














ES atitikties deklaracija

Revizija: AR Numeris: A-M8005-97007

Pagal pavyzdį/reviziją: A-Q2920-01308.T1/C             Kokybės sistemos dokumentas

Ši atitikties deklaracija yra išleista tik gamintojo atsakomybe. Įrenginys, kuriam taikoma ši deklaracija, 
atitinka visus toliau nurodytus reglamentus ar direktyvas, įskaitant susijusius esminius reikalavimus ir 
bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus.

1. Deklaracijos objektas:

Produkto pavadinimas IntelliVue Paciento Monitorius

Produkto Tipas Paciento monitorius

Numatytas tikslas: MX400; MX430; MX450; MX500; MX550; MX700; MX800; MX750;

MX850 ir moduliai. 

Monitoriai yra skirti sveikatos priežiūros specialistams, kai reikia stebėti pacientų

fiziologinius parametrus. Monitoriai skirti stebėti ir registruoti suaugusiųjų, pediatrijos ir naujagimių 
daugialypius fiziologinius parametrus ir pavojaus signalus. Monitoriai skirti naudoti apmokytiems 
sveikatos priežiūros specialistams ligoninės aplinkoje. 

Monitoriai naudojami tik vienam pacientui vienu metu. 

Jie nėra skirti naudoti namuose. Ne terapiniai prietaisai. Monitoriai skirti naudoti tik pagal receptą. EKG 
matavimas skirtas diagnozuoti ritmą ir detalią sudėtingų širdies kompleksų morfologiją (pagal AAMI EC 
11). 

ST segmento stebėjimas skirtas naudoti tik suaugusiesiems ir nėra kliniškai patvirtintas naudoti 
naujagimiams ir vaikams.

BIS yra skirtas naudoti tiesiogiai prižiūrint licencijuotam sveikatos priežiūros specialistui arba personalui, 
apmokytam tinkamai jį naudoti. Jis skirtas naudoti suaugusiesiems ir vaikams ligoninėje ar medicinos 
įstaigoje, teikiančioje pacientų priežiūrą smegenų būklei renkant duomenis apie EEG signalus. BIS gali 
būti naudojamas kaip pagalba stebint tam tikrų anestetikų poveikį. Naudojant BIS stebėseną, skiriant 
anestezijos skyrimą, gali būti siejamas su sąmoningumo, susijusio su atšaukimu, sumažėjimas 
suaugusiesiems bendrosios anestezijos ir sedacijos metu.

SSC sepsio protokolas, esantis „ProtocolWatch“ klinikinių sprendimų palaikymo priemonėje, skirtas 
naudoti tik suaugusiesiems.

Integruotas plaučių indeksas (IPI) skirtas vartoti tik suaugusiesiems ir vaikams (nuo 1 iki 12 metų). IPI yra 
papildas ir nėra skirtas pakeisti gyvybiškai svarbių ženklų stebėjimą.

Išvestinė pulso slėgio kitimo (PPV) matavimo priemonė skirta seduotiems pacientams, kuriems atliekama
kontroliuojama mechaninė ventiliacija ir be širdies aritmijos. PPV matavimas patvirtintas tik 
suaugusiesiems.



„IntelliVue NMT“ modulis yra skirtas naudoti kaip objektyviam nervų ir raumenų perdavimo monitoriui, 
naudojant akselerometrą, norint išmatuoti raumenų susitraukimą po elektrinės periferinio nervo 
stimuliacijos. NMT modulis skirtas naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

Masimo vaivorykštės SET matavimas yra skirtas neinvaziniam arterinio hemoglobino (SpO2) funkcinio 
prisotinimo deguonimi, pulso dažnio, karboksihemoglobino prisotinimo (SpCO), methemoglobino 
prisotinimo (SpMet), bendros hemoglobino koncentracijos (SpHb) ir (arba) kvėpavimo dažnio ( RRac). 
„Masimo“ vaivorykštės SET matavimas yra skirtas naudoti ir be judesio, ir pacientams, kurie yra gerai ar 
blogai perfuzuoti. Neinvazinė „Masimo O3“ regioninė oksimetro sistema ir priedai skirti naudoti kaip 
pagalbinis absoliutaus ir tendencingo regioninio hemoglobino prisotinimo deguonimi kraujas (rSO2) 
monitorius smegenų srityje po jutikliais. „Masimo O3“ regioninė oksimetro sistema ir priedai yra skirti 
naudoti suaugusiesiems, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, ir pediatrijoje, kurių kūno svoris didesnis kaip 
5 kg ir mažiau nei 40 kg, sveikatos priežiūros aplinkoje.

