Classe IIb. Sono conformi ai requisiti della Direttiva del
Consiglio europeo 93/42/CEE sui dispositivi medici, ai sensi della quale riportano il marchio CE.

Numero di modello: 989803196431

Nome del prodotto: piastre esterne Efficia

Peso delle piastre: circa 0,9 kg

Gamma dei livelli di energia: 1-200 ]

Area della superficie delle piastre per pazienti adulti: 80 cm?

Area della superficie delle piastre per pazienti infantili/pediatrici: 20 cm?

AVVERTENZA: non ¢ consentito apportare alcuna modifica a questo dispositivo.

Fabbricante

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Indirizzo del fabbricante:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, Cina 518057
Tel.: +86-755-26980999; fax: +86-755-26980222

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf§e 80, 20537 Amburgo, Germania



Tel.: 0049-40-2513175; fax: 0049-40-255726

Direttiva Dispositivi Medici

C € 0123

Le piastre esterne Efficia sono conformi alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE, ai sensi della quale
riportano il marchio C €.,

Compatibilita elettromagnetica

Le piastre esterne Efficia sono destinate all'uso negli ambienti elettromagnetici specificati per Efficia
DFM100 o HeartStart Intrepid. Le piastre esterne Efficia sono conformi allo standard IEC 60601-1-2
edizione 4.0. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle sezioni "Compatibilita elettromagnetica”

delle Istruzioni d'uso di Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid.

Manutenzione e assistenza tecnica

Le piastre esterne Efficia devono essere restituite per la sostituzione. Nessun componente deve essere
sottoposto a interventi di manutenzione o assistenza tecnica. In caso di necessita di assistenza per il
prodotto, rivolgersi all'organizzazione locale di Philips.

Richiesta di assistenza

Per scaricare la versione pil aggiornata della documentazione, visitare il sito Web
hteps://incenter.medical.philips.com.

Prima di rivolgersi al servizio di assistenza, annotare le seguenti informazioni:
¢ Numero di serie

*  Descrizione del problema

Definizione dei simboli

Simbolo Definizione Simbolo Definizione

Numero di serie Fabbricante

Consultare le istruzioni
d'uso.
]

Attenzione: consultare le
istruzioni operative incluse
nelle Istruzioni d'uso.

Esente dalla normativa RoHS.
Ecocompatibile per un
periodo di utilizzo di 50 anni.

Dispositivo di Classe 11

a0

Smaltire in conformiti alle
normative locali vigenti.

Data di fabbricazione

0 PR
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Simbolo

Definizione

Simbolo

Definizione

c € 0123

Questo dispositivo &
conforme ai requisiti della
Direttiva Dispositivi Medici
93/42/CEE.

- 3

Conforme ai requisiti IEC
tipo BF sulle correnti di
dispersione e protetto contro
le scariche del defibrillatore (la
parte applicata sul paziente ¢
isolata, protetta dal
defibrillatore e adatta al
contatto diretto con il
paziente, ad eccezione di
cuore e grandi arterie).

Indica pericoli derivanti da
livelli pericolosi di tensione.

1=
—

Lato rivolto verso 1'alto

Fragile, maneggiare con
cura.

0y

P

Conservare in luogo asciutto.

Limiti di pressione
atmosferica

Limiti di umidita

Limiti di temperatura

Riciclabile

- o -

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

D e e

Consultare il
manuale/l'opuscolo delle
istruzioni.




PHILIPS

Polski

Lyzki zewnetrzne Efficia

Lyzki zewnetrzne Efficia (989803196431) moga by¢ uzywane ze wszystkimi modelami
monitora/defibrylatora Efficia DFM100 i HeartStart Intrepid. Informacje na temat wszystkich
technik czyszczenia wraz z ostrzezeniami, przestrogami, warunkami instalacji, transportu i
przechowywania oraz informacje na temat odpowiedniej utylizacji odpadéw zwigzane ze
stosowaniem tyzek zewnetrznych Efficia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi monitora/defibrylatora
Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid.

Przeznaczenie

Lyzki zewnetrzne Efficia stosuje si¢ z monitorami/defibrylatorami Efficia DFM100 i HeartStart
Intrepid. Naktada si¢ je na klatke piersiowg pacjenta w celu wykonania EKG i/lub przeprowadzenia
defibrylacji. Lyzki zewnetrzne Efficia mogg by¢ uzywane przez wykwalifikowany personel
medyczny przeszkolony z obstugi monitora/defibrylatora oraz w zakresie zaawansowanych
czynno$ciach resuscytacyjnych (ACLS) lub defibrylacji w warunkach przedszpitalnych i
szpitalnych.

Lyzek zewnetrznych Efficia nie nalezy stosowa¢ w trybie AED, defibrylacji na otwartej klatce
piersiowej ani w nieinwazyjnej stymulacji w trybie na zadanie lub statym.

Charakterystyka

Lyzki zewnetrzne Efficia (Rysunek 1), pasujace do tacy na tyzki defibrylacyjne dostgpnej w
posiadanym modelu defibrylatora, moga by¢ uzywane do defibrylacji pacjentow dorostych i dzieci
(= 10 kg) oraz niemowlat (< 10 kg). Lyzke koniuszkowa wyposazono w z6tty przycisk
umozliwiajacy zdalne tadowanie defibrylatora. Obie tyzki wyposazono w pomaranczowe przyciski
defibrylacji; ich miganie oznacza, ze defibrylator zostat natadowany. W celu wykonania defibrylacji
nalezy nacisna¢ oba pomaranczowe przyciski jednoczesnie. Lyzke mostkowa wyposazono we
wskaznik kontaktu ze skorg pacjenta (PCI) opatrzony odpowiednimi ikonami: @

Pomaranczowy lub czerwony kolor wskaznika PCI oznacza staby kontakt tyzek ze skorq pacjenta.
W celu uzyskania optymalnego kontaktu ze skora, sygnalizowanego zmiang koloru wskaznika na
zielony, nalezy odpowiednio dostosowac nacisk i1 potozenie tyzek.
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Rysunek 1 Charakterystyka lyzek defibrylacyjnych

Przycisk zwalniajacy umozliwiajacy korzystanie z tyzek do defibrylacji niemowlat

Wskaznik
kontaktu ze
skora pacjenta

P Przycisk

~a_—— zdalnego
tadowania

Ikona Ikona
przertawiajqca Migajace przedz‘ffwiaj aca
prawldlgwe o przyciski prziwll owe »
potozenie ?kaI defibrylacji potozenie 1yz. i
mostkowej koniuszkowe;j

Nalezy podja¢ starania, aby uzyska¢ kontakt ze skorg pacjenta na poziomie przynajmniej jednej
zielonej diody. W przypadku niektorych pacjentow moze to by¢ niemozliwe. Mozna woéwczas
uzyskac co najwyzej Swiecenie diod w kolorze pomaranczowym.

Korzystanie z tyzek do defibrylacji niemowlat

W celu skorzystania z tyzek do defibrylacji Rysunek 2 tyzki do defibrylacji

niemowlat 989803196431 (patrz Rysunek 2): niemowlat

1 Nacisnij i przytrzymaj przyciski zwalniajace
znajdujace si¢ w przedniej czgéci tyzek
zewng¢trznych Efficia.

2 Zsun z tyzek nasadki elektrod do defibrylacji u
0s6b dorostych, aby odstoni¢ powierzchnig
przystosowang do defibrylacji niemowlecia.

- >

Lyzki zewnetrzne Efficia 989803196431 sg odporne na wnikanie ciat statych i wody w stopniu
odpowiadajgcym klasie odpornosci IP54.

Dane techniczne

22

Lyzki zewng¢trzne Efficia sa urzadzeniami klasy IIb. Spetniajg one wymagania Dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych i posiadaja odpowiednie oznaczenie CE.

Model produktu: 989803196431

Nazwa produktu: Lyzki zewnetrzne Efficia

Waga lyzki: 0,9 kg (2 funty)

Zakres energii: 1-200 J

Powierzchnia elektrody defibrylacyjnej dla dorostych: 80 cm?

Powierzchnia elektrody defibrylacyjnej dla niemowlat/dzieci: 20 cm?



OSTRZEZENIE: Nie wolno dokonywaé zadnych modyfikacji tego urzadzenia.

Producent

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Adres siedziby/produkc;ji:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel.: +86-755-26980999; faks: +86-755-26980222

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Tel.: 0049-40-2513175; faks: 0049-40-255726

Dyrektywa dotyczaca urzagdzen medycznych

C € 0123

Lyzki zewng¢trzne Efficia sg zgodne z wymogami dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych
93/42/EWG i posiadaja oznaczenie C €

0123°

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Lyzki zewng¢trzne Efficia powinny by¢ uzywane w §rodowisku elektromagnetycznym okre§lonym
dla monitoréw/defibrylatoréw Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid. Lyzki zewngtrzne Efficia sa
zgodne z wymogami normy IEC 60601-1-2, Wydanie 4.0. Wigcej informacji zamieszczono w czesci
»Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna” instrukcji obstugi monitorow/defibrylatorow Efficia
DFM100 i HeartStart Intrepid.

Serwis i konserwacja

Lyzki zewnetrzne Efficia nalezy zwroci¢ w celu ich wymiany. Nie nalezy poddawa¢ zadnych
elementdéw serwisowaniu ani konserwacji. Aby uzyskaé¢ pomoc dotyczacg produktu, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Kontakt z serwisem

Najnowsza wersja dokumentacji znajduje si¢ na stronie internetowej pod adresem:
https://incenter.medical.philips.com.

Przed skontaktowaniem si¢ z serwisem nalezy przygotowac nastepujace dane:
*  Numer seryjny
*  Opis problemu


https://incenter.medical.philips.com

Definicje symboli
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Symbol

Definicja

Symbol

Definicja

SN

Numer seryjny

Producent

Zapoznaj si¢ z instrukcjq
obstugi

Przestroga — patrz
instrukcje postgpowania w
instrukcji obstugi.

[li

® L

-l

Urzadzenie klasy 11 Zwolnione z wymogow
50 dyrektywy RoHS. Przyjazne
dla srodowiska przez okres
uzytkowania réwny 50 lat.
Data produkcji Usuwa¢ zgodnie z

przepisami obowigzujgcymi
w danym kraju.

c €0123

Urzadzenie spetnia

wymagania dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych.

.

Spetnia wymagania normy
IEC dla urzadzen typu BF
dotyczace pradu uptywu i
jest zabezpieczone przed
dzialaniem wytadowania
defibrylacyjnego. (Element
wchodzacy w kontakt z
pacjentem jest izolowany,
odporny na defibrylacj¢ i, z
wyjatkiem serca i duzych
tetnic, odpowiedni do
bezposredniego kontaktu z
ciatem pacjenta).

Wskazuje zagrozenia
wynikajgce z
niebezpiecznych napieé

Ta strong do gory

Produkt delikatny,
zachowac ostroznos¢
podczas obstugi

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Dopuszczalne warto$ci
graniczne ci$nienia
atmosferycznego

Dopuszczalne warto$ci
graniczne wilgotnos$ci

Dopuszczalne warto$ci
graniczne temperatury

Nadale si¢ do recyklingu

Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Patrz instrukcja
obstugi/broszura




PHILIPS

Portugueés

Pas externas Efficia

As pds externas Efficia (989803196431) sdo utilizadas com todos os modelos do monitor/desfibrilhador
Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid. Consulte as Instrugies de utilizacdo do Efficia DFM100 ou
HeartStart Intrepid para obter informagbes sobre todas as técnicas de limpeza, assim como avisos,

precaugdes, condicoes de instalagio, transporte e armazenamento, ¢ elimina¢ao de residuos aplicdveis as
pds externas Efficia.

Uso previsto

As pés externas Efficia destinam-se a ser utilizadas com os dispositivos Efficia DFM100 e HeartStart
Intrepid, aplicando as pds no térax do paciente para obter um ECG e/ou administrar terapia de
desfibrilhagdo. Os principais utilizadores das pds externas Efficia sdo pessoal médico qualificado em
ambiente pré-hospitalar ou hospitalar com formagio na utilizagio do dispositivo e qualificado em formagao
de suporte de vida avangado (ALS), suporte de vida cardfaco avangado (ACLS) ou desfibrilhacio.

As pis externas Efficia sio contraindicadas para utilizagio em modo AED, desfibrilhagao de térax aberto
e para efetuar estimulagdo ndo invasiva nos modos A pedido ou Fixo.

Funcionalidades

As pds externas Efficia (Figura 1), que podem ser colocadas no seu tabuleiro de pds existente, podem ser
utilizadas em pacientes adultos e criancas (= 10 kg) e bebés (< 10 kg). A pd do dpice tem um botdo
amarelo para carregar o desfibrilhador remotamente. Ambas as pds tém botdes laranja de choque que
piscam quando o desfibrilhador estd carregado. Pressione os dois botdes laranja em simultineo para
administrar um choque. A p4d do esterno tem um indicador de contacto com o paciente (PCI) com icones
de PCI e Q Luzes laranja ou vermelhas no PCI indicam um mau contacto com o paciente. Para
acender o PCI a verde, ajuste a pressio e a colocagdo da pd para otimizar o contacto com o paciente.

Figura1  Funcionalidades das pas

Botdo de desbloqueio para as pds pedidtricas
Indicador de

contacto com O

paciente \

Botio de
~&__— carga remota

b ¢

Icone de / Botio de Iccl)ne df
colocagio choaue co ocaga(llo ’
correta da pd inte(rlmitente corr,et.a “pa
do esterno do dpice
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NOTA: Deve ser realizado o maior esforgo possivel no sentido de obter, pelo menos, uma luz verde do PCI. Isto
pode nio ser possivel para alguns pacientes. Nesse caso, o melhor que pode ser obtido serd luzes laranjas.

Acesso as pas pediatricas
Para aceder as pds pedidtricas 989803196431 Figura2 Pas pediatricas
(consulte Figura 2):

1 Mantenha premidos os botées de desbloqueio
localizados na parte da frente das pds externas

Efficia.

2 Deslize o clipe do elétrodo para adulto para fora

da p4, expondo a pd pedidtrica que se encontra

por baixo.

NOTA: As pds externas Efficia 989803196431 tém uma classificagio IP54 de resisténcia a sélidos/dgua.

Especificacoes
As pés externas Efficia sao um dispositivo de Classe IIb. Estao em conformidade com os requisitos da
diretiva do conselho 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos e ostentam a marcagio CE correspondente.
Modelo do produto: 989803196431
Nome do produto: P4s externas Efficia
Peso da pd: 0,9 kg
Intervalo de energia: 1-200 ]
Area de superficie do elétrodo de desfibrilhagdo para adultos: 80 cm?

Area da superficie do elétrodo de desfibrilhagdo para criancas/bebés: 20 cm?

AVISO: Nio ¢ permitida qualquer modificagio deste equipamento.

Fabricante

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Endereco de registo/produgio:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel.: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Representante autorizado na UE

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Alemanha
Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726



Diretiva relativa a dispositivos médicos

c € 0123

As pds externas Efficia Philips estio em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos e ostenta a marca C € ,,,, apropriada.

Compatibilidade eletromagnética

As pés externas Efficia destinam-se a ser utilizadas nos ambientes eletromagnéticos especificados para o
Efficia DFM100 ou para o HeartStart Intrepid. As pds externas Efficia estao em conformidade com a
norma IEC 60601-1-2, edi¢do 4.0. Consulte as sec¢bes "Compatibilidade Eletromagnética” das
Instrugoes de utilizacio do Efficia DFM100 e do HeartStart Intrepid para obter mais informagoes.

Assisténcia e manutencao

As pés externas Efficia devem ser devolvidas para substitui¢io. Ndo devem ser efetuadas operagoes de
assisténcia ou manutengao de pegas. Para obter assisténcia para o produto, contacte o seu representante

local da Philips.

Contactar a assisténcia técnica
Visite https://incenter.medical.philips.com para transferir a documentagio mais recente.
Antes de contactar a assisténcia técnica, deve ter em conta as seguintes informagoes:
¢ Numero de série

*  Descrigao do problema

Definicoes dos simbolos

Simbolo Definicao Simbolo Defini¢ao

SN Ntmero de série Fabricante

Cuidado - Consulte as
Instrugoes de utilizagio.

Consultar as Instrugoes de
utilizacdo

Dispositivo de Classe 11 Isento de RoHS. Amigo do
ambiente durante um perfodo

de 50 anos.

a0

Data de fabrico

Eliminar de acordo com os
requisitos do pafs.

(i
]

ol 3
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Simbolo

Definicao

Simbolo

Defini¢ao

c € 0123

O dispositivo estd em
conformidade com os
requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos
dispositivo médicos

>3

Em conformidade com os
requisitos IEC de corrente de
fuga tipo BF e ¢ protegido
pelo desfibrilhador. (A parte
aplicada no paciente estd
isolada e protegida contra
desfibrilhacio, sendo
adequada para o contacto
direto com o paciente, exceto
0 coragao e artérias
principais).

Indica perigos resultantes de
tensdes perigosas

1=
—

Este lado para cima

Frégil, manusear com
cuidado

¥

Manter seco

Limite de pressio
atmosférica

Limite de humidade

Limite de temperatura

Recicldvel

- o s

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

D e =

Consulte o manual/folheto de
instrugoes




PHILIPS

Portugués (Brasil)

Pas externas do Efficia

As pis externas do Efficia (989803196431) sdo usadas em conjunto com todos os modelos dos
monitores/desfibriladores Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid. Consulte as Instrugdes de uso do Efficia
DFM100 ou HeartStart Intrepid para todas as técnicas de limpeza, juntamente com avisos, cuidados,

instalagdo, condicbes ambiente de transporte e armazenamento e descarte de residuos aplicdvel as Pds
externas do Efficia.

Uso pretendido

As Pés externas do Efficia devem ser usadas com os dispositivos Efficia DFM100 e HeartStart Intrepid,
aplicando as pds no tdérax do paciente para obter um ECG e/ou aplicar a terapia de desfibrilagdo. Os
usudrios primdrios das Pds externas do Efficia sdo profissionais médicos qualificados em um ambiente
pré-hospitalar ou hospitalar, treinados na operagao do dispositivo e qualificados por treinamento em
Suporte Avancado de Vida (SAV), Suporte Avangado de Vida Cardiovascular (SAVC) ou desfibrilaggo.

As Pés externas do Efficia sdo contraindicadas para uso no modo DEA, desfibrilagao de peito aberto e
realizagdo de estimulacio nio invasiva nos modos Demanda ou Fixo.

Recursos

As Pds externas do Efficia (Figura 1), que se encaixam nas respectivas bandejas das pds, podem ser usadas
em pacientes adultos, infantis (= 10kg) ) e lactentes (< 10 kg). A pd do dpice possui um botdo amarelo
para carregar o desfibrilador remotamente. As duas pds possuem botdes de choque laranja, que piscam
quando o desfibrilador ¢ carregado. Para administrar um choque, pressione os dois botdes laranja
simultaneamente. A pd do esterno contém um Indicador de contato com o paciente (ICP) com os icones
correspondentes. Para indicar contato insuficiente com o paciente, os LEDs laranja ou vermelho

acendem no ICP. Para que o ICP fique em verde, ajuste a pressdo e posicionamento da p4, para otimizar
0 contato com o paciente.

Figura1  Funcionalidades da pa

Botoes de liberagao das pds de lactentes

Indicador de

contato com o

paciente Botao de
—~&_—Carga remota

Icone de Icone de

posicionamento / Botdo de \ad posicionamento

adequado da pd choque adequado da pd

do esterno piscando do dpice
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OBSERVAGAO: Deve-se fazer um esforco razodvel para obter pelo menos uma luz do PCI verde. Isto pode nao ser

possivel para determinados pacientes. As luzes laranja sdo o melhor que se pode alcangar.

Como acessar as pas pediatricas

Para acessar as pds de lactentes 989803196431 Figura2 Pas de lactentes
(Consulte Figura 2):

1 Pressione e segure os botoes de liberagio que se
encontram na parte da frente das Pds externas do

Efficia.

2 Puxe o prendedor de eletrodos de adultos para

fora da pd, o que mostrard a superficie de
tamanho adequado para criangas pequenas
debaixo da pd.

OBSERVACAO: As Pis externas do Efficia 989803196431 pertencem  classe IP54 de resisténcia a sélidos e a dgua.

Especificacdes

As Pés externas do Efficia sio um dispositivo de Classe IIb. Elas estio em conformidade com os requisitos
da diretriz do conselho 93/42/EEC referente a dispositivos médicos e possuem a marcagio CE
correspondente.

Modelo do produto: 989803196431

Nome de produto: P4s externas do Efficia

Peso da p4: 0,9 kg

Faixa de energia: 1-200 ]

Area de superficie do eletrodo do desfibrilador para adultos: 80 cm?

Area de superficie do eletrodo do desfibrilador para lactentes/criancas: 20 cm?

AVISO:

Naio ¢ permitido realizar modificages neste equipamento.

Fabricante

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Endereco de registro/produgio:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222



Representante autorizado na Uniao Europeia

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Alemanha
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

Diretriz de Equipamentos Médicos

c € 0123

As Pés externas do Efficia atendem aos requisitos da Diretriz de Equipamentos Médicos 93/42/EEC e
possuem a marca C € ,,,, correspondente.

Compatibilidade eletromagnética

As Pés externas do Efficia devem ser usadas em, ambientes eletromagnéticos especificados para o Efficia
DFM100 ou HeartStart Intrepid. As Pds externas do Efficia atendem 4 norma IEC 60601-1-2, edicio
4.0. Consulte as se¢oes "Compatibilidade eletromagnética” das Instrugoes de uso do Efficia DEM100 e
HeartStart Intrepid para obter mais informagoes.

Servico e manutencao

As Pds externas do Efficia devem ser devolvidas para substituicao. Nenhuma pega deve ser reparada ou
colocada em manutengio. Para o suporte do produto, entre em contato com seu representante local

Philips.

Pedido de suporte técnico
Para baixar a documentagio mais recente, acesse https://incenter.medical.philips.com.
Antes de solicitar manutencdo, observe as seguintes informagoes:
*  Numero de série

*  Descri¢io do problema
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Definicoes de simbolos
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Simbolo

Definicao

Simbolo

Defini¢ao

SN

Numero de série

Fabricante

Consulte as Instrucées de uso

Cuidado — Consulte as
instruges de operagio nas
Instrugoes de uso.

® L

T
]

Dispositivo Classe 11 Isento de RoHS. Ecoldgico
50 para uso durante 50 anos.
Data de fabricacao Descarte segundo as

regulamentagdes do seu pais.

C € 0123

O dispositivo estd em
conformidade com os
requisitos da Diretriz de
Equipamentos Médicos

93/42/EEC

e

Em conformidade com as
normas de corrente de fuga
tipo BF da norma IEC e
protegido pelo desfibrilador.
(O componente aplicado no
paciente é isolado, & prova de
desfibrilagao e adequado para
contato direto com o
paciente, exceto no coragao e
nas artérias principais).

Indica perigos decorrentes
de tensdes perigosas

Este lado para cima

Frégil, manusear com
cuidado

P

Y.

Manter seco

Limite de pressio
atmosférica

Limite de umidade

Limite de temperatura

Recicldvel

- o -

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

D e

Consulte o manual de
instrugoes
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Elinviko.

ECwTtepika paddles Efficia

Ta ewtepicd paddles Efficia (989803196431) ypnoiporotovvtal pe OAo To, LOVTELD TOV
povirop/amividwt Efficia DFM100 ko HeartStart Intrepid. AvatpéEte otig Odnyies ypHong tov
Efficia DFM100 1 Tov HeartStart Intrepid mpoxeipévov va evnuepmbeite yio OAeg TiG TEXVIKEG
Ka0apiopov, KabmG Kol Yo TIC TPOEWOTOCELS, TIC GUGTAGELG TPOGOYNG, TIG CLVONKEG
TEPIPAAAOVTOC EYKATACTOONS, LETAPOPAG KOl oD KEVOTG, KoL TNV ATOPPIYT VIOAEUUATOV, TTOV
oyvouv Yo ta eEmtepkd paddles Efficia.

2KOTTOG XpNong

Ta e&wtepcd paddles Efficia mpoopilovtar yia yprion pe t1g ovokevég Efficia DFM 100 kot HeartStart
Intrepid pe epoppoyn tov paddles otov Odpoka Tov acBevoig yio tn Aqyn HKI #/xar v mapoyn
Oepameiog amvidwongc. Ot kdprot ypnotec Towv eémtepikav paddles Efficia eivon e&eidikevpévo worpicd
TPOCOTIKO GE TPOVOCOKOUEINKT 1) VOGOKOUELOKT EYKOTACTAGT), TO OTTOI0 £YEL EKTUIOEVTEL OTN
AerTovpyia TG cLOKELNG Kot SIAOETEL KATAPTION OC TPOG TIC SAdIKAGIEG TPOY®PNUEVNG LOTIKNG
vrootpiéng (ALS), mpoympnuévng Lotikng kapdiokng vrootypiEng (ACLS) 1 anvidmong.

Ta eEmtepicd paddles Efficia dev evdeikvovtar yia ypnon o€ katdotoon AED (Avtopatomompévng
eEmTEPIKTG AmvidmoNC), Yo amvidwon avorytol Bmpakog Kot Tpaypatonoinon Oepamneiog avoipoktng
dradepkng Pnuatodotnong eite o€ kat' omaitnon gite oe otabepn Aettovpyia.

