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6 ECG and Arrhythmia Monitoring

ECG Safety Information

Warning

The device provides QT and QTc interval change information; the clinical significance of the
QT and QTc interval change information should be determined by a clinician. For more
information, see the QT Interval Monitoring Application Note, p/n 452296278601.

For Paced Patients

Warning

The output power of the MX40 and other sources of radio frequency energy, when used
in the proximity of a pacemaker, can be sufficient to interfere with pacemaker
performance. Due to the shielding effects of the body, internal pacemakers are somewhat
less vulnerable than external pacemakers. However, caution should be exercised when
monitoring any paced patient. In order to minimize the possibility of interference,
position electrodes, electrode wires, and the MX40 as far away from the pacemaker as
possible. Consult the pacemaker manufacturer for information on the RF susceptibility
of their products and the use of their products with the MX40. See the Patient Information
Center Instructions for Use for additional information on monitoring paced patients.

When an external pacemaker is being used on a patient, arrhythmia monitoring is severely
compromised due to the high energy level in the pacer pulse. This may result in the
arrhythmia algorithm's failure to detect pacemaket non-capture or asystole.

Pacemakers that create fusion beats (pace pulse on top of the QRS complex) cannot be
detected by the monitot's QRS detector.

For paced patients who exhibit only intrinsic thythm, the monitor can erroneously count
pace pulses as QRS complexes when the algorithm first encounters them, resulting in
missed detection of cardiac arrest. The risk of missing cardiac arrest can be reduced by
monitoring these patients with the low heart rate limit at or slightly above the basic/
demand pacemaker rate. A low heart rate alarm notifies you when the patient begins
pacing. Proper detection and classification of the paced rhythm can then be determined.

Note — During defibrillation, monitoring may be temporarily interrupted or distorted. It
may take several seconds for the ECG trace to reappear on the screen. After defibrillation,
the device will continue to monitor as before; the device settings will not be affected.
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IntelliVue MX40

Verze B.05 nebo novéjsi
Seznam tiskovych chyb k navodu k obsluze

Tento seznam tiskovych chyb je doplinkem k navodu k obsluze monitoru systému IntelliVue
MX40 verze B.05 a novéjsi. Obsahuje dulezité informace o bezpecnosti. Pripojte tento
seznam tiskovych chyb k prvni strance kapitoly 6, aby se zajistilo, ze bude na misté a bude
ulozen s navodem k obsluze.

Cislo 4535 647 97931
Vytisténo v USA, duben 2018
Prvni vydani
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Monitorovani 6 EKG a arytmii

EKG, informace tykajici se bezpeénosti

Vystraha Pristroj poskytuje udaje o zméné intervalu QT a QTc; klinicky vyznam tidaji o zméné
intervalu QT a QTc by mél byt stanoven 1ékafem. Vice informaci uvadi QT Interval
Monitoring Application Note (Pokyny pro aplikaci monitorovani intervalu QT, pouze
v anglicting), p/¢. 452296278601.

Monitorovani stimulovanych pacientu

Vystraha Vysilaci vykon pifstroje MX40 a jinych zdroja vysokofrekvencni energie, kdyZ se
pouzivaji pobliz kardiostimulatoru, maze byt dostate¢né silny, aby narusil funkci
kardiostimulatoru. Z davodu stiniciho efektu téla pacienta jsou internf kardiostimulatory
méné citlivé nez externi kardiostimulatory. Nicméné, pfi monitorovani jakéhokoli
stimulovaného pacienta musite postupovat velmi opatrné. Pro minimalizaci moznosti
vyskytu interference umistéte elektrody, vodice elektrod a piistroj MX40 co mozna
nejdale od kardiostimulatoru. Informace o vysokofrekvencni citlivosti kardiostimulatort
a jejich pouziti spolecné se zafizenim MX40 vam sdéli vyrobce konkrétntho
kardiostimulatoru. Dalsf informace o monitorovani stimulovanych pacientt jsou uvedeny
v ndvodn k obsluze pacientského informainiho centra.

*  Kdyz pacient pouziva zevni kardiostimulator, monitorovani arytmii je vazné zhorseno
vysokou energetickou hladinou impulzu stimulatoru. Maze to zpusobit poruchu
algoritmu arytmif pfi detekovani neucinnosti kardiostimulatoru nebo asystoly.

*  Kardiostimulatory vytvatejici splyvajici tepy (stimulac¢ni impulz na vrcholu komplexu
QRS) nemohou byt zaznamenany detektorem QRS monitoru.

*  Pii monitorovan{ stimulovanych pacient pouze s vlastnim rytmem monitor mtze
chybné detekovat stimula¢ni impulzy jako komplexy QRS, kdyz se s nimi algoritmus setka
poptvé, a proto nemusi byt zaznamenana srdecni zastava. Toto riziko nezaznamenani
srdec¢ni zastavy lze sniZit nastavenim dolniho limitu srde¢ni frekvence na hodnotu, ktera
je stejna nebo ponékud vyssi nez zikladni/pozadovana frekvence kardiostimulatoru. Pfi
poklesu srdecni frekvence alarm upozorni na zacatek stimulace pacienta. Pak Ize zajistit
spravnou detekei a klasifikaci stimulovaného rytmu.

Pozniamka — Pri defibrilaci mtize byt monitorovani doc¢asné preruseno nebo naruseno. Stopa
EKG se miize na displeji zobrazit po nékolika sekundach. Po defibrilaci bude piistroj
pokrac¢ovat v monitorovani jako dfive, nastaveni pifstroje ziistanou nezménéna.
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IntelliVue MX40

Release B.05 eller nyere
Brugervejledning Errata

Denne Errata er et bilag til Brugervejledningen til IntelliVue MX40 Release B.05 og nyere. Den
indeholder vigtige oplysninger om sikkerhed. Vedhaft denne Errata til den forste side af
kapitel 6 for at sikre, at den ikke forsvinder og opbevares sammen med Brugervejledningen
til senere brug.

Partnummer 4535 647 97931
Trykt i USA april 2018
Forste udgave
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6 EKG og arytmimonitorering

Sikkerhedsmaessige specifikationer for EKG

Advarsel

Enheden leverer informationer om QT og QTc intervalaeendring. Den kliniske betydning af
informationerne om QT og QTc intervalandring ber bestemmes af en kliniker. For flere
oplysninger henvises til QT Interval Monitoring Application Note, p/n 452296278601.

For pacede patienter

Advarsel

Udgangseffekten for MX40 og andre kilder til radiofrekvensenergi kan, nir de benyttes i
nzxrheden af en pacemaker, vare tilstrakkelig hoj til at interferere med pacemakerens
ydelse. Implanterede pacemakere er pa grund af kroppens skarmende virkning noget
mindre sarbare over for interferens end eksterne pacemakere. Men der skal altid udvises
stor forsigtiched ved monitorering af pacede patienter. For at minimere muligheden for
interferens skal man placere elektroder, elektrodekabler og MX40 si langt vak fra
pacemakeren som muligt. Kontakt producenten af pacemakeren for information
vedrerende folsomheden over for RF for det pigaldende produkt samt information om
brugen af produktet i forbindelse med MX40. Se Brugervejledningen til Patient Information
Center for at fa yderligere oplysninger om monitorering af pacede patienter.

Nir der benyttes en ekstern pacemaker pd en patient, forringes arytmimonitoreringen
kraftigt pa grund af de hoje energiniveauer i pacerpulsen. Dette kan medfere, at
arytmialgoritmen ikke kan registrere tilstanden pacer ej fanget eller asystoli.

Pacemakere, der frembringer sammensmeltede slag (pacerpuls oven pa QRS-komplekset),
kan ikke registreres af monitorens QRS-detektor.

Hvad angar pacede patienter, der kun har egen rytme, kan monitoren fejlagtigt tzlle
pacede pulser som QRS-komplekser, nar algoritmen forste gang kommer ud for dem;
resultatet er manglende detektering af hjertestop. Risikoen for manglende detektering af
hjertestop nedszttes ved at monitorere disse patienter med en lav alarmgraense for
hjertefrekvens, der er lig med eller kun ganske lidt over grund pacemakerfrekvensen. En
lavalarm for hjertefrekvens giver brugeren besked, nar patientens pacemaker gér i gang;
Korrekt registrering og klassificering af den pacede rytme kan si finde sted.

Bemaerk — Under defibrillering kan monitorering midlertidigt blive afbrudt eller forstyrret.
Det kan vare flere sekunder, for EKG-kurven igen vises pd skeermen. Efter defibrillering vil
enheden fortsette med at monitorere som for. Enhedens indstillinger pavirkes ikke.
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IntelliVue MX40

Versie B.0S of hoger
Gebruiksaanwijzing errata

Deze errata zijn een aanvulling op de gebruiksaanwijzing van IntelliVue MX40, versie B.05 en
later. De errata bevatten belangrijke veiligheidsinformatie. Bevestig deze errata aan de eerste
pagina van hoofdstuk 6 om ervoor te zorgen dat deze niet kwijtraken en samen met de
gebruiksaanwijzing kunnen worden geraadpleegd.

