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Fetal Spiral Electrode Cable for
Corometrics™

Instructions for Use

1590AA0 Vital Signs™ Fetal Spiral Electrode Cable for Corometrics ™,
Round Connector, 2.4 m
1591AA0 Vital Signs™ Fetal Spiral Electrode Cable for Corometrics™,

Rectangular Connector, 2.4 m

Caution

Catalogue Number Non sterile

Lot Number Medical Device

Quantity Follow Instructions for Use

Manufacturer Temperature Limit

MR Unsafe Date of Manufacture

U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a
physician.

Not made with natural
rubber latex.
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Intended use

Vital Signs™ Fetal Spiral Electrode Cable for Corometrics™ provide ECG
signal transfer between GE Healthcare Corometrics™ fetal ECG unit and a
fetal spiral electrode (REF 7000AA0). Use is limited by the indications for use
of the connected diagnostic equipment. Products are intended to be used by
trained operators in a medical professional environment or under the direction
of a trained medical professional.

Instructions for use

1. Before use, check that the product is intact and clean.

2. Connect the Fetal Spiral Electrode cable to the GE Healthcare
Corometrics™ fetal ECG unit.

3. Attach the Fetal Spiral Electrode cable to the leg pad (REF 2464AA0).
4. Connect the Fetal Spiral Electrode cable with fetal spiral electrode.

5. Refer to the Corometrics™ fetal ECG unit and fetal spiral electrode user
documentation for detailed information of ECG monitoring.

6. After use follow the pre-processing instructions.

These products are indicated for use by qualified medical personnel only.
Please refer to the monitor user documentation for detailed information.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer at GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Maintenance

Before use, check that the product is intact and clean.

Manufacturer has successfully tested the enclosed reprocessing instructions
for 80 cycles.

Warnings

- MR unsafe. Do not use this product in MRI environment.

- Do not let the conductive product parts contact any other conductive parts
including earth.

- Ensure proper contact of the electrosurgery unit neutral electrode to the
patient to avoid burns at monitor measurement sites. Do not place product
close to the electrosurgery unit neutral electrode or electrosurgery cables.

- Do not allow humidity or liquid to enter the product.

- Products are supplied non-sterile and must be unpacked, cleaned and
disinfected prior to first use. Products must be reprocessed prior to each use.
- Adequate cleaning is a necessary requirement for subsequent effective
disinfection.

- Only use equipment and product-specific validated procedure for cleaning
and disinfecting.

- The used equipment and accessories must be maintained and checked
regularly according to the manufacturer’s instructions.

- Additionally, all applicable laws, standards and guidelines for reprocessing
must be followed.

- The use of personal protective equipment is the responsibility of the user.

- Deviation from the defined procedures within this instruction is the
responsibility of the user.

- Manufacturer is not responsible for damages resulting from improper
reprocessing. It rests with the user to validate their procedures and to comply
with the validated parameters during every reprocessing.

- Inspect the product for physical damage before use. Do not use product if
you see any visual signs of damage. A damaged product should be discarded
immediately. Never try to repair a damaged product, do modifications to
product or use a product repaired by others.

- Use only accessory combinations and monitor as mentioned in this IFU for
proper and accurate functioning of measurement. Using accessories or
monitor other than the ones referenced might result in a measurement error
or hazardous connection. Observe connector part color coding of cable to
ensure appropriate compatibility with monitor and other accessories.

- To ensure appropriate and safe functioning of the product and system,
check stability of connections with monitor and other accessories initially and
occasionally over time.

- Check appropriate placement or position of the cable initially and
occasionally over time to prevent entanglement, pressure, tripping, etc. to
occur as they might cause airway obstruction, irritation, decubitus, falling of
other items or people, etc.

Pre-Processing Instructions

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to cleaning and
disinfecting.

2. Initiate cleaning and disinfection of device as soon as possible after use
(recommended within 1 hour).

3. Transport devices via the institution’s established transport procedure.
4. Remove excess gross soil as soon as possible after use by wiping the
device.

5. Device shall be cleaned and disinfected utilizing @ minimum of one (1)
cleaning method and one (1) disinfection method outlined below.

Cleaning Instructions

1. Ensure all pre-processing instructions are followed prior to cleaning.

2. Prepare the enzymatic / neutral pH detergent, utilizing tap water entailing a
temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F), per manufacturer’s
instructions.

3. Use a soft, clean cloth saturated with the cleaning solution to manually
clean all surfaces of the devices including cracks and crevices for a minimum
of 5 minutes. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush
(soft-bristled), to remove all visible soil from the device paying particular
attention to cracks, crevices and other hard to clean areas.

Note: It is recommended that enzymatic or neutral pH detergent solution
should be changed when it becomes grossly contaminated (bloody and/or
turbid).

4. Rinse the device thoroughly by using a soft, clean cloth saturated with
lukewarm tap water with a temperate range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F)
for a minimum of 30 seconds. Repeat two (2) additional times for a total of
three (3) total rinse cycles.

5. Drying: Dry with a soft, sterile cloth.

6. Visually examine each device for cleanliness.

7. If visible soil remains, repeat cleaning procedure until the device is
thoroughly clean.

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

1. Prepare a 2% Glutaraldehyde disinfectant solution (CIDEX® or equivalent)
according to the manufacturer’s directions.

2. Using a sterile, soft cloth saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15
minutes.

3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g.
standard soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach
areas paying particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly
wet surface is maintained at room temperature for the duration of this
disinfection step.

4. Using a sterile, soft cloth saturated with purified water (PURW) at

27°C —44°C, manually rinse by wiping the device for 30 seconds. Repeat two
(2) additional times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh purified
water each time.

5. Dry the device using a sterile, lint-free cloth.

Intermediate level disinfection instructions (option 2)

1. Prepare a 70% IPA disinfectant solution according to the manufacturer’s
directions.

2. Using a sterile, gauze saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15
minutes.

3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g.
standard soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach
areas paying particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly
wet surface is maintained at room temperature for the duration of this
disinfection step.

4. Using a sterile, gauze saturated with purified water (PURW) at

27°C —44°C, manually rinse by wiping the device for 30 seconds. Repeat two
(2) additional times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh purified
water each time.

5. Dry the device using a sterile, lint-free cloth.

Storage
Storage temperature -30°C/-22°F to +60°C/+140°F

Disposal

Reprocess products prior to disposal. Dispose electrical and electronic
devices in compliance with WEEE or dispose per local and state
environmental regulations.

Technical description
- This product is intended for multi-patient use.
- Not made with natural rubber latex.

Ordering information

For further information, please contact your local sales representative or visit
vyaire.com.

Trademarks are the property of their respective owners.

©2020 Vyaire. Vyaire, the Vyaire logo and Vital Signs are trademarks or
registered trademarks of Vyaire Medical, Inc., or one of its affiliates.
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Kabel k fetalni spiralni elektrodé
pro monitory Corometrics™
Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Kabel k fetalni spiralni elektrodé Vital Signs™ pro monitory Corometrics ™
umoziiuje prenos signalu EKG mezi fetalni EKG jednotkou GE Healthcare
Corometrics™ a fetalni spiraini elektrodou (REF 7000AAO). Pouziti je
omezeno indikacemi k pouziti pfipojeného monitorovaciho nebo
diagnostického vybaveni. Produkty jsou uréeny pro pouziti $kolenou
obsluhou v profesionalnim zdravotnickém prostiedi nebo pod dohledem
Skoleného zdravotnického pracovnika.

Pokyny k pouziti

1. Pfed pouzitim zkontrolujte nezavadnost a Cistotu vyrobku.

2. Pripojte kabel k fetalni spiralni elektrodé k fetalni EKG jednotce

GE Healthcare Corometrics™.

3. Pripojte kabel k fetalni spiraini elektrodé k nozni elektrodé (REF 2464AA0).
4. Pfipojte kabel k fetalni spiralni elektrodé k fetalni spiraini elektrodé.

5. Podrobné informace o monitorovani EKG najdete v uZivatelské
dokumentaci fetalni EKG jednotky Corometrics™ a fetalni spiralni elektrody.
6. Po pouziti dodrzujte pokyny pro opakované pouziti.

Tyto produkty jsou uréeny pouze pro pouZziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.
Dalsi informace jsou uvedeny v navodu k obsluze pro pfislusny monitor.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem
je nutné oznamit vyrobci na adrese GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Udrzba

Pred pouZzitim zkontrolujte nezavadnost a Cistotu vyrobku.

Vyrobce UspéSné testoval pfilozené pokyny pro opakované zpracovani na 80
cyklech.

Varovani

— Pouziti pfi MR neni bezpe¢né. Nepouzivejte tento produkt v prostfedi MR.
— Nedovolte, aby byly vodivé ¢asti produktu v kontaktu s jinymi vodivymi
Castmi véetné zemé.

— Aby nedoslo k popaleni na mistech méfeni, zajistéte pfi pouziti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutraini elektrody s pokozkou.
Neumistujte produkt pobliz neutralni elektrody elektrochirurgické jednotky
nebo elektrochirurgickych kabel(.

— Nevystavuijte produkt vlivu vihkosti a neponofuite jej do kapalin.

— Produkty jsou dodavany nesterilni a je tfeba je pfed pouzitim vybalit, o€istit
a dezinfikovat. Produkty musi byt pred kazdym pouZitim opakované
zpracovany.

— Aby byla dezinfekce Ucinna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici

éni.

- P téni a dezinfekci pouzivejte pouze vybaveni a postupy specialné
uréené pro tyto produkty.

— Pouzivané vybaveni a pfisluSenstvi je tfeba udrzovat a pravidelné
kontrolovat podle pokynu vyrobce.

— Dale museji byt dodrZzovana vSechna pfislusna pravidla, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

— Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uZivatele.

— Odchyleni se od postupli uvedenych v téchto pokynech je odpovédnosti
uZivatele.

— Vyrobce neni odpovédny za poskozeni zplsobena nespravnym
opakovanym zpracovanim. Je na uZivateli, aby pfi kazdém opakovaném
zpracovani posoudil svoje postupy, zda splfiuji pfislusné parametry.

— Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. Poskozeny produkt
okamzité zlikvidujte. Nikdy se nepokousejte poSkozeny produkt opravit,
neupravujte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.