XapaKTNPICTIKA

Ta eéwtepucd paddles Efficia (Ewova 1), o onoia sivor katdAAnAo yio TOV VOIGTAULEVO di0KO
paddles, pmopovv va ypnoiponomBoiv 1o oe eviilikovg/tondtaTpucovg acheveig (= 10kg) , 6o Kot
oe Bpéon (< 10 kg). To paddle kopveng d100étet Eva Kitpvo Kovpmi yio acVpHOTN GOPTIGT) TOV
anwvidmth. Kot ta dvo paddles diabétovy moprorkori kovpmid Shock mov avapoosprivouy katd ™
@opTion Tov anvidmTr. [Tatnote TavTdHYPOoVa Kot T0 VO TOPTOKOAL KOLUTLA Y10 VO, YOPTYCETE
niextpoodk. To paddle otépvov neprrapfaver Evav deikt enapng pe tov acbevn (PCI) pe sikovidio
PCI @ 0 H moptoxaii | 1 koékkvn Avyvia oto PCI emonpaivouy v Kok emaen Le Tov
acBevn. T'a va yivel to PCI tpdowvo, puBpiote v wieon kot ) 6éom tov paddle yio va
BEATIGTOMOMNOETE TNV ETOPT LLE TOV 0LGOEVT.

Eikéva 1 XapakTtnpioTikd Tou paddle

Kovuri anglevbépmong yuo paddles Bpepdv

Agiktng emaenc
le Tov acbevn
(PCI)
Kovpmi
~d__——— QoLPUOTNG
POpTIONG
Ewovidio / Ewovidio
COOTNG ‘ ’ \ oOOTAG
Tomofémong \gdl TomoféTong
paddle MAEKTPOGOK paddle
oTéPVOD mov avoPocPrvet KOPVLOTG
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IHMEIQIH: Amouteiton pio edhoyn npoomdfeia yio vo emttevydei tovddyiotov pia pdovn Avyvia PCL. Avtd
evogyeTon vo, UV etvan ekto Yo opiopévous acbeveis. Ot moptoxaii Avyvieg efvan iowg 1o KaAvtePo
anotélecpa mov pnopel va enttevyDet.

NMpéoBaon ota paddles yia Bpépn

o va anoktioete tpdoPacn oto paddles yia Eikéova 2 Paddles yia Bpégpn
Bpéon 989803196431 (PA. Ewdva 2): B .

1 Tlotnote Kot KPOTHOTE TATUEVA TO KOVUTLA
anelevbépmonc mov Ppickoviol 6To EUmPAOC
Tuipo tov eEntepikdv paddles Efficia.

2 XVpete 10 KMT NAEKTPOSI®V EVNMK®OV PEYPL VAL
Byel amd o paddle, exbétovtog v empdveio
mov €yel pnéyebog yio Bpéen kon 1 onoio
Bploketon amd Kdto.

IHMEIQIH: To e&wtepicd paddles Efficia 989803196431 wabétouv Babud mpootaciog amd Ty £1660y1 otepedv
avtikeyévov/vdatooteyavotntog IP54.

Mpodiaypagég

Ta eéwtepwcd paddles Efficia givanl cvorevn katnyopiag IIb. Zuppopedvovtot pe TG 0TattoELg TG
odnyiog Tepl 1WTPOTEYVOAOYIK®V TPO1dvT®V Tov ZuppovAiov 93/42/EOK kot pépovv avticTorya
onuavon CE.

Movtéro mpoiovrog: 989803196431

Ovopoaoia Tpoiovrog: EEotepikd paddles Efficia

Bépog paddle: 0,9 kg

Evpog evépyerag: 1-200J

Meproyn emoaveiog nrekTpodiov amvidm T eviiikmv: 80 cm?

Meproyn emeaveiog nrektpodiov amvidoo T Bpepov/rardiav: 20 cm?

MPOEIAONOIHZH: Aev emtpéneton kapia tpomonoinon tov Topovtog eE0nMGpoD.

KataoKkeuaoThnG

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Kataympnpévn dievbuvon/Aevfoven topaywyng:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
TnA.: +86-755-26980999; dag: +86-755-26980222



ESouci1000TnUEVOG aVTITTPOCWTTOG YIA THV
EupwTtraiki 'Evwon

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany
TnA.: 0049-40-2513175; ®ak: 0049-40-255726

OOnyia 1TePi 1IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV

C € 0123

Ta ewtepucd paddles Efficia cuppopemvovral pe tic arortoetg g Odnyiog mepi
1aTpotE VOLoYIKdY TPoidvTmv 93/42/EOK Kkon gépovv ty avtictoryn onuaven C € .-

HAekTpopayvnTiIKi cupBaréTnTa

Ta eéwtepucd paddles Efficia mpoopilovron yia xpiorn ot niekTpopoyvntikd tepipdilovron Tov
kaBopilovton yio to Efficia DFM100 1 to HeartStart Intrepid. Ta eEotepikd paddles Efficia
ouppopemvovtol pe 1o Tpdturo IEC 60601-1-2 'Exdoon 4.0. o meprocdtepeg mANpo@opieg,
avatpééte otig evotnteg "HAektpopayvntiky ovpfotomta” otig Odnyies yprions tov Efficia
DFM100 ko Tov HeartStart Intrepid.

TeEXVIKR UTTOOTAPISN KAl CUVTHPNON

Ta eEwtepucd paddles Efficia Oo mpénet va emoTpépovtan 1o avIkaTdoTooT. AEV ETITPERETOL M
TEYVIKN VOSTHPIEN 1] cuvTnpnon TV e€apmudtov. o vrootpiEn TPoidvTog, EXKOVMOVIOTE LE
ToV ToTKO avtinpdowno g Philips.

KAQON yia TEXVIKRA UTTOOTAPIEN

INa vo AaPete v mo Tpdceatn Tekunpinomn, petafeite otn dievbuvon
https://incenter.medical.philips.com.

[Ipotoh KoAéoeTe TNV TEYVIKN LTOGTNPIEN, ONUEIOCTE TIG &N TANpOYOpies:
o Zeplaxog apfpog
*  Tleprypan Tov TPOPALOTOC
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PHILIPS

Nederlands

Efficia externe paddles

De Efficia externe paddles (989803196431) kunnen worden gebruikt met alle modellen van de Efficia
DFM100- en HeartStart Intrepid-monitor/-defibrillator. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Efficia
DFM100 en HeartStart Intrepid voor schoonmaakinstructies, waarschuwingen, installatie, vereiste
omstandigheden voor vervoer en opslag, en informatie over het afvoeren van residu van de Efficia externe

paddles.

Beoogd gebruik

De Efficia externe paddles zijn bedoeld voor gebruik met de Efficia DFM100 en HeartStart
Intrepid-apparaten. Plaats de paddles op de borst van de patiént voor een elektrocardiogram of
defibrillatietherapie. De Efficia externe paddles worden met name gebruikt door gekwalificeerd medisch
personeel in een (pre)klinische omgeving. Het personeel is getraind voor het gebruik van het apparaat en
middels training gekwalificeerd voor advanced cardiac life support (ACLS) of defibrillatie.

De Efficia externe paddles zijn niet bedoeld voor gebruik in AED-modus, defibrillatie bij open borstkas
en niet-invasieve transcutane pacing in de modi Vragen of Vast.

Functies

De Efficia externe paddles (Afbeelding 1), die in uw bestaande paddlehouder passen, kunnen worden
gebruike bij volwassenen/kinderen (= 10 kg) en jonge kinderen (< 10 kg). De apexpaddle heeft een gele
knop waarmee de defibrillator op afstand kan worden opgeladen. Beide paddles hebben oranje
schokknoppen die knipperen wanneer de defibrillator is opgeladen. Druk beide oranje knoppen
tegelijkertijd in om een schok toe te dienen. De sternumpaddle heeft een huidcontactindicator (PCI) met
PClI-pictogrammen Q Q Oranje of rode lampjes op de PCI wijzen op slecht contact met de patiént.
Om de PCI groen te laten worden, past u de druk en plaatsing van de paddles aan om het contact met de
huid te optimaliseren.

Afbeelding 1 Functies van de paddles

Ontgrendelingsknop van paddles voor jonge kinderen

Huidcontactin-

dicator (PCI) \

Pictogram voor

de juiste /
plaatsing van de
sternumpaddle

Knop voor
~&_— laden op
afstand

\ Pictogram voor
\ 4

de juiste
plaatsing van

de apexpaddle

Knipperende
schokknop
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OPMERKING: Het streven is om ten minste één groene PCI te krijgen. Dit is voor sommige patiénten wellicht niet
mogelijk. Oranje PCI's zijn dan het hoogst haalbare.

Toegang verkrijgen tot paddles voor jonge kinderen

Toegang verkrijgen tot de 989803196431-paddles ~ Afbeelding2 Paddles voor jonge
voor jonge kinderen (zie Afbeelding 2): kinderen

1  Houd de uitwerpknoppen ingedruke die zich aan
de voorkant van de Efficia externe paddles
bevinden.

2 Schuif de elektrodeclip voor volwassenen eraf en
weg van de paddle die het oppervlak voor jonge

kinderen eronder onthult.

OPMERKING: De 989803196431 Efficia externe paddles hebben een stof-/waterdichtheid van IP54.

Specificaties

De Efficia externe paddles zijn apparaten van klasse IIb. Ze voldoen aan de eisen van de Richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen en zijn dienovereenkomstig voorzien van het CE-merk.

Productmodel: 989803196431

Productnaam: Efficia externe paddles

Gewicht paddle: 0,9 kg

Energiebereik: 1-200 ]

Oppervlak defibrillatorelektrode voor volwassenen: 80 cm?

Oppervlak defibrillatorelektrode voor (kleine) kinderen: 20 cm?

WAARSCHUWING: Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan.

Fabrikant

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
Geregistreerd/productieadres:

No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, Shenzhen, P.R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Erkend vertegenwoordiger voor de EU:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Duitsland
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726



Richtlijn voor medische hulpmiddelen

c € 0123

De Efficia externe paddles voldoen aan de eisen van de Richdlijn voor medische hulpmiddelen

93/42/EEG en dragen de bijbehorende C € ,,,,-markering.

Elektromagnetische compatibiliteit

De Efficia externe paddles zijn bedoeld voor gebruik in de gespecificeerde elektromagnetische
omgevingen voor de Efficia DFM100 of HeartStart Intrepid. De Efficia externe paddles voldoen aan
IEC 60601-1-2 editie 4.0. Raadpleeg voor meer informatie het hoofdstuk 'Elektromagnetische
compatibiliteit' in de gebruiksaanwijzing van de Efficia DFM100 en HeartStart Intrepid.

Service en onderhoud

De Efficia externe paddles moeten voor vervanging worden geretourneerd. Onderdelen mogen niet
worden vervangen of gerepareerd. Neem voor productondersteuning contact op met uw lokale
Philips-vertegenwoordiger.

Service inroepen

De meeste recente documentatie kunt u downloaden op https://incenter.medical. philips.com.
Zorg dat u de volgende informatie hebt genoteerd voordat u contact opneemt voor service:
e Serienummer

*  Omschrijving van het probleem

Symbooldefinities

Symbool Definitie Symbool Definitie

SN Serienummer Fabrikant

Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing

Let op - Raadpleeg instructies
in de gebruiksaanwijzing.

Klasse II-apparaat RoHS-vrijstelling.

a0

Milieuvriendelijk voor een
gebruiksperiode van 50 jaar.

Fabricagedatum Voer de apparatuur af in

overeenstemming met de

o) 3

T
]

regelgeving voor
afvalverwerking.
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Symbool

Definitie

Symbool

Definitie

c € 0123

Het apparaat voldoet aan de
Richtlijn voor medische
apparaten 93/42/EEC

el

Al

Voldoet aan vereisten IEC
type BF lekstroom en is
bestand tegen defibrilleren.
(Het op de patiént
aangesloten deel is geisoleerd
en defibrillatiebestendig,
geschikt voor rechtstreeks
contact met de patiént,
behalve het hart of de grote

arterién).

Indiceert gevaar vanwege
gevaarlijke spanningen

1=
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Breekbaar, voorzichtig L, Droog houden
behandelen

’ Luchtdrukgrens Vochtigheidsgrens
Temperatuurgrens Recyclebaar
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PHILIPS

Tiéng Viét

Ban cwc ngoai Efficia

Ban cyc ngoai Efficia (989803196431) dung duoc véi tat ca cac madu méy theo ddi/may khir rung tim
Efficia DFM100 va HeartStart Intrepid. Xem Huéng ddn sir dung Efficia DFM100 hoic HeartStart
Intrepid dé bidt tat ca thao tac 1am vé sinh cung cac canh bao, than trong, diéu kién 1ép dat, moi
truong van chuyén va bao quan, ciing nhu thong tin vé cach loai bo chit can bam ap dung cho Ban
cuc ngoai Efficia.

Muc dich st dung

Baén cyc ngoai Efficia danh dé sur dung vdi cac thiét bi Efficia DFM100 va HeartStart Intrepid béng
cach ap ban cuc 1én nguc bénh nhan dé thu ECG va/hodc danh séc didu tri khir rung tim. Nguoi ding
chinh cua Ban cuc ngoai Efficia 12 nhan vién y t& du trinh d6 chuyén mén trong bdi canh trude nhap
vién hodc ndi vién, da duge dao tao vé cach van hanh thiét bi va co bé‘lng cép vé Hoi stic nang cao
(ALS), Hbi stre tim nang cao (ACLS), hodc khir rung tim.

Ban cuc ngoai Efficia chéng chi dinh st dung & Ché d6 AED, khir rung tim mé ngyce va thuc hién tao
nhip khong xam lan ¢ ché do Demand (Yéu cau) hoic Fixed (Co6 dinh).

Cac tinh nang

Ban cyc ngoai Efficia (Hinh 1), vira v6i khay ban cuc ¢6 san cua ban, c6 thé dung cho ca bénh nhan
ngudi 16n/tré em (> 10 kg) va tré nhil nhi (< 10 kg). Ban cyc mom tim c6 mot niit mau vang dé sac
dién cho may khir rung tim tir xa. Ca hai ban cuc déu c6 cac nit danh séc mau cam, nhing niit nay
nhip nhay khi may khir rung tim dang sac dién. BAm dong thoi ca hai nat mau cam dé dénh séc. Ban
cuc xuong trc ¢c6 mot Pén bao tiép xtc bénh nhan (PCI) véi cac bié}l tugng PCI € (. Cic dén
mau cam hoac d6 trén PCI bao hiéu tiep xuc kém vdi bénh nhan. D¢ khién PCI chuyén sang mau
xanh lyc, hay diéu chinh lyc ép va cach dat ban cuc dé t6i wu hoa dién tiép xtc voi bénh nhan.

Hinh 1 Cac tinh nang cua ban cwc

Nt Nha dé nha ban cuc tré em ra

Dén bao tiep
xtc bénh nhan

Nut Sac tir xa

' Biéu tugng

\ g noi dat ban
cuc mom tim
dung vi tri

Biéu tuong dat
ban cyc xuong
uc dung vi tri
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LUUY: Cancd géng mot cach hop 1y dé it nhit dat duoc mot dén PCI mau xanh luc. Co thé khong dat duoc
dén xanh do6i v4i mot so bénh nhan. Dén mau cam c6 thé 1a mre tot nhat c6 thé dat duoc.

Cach str dung ban cuc tré em

Dé str dung duogc ban cuc tré em 989803196431 Hinh2  Ban cwc tré nhii nhi

(Xem Hinh 2):

1 Bam va giit nlit nha ndm & phia trudc Ban cuc
ngoai Efficia.

2  Truot kep dién cuc nguodi 16n ra khéi ban cuc,
lam boc 16 mat ban cuc kich thude nho cho tré
em ¢ bén dudi.

LUU Y: Ban cuc ngoai Efficia 989803196431 c¢6 dinh muc chdng nude/chat rin 1a IP54.

Thong so6 ky thuat
Ban cyc ngoai Efficia 12 thiét bi Nhom IIb. Thiét bi ndy tuan thi yéu cau trong chi thi 93/42/EEC cua
Hoi dong vé thict bi y t€ va theo d6 dugc mang dau CE.
MAiu san phflm: 989803196431
Tén san phim: Ban cyuc ngoai Efficia
Trong lwong ban cwe: 0,9 kg
Pham vi nang luwgng: 1-200J
Dién tich bé mit ban cwe khir rung nguoi 16m: 80 cm?

Dién tich bé mit ban cwe khir rung nhii nhi/tré em: 20 cm?

CANH BAO: Khéng dugc phép thuc hién bt cir didu chinh nao trén thiét bi nay.

Nha san xuat
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
Dia chi dang ky/san xuat:
No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Dién thoai: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Pai dién dwoc Gy quyén tai Lién minh chau Au

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Chau Au)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Dién thoai: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726



Chi thi thiét bi y té

c € 0123

Ban cuc ngoai Efficia phtt hop yéu cau ctia Chi thi Thiét bi y té 93/42/EEC va theo d6 duoc mang

dau C €0123'

Kha nang twong thich dién tw

Ban cuc ngoai Efficia danh dé st dung trong cac moi truong dién tir dugce chi dinh cho Efficia

DFM100 hodc HeartStart Intrepid. Ban cuc ngoai Efficia dat ti€u chuin IEC 60601-1-2 Phién ban

4.0. Tham khao phan “Tinh twong thich dién tir” trong Huedng dan sir dung Efficia DFM100 va
HeartStart Intrepid d¢ biét thém thong tin.

Bao tri va bao dwéng

Ban cuc ngoai Efficia pha1 duoc gui tra vé dé thay thé. Khong c6 bd phan nao c6 thé bao tri hodc bao
dudng. Khi cin h trg v& san pham, xin lién hé dai dién Philips tai dia phwong.

Goi b6 phan Bao tri

Dé tai tai liéu mai nhit, vao trang https:/incenter.medical.philips.com.

Trudc khi goi bao tri, xin luu y cac thong tin sau:

e SO sé-ri

e MOb ta van dé truc trac

rd

Dinh nghia cac bieu twong

a0

Biéu tuwong Pinh nghia Biéu tuwong Dinh nghia
SN S6 sé-ri Nha san xuat
Tham khao Hudng dan sir Thén trong - Xem cac hudéng
dung dan van hanh trong Huéng
dan sw dung.
Thiét bj Loai II Mién trir RoHS. Than thién

v6i moi truong trong thoi
gian st dung la 50 nam.

(5
]

Ngay san Xudt

0 PR

Thai bé theo dung quy dinh
cua quoc gia.
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Biéu tuwong

Pinh nghia

Biéu tuwong

Dinh nghia

c € 0123

Thiét bi tuén tha yéu cau
ctia Chi thi thiét bi y té
93/42/EEC

>3

Dat yéu cau dong ro ri ctia
IEC loai BF va duogc bao vé
chiu dugc may khir rung tim.
(Bo phan gén vao bénh nhan
duoc cach dién va chiu duoc
xung khur rung tim, thich hgp
dé tiép xuc truc tiép v4i bénh
nhan, ngoai trr tim hodc cac
dong mach 16n).

Bao hiéu nguy hai do dién
ap cao nguy hiém

1=
—

Phia nay quay 1én trén

Hang d& v&, thao tac can
than

‘
P

Q
N
N

Béo quéan kho rao

1
Y

Giéi han 4ap suat khi quyén

Gidi han d6 am

A

Gidi han nhiét do

Tai ché duoc

bai di¢n dugc uy quyén tai
Cong dong chau Au

Qe

Tham khao Cam nang/So tay
huéng din




PHILIPS

Latviski

Efficia arejas lapstinas

Efficia argjas lapstinas (989803196431) tick izmantotas kopa ar visiem Efficia DFM100 HeartStart
Intrepid monitoru/defibrilatoru modeliem. Visas tiriSanas metodes kopa ar bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, uzstadiSanas, transportéSanas un uzglabasanas nosacijumiem, ka art
informaciju par Efficia argjo 1apstinu atlieku izmeSanu skatiet Efficia DFM100 vai HeartStart

Intrepid lietosanas instrukcija.

Paredzetais lietojums

Efficia ar€jas lapstinas ir paredz&tas lietoSanai ar Efficia DFM100 un HeartStart Intrepid iericém,
uzliekot lapstinas uz pacienta kriiskurvja, lai iegiitu EKG un/vai nodro$inatu defibrilacijas terapiju.
Efficia argjo lapstinu primarie lietotaji ir kvalificeti medicinas darbinieki pirmsslimnicas vai
slimnicas vidg, kuri ir apmaciti ierices lietosana un kvalificéti specializéta reanimacijas palidziba
(ALS), specializeta sirds reanimacijas palidziba (ACLS) vai defibrilacija.

Efficia argjas lapstinas ir kontrindic&tas lietoSanai AED rezima, atvérta kraskurvja defibrilacijai un
neinvazivai stimulacijai pieprasijuma vai fikséta rezima.

Funkcijas

Efficia argjas lapstinas (1. attels), kas ievietojamas esoSaja 1apstinu paliktni, var izmantot gan
pieaugusajiem/bérniem (= 10 kg) , gan zidainiem (<10 kg). Galotnes lapstinai ir dzeltena poga attalai
defibrilatora uzladei. Abam lapstinam ir oranzas elektro§oka pogas, kas mirgo, kad defibrilators ir
uzladets. Lai veiktu elektroSoku, vienlaikus nospiediet abas oranzas pogas. Krti$u kaula lapstinai ir
pacienta saskares indikators (PCI) ar PCI ikonam e Q Oranzas vai sarkanas PCI gaisminas
norada neapmierinoSu saskari ar pacientu. Lai PCI degtu zala krasa, uzlabojiet saskari ar pacientu,
pielagojot lapstinu spiedienu un novietojumu.

1. attels Lapstinu funkcijas

Zidainu lapstinu atbrivo$anas poga

a Ta

Pacienta
saskares
indikators
Attalas
~a_— — uzlades poga
Pareiza
Pareiza kriiSu Ll : galotnes
kaula Iapstina: MirgojoSa lapstinas
N elektrosoka pStna;
novietojuma poga novietojuma
ikona ikona
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PIEZIME. Nepieciesams pielikt sapratigas piiles, lai iedegtos vismaz viena zala PCI lampina. DaZiem
pacientiem tas var nebiit iesp&jams. lesp&jams, labakais sasniedzamais rezultats biis oranzas
lampinas.

Piekluve zidainu lapstinam
Lai piekliitu zidainu lapstinam 989803196431 2. attéls Zidainu lapstinas
(skatit Seit: 2. attels), rikojieties, ka aprakstits talak.
1 Nospiediet un turiet atlaiSanas pogas, kas
atrodas Efficia argjo lapstinu prieksSpuse.
2 Nobidiet pieaugusa elektroda spaili no paliktna,
atsedzot apaksa esoSo zidaina izmé&ra virsmu.

PIEZIME.  Efficia argjo lapstinu 989803196431 izturibas raditajs pret cietam vielam/Gdeni ir IP54.

Specifikacijas
Efficia argjas lapstinas ir IIb klases ierice. Tas atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK par medicinas
iericém prasibam, un izstradajumam ir atbilstosa CE zime.
Izstradajuma modelis: 989803196431
Izstradajuma nosaukums: Efficia argjas lapstinas
Lapstinu svars: 0,9 kg
Energijas diapazons: 1-200 J
Pieaugusa pacienta defibrilatora elektroda virsmas apgabals: 80 cm?

Zidaina/berna defibrilatora elektroda virsmas apgabals: 20 cm?

BRIDINAJUMS.  Sim aprikojumam izmainas nav atlautas.

Razotajs
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
Registréta/razo$anas adrese:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Talr. nr.: +86-755-26980999; fakss: +86-755-26980222

Pilnvarotais parstavis ES

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Talr. nr.: 0049-40-2513175; fakss: 0049-40-255726



Direktiva par medicinas iericem

c € 0123

Efficia argjas lapstinas atbilst prasibam, kas noraditas Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém,
un ir atbilstigi markétas ar C € ,,,, ZImi.

Elektromagnetiska saderiba

Efficia argjas lapstinas ir paredzetas lietosanai elektromagnétiska vide, kas noradita iericeém Efficia
DFM100 vai HeartStart Intrepid. Efficia argjas lapstinas atbilst IEC 60601-1-2 izdevuma 4.0
prasibam. Plasaku informaciju skatiet Efficia DFM100 un HeartStart Intrepid lietosanas instrukciju
sadalas Elektromagnétiska saderiba.

Apkalpe un apkope

Efficia argjas lapstinas ir janodod atpakal, lai nomainttu. Nevienai dalai nav javeic apkalpoSana vai
apkope. Lai sanemtu atbalstu, sazinieties ar vietgjo Philips parstavi.

Sazinasanas ar apkalpes dienestu

Jaunako dokumentaciju var lejupieladet Seit: https://incenter.medical.philips.com.

Pirms sazinaSanas ar apkalpes dienestu sagatavojiet talak noradito informaciju.

*  S@rijas numurs

*  Problémas apraksts

Simbolu definicijas

Simbols

Definicija

Simbols

Definicija

SN

Serijas numurs

Razotajs

Skatiet lietoSanas
instrukciju

Uzmanibu! Ekspluatacijas
noradijumus skatiet
lietosanas instrukcija.