Onderdeelnummer 4535 647 97931
Gedrukt in de VS, april 2018
Eerste editie
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6 ECG- en aritmiebewaking

ECG-veiligheidsinformatie

Waarschuwing Het apparaat biedt informatie over wijzigingen van het QT- en QTc-interval; de klinische
betekenis van de informatie over wijzigingen van het QT- en QTc-interval moet door een arts
worden bepaald. Raadpleeg voor meer informatie de Toepassingsinformatie QT-intervalbewaking,
p/n 452296278601.

Voor pacemakerpatiénten

Waarschuwing *  Het uitgangsvermogen van de MX40 en andere energiecbronnen die radiofrequenties
afgeven in de buurt van een pacemaker kan de werking van de pacemaker verstoren.
Door de afschermende werking van het lichaam zijn interne pacemakers iets minder
gevoelig dan externe. Dit neemt niet weg dat uiterste zorgvuldigheid moet worden
betracht bij de bewaking van patiénten met een pacemaker. U kunt de kans op storing tot
een minimum beperken door de afstand tussen de pacemaker en de elektroden,
elektrodedraden en de MX40 zo groot mogelijk te houden. Informeer bij de fabrikant
van de pacemaker naar de RF-gevoeligheid van het product en het gebruik ervan in
combinatie met de MX40. Zie de Gebruiksaampijzing bij de patiéntinformatiepost voor meer
informatie over het bewaken van patiénten met pacemaker.

*  Bij gebruik van een externe pacemaker wordt de aritmiebewaking ernstig gestoord door
het hoge energieniveau van de pacepuls. Dit kan ertoe leiden dat het aritmiealgoritme het
niet volgen van de pacer of asystolie niet detecteert.

*  Pacemakers die fusieslagen veroorzaken (een pacepuls boven op het QRS-complex)
kunnen niet worden gedetecteerd door de QRS-detector van de monitor.

*  Bij pacemakerpatiénten die alleen een intrinsiek ritme hebben, kan de monitor pace-
impulsen ten onrechte als QRS-complexen tellen wanneer het algoritme ze voor het eerst
tegenkomt. Dit kan leiden tot het niet herkennen van een hartstilstand. Het risico van het
niet herkennen van een hartstilstand kan worden verkleind door bij de bewaking van
dergelijke patiénten een ondergrens voor HF te gebruiken die gelijk is aan of iets hoger
ligt dan de basic/demand-pacingfrequentie. Een alarm voor lage HF geeft aan dat de
patiént begint met pacen. Vervolgens kan de juiste detectie en classificatie van het
gepacede ritme worden bepaald.

Opmerking — Tijdens het defibrilleren kan de bewaking tijdelijk worden onderbroken of
verstoord. Het kan enkele seconden duren voordat de ECG-curve weer op het scherm
verschijnt. Na defibrilleren wordt de bewaking normaal voortgezet; de apparaatinstellingen
blijven bewaard.
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IntelliVue MX40

Versioon B.05 voi uuem
Kasutusjuhendi veaparandused

Need veaparandused tdiendavad seadme IntelliVue MX40 kasutusjuhendi versiooni B.05 ja
uuemaid. See sisaldab olulist ohutusteavet. Lisage need veaparandused 6. peatiiki
esimesele lehekiiljele tagamaks, et neid ei paigutataks valesti ja et neid hoitaks kdeparast
koos kasutusjuhendiga.

Osa number 4535 647 97931
Triikitud USA-s aprillis 2018
Esimene viljaanne
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6 EKG ja arutmia jalgimine

EKG ohutusteave

Hoiatus

Seade annab infot muudatustest QT- ja QTc-intervallis; QT- ja QTc-intervalli muutuse
kliinilise olulisuse médrab kindlaks arst. Lisateavet vaadake QT-intervalli jalgimise
rakendusartiklist QT Interval Monitoring Application Note, osa number 452296278601.

Stimulaatoriga patsientide puhul

Hoiatus

Siis kui stimulaatori liheduses kasutatakse seadet MX40 ning teisi raadiosageduskiirguse
allikaid, v6ib nende viljundvéimsus osutuda piisavaks, et mojutada stimulaatori t66d.
Tulenevalt kudede varjestavatest omadustest on sisemised stimulaatorid kiirguse suhtes
vihem tundlikud kui vélised stimulaatorid. Siiski tuleb koigi stimulaatoriga patsientide
jalgimisel olla ettevaatlik. Selleks et viia interferentsi tekke véimalus miinimumini,
paigutage elektroodid, elektroodide juhtmed ja seade MX40 stimulaatorist voimalikult
kaugele. Teavet stimulaatori elektromagnetilise tundlikkuse ja seadme kasutamise kohta
koos seadmega MX40 saate stimulaatori valmistajalt. Lisateavet stimulaatoriga patsientide
jalgimise kohta vaadake Pafsiendi teabekeskuse kasutusinbendist.

Kui patsiendil kasutatakse vilist stimulaatorit, hdirib see stimulaatori impulsside suure
tugevuse tottu oluliselt ritmihidire jilgimist. Selle tagajirjeks voib olla riitmihdire
algoritmi voimetus tuvastada alarme ,,pacemaker non-capture” voi ,,asystole”.

Stimulaatoreid, mis tekitavad liitl66ke (stimulaatori impulss QRS-kompleksi peal), ei
suuda monitori QRS-tuvastaja kindlaks teha.

Stiidamestimulaatoriga patsientide puhul, kel esineb vaid sisemine riitm, v6ib monitor
ekslikult stimulaatori impulsse lugeda QRS-kompleksidena, kui algoritm need esmalt
kindlaks teeb, ning selle tulemusel jdib siidameseiskumine markamata. Siidameseiskumise
tuvastamata jitmise riski vihendamiseks voib selliseid madala stidamel66kide sagedusega
patsiente jilgida stimulaatori pohi-/ndutavast 166gimairast veidi korgema miira juures.
Madala sidame 166gisageduse alarm teavitab patsiendi stimulaatori rakendumisest.
Seejirel on voimalik kindlaks madrata stimulaatori riitmi Sige tuvastamine ja
klassifikatsioon.

Miirkus — defibrillatsiooni ajal voib jilgimine ajutiselt katkeda voi olla moonutatud. EKG
andmejilje ekraanile taaskuvamine voib kesta mitu sekundit. Péirast defibrillatsiooni jatkab
seade jalgimist nii nagu enne, seadme sitted ei muutu.
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IntelliVue MX40

Versio B.05 tai uudempi
Kiayttooppaan oikaisu

Tama oikaisu on IntelliVue MX40 -laitteen B.05-version ja sitd uudempien versioiden
kayttooppaan taydennys. Se sisaltaa tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja. Liitd tama
oikaisu luvun 6 ensimmaiselle sivulle viitteeksi, jolloin se sailyy kdayttboppaan mukana
eika havia.

Osanumero 4535 647 97931
Painettu Yhdysvalloissa huhtikuussa 2018
Ensimmaéinen painos

PHILIPS






6 EKG ja arytmiamonitorointi

6 EKG ja arytmiamonitorointi

EKG:n turvaohjeet

Vakava varoitus

QT- ja QTc-ajan muutosten tiedot nakyvét laitteesta, mutta ldékérin on arvioitava niiden
kliininen merkitys. Lisdtietoja on ohjeessa QT Interval Monitoring Application Note,
osanumero 452296278601 (QT-ajan monitoroinnin sovellushuomautus, vain englanniksi).

Tahdistetut potilaat

Vakava varoitus

MX40-monitorin ja muiden radiotaajuusenergiaa tuottavien laitteiden kdyttdiminen
tahdistimen ldheisyydessd saattaa vaikuttaa tahdistimen toimintaan. Kehonsisdisten
tahdistimien toiminta ei héiriinny yhtd helposti kuin ulkoisten tahdistimien toiminta.
On kuitenkin syytd olla aina erityisen varovainen, kun monitoroidaan potilaita, joilla on
tahdistin. Minimoi hiiri6t sijoittamalla elektrodit, elektrodijohtimet sekd MX40
mahdollisimman kauas tahdistimesta. Tahdistimen valmistajalta saa lisitietoja laitteiden
RF-herkkyydesti seki laitteiden kayttdmisestd MX40-monitorin yhteydessd. Lisitietoja
tahdistettujen potilaiden monitoroinnista on Patient Information Center ~jrjestelmin
kéyttioppaassa.

Kun potilaalla kiytetddn ulkoista tahdistusta, arytmiamonitoroinnin laatu heikkenee
merkittdvisti tahdistuspulssin suuren energiamiiran vuoksi. Tall6in arytmia-algoritmi
ei ehkd havaitse asystoliaa tai tilannetta, jossa tahdistimella ei ole vaikutusta.

Monitorin QRS-tunnistin ei havaitse tahdistimia, jotka tuottavat fuusiolyonteji
(tahdistinpulssi QRS-kompleksin pdalld).