— Pouzivejte pouze kombinace prislu$enstvi a monitory
navodu, abyste zajistili spravné a presné méfeni. Pouz
zminéného pfislusenstvi nebo monitorl mize vést k chybé v méfeni nebo
nebezpecnému spojeni. Zkontrolujte barevné kédovani na konektoru anebo
znacky na produktu, abyste zabezpecili kompatibilitu s monitorem a ostatnim
prislusenstvim.

— Pfi spusténi a prilezitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni

k monitoru anebo jinému pfisluSenstvi, aby byla zajiSténa spravna a
bezpecna funkce produktu a systému.

— Pfi spusténi a prilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
nebo polohu kabelu, abyste predesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by
mohlo zpusobit ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad
ostatnich predmétd nebo osob atp.

Instrukce pred zpracovanim

1. Pred ¢isténim a dezinfekci je tfeba dodrzet vSechny instrukce pred
zpracovanim.

2. Cisténi a dezinfekci prostiedku zahajte co nejdfive po jeho pouziti
(doporucéeno je do 1 hodiny).

3. Prostfedky pfepravuijte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

4. Po poutZiti co nejdfive odstrarite hrubsi necistoty oplachnutim nebo
otfenim prostiedku.

5. Prostfedek by mél byt vycistén a dezinfikovan pomoci minimainé jedné
(1) metody Cisténi a (1) metody dezinfekce, které jsou uvedeny nize.

Pokyny pro ¢isténi

1. Pfed zahajenim ¢iSténi je tfeba dodrzet vSechny instrukce pred
zpracovanim.

2. Podle pokynu vyrobce pfipravte enzymaticky / pH neutralni ¢istici roztok,
pouzijte vodu z vodovodu o teploté mezi 27 °C a 44 °C (81 °F az 111 °F).

3. Pouzijte jemny &isty hadfik navihceny cisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostfedku, véetné spar a Stérbin po dobu minimainé

5 minut. PFi tomto kroku muZete také pouzit pfimérené velky kartacek

(s jemnymi §tétinami), kterym se z prostfedku snadnéji odstrani vSechny
viditelné necistoty, zejména ze spar, $térbin a jinych téZzko dostupnych mist.
Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutraini Cistici prostfedek
vymeénit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

4. Pecliveé prostfedek oplachujte pomoci jemného Eistého hadfiku
namoceného ve vlazné vodé z vodovodu o teploté 27 °C az 44 °C (81 °F az
111 °F) po dobu minimalné 30 sekund. To opakuijte jesté dvakrat (2x), takze
celkem provedete cyklus tfi (3) oplachovani.

5. Sudeni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte ¢istotu kazdého nastroje.

7. Pokud stéle zlstavaji zbytky neistot, opakuijte Cistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale Cisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni urovné (moznost 1)

1. Pripravte si 2% dezinfek&ni roztok glutaraldehydu (CIDEX® nebo
ekvivalent) podle pokynu vyrobce.

2. Pomoci sterilniho jemného hadfiku navihéeného v dezinfekénim
roztoku manualné dezinfikujte cely kontaminovany povrch po dobu
minimalné 15 minut.

3. Pri tomto kroku mizete také pouzit pfiméfené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartaCek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na cisténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete t€Zko dostupna mista, obzvlasté spary a Stérbiny,
pric¢emz bé&hem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

4. Pomoci sterilniho jemného hadfiku namo¢eného v purifikované vodé
(PURW) pi teploté 27°C—44°C manualné otirejte prostfedek po dobu

30 sekund. To opakujte jesté dvakrat (2x), takze celkem provedete cyklus
tFi (3) otirani, vzdy pouzijte purifikovanou vodu.

5. Suseni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 2)

1. Pripravte si 70% dezinfekéni roztok IPA podle pokyn(i vyrobce.

2. Pomoci sterilni gazy namoc¢ené do dezinfekéniho roztoku manuainé
dezinfikujte vS§echny kontaminované povrchy prostfedku po dobu minimalné
15 minut.

3. Pri tomto kroku mizete také pouzit pfiméfené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartaCek s jemnymi $tétinami nebo kartacek na cisténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete tézko dostupna mista, obzvlasté spary a Stérbiny,
pric¢emz bé&hem dezinfekce musi byt udrZzovan stale lehce mokry povrch a
pokojova teplota.

4. Pomoci sterilni gazy namocené v purifikované vodé (PURW) pii teploté
27°C-44°C manualné otirejte prostfedek po dobu 30 sekund. To opakujte
jesté dvakrat (2x), takze celkem provedete cyklus tfi (3) otirani, vzdy pouzijte
purifikovanou vodu.

5. Suseni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepousté&jicim vlakna.

Skladovani
Skladovaci teplota -30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.

Likvidace

Pred likvidaci produkty znovu zpracuijte. Elektricka a elektronicka zafizeni
likvidujte v souladu se smérnici OEEZ nebo v souladu s mistnimi a statnimi
predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

Technicky popis

— Tento produkt je ur€en k pouZziti u vice pacientt.

— Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

Informace k objednavce
Dalsi informace ziskate od svého mistniho obchodniho zastupce nebo na
webu vyaire.com.

Ochranné znamky jsou majetkem pfisluSnych vlastniku.

©2020 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a Vital Signs jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spole¢nosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spole¢nosti.

Dansk

Fosterspiralelektrodekabel til

Corometrics™

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Vital Signs™ fosterspiralelektrodekabel til Corometrics™ overferer EKG-
signaler mellem GE Healthcare Corometrics™ foster-EKG-enhed og en
fosterspiralelektrode (REF 7000AAO). Anvendelsen er begreenset af
indikationerne for brug for det tilknyttede monitoreringsudstyr eller
diagnostiske udstyr. Produkterne er beregnet til at blive anvendt af
uddannede operatgrer i et medicinsk miljg eller under vejledning af en
uddannet leege.

Brugervejledning

1. Kontroller, at produktet er intakt og rent for brug.

2. Tilslut fosterspiralelektrodekablet til GE Healthcare Corometrics ™ foster-
EKG-enheden.

3. Fastger fosterspiralelektrodekablet til benpuden (REF 2464AA0).

4. Tilslut fosterspiralelektrodekablet til fosterspiralelektrode.

5. Se brugerdokumentationen til Corometrics™ foster-EKG-enhed og
fosterspiralelektrode for yderligere oplysninger om EKG-monitorering.

6. Folg anvisningerne om klargering efter brug.

Disse produkter er indiceret til kun at blive anvendt af kvalificeret medicinsk
personale.
Se i monitorens brugermanual for yderligere information.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienterne er bosiddende.

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent for brug.

Producenten har med succes testet de medfalgende rengerings- og
steriliseringsanvisninger i 80 cyklusser.

Advarsler

- Ikke MR-sikker. Anvend ikke dette produkt i et MR-milje.

- Lad ikke den ledende produktdel komme i kontakt med gvrige ledende dele,
herunder jord.

- Serg for, at der er god kontakt til patienten fra den elektrokirurgiske enheds
neutrale elektrode for at undga forbraendinger ved de monitorerede
maleomrader. Placer ikke produktet teet pa den elektrokirurgiske enheds
neutrale elektrode eller de elektrokirurgiske kabler.

- Serg for, at fugt eller vaeske ikke traenger ind i produktet.

- Produkter leveres ikke-sterile og skal udpakkes, rengeres og desinficeres
inden farste brug. Produkterne skal genbehandles for hver brug.

- Tilstraekkelig rengering er en forudsaetning for efterfalgende effektiv
desinficering.

- Brug kun udstyrs- og produktspecifikke validerede metoder til rengering og
desinficering.

- Det anvendte udstyr og tilbehar skal vedligeholdes og kontrolleres
regelmaessigt i henhold til producentens anvisninger.

- Desuden skal alle geeldende love, standarder og retningslinjer for
genbehandling falges.

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

- Afvigelse fra de fastlagte procedurer i denne vejledning sker pa brugerens
eget ansvar.

- Producenten kan ikke holdes ansvarlig for beskadigelse som fglge af
uhensigtsmaessig rengering og sterilisering. Det pahviler brugerne at validere
deres procedurer og at overholde de validerede parametre under hver
genbehandling.

- Efterse produktet for fysiske skader for brug. Brug ikke produktet, hvis der
observeres visuelle tegn pa beskadigelser. Et beskadiget produkt skal straks
kasseres. Forsgg aldrig at reparere et beskadiget produkt eller foretage
modificeringer af produktet, og anvend ikke et produkt, der er blevet repareret
af andre.

- Brug kun tilbeharskombinationerne og monitoren, som er angivet i
neervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andet tilbeher eller andre monitorer end de godkendte kan resultere i
fejimalinger eller risikofyldte forbindelser. Overhold farvekodning og/eller
markeringer pa produkters tilslutningsdele for at sikre kompatibilitet med
monitor og andet tilbehgr.

- Kontrollér, at tilslutningen med monitoren og andet tilbehgr er stabil inden
brug og lzbende for at sikre, at produktet og systemet er sikkert og fungerer
korrekt.

- Kontrollér passende placering af kablet inden brug og lebende for at undga
sammenfiltring, tryk, risiko for at snuble osv., da det kan forarsage blokering
af luftveje, irritation, liggesar, at andre genstande eller personer falder osv.

Anvisninger om klargering

1. Serg for at folge alle anvisninger om klarggring for rengaring og
desinficering.

2. Pabegynd rengering og desinficering af enheden hurtigst muligt efter
brug (anbefales inden for 1 time).

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

4. Fjern synligt snavs hurtigst muligt efter brug ved at afterre enheden.
5. Enheden skal renggres og desinficeres ved hjeelp af mindst én (1)
renggringsmetode og én (1) desinficeringsmetode beskrevet nedenfor.

Rengeringsvejledning

1. Serg for at folge alle anvisninger om klargering for rengoring.

2. Klarger det enzymholdige/pH-neutrale rengaringsmiddel med postevand
med en temperatur pa mellem 27 °C og 44 °C (81 °F til 111 °F) i henhold til
producentens anvisninger.

3. Brug en blgd, ren klud meettet med renggringsoplasning til manuel
rengering af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse
berste (blade barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer iseer
opmaerksom pa revner, spraekker og andre omrader, som er sveere at
rengore.

Bemeerk: Det anbefales at udskifte den enzymholdige eller pH-neutrale
rengegringsoplgsning, nar den er blevet meget kontamineret (blodig
og/eller uklar).