T

II klases ierice

a0

RoHS prasibas nav
japieméro. Videi draudzigs
50 gadu lietoSanas perioda
laika.

-l

Izgatavosanas datums

= @ PE

Likvidet saskana ar savas
valsts prasibam.
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Simbols

Definicija

Simbols

Definicija

c € 0123

lerice atbilst Direktivas
93/42/EEK par medicinas
ieric€m prasibam

>3

Atbilst IEC veida BF
nopludes stravas prasibam
un ir aizsargats ar
defibrilatoru. (Pacientam
izmantota dala ir izol€ta un
drosa pret defibrilaciju un ir
piemerota tieSai saskarei ar
pacientu, iznemot sirdi un
galvenas artgrijas).

Norada bistamibu, ko rada
bistams spriegums

1=
—

Ar So galu uz augsu

Trausls, rikoties uzmanigi

‘
P

a
N

Glabat sausa vieta

Atmosferas spiediena
robezvertiba

Mitruma robezvértiba

Temperaturas robezvertiba

Parstradajams

- e

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

de e

Skatiet lietoSanas
rokasgramatu/bukletu




Tujuan

Fitur

PHILIPS

Babasa Indonesia

Paddle Eksternal Efficia

Paddle Eksternal Efficia (989803196431) digunakan dengan semua model monitor/defibrilator Efficia
DFM100 dan HeartStart Intrepid. Lihat Petunjuk Penggunaan Efficia DFM100 atau HeartStart Intrepid
untuk semua teknik pembersihan bersama dengan peringatan, perhatian, pemasangan, pengangkutan,
dan kondisi lingkungan penyimpanan, serta informasi mengenai pembuangan residu yang sesuai untuk

Paddle Eksternal Efficia.

Penggunaan

Paddle Eksternal Efficia dimaksudkan untuk digunakan bersama dengan perangkat Efficia DFM100 dan
HeartStart Intrepid dengan menempelkan paddle ke dada pasien guna mendapatkan EKG dan/atau
memberikan terapi defibrilator. Pengguna utama Paddle Eksternal Efficia adalah personel medis yang
memenubhi syarat di lingkungan pra-rumah sakit atau rumah sakit yang sudah terlatih dalam
pengoperasian perangkat ini dan memenuhi persyaratan dengan pelatihan dalam Advanced Life Support

(ALS), Advanced Cardiac Life Support (ACLS), atau defibrilasi.

Paddle Eksternal Efficia memiliki kontraindikasi untuk penggunaan dalam Mode AED, defibrilasi dada
terbuka, dan melaksanakan pacu jantung non-invasif dalam Mode Demand atau Fixed.

Paddle Eksternal Efficia (Gambar 1), yang cocok dengan baki paddle yang sudah ada, dapat digunakan
pada pasien dewasa/anak-anak (> 10kg) dan bayi (< 10kg). Paddle apex memiliki tombol kuning untuk
mengisi daya defibrilator dari jauh. Kedua paddle memiliki tombol kejut berwarna jingga yang berkedip
ketika daya defibrilator diisi. Tekan kedua tombol berwarna jingga secara bersamaan untuk memberikan
kejutan. Paddle sternum terdiri dari Indikator Kontak Pasien (PCI-Patient Contact Indicator) dengan
ikon PCI e Q Lampu jingga atau merah pada PCI menunjukkan kontak yang buruk dengan pasien.
Agar PCI berubah menjadi hijau, sesuaikan tekanan dan penempatan paddle guna mengoptimalkan
kontak dengan pasien.

Gambar 1 Fitur Paddle
Tombol Pelepasan untuk paddle bayi

Indikator \
Kontak Pasien
Tombol Isi
~4—— Jarak Jauh

Ikon / \ ‘ Ikon
penempatan To,mb()l \gdl penempatan

addle sternum L) paddle apex
P Berkedip
yang tepat yang tepat
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CATATAN: Hendaknya benar-benar diupayakan untuk mendapatkan minimal satu lampu PCI berwarna hijau. Hal
ini mungkin tidak dapat dilakukan pada beberapa pasien. Lampu oranye mungkin adalah warna yang
terbaik yang bisa dicapai.

Mengakses Paddle Bayi

Untuk mengakses paddle bayi 989803196431 (Lihat Gambar 2 Paddle Bayi
Gambar 2): g S,

1 Tekan ke bawah dan tahan tombol pelepas yang
berada di bagian depan Paddle Eksternal Efficia.

2 Geser lepas klip elektrode dewasa dari paddle
hingga permukaan paddle ukuran bayi di
bawahnya terbuka.

CATATAN: Paddle Eksternal Efficia 989803196431 memiliki rating daya tahan benda padat/cair IP54.

Spesifikasi

Paddle Eksternal Efficia merupakan perangkat Kelas IIb. Perangkat ini sesuai dengan ketentuan
kebijakan Dewan 93/42/EEC mengenai perangkat medis dan mendapat tanda CE yang sesuai.

Model Produk: 989803196431

Nama Produk: Paddle Eksternal Efficia

Berat Paddle: 0,9 kg (2,0 1b)

Kisaran Energi: 1-200 ]

Area Permukaan Elektrode Defibrilator Dewasa: 80 cm?

Area Permukaan Elektroda Defibrilator Bayi/Anak-anak: 20 cm?

PERINGATAN: Dilarang melakukan modifikasi apa pun pada perangkat ini.

Produsen

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Alamat Terdaftar/Produksi:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tlp: +86-755-26980999; Faks: +86-755-26980222

Perwakilan Resmi Uni Eropa

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eropa)
Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Germany
Tlp: 0049-40-2513175; Faks: 0049-40-255726



Direktif Perangkat Medis
c €0123

Paddle Eksternal Efficia mematuhi persyaratan Direktif Perangkat Medis 93/42/EEC dan mendapatkan

tanda C €,,,, yang sesuai.

Kompatibilitas Elektromagnetik

Paddle Eksternal Efficia dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik yang
ditetapkan untuk Efficia DFM100 atau HeartStart Intrepid. Paddle Eksternal Efficia memenuhi

IEC 60601-1-2 Edisi 4.0. Lihat bagian “Kompatibilitas Elektromagnetik” pada Petunjuk Penggunaan

Efficia DFM100 dan HeartStart Intrepid untuk informasi lebih lanjut.

Servis dan Perawatan

Paddle Eksternal Efficia harus dikembalikan untuk penggantian. Tidak ada komponen yang dapat
diservis atau dipelihara. Untuk dukungan produk, hubungi perwakilan Philips lokal Anda.

Menghubungi Layanan Servis

Untuk mengunduh dokumentasi terbaru, kunjungi hteps://incenter.medical.philips.com.

Sebelum menelepon layanan, siapkan informasi berikut:

e Nomor seri

*  Deskripsi masalah

Definisi Simbol

Simbol Definisi

Simbol

Definisi

SN Nomor seri

Produsen

Perhatian - Bacalah petunjuk
pengoperasian dalam Perunjuk
Penggunaan.

Perangkat Kelas II

S Lihat Petunjuk Penggunaan
1
]

a0

Dibebaskan dari RoHS.
Ramah lingkungan untuk
periode penggunaan selama
50 tahun.

! | Tanggal Pembuatan

= @ PE

Buang sesuai dengan
persyaratan di negara Anda.
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Simbol

Definisi

Simbol

Definisi

c € 0123

Perangkat ini memenuhi
persyaratan Medical Device
Directive 93/42/EEC

>3

Memenuhi persyaratan arus
kebocoran BF jenis IEC dan
dilindungi dari defibrilator.
(Komponen yang
Ditempelkan pada Pasien
diisolasi dan tahan defibrilasi
yang sesuai untuk
ditempelkan langsung pada
pasien kecuali jantung atau
arteri besar).

Menunjukkan bahaya yang
timbul dari tegangan
berbahaya

1=
—

Sisi ini menghadap ke atas

Mudah rusak, tangani
dengan hati-hati

P

)-
“a
-

Jaga tetap kering

Batas tekanan atmosfer

Batas kelembapan

Batas suhu

Dapat didaur ulang

-

Perwakilan Resmi di
Masyarakat Eropa

Q ee

Lihat manual petunjuk/buklet
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Eestikeelne

Efficia valiskapad

Efficia viliskippasid (989803196431) kasutatakse koigi Efficia DFM100 ja HeartStart Intrepidi
monitoride/defibrillaatoritega. K6iki Efficia viliskippade puhul kehtivaid puhastamismeetodeid koos
hoiatuste, ettevaatusabinéude, paigaldamisjuhiste, transportimis- ja hoiustamistingimuste ning jaikide
korvaldamise juhistega vaadake Efficia DFM100 voi HeartStart Intrepidi kasutusjuhendist.

Kasutusvaldkond

Efficia viliskdpad on méeldud kasutamiseks Efficia DFM100 ja HeartStart Intrepidi seadmetega,
kasutades kiippasid patsiendi rindkerel EKG salvestamiseks ja/v6i defibrilleerimiseks. Efficia viliskdppade
peamised kasutajad on kvalifitseericud meditsiinitodtajad, kes on libinud seadme kasutamise viljadppe ja
on koolitatud taaselustamiseks, siidamet66 tdiustatud toetamiseks voi defibrilleerimiseks ning kes
kasutavad kippasid haiglast viljaspool voi haiglas.

Efficia viliskiippade kasutamine on vastuniidustatud AED-olekus, avatud rindkerega defibrilleerimisel ja
mitteinvasiivse transkutaanse stimulatsiooni korral néude- voi fikseeritud olekus.

Omadused

Teie olemasolevatesse kipataskutesse mahtuvaid Efficia viliskdppasid (Joonis 1) saab kasutada nii
tdiskasvanutel, lastel (= 10 kg) kui ka imikutel (< 10 kg). Apeksikipal on kollane nupp, millega saab
defibrillaatorit kaugjuhtimise teel laadida. Mélemal kipal on oranzid laengunupud, mis vilguvad, kui
defibrillaator on lactud. Laengu andmiseks vajutage korraga mélemat oranzi nuppu. Rinnakukipal on
patsiendi kontaktindikaator (PCI) koos PCI ikoonidega e Q Oranzid ja punased tuled PCI-1
tihendavad, et patsiendikontakt pole hea. Et PCI muutuks roheliseks, kohandage patsiendikontakti
parandamiseks kipa survet ja asetust.

Joonis 1 Kdppade omadused

Imikukippade vabastusnupud
Patsiendi

kontaktindikaator /
?;;“;55;226 / Vilkuv
ikoon laengunupp

MARKUS. Rakendage vihemalt iihe rohelise kontaktindikaatori saamiseks maistlikku pingutust. See ei pruugi méne
patsiendi puhul voimalik olla. Voimalik, et parimaks saavutuseks on oranzid tulukesed.

Kauglaadimise

D) S —— nupp
‘l Apeksikipa

\ gl dige paigutuse
ikoon
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Imikukappade kasutamine

Imikukippade 989803196431 kasutamiseks tehke ~ Joonis 2 Imikukédpad
jirgmist (vt Joonis 2). 5

1 Vajutage ja hoidke all Efficia viliskdppade eesotsas
asuvaid vabastusnuppe.

2 Libistage tiiskasvanuelektrood laba kiiljest #ra, nii
et vastsiindinusuurune pind tuleb alt nihtavale.

MARKUS. Efficia viliskiippadel 989803196431 on tahketele/vedelatele ainetele vastupidavuse reiting IP54.

Tehnilised andmed

Efficia viliskipad on IIb klassi seade. Need vastavad nsukogu meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
néuetele ja neil on sellele vastav CE-mirgis.

Toote mudel: 989803196431

Toote nimi: Efficia viliskdpad

Kipa kaal: 0,9 kg (2 naela)

Energiavahemik: 1-200 ]

Tiiskasvanu defibrilleerimiselektroodi pindala: 80 cm?

Imiku/lapse defibrilleerimiselektroodi pindala: 20 cm?

HOIATUS.

Seadet ei ole lubatud muuta.

Tootja

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Ariregistri aadress / tootmisaadress

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, Hiina Rahvavabariik 518057
Tel: +86 755 2698 0999; faks: +86-755 2698 0222

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Euroopa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Saksamaa
Tel: 00 494 0251 3175; faks: 0049 4025 5726



Meditsiiniseadmete direktiiv

c € 0123

Efficia viliskipad vastavad meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU néuetele ja kannavad vastavat

c E o125~ MATgIst.

Elektromagnetiline tihilduvus

Efficia viliskdpad on méeldud kasutamiseks Efficia DFM100 voi HeartStart Intrepidi jaoks kindlaks
miiratud elektromagnetilistes keskkondades. Efficia viliskipad vastavad standardi IEC 60601-1-2
versioonile 4.0. Lisateavet vaadake Efficia DFM100 ja HeartStart Intrepidi kasutusjubendi jaotisest
,Elektromagnetiline iihilduvus®.

Teenindus ja hooldus

Efficia viliskdpad tuleb viljavahetamiseks tootjale tagastada. Uhtegi osa el parandata ega hooldata.
Tootetoe jaoks votke ithendust Philipsi kohaliku esindajaga.

Teenindusse helistamine
Virskeimate dokumentide allalaadimiseks minge aadressile https://incenter.medical.philips.com.
Enne teenindusse helistamist pange valmis jirgmine teave.
*  Seerfanumber

*  Probleemi kirjeldus

Suimbolite tahendused

Siimbol Tihendus Siimbol Tihendus

@ Seerianumber
I:E Lugege kasutusjubendit

IT klassi seade

! | Tootmiskuupiev

Tootja

Tihelepanu! Vaadake
toojuhendeid kasutusjubendss.

RoHS-i erand.
Keskkonnasiistlik kasutusaeg
on 50 aastat.

a0

Jademekditlus toimub riiklike
miiruste kohaselt.
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Siimbol Tihendus Siimbol Tihendus
Seade vastab ° Vastab IEC tiitip BF
c € 0123 |meditsiiniseadmete i ﬂ ] lekkevoolu nouetele ja on

direktiivi 93/42/EMU defibrillaatorikindel.

nouetele. (Patsiendile paigutatav osa on
isoleeritud ja
defibrillaatorikindel, sobilik
otsekontaktiks patsiendiga,
vilja arvatud siida ning suured
arterid.)

Tihistab ohtlike See ots iiles

elektripingete tekitatud
ohtusid

1=
—

Orn, kﬁsitsege ettevaatusega

‘
)

a
N

Hoidke niiskuse eest

Ohurshu piirvddrtused

Niiskuse piirviirtused

Temperatuuri piirviircused

Toéodeldav

- u

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

% Rk

Vt kasutusjuhendit/brosiiiiri




PHILIPS

Slovenscina

Zunanje rocCke Efficia

Zunanje rocke Efficia (989803196431) se uporabljajo z vsemi modeli monitorja/defibrilatorja Efficia
DFM100 in HeartStart Intrepid. Za vse tehnike ¢is€enja, opozorila, svarila, okoljske razmere za
namestitev, transport in shranjevanje ter informacije o odstranitvi ostankov, ki veljajo za zunanje

rocke Efficia glejte Navodila za uporabo pripomockov Efficia DFM100 ali HeartStart Intrepid.

Predvidena uporaba

Zunanji ro¢ki Efficia sta namenjeni uporabi z napravami DFM100 in HeartStart Intrepid tako, da
namestite rocki na pacientov prsni kos ter pridobite EKG in/ali dovedete defibrilacijo. Glavni
uporabnik zunanjih rock Efficia je usposobljeno zdravstveno osebje v predbolni$ni¢nem ali
bolnisni¢nem okolju, ki je usposobljeno za uporabo pripomocka in je opravilo usposabljanje za
dodatne postopke ozivljanja (DPO), dodatne postopke ozivljanja srca (DPOS) ali defibrilacijo.

Zunanje rocke Efficia so kontraindicirane za uporabo v nac¢inu AED, za defibrilacijo pri odprtem
prsnem kosu in za izvajanje neinvazivnega spodbujanja srca v na¢inih Na zahtevo ali Stalno.

Lastnosti

Zunanje rocke Efficia (Slika 1), ki se prilegajo obstoje¢emu pladnju, lahko uporabljate pri odraslih in
otrocih (= 10 kg) ter dojenckih (< 10 kg). Rocka za apeks ima rumen gumb za daljinsko polnjenje
defibrilatorja. Na vsaki rocki je oranzen gumb za Sok, ki utripa, ko je defibrilator napolnjen. Za
dovajanje Soka pritisnite oba oranzna gumba hkrati. Rocka za sternum vsebuje indikator stika s

pacientom (PCI) z ikonami PCI . Oranzna ali rdeca lucka na indikatorju PCI pomeni slab stik
s pacientom. Da indikator PCI zasveti zeleno, prilagodite pritisk in polozaj rock, da izboljsate stik s
pacientom.

Slika1  Funkcije ro¢k

Sprostitveni gumb za rocki za dojencke

Indikator stika
S pacientom

Gumb za
~a_—— daljinsko
polnjenje

b ¢

Ikona pravilne/ \ Ikona pravilne
namestitve \ad

Utripajo¢ namestitve
rocke za gumb za rocke za apeks
sternum Sok
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OPOMBA: Treba se je potruditi, da na indikatorju stika s pacientom zasveti zeleno vsaj ena lu¢ka, vendar v
razumnih mejah, saj to pri nekaterih pacientih morda ne bo mogoce. Lahko se zgodi, da so oranzne
lucke najboljse, kar je mogoce doseci.

Dostop do ro¢k za dojencke

Za dostop do ro¢k za dojencke 989803196431 Slika2 Rocke za dojencke
(Slika 2) storite naslednje:

1 Gumba za sprostitev na sprednji strani zunanjih
rock Efficia potisnite navzdol in zadrZite.

2 Zrocke snemite elektrodo za odrasle, pod
katero ostane manjsa povrSina, ki je primerne
velikosti za dojencka.

OPOMBA: Zunanje ro¢ke 989803196431 imajo oznako odpornosti proti vdoru trdnih snovi ali vode IP54.

Specifikacije
Zunanje rocke Efficia sodijo med pripomocke razreda IIb. So v skladu s predpisi direktive sveta
93/42/EGS o medicinskih pripomockih in nosijo oznako CE.
Model izdelka: 989803196431
Ime izdelka: Zunanje rocke Efficia
Teza rocke: 0,9 kg (2,0 1bs)
Energijski razpon: 1-200 J
Povrsina elektrode defibrilatorja za odrasle: 80 cm?

Povrsina elekrode defibrilatorja za otroke/dojencke: 20 cm?

OPOZORILO: Te opreme ni dovoljeno na noben nacin prilagajati.

Proizvajalec

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Naslov sedeza/proizvodnje:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel.: +86-755-26980999; faks: +86-755-26980222

Pooblasc¢eni zastopnik za EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: 0049-40-2513175; faks: 0049-40-255726



Direktiva o medicinskih pripomockih

c € 0123

Znanje rocke Efficia so v skladu s predpisi direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS in nosijo
oznako C € -

Elektromagnetna zdruzljivost

Zunanje rocke Efficia so namenjene uporabi v elektromagnetnih okoljih, ki so opredeljena za
napravo Efficia DFM100 ali HeartStart Intrepid. Zunanje roc¢ke Efficia so v skladu s standardom
IEC 60601-1-2, izdaja 4.0. Za vec¢ informacij glejte razdelek "Elektromagnetna zdruzljivost" v
Navodilih za uporabo Efficia DFM100 in HeartStart Intrepid.

Servisiranje in vzdrzevanje

Zunanji rocki Efficia je treba vrniti, da se jih zamenja. Nobenega dela pripomocka ni dovoljeno
servisirati ali vzdrZevati. Za podporo za izdelek se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Philips.

Klicanje servisne sluzbe
Ce Zelite prenesti najnovejso dokumentacijo, obis¢ite https://incenter.medical.philips.com.
Preden klicete servisno sluzbo, pripravite naslednje podatke:
»  Serijska stevilka

*  Opis tezave

Razlage simbolov

Simbol Razlaga Simbol Razlaga

SN Serijska Stevilka Proizvajalec

Pozor — glejte navodila za
delovanje v navodilih za
uporabo.

Izvzeto iz RoHS. Okolju
prijazno v obdobju uporabe
50 let.

Glejte navodila za uporabo

Pripomocek razreda II

a0

Odvrzite v skladu s predpisi
vase drzave.

Datum proizvodnje

0 PR

(5
]
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Simbol

Razlaga

Simbol

Razlaga

c € 0123

Pripomocek je v skladu s
predpisi Direktive o

medicinskih pripomockih

93/42/EGS.

>3

Izpolnjuje zahteve standarda
IEC glede uhajanja toka za
tip BF in je za§citen pred
defibrilacijo. (Del,
uporabljen na pacientu, je
izoliran in zas¢iten pred
defibrilacijo ter primeren za
neposreden stik s pacientom,
razen s srcem ali glavnimi
arterijami.)

Oznacuje nevarnosti,
povezane z nevarno
napetostjo

1=
—_

S tem koncem navzgor

Lomljivo, ravnajte
previdno

P

)-
“a
-

Hranite na suhem

Omejitve glede
atmosferskega tlaka

Omejitve glede vliage

Temperaturne omejitve

Moznost recikliranja

- o e

Pooblasc¢en zastopnik v
Evropski gospodarski
skupnosti

D e e

Glejte priro¢nik/navodila za
uporabo




PHILIPS

Lietuviy k.

,Efficia“ iSorines menteles

»Efficia“ iSorinés mentelés (98980319643 1) naudojamos su visais ,,Efficia“ DFM100 modeliais ir
,HeartStart Intrepid* monitoriumi / defibriliatoriumi. 7r. , Efficia“ DFM100 arba ,,HeartStart
Intrepid* naudojimo instrukcijas, kur aprasyti visi valymo metodai kartu su jspéjimais, perspéjimais,
montavimo, gabenimo ir laikymo aplinkos salygomis bei ,,Efficia® iSoriniy menteliy atlieky
Salinimas.

Naudojimo paskirtis

»Efficia“ iSorinés mentelés skirtos naudoti su ,,Efficia® DFM100 ir ,,HeartStart Intrepid* prietaisais
priglaudziant menteles prie paciento kriitinés norint atlikti EKG ir (arba) defibriliavimo terapija.
Svarbiausi ,,Efficia“ iSoriniy menteliy naudotojai yra kvalifikuoti medicinos darbuotojai, teikiantys
pirmaja pagalbg ir dirbantys ligoninése, kurie yra iSmokyti dirbti su prietaisu ir turi kvalifikacijg
teikti iSpléstinj gyvybés palaikyma (ALS), iSpléstin;j Sirdies gyvybés palaikymg (ACLS) ar atlikti
defibriliacija.

,Efficia“ iSorines menteles draudziama naudoti AED rezimu, kaip atvertos kriitinés defibriliatoriy ir
atliekant neinvazinj stimuliavima veikimo pagal poreik]j ir tvarkymo rezimu.

Funkcijos

»Efficia“ iSorines menteles (1 pav.), telpancias jlisy turimame menteliy dékle, galima naudoti
suaugusiesiems ir vaikams (= 10 ky) bei kiidikiams (< 10 kg) pacientams. Ant mentelés, skirtos déti
prie plaucio virsiinés, esantis geltonas mygtukas skirtas nuotoliniu biidu jkrauti defibriliatoriy. Ant
abiejy menteliy yra oranziniai elektroSoko mygtukai, kurie ima mirkséti, kai defibriliatorius yra
jkrautas. Norédami taikyti elektroSoka, paspauskite abu oranzinius mygtukus vienu metu.
Krutinkaulio menteléje yra kontakto su pacientu indikatorius (PCI) su PCI piktogramomis @ 0
Oranzinés ar raudonos PCI lemputés nurodo bloga kontakta su pacientu. Norédami jjungti zalig PCI,
sureguliuokite mentelés spaudima ir vieta, kad ji kuo geriau priglusty prie paciento.

1 pav. Menteliy funkcijos

Atleidimo mygtukas kiidikiy menteléms

Kontakto su

pacientu
indikatorius
Nuotolinés
£ 5% — jkrovos
mygtukas
Tinkamos Tinkamos
kratinkaulio 7 \ plaucio virsiinés
mentelés erksnvltls \ gl mentelés
padéties elektrosoko padéties
piktograma mygtukas piktograma
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PASTABA. Reikia pasistengti, kad jsiZiebty bent viena zalia PCI lemputé. Kai kuriems pacientams tai gali biti
nejmanoma. Gali biiti, kad pavyks jziebti tik oranzines lemputes.

Kudikiams skirty menteliy atidengimas

Norédami pasiekti 989803196431 menteles 2 pav. Kudikiams skirtos mentelés
kudikiams (zr. 2 pav.), atlikite nurodytus veiksmus.

1 Paspauskite ir laikykite atleidimo mygtukus,
esancius ant ,,Efficia“ iSoriniy menteliy i$
priekio.

2 ISstumkite suaugusiy pacienty elektrody
apkabas 1§ menteliy ir atidenkite ktidikiams
skirtag menteliy pavirsiy.

PASTABA. 989803196431 ,,Efficia® iSoriniy menteliy atsparumo kietosioms daleléms / vandeniui vertinimas yra
IP54.