Monitoroitaessa tahdistettuja potilaita, joilla on vain omia lyontejd, monitori voi
virheellisesti tulkita tahdistinpulssit QRS-komplekseiksi, kun ne ensimmiisen kerran
tulevat algoritmin arvioitaviksi, jolloin syddmenpysihdys jid huomaamatta.
Syddmenpysihdyksen huomaamatta jidmisen riskid voidaan pienentda kayttamalla
tallaisten potilaiden monitoroinnissa sykkeen alarajaa, joka on sama tai hieman suurempi
kuin tahdistimen perustaajuus tai taajuus, jolla tahdistin alkaa tahdistaa. Sydimen
lyontitiheyden alarajahilytys ilmoittaa, kun tahdistus alkaa. Téll6in monitori voidaan
madrittdd tunnistamaan ja luokittelemaan tahdistettu rytmi oikein.

Huomautus: Monitorointi saattaa keskeytyé tai hdiriintya defibrilloinnin aikana. EKG-kéyrin
néyttd6n palaaminen saattaa kestdd useita sekunteja. Defibrilloinnin jilkeen laite jatkaa
toimintaansa mairitetyilld asetuksilla normaalisti.
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IntelliVue MX40

Version B.05 ou ultérieure
Errata du Manuel d’utilisation

Cet errata vient compléter le Manuel d’utilisation de I’IntelliVue MX40, version B.05 ou
ultérieure. Il contient des informations importantes relatives a la sécurité. Conservez cet
errata avec la premiére page du chapitre 6 de votre Manuel d’utilisation afin de faciliter toute
consultation ultérieure.

Référence : 4535 647 97931
Imprimé aux Etats-Unis. Avril 2018
Edition 1
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6 Monitorage de 'ECG et des arythmies

Informations de sécurité relatives a ’'ECG

Avertissement Ce dispositif fournit des informations sur les variations des intervalles QT et QTc ; il
appartient au clinicien d’en déterminer la signification clinique. Pour plus d’informations,
reportez-vous au document QT Interval Monitoring Application Note (Note d’application
relative au monitorage de ’intervalle QT, en anglais uniquement), référence 452296278601.

Patients stimulés

Avertissement .

La puissance en sortie du MX40 et d’autres sources de radiofréquences, lorsque ces
appareils sont utilisés a proximité d’un patient porteur d’un stimulateur cardiaque, peut
générer des interférences de nature a perturber les performances de ce dernier. En raison
des effets d’écran du corps, les stimulateurs cardiaques internes sont moins sensibles aux
interférences que les stimulateurs externes. Toutefois, soyez toujours particulierement
vigilant lorsque vous procédez au monitorage des patients porteurs de stimulateurs. Afin
de réduire les risques d’interférences, positionnez les électrodes, leurs fils et le MX40 le
plus loin possible du stimulateur cardiaque. Pour plus d’informations sur la sensibilité des
stimulateurs cardiaques aux radiofréquences et sur leur mode d’utilisation avec le MX40,
contactez les fabricants de stimulateurs cardiaques. Pour plus d’informations sur la surveillance
des patients stimulés, reportez-vous au Manuel d'utilisation du Patient Information Center.

L'utilisation d’un stimulateur externe risque de compromettre gravement le monitorage
des arythmies en raison du niveau élevé d’énergie de 'impulsion de stimulation. Par
conséquent, I’algorithme d’arythmie sera incapable de détecter une asystolie ou un
stimulus inefficace.

Les battements de fusion (impulsions de stimulation sur le pic du complexe QRS) susceptibles
d’étre générés par des stimulateurs cardiaques ne peuvent pas étre détectés par le moniteur.

Sur les patients stimulés présentant uniquement un rythme intrinséque, le moniteur peut
comptet, par erreut, les impulsions de stimulation que Ialgorithme rencontre pour la
premicere fois, comme des complexes QRS, empéchant ainsi la détection d’un arrét
cardiaque. On peut réduire ce risque en réglant la limite inférieure d’alarme de la
fréquence cardiaque au niveau ou juste au-dessus de la fréquence de base du stimulateur.
Une alarme de fréquence cardiaque basse se déclenche au début de la stimulation. Il est
alors possible de déterminer la détection et la classification correctes du rythme stimulé.

Remarque — Lors d’une procédure de défibrillation, le monitorage peut étre temporairement
interrompu ou altéré. Plusieurs secondes peuvent étre nécessaires pour que le tracé ECG
réapparaisse a I'écran. Apres la défibrillation, 'appareil reprend le monitorage ; les réglages de
I’appareil ne sont pas affectés.
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IntelliVue MX40

Rev. B.0S oder hoher
Berichtigung der Gebrauchsanweisung

Diese Berichtigung ist eine Erganzung der Gebrauchsanweisung des IntelliVue MX40

Rev. B.05 und hoher. Sie enthélt wichtige Sicherheitsinformationen. Heften Sie diese
Berichtigung an die erste Seite von Kapitel 6 an, um sicherzustellen, dass sie nicht verloren
geht und als gut erkennbare Referenz zusammen mit der Gebrauchsanweisung aufbewahrt
wird.

Teilenummer 4535 647 97931
Gedruckt in den USA April 2018
1. Auflage
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6 EKG und Arrhythmie-Uberwachung

EKG-Sicherheitshinweise

Warnung

Das System liefert Informationen {iber Verdnderungen des QT- und QTc-Intervalls. Die
klinische Signifikanz dieser Daten muss vom érztlichen Fachpersonal beurteilt werden.
Weitere Informationen enthilt die Anwendungsinformation QT Interval Monitoring
Application Note (Teilenummer 452296278601; nur in englischer Sprache).

Fur Schrittmacherpatienten

Warnung

Die Ausgangsleistung des MX40 und anderer Quellen von Hochfrequenzenergie kann
bei Einsatz dieser Gerite in der Nihe eines Herzschrittmachers ausreichend sein, um die
Schrittmacherleistung zu beeintrichtigen. Implantierte Herzschrittmacher sind aufgrund
der abschirmenden Wirkung des Koérpers etwas weniger empfindlich als externe
Herzschrittmacher. Dennoch sollte bei der Uberwachung aller Schrittmacherpatienten
besonders vorsichtig vorgegangen werden. Zur weitgehenden Vermeidung von
Stérungen sind die Elektroden, die Elektrodenkabel und der MX40 méglichst weit vom
Schrittmacher entfernt zu platzieren. Die Stéranfilligkeit des Schrittmachers und seine
mégliche Verwendbarkeit mit dem MX40 sind mit dem jeweiligen Hersteller abzukliren.
Weitere Informationen zur Uberwachung von Schrittmacherpatienten stehen in der
Gebranchsanweisung der Informationsgentrale.

Bei Finsatz eines externen Schrittmachers ist die Arrhythmie-Uberwachung aufgrund der
hohen Energie des Schrittmacherimpulses stark beeintrichtigt. In diesem Fall erkennt der
Arrhythmie-Algorithmus eine unwirksame Schrittmacherstimulation oder Asystolie
eventuell nicht.

Der Patientenmonitor kann keine Fusionsschlige (Uberlagerung des QRS-Komplexes
durch einen Schrittmacherimpuls) erkennen.

Bei Schrittmacherpatienten, die nur einen Eigenrhythmus aufweisen, kann es vorkommen,
dass der Algorithmus Schrittmacherimpulse bei ihrem ersten Auftreten irrtiimlich als QRS-
Komplexe zihlt, sodass ein Herzstillstand evtl. nicht erkannt wird. Das Risiko eines
unerkannten Herzstillstandes lisst sich wihrend der Uberwachung verringern, indem man die
untere Herzfrequenz-Alarmgrenze auf den Wert der Grundfrequenz/Interventionsfrequenz
des Schrittmachers oder auf einen geringfligie héheren Wert einstellt. Wenn dann
Schrittmacherimpulse auftreten, wird dies durch einen Alarm fiir Unterschreiten der unteren
Herzfrequenz-Alarmgrenze angezeigt. So kann man sich vergewissern, ob der
schrittmachergetriggerte Rhythmus korrekt erkannt und klassifiziert wird.

Hinweis: Wihrend einer Defibrillation kann die Uberwachung zeitweilig unterbrochen oder
gestort sein. Unter Umstidnden dauert es mehrere Sekunden, bis die EKG-Kurve wieder
angezeigt wird. Nach der Defibrillation setzt das Gerit die Uberwachung in der gleichen
Weise wie vorher fort; die Einstellungen bleiben unverindert.
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IntelliVue MX40

Hibajegyzéek a hasznalati utmutato
B.0S és ujabb kiadasaihoz

Ez a hibajegyzék kiegészitésként szolgal az IntelliVue MX40 hasznalati utmutatéjanak B.05
és ujabb kiadasaihoz. Fontos, a biztonsagot érinté informaciokat tartalmaz. Csatolja ezt a
hibajegyzéket a 6. fejezet els6 oldalahoz, hogy biztosan ne vesszen el, és hogy sziikség
esetén kéznél legyen.