4. Skyl enheden grundigt med en blad, ren klud maettet med lunkent
postevand med en temperatur pa 27 °C til 44 °C (81 °F til 111 °F) i mindst
30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser.

5. Terring: Ter enheden med en blad, steril klud

6. Se efter, om de enkelte enheder er rene.

7. Hvis der stadig er synligt snavs, skal rengeringsproceduren gentages,
indtil enheden er helt ren.

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 1)

1. Forbered en 2 % glutaraldehyddesinfektionsoplasning (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til producentens anvisninger.

2. Desinficer alle forurenede overflader manuelt i mindst 15 minutter med
en steril, blgd klud meettet med desinfektionsmidlet.

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende storrelse barste
(f.eks. en almindelig tandbarste med blade barster eller en lumenbarste) til
at desinficere sveert tilgaengelige omrader med seerlig opmaerksomhed pa
revner og spreaekker. Overfladen skal holdes let fugtig og have stuetemperatur
under hele dette desinficeringstrin.

4. Med en steril, blgd klud maettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa 27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at terre enheden

i 30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser,
med nyt renset vand hver gang.

5. Terring: Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfektionsoplgsning i henhold til producentens
anvisninger.

2. Desinficer alle forurenede overflader manuelt i mindst 15 minutter med et
sterilt stykke gaze maettet med desinfektionsmidlet.

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse bgrste
(f.eks. en almindelig tandberste med blede barster eller en lumenbegrste) til
at desinficere sveert tilgaengelige omrader med seerlig opmaerksomhed pa
revner og spreekker. Overfladen skal holdes en smule vad og have
stuetemperatur under hele dette desinficeringstrin.

4. Med et sterilt stykke gaze maettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa 27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at tarre enheden

i 30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser,
med nyt renset vand hver gang.

5. Terring: Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Opbevaring
Opbevaringstemperatur -30 °C/-22 °F til +60 °C/+140 °F.

Bortskaffelse

Genklarger produkterne inden bortskaffelse. Bortskaf elektrisk og elektronisk
udstyr i overensstemmelse med WEEE, eller bortskaf det i henhold til locale
og statslige miljgbestemmelser.

Teknisk beskrivelse
- Dette produkt er beregnet til brug pa flere patienter.
- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

Bestillingsoplysninger

Kontakt din lokale salgsrepreesentant, eller besgg vyaire.com, for yderligere
oplysninger.

Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og Vital Signs er varemzerker eller

registrerede varemaerker tilherende Vyaire Medical, Inc. eller et af deres
datterselskaber.
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Fetal-Spiralelektrodenkabel fiir
Corometrics™

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das Vital Signs™ Fetal-Spiralelektrodenkabel fiir Corometrics™ dient der
Ubertragung von EKG-Signalen zwischen der GE Healthcare Corometrics™
Fetal-EKG-Einheit und einer Fetal-Spiralelektrode (REF 7000AAQ). Die
Verwendung wird durch die Indikationen fiir den Einsatz der angeschlossenen
Uberwachungs- bzw. Diagnosegerate beschrankt. Die Produkte sind fiir die
Anwendung durch entsprechend geschultes Personal im medizinischen
Arbeitsumfeld oder flir die Anwendung unter Anleitung von geschultem,
medizinischem Fachpersonal vorgesehen.

Gebrauchsanweisung

1. Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Sauberkeit und
Unversehrtheit.

2. Verbinden Sie das Fetal-Spiralelektrodenkabel mit der GE Healthcare
Corometrics™ Fetal-EKG-Einheit.

3. Verbinden Sie das Fetal-Spiralelektrodenkabel mit der Elektrode am Bein
(REF 2464AA0).

4. Verbinden Sie das Fetal-Spiralelektrodenkabel mit der Fetal-Spiralelektrode.
5. Weitere Informationen zur EKG-Uberwachung entnehmen Sie bitte der
Benutzerdokumentation der Corometrics™ Fetal-EKG-Einheit und der Fetal-
Spiralelektrode.

6. Folgen Sie nach der Verwendung bitte den Vorbereitungshinweisen.

Diese Produkte diirfen ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Nahere Informationen hierzu sind der Anwenderdokumentation des Monitors
zu entnehmen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
auftreten, sollten dem Hersteller unter GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com mitgeteilt werden. Auch die zustéandige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss
Uber derartige Vorkommnisse informiert werden.

Wartung

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Sauberkeit und
Unversehrtheit.

Der Hersteller hat die aufgenommenen Aufbereitungsanweisungen fiir 80
Zyklen erfolgreich getestet.

Warnhinweise

- Nicht MRT-sicher. Verwenden Sie dieses Produkt nicht in einer MRT-
Umgebung.

- Leitfahige Teile des Produkts dirfen andere leitfahige Teile, einschlielich
Erde, nicht bertihren.

- Stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats
ordnungsgemaf an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen an
den Messstellen zu vermeiden. Das Produkt nicht in der Nahe der
Neutralelektrode des Elektrochirurgiegeréats oder von Elektrochirurgiekabeln
platzieren.

- Lassen Sie keine Feuchtigkeit oder Flissigkeit in das Produkt eindringen.
- Produkte werden nicht steril geliefert und missen vor der ersten
Verwendung ausgepackt,gereinigt und desinfiziert werden. Produkte miissen
vor jeder Verwendung aufbereitet werden.

- Angemessene Reinigung ist eine zwingende Voraussetzung fiir eine
anschlieBende effektive Desinfektion.

- Nur validierte gerate- und produktspezifische Verfahren fiir die Reinigung
und Desinfektion verwenden.

- Die verwendeten Geréate und Zubehorteile missen gemal den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmaRig gewartet und tiberpriift werden.

- AuRerdem missen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fir
die Aufbereitung eingehalten werden.

- Die Verwendung einer personlichen Schutzausriistung liegt in der
Verantwortung des Benutzers.

- Ein Abweichen von den in dieser Anleitung festgelegten Verfahren liegt in
der Verantwortung des Benutzers.

- Der Hersteller ist nicht flir Schaden verantwortlich, die sich aus einer
unsachgemaRen Aufbereitung ergeben. Die Verantwortung des Benutzers
besteht darin, seine Verfahren zu validieren und die validierten Parameter bei
jeder Aufbereitung einzuhalten.

- Priifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Schaden aufweist. Ein
beschadigtes Produkt muss sofort entsorgt werden. Versuchen Sie niemals,
ein beschédigtes Produkt zu reparieren, Anderungen daran vorzunehmen
oder ein von anderen repariertes Produkt zu verwenden.

- Um ordnungsgemaRe, prazise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen von
Zubehorteilen und Monitor. Die Verwendung anderer Zubehdrteile oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder Verbindungen fiihren,
die eine Gefahrdung darstellen. Beachten Sie die Farbcodierungen an den
Anschlussteilen und/oder Markierungen auf den Produkten, um die
Kompatibilitat mit dem Monitor und anderem Zubehér sicherzustellen.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieBen und spéter gelegentlich die
Stabilitat der Verbindungen zum Monitor und anderem Zubehér, um die
ordnungsgemafe und sichere Funktion des Produkts und des Systems zu
gewahrleisten.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieBen und spéter gelegentlich die
ordnungsgemafe Anbringung bzw. Anordnung der Kabel, um
Kabelverwirrungen, Druckstellen, Stolpern und ahnliches zu vermeiden, da
es sonst zu Atemwegsblockierungen, Reizungen oder Dekubitus kommen
kann, Gegenstande auf Menschen fallen kénnen usw.

Vorbereitungshinweise

1. Stellen Sie sicher, dass alle Vorbereitungshinweise vor der Reinigung und
Desinfektion befolgt wurden.

2. Beginnen Sie mit der Reinigung und Desinfektion des Produkts so bald wie
mdoglich nach der Verwendung (empfohlen innerhalb 1 Stunde).

3. Transportieren Sie das Produkt gemaR den etablierten Transportverfahren
Ihrer Einrichtung.

4. Entfernen Sie grobe Verschmutzungen des Produkts so bald wie méglich
nach der Verwendung durch Abwischen.

5. Bei der Reinigung des Produkts missen mindestens eine (1)
Reinigungsmethode und eine (1) Desinfektionsmethode verwendet werden.
Diese werden nachfolgend beschrieben.

Reinigungsanweisungen

1. Stellen Sie sicher, dass alle Vorbereitungshinweise vor der Reinigung
befolgt wurden.

2. Bereiten Sie das enzymatische/pH-neutrale Reinigungsmittel gemaR den
Herstellerangaben vor. Verwenden Sie dazu Leitungswasser mit einer
Temperatur von 27 bis 44 °C (81 bis 111 °F).

3. Verwenden Sie ein mit der Reinigungslosung durchtrénktes weiches,
sauberes Tuch, um alle Produktoberflachen einschlieflich der Risse und
Ritzen mindestens 5 Minuten lang manuell zu reinigen. Entfernen Sie bei
diesem Schritt mit einer weichen Biirste der angemessenen GréRe alle
sichtbaren Verschmutzungen von dem Produkt. Achten Sie dabei besonders
auf Risse, Ritzen und andere schwierig zu reinigende Flachen.

Hinweis: Es empfiehlt sich, die enzymatische oder pH-neutrale
Reinigungslésung auszutauschen, wenn sie stark verschmutzt erscheint
(z. B. blutig und/oder triib).

4. Spilen Sie das Produkt mindestens 30 Sekunden griindlich mit einem
weichen, sauberen Tuch ab, das mit lauwarmem Leitungswasser mit einer
Temperatur von 27 °C bis 44 °C (81 °F bis 111 °F) getrankt ist. FUr
insgesamt drei (3) Spllzyklen wiederholen Sie diesen Vorgang noch
zweimal (2).

5. Trocknung: Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, sterilen

Tuch ab.

6. Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf Sauberkeit.

7. Sind weiterhin Verschmutzungen zu erkennen, wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang, bis das Produkt griindlich sauber ist.

Desinfektion

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 1)
1.Bereiten Sie eine 2 %ige Glutaraldehyddesinfektionslésung (CIDEX® oder
Gleichwertiges) gemaR den Herstellerangaben vor.

2. Desinfizieren Sie mit einem mit der Desinfektionslésung durchtrénkten
sterilen, weichen Tuch mindestens 15 Minuten lang manuell alle
kontaminierten Oberflachen des Produkts.