MX100/X3 Monitorių gali naudoti sveikatos priežiūros specialistai, kai reikia stebėti pacientų 
fiziologinius parametrus.

Monitorius skirtas stebėti ir registruoti suaugusiųjų, pediatrijos ir naujagimių daugialypius fiziologinius 
parametrus ir pavojaus signalus. Monitorius skirtas naudoti apmokytiems sveikatos priežiūros 
specialistams ligoninės aplinkoje.

Monitorius taip pat skirtas gabenti pacientą ligoninės aplinkoje.

Monitorius naudojamas tik vienam pacientui vienu metu. Jis nėra skirtas naudoti namuose. Ne terapinis 
prietaisas. Monitorius skirtas vartoti tik pagal receptą.

Modifikuota monitoriaus versija su pogrupiu parametrų, taip pat skirta naudoti pacientams gabenant ne 
ligoninės aplinkoje, tik ne kariniams tikslams.

MP5/MP5SC MP5 ir MP5SC monitoriai taip pat skirti naudoti pacientams vežant ligoninės aplinkoje; tik 
MP5 monitorius skirtas gabenti pacientą už ligoninės aplinkos ribų. MP5 ir MP5SC, kai naudojami su 
TRx4841A / TRx4851A „IntelliVue“ teletrijos sistemos siųstuvu-imtuvu arba su „IntelliVue“ belaidžiais 
matavimo prietaisais, yra skirti naudoti ligoninės aplinkoje ir vežant pacientą ligoninės aplinkoje.

AD75/AD85 AD75 / AD skirtas naudoti kaip papildomą nepriklausomą prijungto „Philips“ paciento 
monitoriaus ekraną. Jis skirtas žiūrėti paciento monitoriaus ekranus, valdyti paciento monitorių ir teikti 
paciento monitoriaus generuojamus vaizdinius ir garsinius pavojaus signalus.

„Ad75 / AD85“ suteikia visas ekrane valdomas prijungto paciento monitoriaus funkcijas, įskaitant 
fiziologinių matavimų paleidimą ir sustabdymą, matavimo režimų keitimą, aliarmo ribų keitimą ir aliarmų
patvirtinimą.

AD75 / AD85 skirtas naudoti apmokytiems sveikatos priežiūros specialistams ir ligoninės aplinkai. Jis 
nėra skirtas naudoti namuose.

AD75 / AD85 turi būti naudojamas pagal paskyrimą.

Produkto dalies numeris (-iai) ir aprašymai:



IntelliVue paciento monitorius MP5 išskyrus funkcijas: B11, B14, B21, B24, B31, B41, B44, B54. – 
M8105A

IntelliVue paciento monitorius MP5SC išskyrus funkcijas: B11, B14, B16. – M8105AS

IntelliVue paciento monitorius MX100 - 867033

IntelliVue paciento monitorius MX400 - 866060

IntelliVue paciento monitorius MX430 - 866061

IntelliVue paciento monitorius MX450 - 866062

IntelliVue paciento monitorius MX500 - 866064

IntelliVue paciento monitorius MX550 - 866066

IntelliVue paciento monitorius MX700 - 865241

IntelliVue paciento monitorius MX800 - 865240

IntelliVue paciento monitorius MX750 - 866471

IntelliVue paciento monitorius MX850 - 866470

IntelliVue aktyvus monitorius AD75 - 867130

IntelliVue aktyvus monitorius AD85 - 867133

IntelliVue Multi-matavimų modulis X3 - 867030

Flexible modulių serveris FMS-8 - M8048A (862461)

Flexible modulių serveris FMS-4 - 865243

Flexible modulių serveris FMX-4 - 866468

Nuotolinis pavojaus pranešimų įtaisas - 866406

IntelliVue nuotolinis pultelis - 865244

Terminės matricos įrašymo modulis - M1116C (866336)

IntelliVue stotelė - 867043

IntelliVue MMX - 867036

IntelliVue Hemodinaminis plėtinys - 867039

IntelliVue kapnografijos plėtinys - 867040

IntelliVue Microstream plėtinys - 867041

Invazinio kraujo spaudimo modulis - M1006B (862277)

Intravaskulinis deguonies saturacijos modulis - M1011A (865021)



Širdies išeigos parametrų modulis - M1012A (862279)

IntelliVue spirometrijos modulis - M1014A (865021)

IntelliBridge EC10 Modulis su - 865115 su

IntelliBridge EC5 ID-Modulis - 865114

IntelliVue NMT modulis su - 865383 su

NMT Paciento kabeliu - 989803174581

IntelliVue Pulso Oximetrijos modulis - M1020B (862112)

IntelliVue EEG modulis - M1027B (866078)

Temperatūros parametrų modulis - M1029A (862291)

IntelliVue BIS modulis - M1034B (866421)

IntelliVue G7m Anestezijos dujų modulis - 866173

Su vandens gaudykle - 989803191081

O3 Modulis - 867184

CO2 Modulis - 867185

Valdymo indikatorius „SW Revision M.0x“: „IntelliVue“ paciento monitorius MX430. „SW Revision 
N.0x“: „IntelliVue“ pacientų monitoriai MP5, MP5SC, MX100, MX400, MX450, MX500, MX550, MX700, 
MX750, MX800, MX850, AD75, AD85 ir kelių matavimų modulis X3.