Cikkszam: 4535 647 97931
Nyomtatva az USA-ban, 2018. aprilis
Els6 kiadas
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6 EKG és ritmuszavarok monitorozasa

EKG - biztonsagi informacidk

Figyelem

Az eszkoz a QT és QTc intervallumok valtozasardl nyujt informaciot, amelynek klinikai
jelentdségét egy klinikai orvosnak kell meghataroznia. Tovabbi informacioért lasd: QT
Interval Monitoring Application Note (QT-intervallum monitorozasa, alkalmazasi tajékoztato)
(cikkszam: 452296278601).

Pacemakeres betegek esetén

Figyelem

A pacemakerek mikodését megzavarhatja a kézelben hasznalt MX40 készilék vagy mas,
radiéfrekvencias energiat kibocsaté berendezés kimeneti teljesitménye. Az emberi test
arnyékol6 hatasanak eredményeképpen a betltetett pacemakerek a kiilsé zavarasokkal
szemben valamelyest jobban védettek, mint a kiillsé pacemakerek. Ezt a pacemakeres
betegek monitorozasanal figyelembe kell venni. Az interferencia lehetéségének
csokkentése érdekében az elektrodakat, azok vezetékeit és az MX40 késziléket a
pacemakerektdl a lehetd legtavolabb helyezze el. A radiéfrekvencias zavarassal szembeni
érzékenységgel és az MX40 késziilékek mellett térténd tizemeltetéssel kapcsolatos
tovabbi informacidk a pacemakerek gyartéitdl szerezhetSk be. Lasd a Beteginformacios
kozpont haszndlati utasitasat tovabbi informaciokkal kapcsolatban, melyek a pacemakeres
betegekre vonatkoznak.

Ha a beteg szivmikoédését kiilsé pacemakerrel timogatjuk, az aritmia-monitorozas
feltételei a nagy energidju pacemaker vezérlGjelek miatt jelentésen nehezebbé valnak.
Ekkor el6fordulhat, hogy az aritmia-algoritmus gy értékeli, hogy a pacemaker hatastalan,
vagy aszisztolét detektal.

A fizi6s itéseket (pacemakerimpulzus a QRS-komplexum tetején) general6 pacemakereket
nem tudja detektalni a monitor QRS-érzékeldje.

Olyan pacemakeres betegek monitorozasa kézben, akiknek kizarélag belsé ritmusuk van,
a monitor tévesen QRS-komplexumként szamolhatja a pacemaker-impulzusokat, amikor
az algoritmus el&szor talalkozik veliik, ami miatt esetleg nem észleli a szfvmegallast. A
szfvmegallas elnézésének kockazata csokkenthetd, ha a beteget gy monitorozzak, hogy
az alsé szivirekvencia-hatarértéket a pacemaker frekvencidjara vagy annal kissé nagyobbra
allitjak. Ilyenkor az alacsony szivfrekvencia alapjan térténd riasztas jelzi, hogy a betegnél
megkezd6détt a pacemakeres vezérlés. A pacemakeres ritmus megfelels észlelése és
mindsitése csak ezutin kezd6dhet.

Megjegyzés: Defibrillalaskor a monitorozas révid id6re megszakadhat vagy pontatlanna
valhat. EKG-jel ismételt megjelenéséig néhany masodpercig eltelhet. Defibrilldlds utin az
eszkoz folytatja a korabban megkezdett monitorozast, a beallitasai nem valtoznak meg.
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IntelliVue MX40

Rilis B.0S atau Lebih Baru
Erata Petunjuk Penggunaan

Erata ini adalah informasi pelengkap untuk Petunjuk Penggunaan IntelliVue MX40 Rilis B.05
dan yang lebih baru. Erata ini berisi informasi keselamatan penting. Lampirkan Erata ini
pada halaman pertama Bab 6 untuk memastikan bahwa lembar ini tidak hilang dan tersimpan
bersama dengan Petunjuk Penggunaan agar siap untuk digunakan sebagai rujukan.

Nomor Komponen 4535 647 97931
Dicetak di Amerika Serikat April 2018
Edisi Pertama
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6 Pemantauan EKG dan Aritmia

Informasi Keselamatan EKG

Peringatan

Perangkat ini menyediakan informasi mengenai perubahan interval QT atau QTc; signifikansi
klinis dari informasi mengenai perubahan QT dan QTc harus ditentukan oleh dokter. Untuk
informasi selengkapnya, lihat QT Interval Monitoring Application Note, (Catatan Aplikasi
Pemantauan Interval QT) p/n 452296278601.

Untuk Pasien dengan Alat Pacu Jantung

Peringatan

Daya output dari MX40 dan sumber energi frekuensi radio lainnya bisa mengganggu
kinerja alat pacu jantung jika digunakan di dekat alat pacu jantung. Karena efek
petlindungan pada tubuh, alat pacu jantung internal tidak begitu rentan dibandingkan alat
pacu eksternal. Namun, berhati-hatilah saat memantau pasien dengan alat pacu jantung;
Untuk mengurangi potensi interferensi, posisikan elektroda, kabel elektroda, dan MX40
sejauh mungkin dari alat pacu jantung. Hubungi produsen alat pacu jantung untuk
mendapatkan informasi tentang kerentanan RF pada produk mereka dan penggunaan
produk dengan MX40. Lihat Petunjuk Penggunaan Patient Information Center untuk informasi
tambahan tentang pemantauan pasien dengan alat pacu jantung,

Jika alat pacu jantung eksternal sedang digunakan pada pasien, pemantauan aritmia akan
sangat terkompromi karena tingginya tingkat energi dalam denyut alat pacu jantung. Hal
ini dapat mengakibatkan kegagalan algoritme atitmia dalam mendeteksi alat pacu jantung
yang tidak tertangkap atau asistol.

Pemacu jantung yang menciptakan denyut fusi (denyut pacu di atas kompleks QRS) tidak
bisa dideteksi oleh detektor QRS pada monitor.

Untuk pasien dengan alat pacu yang hanya memperlihatkan irama intrinsik, monitor bisa
secara salah menghitung denyut pacu sebagai kompleks QRS saat pertama kali algoritma
mendeteksinya, schingga mengakibatkan deteksi henti jantung yang salah. Risiko henti
jantung yang salah bisa dikurangi dengan memantau pasien seperti ini menggunakan batas
laju detak jantung yang rendah atau sedikit di atas laju detak pemacu jantung dasar/yang
diperlukan. Alarm laju detak jantung rendah memberitahukan Anda ketika detak jantung
pasien mulai meningkat. Kemudian deteksi dan klasifikasi yang tepat pada ritme pacu bisa
ditentukan.

Catatan — Selama defibrilasi, pemantauan mungkin bisa terhenti sementara atau mengalami
distorsi. Kondisi ini bisa berlangsung beberapa detik sampai jejak EKG muncul kembali di
layar. Setelah defibrilasi, perangkat akan meneruskan pemantauan seperti sebelumnya; setelan
perangkat tidak akan terpengaruh.
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IntelliVue MX40

Revisione B.05 e successive
Errata corrige per le Istruzioni d'uso

Il presente documento rappresenta un'integrazione alle Istruzioni d'uso di IntelliVue MX40
revisione B.05 e successive e contiene informazioni importanti sulla sicurezza. Allegare il
presente documento alla prima pagina del capitolo 6 per accertarsi che non vada perso e
che venga conservato insieme alle Istruzioni d'uso, per la consultazione immediata.

Numero di parte: 4535 647 97931
Stampato negli Stati Uniti, aprile 2018
Prima edizione
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6 Monitoraggio ECG e dell'aritmia

Informazioni sulla sicurezza per il monitoraggio ECG

Avvertenza

11 dispositivo fornisce informazioni sulla variazione dell'intervallo QT e QTc; la rilevanza
clinica delle informazioni relative a tale variazione deve essere determinata da un medico. Per
ulteriori informazioni, consultare la Nota applicativa sul monitoraggio dell'intervallo QT,
numero di parte 4522 962 78606.

Per i pazienti stimolati

Avvertenza

La potenza in uscita di MX40 e di altre sorgenti di energia a radiofrequenza, quando usati
in prossimita di un pacemaker, puo interferire con le prestazioni del pacemaker. Grazie
all’effetto scudo del corpo umano, i pacemaker interni sono meno vulnerabili di quelli
esterni. Tuttavia, ¢ necessario prestare estrema attenzione nel monitoraggio di qualsiasi
paziente stimolato. Per ridurre al minimo le possibilita di interferenza, posizionare gli
elettrodi, i fili degli elettrodi e MX40 il piu lontano possibile dal pacemaker. Consultare 1
produttori di pacemaker per informazioni sulla sensibilita alle radiofrequenze dei loro
prodotti e sull'uso dei loro prodotti con MX40. Per ultetiori informazioni sul monitoraggio di
pazienti con pacemakert, fare riferimento alle Istrugioni d'uso di Patient Information Center.