3. Desinfizieren Sie bei diesem Schritt mit einer Birste der angemessenen
GroRe (z. B. eine normale weiche Zahnbiirste oder Lumenbiirste) schwierig
zu erreichende Bereiche. Achten Sie dabei besonders auf Risse und Ritzen
und stellen Sie dabei sicher, dass die Oberflache wahrend des
Desinfektionsschritts bei Raumtemperatur leicht feucht bleibt.

4. Spilen Sie das Produkt manuell mit einem sterilen, weichen Tuch, das mit
gereinigtem Wasser (PURW) bei 27°C bis 44°C durchtrankt ist, indem Sie es
30 Sekunden lang abwischen. Fiir insgesamt drei (3) Spllzyklen wiederholen
Sie diesen Vorgang noch zweimal (2). Verwenden Sie dabei jedes Mal
frisches gereinigtes Wasser.

5. Trocknung: Trocknen Sie das Produkt mit einem sterilen, fusselfreien
Tuch ab.

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 2)

1. Bereiten Sie eine 70 %ige IPA-Desinfektionslésung geman den
Herstellerangaben vor.

2. Desinfizieren Sie mit einem mit der Desinfektionsldsung durchtrénkten
sterilen Mull mindestens 15 Minuten lang manuell alle kontaminierten
Oberflachen des Produkts.

3. Desinfizieren Sie bei diesem Schritt mit einer Birste der angemessenen
GroRe (z. B. eine normale weiche Zahnbiirste oder Lumenbiirste) schwierig
zu erreichende Bereiche. Achten Sie dabei besonders auf Risse und Ritzen
und stellen Sie dabei sicher, dass die Oberflache wahrend des
Desinfektionsschritts bei Raumtemperatur leicht feucht bleibt.

4. Spilen Sie das Produkt manuell mit einem sterilen Mull, der mit
gereinigtem Wasser (PURW) bei 27°C bis 44°C durchtrankt ist, indem Sie es
30 Sekunden lang abwischen. Fir insgesamt drei (3) Spiilzyklen wiederholen
Sie diesen Vorgang noch zweimal (2). Verwenden Sie dabei jedes Mal
frisches gereinigtes Wasser.

5. Trocknung: Trocknen Sie das Produkt mit einem sterilen, fusselfreien
Tuch ab.

Lagerung
Lagertemperatur-30 °C (-22 °F) bis +60°C (+140 °F).

Entsorgung

Die Produkte vor der Entsorgung erneut bearbeiten. Die Entsorgung
elektrischer und elektronischer Geréate muss in Ubereinstimmung mit der
WEEE-Richtlinie oder gemaR den ortlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung
- Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch an mehreren Patienten vorgesehen.
- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von |hrer lokalen Vyaire-Vertretung oder
unter vyaire.com.

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

©2020 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und Vital Signs sind Marken oder
eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.

EAAnvIKaG
Viaisigne ]
EuBpuiké otreipocidég KaAwDdIo
nAekTpodiou yia Corometrics™

O3dnyieg xpriong

MpoBAemopevn xpRon

To euBpuiké oTrelpoeIdég KaAwdio nAektpodiou yia Corometrics™ Tng Vital
Signs™ mapéxel petddoon orparog HKI petagy tng epppuiknig povadag HKIM
Corometrics™ 1ng GE Healthcare ka1 epfpuikol aTreipogidols nAekTpodiou
(REF 7000AAO). H xprion TrepiopigeTal atro Tig evOeigelg Xpriong Tou
ouvdedepévou dlayvwaTikou eE0TTAIoHOU 1y e§0TTAIoHOU TrapakoAoUBnong. Ta
TIPOiGVTa TTPOOPIgovTal yia XPrion aTTé EKTTAIDEUHEVOUG XEIPIOTEG OE
£TTAYYEAUATIKG 10TPIKG TTEPIBAAAOV 1} UTTO TNV KaBOBAYNON EKTTAIdEUEVOU
eTayyeAuaria vyeiag.

O3nyieg xpnong

1. Mpiv atmé Tn xprion, BeRaiwbeite 6T To TTPOIGV dev Pépel onuadia @Bopdg
Kail gival kabapd.

2. ZuvdéoTe To eUPPUIKSG OTIEIPOEIDEG KaAWDIO NAEKTPOBIoU aTNV euBpUikn
Hovada HKI Corometrics™ tng GE Healthcare.

3. MpocapudoTe 10 ePPpuUikd oTTEIPOEIDEG KAAWDIO NAEKTPOSIOU OTO ETTIBEUA
TodI00 (REF 2464AA0).

4. ZuvdéoTe To PP PUIKO OTTEIPOEIBEG KaAWDIO NAEKTPOBIoU pE TO EUPBpPUikd
OTTEIPOEIBEG NAEKTPODIO.

5. Ma AeTrTopepei TTANpo@opieg OXETIKA pe TNV TTapakoAouBnon HKT,
avaTtpESTe OTNV TEKPNpiwon XPRoTn TG eMRPUIKAG povadag HKIM
Corometrics™ kai Tou euBpuikol aTreIpoeidols KaAwdiou.

6. Metd T Xprion, akoAouBroTe TIg 0dnyieg TTPOETTEGEPYTIOG.

AuTd Ta TTpoidvVTa evOEIKVUVTAI YIa XPro HOVO OTTO KATAPTIOWEVO IATPIKO
TTPOCWTTIKO.
Mo avaAuTikég TTANPOQOpIEG, avaTpESTe OTNV TEKUNPIWON XPAOTN TOU POVITOP.

OtrolodATToTe COPRaPd TTEPIOTATIKG TTPOKUWEI OE OXETN UE TO TTPOIdV Ba TIPETTE
va ava@epOEi OTOV KATAOKEUAOTH 0TnV nAekTpovikr SielBuvon GMB-
RSComplaint-Intake@vyaire.com kai oTnv apuodia apxr Tou KpAToug péAoug
OTO OTTOI0 €ival EyKATEGTNHEVOG O XPAOTNG f/kal 0 aoBevig.

ZuvtApnon

Mpiv ad T xprion, BePaiwBeite OTI To TTPoidv Sev épel onpadia Bopdag Kal
eival kabapo.

O KaTaoKEUAOTAG £XEI DOKIUAOE PE ETTITUXIA TIG ECWKAEIOUEVES 0DNYieg
£TTaveTEGEPYaoiag yia 80 KUKAOUG.

Mpos&idotroinoeig

- AvtevdeikvuTtal yia epappoyég MR. Mnv xpnoipoTToleiTe autd To TTPoidV o€
TrepIBAAAOV payvnTikrg Todoypagiag (MRI).

- Ta aywylpa u€pn Tou TTPOIGVTOG DEV TIPETTEI VO £PXOVTAI OE ETTAPH PE
Kavéva GAAO aywyIpo pépog, oupTrepIAaPBavopévng TG yeiwong.

- AIaoQOAIOTE TN OCWOTH ETTAP TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG HE TOV TBEVH, WOTE VO ATTOPEUXOET N
TIPOKANGCT EYKAUUATWY OTa onpeia ETpnong. Mnv TotroBeTeiTe TO TTPOIGV
KOVTE OTO OUBETEPO NAEKTPADIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVAdAG A KOVTA
aTa KaAWSIa TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVADAG.

- MpooTaTEVUETE TO TIPOIGV OTTO TNV UYPATIQ ) TNV EIGPON UYPLIV.

- Ta TTpoidvTa TTAPEXOVTAI KN QTTOOTEIPWHEVA KOl TIPETTEI VO aQaIPEDEi N
OUOKEUaTia TOUG, va KaBapioTouV Kal va atroAudavBoUV TTpIv arrd TV TTpwTn
xprion. Mpémrel va ekTeAeital eTaveTTECEPYaTian Twy TTPOIGVTWY TIPIV aTT6 KABE
xprion.

- O emapkng kaBapiopog atoTeAel amapaitntn TEOUTTOBEDT yia TV
£TTAKOAOUBN ATTOTEAETUATIKA OTTOAUPAVOT.

- Mo Tov KaBapiopo Kal TNV atroAUPavon, XPnoIUOTTOIETE Hévo,
OUYKEKPIUEVEG VIO KABE EEOTTAIONS Kal TTPOIOV, EYKEKPIUEVEG BIODIKATTEG.

- O €€OTTAIOUOG KAl TA TIAPEAKOPEV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI TIPETTEI VO
TUVTNPOUVTAI Kal VA EAEYXOVTal OE TAKTA XPOVIKA SIaoTAPATA, CUPQWVA PE
TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUOOTH.

- EmmA€ov, Tmpéel va tnpoUvTal Aol ol IGXUOVTEG VOUOI, TTPOTUTTA KAl
KATEUBUVTAPIEG YPAUPEG VIa TNV ETTAVETTECEPYATiaL.

- H xprion atopikoU TTpooTaTeuTIkoU £E0TTAICHOU aTTOTEAET EUBUVN TOU
XePnon.

- H amoékAion atmé Tig kaBopiouéveg SIadIKaaieg TTOU TTEPIYPAPOVTal OTIG
Trapouaeg odnyieg, amoTeAei euBUvn Tou XpAOTN.

- O KaTaoKeUOoTAG Oev QEPEl UBUVN yia CnUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI aTTO [N
KaTAAMNAN emaverregepyaaia. H emkUpwon Twv SIadIkaciwy Kal n
GUUHOPPWON WE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG OE KABE ETTAVETTEGEPYATIQ,
arroteAei euBOVN TOu XPrOTN.

- EmBewpeite TO TTPOIGV YIa QUOIKEG POOPEG TTPIV aTTd TN XPerion. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV GV PEPEI opatd onuddia pBopds. ATToppiyTe
QAPETWG OTTOIODNTTOTE KOATESTPAHMEVO TTPOIOV. MnV ETTIXEIPATETE TTOTE VA
£MIBIOPOWOETE £va TTPOIOV e BAGRN, UNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG OTO TTPOIGV
KOl UNV XPNOIKOTTOINCETE TTOTE €V TTPOIOV TToU £xel mMdIopBwOEi atd
&AAoug.

