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Product Overview

Intended Use

Philips “Single-Patient-Use Disposable ECG Leadsets” are intended for use only by
trained healthcare professionals for measurement of a patient’s ECG for both
diagnostic and monitoring purposes. Use is limited by the indications for use of the
connected monitoring or diagnostic equipment. These Philips leadsets are intended
for short-term use only (an average patient stay of 5 days).

Description

* Philips Single-Patient-Use ECG leadsets for bedside monitoring are available in
3-lead, 5-lead, and 6-lead configurations. The 5-lead limb and 5-lead chest
leadsets can be used simultaneously to measure limb and chest ECG.

+ Disposable telemetry leads include a shower shield and are available in 3-lead
and 5-lead versions.

+ Disposable leads terminate with a color-coded and labeled grabber, and have a
peel-apart ribbon-style cable.

Compatibility

These disposable leads are compatible with the Philips M8105A (IntelliVue MP5)
monitor plus many validated Philips monitors or defibrillators (such as IntelliVue
MP monitors, IntelliVue MX monitors, ECG and MMS Modules, VM monitors,
HeartStart defibrillators) when used with an IntelliVue trunk cable. IntelliVue ECG
lead sets and trunk cables can be used with an ECG monitor or defibrillator for
which they are listed as accessories in that product’s IFU. Telemetry leads can be
used with Philips patient-worn devices with an IntelliVue-style connection. Other
leads and monitor combinations are not recommended.

Leadset Disposal

Discard leadsets after use on one patient, or immediately discard if visual
inspection shows damage or deterioration. Follow approved medical waste disposal
methods as specified by your patient care facility or local regulations.

|
Cautions

* Inspect leadsets prior to use. Do not use if visual inspection reveals damage from
liquid, lint, or other contaminants.
* Ensure that leadset is fully and properly inserted into trunk cable or instrument.

* Do NOT use leadset in excessively wet environments or under massive influence
of fluids (e.g. rain).
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Warnings

+ Refer to the IFU for the monitor/defibrillator for additional warnings and
cautions.

+ Refer to the IFU for the monitor/defibrillator for information regarding proper
lead/electrode placement that complies with standard AAMI or IEC practices.

* For single-patient-use only. Do not use on multiple patients. Multi-patient use
may result in patient infection or cross-infection.

* Ensure that patient is properly grounded during electro-surgical (ESU) or
defibrillation procedures.

* Philips disposable leads can be used in the operating room only if used with the
Philips OR trunk cable.

* Do not use ECG leads and cables in magnetic resonance imaging (MRI)
environments or during MRI procedures.

* Ensure that leadsets are carefully positioned to avoid entanglement, choking, and
strangulation.

* For telemetry applications, be sure to use a telemetry leadset that has the included
protective shield over the trunk connector.

I
Definition of Product Symbols

The following are definitions for Sﬁ(mbols that might appear on package labels as
well as the products described in this document:

ZEJ/:F[ ae

Catalog Reference | Batch Code Not Temperature | Atmospheric Humidity Authorized
No. Manufactured Limitation Pressure Limits Representative
with Natural Limits inthe European
Rubber Latex Community
P23 | [Ti] |Reon | gl - @
Protection against Consult Prescription | Manufacturer | Quantity per | Quantity per
ingress of objects Instructions Use Only Box Pouch

212.5mm diameter for Use
and spraying water
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Présentation du produit

Type d’utilisation

Les “jeux de fils ECG Philips a usage unique, a utiliser sur un seul patient” doivent étre
utilisés uniquement par des professionnels de santé compétents afin de réaliser des
mesures ECG a des fins de diagnostic et de surveillance chez un patient. Leur utilisation
est limitée par les indications d’utilisation relatives aux appareils de monitorage ou de
diagnostic connectés. Ces jeux de fils Philips sont congus pour une utilisation a court
terme uniquement (pour une durée de sé¢jour moyenne de 5 jours).

Description

* Les jeux de fils ECG monopatients Philips pour la surveillance au chevet sont
disponibles dans des configurations a 3, 5 et 6 fils. Les jeux de 5 fils pour dérivations
périphériques et dérivations précordiales peuvent étre utilisés simultanément pour la
mesure des ECG correspondants.