Specifikacijos
»Efficia“ iSorinés mentelés yra IIb klasés prietaisas. Jis atitinka Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy reikalavimus ir yra atitinkamai pazenklintas CE Zenklu.
Gaminio modelis: 989803196431
Gaminio pavadinimas: ,,Efficia“ iSorinés mentelés
Menteliy svoris: 0,9 kg
Energijos diapazonas: 1-200J
Suaugusiyjy defibriliatoriaus elektrodo pavirsiaus plotas: 80 cm?

Kudikiy ir (arba) vaiky defibriliatoriaus elektrodo pavirsiaus plotas: 20 cm?

ISPEJIMAS. Sios jrangos modifikuoti negalima.

Gamintojas

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registracijos / gamintojo adresas:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057 (Kinija)
Tel.: +86-755-26980999; faks.: +86-755-26980222

Igaliotasis atstovas ES

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany (Vokietija)
Tel.: 0049-40-2513175; faks.: 0049-40-255726



Medicinos prietaisy direktyva

c € 0123

»Efficia“ iSorinés mentelés atitinka Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimus ir turi
atitinkama C € ,,,, Zenkla.

Elektromagnetinis suderinamumas

»Efficia“ iSorinés mentelés skirtos naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje kaip tinkama
»Efficia“ DFM100 ar ,,HeartStart Intrepid®. ,,Efficia® iSorinés mentelés atitinka IEC 60601-1-2 4.0
leidima. Jei reikia daugiau informacijos, zr. ,,Efficia® DFM100 ir ,,HeartStart Intrepid* naudojimo
instrukcijy skyriy ,,Elektromagnetinis suderinamumas*.

Techniné prieziura ir remontas

,Efficia“ iSorinés menteles galima grazinti, jei norima pakeisti. Nebus techniskai prizifirimos ar
remontuojamos jokios dalys. Jei reikia palaikymo dél produkto, kreipkités j vietos ,,Philips* atstova.

Kreipimasis dél techninés prieziliros
Norédami atsisiysti naujausia dokumentacija, eikite j: https://incenter.medical.philips.com.
Pries kreipdamiesi dél techninés priezitiros, pasiruoskite toliau nurodytg informacija.

*  Serijos numeris

*  Problemos apibudinimas

Simboliy reiksmes

Simbolis Reik§mé Simbolis Reik§mé

SN Serijos numeris Gamintojas

S Zr. naudojimo instrukcijas
1
[

Démesio — apie veikimag Zr.
naudojimo instrukcijose.

Pavojingy medziagy
direktyva netaikoma.
Nekenkia aplinkai 50 mety
naudojimo laikotarpj.

II klasés prietaisas

a0

Utilizuokite vadovaudamiesi
jusy Salyje galiojanciais
reikalavimais.

O 3

! | Pagaminimo data
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Simbolis

Reik§mé

Simbolis

Reik§mé

c € 0123

Prietaisas atitinka
Medicinos prietaisy
direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus

el
——

R

Atitinka IEC nustatyto BF
tipo nuotékio srovés
reikalavimus ir apsaugotas
nuo defibriliatoriaus. (Prie
paciento glaudziama dalis
izoliuota, atskirta nuo
defibriliatoriaus ir jg galima
glausti tiesiogiai prie
paciento, i§skyrus §irdj ir
pagrindines arterijas.)

Nurodoma dél pavojingos
itampos kylanti rizika

1=
—

Sia puse j vir$y

Lengvai diizta, elgtis
atsargiai

‘
P

a
N

Laikyti sausoje vietoje

Atmosferos slégio
apribojimai

Oro drégmés apribojimai

Temperattiros apribojimai

Perdirbama

- o -

Jgaliotasis Europos
bendruomenés atstovas

D e e

7r. naudojimo instrukcijg /
brosiiira.
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Slovencina

Externe prikladacie elektrod
Effici g
Externé prikladacie elektrody Efficia (989803196431) sa pouzivaji so vSetkymi modelmi
monitorov/defibrilatorov Efficia DFM100 a HeartStart Intrepid. Precitajte si ndvod na pouzitie
zariadenia Efficia DFM100 alebo HeartStart, v ktorom néjdete informacie o vSetkych technikach

Cistenia spolu s vystrahami, upozorneniami, podmienkami instalacie, prepravy a prostredia pri
skladovani a o likvidécii zvySnych cCasti, ktoré sa tykaju externych prikladacich elektrod.

Urcené pouzitie

Externé prikladacie elektrody Efficia st ur¢ené na pouzitie so zariadeniami Efficia DFM 100

a HeartStart Intrepid aplikovanim prikladacich elektrod na hrudnik pacienta na ziskanie EKG alebo
podanie defibrilacnej terapie. Primarni pouzivatelia externych prikladacich elektrod Efficia st
kvalifikovani zdravotnicki pracovnici v prednemocni¢nych alebo nemocni¢nych zariadeniach, ktori
su vyskoleni na pouZzivanie zariadenia a vySkoleni v oblasti pokrocilej podpory Zivota (ALS),
pokrocilej podpory kardiovaskuldrneho zivota (ACLS) alebo defibrilacie.

Externé prikladacie elektrody Efficia st kontraindikované na pouzitie v rezime AED, na defibrilaciu
pri otvorenom hrudniku a pri vykonavani neinvazivnej stimulacie v reZime na poziadanie alebo vo
fixnom reZime.

Funkcie

Externé prikladacie elektrody Efficia (Obrazok 1), ktoré je mozné vkladat’ do vasho existujiceho
podnosu na elektrody, moézete pouzivat aj v pripade dospelych pacientov/deti (> 10 kg) aj dojciat
(< 10 kg). Na apikalnej elektrode sa nachadza zIté tlacidlo na dial’kové nabitie defibrilatora. Na
oboch elektrodach sa nachadzaju tlacidla vyboja svietiace pri nabiti defibrilatora. Na aplikaciu
vyboja naraz stlacte obidve oranzové tlacidla. Na hrudnikovej elektrode sa nachadza indikator
kontaktu s pacientom (PCI) a ikony PCI e . Oranzové a Cervené svetlo na PCI oznacuju slaby
kontakt s pacientom. Ak chcete, aby indikator PCI svietil nazeleno, upravte tlak prikladacej
elektrody a jej umiestnenie na optimalizaciu kontaktu s pacientom.
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Obrazok 1 Funkcie prikladacej elektrody

Uvoltovacie tlacidlo pre detské prikladacie elektrody

a Ta

Indikator
kontaktu
S pacientom
Tlacidlo
~a_—— dial’kového
nabitia
Ikona \ Ikona
spravneho N7 spravneho
umiestnenia / Bhvlfajuce > umiestnenia
hrudnikovej tlflClqu apikalnej
elektrody vyboja elektrody

POZNAMKA: Na ziskanie asponi jedného zeleného svetla na PCI je potrebné vytvorit’ primerané usilie.
U niektorych pacientov to nemusi byt mozné. Oranzové svetld mozno budu to najlepsie, ¢o bude
mozné dosiahnut’.

Pristup k detskym prikladacim elektrédam

Spdsob pristupu k detskym prikladacim elektrodam Obrazok 2 Detské prikladacie
989803196431 (pozrite Obrazok 2): elektrédy

1 Zatlacte na uvolfiovacie tlac¢idla umiestnené
v prednej Casti externych prikladacich elektrod
Efficia a podrZte tieto tlacidl4 stlacené.

2 Vysuite sponu elektrody pre dospelych
a odstrante ju z prikladacej elektrody. Tym
odkryjete povrch s velkost'ou pre dojcata, ktory
sa nachadza pod ou.

POZNAMKA: Externé prikladacie elektrody Efficia 989803196431 st odolné vo&i pdsobeniu tuhych latok/vody
s triedou ochrany IP54.

Technické udaje
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Externé prikladacie elektrody Efficia st zariadenim triedy ITb. Spiiiaju poZiadavky smernice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych pomockach, a preto nesu oznacenie CE.

Model produktu: 989803196431

Nazov produktu: Externé prikladacie elektrody Efficia
Hmotnost’ elektrédy: 0,9 kg (2,0 libry)

Energeticky rozsah: 1 — 200 J

Plocha povrchu defibrila¢nej elektrody pre dospelych: 80 cm?
Plocha povrchu defibrila¢nej elektrédy pre dojéata/deti: 20 cm?



VYSTRAHA: Zariadenie sa nesmie ziadnym spésobom upravovat’.

Vyrobca

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Sidlo/adresa vyrobného zavodu:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Autorizovany zastupca pre EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

Smernica o zdravotnickych poméckach

C € 0123

Externé prikladacie elektrody Efficia spifiaju poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach, a preto nesu oznacenie C €.,

Elektromagneticka kompatibilita

Externé prikladacie elektrody Efficia s ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom pre zariadenie Efficia DFM100 alebo HeartStart Intrepid. Externé prikladacie
elektrody Efficia spiiaju normu IEC 60601-1-2, vyd. 4.0. Dalsie informacie najdete v ndvode na
poutzitie zariadeni Efficia DFM100 a HeartStart Intrepid v Castiach ,,Elektromagneticka
kompatibilita“.

Servis a udrzba

Externé prikladacie elektrody Efficia je potrebné vratit’ na vymenu. Nie je povolené vykonavat

servis ani udrzbu ziadnych dielov. Produktovu podporu vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti
Philips.

Volanie servisu

Najnovsiu dokumentaciu si stiahnete na adrese https://incenter.medical.philips.com.
Predtym, ako zavolate do servisu, zaznamenajte si nasledujuce informacie:
»  Sériové Cislo

*  Popis problému


https://incenter.medical.philips.com

Definicie symbolov
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Symbol

Definicia

Symbol

Definicia

SN

Sériové Cislo

Vyrobca

Pozrite ndvod na pouZzitie

Upozornenie — pozrite si
prevadzkové pokyny
v ndvode na poutzitie.

Zariadenie triedy II

a0

® L

Vynimka RoHS. Bezpeény
pre zivotné prostredie pocas
prevadzkovej doby 50 rokov.

T
]

Datum vyroby

Likvidaciu vykonavajte v
sulade s poziadavkami Statu.

C € 0123

Zariadenie vyhovuje
poziadavkdm smernice
93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach

e

Spina poziadavky IEC pre
zvodovy prud typu BF a je
chraneny pred defibrilatorom.
(Diel aplikovany na pacienta
je izolovany a chraneny pred
defibrilatorom, je vhodny na
priamy kontakt s pacientom
okrem srdca alebo hlavnych
artérii.)

Oznacuje nebezpecenstvo
vyplyvajice
z nebezpecného napétia

1=
—

Touto stranou nahor

Krehké, zaobchadzajte
opatrne.

‘
)

a
N

Uchovavajte v suchu.

Hrani¢né hodnoty
atmosférického tlaku

Hrani¢né hodnoty vlhkosti

Hrani¢na hodnota teploty

Recyklovatel'né

- o e

Autorizovany zastupca
v krajindch Eurdpskeho
spoloCenstva

e =

Precitajte si navod/prirucku
na pouZzitie




PHILIPS

Kazaxwa

Efficia CbIPpTKbI XXannak
anekKkTpoAaTapbl

Efficia ceipTkbI x)anmak snekTponrapsl (989803196431) Efficia DFM100 »xone HeartStart Intrepid
MOHHTOPBIHBIH/IE(UOPHILISITOPBIHBIH OapIIbIK YATiIepiMeH Konanbliansl. Eckepryiepmen Oipre
0apIBIK Ta3anay oicTepi, OpHATY, TACBIMAaJIay MEH cakTay araainapsl xoHe Efficia chIpTKBI
JKaJIMaK AIEKTPOATAPbIHA KATBICTHI KaJIIbIKTapAbl TacTay Typaibsl aknapartel Efficia DFM100
Hemece HeartStart Intrepid [1audanany nycxaynvievinan KapaHsbls.

KongaHbiny makcatbl

Efficia chIpTKBI *kanmak 3MeKTpoaTaphl eMACTYIIiHIH Keynecine Koublin, DKI amy xkoHe/HeMece
nepuopmmsimsamen emaey yirid Efficia DFM100 sxone HeartStart Intrepid KypbUIFbUIapbIMEH
naiigananyra apHaiaral. Efficia cBIpTKEI Jkalmak 2IeKTpOATapBIHBIH HETi3T1 MaiJanaHybuiapsl —
KYPBUIFBIMEH KYMBIC icTey OOMBIHINA MasipIIBIKTaH OTKEH jKoHEe PeaHnManusuIbIK mapaiapasiH
keHelTinren kemeni (ALS), JKypek KpI3MeTiH KosnayaslH KapKseiHabl Tepanusicel (ACLS) Hemece
neuOprIIsIUs OOWBIHINA TasSPIBIKTAH OTKSH aypyXaHara JISHiHT1 HeMece aypyXxaHa OpTachIHAa
JKYMBIC ICTEHTIH OUTIKTI MEUIIMHA KbI3METKEpIIEpI.

Efficia cbipTkbl )anmnak snexrpoarapsid AED pexuminze, alblK keyae aehuopuuIsusICchbiH
opbIHaaFraHaa xoHe Tanan OGolibiHIa HeMece bekiTinren pexxumaepie HHBa3UBTI eMec
KapIMOCTUMYIISIINS Ke31H/e KONJIaHy KapChl KOPCETIITEH.

MyMKiHAiKTepi

JKanmak snmextpon HayackiHa O¢ekitinetin Efficia chipTKeI xxanmak snekrpoarapsiH (1-cyper)
epecek/0ana emaenymiepre (> 10 kr) ge, cobu (< 10 xr) emaenynriyiepre e Kojananyra 00aibl.
YKoFap¥rel JKamak AMEKTPOATHIH AeGUOPHIUIATOP/IBI KAIIBIKTAH 3apsITayFa apHAIFaH capbl TyiMect
0ap. Exi xannak 2eKTpoAThIH Aa AehUOPHILIATOp 3apsATaaFaH Ke3/e HKbIMbUTBIKTAHThIH CApFBLIT
ok Tyimenepi 6ap. Lok Oepy yIiH, KbI3FBUIT capbl TylMesepaiH exeyiH ae 6ipre 6acbiHbI3. Tocke
KOMbLIAThIH >kanak aexkrpoara PCI Q Oernrimeci Oap eMaeTyIT KOHTaKTiCiHIH WHIUKATOPHI
(PCI) 60omnansr. PCI nHAMKATOPBIHAAFI CAPFBUIT HEMECE KbI3BUI IIaMJIap €MISTYII KOHTAKTICiHIH
Hamap exeHiH Oinaipeni. PCI maMbIH 5kachll TYCTi €Till KOCY VIIiH, eMASTyIIiMeH OaillaHbICTHI
OHTAMIaHIBIPY MaKCATHIH/A JKAJIAK 3JICKTPOATHIH KBICHIMBI MEH OpHAJIACYBIH PETTEHI3.
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1-cypet  XKannak anekTpoaTbiH MyMKiHAIKTepi

Cabure apHasFaH >KaJllak MEeKTPOATAPBIH OocaTy TyliMeci

Empenymi

KOHTAKTICIHIH

HHANKATOPBI Kamsikran

- —— 3apigaray

TylMeci
Koraprbl

Tec xammak JKaJlmak

SJIEKTPOIBIHBIH \

/ = ANEKTPOJITHIH

IYPBIC KEBIMBUIBIK- ZyphIC

opHaJiacy Tall TYpraH OopHaJlacy

Oesnrinreci IIOK TyHMeci Genrinreci

ECKEPTNE: Keminne Gip sxaceun PCI mambl )kaHy VIOiH KOCBIMIIA dPEKETTEP XkKacalysl Kepek. byt keibip
eMJIeTyIIiIep YIIiH MYMKiH O0JIMaybl BIKTHMaJ. CapFbUIT MamMaap KOJ KeTKizyre O0JIaThiH €H
JKaKChI HOTIKE OOITybl MYMKIH.

Cobunepre apHanfaH Xannak aneKkTpoaTapra Kon XeTKisy

989803196431 colmiepre apHAIFaH JKAJAK 2-cypetr  Cobunepre apHanfaH

3NEKTPONTAPFa KOJI JKETKI3y YIIiH (2-CypeTTi KapaHbI3): )Kannak anekrpoartap

1 ChIpTKBI Xaimax JIeKTPOATAPIBIH aJIAIHFbI
Oemnirinae opHanackaH docary TyiiMenepin
0AachII TYPHIHBI3.

2 Epecekke apHasIFaH 3€KTPOJ] KUBIH/IBICHIH
JKaJITaK SJICKTPOATAH aJIbICTAy ChIPFBITHIIL,
aCTBIHIAFBI COOU emeMiMeH OipJeit 6eTTi
IIBIFapBIHBI3.

ECKEPTIE: 989803196431 Efficia CBIPTKBI JKajIIaK 3JeKTPOATAPBIHBIH KaTThI 3aTTapAbIH/CYABIH KipyiHeH
Kopraiy aapexeci — [P54.

TexHukKanblK cunatramanap

90

Efficia ceipTKeI XKammak snekrpoarapsl — [Ib knaceHa xarateia Kypsutrbiap. Onap taiciame CE
TaHOAaChl 0ap MEITUITMHAIIBIK KYPBUIFbIIapFa KaThicThl 93/42/EEC keHec TMpEeKTUBACHIHBIH
TamanTapbIHa cail.

Onim yarici: 989803196431

Onim arel: Efficia CBIPTKBI XajImakK MeKTPOATAPHI

daektpoa caamarbi: 0,9 kr

OHeprus guana3zonsi: 1-200 Jx

Epecek nedpuépuiasitops! 31ekTpoa 0etinin aynanbi: 80 em?

Co6n/6ana 1euOPHILIATOPSI 2IeKTPOA GeTinin ayranb: 20 cm?



ABAANAHBI3: Byt skabIpIKKa e3repicTep eHTi3yre THIHBIM CalbIHAIb.

©OHaipywi

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Tipkenren/eHaipic MEKeHXaHbI:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Ten: +86-755-26980999; daxkc: +86-755-26980222

EO aymarbiHAaFbl YaKineTTi oKin

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eypora)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, ['epmanus
Ten: 0049-40-2513175; daxc: 0049-40-255726

MeauumHanbIK KypbiNfbl AUPEKTUBAcCHI

c € 0123

Efficia cpIpTKBI xanmak snexrpoarapsl 93/42/EEC MenuuuHambIK KYPBUIFB! TUPEKTHBACHIHBIH
Tananrapsina cai xone tuicinwe € € ,,,, TaHOGacbiMeH GenrieHe.

ANEeKTPOMarHMUTTIK yunecimMainik

Efficia ceipTkeI x)anmak snektponrapbl Efficia DFM 100 memece HeartStart Intrepid ymiia
KOPCETUITeH IICKTPOMAarHUTTIK OpTaja mainananyra apHanrad. Efficia ceIpTKeI kammak
anekrpoarapsl IEC 60601-1-2 cranaapTeiHbiH 4.0 6achUIBIMBIHBIH TajanTapbiHa caid. Kockimina
aknapartel Efficia DFM100 sxone HeartStart Intrepid /latioarany nycxaynvievitviy
«DNEKTPOMArHUTTIK YHIIeCIMITIK» O6JIIMIHEH KapaHbI3.

TexHUKanbIK KbI3MeT XX9He KYTIM

Efficia chIpTKBI *Kanmak 3JeKTpoaTaphl aybICTHIPY YIIIH KalTapbeutaasl. Enkanmaii 6emexkrepide
TEXHUKAJIBIK KbI3MET HeMece KYTiM KepceTiIMelai. OHiMIe Kolaay KkepceTy yiuiH xepriikti Philips
OK1JTIHE Xa0apJIachIHbI3.

Kbi3MeT kepceTy opTanbifbiHa Xxabapnacy

EH COHFBI Ky)KaTTaMaHBI KYKTEI aly YIIIiH MbIHA CalTKa OTIHI3:
https://incenter.medical.philips.com.

Ke13mer kepceTy opranbiFsiHa XabapuacapiaH OypbIH MBIHA aKIApaTTH JKa3bIIl aJIbIHBI3:
*  CepusbIK HOMID

M Mocene cunaTTamachl


https://incenter.medical.philips.com

TaHba aHbIKTaManapbl
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Tanoa

AHBIKTaMacChbI

Tanoa

AHBIKTAMAaCBI

SN

CepusiIbIK HOMIp

Onnipyuri

Tatioanany Hyckaynvlevin
KapaHbI3

Eckepry - Iatioarany
HYCKAYIbIebIHOAZbl JKYMBIC
HYCKayJIapblH KapaHbI3.

[li

IT kimacc KypbUTFBICHI

a0

® L

RoHS rananrapeiaan
Oocareurraf. 50 Kb
naiianany Ke3eHiHae
KOpIIIaFaH OpTara 3HsTHBI
HKOK.

-l

OHpipinres KyHi

EninHizaig Tananrapsiaa
COHKeEC OJIMEH TaCTaHbI3.

c € 0123

Kypouirst 93/42/EEC
MEIULMHAIBIK KYPBUIFbI
JUPEKTHBACHIHBIH
TajantapbHa cai

- 3

IEC typinin BF xemy
TOTBIHBIH TaJanTapbiHa cai
KoHE e PUOPHILISITOP
pas3psAbIHAH KOPFaJIFaH.
(EMpaemymri KongaHaThiH
Oeiri OKIayJaHFaH KoHE
KYPEK HEMece HeTi3ri
apTepusiiapaaH 0acka
TiKeJIeH eMAeyIIire THIoTe
BIHFAMJIBI eTill

e huopUILIATOP
paspsAbBIHAH KOPFAJIFaH).

KayinTi kepueyaeH
TYBIHAAWTBIH KayilTi
oingipeni

By sxaFel xKoFapbl Kapabl

CrIarbii, adaiinanb3

‘
)

a
N

Kyprak xep/e cakTaHbI3

AtMmocdepabIK KbICBIM
mIeri

blnranabUIbIK HIeri

TeMmniepatypa mekreyi

Kaiira enaeneni

- o

Eyponanbix
KaybIMJACTBIKTar bl
YOKIIETTI KL

de e

[MTalinanany
HYCKAyJIBIFbIH/KiTaIachlH
KapaHbI3




PHILIPS

Srpski

Efficia spoljne rucne elektrode

Efficia spoljne ru¢ne elektrode (989803196431) mogu da se koriste sa svim modelima Efficia
DFM100 i HeartStart Intrepid uredaja za nadzor/defibrilatora. Pogledajte Uputstvo za upotrebu
uredaja Efficia DFM100 ili HeartStart Intrepid za sve tehnike ¢iS¢enja zajedno sa upozorenjima i
merama opreza, uslove po pitanju instaliranja, transporta i okruzenja skladistenja, kao 1 uslove
odlaganja ostataka Efficia spoljnih rucnih elektroda.

Namena

Efficia spoljne ru¢ne elektrode namenjene su za upotrebu uz uredaje Efficia DFM100 i HeartStart
Intrepid primenom ruc¢nih elektroda na grudi pacijenta radi prac¢enja EKG-a i/ili pruzanja terapije
defibrilacijom. Primarni korisnici Efficia spoljnih ru¢nih elektroda su kvalifikovano medicinsko
osoblje u okviru bolnice ili tokom prehospitalnog lecenja, koji su obuceni za rukovanje uredajem i
kvalifikovani obukom za primenu protokola Advanced Life Support (ALS) (Napredna Zivotna
podrska), Advanced Cardiac Life Support (ACLS) (Napredna zivotna podrska za lica sa sréanim
oboljenjima) ili za postupak defibrilacije.

Upotreba Efficia spoljnih ru¢nih elektroda kontraindikovana je uz AED (Automatizovani eksterni
defibrilator), defibrilaciju na otvorenom srcu i pri obavljanju neinvazivne elektrostimulacije u
fiksnom rezimu ili rezimu na zahtev.

Funkcije

Efficia spoljne rucne elektrode (Slika 1), koje odgovaraju postoje¢em nosacu elektroda, mogu da se
koriste i na odraslim pacijentima i na deci (= 10 kg) i na odojcadi (<10 kg). Na apeksnoj elektrodi
nalazi se Zuto dugme koje sluzi za daljinsko punjenje defibrilatora. Na obe elektrode nalazi se po
jedno narandzasto dugme Shock (Sok) koje trepée kada je defibrilator napunjen. Za davanje $oka,
istovremeno pritisnite oba narandZasta dugmeta. Ru¢na elektroda za sternum opremljena je
indikatorom kontakta s pacijentom (PCI) s PCI ikonama Q 0 Narandzaste ili crvene lampice na
PCI indikatoru ukazuju na slab kontakt s pacijentom. Da bi PCI indikator poprimio zelenu boju,
podesite pritisak i polozaj elektroda radi Sto boljeg kontakta s pacijentom.

Slika1  Funkcije ruénih elektroda

Dugme za otpustanje elektroda za odojcad

a Ta

Indikator
kontakta s
pacijentom
(PCI) \ Dugme za
~&_— daljinsko
punjenje

Tkona \ / Tkona
pravilnog ‘\' pravilnog

postavljanja / Trepéuce

sternalne dugme . I;;:i[:ls\rlllianja
elektrode Shock (Sok) elektrode
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NAPOMENA: Vodite racuna da svetli bar jedna zelena PCT lampica. To kod nekih pacijenata nece biti moguce. U
tom slucaju, najbolje moguce reSenje su narandZaste lampice.