- XpNnOoIUOTTOIETE HOVO TOUG CUVBUATHOUG EGUPTHANATOG KAl HOVITOP TTOU
aAvaQE£PoVTal O€ AUTEG TIG 0dNYiEg XPONG, Yia CwaoTr Kal akpIBr Aeiroupyia
HETPNONG. H Xprion e5apTnUdTwy 1 HOVITOp, SIOPOPETIKWY aTTd Ta
ava@epopeva, eival duvatév va odnyfRoel oe oQAaApa PETPNONG r TTIKIiVOUVN
auvdeon. TnPEiTe TN XPWHATIKY KwdIKOTToinon A/Kal TI§ ONPAVOEIG TOU
TUAHATOG CUVOECHOU OTO TTPOIOV, TTPOKEINEVOU VO DINCQAAITETE TN CWOTH
ouuBaTOTNTA PE TO POVITOP Kal GAAa e€apTrpara.

- Mpokelpévou va diaoalioTel n kKatdAANAN kal ao@aAfg AsiToupyia Tou
TIPOIGVTOG KOl TOU CUOTANATOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TWV CUVOECEWV PE
TO HOVITOP Kal PE GAa EGaPTANATA, TOOO apXIKG 600 KAl TIEPIOTACIAKA HE TNV
TTGPOS0 TOU XPOVOU.

- EAéyxeTe TN owoTh TOTOBETNON 1) Bé0N Tou KaAwSiou apxIKd Kal
TIEPIOTACIOKA PE TV TIAPOSO TOU XPOVOU, WOTE VA PNV TTPOKANBET EUTTAOKH,
Trieon, TTApATTaTNUA K.ATE., KOBWS EVOEXETAI VO 0BNYACOUV OE aTTOPPAgn
agpaywyou, epeBioud, EAKn KATAKAIoNG, TTITWoN GAAWV avTIKEINEVWY R
ATOMWV K.ATT.

0dnyieg Tpoemegepyaoiag

1. BeBaiwBeite OTI éxeTe aKOAOUBNOEI OAEG TIG 0DNYiEG TTPOETTECEPYATITG,
TIPIV VO TTPOXWPACETE OTOV KABAPIoUS Kal TNV atToAUpavon.

2. H évapgn Tou kaBapiopol Kai TNG atroAUJavong TTPETTEl va yiveTal To
TUVTOUOTEPO dUVATOV HETE aTTO KABE Xprion (CUVIOTATAI EVTOG Hiag WPAG).
3. H peTapopd Twv oUCKEUWY Ba TTPETTEI VO TIPAYHATOTTOIEITAI HOVO PECW
NG KabBiepwpévng dIadIKaciog HETAPOPAS ToU 1IBPUMATOG.

4. ATTOPOKPUVETE TNV TTEPIOOEIN TWV GUUTIAYWY PUTTWY TO GUVTOUOTEPO
BduvaTOV PETA TN XPAOT OKOUTTI(OVTAG T OUOKEUHN.

5. O kaBapIopdg Kal N aroAUPavoT TNG CUOKEURG Ba TTpETTel va
TIPAYATOTTOIEITAI HE XPron TOUAdYIoTOV Hiag (1) atmd Tig peBddoug
Kabapiopou kail hiag (1) atmé Tig peBGSoUG aTrOAUHAVONG TToU TTEPIYPAQoVTal
TTaPAKATW.

0dnyieg kaBapiopoU

1. BeBaiwbeite 611 £xeTE akoAoUBNTEI OAEG TIG 0ONYieg TTpoETTEEEPYATiag, TPV
VO TTPOXWPHOETE OTOV KABAPITUO.

2. MpoeTolpdoTe To didAupa Kabapiopou eviUpwy / oudétepou pH,
XPNolJoTToIwvTag vepd Bpuong pe 0pog Bepuokpaciag 27°C éwg 44°C
(81°F éwg 111°F), oUp@wva Pe TIG 08nyieg TOU KATAOKEUATTH.

3. XpnoipotroioTe éva paAakd, Kabapd Travi UTTOTIOUEVO PE TO SIGAUPA
KaBapIopoU yia va KaBapioeTe Pn auTOHATA OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWV, GUUTTEPIAQBAVOUEVWV PWYHWV KAl OXITHWY, YIo TOUAGXIOTOV

5 AemrTd. Z€ oUVBUAOHO e QUTO TO BrUA, XPNOIKOTTOINOTE Yia BoupToa We
KOTAAANAO péyeBog (Ue paAaKr TPiXa), yia va a@aipéoeTe GAOUG TOUG opaTtolg
PUTTOUG aTTO TN CUCKEUR, PE IBITITEPN TTPOCOXN O€ PWYUES, OXIOPEG Kal GAAEG
ETMIPAVEIES TTOU €ival SUOKOAOG 0 KaBapiopdg Toug.

Znueiwon: ZuvioTtaral n aAAayr Tou SIaAUpHATOG KaBapiopou evEUHWY f
oudETepou pH OTav PTEOEI O€ ONPEID OPaTAG ETTIHOAUVONG (QIHaTNPS f/Kal
BoAepd).

4. ZeTAUVETE T OUOKEUR OXOAAOTIKA, XPNOIUOTTOIWVTAG £va HAAAKO, KOBapd
Travi epTroTiopévo pe XAiapd vepd Bpuong Pe eUpog Beppokpaciag amod 27°C
£wg 44°C (81°F £wg 111°F) yia TouhdiioTov 30 deutepdAettta. ETTavahdpere
dU0 (2) emiAéov QopEg yia oUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUGNG.

5. ZTéyvwpa: ZTEYVWOTE TN OUOKEUN PE Eva HAAAKO, OTTOOTEIPWHUEVO TTaVI

6. E¢eTd0TE OTITIKG TNV KABAPIOTNTA KABE GUOKEUNG.

7. Ze TTePITITWON TToU €§aKoAoUBOUV va UTTApXOUV opaToi pUTTOl,
eTravaAdBeTe TN dladikacia KaBapIoPOU PEXPI N CUTKEUN Va €ival EVIEAWG
Kabapn.

AtroAupavon

0dnyieg evBidueoou emimédou amoAUpavong (emAoyn 1)

1. MpoeTopdoTe éva SiGAupa ammoAUpavang 2% yAoutapaAdelidng (CIDEX®
1 avaAoyo) oUP@WVa HE TIG 0dNYieg TOU KATOOKEUAOTH.

2. XpnoIPOTIOIWVTAG £vVa OTTOCTEIPWHEVO, HOAAKS TTaVi EUTIOTIOPEVO PE TO
SidAupa atroAUpavong, aTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCUEVEG
ETTIQAVEIEG TNG OUTKEUNG Yia TOUAGYIOTOV 15 AETTTd.

3. Ze ouvduaouo pe auTté TO BriHa, XPNOIKOTTOIRCTE pia BoUpToa pE
KOTAAANAO péyeBOG (TT.X. KAVOVIKF) 0d0oVTOBOUPTOX HE HAAOKT TPIXA F)
Bouproa aulou) yia va aTTOAUPAVETE TIG eTIQAvEIEG pE DUOKOAN TTpdoBaon,
He 1S1aiTEPN TTPOCOXI O€ PWYHEG KAl OXIONEG, dlao@aAifovtag Tn Siatripnon
Hiag eEAappd uyprig Em@avelag o€ Beppokpacia dwaTtiou yia OAn Tn didpKeia
auUTOU TOU BAHATOG OTTOAUMAVONG.

4. XpnOIJOTIOIVTAG £VO OTTOOTEIPWHEVO, HAAAKO TTAVI EUTIOTIONEVO PE
kekaBappévo vepd (PURW) atoug 27°C — 44°C, getmAuveTe XelpokivnTa
oakouTriovTag Tn ouokeun yia 30 deutepdAeTtTa. ETravaidBere dUo (2) akdpa
POPEG Yia GUVOAD TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUGNG, XPNOIMOTTOILVTOG PPETKO
KekaBappévo vepd KABe popd.

5. Z1éyvwpa: ZTEYVWOTE TN OUCKEUT XPNOIMOTIOIVTAG £Va ATTOOTEIPW HEVO
Travi Xwpig xvoudia.

0dnyieg evdidueoou emiméSou aroAUpavong (emiAoyn 2)

1. MpoeToipdoTe éva didAupa ammoAlpavong 70% IPA cUpguwva Pe Tig odnyieg
TOU KOTAOKEUQOTH.

2. XpnOIPOTIOIWVTAG HIC ATTOOTEIPWHEVN VAL, EUTTOTIONEV HE TO DIGAUNA
ATTOAUPAVONG, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIHOAUCUEVEG ETTIPAVEIEG
TNG CUOKEUNG YIa TOUAGYXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Z& ouVBUOUO PE auTO TO BriHa, XPNOIUOTTOINCTE Hia BoupToa Pe
KOTAAANAO péyeBOG (TT.X. KAVOVIKF) 0d0VTOBOUPTOA HE HAAOKT TPiXa f)
Bouptoa aulou) yia va aTTOAUHAVETE TIG ETIPAVEIEG pE DUOKOAN TTpdoBaacn,
He 181aiTEPN TTPOCOXT OE PWYHES Kal OXIOEG, dlaopaAifovtag T diathpnon
HIag EAa@PG UypPNG EM@AveIag oe Beppokpacia dwpaTtiou yia 6An Tn didpkeia
auTOoU TOU BAKOTOG ATTOAUMAVONG.

4. XpnOIWOTTOIVTAG I TTOOTEIPWHEVN YAJa EUTTOTIOUEVN HE KEKaBapuévo
vepd (PURW) otoug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIPOKIVNTA OKOUTTICOVTAG TN
ouokeun yia 30 deutepdAemtta. EmravaAdBete dUo (2) akdpa @opég yia oUvoro
TPIWV (3) KUKAWV EKTTAUONG, XPNOIUOTTOIVTOG PPECKO KEKABAPUEVO VEPD
KGBe popa.

5. ZTéyvwpa: ZTEYVWOTE TN GUCKEUN XPNOIMOTTOIVTAG £Va OTTOOTEIPWHUEVO
Travi Xwpig xvoudia.

Atrofnikeuon
Oeppokpaaia amobrikeuong -30°C/-22°F éwg +60°C/+140°F.

ATréppiyn

ATTOAUPAVETE Ta TIPOIOVTA TTPIV OTTO TNV ATTOPPIYT TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG KaI NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG OE CUPUOPPWAOT HE TNV 0BNYidt OXETIKA
HE Ta aTréBANTA €180V NAEKTPIKOU Kl NAEKTPOVIKOU e§oTTAIcpoU (AHHE) f
ATTOPPITITETE CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug.

TexVIKN TepIypa@n
- To TTapdv TTPoidV TTPOOopIZETal yia XPron o€ TTOAOUG aoBEVE(G.
- MgV TTAPACKEUGEETAI UE PUOIKO AGTES.