Visuotinis medicinos prietaisų nomenklatūros kodas (GMDN) ir aprašas arba CND kodas ir aprašas

36872 (M8105A, M8105AS, 867033, 866060, 866061, 866062, 866064, 866066, 867030) - 
Transportuojamos fiziologinės stebėjimo sistemos

33586 (865241, 865240, 866470, 866471, 867130, 867133) - Vieno paciento fiziologinė stebėjimo 
sistema

36757 (M8048A, 865243, 866468) – Paciento monitoravimo sistemos modulio lentyna

36553 (867036, 867030, 867039, 867040, 867041) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, 
multifunkcinis

36554 (M1020B) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, pulso oksimetrija

36550 (M1006B) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, invazinio kraujospūdžio

15200 (M1011A) – Intrakardinis oksimetras

36561 (M1012A) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, širdies išeigos

35353 (M1014A) – Monitoravimo spirometras, elektrinis



37323 (M1027B) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, elektroencefalografinis

36562 (M1029A) – Paciento monitravimo sistemos modulis, temperatūros

36862 (M1034B, 865115, 865114, 867184, 867185) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, sąsajos

35722 (865383, 989803174581) – Blokinio monitoravimo periferinių nervų elektrinės stimuliacijos 
sistema

36585 (M1116C) – Paciento monitoravimo sistemos modulis, spausdinimo.

37061 (866173) - Paciento monitoravimo sistemos modulis, multi-dujų

31286 (989803191081) – Kvėpavimo kontūro kondensato gaudyklė, daugkartinė

36545 (867043) – Standartinis maitinimo šaltinis

62164 (865244) - Paciento monitoriaus nuotolinis pultelis

62911 (866406) – Fiziologinio monitoravimo sistemos pavojaus pranešimas

Aukščiau aprašytas deklaracijos objektas atitinka šiuos reglamentus:

EU Direktyva       1993 m. Birželio 14 d. Tarybos direktyva 93/42 / EEB dėl medicinos prietaisų, iš dalies 
pakeista iki Tarybos direktyvos 2007/47 / EB (MDD) imtinai.

Atitikimo įvertinimo kelias Tarybos direktyvos 93/42 / EEB dėl medicinos prietaisų su pakeitimais, 
padarytais 2007/47 / EB, II priedas, išskyrus 4 punktą. Produktai, su kuriais susijusi ši deklaracija, atitinka 
I priedo esminius Europos direktyvos reikalavimus: Tarybos direktyvą 93/42 / EEB dėl medicinos 
prietaisų su pakeitimais, padarytais 2007/47 / EB.

Notifikuotos įstaigos pavadinimas, adresas ir ID „TUV SUD Product Service GmbH“

Ridlerstrasse 65

80335 Miunchenas

Vokietija

ID Nr.: 0123

Standartai Produktai, išvardyti šioje atitikties deklaracijoje, buvo įvertinti ir (arba) išbandyti tipine 
konfigūracija, kaip aprašyta gamintojo pridedamuose dokumentuose, pagal toliau išvardytus gaminio 
standartus.

EN 60601-1:2006 + AC:2010 + A1:2013 / IEC 60601-1 Ed.3.1 : 2012-08

EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014

2. Papildoma informacija

Gamintojas Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str. 2



71034 Boblingen

Vokietija

Autorizuotas atstovas ES Netaikoma

Kokybės sertifikatai išduoti Gamintojas sertifikuotas „TUV SUD Product Service GmbH“ šiems 
standartams:

EN ISO 13485:2016, Sertifikato nr.: Q50520980009 Rev. 01

Parašas (pasirašyta „Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH“ vardu)

Išdavimo data: 2021 m. balandžio 19 d.

Galiojimas baigiasi: 2024 m. gegužės 26 d.

Spausdintas vardas: Hauke Schik

Pareigos: Direktorius kokybės ir reguliavimo reikalams

Išdavimo vieta: 71034 Boeblingen, Vokietija

A-M8005-97007-DoC-MDD

Vertimas tikras:

Direktorius Mindaugas Daugėla