Pristup elektrodama za odojéad

Pristup elektrodama za odoj¢ad na modelu Slika2 Elektrode za odojc¢ad
989803196431 (videti: Slika 2):

1 Pritisnite i drzite dugmad za otpustanje koja se
nalaze na prednjoj strani Efficia spoljnih ru¢nih
elektroda.

2 Otkacite i izvucite navlaku elektrode za odrasle
sa elektrode; ispod nje se nalazi povrsina Cija je
veli¢ina prilagodena za odojcad.

NAPOMENA: Efficia spoljne ru¢ne elektrode 989803196431 imaju ocenu otpornosti na vodu/¢vrste materije IP54.

Specifikacije
Efficia spoljne rucne elektrode svrstane su kao uredaj klase IIb. One ispunjavaju zahteve koje propisuje
Direktiva Saveta 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim uredajima i u skladu s tim nose oznaku CE.
Model proizvoda: 989803196431
Naziv proizvoda: Efficia spoljne ru¢ne elektrode
Tezina elektrode: 0,9 kg (2,0 Ibs)
Energetski opseg: 1-200 J
Povrsina defibrilatorske elektrode za odraslog pacijenta: 80 cm?

Povrsina defibrilatorske elektrode za dete/odojce: 20 cm?

UPOZORENJE:  Nisu dozvoljene izmene na ovoj opremi.

Proizvodac

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registrovana adresa / adresa proizvodnje:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Faks: +86-755-26980222

Ovlasceni predstavnik za EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Faks: 0049-40-255726



Direktiva za medicinska sredstva

c € 0123

Efficia spoljne ru¢ne elektrode su uskladene sa zahtevima Direktive za medicinska sredstva

93/42/EEZ i u skladu sa tim nose oznaku C € ;,,,.

Elektromagnetska kompatibilnost

Efficia spoljne ruc¢ne elektrode namenjene su za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju koje je

navedeno za uredaj Efficia DFM100 ili HeartStart Intrepid. Efficia spoljne ru¢ne elektrode

ispunjavaju zahteve standarda IEC 60601-1-2, izdanje 4.0. Za dodatne informacije, pogledajte
odeljak ,,Elektromagnetska kompatibilnost™ koji sadrzi Uputstvo za upotrebu za uredaje Efficia

DFM100 i HeartStart Intrepid.

Servisiranje i odrzavanje

Efficia spoljne rucne elektrode treba vratiti radi zamene. Delovi se ne smeju servisirati niti odrzavati.
Podrsku u vezi sa proizvodom potrazite kod lokalnog predstavnika kompanije Philips.

Kontaktiranje sluzbe za servisiranje

Da biste preuzeli najnoviju dokumentaciju, posetite veb sajt: https://incenter.medical.philips.com.

Pre nego §to pozovete sluzbu za servisiranje, zabelezite slede¢e informacije:

*  Serijski broj
*  Opis problema

Znacenja simbola

Simbol

Znacenje

Znacenje

SN

Serijski broj

Proizvodac¢

Pogledajte Uputstvo za
upotrebu

Oprez — za informacije o
rukovanju procitajte
Uputstvo za upotrebu.

Cli

Uredaj klase 11

a0

Bez ogranicenja opasnih
supstanci. Ne ugrozava
zivotnu sredinu u periodu
upotrebe od 50 godina.

-l

Datum proizvodnje

= @ PRI

Odlazite u skladu sa

zahtevima za vaSu zemlju.
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Simbol Znacenje Simbol Znacenje
Uredaj je u skladu sa ° U skladu sa zahtevima IEC
c € 0123 |zahtevima Direktive za i ﬂ ] standarda za uredaje tipa BF

medicinska sredstva
93/42/EEZ

koji se odnosi na odvodnu
struju i ima zastitu od
defibrilacije. (Deo koji se
postavlja na pacijenta je
izolovan i otporan na
defibrilaciju. Stoga je
pogodan za direktan kontakt
sa pacijentom, izuzev srca ili
vecih arterija.)

Oznacava opasnosti
izazvane opasnim
naponom

1=
—

Od ovog kraja nagore

Lomljivo, rukujte pazljivo

‘
9

Q
N
N

Cuvajte na suvom

Ogranicenja atmosferskog
pritiska

Ogranicenja vlaznosti

Ogranicenja temperature

Moze da se reciklira

- o

Ovlaséeni predstavnik
Evropske zajednice

Qe e

Videti priru¢nik sa
uputstvima/broSuru
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Hrvatski

Rucne elektrode za vanjsku
primjenu Efficia

Rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia (989803196431) upotrebljavaju se sa svim modelima
uredaja za pracenje/defibrilatora Efficia DFM100 HeartStart Intrepid. U Uputama za upotrebu za
model Efficia DFM100 ili HeartStart Intrepid nalaze se sve tehnike ¢iS¢enja, kao i upozorenja, mjere
opreza, uvjeti postavljanja, prijenosa i okruzenja za pohranu te upute za odlaganje koje vrijede za
rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia.

Namjena

Rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia namijenjene su upotrebi s uredajima Efficia DFM100 i
HeartStart Intrepid tako da se ru¢ne elektrode postave na prsa pacijenta kako bi se pratio EKG i/ili
primijenila defibrilacija. Rukovanje ru¢nim elektrodama za vanjsku primjenu Efficia primarno treba
vrsiti kvalificirano zdravstveno osoblje u bolnickom ili predbolnickom okruzenju obuceno za
rukovanje uredajem i kvalificirano za poduzimanje mjera za napredno odrzavanje Zivota, mjera za
napredno odrzavanje Zivota u slu¢aju kardioloskih bolesti ili defibrilacije.

Rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia kontraindicirane su za upotrebu u AED nacinu rada, za
defibrilaciju na otvorenim prsima i neinvazivnu elektrostimulaciju u nac¢inu rada na zahtjev ili fiksno.

Znacajke

Rucéne elektrode za vanjsku primjenu Efficia (Slika 1), koje odgovaraju postoje¢em nosacu elektroda,
mogu se upotrebljavati na odraslim pacijentima, djeci (> 10 kg) i dojencadi (< 10 kg). Apikalna ru¢na
elektroda opremljena je Zutim gumbom za daljinsko upravljanje punjenjem defibrilatora. Obje su ruéne
elektrode opremljene narancastim gumbima za davanje Soka koji trepere kad je defibrilator napunjen.
Za davanje Soka istodobno pritisnite oba narancasta gumba. Ru¢na elektroda za sternum opremljena je
indikatorom kontakta s pacijentom (PCI) s PCI ikonama @ 0 Kad PCI svijetli narancastom ili
crvenom bojom, to je znak slabog kontakta s pacijentom. Kako bi PCI pozelenio, prilagodite pritisak na
ru¢ne elektrode i njihov polozaj kako biste poboljsali kontakt s pacijentom.

Slika1  Zna€ajke rué€nih elektroda

Gumbi za otpustanje elektroda i pristup elektrodama za dojencad

Indikator

kontakta s

pacijentom Gumb za

daljinsko
3N ‘ upravljanje
' punjenjem

Sli¢ica Sli¢ica

pravivln'og pravilnog

e ol

davanje Soka apixaine rucne
elektrode elektrode
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NAPOMENA: potrebno se potruditi u razumnim granicama kako bi se dobilo najmanje jedno zeleno svjetlo na
indikatoru. To mozda nece biti moguce kod nekih pacijenata. Nekada je najbolje Sto se moZe posti¢i
narancasto svjetlo.

Pristup elektrodama za dojenc¢ad

Pristup elektrodama za dojencad 989803196431 Slika2 Elektrode za dojencad

(pogledajte Slika 2):

1 Pritisnite i drzite gumbe za otpustanje koji se
nalaze na prednjem dijelu ru¢nih elektroda za
vanjsku primjenu.

2 Povucite nastavak elektroda za odrasle od
elektrode, otkrivajuci kontaktnu povrsinu
prikladnu za dojencad koja se nalazi ispod njih.

NAPOMENA: ru¢ne elektrode za vanjsku primjenu 989803196431 imaju otpornost na vodu/krutine koja iznosi
P54,

Specifikacije
Rucne elektrode za vanjsku upotrebu Efficia uredaj su Klase IIb. Sukladne su svim zahtjevima
direktive vije¢a 93/42/EEZ u vezi medicinskih uredaja te sukladno tome nose oznaku CE.
Model proizvoda: 989803196431
Naziv proizvoda: rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia
Tezina elektroda: 0,9 kg (2,0 funte)
Raspon energije: 1 —200 J
Povriina elektroda za defibrilator za odrasle: 80 cm?

Povrsina elektroda za defibrilator za djecu/dojencad: 20 cm?

UPOZORENJE:  nije dozvoljena izmjena ove opreme.

Proizvodac

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registrirana adresa / adresa proizvodnje:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, NR Kina 518057
Tel: +86-755-26980999; faks: +86-755-26980222



Ovlasteni predstavnik za EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Njemacka
Tel: 0049-40-2513175; faks: 0049-40-255726

Direktiva Vijeca o medicinskim uredajima

c € 0123

Ruéne elektrode za vanjsku primjenu Efficia sukladne su zahtjevima Direktive Vijeca o medicinskim
uredajima 93/42/EEC te u skladu s tim nosi oznaku C € ;-

Elektromagnetska kompatibilnost

Ruéne elektrode za vanjsku primjenu Efficia namijenjene su uporabi u elektromagnetskom okruzenju
definiranom za uredaje Efficia DFM100 ili HeartStart Intrepid. Ru¢ne elektrode za vanjsku primjenu

Efficia sukladne su zahtjevu IEC 60601-1-2 Edition 4.0. ViSe informacija potrazite u odjeljcima
»Elektromagnetska kompatibilnost” u Uputama za upotrebu uredaja Efficia DFM100 i HeartStart

Intrepid.

Servis i odrzavanje

Rucne elektrode za vanjsku primjenu Efficia moraju se vratiti radi zamjene. Dijelovi se ne servisiraju
ni odrzavaju. Podrsku za proizvod zatrazite od lokalnog predstavnika tvrtke Philips.

Obracanje servisu

Za preuzimanje najnovije dokumentacije posjetite: https://incenter.medical.philips.com.

Prije obracanja servisu zabiljezite sljede¢e informacije:

»  Serijski broj
*  Opis problema

Definicije simbola na uredaju

Simbol

Definicija

Simbol

Definicija

SN

Serijski broj

Proizvodac¢

Pogledajte Upute za
upotrebu

Oprez — pogledajte upute za
rad u Uputama za upotrebu.

Cli

Uredaj klase 11

o

Ne potpada pod RoHS. Ne
Skodi okoliSu u razdoblju
koristenja od 50 godina.
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Simbol

Definicija

Simbol

Definicija

-l

Datum proizvodnje

Odlozite u skladu sa
zahtjevima vaze¢im u vasoj
drzavi.

c €0123

Uredaj je sukladan
zahtjevima koje postavlja
Direktiva Vijeéa o
medicinskim uredajima
93/42/EEC

Sukladno zahtjevima IEC-a
za zastitu od struja curenja
tipa CF 1 zastic¢eno je od
defibrilatora. (Dio koji
dolazi u dodir s pacijentom
izoliran je i otporan na
defibrilaciju, prikladan za
dodir s pacijentom, uz
izuzetak srca i glavnih
arterija.)

Naznacuje rizike od
opasnog napona

1=
—_

Ovaj kraj gore

Lomljivo, rukovati
oprezno

o
“a
-

P

Drzite na suhom

Q) rel e~

Granice atmosferskog
tlaka

Granice vlaznosti

—

Granice temperature

Mogucée reciklirati

EC I REP

Ovlasteni zastupnik za
Europsku zajednicu

Qe e

Pogledati priru¢nik/knjizicu
S uputama
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PHILIPS

bvreapcku

Efficia
BoHauTe KOHTaKTHHU enektponu Efficia (989803196431) ce u3mon3Bar ¢ BCHYKH MOJICITH Ha
MouuTop/neudpunarop Efficia DFM100 u HeartStart Intrepid. Bukte yrazanusma 3a ynompeba
Ha Efficia DFM100 win HeartStart Intrepid 3a BCHUKH TEXHUKH Ha TOYMCTBAHE, 3a€HO C
MPEAYIPEKICHUS, CUTHAIIM 32 BHUMAaHKE, YCIOBHS Ha Cpelara 3a HHCTAJIUPaHe, TPAHCIIOPT U

ChXpaHEHUE, KAaKTO U 3a UH(GOPMAIUs OTHOCHO U3XBBHPIISIHE HA OCTATBIIUTE, IPHIOKUMHU 32
BBHIITHUTE KOHTAKTHU enekrpoau Efficia.

NpepHa3Ha4yeHue

BrammauTe KOHTaKTHE enekTpoau Efficia ca mpeqnazHadueHn na ObAaT H3MON3BAaHU C yCTPOHCTBAaTa
Efficia DFM100 u HeartStart Intrepid upe3 mpuiarane Ha KOHTAKTHHTE €IEKTPOIH BbPXY I'PbIHHS
KOIII Ha MANMeHTa, 3a aa ce nmoxyyu EKI w/mm na ce nprnoxu tepamnus ¢ aepubpunanus. OCHOBHHUTE
NOTPeOUTENTN Ha BRHIIHUTE KOHTAaKTHU enekTpoau Efficia ca kBamuduimpan MeUIIMHCKH TIEPCOHA B
J00OIHNYHA WITH OOTHUYHA Cpefia, KOUTO ca 00ydeHH B paboTara ¢ yCTpOUCTBOTO U ca
KBaU(UIMPaHU upe3 o0yueHHe B pa3lInpeHo NonabpxKaHe Ha sxuBoTta (ALS), pa3mmpeHo
HOIIBPKaHE Ha KMBOTA MPHU MAIMEHTH Che chpaeuHHu npodnemu (ACLS) unn gepubpunanus.

Brumnute xonTakTHY enexkrpoau Efficia ca mpoTuBonokasanu 3a u3nomnssaHe B pexxuM AED
(aBTOMaTHyHa BBHIIHA JeuOpuIanus), 1epudpuIalus Mpyu OTBOPEH IPhACH KOII U U3BHPIIBAHE HA
HEHHBA3UBHO eNEKTpoKapAuocTUMyarpane B pexkuM Demand (Ilpu 3asBka) wm Fixed (Oukcupano).

XapaKkTepucTukum

BramanTe KOHTaKTHH enekTponu Efficia (¢purypa 1), KouTo ca MOAXOIIIIN 3a HacTosmara Bu
ITOCTaBKa 32 BHHIIIHU KOHTAKTHU €JICKTPOJM, MOTAT Jia Ce U3MOJI3BAT MIPU Bb3PACTHH/TICIUATPHUIHA
nanuenty (> 10 kg) u nmpu 6ebdeta (< 10 kg). KoHTaKTHUAT eneKkTpos 3a BbpXa Ha ChPIIETO pa3Ioiara
C JKBJIT OYTOH 3a AMCTAHIIMOHHO 3apexaaHe Ha qedubpunaropa. M 1Bara KOHTaKTHU €IEKTPOAa
UMar OpaH)XeBH OyTOHM 3a IIOK, KOUTO MUTAT, Koraro JepuOpunaropbT € 3apeaeH. HatucHere nBara
opaHxeBU OyTOHa eTHOBPEMEHHO, 32 Jia MPUIIOKHUTE MOK. KOHTaKTHUAT €1eKTPOJ] 3a IPhJAHATAa KOCT
cpabpika Patient Contact Indicator (Muaukarop 3a koHTakT ¢ manuenta, PCI) ¢ ukonu 3a PCI

. OpamxeBute win yepBeHnTe cBeinHA Ha PCI 0603HayaBat ciiab KOHTAKT ¢ MaIeHTa. 3a
na ceetHe PCI B 3emeHo, perynupaiite HaTHCKa M MOCTaBsHETO Ha KOHTAKTHHUTE EIEKTPOIIH, 32 J1a
ONITUMH3NPATE KOHTAKTA C ANEHTA.
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durypa 1 DPYHKLMU HA KOHTAKTHUTE eneKkTpoaun

ByTOH 3a OCBOGO)K}IaBaHe 34 KOHTAKTHU CJICKTPOAH 3a OcOera

a Ta

Wnnukarop 3a

KOHTAKT C
ManyeHTa ByTo 3a
< JIUCTAHIIMOHHO
3apexaane
HxoHa 3a Hxona 3a
TPaBUITHO MIPaBUITHO
MOCTaBsAHE HA \ ITOCTaBsHE Ha
/ Murai \
KOHTaKTHUS KOHTaKTHUS
OyTOH 3a
€JIEKTPOJ 32 €JIEKTPOJ 3a
0K
rpbAHAaTa KOCT BBpXa

JABENEXKA: TpsibBa ma ce mono)kaT pasyMHH YCHJIMS 3a IIOCTHTAHE Ha MOHE enHa 3eneHa cBeTiuHa Ha PCI. Tosa
MOJKe JIa He € Bh3MOKHO MPH HKOH mareHTH. OpamkeBUTe CBETIIMHU MOXeE [la ca Haii-1o06poTo,
KOETO MOXKE J[a C€ IOCTUTHE.

JocTbn A0 KOHTAKTHUTE eflekTpoaun 3a bebeta

3a IOCTHIT 10 KOHTAKTHUTE EIEKTPOIH 3a Gebera durypa 2 KoHTaKTHU enekTpoau 3a

989803196431 (BuxTe purypa 2): bebeTta

1 Harucuete u 3aapmKkTe OYyTOHUTE 32
0CBOOOYKIaBaHe, Pa3IOIOKEHH OTIIPE] Ha
BBHHIITHUTE KOHTAaKTHH ejekTponu Efficia.

2 Tlap3HeTe 3akpenBalnara IUIKa Ha eIeKTpoaa
3a B’b3paCTHI/I HABBH U 1 UBMBKHETEC OT
KOHTAaKTHUS €JIEKTPOI, 33 Ja CE MOKaxe
pasmnojoKeHara OTI0Ty MOBbPXHOCT,
opaszMepeHa 3a Oebera.

3ABENEXKA: BouiuuTe konTakTHU enekrponu Efficia 989803196431 umar creneH Ha 3ammra Cpery
IIPOHUKBaHE Ha TBBPAU Tena/Boga IP54.

Cneundunkauumn

108

BramanTe KorTakTHE enekrponu Efficia ca yerpotictso ot kitac I1b. Te otroBapsT Ha M3UCKBaHUATA Ha
JqupekTrBara Ha ChBerta 3a MeauiuHcKuTe u3nenus 93/42/EMO u cwotBeTHO HOocaT CE MapkupoBKka.

Monea Ha npoaykTa: 989803196431

Hme na mpoxykra: BoHiHN KoHTakTHY enextpony Efficia

Ter1o Ha koHTakTHUTE ejekTponm: 0,9 kg (2,0 Ib)

Jlnana3oH Ha eneprusTa: 1 —200J

Ilnoux Ha MOBBPXHOCTTA HA eJleKTPoaa Npu Aepudpuiiarop 3a Bb3pactHu: 80 cm?

Ilnour Ha MOBBPXHOCTTA HA eJIeKTPoIa NpH Aedudpuiiarop 3a 6edera/meTuaATPUIHI
nanuenTu: 20 cm?



NPEQYNPEXNEHUE: He ce momycka moandukanms Ha ToBa 060pyIBaHe.

NpoussoauTten

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Cenanuiie/aapec Ha IPOU3BOJCTBO:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Ten.: +86-755-26980999; dakc: +86-755-26980222

YnbnHomoueH npeactasuten B EC

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EBpomna)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, ['epmanus
Ten.: 0049-40-2513175; dakc: 0049-40-255726

OupeKkTnBa 3a MeaULIMHCKU usgenus

C € 0123

BobumnuTe koHTakTHY enexTponu Efficia oTroBapaT Ha n3uckBanuATa Ha JlupexTuBara 3a
meuumHcknTe u3neaus 93/42/EV0 n nocst chotsernara mapkuposka C € .-

EﬂeKTpOMaFH UTHA CbBMECTUMOCT

BrHmanTe KOHTakTHH enekTpoau Efficia ca nmpeanasHadenu 3a ynorpeda B €JIeKTPOMarHUTHUTE
cpenu, ykazanu 3a Efficia DFM 100 niu HeartStart Intrepid. BrHITHUTE KOHTAKTHH €JIEKTPOIH
Efficia otroBapsr na IEC 60601-1-2, uznanue 4.0. HarpaBete crnipaBka ¢ pa3ueiure
,»,EIIEKTpOMarHuTHa CbBMECTUMOCT Ha ykazanusima 3a ynompeba Ha Efficia DFM100 u HeartStart
Intrepid 3a moBeue nHpopMaIs.

CepBU3HO 0OCnyXBaHe U noaapbXKKa

BrHmHuTEe KOHTAaKTHU enekTpoau Efficia TpsOBa na ObmaT BbpHATH 32 oAMsHA. Hukou yactu He
TpsA0Ba Jla ce MojUIaraT Ha CEpBU3HO 00CITyKBaHE WM MOAAPEHKKA. 32 MOIPHKKA Ha IPOAYKTa ce
CBBpIKETE ¢ MeCTHHsI mpeacTasuten Ha Philips.

O6axpaHe 3a cepBU3HO O0OGCnyXBaHe

3a /1a M3TerUTE MOCIeJHATa BEPCHS Ha JIOKYMEHTAIMATA, OTHIETE Ha:
https://incenter.medical.philips.com.

[Ipenu na ce obaauTe 3a CEpPBU3HO OOCTYKBaHE, OTOCIEKETE CIeqHaTa HH(OpMAITHS:
*  Cepuen HOMEp

*  Ommcanue Ha pobiema
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dedunHnuun Ha cumBonuTe
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CHMBOJ

Hepununus

CuMBOI

Hepununus

SN

CepueH HOMEp

IIpousBonuren

Koncynrupaiire ce ¢
YKazanHuama 3a ynompeoa

BHumManue — BikTe
MHCTPYKIHMUTE 32 €KCII0ATALS
B YKa3aHUAmMA 3a ynompeoa.

T

VYerpoticTBo ot kiac 11

o 1

OcBOOOXKIaBaHE IO
JupektuBara OTHOCHO
OTpaHMYCHHUETO 32 yroTpedara
Ha OTPENEeNICHU OTIACHU
BEIL[ECTBA B ENICKTPHICCKOTO H
SIIEKTPOHHOTO 00OpyIBaHEe
(RoHS). Exonorocro0pazHo 3a
Nepuoz Ha yrnorpeba ot

50 ronuHM.

[ara Ha mpou3BOACTBO

[a ce u3xBbpii B
CBbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA
BBB Bamara qppixaBa.

C€os

VYeTpoiicTBOTO OTroBaps Ha
M3MCKBaHUATA HA
HwupektuBara 3a

MEIUIMHCKUTE M3IEITUS
93/42/EMO

>>

OTroBaps Ha M3UCKBAHMATA 32
Tok Ha yreuka Tan BF na IEC
€ YCTOWYMBO Ha Ae(hHOPHIIAIIUHL.
(IprokHaTa Yact 3a maryeHTa
€ M30JIMpaHa U yCTOYMBa Ha
JehuOpuIIaIys, ITOIXOIINa € 32
JIMPEKTEH KOHTAKT C TIAIIMCHTa,
C U3KITIOYEHUE Ha CHPLIETO WITH
TOJIEMUTE apTEePUH).

Vka3Ba 0ImacHOCTH,
HpOI/I3TI/I‘laH_[I/I OT OollaCHHU
HaNpeKCHUS

C To3u kpail Harope

Uymmgo, fa ce padbotu
BHHMArelTHO

[a ce cbxpaHsiBa Ha CyX0
MSICTO

@ ra

OrpannyeHus Ha
arMoc(hepHOTO HaJsTaHe

OFpaHI/I‘-IeHI/IH Ha BJIAJKHOCTTA

—

TeMnepaTypHy IrpaHULIN

ITonnexu Ha perUKINpane

EC I REP

VYireaHomonen
TIPEICTaBUTEN B
EBponeiickara o0mHoCT

Cna3BaiiTe ykasaHusTa 3a
ynotpeba/opourypara




PHILIPS

Pycckuu

HapyXHble pa3psgHble
anektpoabl Efficia

HapysxHusie paspsanbie anekTposs! Efficia (98980319643 1) mpuromHs! I71sl HCHIONIB30BaHUS CO BCEMH
mogensamu yetpoiict Efficia DFM100 u HeartStart Intrepid. CBeeHust 0 Bcex MeToaX YHCTKH,

a TaKoKe MPEIOCTEPEIKECHUS, MPEITYNPEKICHUS, CBEICHHS O MOIKITIOUCHUH, YCIOBHIX
TPAHCIIOPTUPOBKHU M XPaHEHHS U TPABUIIAX YTHUIN3AIUH OTXO0I0B, OTHOCSIIHUECS K HAPYKHBIM
Pa3psAIHBIM JIEKTPONIaM, CM. B uHcmpykyuu no sxcnayamayuu ycrporvicrsa Efficia DFM 100 wn
HeartStart Intrepid.