MAnpo@opieg OXETIKA PE TIG TTOPAYYEAIEG
Mo TepIoo6TEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO QVTITTPOCWTTO
TTwAAoEwV 1| peTaBeite on dielBuvon vyaire.com.

Ta euTTOpIKG oAPATA €ival IBIOKTNTIO TWV AVTIOTOIXWY KATOXWYV TOUG.

©2020 Vyaire. To Vyaire, To Aoyétutro Vyaire kai 1o Vital Signs eivan
EUTTOPIKG orPaTa i ofpaTa katareBévia Tng Vyaire Medical, Inc. fj piag ek
TWV BuyaTPIKWY TNG.

Espaiiol
Viaisignem ]
Cable de electrodo en espiral fetal
para Corometrics™

Instrucciones de uso

Uso previsto

El cable de electrodo en espiral fetal de Vital Signs™ para Corometrics™
ofrece transferencia de sefiales de ECG entre la unidad de ECG fetal

GE Healthcare Corometrics™ y un electrodo en espiral fetal para

(REF 7000AAOQ). Su uso queda limitado por las indicaciones de uso del
equipo de diagndstico o el monitor conectados. Estos productos estan
disefiados para su uso por parte de operadores con la formacién necesaria
en un entorno médico profesional o bajo la direccion de un profesional
médico cualificado.

Instrucciones de uso

1. Antes de usarlo, compruebe que el producto esta intacto y limpio.

2. Conecte el cable de electrodo en espiral fetal a la unidad de ECG fetal
GE Healthcare Corometrics™.

3. Fije el el cable de electrodo en espiral fetal al parche de la pierna

(REF 2464AA0).

4. Conecte el cable de electrodo en espiral fetal con el electrodo en espiral
fetal.

5. Consulte la documentacion del usuario del electrodo en espiral fetal y de la
unidad de ECG fetal Corometrics™ para obtener informacion detallada de la
monitorizacion ECG.

6. Una vez consultada, siga las instrucciones de acondicionamiento previo.

Estos productos estan destinados a su uso por personal médico cualificado
exclusivamente.

Consulte la documentacioén de usuario del monitor para obtener informacion
de uso detallada.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo
debe informarse al fabricante por correo electrénico a GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com y a la autoridad competente del estado miembro en el
que se establece el usuario o el paciente.

Mantenimiento

Antes de usarlo, compruebe que el producto esta intacto y limpio.

El fabricante ha probado con éxito las instrucciones de reprocesamiento que
se adjuntan para 80 ciclos.

Advertencias

- El producto no es seguro para su uso en resonancia magnética. No utilice
este producto en entornos de IRM.

- No permita que las piezas conductoras del producto entren en contacto con
otras piezas conductoras o que hagan masa.

- Asegurese de establecer un contacto adecuado entre el electrodo neutro de
la unidad de electrocirugia y el paciente para evitar posibles quemaduras en
el lugar del electrodo o en otros lugares de las sondas. No coloque el
producto cerca del electrodo neutro de la unidad de electrocirugia o de sus
cables.

- No deje que entre humedad o liquido en el producto.

- Los productos se suministran sin esterilizar y se deben desembalar, limpiar
y desinfectar antes de su uso. Los productos se deben reprocesar antes de
cada uso.

- Una limpieza adecuada es necesaria para poder realizar una desinfeccién
posterior correcta.

- Utilice unicamente equipos y procedimientos validados para el producto
para la limpieza y la desinfeccion.

- El' equipoy los accesorios utilizados se deben mantener y comprobar con
regularidad segun las instrucciones del fabricante.

- Ademas, se deben cumplir todas las leyes, normativas y directrices
relativas al reprocesamiento.

- El empleo de equipacion de proteccion personal es responsabilidad del
usuario.

- La desviacion con respecto a los procedimientos definidos en estas
instrucciones es responsabilidad del usuario.

- El fabricante no es responsable de los dafios que resulten de un
reprocesamiento inadecuado. Es el usuario quien debe validar sus
procedimientos y atenerse a los pardmetros validados durante un
reprocesamiento.

- Antes de su uso, inspeccione el producto por si presentara dafios. No utilice
el producto si presenta signos visibles de dafios. Un producto dafiado se
debe desechar de inmediato. No intente nunca reparar un producto dafiado,
modificar o usar un producto reparado por terceros.

- Utilice inicamente las combinaciones de accesorios y el monitor segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de la
medicion sea correcto y exacto. El uso de accesorios o un monitor distintos
de los recomendados podria dar lugar a errores de medicién o a una
conexion peligrosa. Compruebe la codificacion de color de la pieza de
conexion y/o marcas en el producto para asegurarse de la compatibilidad con
el monitor y otros accesorios.

- Para asegurarse de que el funcionamiento del producto es seguroy
correcto, compruebe la estabilidad de la conexion entre el monitor y los
accesorios al inicio de estay, posteriormente, de forma ocasional.

- Compruebe la correcta instalacion o colocacion del cable al inicio de su
utilizacién y, posteriormente, de forma ocasional, para evitar que se
produzcan enredos, excesos de presion, tropiezos, etc., ya que podrian
obstruir las vias respiratorias, provocar irritacion, Ulceras por presion, caidas
de otros elementos o personas, etc.

Antes de usarlo, compruebe que el producto esta intacto y limpio.

Instrucciones de acondicionamiento previo

1. Asegurese de seguir todas las instrucciones de acondicionamiento previo
antes de la limpieza y desinfeccion.

2. Comience la limpieza y desinfeccion del dispositivo tan pronto como sea
posible tras su uso (se recomienda en un maximo de 1 hora).

3. Traslade los instrumentos segun el procedimiento establecido por el
centro.

4. Limpie el instrumento para retirar los restos visibles de contaminantes

lo antes posible después del uso.

5. El dispositivo se debe limpiar y desinfectar utilizando como minimo un
(1) método de limpieza y un (1) método de desinfeccién de los indicados

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

1. Asegurese de seguir todas las instrucciones de acondicionamiento previo
antes de la limpieza.

2. Para preparar la disolucién enziméatica o el detergente de pH neutro,
use agua corriente con una temperatura de entre 27 °C y 44 °C (de 81 °F
a 111 °F) segun las instrucciones del fabricante.

3. Utilice un pafio suave y limpio empapado en la disolucion de limpieza

y limpie a mano todas las superficies de los dispositivos, sin olvidar las
grietas y rajas, durante un minimo de 5 minutos. Ademas, utilice un cepillo
de tamafio apropiado (de cerdas suaves) para eliminar toda la suciedad
visible del dispositivo prestando especial atencién a las grietas y rajas

y demas zonas de dificil limpieza.

Nota: se recomienda cambiar la disolucion enzimatica o el detergente

de pH neutro cuando esté muy sucios (ensangrentados o turbios).

4. Con un pafio suave y estéril empapado en agua purificada (PURW)
con una temperatura de entre 27 °C y 44 °C, enjuague el dispositivo
manualmente durante 30 segundos. Repita dos (2) veces hasta completar
un total de tres (3) ciclos de enjuague con una nueva cantidad de agua
purificada cada vez.

5. Secado: seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcion 2)
1. Prepare una disolucion desinfectante con alcohol isopropilico al 70 %
segun las instrucciones del fabricante.

2. Desinfecte manualmente con una gasa suave y estéril empapada en
disolucion desinfectante todas las superficies contaminadas del dispositivo
durante un minimo de 15 minutos.

3. Ademas, utilice un cepillo del tamafio adecuado (p. ej. un cepillo de
dientes estandar suave o una escobilla de laboratorio) para desinfectar las
zonas de dificil acceso prestando especial atencion a las grietas y rajas.
Asegurese de que la superficie se mantiene ligeramente himeda a
temperatura ambiente durante la duracion de la desinfeccion.

4. Con una gasa suave y estéril empapada en agua purificada (PURW)
con una temperatura de entre 27 °C y 44 °C, enjuague el dispositivo
manualmente durante 30 segundos. Repita dos (2) veces hasta completar
un total de tres (3) ciclos de enjuague con una nueva cantidad de agua
purificada cada vez.

5. Secado: seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Conservacion
Temperatura de almacenamiento: -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Eliminacion

Vuelva a procesar los productos antes de su eliminacién. Desechar los
dispositivos eléctricos y electronicos de conformidad con la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE) o desechar segun
las normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica
- Este producto se puede utilizar en varios pacientes.
- No fabricado con latex de caucho natural.

Informacién sobre pedidos
Para mas informacion, péngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina vyaire.com.

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

©2020 Vyaire. Vyaire, el logotipo de Vyaire y Vital Signs son marcas
comerciales o marcas comerciales registradas de Vyaire Medical, Inc., o una
de sus filiales.
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Cable d'électrode foetale hélicoidale
pour systémes Corometrics™
Mode d'emploi

Utilisation prévue

Le cable d'électrode foetale hélicoidale Vital Signs™ pour systémes
Corometrics™ permet le transfert du signal ECG entre I'unité d'ECG

foetal Corometrics™ de GE Healthcare et une électrode foetale hélicoidale
(REF. 7000AA0). Leur utilisation est limitée aux instructions d'utilisation du
systéme de monitorage ou de diagnostic auquel ils sont connectés. Les
produits sont congus pour étre utilisés par des opérateurs formés dans un
milieu médical professionnel, ou sous la supervision d'un professionnel de
santé formé.

Mode d'emploi

1. Avant utilisation, s'assurer que le produit est propre et intact.

2. Connecter le cable d'électrode foetale hélicoidale a I'unité d'ECG
feetal Corometrics™ de GE Healthcare.

3. Fixer le cable d'électrode foetale hélicoidale a I'électrode placée sur la
jambe (REF 2464AA0).

4. Connecter le cable d'électrode foetale hélicoidale a I'électrode foetale
hélicoidale.

5. Se reporter a la documentation utilisateur de I'unité d'ECG foetal
Corometrics™ et de I'électrode foetale hélicoidale pour des informations
détaillées sur la surveillance ECG.

6. Apreés utilisation, respecter les instructions de pré-traitement.

L'utilisation de ces produits est réservée a un personnel médical qualifié.
Consulter la documentation utilisateur du moniteur pour des informations
détaillées.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant a I'adresse suivante : GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com et
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Entretien

Avant utilisation, s'assurer que le produit est propre et intact.