In caso di utilizzo di uno stimolatore cardiaco esterno, il monitoraggio dell'atitmia risulta
gravemente compromesso a causa dell'elevato livello di energia degli impulsi dello
stimolatore. Cid puo impedite all'algoritmo di analisi dell'aritmia di rilevare un'asistolia o
l'assenza di stimolazione.

Gli stimolatori che generano battiti di fusione (impulsi di stimolazione sopra i complessi
QRS) non possono essere rilevati dal sistema di rilevazione dei complessi QRS del monitor.

Durante il monitoraggio delle aritmie di pazienti stimolati che presentano solo un ritmo
intrinseco, il monitor pud conteggiare erroneamente gli impulsi di stimolazione come
complessi QRS al primo rilevamento da parte dell'algoritmo e, di conseguenza, non
rilevare un arresto cardiaco. Per ridurre il rischio di mancato rilevamento di un arresto
cardiaco si consiglia di monitorare i pazienti impostando il limite inferiore di frequenza
cardiaca su un valore pari o leggermente superiore alla frequenza di base dello stimolatore
cardiaco. Un allarme di frequenza cardiaca bassa segnala 'inizio della stimolazione del
paziente. In seguito ¢ possibile rilevare e classificare in modo adeguato il ritmo stimolato.

Nota: durante la defibrillazione, il monitoraggio potrebbe venire temporaneamente
interrotto o distorto. Potrebbero passare molti secondi prima che il tracciato ECG ricompaia
sullo schermo. Dopo la defibrillazione, il dispositivo continua a monitorare come in
precedenza e le impostazioni rimangono inalterate.
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IntelliVue MX40

B.05 vai jaunaks laidiens
LietoSanas instrukcijas kladu labojums

Sis kladu labojums papildina IntelliVue MX40 B.05 vai jaunaka laidiena lieto$anas
instrukciju. Taja ir ietverta svariga informacija par drosibu. Piestipriniet So klidu labojumu
6. nodalas pirmajai lappusei, lai nodrosinatu, ka to nenovieto nepareiza vieta un to uzglaba
kopa ar lietoSanas instrukciju vélakai atsaucei.

Dalas numurs 4535 647 97931
Iespiests ASV, 2018. gada aprilis
Pirmais izdevums
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6. EKG un aritmijas uzraudziba

Drosibas informacija par EKG

Bridinajums

Si ierice nodrogina informaciju par QT un QTc intervala izmainam; informacijas klinisko
nozimigumu par QT un QTc intervala izmainam nosaka arsts. Lai uzzinatu vairak, skatiet Seit:
OT intervala uzraudzibas lietojuma piezime, dalas numurs 452296278601.

Stimulétiem pacientiem

Bridinajums

Elektrokardiostimulatora tuvuma izmantota MX40 izvades jauda un citi radiofrekvences
enetgijas avotl var butiski traucét elektrokardiostimulatora veiktspéju. Kermena
ckranésanas efekta dél iekséjie elektrokardiostimulatori ir mazak ieteckméjami neka aréjie
elektrokardiostimulatori. Tacu pacientu ar elektrokardiostimulatoru uzraudzibat ir
japievers ipasa uzmaniba. Lal samazinatu iespéjamos traucéjumus, novietojiet elektrodus,
elektrodu vadus un MX40 péc iespéjas talak no elektrokardiostimulatora. Konsultéjieties
ar elektrokardiostimulatoru razotajiem, lai iegitu informaciju par izstradajuma jutigumu
pret RF energiju un to izmantosanu ar MX40. Lai uzzinatu papildinformaciju pat
stimuléto pacientu uzraudzibu, skatiet Pacientu informacijas centra lietoSanas instrukciju.

Ja pacientam tiek izmantots aréjs elektrokardiostimulators, aritmijas uzraudziba ir
nopietni apdraudéta elektrokardiostimulatora impulsa augsta energijas limena del. Tas var
radit aritmijas algoritma darbibas traucéjumus, nosakot, ka elektrokardiostimulators nav
uztverts, vai asistoli.

Monitora QRS detektors nespéj uztvert elektrokardiostimulatorus, kas rada apvienotos
sitienus (stimulétais pulss papildus QRS kompleksam).

Stimulétiem pacientiem, kam novérojams tikai iek$€jais ritms, monitors var kladaini
noturét stimulétos pulsus par QRS kompleksiem (ja algoritms tos uztver vispirms); $adi
var tikt nepamanita sirdsdarbibas apstasanas. Sirdsdarbibas apstasanas nepamanisanas
risku var samazinat, uzraugot $adus pacientus ar apakséjo sirdsdarbibas atruma
robezvertibu, kas sasniedz vai nedaudz parsniedz vispatéjo/nepieciesamo
elektrokardiostimulatora atrumu. Zema sirdsdarbibas frekvences trauksme bridina, ja
pacientam tiek veikta elektrokardiostimulacija. Péc tam var nodrosinat pareizu
elektrokardiostimulatora ierosinata ritma noteiksanu un klasifikaciju.

Piezime. Defibrilacijas laika uzraudziba var tikt uz laiku partraukta vai traucéta. Var paiet
vairakas sekundes, kamér EKG pieraksts atkartoti paradas ekrana. Péc defibrilacijas ietice
turpina uzraudzit ka ieprieks; ierices iestatfjumi netiek ietekmeéti.
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B.0S arba vélesnis leidimas
Naudojimo instrukciju pataisos

Sios pataisos papildo B.05 ir vélesnio leidimo ,,IntelliVue MX40“ naudojimo instrukcija. Jose
pateikiama svarbi informacija apie sauga. Pridékite Sias pataisas prie 6 skyriaus pirmojo
puslapio, kad uztikrintuméte, jog jos neatsidurs kitoje vietoje ir bus laikomos kartu su
naudojimo instrukcija, kad jomis bty galima tuojau pat pasinaudoti.

Dalies numeris: 4535 647 97931
I$spausdinta JAV 2018 m. balandzio mén.
Pirmasis leidimas

PHILIPS






6 EKG ir aritmijos stebéjimas

6 EKG ir aritmijos stebéjimas

EKG saugos informacija

Ispéjimas

Sis prietaisas teikia informacija apie tai, kaip kinta QT ir QTc intervalas; kliniking
informacijos apie QT ir QTc intervalo pokyc¢ius svarbg turi nustatyti gydytojas. Daugiau
informacijos zr. Pastaboje apie QT intervalo stebéjimo taikymgq, dalies nr. 452296278601.

Pacientams su Sirdies ritmo stimuliatoriumi

Ispéjimas

MX40 ar kity radijo dazniy energijos saltiniy i$vesties galios, naudojamos arti Sirdies
stimuliatoriaus, gali pakakti Sirdies stimuliatoriaus darbo veiksmingumui sutrikdyti. D¢l
apsauginio kino efekto vidiniai Sirdies stimuliatoriai paveikiami maziau nei iSoriniai.
Taciau stebint bet kur{ pacients su Sirdies ritmo stimuliatoriumi butina imtis atsargumo
priemoniy. Norédami sumazinti trikdziy galimybe, elektrodus, elektrody laidus ir MX40
laikykite kiek galima toliau nuo Sirdies stimuliatoriaus. Dél informacijos apie gaminiy
jautruma radijo dazniams ir naudojima su MX40 kreipkités { sirdies stimuliatoriaus
gamintoja. Norédami gauti papildomos informacijos apie pacienty su $irdies ritmo
stimuliatoriumi stebéjima, ziurékite Pacienty informacijos centro nandojimo instrukcijas.

Kai pacientui naudojamas iSorinis Sirdies stimuliatorius, aritmijos stebéjimas yra ypac
sudétingas dél didelio stimuliuojamojo impulso energijos lygio. Dél to aritmijos
algoritmui gali nepavykti nustatyti sirdies stimuliatoriaus nefiksavimo arba asistolijos.

Monitoriaus QRS detektorius negali nustatyti Sirdies ritmo stimuliatoriaus, generuojancio
susiliejancius impulsus (Sirdies ritmo stimuliatoriaus impulsai uzgozia QRS kompleksa),
buvimo.

Stebint pacientus, kuriems implantuotas $irdies ritmo stimuliatorius, bet fiksuojamas tik
tikrasis Sirdies ritmas, monitorius gali suklysti ir, algoritmui susidirus su jais pirma karta,
sirdies ritmo stimuliatoriaus impulsus skaiciuoti kaip QRS kompleksus, o del to gali likti
nenustatytas Sirdies sustojimas. Pavojus nepastebéti Sirdies sustojimo gali bati sumazintas
stebint $iuos pacientus nustacius tokia apating Sirdies ritmo riba, kuri buty lygi arba Sick
tiek aukstesné uz bazinj / privalomajj Sirdies ritmo stimuliatoriaus impulsy greit. Zemo
Sirdies ritmo pavojaus signalas {spéja, kai pacientas pradedamas stimuliuoti. Tada galima
tinkamai nustatyti ir suklasifikuoti Sirdies ritmo stimuliatoriaus impulsy ritma.