HaszHa4yeHue

Hapy»xwble paspsansie anexkrponas! Efficia mpeaHa3HadeHsl 1151 HCIOIb30BAHUS C YCTPOMCTBAMU
Efficia DFM100 u HeartStart Intrepid ¢ niensro castus KI™ u/uimu ocyiiecTBiacHusI

e UOPUILISLIMOHHON TEPAHK IIyTEM HaJOKEHHS Pa3psIHBIX JIEKTPOIOB HA TPYAHYIO KIETKY
narrienta. Hapysxusie paspsanbie snektposast Efficia npeanasHadeHs! 17151 HCIOIB30BaAHUS B TIEPBYIO
ouepenb KBATU(HUIIMPOBAHHBIM METUITUHCKUM MTEPCOHAIOM JOTOCIIMTAIBHOTO U TOCITUTAILHOTO
3BeHa, 00YYEHHBIM Pa0oTe C yCTPOHCTBOM M UMEIOIIMM COOTBETCTBYIOIIYIO MOATOTOBKY I10
MPOBECHUIO PACHIMPCHHBIX PEAHUMAI[HOHHBIX MEPOIPHUSITUH, PACHINPEHHBIX MEPOIPHUSITHIA 110
TIOJIICPIKAHUIO CEPACYHON NeATENFHOCTH WU Ie(DUOPHILISAINH.

IIpoTnBOMIOKa3aHO UCTIONB30BAHKE HAPYKHBIX Pa3psAHBIX ekTponoB Efficia B pexume AH/L, npu
MPOBEICHUH MIPAMON 1e(PUOPHIUIAIINM CepALia, a TAKXKE IPH BHIITOJTHCHUN HCHHBA3UBHOM
EKTPOKAPIUOCTHUMYIIALIUH [0 TPEOOBAHUIO U B (PUKCHPOBAHHOM PEXHME.

XapaKkTepucTukum

Hapy>xusbie paspsagasie anexrpoast Efficia (puc. 1) pasmemarorcs B mpeyCMOTPEHHOM JOTKE IS
Pa3psLIHBIX MEKTPOAOB M MOTYT MIPUMEHATHCS Kak ISl B3pocibix/aetet (=10 kr), Tak u 1uis
rpyasbix gereit (<10 kr). BepxymieuHslil pa3psaHblid 3JEKTPOJ] OCHAIICH JKEITON KHOMKOHM ISt
JUCTaHIIMOHHOTO Habopa 3apsna nedudpumistopom. Ha 000uX pa3psaaHbIX AJIEKTPOAaX UMEIOTCS
OpaH)XeBbIe KHOTIKH pa3psijia, KOTOpble HAUMHAKOT MUTaTh, Kor/a ehuOprisTop Habpas 3apsi.
s nmogaum paspsga HaxMHUTE 00e OpaH)KeBble KHOIIKK OJIHOBpeMeHHO. Ha rpynnHHOM pa3psaHoM
NIEKTPOJIE PACIIOI0KEH UHUKATOP KOHTAKTa ¢ NallMEHTOM C COOTBETCTBYIOIMMH 3HAYKAMHU

Q . OpaHXeBBIl WM KPACHBIHN IBET MHAWKATOPA YKAa3bIBAET HA TUIOXOW KOHTAKT 3JIEKTPOAA C
nanreHToM. UToOB! HHANKATOP 3aropescs 3eI€HBIM IBETOM, CKOPPEKTHPYHTE CTEIICHD
HA/IaBIABaHMS ¥ MTOJIOKEHUE Pa3psIIHOTO 3IEKTPOIA U 00CSCIIeUeHHsT ONTHMAIEHOTO KOHTaKTa
3JIEKTPOAA C TALUEHTOM.
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Puc. 1 XapaktepucTuku paspsagHbIX aNeKTpoaoB

KitaBuia pazbeuHenust 1715 JOCTyNa K pa3psIHbIM IEKTPoiaM I TPYAHBIX AeTeil

WNunukatop
KOHTAaKTa C Kuorka
——— JIMCTaHIINOH-
\ HOTo Habopa
3apsaa
Cxema Cxema
MPaBUIIBHOTO MPaBUIBHOTO
HaJIO)KCHHUS / HaJIOXKCHUS
TPYAUHHOTO Muratonias BEpXYyIIEYHOTO
pa3psAIHOrO KHOIIKA paspsaHOTO
DJIEKTpOaa paspsna QJIEKTpOaa

MPUMEYAHME. Crenyer npuHUMATH BCE 1EI€CO00pa3HbIe MEPhI, 4TOOBI XOTs OBl OMHO JACJICHHE Ha HHANKATOPE
KOHTAaKTa C MAMEHTOM 3aropesioch 3¢JEHBIM [IBETOM. JJIsi HEKOTOPBIX MAILIMEHTOB 3TO MOXKET
0Ka3aThCs HEBO3MOXKHBIM. B TakuX CiIydasx OpaH)KeBbIH [[BET HHIUKATOPA MOJKET OKa3aThCsl
HAMIYYIIHUM PE3YIETaToOM.

D,OCTyﬂ K pa3pAaAAHbIM JNieKTpoaaM AnAd rpyaHbIX aerten

YT06BI TOTYYHTH TOCTYTI K pa3psaHbIM diekTporamM Puc. 2 PaspagHble anekTpoabl
ULt TpyAHBIX neteit (98980319643 1), BoimomHuTe ANnsA rpyaHbIX geten
CIIeAyIOIUe AeUCTBHS (CM. pHC. 2):

1 Haxwmure u yaepKuBaiTe KIaBUIIN
Ppa3beANHCHNS, PACIIOIOKCHHBIE Ha JIUIEBOI
CTOPOHE HAPYKHBIX Pa3PsIHBIX AJICKTPOIOB
Efficia.

2 CHBUHBTE U CHUMHTE HACAIKY IS
JieGUOPWILISIIMH B3POCITBIX, OCBOOOINB
KOHTAaKTHYIO TIOBEPXHOCTD, PETHA3HAYCHHYTO
IUTSL TPYAHBIX ETEH.

MPUMEYAHME. Hapyxubie paspsanbie anekrpozsl Efficia (989803196431) umetor kiace 3ammuThl [P54 ot
NPOHUKHOBEHHS TBEP/BIX OOBEKTOB 1 BOJIBL

TexHU4YecKue sxapakTepucTuku

Hapyxusie paspsnasie anektpoas! Efficia sistorest yerpoiictBom kimacca IIb. OHE COOTBETCTBYIOT
tpebosanusaM [upextuBel Cosera 93/42/EEC o MeTMIMHCKAM yCTpOHCTBAM M UMEIOT
COOTBETCTBYIOIIYH0 MapkupoBKy CE.

Moneas npoagykra: 989803196431

Ha3Banmue npoaykra: HapyXHbIe pa3psaaHbie a1ekTposs! Efficia

Macca pa3psiaHbIX ekTpoaos: 0,9 xr

Junanazon momuocTH paspsaaa: 1-200 Ix

Inomaas MOBEPXHOCTH IEKTPoAA A5 Aepuopuiaasuuu B3pociabix: 80 om?

Inomans moBepxXHOCTH 3J1eKTPoOaA MJis AeuOpUIIs MU AeTell/TpyIHbIX AeTeii: 20 cm?
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OCTOPOXHO! 3anpermaercs BHOCHTD H3MEHEHHS B KOHCTPYKIIHIO JTaHHOTO 000PYIOBaHMU.

NpoussoauTenb

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

IOpunnueckuii aapec/aapec NPOMU3BOIUTENS:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Ten.: +86-755-26980999; dakc: +86-755-26980222

YnonHomMmo4eHHbIW npeactaBuTenb B EC

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Ten.: 0049-40-2513175; dakc: 0049-40-255726

OunpeKkTBa N0 MegULMHCKUM YCTPOMUCTBaM

c € 0123

Hapy>xubie paspanabie anextposs! Efficia cooTBeTcTBYIOT TpeGoBaHUsAM JIUPEKTUBEI MO
MeMIMHCKNM yeTpoiictBam 93/42/EEC u nmerot coorserctByoiyo MapkupoBky C € ;-

3neKTpomar|-| UTHasd COBMECTUMOCTDb

Hapy>xubie paspsaaasie anekrpoast Efficia mpegnasnaduens! 1y UCHIONb30BaHUS B
3JIEKTPOMAarHUTHOM 00CTaHOBKe, yKa3zaHHOH i ycrpoiictBa Efficia DFM100 unu

HeartStart Intrepid. Hapy>xusie pa3psiansle anekrpoas! Efficia coorBeTcTByI0T TpeboBaHUIM
crannapra [EC 60601-1-2, uznanue 4.0. [TogpoOHee cM. B pazzenax, MOCBAIICHHBIX
3JIEKTPOMArHUTHON COBMECTHUMOCTH, uHCcmpykyuu no sxcnayamayuu ycrpoiicts Efficia DFM100 u
HeartStart Intrepid.

TexHM4YecKoe N cepBUCHOe OGCNyXXUBaHUe

Hapyx#ble pa3psianble anektpoast Efficia Heo6xoauMo Bo3BpaiaTh A Nody4eHus 3aMeHbl. Hu
OJIUH KOMITOHEHT He MOAJIEKUT TEXHUIECKOMY U CEPBUCHOMY O0CTyKUBaHUIO. [IJIs MOITy4YeHus
HOAJCPIKKH IPOAYKTa 00PAaTUTECh B PETHMOHAIBHOE IPEACTaBUTENBCTBO koMnanuu Philips.

O6paLleHue B CEpBUCHYIO CITyX0y

i 3arpy3ku nocieHel Bepcun JOKyMEHTAIMH MTOCETUTE BeO-cailT
https://incenter.medical.philips.com.

[Tepen TeM Kak 0OpaTUTHCA B CEPBUCHYIO CIyKOY, MOATOTOBBTE CIIEAYIOIIYI0 HHGBOPMALUIO:
*  Cepuiinblii HOMED

*  Onucanue mpooseMsl
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OnpepeneHns cMMBOOB

114

CHMBOJ

Omnpenesienue

CuMBOJI

Omnpenenenne

SN

CepuiiHblil HOMEp
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CM. uncmpyxyuio no
9KCHIyamayuu

Buaumanue! Cm. ykazanus rno
pabore B uncmpyxyuu no
9KCHIyamayuu
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VYerpoiicTo kitacca 11

a0

® L

He nomrexut orpanimdeHusIM
nmupektuBbl ROHS. Cpox
IKOJIOTUIECKH OE30MacHOTO
ucronb3oBaHmst: 50 Jet.

-l

Z[aTa HU3roTOBJICHUA

Tloanexur YTUIU3alu B
COOTBETCTBHU C
TOCy1apCTBEHHbIMU
HOPMAaTUBHBIMU Tpe6OBaHI/I$IMI/I

c €0123

VYerpoiicTBo
COOTBETCTBYET
TpeOoBaHMAM JIMPEKTHBEI
10 METUITMHCKIM
ycrpoiictBam 93/42/EEC

.

OTBevaeT TpeOOBaHUAM
crangapra [EC k snemenTam
tuna BF B oTHOIIEHUM TOKa
YTEUKH ¥ IMEET 3aIIUTY OT
paspsioB nedudbpuiisTopa.
(KommoneHT,
KOHTaKTUPYFOLIHIA C
MANUEHTOM, U30JIHPOBaH U
3alIUILIEH OT Pa3psAI0B
neuObpUILIIATOpa U PUTOJICH
JUTSL HETIOCPENICTBEHHOTO
KOHTAKTa C TEJIOM MaIeHTa,
32 UCKITIOUEHHUEM Cep/a U
KpYIHBIX apTEpHiA.)

<™

Yka3bIBaeT Ha yrpo3y
0€30IaCHOCTH TI0 TPUYUHE
BBICOKOTO HaIlPsHKCHUS

Bepx

Xpyrmkoe, oOpamarbes
OCTOPOXHO!

XpaHUTh B CYXOM MECTE

OrpaHuyeHus o
arMoc(epHOMY ITaBICHUIO

OrpaHquHmI 10 BJIA)KHOCTH

—~ Q| re

EC I REP

TemmneparypHbie IpuroxHo s epepabOTKH
OrpaHUYCHUS
YHoTHOMOYEeHHBIH CM. pyKOBOJICTBO/OpOIITIOPY €

TIPE/ICTABUTEIH B CTPAHAX
EBporeiickoro coobmectra

HHCTPYKLHUSIMH




PHILIPS

Romana

Padele externe Efficia

Padelele externe Efficia (98980319643 1) sunt utilizate cu toate modelele de monitoare/defibrilatoare
Efficia DFM100 si HeartStart Intrepid. Consultati Instructiunile de utilizare Efficia DFM100 sau
HeartStart Intrepid pentru toate tehnicile de curatare, impreuna cu toate avertismentele, atentionarile,
conditiile de instalare, transport si depozitare, precum si pentru informatii despre eliminarea
reziduurilor, aplicabile pentru padelele externe Efficia.

Domeniu de utilizare

Padelele externe Efficia sunt destinate utilizarii cu dispozitivele Efficia DFM100 si HeartStart
Intrepid prin aplicarea padelelor pe toracele pacientului pentru a obtine o ECG si/sau pentru
administrarea terapiei de defibrilare. Utilizatorii principali ai padelelor externe Efficia sunt
reprezentanti de membrii personalului medical calificat dintr-un mediu pre-spitalicesc sau
spitalicesc, care sunt instruiti in utilizarea dispozitivului si calificati, care au urmat cursuri avansate
pentru sustinerea vietii (ALS), cursuri avansate de sustinere cardiaca (ACLS) sau cursuri de
defibrilare.

Padelele externe Efficia nu sunt recomandate pentru utilizare in modul AED, pentru defibrilarea cu
torace deschis si efectuarea stimulérii cardiace neinvazive in modul de stimulare la cerere sau in
modul de stimulare fixa.

Caracteristici

Padelele externe Efficia (Figura 1), care se potrivesc in tava pentru padele pe care o detineti deja, pot
fi utilizate atat la pacientii adulti/copii (= 10 kg) cat si la sugari (< 10 kg). Padela pentru apex are un
buton galben pentru incarcarea de la distanta a defibrilatorului. Ambele padele au butoane pentru soc
portocalii care lumineaza intermitent cand defibrilatorul este Incarcat. Apasati ambele butoane
portocalii simultan pentru a administra un soc. Padela pentru stern contine un Patient Contact
Indicator (Indicator de contact pacient (ICP)) cu pictograme ICP @ 0 Luminile portocalii sau
rosii de pe ICP indica un contact slab cu pacientul. Pentru ca ICP sd devina verde, reglati presiunea
padelei si amplasarea pentru a optimiza contactul cu pacientul.

Figura 1 Caracteristicile padelelor

Butoane de eliberare pentru padelele pentru bebelusi

a Ta

Indicator de

contact cu
pacientul
Buton pentru
~&_ —incarcare de la
distanta
Plcttogramé Pictograma
pentru pentru
pozitionarea / ‘\' pozitionarea
;Zgzclz ;entru admil'listrarea coge(ite'\.. a ‘
stern socpnlor, care se padeler pentru
aprinde intermitent apex
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NOTA: Trebuie depuse eforturi rezonabile pentru a obtine cel putin o lumind ICP verde. Este posibil ca acest
lucru sa nu fie posibil pentru unii pacienti. Este posibil ca luminile portocalii sa fie rezultatul maxim
pe care-1 puteti obtine.

Accesarea padelelor pentru copii sub 2 ani

Pentru a accesa padelele 989803196431 pentru Figura2 Padele pentru copii sub
sugari (Consultati Figura 2): 2 ani
1 Mentineti apasate butoanele de eliberare

pozitionate in partea din fata a padelelor externe
Efficia.

2 Glisati electrodul cu clema, pentru adulti, de pe
padela si scoateti-1, expunand suprafata de
dedesubt, de dimensiune adecvata pentru sugari.

NOTA: Padelele externe 989803196431 au indicele IP54 de rezistenta la corpuri solide/apa.

Specificatii
Padelele externe Efficia sunt dispozitive de clasa IIb. Acestea sunt in conformitate cu cerintele
directivei consiliului 93/42/CEE referitoare la dispozitivele medicale si poartd marcajul CE aferent.
Model produs: 989803196431
Denumirea produsului: Padele externe Efficia
Greutate padeli: 0,9 kg
Interval energie: 1-200 J
Suprafata electrodului defibrilatorului pentru adulti: 80 cm?

Suprafata electrodului defibrilatorului pentru sugari/copii: 20 cm?

AVERTISMENT: Nu este permisa realizarea niciunei modificari a acestui echipament.

Producator

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Adresa inregistratd/de productie:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, R. P. China 518057
Tel.: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Reprezentant UE autorizat

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726



Directiva privind dispozitivele medicale

c € 0123

Padelele externe Efficia respecta cerintele Directivei pentru dispozitive medicale 93/42/CEE si
poartd marcajul C € ,,,, corespunzator.

Compatibilitate electromagnetica

Padelele externe Efficia sunt destinate pentru a fi utilizate in mediul electromagnetic specificat
pentru Efficia DFM 100 sau HeartStart Intrepid. Padelele externe Efficia respecta standardul
IEC 60601-1-2 Editia 4.0. Consultati sectiunile ,,Compatibilitatea electromagnetica” din
Instructiunile de utilizare Efficia DFM100 si HeartStart Intrepid pentru mai multe informatii.

Service si intrefinere

Padelele externe Efficia vor fi returnate pentru inlocuire. Nicio piesd nu va fi supusa activitatilor de

service sau intretinere. Pentru asistentd pentru produs, contactati reprezentantul dvs. Philips local.

Solicitarea asistentei tehnice
Pentru a descérca cele mai recente documentatii, accesati https://incenter.medical.philips.com.
Inainte de a contacta echipa de service, pregititi urmatoarele informatii:
*  Numdr de serie

*  Descrierea problemei

Definitiile simbolurilor

Simbol Definitie Simbol Definitie

SN Numar de serie Producator

Atentie - consultati
instructiunile de utilizare din
Instructiuni de utilizare.

Consultati Instructiunile de
utilizare

Dispensa RoHS. Ecologic
pentru o perioada de utilizare
de 50 de ani.

Dispozitiv clasa 11

a0

A se elimina 1n conformitate
cu cerintele nationale.

Data fabricatiei

(5
]

0 PR
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Simbol Definitie Simbol Definitie
Dispozitivul respecta ° Indeplineste cerintele IEC
c € 0123 |cerintele Directivei privind i ﬂ ] aplicabile scurgerilor de

dispozitivele medicale
93/42/CEE

curent de tip BF si protectiei
impotriva defibrilarii.
(Componentele aplicate pe
pielea pacientului sunt
izolate si asigura protectie
impotriva defibrilarii, fiind
adecvate pentru contactul
direct cu pacientul, cu
exceptia cordului sau a
arterelor principale.)

<™

Indica pericolele generate
in cazul tensiunilor
periculoase

1=
—_

Cu aceasta parte in sus

Fragil, a se manipula cu
atentie

‘
)

a
N

A se feri de umezeala

@ ra

Limite de presiune
atmosferica

Limite de umiditate

—

Limite de temperatura

Reciclabil

EC I REP

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Qe e

Consultati manualul de
instructiuni/brosura
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Magyar

Efficia kulso lapatok

Az Efficia kiils6 lapatok (989803196431) minden Efficia DFM100 és HeartStart Intrepid
betegmonitor-/defibrillatortipussal hasznalhatok. Az Efficia kiils6 lapatokra vonatkozo tisztitasi
eljarasokat, a figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, tovabba az lizemeltetési, szallitasi és tarolasi
koriilményeket és a leselejtezésre vonatkozo utasitasokat lasd az Efficia DFM100 és HeartStart
Intrepid Haszndlati utmutatojaban.

Alkalmazasi terulet

Az Efficia kiils6 lapatok az Efficia DFM100 és HeartStart Intrepid eszkdzokkel hasznalatos
eszko6zok. A lapatokat a paciens mellkasara kell felhelyezni az EKG-értékek megismeréséhez, illetve
defibrillacios terapia alkalmazasahoz. Az Efficia kiils6 lapatok f6 felhasznaloi a siirg6sségi vagy
korhazi kérnyezetben dolgozo képzett orvosi személyzet, akik képzettek az eszk6z kezelésében és
elvégezték a magas szinti életmentésre (ALS), az emelt szintii Gjraélesztésre (ACLS) vagy a
defibrillalasra vonatkozo képzést.

Az Efficia kiils6 lapatok hasznalata ellenjavallt AED modban, nyilt mellkasi defibrillacional,
valamint nem invaziv szivritmus-szabalyozasnal (Demand és Fixed mdodban egyarant).

Jellemzok

A meglévo lapattartdba illeszkedd Efficia kiils6 lapatok (1. abra), felndtt és gyermek (= 10 kg)
betegeken, valamint csecsemdkon is (<10 kg) hasznalhatok. A szivesucsi lapaton 1€v6 sarga gombbal
tavolrol is feltoltheti a defibrillatort. A sokkolé gomb mindkét lapaton narancssarga, és villog, ha a
defibrillator fel van toltve. A sokk leadasahoz nyomja meg egyszerre mindkét narancssarga gombot.
A szegycsonti lapat egy betegkontaktus-kijelz6t tartalmaz, a kovetkezo ikonokkal: e Q Haa
kijelz6 narancssargan vagy vordsen vilagit, az rossz betegkontaktust jelez. A betegkontaktus
optimalizalasdhoz valtoztasson a nyomason, illetve a lapat helyén, igy a betegkontaktus-kijelz6
z6ldre valt.

1. abra A lapatok funkcioi

Csecsemolapatok kioldégombja

Betegkontaktus-
kijelz6

\ Tavfeltdltés

~d——gombja

A szegycsonti / \ / ' Aszivestesi
lapét helyes Villogé ) \ el lapat helyes
felhelyezésének sokkleado felhelyezésének
ikonja gomb ikonja
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MEGJEGYZES: Meg kell tenni az észszerli eréfeszitéseket legalabb egy zold PCI-fényjelzés elérésére. Lehetséges,

hogy ez nem kivitelezheté minden beteg esetében. Ilyenkor a narancsszinii fény a legjobb elérhetd
eredmény.

A csecsemo6khoz valé lapatok hasznalata

A 989803196431 csecsemblapatok hasznalatdhoz 2. dbra Csecsemolapatok
(lasd: 2. abra): =

1 Nyomjameg és tartsa lenyomva az Efficia kiilsd
lapatok eliils6 részén 1évo kiolddgombot.

2 Huzza le a feln6tteknél hasznalt
elektrodalapatot a csecsemokre méretezett lapat
felfedéséhez.

MEGJEGYZES:

A 989803196431 Efficia kiils6 lapatok IP54-es viz/szilard anyagok bejutasa elleni védelemmel
rendelkeznek.

Miszak

I adatok

Az Efficia kiils6 lapatok Class IIb besorolasu eszk6zok. A lapatok megfelelnek a tanacs az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 93/42/EGK iranyelvének, és ennek megfelelden el vannak
latva a CE-jeldléssel.

Terméktipus: 989803196431

Termék neve: Efficia kiils6 lapatok

Lapat tomege: 0,9 kg (2,0 font)
Energiatartomany: 1-200 J

Felnétt defibrillatorelektréd feliilete: 80 cm?

Csecsemo/gyermek defibrillatorelektrod feliilete: 20 cm?

FIGYELEM:

A berendezés modositdsa nem megengedett.

Gyarté

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Székhely/gyartoiizem cime:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222



Hivatalos képviselet az EU-ban

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurépa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo iranyelv

c € 0123

Az Efficia kiils6 lapatok megfelelnek az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkoz6 93/42/EGK
iranyelvnek, és ennek megfelelden el vannak latva a C € ,,,, jelzéssel.

Elektromagneses kompatibilitas

Az Efficia kiils6 lapatok az Efficia DFM100 ¢és HeartStart Intrepid berendezéseknél meghatdrozott
elektromagneses kdrnyezetben vald haszndlatra lettek tervezve. Az Efficia kiils6 lapatok
megfelelnek az IEC 60601-1-2 szabvany 4.0-s kiaddsa kdvetelményeinek. Tovabbi informacioért
lasd az Efficia DFM100 és HeartStart Intrepid Haszndlati utmutatojanak ,,Elektromagneses

kompatibilitas” cimii fejezetét.

Szerviz és karbantartas

Az Efficia kiils6 lapatokat vissza kell kiildeni cserére. Egyetlen alkatrésziik sem szervizelhetd, és

nem végezhetd rajtuk karbantartas. Terméktamogatasért kérjiik, forduljon a Philips helyi

munkatarsaihoz.

A szerviz hivasa

A legfrissebb dokumentacid letoltéséhez latogasson el a kdvetkezd weboldalra:

https://incenter.medical.philips.com.
A szerviz hivasa elott készitse el a kovetkez6 informaciokat:
*  QGyartasi szam

* A probléma leirasa

Szimbolumok meghatarozasa

Szimbdlum Meghatarozas Szimbdlum

Meghatarozas

Gyartd

SN Gyartasi szam I
S Lasd a haszndlati
1 utmutatdt

Vigyazat! — Olvassa el az
tizemeltetési utasitasokat a
haszndlati utmutatoban.
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Szimbolum

Meghatarozas

Szimbolum

Meghatarozas

]

IL. osztalyt eszkoz

RoHS felmentés. 50 év
hasznalatig kdrnyezetbarat.

-l

Gyartas idépontja

&
)id

Az eszk6zok
hulladékkezelésekor tartsa be
orszaganak szabalyozésat és
torvényi eldirasait.

c €0123

A késziilék megfelel az
orvostechnikai
eszk6zokrodl szo16
93/42/EGK iranyelvnek

YN

ol

Megfelel az IEC szerinti BF
szivargoaram-feltételeknek,
¢s defibrillalas ellen védett.
(A beteggel érintkez6
alkatrész izolalt és a
defibrillaciobiztos, alkalmas
beteggel valo kozvetlen
érintkezésre, kivéve a szivet
¢€s a nagy iitéereket.)