Le fabricant a mis a I'essai avec succes les directives de retraitement jointes
pour 80 cycles.

Avertissements

- Incompatible avec I'RM. Ne pas utiliser ce produit dans un environnement
IRM.

- Veiller a ce que les parties conductrices du produit n'entrent en contact
avec aucun autre élément conducteur, notamment la terre.

- En cas d'électrochirurgie, assurer le contact entre I'électrode neutre et le
patient pour éviter de briler ce dernier. Ne pas positionner le produit &
proximité de I'électrode neutre ou des cables électrochirurgicaux de l'unité
d'électrochirurgie.

- Ne pas laisser pénétrer d'humidité ou de liquide a l'intérieur du produit.

- Les produits sont fournis non stériles et doivent étre déballés, nettoyés et
désinfectés avant la premiére utilisation. Les produits doivent étre retraités
avant chaque utilisation.

- Un nettoyage approprié est nécessaire pour garantir ensuite une
désinfection efficace.

- Appliquez uniquement la procédure spécifique validée pour I'équipement et
le produit pour le nettoyage et la désinfection.

- L'équipement et les accessoires utilisés doivent étre régulierement
entretenus et vérifiés conformément aux instructions du fabricant.

- En outre, toutes les réglementations, normes ou directives applicables
relatives au retraitement doivent étre respectées.

- Il est de la responsabilité de I'utilisateur de porter un équipement de
protection individuelle.

- L'utilisateur assumera I'entiére responsabilité en cas de non-respect des
procédures définies dans ces instructions.

- Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés par un
retraitement inadéquat. Il incombe a I'utilisateur de valider ses procédures et
de respecter les parameétres validés pour chaque retraitement.

- Vérifier que le produit n'est pas endommagé avant de I'utiliser. Ne pas
utiliser le produit s'il est visiblement endommagé. Un produit endommagé doit
étre immédiatement mis au rebut. Ne jamais tenter de réparer un produit
endommagé, d'y apporter des modifications ou d'utiliser un produit réparé par
des tiers.

- Utiliser uniqguement les combinaisons d'accessoires et le moniteur indiqués
dans les instructions d'utilisation pour obtenir une mesure correcte et précise.
L'utilisation d'accessoires ou de moniteurs autres que ceux référencés peut
provoquer des erreurs de mesure ou une connexion dangereuse. Observer le
code couleur des connecteurs et/ou le marquage sur le produit pour assurer
la compatibilité correcte avec le moniteur et les autres accessoires.

- Pour assurer le fonctionnement approprié et sécurisé du produit et du
systéme, vérifier la solidité des connexions avec le moniteur et les autres
accessoires lors du branchement initial et réguliérement au fil du temps.

- Vérifier 'emplacement et |a position des fouets dés le départ et
régulierement au fil du temps, afin d'éviter les enchevétrements, les
compressions, les risques de chute, etc., pouvant entrainer une obstruction
des aérations, des irritations, des ulcéres de décubitus, la chute d'objets ou
de personnes, etc.

Instructions de pré-traitement

1. Vérifiez que toutes les instructions de pré-traitement ont été respectées
avant de procéder au nettoyage et a la désinfection.

2. Débutez le nettoyage et la désinfection du dispositif dés que possible
apres utilisation (délai de 1 heure maximum recommandé).

3. Transportez les dispositifs selon la procédure de transport établie par
votre établissement.

4. Essuyez le dispositif dés que possible apres utilisation pour éliminer les
souillures importantes.

5. Le dispositif doit étre nettoyé et désinfecté a I'aide d'au moins une

(1) méthode de nettoyage et d'une (1) méthode de désinfection décrites
ci-dessous.

Instructions de nettoyage

1. Vérifiez que toutes les instructions de pré-traitement ont été respectées
avant de procéder au nettoyage.

2. Préparez le détergent enzymatique/a pH neutre avec de I'eau du robinet

a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, conformément aux
instructions du fabricant.

3. A l'aide d'un chiffon propre et doux imbibé de solution nettoyante, nettoyez
manuellement toutes les surfaces des dispositifs, y compris les fissures et les
fentes, pendant au moins 5 minutes. Parallélement, a I'aide d'une brosse de
taille adaptée (a poils souples), retirez toute trace de souillure du dispositif,
en faisant particuliérement attention aux fissures, fentes et autres zones
difficiles d'acces.

Remarque : il est conseillé de remplacer la solution détergente enzymatique
ou a pH neutre lorsqu'elle est excessivement souillée (sanglante et/ou
trouble).

4. Rincez soigneusement le dispositif a I'aide d'un chiffon doux propre, imbibé
d'eau tiede du robinet & une température comprise entre 27 °C et 44 °C
pendant au moins 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un
total de trois (3) cycles de ringage complets.

5. Séchage : séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon doux stérile.

6. Procédez a un examen visuel de chaque dispositif pour vérifier sa
propreté.

7. Si des souillures sont encore présentes, répétez la procédure de nettoyage
jusqu'a ce que le dispositif soit parfaitement propre.

Désinfection

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 1)
1. Préparez une solution désinfectante de glutaraldéhyde & 2 % (CIDEX®
ou équivalent) conformément aux instructions du fabricant.

2. A I'aide d'un chiffon doux stérile, imbibé de solution désinfectante,
désinfectez manuellement toutes les surfaces contaminées du dispositif
pendant au moins 15 minutes.

3. Parallélement, & I'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, un
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfectez les
zones difficiles d'accés, en faisant particulierement attention aux fissures
et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface légérement humide est
maintenue a température ambiante pendant toute la durée de cette étape
de désinfection.

4. A I'aide d'un chiffon doux stérile, imbibé d'eau purifiée (PURW) & une
température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincez manuellement le dispositif
pendant 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un total de
trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau purifiée pour chaque cycle.
5. Séchage : séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 2)
1. Préparez une solution désinfectante d'isopropanol a 70 % conformément
aux instructions du fabricant.

2. A Iaide d'une compresse de gaze stérile imbibée de solution
désinfectante, désinfectez manuellement toutes les surfaces contaminées
du dispositif pendant au moins 15 minutes.

3. Parallélement, a l'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, un
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfectez les
zones difficiles d'accés, en faisant particulierement attention aux fissures

et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface légerement humide est
maintenue a température ambiante pendant toute la durée de cette étape
de désinfection.

4. A l'aide d'une compresse de gaze stérile imbibée d'eau purifiée (PURW)
a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincez manuellement le
dispositif pendant 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un
total de trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau purifi€e pour chaque
cycle.

5. Séchage : séchez le dispositif & I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

Stockage
Température de stockage -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Mise au rebut

Retraiter les produits avant leur élimination. Mettre au rebut les dispositifs
électriques et électroniques conformément a la directive DEEE ou
conformément aux réglementations environnementales locales et nationales.

Description technique
- Ce produit est destiné a étre utilisé sur plusieurs patients.
- Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Références de commande
Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial
ou consultez le site vyaire.com.

Les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

©2020 Vyaire. Vyaire, le logo Vyaire et Vital Signs sont des marques
commerciales, déposées ou non, de Vyaire Medical, Inc. ou de I'une de ses
sociétés affiliées.

E Magyar nyelv

Vital Signs™ | |
Magzati spiralis elektrodakabel
Corometrics™ rendszerekhez
Hasznalati utmutatoé

Rendeltetésszerii hasznalat

A Vital Signs™ magzati spiralis elektrédakabel Corometrics™ rendszerekhez
megnevezésii kabele EKG-jelatvitelt biztosit a GE Healthcare Corometrics™
magzati EKG-egység és a magzati spiralis elektréda (REF 7000AA0) kozott.
A felhasznalasi lehetéségeket a csatlakoztatott monitorozasi vagy
diagnosztikai felszerelés hasznalati utasitasa hatarozza meg. A termékek
egészséglgyi koryezetben dolgozd szakképzett kezeldk altali, illetve
szakképzett egészségligyi dolgozok iranyitasaval térténd hasznalatra lettek
tervezve.

Hasznalati dtmutaté

1. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e.

2. Csatlakoztassa a magzati spirdlis elektrédakabelt a GE Healthcare
Corometrics™ magzati EKG-egységhez.

3. Csatlakoztassa a magzati spiralis elektrodakabelt a labtappancshoz
(REF 2464AA0).

4. Csatlakoztassa a magzati spiralis elektrodakabelt a magzati spiralis
elektrédahoz.

5. Az EKG-monitorozassal kapcsolatos részletes informaciokért tekintse meg
a Corometrics™ magzati EKG-egység és a magzati spirdlis elektrodakabel
hasznalati utmutatdjat.

6. Hasznalat utan jarjon el az el6készités el6tti mliveletekre vonatkozé
utasitasok szerint.

E termékeket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
Részletes tajékoztatas a monitor felhasznaléi dokumentacisjaban talalhato.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen stlyos eseményrél
jelentést kell tenni a gyarté felé a GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
cimen, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Karbantartas
Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e.
A gyarté 80 ciklusra vizsgalta be sikeresen a mellékelt feldjitasi utasitasokat.

Figyelmeztetések

- MR-késziilékben nem alkalmazhaté biztonsagosan. Ne hasznalja a
terméket MRI kdrnyezetben.

- Ne hagyja, hogy a vezeték vezetd részei mas vezetdkkel érintkezzenek,
beleértve a féldelést is.

- A monitorozasi helyeken az égési sériilés megelézése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrosebészeti eszkdz nulla elektrodaja
megfeleléen érintkezik-e a pacienssel. Ne helyezze a terméket az
elektrosebészeti eszkdz nulla elektrédaja vagy az elektrosebészeti kabelek
kozelébe.

- Ugyeljen ra, hogy ne kertiljon a termékbe nedvesség vagy folyadék.

- A leszallitott termékek nem sterilek; az elsé hasznalat el6tt csomagolja ki,
tisztitsa meg és fertétlenitse 6ket. A termékeket minden egyes hasznalat el6tt
Ujra eld kell késziteni.

- A hatékony fertétlenités sziikséges eldfeltétele a megfelel6 tisztitas.

- Kizarolag a berendezésre és a termékre vonatkozoan jovahagyott tisztitasi
és fertétlenitési eljarast alkalmazzon.

- A hasznalt berendezést és a tartozékokat a gyarté utmutatasanak
megfeleléen kell megérizni és rendszeresen ellenérizni kell.

- Emellett be kell tartani az ismételt el6készitésre vonatkozé sszes torvényt,
szabvanyt és iranyelvet.