Pastaba. — Defibriliacijos metu stebéjimas gali buti laikinai nutrauktas arba iskraipytas. Gali
praeiti kelios sekundés, kol EKG trajektorija pasirodys ekrane. Po defibriliacijos prietaisas ir
toliau stebés, kaip anksciau; prietaiso parametrai nebus paveikti.

6-1






IntelliVue MX40

Utgave B.0S eller nyere
Errata i brukerhandbok

Denne oversikten over errata er et supplement til brukerhandboken for IntelliVue MX40,
utgave B.05 eller nyere. Den inneholder viktig sikkerhetsinformasjon. Legg denne oversikten
over errata ved kapittel 6, slik at den ikke blir forlagt og oppbevares sammen med
brukerhandboken.

Delenummer 4535 647 97931
Trykt i USA, april 2018
Forste utgave
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6 Sikkerhetsinformasjon om EKG

EKG-sikkerhetsinformasjon

Advarsel Enheten gir informasjon om endringer i QT- og QTc-intervaller, men den kliniske
betydningen av endringer i QT og QTc-intervaller ber avgjeres av personalet. Se QT Interval
Monitoring Application Note, delenr. 452296278601, for mer informasjon.

Gjelder pacemakerpasienter

Advarsel .

Utgangseffekten til MX40 og andre kilder til radiofrekvent energi kan, nir de brukes i
nzrheten av en pacemaker, forstyrre pacemakerens ytelse. Pa grunn av kroppens
skjermende effekt er interne pacemakere mindre pévirkelige enn eksterne. Uansett type
pacemaker, bor man vaere oppmerksom pa dette nér pasienter med pacemaker overvakes.
For 4 fa minimere interferens skal elektroder, elektrodeledninger og MX40 plasseres s
langt fra pacemakeren som mulig. Ta kontakt med pacemakerens produsent for 4 fa
informasjon om RF-mottakelighet ved bruk av MX40 sammen med deres produkter.
Du finner mer informasjon om overviking av pacemakerpasient i brukerhandboken for
pasientinformasjonssenteret.

Arytmiregistrering av pasient med ekstern pacemaker kan forringes i stor grad. Dette pa
grunn av den hoye energien i pacemakerpulsene. Dette kan fore til at arytmialgoritmen
ikke oppdager en tilstand med paceterskel eller asystole.

Pacemakere som lager fusjonsslag (pacet puls oppd QRS-komplekset), kan ikke
detekteres av monitorens QRS-detektor.

For pasienter med pacemaker som bare oppviser egenrytme, kan systemet feilaktig tolke
pacemakerpulser som QRS-komplekser nar algoritmen forst oppdager dem. Dette kan
fore til at hjertestans ikke oppdages. Risikoen for 4 overse en hjertestans reduseres ved 4
sette nedre alarmgrense for hjertefrekvens pé eller like over pacemakerens egenfrekvens.
En alarm for lav hjertefrekvens gir deg beskjed om nar pacemakeren begynner 4 pace.
Deretter kan registrering og klassifisering av pacemakerrytmen foretas.

Merk — Under defibrillering kan overvaking bli midlertidig avbrutt. Det kan ogsd hende at
kurven blir forvrengt. Det kan ta flere sekunder for EKG-kurven igjen vises péd skjermen.
Utstyret fortsetter overvaking som for defibrilleringen, og innstillingene endres ikke.
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Monitor IntelliVue MX40

Wersja B.05 lub nowsza
Errata do Instrukcji obstugi

Niniejsza Errata stanowi uzupetnienie Instrukcji obstugi monitora IntelliVue MX40

z oprogramowaniem w wersji B.05 o wazne informacje na temat bezpieczenstwa. Niniejszg
Errate nalezy dotaczy¢ do Instrukcji obstugi w miejscu pierwszej strony rozdziatu 6, tak aby
w razie potrzeby mozna byto z niej od razu skorzystac.

Numer katalogowy 4535 647 97931
Wydrukowano w USA. Kwiecien 2018 r.
Wydanie pierwsze
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6 Monitorowanie EKG i arytmii

Informacje dotyczace bezpieczenstwa EKG

Ostrzezenie

Opisywane urzadzenie dostarcza danych na temat zmiennosci odstgpow QT i QTc, jednakze
znaczenie kliniczne wartosci zmiennosci odstgpow QT i QTc powinien okresli¢ lekarz.
Wigcej informacji na ten temat zawiera dokument QT Interval Monitoring Application Note,
nr kat. 452296278601.

Pacjenci stymulowani

Ostrzezenie

Moc wyjsciowa monitora MX40 i innych Zrédel energii o czgstotliwosci radiowej, gdy

sg one stosowane w bezposredniej bliskosci stymulatora, moze by¢ wystarczajaca do
zakl6cenia jego pracy. Z powodu efektu ekranowania przez ciato stymulatory wewnetrzne
sq nieco mniej wrazliwe na te zakiécenia niz stymulatory zewnetrzne. Niemniej jednak
podczas monitorowania wszystkich pacjentéw stymulowanych konieczne jest zachowanie
ostroznos$ci. W celu ograniczenia ryzyka interferencji elektrody, przewody elektrod

i monitor MX40 nalezy umiesci¢ jak najdalej od stymulatora. W celu uzyskania informacji
dotyczacych wrazliwosci stymulatora na czestotliwo$ci radiowe oraz stosowania tego
urzadzenia z monitorem MX40 nalezy skonsultowac si¢ z jego producentem. Dodatkowe
informacje dotyczace monitorowania pacjentéw stymulowanych mozna znalez¢

w Instrukgji 0bstugi Systemu Informacyjnego.

Gdy u pacjenta stosowany jest zewnetrzny stymulator, monitorowanie arytmii jest silnie
uposledzone z powodu wysokiej energii impulséw stymulujacych. W rezultacie algorytm
moze nie by¢ zdolny do wykrywania nieprawidtowosci stymulacji lub asystolii.

Stymulatory rytmu serca, ktére generuja pobudzenia zsumowane (impuls stymulacyjny na
szczycie zespotu QRS), nie sa wykrywane przez detektor zespoléw QRS monitora.

U pacjentéw ze stymulatorem rytmu serca, ktérzy wykazuja wylacznie wlasny wewnetrzny
rytm serca, w sytuacji, gdy algorytm monitora natrafi w pierwszej kolejnosci na impulsy
stymulujace, moze je omytkowo uznaé za zespoty QRS, co uniemozliwi rozpoznanie
zatrzymania krazenia. Ryzyko nierozpoznania zatrzymania krazenia moze zostac zredukowane
poprzez prowadzenie monitorowania przy ustawieniu niskiej wartoéci dolnego progu
czestoscl tetna, réwnej badz nieco wyzszej od podstawowej/na zadanie czgstosci pracy
stymulatora. W tym przypadku alarm bradykardii powiadomi o wlaczeniu si¢ stymulatora.
Nastepnie mozna rozpoczaé wlasciwg detekcje 1 klasyfikacje rytmu stymulowanego.

Uwaga — podczas defibrylacji pomiary ci$nienia moga zosta¢ chwilowo przerwane, a ich
wyniki znieksztatcone. Zanim zapis EKG pojawi si¢ ponownie na ekranie, moze uplynaé
kilka sekund. Po defibrylacji urzadzenie kontynuuje monitorowanie przy takich samych
ustawieniach.
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IntelliVue MX40

Versao B.0S ou posterior
Errata das Instrucoes de Uso

Esta errata é um complemento das Instrugdes de Uso do IntelliVue MX40, versao B.05 e
posterior. Contém informagoes importantes de seguranga. Anexe esta errata a primeira
pagina do Capitulo 6 para garantir que ela ndo seja colocada no lugar incorreto e seja
armazenada com as Instrugdes de Uso para referéncia imediata.

Numero de publicagdo 4535 647 97931
Impresso nos EUA - Abril de 2018
Primeira edi¢do
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6 Monitorizacao de ECG e arritmia

Informago6es sobre segurancga relativas ao ECG

Aviso

Este aparelho fornece informagoes sobre alteragdes no intervalo de QT e QTc, sendo que o
significado clinico dessas informagdes deve ser determinado por um médico. Para mais
informacdes, consulte a Nota de aplica¢do de monitoramento de intervalo QT, p/n
452296278601.

Em caso de pacientes com marcapasso

Aviso

A poténcia de saida do MX40 ¢ outras fontes de energia de radiofrequéncia poderio ser
suficientes para interferir no desempenho dos marcapassos quando estes forem utilizados
proximo as fontes de emissdo. Devido ao efeito de blindagem do corpo, os marcapassos
internos sdo de certa forma menos vulneraveis que os marcapassos externos. Entretanto,
deve-se ter cuidado ao monitorar qualquer paciente com marcapasso. Para minimizar a
possibilidade de interferéncias, posicione os eletrodos, os fios de eletrodos e o MX40 tdo
longe quanto possivel do marcapasso. Consulte o fabricante do marcapasso para obter
informacoes sobre a suscetibilidade do produto a RF e sobre o uso do produto com o
MX40. Consulte as Instrugoes de Uso do Centro de Informagies do Paciente para obter
informacdes adicionais sobre a monitorizacio de pacientes com marcapasso.