Veszélyes fesziiltséggel
Osszefiiggd
veszélyhelyzetet jelol

Ez a rész nézzen felfelé

Torékeny, dvatosan
kezelendd!

IN
S

a

N

P

Tartsa szarazon!

Légnyomas-hatarérték

Paratartalom-hatarérték

—~ @ ra

Hoémérsékleti hatarérték

Ujrahasznosithato

EC I REP

Hivatalos képvisel6 az
Europai K6zosségben

% Rk

Lésd a felhasznaloi
kézikonyvet/termékismertetot
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Cesky

Externi prikladaci elektrod
Effici g
Externi ptikladaci elektrody Efficia (989803196431) se pouzivaji se vSemi modely monitord/defibri-
latort Efficia DFM100 a HeartStart Intrepid. Viz ndvod k obsluze defibrilatoru Efficia DFM100 nebo
HeartStart Intrepid, kde jsou uvedeny vSechny techniky ¢isténi spole¢né s upozornénimi, varovani-

mi, podminkami prosttedi instalace, ptepravy a skladovani a informacemi o likvidaci odpadu, které
se vztahuji na externi pfikladaci elektrody Efficia.

y

Urcené pouziti

Externi ptikladaci elektrody Efficia jsou urceny k pouziti s defibrilatory Efficia DFM100 a
HeartStart Intrepid pomoci aplikace ptikladacich elektrod na hrudnik pacienta, které pomahaji ziskat
EKG a/nebo aplikovat defibrila¢ni terapii. Primarni uzivatelé externich ptikladacich elektrod jsou
kvalifikovani zdravotnici v pfednemocni¢nim nebo nemocni¢nim prostiedi, ktefi jsou vySkoleni

v obsluze zatizeni a prosli Skolenim jak rozsitené neodkladné resuscitace (ALS), tak i rozsifené
neodkladné resuscitacni péce (ACLS) nebo defibrilace.

Externi ptikladaci elektrody Efficia jsou kontraindikovany pro pouZiti v reZimu AED, nitrohrudni
defibrilaci pti otevieném hrudniku a provadéni neinvazivni stimulace bud’ v rezimech Demand (Na
pozadavek), nebo Fixed (Fixnim).

Funkce

Externi prikladaci elektrody Efficia (Obrazek 1), které se hodi do stavajicich drzaki, jsou vhodné

k pouziti pro dospélé/déti (> 10 kg) a kojence (<10 kg). Hrotova elektroda ma Zluté tlacitko pro
dalkové ovladani nabijeni defibrilatoru. Obé¢ elektrody maji oranzové tlacitko Shock (Vyboj), které
blika, kdyz je defibrilator nabity. Stisknutim obou oranzovych tlacitek soucasné aplikujete vyboj.
Hrudni elektroda ma indikator kontaktu s pacientem (PCI) s ikonami PCI e . Oranzové nebo
cervené kontrolky na indikatoru kontaktu s pacientem (PCI) znamenaji Spatny kontakt s pacientem.
Aby se rozsvitilo zelené svétlo na PCI, je tfeba upravit tlak a umisténi elektrod, aby se optimalizoval
kontakt s pacientem.

123



Obrazek 1 Funkce elektrod

Uvoliovaci zapadka pro kojenecké ptikladaci elektrody

Indikator
1§°Zlaf$iem Tlagitko
P dalkového
~%—  ovladani
nabijeni
Ikona spravného Ikona
umisténi hrudni ‘\' spravného
elektrody tlagitko pro umlster,n
aplikaci vyboje hrotove
elektrody
POZNAMKA: Pro rozsviceni alespoii jedné zelené kontrolky indikatoru PCI je potfeba vyvinout pfimétené usili. To

u nékterych pacientti nemusi byt mozné. Nejlepsi dosazeny vysledek miize byt indikovan
oranzovymi kontrolkami.

Zpristupnéni kojeneckych elektrod

Pristup ke kojeneckym piikladacim elektrodam Obrazek 2 Kojenecké elektrody
989803196431 (Viz Obrazek 2):

1 Stisknéte a podrzte uvoliiovaci zapadky
umisténé vepiedu na externich prikladacich
elektrodéch Efficia.

2 Sundejte nastavec elektrody pro dospélé, ¢imz
odkryjete spodni plochu pro kojence.

- >

POZNAMKA: Externi ptikladaci elektrody Efficia 989803196431 maji klasifikaci odolnosti proti u¢inku pevnych
¢astic / vody 1P54.

Technické udaje
Externi piikladaci elektrody Efficia jsou zatizenim tfidy IIb. Odpovidaji poZzadavkim smérnice Rady
93/42/EEC tykajici se zdravotnickych pfistroji, a proto nesou oznaceni CE.
Model vyrobku: 989803196431
Nazev vyrobku: Externi ptikladaci elektrody Efficia
Hmotnost prikladaci elektrody: 0,9 kg
Rozsah energie: 1-200 J
Povrchova plocha defibrila¢ni elektrody pro dospélé: 80 cm?

Povrchovi plocha defibrilagni elektrody pro kojence/dité: 20 cm?
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VYSTRAHA: Neni povolena Zzadna tprava tohoto zafizeni.

Vyrobce

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registrovana adresa / adresa vyroby:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, Lidova republika Cina 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Autorizovany predstavitel spolecnosti pro
Evropskou unii:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Némecko
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

Smeérnice tykajici se zdravotnickych pristroju

c E 0123

Externi ptikladaci elektrody Efficia jsou ve shod¢ s pozadavky smérice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostiedky, a proto nesou znacku C € -

Elektromagneticka kompatibilita

Externi ptikladaci elektrody Efficia jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi uréeném
pro defibrilator Efficia DFM100 nebo HeartStart Intrepid. Externi pfikladaci elektrody Efficia jsou
ve shodé s normou IEC 60601-1-2 vydani 4.0. Dalsi informace naleznete v castech
»Elektromagneticka kompatibilita® navodu k obsluze Efficia DFM100 a HeartStart Intrepid.

Servis a udrzba

Externi ptikladaci elektrody Efficia je tieba vratit k vyméné. Neni mozné provadét servis ani udrzbu
zadnych dilt. Potiebujete-li podporu k vyrobku, obrat’te se na mistniho zastupce spolecnosti Philips.

Spojeni na servisni oddéleni
Chcete-li si stahnout aktualni dokumentaci, piejdéte na stranky https://incenter.medical.philips.com.
Pred volanim z divodu servisniho pozadavku nezapomefite na nasledujici udaje:
*  Vyrobni ¢islo

*  Popis problému
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Definice symbolu
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Symbol

Popis

Symbol

Popis

SN

Vyrobni ¢islo

Vyrobce

Viz navod k obsluze.

Varovani — viz pokyny
v navodu k obsluze.

Zatizeni tfidy II

a0

oy 3

Vyjimka RoHS. Setrné
k okolnimu prostfedi po dobu
pouzivani v trvani 50 let.

T
]

Datum vyroby

Likvidaci provadéjte dle
mistnich ustanoveni na
ochranu zivotniho prostiedi.

C € 0123

Ptistroj odpovida
pozadavkiim smérnice
Medical Device Directive
93/42/EEC

(smérnice vztahujici se ke
zdravotnickym pfistrojlim)

e

Vyhovuje pozadavkiim BF na
svodové proudy v IEC a je
chranén proti G¢inku
defibrilatoru. (Dil aplikovany
na pacienta je oddélen,
chranén proti defibrilaci a je
vhodny pro piimy kontakt

s pacientem kromé¢ srdce a
hlavnich tepen.)

Oznacuje nebezpeci
vyplyvajici z
nebezpecného napéti.

1=
—

Touto stranou nahoru

Kiehké, zachazejte
opatrnge.

‘
)

a
N

Uchovavejte v suchu.

- o e

Limity atmosférického a Limity vlhkosti

tlaku =

Limity teploty @ Recyklovatelné
Autorizovany zastupce Viz Névod k obsluze /
v Evropském spolecenstvi brozura
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Ykpaincoka

30BHILLUHI po3p | eneKkTpo
Efficia
3oBHinIHI po3psaaHi enekrpoau Efficia (989803196431) MoxHa BUKOPHUCTOBYBATH CIUILHO 3 yCiMa
MojienaMu MoHiTopa-aediopunsatopa Efficia DFM100 i HeartStart. BimomocTi npo Bci MeToau
YHIIEHHS, & TAKOXK 3aCTEPEKCHHS, IONEPEIKEHHS, YCTAHOBICHHSI, TPAHCIIOPTYBAHHS, YMOBH

30epiraHHs Ta yTUIi3alliio BIIXO/iB, IO CTOCYIOThCS 30BHIIIHIX po3psaanux enekrpoxis Efficia, aus.
B Incmpyxyisx i3 euxopucmanua Efficia DFM100 abo HeartStart Intrepid.

BukopucTaHHs1 32 NPU3HAYEHHAM

3oBHINIHI po3psaHi enekrpoau Efficia mpusnaueno mis BukopucTanus 3 npuctposmu Efficia
DFM100 # HeartStart Intrepid. EnlekTponn HakJ1agar0Th Ha TPY/IHY KIITKY TAIlieHTa IS OTPUMaHHS
EKT Tta/abo 3a6e3neuyeHHs AediOpusaiii. OCHOBHI KOPUCTYBadl 30BHINIHIX PO3PSIHUX CICKTPOJIIB
Efficia — kBai(hikoBaHi MEIWYHI MPALIBHAKH B JOJIIKAPHSIHOMY Ta JIKapHIHOMY CEPEIOBHIII, SKi
MaloTh BIJIMOBIIHI 3HAHHS 3 €KCIUTyaTalii IPUCTPOO i MPOMIILIM MiArOTOBKY 31 CHeliali3oBaHol
peanimaronoriyHoi gonomoru (ALS), iHTeHCHBHOI Teparlii 3 HIATPUMKH CEePLEeBOi AISIIBHOCTI
(ACLS) a6o nedidpumsii.

3oBHimHI po3psaaHi enekrpoau Efficia mporunokazano BukopuctoByBaru B pexumi AED, mig yac
npsaMoi nediopuisLii cepis i HeiHBa3UBHOI KapAiocTumyianii B pexxumi Demand a6o Fixed.

XapakTepucTukum

3oBHINIHI po3psaaHi enekrpoau Efficia (Puc. 1), siki BMIIyIOThCS B HAABHUI KOHTEHHED A1
PO3PSITHUX JIEKTPOIiB, MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH SIK IS JOPOCIUX 1 miTe (= 10 kr), Tak i A
HeMOBIAT (< 10 xr). Ha BEepXiBKOBOMY €IIEKTPOIi PO3TAIIOBAHO JKOBTY KHOMIKY JJISI BilAIEHOT
3apsiaku gediopuistopa. Ha 000X po3psIHUX enekTponax po3TalloBaHO OpaHKeBl KHOMKH PO3pPsaY,
AK1 3aroparoTbcs Mmiciisd NOBHOT 3apaaku aediopunsaTopa. s mogaHHs po3psAay HATUCHITH 0OMABI
OpaHXXeBi KHOMKH OHOYAacHO. Ha rpyIMHHOMY pO3pSIIHOMY €JIeKTPOJIi pO3TAIllOBaHUH 1HIUKATOP
koHTakty 3 narienroMm (PCI) 3 BiamoBigaumu PCI-mikrorpamamu @ . SIK1I0 iHaUKATOp
koHTakTy 3 namientom (PCI) roputh opanxeBuM abo YepBOHMM, 1€ BKa3y€ Ha OTaHUNA KOHTAKT i3
narieaToM. Hanamryiite piBeHb TUCKY Ta pO3MIIIEHHS PO3PATHOTO ENEKTPO/IA, 00 KOHTAKT 3i
MIKiPOIO TAIi€HTA TOKPAIUBCS W 1HAMKATOP 3aropiBCs 3eJIEHUM KOJILOPOM.
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Puc. 1 XapaktepucTuku po3psaaHUX enekTpoais

KHormka po3010KyBaHHS U1 JOCTYILY 10 PO3PSAIHUX EINEKTPOIIB IS HEMOBIIST

Inaukarop

KOHTAKTYy 3 K

HaliceHTOM HOTKa

Remote

~a—— Charge

[TikTorpama [MixTorpama

HAJIE)KHOTO HAJIE)KHOTO

PO3MillIeHHS / K St 0 posMileHHs

HOITKa > .
IPYIAHHOTO — BEPXiBKOBOTO
PO3PSAHOTO ’ PO3PSIHOTO
110 MUTOTHUTD
eNeKTpo/Ia EJIEKTPO/IA

MPUMITKA Heo0OxiaHo qOKIaCTH MEBHUX 3YCHIIb JJIS TOTO, 00 X04a O OMMH iHAMKATOP KOHTAKTY 3 MAIliEHTOM

(PCI) ropiB 3esenum. Jlist IesiKuX NAIIEHTIB 1€ MOXKe OyTH HEMOXKITUBUM. HalikpamuMm pe3yinpraTrom
MO BUSIBUTHCH OPAHKCBHI KOJIIp IHIUKATOPIB.

OdocTyn [0 po3psiAHUX eneKkTpoAaiB ons HeMoBNAT

[I106 oTpumMaru qOCTyM 0 po3psAAHEX enekTponis  Puc. 2 Po3psagHi enektpoau ans
Just HemoBIsT 989803196431 (nuB. Puc. 2), HeMOoBNAT
BHKOHaMTe TaKi jii:

1 HarucHith i yrpuMyiTe KHOTIKH pO30JIOKYBaHH,
PO3TalIOBaHI Ha EpeHiN YaCTHHI 30BHIIIHIX
pospsanHux enekrponiB Efficia.

2 TlocyHbTe ii 3HIMITH 13 PO3PSITHOTO EIEKTPOa
HACAaJKy 3 €JICKTPOIOM ISt AOPOCIHX, 1T IKOIO
PO3TaIIOBAaHO MTOBEPXHIO BiIMOBIIHOTO PO3MIpY
JUTS. HEMOBIISIT.

NPUMITKA 'V 3oBHimmHiX po3psaaux exekrpoais Efficia 989803196431 cryminb 3axucty IP54 Bif npOHUKHEHHSI

TBEpAUX YaCTOK i BOAU.

Cneuundikauii
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3oBHimmHI po3psaaHi exekrpoan Efficia — npuctpiii kimacy 1Ib. Bonu BianosinaoTs BUMoram
Hupextusu 93/42/EEC mono MeanaHOro obiaqHanHs i MaroTh Bianosigne mapkyBanHs CE.

Moneab npoaykry: 989803196431

HazBa npoaykry: 30BHIIIHI po3psiaHi enekrpoan Efficia

Bara exekrtponis: 0,9 xr

Hiana3on eneprii: 1-200 Ix

Mnoma noBepxHi nediopuasuiiinoro exekrpona aJs aopociux: 80 cm?

Inoma noBepxHi nediopuasuiiinoro ejsekrpoaa nis aireid/Hemopast: 20 oM?



OBEPEXHO! 3a60pOoHEHO BUKOHYBAaTH MO (DIKaIlii MPHCTPOIO.

BupoobHuk

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
3apeectpoBaHa angpeca / Anpeca BUpOOHHIITBA:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057 (Kutaiicbka Haponna
Pecny6Omika)

Ten.: +86-755-26980999; Maxkc: +86-755-26980222

YnoBHoBaXxeHUU npeactaBHUK €C

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Germany (HimeuunHa)
Ten.: 0049-40-2513175; dakc: 0049-40-255726

OupeKkTnBa Woao MeauvyHoro oornaaHaHHs

c € 0123

3oBHINIHI po3psaaHi enekrpoau Efficia BinmopigatoTs BUMoraM JIMPEKTHBH MO0 METHIHOTO
o6nanuanus 93/42/EEC ii matots Binnosiany nosuauxy C €.,

EnekTpomarHiTHa CyMiCHICTb

3oBHINIHI po3psaHi enekrpoan Efficia mpu3HayeHo 15l BAKOPUCTAHHS B €IEKTPOMArHiTHHX
cepenoBumiax, ykazanux mis Efficia DFM100 abo HeartStart Intrepid. 3oBHinmHI po3psaHi
enekrpoau Efficia Binmopimators BumMoram crtanaapty MEK 60601-1-2 pex. 4.0. Jlonatkosi
BiJIOMOCTI JTUB. B pO31iTi «EJNeKTpOMarniTHa CyMicHICTbY THcmpyxyii i3 sukopucmanns Efficia
DFM100 ta HeartStart Intrepid.

O6cnyroByBaHHA

3oBHINIHI po3psaHi enekrpoan Efficia cimin moBeprarn ans 3amian. YKomHI eIeMEHTH HE IMTiIATaI0Th
00CITyrOBYBaHHIO. 3 MUTaHbh 00CITYTOBYBaHHS BHPOOY 3BEPHITHCS JI0 MIiCIIEBOTO MPEJCTABHUKA
xommaHii Philips.

3BEepHEHHS [0 CepBiCHOI CIyX06u

106 3aBaHTaXUTH HAHAKTYAIBHIIITY JOKYMEHTAIi[0, IEPEHIITh 3a aApecoro
https://incenter.medical.philips.com.

ITepin Hixx 3BepHYTHCS JI0 CEPBICHOT CITY»O0H, 3aMUIIITh 3a3HAYeHY HUXUe 1H()OpMAITio:
*  Cepilinuit HOMep.

*  Omwuc npobiemu.
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c € 0123

[puctpiii Binnosinae
BUMOTaM JIUPEKTHBH
93/42/EEC mono
MEIUYHOTO 00JIa{HAHHS

- 3

Binnosigaec Bumoram MEK
nst oonagHanHs Tuny BF
1I0/I0 CTPYMY BUTOKY Ta
3aXMIICHO BiJ PO3psaiB
nediopuisitopa. YacTuny,
10 i1’ €MHYETHCS 10
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PHILIPS

Svenska

Efficia externa spatlar

Efficia externa spatlar (989803196431) anvinds med alla modeller av Efficia DFM100- och HeartStart
Intrepid-monitorer/defibrillatorer. Lis mer om rengéringsmetoder, varningar, forsiktighetsitgirder,
miljéférhéllanden for transport, installation och forvaring samt borttagning av smuts for Efficia externa
spatlar i bruksanvisningen till Efficia DFEM100 eller HeartStart Intrepid.

Avsedd anvindning

Efficia externa spatlar dr avsedda att anvindas med Efficia DFM100- och HeartStart Intrepid-enheter
genom att spatlarna appliceras pa patienters brostkorg for act erhélla ett EKG och/eller utféra
defibrillering. De primira anvindarna av Efficia externa spatlar ir kvalificerad sjukvardspersonal
prehospitalt eller pd sjukhus. De ska vara utbildade inom anvindning av enheten och kvalificerade
genom utbildning inom avancerad hjirt-lungriddning (ALS, ACLS) eller defibrillering.

Efficia externa spatlar ir kontraindicerade fér anvindning i AED-l4ge, vid defibrillering i ppen
bréstkorg och vid noninvasiv pacing i ligena Vid behov eller Asynkront.

Funktioner

Efficia externa spatlar (Bild 1), som passar i dina tidigare spatelhdllare, kan anvindas bide pa vuxna och
barn (= 10 kg) och spidbarn (< 10 kg). Apexspateln har en gul knapp med vilken defibrillatorn kan
fjarrladdas. Bada spatlarna har en orange defibrilleringsknapp som blinkar nir defibrillatorn har laddats.
Tryck p& bida de orange knapparna samtidigt om du vill utféra en defibrillering. Sternumspatlarna
innehaller en indikator f6r patientkontakt (PCI) med PCl-ikoner Q 0 Orangefirgade och roda
lampor p3 indikatorn for patientkontake tyder pa dilig patientkontakt. Andra indikatorlampan till gron
genom att justera spatelns tryck och placering for att optimera patientkontakten.

Bild1  Spatelfunktioner
Frigoringsknapp for spiadbarnsspatlar

Patientkontakt-
indikator
Fjirrladdnings-
~a_—— knapp

Ikon med \ / \ Ikon med

korrekt / Blinkande P korreke

placering av defibrillerings placering av

sternumspatel knapp apexspatel
OBS! Du bér gora det som ir rimligt for att erhdlla minst en gron PCI-lampa. Det kanske inte dr mojligt for

vissa patienter. Orange lampor kanske 4r det bista som gir att uppna.
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Anvanda spadbarnsspatlar
S& hir anvinder du spidbarnsspatlarna Bild2 Spadbarnsspatlar
989803196431 (se Bild 2):

1 Tryck och hall nere frigéringsknapparna pa den
frimre delen av Efficia externa spatlar.

2 Skjut och dra av elektrodplattan for vuxna frin
spateln nir den ska anvindas p spidbarn.

OoBS! Efficia externa spatlar 989803196431 ir bestindiga mot partiklar/vatten enligt IP54.

Specifikationer

Efficia externa spatlar ir en Klass IIb-enhet. De uppfyller kraven i EU-rddets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och har limplig CE-mirkning.

Produktmodell: 989803196431

Produktnamn: Efficia externa spatlar

Spatelvikt: 0,9 kg (2 lbs)

Energiintervall: 1-200 ]

Elektrodens ytomrade for defibrillator for vuxna: 80 cm?

Elektrodens ytomrade for defibrillator for spidbarn/barn: 20 cm?

VARNING: Det ir inte tillitet att modifiera utrustningen.

Tillverkare

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registrerad adress/Tillverkningsplats:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. Kina 518057
Tel: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Auktoriserad EU-representant

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf§e 80, 20537 Hamburg, Tyskland
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Direktivet om medicintekniska produkter

c € 0123

Efficia externa spatlar uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicinsktekniska produkter och ir i

enlighet med detta C € ,,,,-miirkt.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Efficia externa spatlar dr avsedda for anvindning i den elektromagnetiska omgivning som specificerats for
Efficia DFM100 eller HeartStart Intrepid. Efficia externa spatlar 6verensstimmer med IEC 60601-1-2,
utgdva 4.0. Se avsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet” i bruksanvisningen till Efficia DFM100 och

HeartStart Intrepid for mer information.

Service och underhall

Efficia externa spatlar ska returneras for et byte. Service eller underhll ska inte utféras pa nigon del.
Kontakta din lokala Philips-representant for produktsupport.

Tillkalla service

Om du vill himta den senaste dokumentationen kan du beséka https://incenter.medical.philips.com.

Innan du kontaktar service ska du férbereda foljande information:

e Serienummer

*  Problembeskrivning

Symboldefinitioner

Symbol Definition

Symbol

Definition

@ Serienummer

Tillverkare

I:E Lis bruksanvisningen

Viktigt — lds anvisningarna i
bruksanvisningen.

Klass II-enhet

a0

Undantaget RoHS.
Miljsvinlig under en
anvindningsperiod pa 50 4r.

! | Tillverkningsdatum

ol 3

Kasseras i enlighet med lokala
bestimmelser.
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Symbol

Definition

Symbol

Definition

c € 0123

Enheten uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG om

medicintekniska produkeer

>3

Uppfyller IEC:s krav avseende
lickstrém f6r typ BF och ir
defibrillatorskyddad. (Delar
som appliceras pd patienten ir
isolerade och
defibrillatorskyddade och
limpar sig for direktkontakt
med patienten, utom hjirtat
och storre artirer).

Indikerar faror som uppstir t t Denna sida upp
vid farlig spinning —
Omtz‘iligt, hanteras varsamt 0y Skydda mot fuke

-

EU-representant

broschyren

Atmosfirstryckgrinser Luftfuktighetsgrinser
Temperaturgrinser @ Atervinningsbar
Auktoriserad @ Se anvindarhandboken/




PHILIPS

Tiirkce

Efficia Harici Kasiklar

Efficia Harici Kagiklar (989803196431), tiim Efficia DFM100 ve HeartStart Intrepid
monitor/defibrilator modelleri ile kullanilir. Tiim temizleme teknikleri, uyarilar, dikkat ibareleri,
kurulum, tasima ve saklama ortam kosullar1 ve Efficia Harici Kasiklarina ait kalintilarin atilmasina
iligkin konular i¢in Efficia DFM100 veya HeartStart Intrepid Kullanim Talimatlari'na bagvurun.

Kullanim Amaci

Efficia Harici Kagiklar, EKG ¢ekmek ve/veya defibrilasyon tedavisi uygulamak amaciyla kasiklarin
hastanin gogsiine uygulanmasi yoluyla Efficia DFM100 ve HeartStart Intrepid cihazlar ile birlikte
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Efficia Harici Kagiklarin birincil kullanicilart; cihazin kullanimi
konusunda egitim almis ve Gelismis Yasam Destegi (ALS), Geligsmis Kardiyak Yasam Destegi
(ACLS) veya defibrilasyon konusunda egitimli uzman tibbi personeldir. Uriin bu personel tarafindan
hastane oncesi veya hastane ortaminda kullanilir.

Efficia Harici Kagiklarin; AED Modu, acik gogiis defibrilasyon ve Talep ya da Sabit Modunda
invazif olmayan kalp pili destegi uygulamalarinda kullanimi kontrendikedir.