* Les fils pour surveillance par télémétrie a usage unique sont dotés d’un embout
protecteur et sont disponibles dans des configurations a 3 et a 5 fils.

» Les fils a usage unique se terminent par une pince portant un libellé et un codage
couleur, et se présentent sous forme de cables en nappe permettant de décoller chaque
fil séparément.

Compatibilité

Ces fils a usage unique sont compatibles avec le moniteur patient Philips IntelliVue MP5
MS8105A ainsi qu’avec de nombreux moniteurs ou défibrillateurs Philips approuvés (par
exemple, les moniteurs IntelliVue MP et IntelliVue MX, les modules ECG et MMS, les
moniteurs SureSigns VM et les défibrillateurs HeartStart) lorsqu’ils sont associés a un céble
patient IntelliVue. Les cébles patient et jeux de fils d’électrodes ECG IntelliVue peuvent étre
utilisés avec un défibrillateur ou moniteur ECG s’ils figurent dans la liste des accessoires
du manuel d’utilisation fourni avec ces produits. Les fils pour surveillance par télémétrie
peuvent étre utilisés avec les dispositifs portatifs Philips via une connexion IntelliVue.

11 est déconseillé d’utiliser ces fils avec d’autres moniteurs que ceux indiqués ici.

Mise au rebut des jeux de fils

Mettez les jeux de fils au rebut apres utilisation sur un seul patient ou dés 1’apparition de

signes de détérioration ou de dommage. Suivez les méthodes recommandées pour la mise
au rebut des déchets médicaux conformément aux réglementations de votre établissement
ou aux réglementations locales.

|
Précautions

 Inspectez les jeux de fils avant de les utiliser. Ne les utilisez pas si vous repérez des
signes de détérioration occasionnés par des liquides, des peluches ou d’autres
contaminants au cours de 1’inspection visuelle.

+ Vérifiez que le jeu de fils est inséré entierement et correctement dans le cable patient
ou ’appareil.

* Ne I'utilisez PAS dans un environnement trop humide ou en cas de pénétration massive
de liquides (de pluie, par exemple).
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Avertissements

* Pour prendre connaissance des différents avertissements et mises en garde, consultez le
manuel d’utilisation du moniteur/défibrillateur.

* Pour obtenir des informations sur le positionnement correct des électrodes/fils,
conforme aux méthodes AAMI ou CEI, consultez le manuel d’utilisation du
moniteur/défibrillateur.

* Les jeux de fils ne doivent étre utilisés que sur un seul patient. Ne les utilisez pas sur
plusieurs patients. L’utilisation du jeu de fils sur plusieurs patients peut provoquer un
risque d’infection du patient ou d’infection croisée.

* Assurez-vous que le patient est correctement relié a la terre lors des procédures
d’¢électrochirurgie ou de défibrillation.

* Les fils a usage unique Philips peuvent étre utilisés au bloc opératoire, uniquement
lorsqu’ils sont associés a un cable patient pour bloc opératoire Philips.

+ Nrutilisez pas les fils et cables ECG dans un environnement d’imagerie par résonance
magnétique ni pendant les examens IRM.

» Assurez-vous que les jeux de fils sont soigneusement positionnés autour du patient afin
d’écarter tout risque d’enchevétrement, d’étouffement et de strangulation.

* Pour les applications par télémétrie, veillez a utiliser un jeu de fils prévu a cet effet et
doté d’un embout protégeant le connecteur tronc.

I
Définition des symboles figurant sur le produit

Les symboles susceptibles de figurer sur I’emballage ainsi que sur les produits décrits
dans le présent document sont présentés ci-dessous :

°C
' 6| @ |EI=
°C
F
Numéro de Code de lot | Fabriquésans | Limites de Limites Limites Représentant
référence latex de température | de pression d’humidité autorisé pour
caoutchouc atmosphérique I'Union
naturel européenne
P23 L1 R il | |\
Protection contre Consulter le Sur Fabricant Quantité par | Quantité par
les projections manuel prescription boite sachet
deauetla d'utilisation uniquement
pénétration d’objets
d'un diametre
212,5mm