Quando um matcapasso externo ¢é utilizado em um paciente, a monitora¢io de arritmia
fica seriamente comprometida, devido ao alto nivel de energia no impulso do
matcapasso, resultando em falha do algoritmo de arritmia na detecgio de assistolia ou
ndo captura do matcapasso.

O detector de QRS do monitor ndo detecta os matcapassos que produzem batimentos
fusionados (pulsos estimulados na parte superior dos complexos QRS).

Em caso de pacientes com marcapasso que somente apresentem ritmo intrinseco, o
monitor poderd contar erroneamente os pulsos de estimulagio como complexos QRS
quando o algoritmo os encontrar pela primeira vez, resultando em perda da deteccio de
parada cardiaca. O risco de perda de uma eventual parada cardiaca pode ser reduzido
mediante monitorizacio e estabelecendo o limite minimo da frequéncia cardfaca exatamente
na ou ligeitamente acima da frequéncia basica/de demanda do marcapasso. Um alarme
de frequéncia cardfaca baixa notifica quando o paciente comega a usar 0 marcapasso.
Nesse caso, serd possivel definir a deteccio e classificacdo adequadas do ritmo estimulado.

Nota — Durante procedimentos de desfibrilacdo, a monitorizacio podera sofrer perda ou
distor¢aio momentanea. O tracado de ECG poderia demorar alguns segundos em reaparecer
no visor. Apés a desfibrilagdo, o equipamento continuara com a monitorizagio como antes,
sem que suas configuracdes sejam afetadas.
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Bepcus B.05 uim 0os1ee mozaHue
IonpaBKH K MHHCTPYKIIUHA 10 IKCILIYyaATAIMA

HacToswuin nucT nonpaBoK sIBNSIeTCA JONONIHEHMEM K MHCTPYKLMM NO 3KcnnyaTaumum
MoHuTopa IntelliVue MX40 Bepcuu B.05 nnu 6onee no3gHux. B Hem coaepxaTtcsa BaXHble
cBeAeHUs1 No TexHuke 6esonacHocTu. MpukpenuTe HaCTOSALWMIA JIUCT NONPABOK K NepBoW
cTpaHuue rnaebl 6, YTOOGbI OH He 3aTepASICA U XPaHUIICA BMecTe C MHCTPYKLUMen no
aKkcnnyaTaumMm Ans UCNoNb30BaHUA B KayecTBe CpaBOYHOro matepuana.

Homep no katanory: 4535 647 97931
Otneuarano B CIIIA, anpens 2018 .
1-e uznanue
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6. MoHuTopuHr Kl n aputmun

CBegeHMA No TexHuKe 6e3onacHOCTU npu MoHUTopuHre JKI

OcTopOoXxHO!

YcrpoticTBo npenocTapisieT uapopmanuto o0 msmenenun natepsaia QT u QTc.
MenuuHCcKy o 3Ha9nMocTh nHpopMarn o0 m3meHeHun naTepBana QT u QTc momkex
ompenersTh Bpad. JlonoaHUTeNbHBIC cBeieHus cM. B mokyMmenTte QT Interval Monitoring
Application Note, (YxazaHus 1o MpUMEHEHUIO MOHUTOpUHTA nHTepBasia QT, Tobko Ha
AHTJIMICKOM SI3BIKE), HOMEp I0 Katanory 452296278601.

Onsa nauMeHTOB C 3NEeKTPOKapAUOCTUMYNSITOPOM

OcTopOoXHO!

Berxoamas morocts MonuTopa MX40 1 Apyrux HCTOYHHKOB PAAHOYACTOTHOH SHEPIHH
IIPH HCIIOAB30BAHIN B HEIIOCPEACTBEHHON OAM3OCTH OT SACKTPOKAPAHOCTIMYAATOPA
MOKET OKA3aThCA AOCTATOYHO OOABIIION, YTOOBI CO3AATH ITIOMEXH B paboTe
KAPAHOCTHMYAATOPA. B CBA3K C 9KpAHUPYIOIIUM ACHCTBHEM TEAQ ITAIUEHTA BHYTPEHHIE
KAPAHOCTUMYAATOPBI MEHEE ITOABEPKEHEI BAUSHIFO IIOMEX, YeM Hapy:KHbIE. Tem He MeHee
IIPH MOHHTOPUHTIE ITAIIUEHTOB C KAPAHOCTUMYAATOPOM CACAYET IIPOABAATH OCTOPOIKHOCTD.
UYTOOHB CHU3HUTH BEPOATHOCTD BOSHUKHOBCHHSA IIOMEX, PACIIOAATAHTE 9ACKTPOAEL,
IPOBOAA 9AeKTPOAOB 1 MX40 Kak MOKHO AAABIIIE OT KapAHOCTUMyAATOpa. CBAKUTECH C
H3rOTOBHTEAEM KAPAHOCTUMYAATOPA, YTOOBI IIOAYIUTH HH(POPMAIIIIO O BAUAHUN
PAAHOYACTOTHBIX ITOMEX HA UX UBACAUA U OO HCIOAB30BAHIH 3TUX U3AEAHE COBMECTHO
¢ MX40. Aast TOAYIEHISA AOTIOAHHTEABHBIX CBEACHHEH O MOHHTOPHHIE ITAITHEHTOB C
SACKTPOKAPAUOCTUMYAITOPOM CM. UHCIIDYKYUIO 110 IKCHAYAIMAYUY UHPOPMAYUOHHO20 YeHpa.

Hcrroap3oBanue HapyKHOIO 9ACKTPOKAPAHOCTHMYAATOPA KpalHE OTPUIIATEABHO
CKA3BIBACTCA HA MOHUTOPHHIE APHTMHIM, YTO OOYCAOBAEHO BBICOKHM 9HEPIETUICCKIM
ypoBHeM nMIyAbcoB DKC. D10 MOKET MIPUBECTH K TOMY, YTO AATOPHTM aHAAH32A
APUTMHUHU HE OOHAPYKUT ACHCTOAMIO HAH OTCYTCTBHE 3axBaTa HMITyABCOB DKC.

Aetextop kommaekcos QRS He pacosHaeT HMIIYABCE 9ACKTPOKAPAIOCTHMYAATOPOB,
CO3AAFOINNX CAUBHBIEC COKPAIIEHHUA (MMIIYABC KAPALOCTUMYAATOPA HAKAQABIBACTCA HA

komirackc QRS).

[1pw MOHHTOPHHIE ITAIIMEHTOB C YCTAHOBACHHBIM 9ACKTPOKAPAHOCTUMYASTOPOM, ¥
KOTOPEIX HAOAFOAACTCS TOABKO COOCTBEHHEIN PUTM, AATOPHUTM MOJKET II0 OITHOKE
IpHHATH IepBre OOHapyKeHHBe nMIyAbCHl DKC 32 kommaekcer QRS, BcaeAcTBHE Yero
OCTAHOBKA CEPAIIA MOKET ObITh He OOHapyxeHa. BepoaTHOCTS HeOOHAPYKEHIA
OCTAHOBKI CEPAIIA MOKET OBITh CHIKEHA 34 CYET YCTAHOBKU HEUKHEIO ITPEACAA TPEBOTH
110 YCC AAf 5THX IAIMEHTOB Ha YPOBHE YacTOTH nMIyAbcoB DKC (6a3oBoit mau mo
TpeboBannro) AnbOO HeMHOro Beime, CurHaa TpeBoru 1o HrnkaeMy rnpeacay YCC
YBEAOMHT O HAYAAC SIACKTPOKAPAHOCTUMYAAIINH IAIIHEeHTA. [locAe 9TOro HaBA3aHHEIN
PHTM MOXKET OBITh OIIPEACACH M KAACCH(DUIINPOBAH.

Ipumeyanne. Bo spems AcpHOPHAAAIIIET MOHHTOPHHT MOKET OBITH BPEMEHHO ITPEPBAH
VAN BBIITOAHATHCA C HCKAKEHUAMI. MOKET IIPOITH HECKOABKO CEKYHA, IIPEKAC Y€M Ha
skpane caopa noasurcs kprbad DKI'. [Tocae AepuOpHAAAITII YCTPORCTBO OYACT IIPOAOAKAT
MOHHTOPHHI B OOBEITHOM IIOPAAKE; 3TO HHKAK HE 3aTPOHET HACTPOMKU yCTPOHCTBA.
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IntelliVue MX40

Version B.0S o posterior
Fe de erratas de las Instrucciones de uso

Esta fe de erratas es un suplemento a las Instrucciones de uso de IntelliVue MX40 versién
B.05 y posterior. Contiene informacion importante sobre seguridad. Adjunte este documento
a la primera pagina del capitulo 6 para asegurarse de que no se pierda y quede guardado
junto con las Instrucciones de uso para futuras referencias.