Ozellikler

Mevcut kasik tepsinize uygun olan Efficia Harici Kagiklar (Sekil 1), hem yetigskin/gocuk (= 10 kg)
hastalarda hem de bebek (< 10 kg) hastalarda kullanilabilir. Apeks kasiginda defibrilatorii uzaktan
sarj etmek icin sar1 bir diigme bulunur. Her iki kagikta da, defibrilator sarj edildiginde yanip sénen
turuncu sok diigmeleri vardir. Sok uygulamak i¢in her iki turuncu diigmeye de ayni1 anda basin.
Sternum kagiginda PCI simgelerine e Q sahip Hasta Temas Gostergesi (PCI) bulunur. PCI
izerindeki turuncu veya kirmizi lambalar zayif hasta temasini gosterir. PCI 1518101 yesile dondiirmek
icin kagik basincini ve yerlesimi ayarlayarak hasta temasini optimize edin.

Sekil 1 Kasik Ozellikleri

Bebek kagiklari i¢in serbest birakma diigmesi

Hasta Temas /\
gostergesi

\ Uzaktan Sarj

& — diigmesi

Uygun v \ ‘l Uygun apeks
stemum kaslgl/ Yanip \ kasigi
y'erleslr.n Sénen Sok yerlesim
simgesl Diigmesi simgesi
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NOT: En az bir yesil PCI 15181 elde etmek i¢in makul ¢aba gosterilmelidir. Bazi hastalarda bu miimkiin
olmayabilir. Bu durumda turuncu 1siklar elde edilebilen en iyi sonug olabilir.

Bebek Kasiklarina Erigim

989803196431 numarali bebek kagiklarina erismek  Sekil 2 Bebek Pedleri
icin (Bkz. Sekil 2):
1 Efficia Harici Kagiklarin 6n tarafindaki serbest

birakma diigmelerini basili tutun.

2 Yetiskin elektrot klipsini altta bulunan bebek
boyutundaki yiizeyi agikta birakacak sekilde
kasiktan disar1 dogru kaydirin.

NOT: 989803196431 numarali Efficia Harici Kasgiklar, IP54 dereceli kati/su direncine sahiptir.

Teknik Ozellikler

Efficia Harici Kagiklar, IIb Siifi bir cihazdir. Cihaz, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayili konsey
direktifinin gerekliliklerine uygundur ve bu dogrultuda CE isareti tasir.

Uriin Modeli: 989803196431

Uriin Adx: Efficia Harici Kasiklar

Kagik Agirhigi: 0,9 kg (2,0 1b)

Enerji Arahgi: 1-200J

Yetiskin Defibrilator Elektrot Yiizey Alani: 80 cm?
Bebek/Cocuk Defibrilator Elektrot Yiizey Alani: 20 cm?

UYARI: Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Uretici

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Kayith Adres/Uretim Adresi:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, Cin Halk Cumhuriyeti 518057
Tel: +86-755-26980999; Faks: +86-755-26980222

Yetkili AB Temsilcisi

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburg, Almanya
Tel: 0049-40-2513175; Faks: 0049-40-255726



Tibbi Cihaz Direktifi
c €0123

Efficia Harici Kasiklar, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifinin gerekliliklerine uygundur ve bu
dogrultuda C € ,,,, isareti tasir.

Elektromanyetik Uyumluluk

Efficia Harici Kagiklar, Efficia DFM100 veya HeartStart Intrepid i¢in belirlenen elektromanyetik
ortamlarda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Efficia Harici Kasiklar, IEC 60601-1-2 Baski 4.0
gerekliliklerini karsilar. Daha fazla bilgi i¢in Efficia DFM100 ve HeartStart Intrepid Kullanim
Talimatlari'mn "Elektromanyetik Uyumluluk" boliimlerine bakin.

Servis ve Bakim

Efficia Harici Kagiklarin, degisim i¢in geri gonderilmesi gerekir. Higbir parga servise alinmamali
veya bakimlar1 yapilmamalidir. Uriin destegi igin yerel Philips temsilcinizle iletisime gegin.

Servis Cagirma
En giincel belgeleri indirmek i¢in https://incenter.medical.philips.com adresine gidin.
Servis ¢cagirmadan dnce asagidaki bilgileri not edin:
*  Seri numarast

*  Sorunun agiklamasi

Sembollerin Aciklamalari

Sembol Tanim Sembol Tanim

SN Seri numarast Uretici

Kullanmm Talimatlari'ma Dikkat: Kullanim

basvurun Talimatlarindaki ¢alisma
talimatlaria bakin.
Sinif II cihaz RoHS muaftir. 50 yillik

a0

kullanim siiresince gevre
dostudur.

Ulkenizdeki gerekliliklere
uygun olarak atin.

Uretim Tarihi

0 PR

(5
]
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Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

c € 0123

Cihaz, 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihaz Direktifinin
gerekliliklerine uygundur

>3

IEC tipi BF kagak akim
gerekliliklerini karsilar ve
defibrilatore karst
korumalidir. (Hastaya
Uygulanan Kisim, yalitilmig
ve defibrilasyona kars1
dayanikli olup kalp veya ana
arterler disinda hastaya
dogrudan temas i¢in
uygundur).

Tehlikeli gerilimlerden
kaynaklanan tehlikeleri
belirtir

1=
—

Bu ug¢ yukariya bakmalidir

Kirilacak esya, dikkatli
kullanin

9

)-
“a
-

Kuru yerde saklayin

Atmosfer basinci sinirlari

Nem siirlari

Sicaklik sinirlari

Geri dondistiiriilebilir

g

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

A e

Kullanim
kilavuzuna/kitapgigina bakin




PHILIPS

Dansk

Efficia eksterne padler

Efficia eksterne padler (989803196431) anvendes med alle modeller af Efficia DFM100- og HeartStart
Intrepid-monitoren/-defibrillatoren. Se brugerhindbogen til Efficia DFM100 eller HeartStart Intrepid for
at fi angivet alle renggringsteknikker samt advarsler, OBS'er, miljobetingelser ved installation, transport
og opbevaring samt bortskaffelse af reststoffer, der gelder for Efficia eksterne padler.

Tilsigtet anvendelse

Efficia eksterne padler er beregnet til brug sammen med Efficia DFM100- og HeartStart
Intrepid-enheder ved at pdsztte padlerne pd patientens bryst for at registrere et EKG og/eller levere
defibrilleringsbehandling. De primeare brugere af Efficia eksterne padler er kvalificeret klinisk personale i
et prehospitals- eller hospitalsmilje, der er uddannet i brugen af enheden, og desuden har modtaget
kvalificerende treening inden for enten Advanced Life Support (ALS), Advanced Cardiac Life Support
(ACLS) eller defibrillering.

Efficia eksterne padler er kontraindiceret til brug i AED-status, ved defibrillering med &bent bryst og ved
udferelse af non-invasiv pacing i tilstanden "Demand" eller "Fixed".

Funktioner

Efficia eksterne padler (Figur 1), som passer i den eksisterende padelbakke, kan anvendes pa sivel bern og
voksne (= 10 kg) som spedbern (< 10 kg). Apex-padlen har en gul knap til fjernopladning af
defibrillatoren. Begge padler har orange stedknapper, som blinker, nar defibrillatoren er opladet. Tryk pd
begge orange knapper samtidigt for at afgive stod. Sternum-padlen har en patientkontaktindikator (PCI)
med PCl-ikoner ? 0 Orange eller rode lamper pd PCl'en angiver, at der er darlig patientkontakt.
Juster padlernes tryk og placeringen af dem for at optimere patientkontakten, si PCl'en bliver gron.

Figur 1 Padelfunktioner

Udlesningsknap til spedbarnspadler

Indikator for / \
patientkontakt
\ Knap til
4‘— fjernopladning
\ Ikon for
Ilfon f.or kofrrekt/' Blinkende == korrekt
placering a stoedknap lacering af
sternum-paddel b c%d 1
apex-padde

BEMARK: Der skal gores et rimeligt forseg pa at opnd mindst én lysende gren PCI. Dette er maske ikke muligt hos
visse patienter. Orange lys kan vere det bedste, der kan opnis.
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Adgang til spadbarnspadlerne

Sédan fir du adgang til 989803196431 Figur 2 Spaedbarnspadler
spadbarnspadlerne (se figur 2): o “——

1 Tryk pé udlgsningsknapperne pé forsiden af
Efficia eksterne padler, og hold dem nede.

2 Skub voksenelektrodeclipsen af og vk fra padlen,
sd spedbarnspadlen kommer til syne nedenunder.

BEM/ARK: 989803196431 Efficia eksterne padler er klassificeret som IP54 hvad angdr faste partikler og vand.

Specifikationer
Efficia eksterne padler er klasse IIb-udstyr. De overholder kravene i Direktiv om medicinsk udstyr
93/42/EQF, og er derfor forsynet med CE-mearkning.
Produktmodel: 989803196431
Produktnavn: Efficia eksterne padler
Padelvagt: 0,9 kg
Energiomréade: 1-200 ]
Overfladeomride pa defibrillatorelektrode til voksne: 80 cm?

Overfladeomréde p4 defibrillatorelektrode til spaedborn/bern: 20 cm?

ADVARSEL: Ingen modifikation af dette udstyr er tilladt.

Producent

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registreret adresse/produktionsadresse:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. Kina 518057
TIf.: +86-755-26980999; Fax: +86-755-26980222

Autoriseret reprasentant i EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf§e 80, 20537 Hamburg, Tyskland
TIf.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Direktiv vedrgrende medicinsk udstyr

c € 0123

Efficia eksterne padler overholder kravene i Direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF og er derfor
forsynet med C € ,,,,-market.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Efficia eksterne padler er beregnet til brug i de elektromagnetiske omgivelser, der er angivet for Efficia
DFEM100 eller HeartStart Intrepid. Efficia eksterne padler overholder IEC 60601-1-2 udgave 4.0. Se
afsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet" i brugerhindbogen til Efficia DFM100 og HeartStart Intrepid

for at f3 flere oplysninger.

Service og vedligeholdelse

Efficia eksterne padler skal returneres og udskiftes. Ingen del ma serviceres eller vedligeholdes. Kontake
din lokale Philips-representant for at fi produktsupport

Tilkald af servicetekniker
For at downloade den seneste dokumentation skal du g til https://incenter.medical. philips.com.
For du tilkalder service, skal du registrere folgende oplysninger:
*  Serienummer

*  Beskrivelse af problemet

Symboldefinitioner

Symbol Definition Symbol Definition
SN Serienummer Producent
Se brugerhindbogen OBS - Se
betjeningsvejledningen i
brugerhindbogen.
Klasse IT-enhed Undraget fra RoHS.

a0

Miljovenlig med en
brugsperiode pa 50 ir.

Serg for bortskaffelse i

overensstemmelse med

Fremstillingsdato

0 PR

(5
]

nationale krav.
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Symbol

Definition

Symbol

Definition

c € 0123

Enheden opfylder kravene i
Direktiv om medicinsk

udstyr 93/42/EQF.

- 3

Er i overensstemmelse med
IEC type BF-kravene
vedrerende lekstrom og er
defibrillatorbeskyttet. (Den
del, der s@ttes pa patienten, er
isoleret og defibrillatorsikker
og siledes egnet til direkte
kontakt med patienten,
undtagen hjertet eller storre
arterier).

Angiver farer, som opstar pd
grund af farlig spending

1=
—

Denne side op

Forsigtig, skal hindteres
med omhu

‘
P

a
N

Holdes tort

Greanse for atmosferisk tryk

Greanse for luftfugtighed

Granse for temperatur

Kan genanvendes

- -

Autoriseret reprasentant i
EU

% Rk

Se brugerhdndbogen/

brugervejledningen.




PHILIPS

Suomi

Ulkoiset Efficia-paitsimet

Ulkoisia Efficia-pditsimii (989803196431) voi kiyteid kaikkien Efficia DFM100- ja HeartStart Intrepid
-monitoridefibrillaattorimallien kanssa. Lisitietoja kaikista puhdistustekniikoista, vakavista varoituksista,
varoituksista, asennus-, kuljetus- ja siilytysympiriston olosuhteista seki ulkoisista Efficia-piitsimisti

syntyvien jitteiden hivittimisestd on Efficia DFM100- ja HeartStart Intrepid -monitoridefibrillaattorien

kéyttoohjeissa.

Kayttotarkoitus

Ulkoiset Efficia-piitsimet on tarkoitettu kiytetedviksi Efficia DFM100- ja HeartScart Intrepid -laitteiden
kanssa. Ne asetetaan potilaan rintakehiin EKG:n rekisterdintii ja/tai defibrillointi-iskun antamista
varten. Ulkoisten Efficia-pditsimien ensisijaisia kiyttijid ovat seki sairaalassa etti sen ulkopuolella
toimivat terveydenhuollon ammattihenkildt, jotka ovat saaneet laitteen kiyttokoulutusta, perus- ja
tehoelvytyskoulutusta tai defibrillointikoulutuksen.

Ulkoisia Efficia-piitsimii ei saa kiyttiad AED-tilassa, avoimen rintakehin defibrilloinnissa tai
Demand-/Fixed-tilojen non-invasiivisessa tahdistuksessa.

Ominaisuudet

Nykyisiin piitsinkoteloihin mahtuvia ulkoisia Efficia-pditsimid (Kuva 1) voi kiyttdd aikuisilla, lapsilla
(= 10 kg) ja pikkulapsilla (<10 kg). Apeksi-piitsimessi on keltainen painike, jolla defibrillaattorin voi
etiladata. Molemmissa piitsimissi olevat oranssit isku-painikkeet vilkkuvat, kun defibrillaattori on
latautunut. Anna isku painamalla molempia oransseja painikkeita yhti aikaa. Sternum-piitsimessi on
PClI-kuvakkeilla e 0 varustettu potilaskontaktin ilmaisin (PCI). Jos PCl:ssi palaa oranssi tai
punainen valo, piitsin ei ole kunnolla kiinni potilaan ihossa. Muuta PCI vihreiksi siirtimilld pditsinti ja

painamalla sitd voimakkaammin ihoa vasten.

Kuva 1 Paitsimen ominaisuudet

Pikkulasten piitsinten vapautuspainike

a Ta

Potilaskontaktin
ilmaisin

Etilatauspainike
-

Sternum—piiitsimV' A.pekm—;.)fn.tsm.len
oikean sijainnin oikean sijainnin

kuvake

defibrilloin-

tipainike

kuvake
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HUOMAUTUS: Yritd saada ainakin toinen potilaskontaktin merkkivaloista vihreiksi, jos mahdollista. T4dmi ei ehki ole
mahdollista kaikilla potilailla. On ehki tyydyttivi oransseihin merkkivaloihin.

Pikkulasten paitsinten avaaminen
Pikkulasten 98980319643 1-piitsimii kiytetdin Kuva 2  Pikkulasten paitsimet
seuraavasti (katso Kuva 2):

1 Paina ulkoisten Efficia-piitsinten etuosassa
sijaitsevat vapautuspainikkeet alas ja pidd niiti

alhaalla.

2 Liu'uta aikuisten elektrodien kiinnitin irti

pditsimistd siten, ettd alla oleva

pikkulapsikokoinen pinta tulee nikyviin.

HUOMAUTUS: Ulkoisten Efficia-piitsinten (989803196431) kotelointiluokka kiintoaineita ja vetti vastaan on IP54.

Tekniset tiedot

Ulkoiset Efficia-piitsimet ovat luokan IIb laitteita. Ne ovat lidkintilaitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaisia, ja niissd on siksi CE-merkinti.

Tuotemalli: 989803196431

Tuotenimi: Ulkoiset Efficia-piditsimet

Piitsimen paino: 0,9 kg (2,0 paunaa)

Energia-alue: 1-200 ]

Aikuisten defibrillaattorielektrodien pinta-ala: 80 cm?

Vauvojen/lasten defibrillaattorielektrodien pinta-ala: 20 cm?

VAKAVA VAROITUS: Niiti laitteita ei saa muokata.

Valmistaja

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Rekisterdity osoite / valmistusosoite:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, P. R. China 518057
Puh: +86-755-26980999, faksi: +86-755-26980222

Valtuutettu edustaja EU:n alueella

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Germany
Puh: 0049-40-2513175, faksi: 0049-40-255726
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Laikintadlaitedirektiivi

c € 0123

Ulkoiset Efficia-piitsimet ovat lidkintilaitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY mukaisia, ja niissi on
siksi C € ,,,5-merkinti.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Ulkoiset Efficia-piitsimet on tarkoitettu kiytettiviksi Efficia DFM100- ja HeartStart Intrepid

-monitoridefibrillaattorien mukaisessa sihkomagneettisessa ympiristossi. Ulkoiset Efficia-piitsimet

tdyttdvit standardin IEC 60601-1-2 version 4.0 vaatimukset. Lisitietoja on Efficia DFM100- ja
HeartStart Intrepid -monitoridefibrillaattorien kéiyttiohjeiden kohdassa Sihkémagneettinen

yhteensopivuus.

Huolto ja kunnossapito

Ulkoiset Efficia-pditsimet on palautettava, kun ne halutaan vaihtaa, silli miciin niiden osia ei voi huoltaa
tai ylldpicdd. Jos tarvitset tuotetukea, ota yhteys Philipsin paikalliseen edustajaan.

Yhteydenotto huoltoon

Lataa uusimmat asiakirjat osoitteesta https://incenter.medical.philips.com.

Kirjaa seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa huoltoon:

*  Sarjanumero

*  Ongelman kuvaus

Symboleiden selitykset

Symboli

Selitys

Symboli

Selitys

SN

Sarjanumero

Valmistaja

Lue kiyttiohjeet

Varoitus — tutustu
kiytcdoppaassa oleviin
kéyttiohjeisiin.

Luokan IT laite

a0

RoHS-vapautus.
Ympiristdystivillinen

50 vuoden kiyttdjakson ajan.

T
]

Valmistuspdivimairi

0O PR

Hivitettivi paikallisten
ympiristdmidridysten
mukaisesti.
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Symboli

Selitys

Symboli

Selitys

c € 0123

Laite on
ladkintilaitedirektiivin

93/42/ETY vaatimusten

mukainen

el

——

R

Tiytedd [EC-standardin
tyypille BF asettamat
vuotovirtavaatimukset ja on
defibrillaatiosuojattu (potilasta
koskettava osa on eristetty ja
defibrillaatiosuojattu ja
soveltuu suoraan
potilaskontaktiin sydinti ja
pidvaltimoita lukuun
ottamartta).

IImoittaa vaarallisen
jannitteen vaarasta

1=
—

Tdmai puoli ylospiin

.. . e * .. . ‘ . .. .. .
Sérkyvi, kisitelcivd g Pidettivi kuivana
varovasti
Ilmanpainerajoitus Kosteusrajoitus
Lampatilarajoitus Kierritettivi

- -

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossi

% Rk

Katso kiyttoopas tai
ohjekirjanen




PHILIPS

Norsk

Efficia eksterne
defibrilleringselektroder

Efficia eksterne defibrilleringselektroder (989803196431) kan brukes med alle modeller av Efficia
DFM100- og HeartStart Intrepid-monitoren/-defibrillatoren. Se brukerhindbokene for Efficia DFM100
eller HeartStart Intrepid for informasjon om alle rengjoringsteknikker, advarsler, installasjon, transport,
miljeforhold ved oppbevaring samt kassering av rester knyttet til Efficia eksterne defibrilleringselektroder.

Beregnet bruk

Efficia eksterne defibrilleringselektroder er ment & brukes sammen med enhetene Efficia DFM100 og
HeartStart Intrepid ved at elektrodene festes til pasientens bryst for 4 ta et EKG og/eller gi
defibrilleringsbehandling. De primare brukerne av Efficia eksterne defibrilleringselektroder skal veere
kvalifisert helsepersonell p sykehus eller i ambulanser. Personellet skal ha gjennomgétt opplering i
bruken av apparatet samt i grunnleggende gjenopplivning, avansert gjenopplivning eller defibrillering.

Efficia eksterne defibrilleringselektroder er kontraindisert for bruk i hjertestartermodus, ved defibrillering
med dpent bryst samt ved utferelse av noninvasiv transkutan pacing i enten Demand-modus eller
Fixed-modus.

Funksjoner

Effecia eksterne defibrilleringselektroder (Figur 1), som passer i dine eksisterende holdere for
defibrilleringselektroder, kan brukes bide pé voksne og barn (> 10 kg) og spedbarn (< 10 kg).
Apex-elektroden har en gul knapp for fjernlading av defibrillatoren. Begge defibrilleringselektrodene har
oransje sjokknapper som blinker ndr defibrillatoren er ladet. Trykk pa begge de oransje knappene
samtidig for 4 gi et sjokk. Sternumelektroden har en pasientkontaktindikator (PCI) med PCI-symboler
@ 0 Oransje eller rode lys pa pasientkontaktindikatoren (PCI) indikerer darlig kontakt med
pasienten. For 4 f3 pasientkontaktindikatoren (PCI) grenn justerer du trykket og plasseringen til
elektrodene for & optimalisere pasientkontake.

Figur 1 Elektrodefunksjoner

Utlaserknapp for spedbarnselektroder

Pasientkontak-

tindikator : - :
\ - Fjernla-
: : /l | 5% — dingsknapp

\ Symbol for
\ ol

riktig
plassering av
apex-elektrode

Symbol for rikti

plassering av
sternumelektrode
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MERK: Du ber forseke 4 f3 s3 god kontake at i hvert fall én gronn pasientkontaktindikator lyser. For noen
pasienter er dette kanskje ikke mulig. Oransje lys er kanskje det beste du kan oppna.

Tilgang til spedbarnselektroder

For tilgang til spedbarnselektrodene til Figur 2 Spedbarnselektroder
989803196431 (Se Figur 2): =

1 Trykk ned og hold inne utlgserknappene som
befinner seg pa forsiden av Efficia eksterne
defibrilleringselektroder.

2 Skyv klipsen pa elektroden for voksne av og bort
fra elektroden, slik at overflaten under, i
spedbarnssterrelse, kommer til syne.

MERK: 989803196431 Effecia eksterne defibrilleringselektroder har en partikkeltetthet/vannmotstand pa IP54.

Spesifikasjoner
Efficia eksterne defibrilleringselektroder er en enhet i klasse IIb. De oppfyller kravene i radsdirektiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr og er CE-merket i henhold til dette.
Produktmodell: 989803196431
Produktnavn: Efficia eksterne defibrilleringselektroder
Elektrodevekt: 0,9 kg
Energiomréade: 1-200 ]
Overflateomride for defibrillatorelektrode for voksen: 80 cm?

Overflateomride for defibrillatorelektrode for spedbarn/barn: 20 cm?

ADVARSEL: Ingen modifikasjon av dette utstyret er tillatt.

Produsent

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Registrert adresse / produksjonsadresse:

No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, Shenzhen, Kina 518057
TIf.: +86-755-26980999; Faks: +86-755-26980222

Autorisert EU-representant

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Tyskland
TIf.: 0049-40-2513175; Faks: 0049-40-255726
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Direktiv om medisinsk utstyr

c € 0123

Efficia eksterne defibrilleringselekeroder oppfyller kravene i direktivet om medisinsk utstyr og er
C €,,,,-merket i henhold til dette.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Efficia eksterne defibrilleringselektroder er beregnet pa bruk i miljoer med elektromagnetisk straling,

sammen med Efficia DFM100 eller HeartStart Intrepid. Efficia eksterne defibrilleringselektroder

samsvarer med standarden IEC 60601-1-2 versjon 4.0. Se delen «Elektromagnetisk kompatibilitet» i

brukerhindbokene for Efficia DFM100 og HeartStart Intrepid for mer informasjon.

Service og vedlikehold

Efficia eksterne defibrilleringselekeroder skal returneres for erstatning. Ingen deler skal repareres eller

vedlikeholdes. Ta kontakt med den lokale Philips-representanten hvis du trenger produktstette.

Kontakte service

For 4 laste ned den nyeste dokumentasjonen gir du til heeps://incenter.medical. philips.com.

For du tar kontakt med service, ber du gjere deg kjent med folgende informasjon:

e Serienummer

¢ Problembeskrivelse

Forklaring av symboler

Symbol Definisjon Symbol Definisjon
SN Serienummer Produsent
Se brukerhindboken Obs! — Se instruksjoner om

bruk i brukerbindboken.

Klasse II-utstyr

a0

Unntatt kravene i RoHS.
Miljovennlig brukstid pd
50 ar.

(i
]

Produksjonsdato

ol 3

Skal kasseres 1 henhold til

nasjonale retningslinjer.
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Symbol

Definisjon

Symbol

Definisjon

c € 0123

Utstyret oppfyller kravene i
direktivet om medisinsk
utstyr, 93/42/EQF.

- 3

Oppfyller kravene i IEC, type
BF vedrarende
lekkasjestremmer og er
defibrilleringsbeskyttet.
(Pasienttilkoblet del er isolert
og defibrilleringsbeskyttet, og
dermed egnet til direkte
pasientkontakt, unntate
hjertet og hovedarteriene).

brukerhindboken/-heftet

Varsler om farer som t t Denne siden opp
oppstdr fra farlige —
spenninger
Skal behandles med g Hold terr
! forsiktighet I
Grense for atmosferisk Grense for fuktighet
@ trykk o
jﬂ/ Temperaturbegrensning @ Resirkulerbar
Autorisert EU-representant @ Folg
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