Stryker Internal Control No.: EL10048 Rev A 4



LR
FRFH "B BT IEER ECG 44 | {2 (0t b iBa Sy B L B e
HBEH - HERE ECG (F A2 Bl s iR - HA R 2R pEy s
RS 2 TR » ASHORFDHZ R A S AU FI B (— e R (E
AR ZFE)

=S

o TRAHPRIBESAEA TR BCG Zi4pst | A 3 Zifg - 5 2ifged 6 2
TE=MHEE » 5 BERCEGReH L 5 BERg B aH v [EIRFE A - ISR RS By
EECG

o WEE Telemetry Z4REFE/K - A 3 EFLHL 5 BREWERA -

« PEE AR G EL T A B i PR AR A e - DL HIBR AR 4

oA M

B IEEUEARIATE IntelliVue T AR EHRE > AJEEFRFIH M8105SA

(IntelliVue MP5) EFREEWRES > DU 7GR0 o IITRALH B (R 2R sl BB B 23 (31

41 IntelliVue MP E51H 25 ~ IntelliVue MX 51525 ~ ECG A1 MMS #i4H ~ VM B4

128 - HeartStart EE#2E8) fH45 - IntelliVue ECG EHAZ4HEL T B4R AL ECG

BERRECER R A > RIS S S0 R A EL VT AL © Telemetry ZH&RFTHE

B EL# IntelliVue ZHERAE JIRTRFDR B ZERGUASE A - A2 FH E A2

GRIEE eSS -

E ey an

R ES LM% - 802 Hifited R 8l A IR E Y - HIfEIL
BIEIEEGRAE - S5 LRI B I R ERTE B sl E AR - DLatg i
EEBHEEY) -

/]\,i. =

* BRI AR - WUIR B R EHRIURE - TE AT RYEE
ARG - SEZIER -
TOAELARAH SE i A B AR RES T
o RRREEDRIRIR - STEZEIRASZ BT (B0 ER) - S

Stryker Internal Control No.: EL10048 Rev A 5 b=l 7H-TW



ﬁ‘

. E%Zﬁl%‘igbﬁ‘ﬁﬁﬁ/*%%ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬂﬂ (IFU) > ﬁ?ﬁ@ﬁﬁl%%ﬁid\lb%@

* SSRGS/ R R (IFU) - BRI 2 EAR/ S - 5 e
14 AAMI B¢, IEC B7% °

s EAHRERE - BOEERRARSARES L - RS A0HEE TSR
7 R R B S SR

o JREEEE (ESU) Filgiif] - sRMEfTHEENT - SHHECRIN R CIEMER -

* TRFLA ISR IE P FERCTRAH OR E%éﬁ%ﬁfr TR AT E A -

PR (MRD) i EESE T - Sih MR IR - 35776 /] ECG
LRI -

* FAtErR ECG Zﬁr%&%ﬂﬁﬁtﬁ%” » RERARGE ~ IS R -

o ERIRGHEETTA - SEHESDE T EETE L B AT SRR ARG B

el -

fi%ﬁ?‘i%’
TH Ry R RE R AT B SR R LA S P i I TFRE

°C
A = [
F
SES TS P =t 2% | ERIST R EESE | s sEE
PFETE 155 B R
P23 | [TH] Reon| gl | - | A1
HI2E SR et HZEE FoEE TeRSE
212.5mm =488 = e
ERC e

Stryker Internal Control No.: EL10048 Rev A 6



Stryker Internal Control No.: EL10048 Rev A



PHILIPS

To order Philips Healthcare supplies online:
www.philips.com/healthcarestore

To contact Philips and locate your local sales office:
http://www.healthcare.philips.com.

EC | REP

Europe, Middle East and Africa:
Philips Medizin Systeme

Boblingen GmbH

Hewlett-Packard Str. 2

71034 Boblingen, Germany

Tel: (+49) 7031 463 2254

Fax: (+49) 7031 463 1552

Manufactured for
u Philips Medical Systems

Subject to modification

Manufacturing Address: Copyright © 2016
Philips Medical Systems Koninklijke Philips N.V.
3000 Minuteman Road July 2016 Edition

Andover, MA 01810-1099 USA

Tel (800) 2250230 Part No. 453564647631
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