Numero de referencia 4535 647 97931
Impreso en EE. UU. Abril de 2018
Primera edicién
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6 Monitorizacién de ECG y arritmias

Informacién de seguridad del ECG

Advertencia

El dispositivo proporciona informacion sobre el cambio de los intervalos QT y QTec. El
significado clinico de la informacion de dicho cambio lo debe determinar un profesional
médico. Para obtener mas informacion consulte la nota de aplicacion QT Interval Monitoring
Application Note, n° ref. 452296278601.

Para pacientes con marcapasos

Advertencia

La potencia de salida del MX40 y de otras fuentes de energfa de radiofrecuencia, cuando
se utilizan cerca de un marcapasos, pueden interferir en su rendimiento. Debido a las
caracteristicas aislantes del propio cuerpo, los marcapasos internos son menos vulnerables
que los externos. Sin embargo, deben tomarse precauciones cuando se monitoriza a
pacientes con marcapasos. Para reducir la posibilidad de interferencia, sitde los electrodos,
latiguillos y el MX40 lo mas alejados posible del marcapasos. Consulte con el fabricante
del marcapasos si desea informacién acerca de la sensibilidad a RF de su producto y del
uso de este con el MX40. Consulte las Instrucciones de uso del Centro de informacion de pacientes
para mas informacion acerca de la monitorizacién de pacientes con marcapasos.

Cuando se utiliza un marcapasos externo, la monitorizacién de arritmias se ve
gravemente comprometida debido al alto nivel de energfa del impulso del marcapasos.
Esto podria provocar un fallo de deteccion de asistolia o error de captura del marcapasos
por parte del algoritmo de arritmias.

Los marcapasos que crean latidos de fusién (impulsos de marcapasos en la parte superior
del complejo QRS) no pueden detectarse mediante el detector QRS del monitor.

En pacientes con marcapasos que presentan inicamente ritmo intrinseco, el monitor
puede contar erréneamente impulsos del marcapasos como complejos QRS cuando el
algoritmo los detecta por primera vez y dar como resultado una deteccién falsa de paro
cardfaco. El riesgo de no detectar un paro cardiaco puede reducirse mediante la
monitorizacién de estos pacientes con el limite infetior de frecuencia cardiaca establecido
en la frecuencia del marcapasos basica/a demanda, o ligeramente por encima de ésta. Una
alarma de frecuencia cardiaca baja avisa del momento en el que comienza la estimulacién
del paciente mediante el marcapasos. A continuacién, podra determinar la deteccién y
clasificacion correcta del ritmo estimulado.

Nota: La monitorizacién puede interrumpirse o verse afectada momentaneamente durante la
desfibrilacion. La traza de ECG puede tardar unos segundos en volver a aparecer en la
pantalla. Tras la desfibrilacién, el dispositivo seguird monitorizando como al principio; los
ajustes del dispositivo no se veran afectados.
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IntelliVue MX40

Utgava B.0S eller senare
Bruksanvisning — rattelseblad

Detta rittelseblad ar ett komplement till bruksanvisningen till IntelliVue MX40, utgava B.05
eller senare. Det innehaller viktig séakerhetsinformation. Fast detta rattelseblad pa forsta
sidan av kapitel 6 sa att bladet inte tappas bort, och sa att det férvaras med
bruksanvisningen for anvandning vid behov.

Artikelnummer 4535 647 97931
Tryckt i USA, april 2018
Forsta utgavan
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6 EKG- och arytmiovervakning

EKG-sakerhetsinformation

Varning

Utrustningen ger QT och QTc-intervalldndringsinformation. Den kliniska betydelsen av
QT- och QTc-intervallédndringsinformationen ska faststéllas av en ldkare. Mer information
finns 1 QT Interval Monitoring Application Note, p/n 452296278601.

For patienter med pacemaker

Varning

Uteffekten frin MX40 och andra killor till radiofrekvensenergi kan nir sindaren anvinds
i ndrheten av en pacemaker vara tillricklig for att paverka pacemakerns prestanda. Pa
grund av kroppens avskdrmande effekt dr interna pacemakers inte lika kinsliga som
externa. Extra forsiktighet bor emellertid alltid vidtas vid 6vervakning av alla
pacemakerpatienter. For att risken for stérningar ska minimeras bor elektroder,
elektrodkablar och MX40 placeras si langt som m&jligt frin pacemakern. Vind dig till
pacemakertillverkaren f6r information om produkternas RF-kinslighet och hur de bor
anvindas i kombination med MX40. I bruksanvisningen till Patientinformationscentral finns
mer information om 6vervakning av patienter med pacemaker.

Om en extern pacemaker anvinds pa en patient, kan arytmiévervakningen storas
allvarligt av pacemakerpulsens hdga energiniva. Detta kan leda till att arytmialgoritmen
inte lyckas uppticka uteblivna QRS-komplex efter pacemakerpuls eller asystoli.

Pacemakrar som ger fusionsslag (pacemakerspik ovanpa QRS-komplexet) kan inte
detekteras av monitorns QRS-detektor.

Vid &vervakning av pacemakerpatienter som enbart uppvisar egenrytm kan monitorn
felaktigt rakna pacepulserna som QRS-komplex nir algoritmen forst triffar pi dem,
vilket resulterar i att eventuella hjirtstillestind inte detekteras. Risken f&r att hjdrtstillestind
inte ska upptickas kan reduceras genom att dessa patienter Gvervakas med den nedre
hjirtfrekvensgrinsen instilld vid eller nagot éver den grundliggande/behovsutlGsta
pacemakerfrekvensen. Ett larm f6r 1ag hjirtfrekvens gér dig uppmarksam p4 att patienten
bérjar g 1 pacemakerrytm. Riktig detektering och klassificering av pacemakerrytmerna
kan direfter bestimmas.

Obs! Vid defibrillering kan évervakningen tillfdlligt avbrytas eller stras. Det kan ta flera
sekunder innan EKG-kurvan ater visas pd skirmen. Efter defibrillering fortsitter enheten att
6vervaka som tidigare, enhetens instillningar paverkas inte.
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6 EKG ve Aritmi izleme

EKG Giivenlik Bilgisi

Uyari

Cihaz QT ve QTec aralik degisim bilgilerini verir; QT ve QTc aralik degisimi bilgisinin klinik
onemi bir hekim tarafindan degerlendirilmelidir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. QT Interval
Monitoring Application Note, p/n 452296278601.

Kalp Pili Kullanan Hastalar igin

Uyari

MX40 cikis glicti ve diger radyo frekansi enerji kaynaklari, kalp piline yakin durumda
kullanildiginda kalp pili performansini etkileyebilecek glice sahiptir. Viicudun kalkan
olusturma etkisinden 6ttrt, dahili kalp pilleri harici kalp pillerinden daha az etkiye maruz
kalir. Yine de kalp pilli bir hastanin izlenmest sirasinda dikkatli olunmalidir. Enterferans
riskini en aza indirmek icin elektrotlari, elektrot kablolarint ve MX40' kalp pilinden
miimkiin oldugunca uzak tutun. Uriinlerin RF duyarliligi ve MX40 ile kullanimi hakkinda
bilgi icin kalp pili Gireticisine bagvurun. Kalp pili kullanan hastalarin izlenmesiyle ilgili
daha fazla bilgi icin Patient Information Center Kullanm Talimatlar!na bakin.

Hastada harici kalp pili kullaniliyorsa, kalp pili nabzindaki yiiksek enerji seviyesi
yuzinden, aritmi izlemesinde ciddi sorunlar yasanabilir. Bu durum, aritmi algoritmasinin
kalp pilini yakalamamasi veya asistoli tespitinin aksamastyla sonuglanabilir.

Fizyon atglart (QRS kompleksinin tstinde kalp pili nabzt) meydana getiren kalp pilleri,
monitérin QRS dedektdri tarafindan algilanamaz.

Sadece ig ritim gésteren, kalp pili kullanan hastalarda, algoritma kalp pili nabizlar ile ilk
karsilastiginda, monitér onlart hatali olarak QRS kompleksi gibi sayabilir ve bu durum
kalp durmasinin eksik algilanmasina neden olur. Bu hastalar dustik kalp ritim limitinde
veya temel/istemli kalp pili ritminin biraz Gstiinde izlenerek, kalp durmasinin gézden
kacirilma riski azaltilabilir. Distik kalp hizt alarmi, hasta kalp pili destegini almaya
basladiginda sizi bilgilendirir. Kalp pili ritminin dizgin algilanmast ve stniflandirilmast, bu
durumda belitlenebilir.

Not: Defibrilasyon sirasinda izleme gegici olarak kesintiye ugrayabilir veya bozulabilir. EKG
izinin ekranda yeniden belirmesi birka¢ saniye alabilir. Defibrilasyon sonrasinda cihaz
izlemeye eskisi gibi devam eder; cihazin ayarlart etkilenmez.
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