- A személyi véddeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

- A felhasznald felel azért, ha eltér a jelen Utmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyart6 nem felel6s a nem rendeltetésszer( feltjitasbol szarmazo
karosodasért. A felhasznalé feleléssége, hogy jovahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt elékészités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljestilésérél.

- Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek fizikai sériilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérlilést lat rajta. A sérllt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sériilt terméket ne probalja megjavitani,
ne moédositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A helyes és pontos méréshez kizarolag a jelen hasznalati utasitasban leirt
tartozékkombinaciokat és monitort hasznalja. A felsoroltaktdl eltéré
tartozékok vagy monitor hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakozé rész szinkddjara és/vagy a
termékeken feltiintetett jellésekre, hogy biztosan megfelelé kompatibilitasuk
legyen a monitorral és egyéb tartozékokkal.

- A termék és a rendszer megfeleld, biztonsagos mikddtetése érdekében a
hasznalat kezdetén és idorél idére késébb is ellenérizze a monitor és/vagy az
egyéb alkatrészek csatlakozasainak stabilitasat.

- A hasznalat kezdetén és id6rél idére késébb is ellen6rizze a kabel
megfeleld elhelyezését vagy pozicidjat az 6sszegabalyodas, nyomas, elesés
stb. megel6zése érdekében, ugyanis léguti elzarodast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertétlenitést megel6z6 miiveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasarol.

2. A hasznalat utan mielébb (lehetdleg 1 6ran bellil) kezdje meg az eszkéz
tisztitasat és fertotlenitését.

3. Az eszkdzoket az intézmény altal el&irt szallitési eljaras betartasaval
szallitsa.

4. A hasznalat utan a lehetd leghamarabb térdlje le az eszkézt, és tavolitsa
el a lathat6 szennyez6dést.

5. Az eszkoz tisztitasanal és fertétlenitésénél az alabbiak kozil legalabb
egy (1) tisztitasi és egy (1) fertétlenitési médszert kell alkalmazni.

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

2.27°C és 44°C (81°F és 111°F) kozétti hémérsékletii csapvizet hasznalva
készitsen enzimatikus / semleges pH-értékd tisztitoszert, a gyartéd utasitasai
szerint.

3. Egy, a tisztitéoldattal atitatott puha, tiszta térlékendével manudlisan
tisztitsa meg az eszkdz minden felliletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretl, puha sortéjl
kefével tavolitson el minden lathato szennyezdédést az eszkozrdl, kiilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
teriletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-értékii tisztitészer-oldat
szennyezetté (véressé és/vagy zavarossa) valik, hasznaljon Uj oldatot.

4. Torolje at az eszkozt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C (81°F és
111°F) kozotti hémérsékletli csapvizzel atitatott, puha, tiszta térlékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes 6blitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Tordlje szarazra az eszkozt egy puha, steril torlékenddvel

6. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden eszkoz tiszta-e.

7. Ha lathato szennyez6dés maradt az eszkdzon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkoz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszintii fert6tlenitéshez (1. valtozat)

1. Készitsen 2%-os glutaraldehid-fertétlenitéoldatot (pl. CIDEX® vagy annak
megfeleld) a gyarté utasitasai szerint.

2. Egy, a fertétlenitéoldattal atitatott puha, tiszta tériékend6ével manualisan
fertétlenitse az eszkz minden szennyezett feliiletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretii kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjl fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithaté
terlileteket, kulonos figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon rdla, hogy a felillet a fertétlenités idétartama alatt
szobahémérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy, 27°C és 44°C kozotti hémérsékletd tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha térlskendével tordlje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje
meg még kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva,

igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).

5. Szaradas: Torolje szérazra az eszkozt egy steril, szoszmentes
torlékendbvel.

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (2. valtozat)

1. Készitsen 70%-os IPA fertétlenitdoldatot a gyarté utasitasai szerint.

2. Fertétlenitéoldattal atitatott puha gézzel manudlisan fertétlenitse az eszkéz
minden szennyezett felliletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méreti kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjli fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
terlileteket, kulonos figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon rdla, hogy a felillet a fert6tlenités idétartama alatt
szobahémérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy 27°C és 44°C kozotti homeérsékletil tisztitott vizzel (PURW) atitatott
gézkenddvel tordlje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje meg még
kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva, igy a teljes
Oblitési ciklusok szama harom (3).

5. Széradas: Torolje szérazra az eszkozt egy steril, szoszmentes
torlékendbvel.

Tarolas
Téarolasi hémérséklet -30 °C/-22 °F — +60 °C/+140 °F.

Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas el6tt Gjra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkdzoket a helyi és az allami kdrnyezetvédelmi eléirasoknak
és a WEEE-nek megfeleléen artalmatlanitsa.

Miiszaki leiras
- Ez atermék tobb betegnél torténd felhasznalasra késziilt.
- Eldallitasahoz nem hasznaltak természetes gumit.

Rendelési informaciok
Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviselettel, vagy latogasson el a vyaire.com weboldalra.

A védjegyek a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezik.

©2020 Vyaire. A Vyaire, a Vyaire logé és a Vital Signs a Vyaire Medical, Inc.
vagy egyik leanyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Italiano

Cavo per elettrodo fetale a spirale
per Corometrics™
Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Il cavo per elettrodo fetale a spirale Vital Signs™ per Corometrics™ permette
il trasferimento del segnale ECG tra I'unita ECG fetale GE Healthcare
Corometrics™ e un elettrodo fetale a spirale (REF 7000AA0). L'utilizzo &
limitato dalle indicazioni per I'uso dell'apparecchiatura diagnostica o di
monitoraggio collegata. | prodotti devono essere utilizzati da operatori
addestrati che operano in un ambiente medico professionale o sotto la
supervisione di un professionista medico qualificato.

Istruzioni per l'uso

1. Prima dell'uso, controllare che il prodotto sia integro e pulito.

2. Collegare il cavo per elettrodo fetale a spirale all'unita ECG fetale

GE Healthcare Corometrics ™.

3. Collegare il cavo per elettrodo fetale al cuscinetto per gamba

(REF 2464AA0).

4. Collegare il cavo per elettrodo fetale all'elettrodo fetale a spirale.

5. Fare riferimento alla documentazione per I'utente dell'unita ECG fetale
Corometrics™ e dell'elettrodo fetale a spirale per informazioni dettagliate sul
monitoraggio ECG.

6. Dopo I'uso, seguire le istruzioni per il ritrattamento.

Questi prodotti devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico
qualificato.
Per informazioni pit dettagliate consultare il manuale d’uso del monitor.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore, tramite e-mail all’indirizzo GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com, e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiede l'utente e/o il paziente.

Manutenzione

Prima dell'uso, controllare che il prodotto sia integro e pulito.

Il produttore ha completato con successo i test previsti dalle istruzioni per il
ritrattamento allegate per 80 cicli.

Avvertenze

- Non sicuro per RM. Non utilizzare questo prodotto in ambienti RM.

- Evitare che le parti conduttrici del prodotto vengano a contatto con altre
parti conduttrici, compreso il collegamento di messa a terra.

- Accertarsi che I'elettrodo neutro dell'elettrobisturi sia correttamente
collegato al paziente per evitare che scariche elettriche possano ustionare la
cute nel punto di monitoraggio. Non posizionare il prodotto vicino all’elettrodo
neutro dell'elettrobisturi o ai relativi cavi.

- Evitare che il prodotto venga a contatto con liquidi o umidita.

- | prodotti sono forniti non sterili e devono essere estratti dalla confezione,
puliti e disinfettati prima del primo uso. E necessario ritrattare i prodotti prima
di ogni utilizzo.

- Una pulizia adeguata & un requisito necessario per un'efficace disinfezione
successiva.

- Utilizzare esclusivamente procedure di pulizia e disinfezione convalidate
specifiche per le apparecchiature e i prodotti.

- Le apparecchiature e gli accessori utilizzati devono essere sottoposti a
manutenzione e controllati regolarmente in base alle istruzioni fornite dal
produttore.

- Inoltre, & necessario attenersi a tutte le leggi, gli standard e le linee guida
pertinenti al ritrattamento.

- L'utilizzo di presidi di protezione personale e responsabilita dell'utente.

- Ilmancato rispetto delle procedure definite nelle presenti istruzioni &
responsabilita dell'utente.

- Il produttore non € responsabile per i danni prodotti da un
ricondizionamento inadeguato. Spetta all'utente convalidare le procedure e
attenersi ai parametri convalidati per ogni ritrattamento.

- Ispezionare il prodotto per individuare eventuali danni fisici prima dell'uso.
Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danni. In caso di danni, il
prodotto deve essere eliminato immediatamente. Non tentare di riparare un
prodotto danneggiato, apportare modifiche al prodotto o utilizzare un prodotto
riparato da altri.

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di
accessori e monitor indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso. L'uso di
accessori o monitor diversi da quelli indicati pud causare errori nelle
misurazioni o collegamenti pericolosi. Prestare attenzione alla codifica a
colori del connettore e/o ai contrassegni sui prodotti per garantire la corretta
compatibilita con il monitor e gli altri accessori.

- Per accertarsi del funzionamento corretto e sicuro del prodotto e del
sistema, verificare la stabilita dei collegamenti con il monitor e gli altri
accessori, inizialmente e saltuariamente nel corso dell'utilizzo.

- Verificare la corretta applicazione o la posizione dei cavi inizialmente e
saltuariamente nel corso dell'utilizzo, per evitare che si verifichino
attorcigliamenti, pressioni, rischi di inciampo e altro, poiché tali condizioni
possono causare ostruzione delle vie aeree, irritazioni, lesioni da pressione,
caduta di componenti o persone e cosi via.

Istruzioni per il pretrattamento

1. Accertarsi di attenersi a tutte le istruzioni per il pretrattamento prima della
pulizia e della disinfezione.

2. Iniziare la pulizia e la disinfezione del dispositivo il prima possibile dopo
l'utilizzo (tempo massimo di attesa consigliato: 1 ora).

3. Trasportare i dispositivi secondo la procedura prevista dall'istituto.

4. Rimuovere il prima possibile i residui piu evidenti dal dispositivo,
passandovi un panno.

5. Il dispositivo deve essere pulito e disinfettato utilizzando almeno un (1)
metodo di pulizia e un (1) metodo di disinfezione tra quelli descritti di seguito.

Istruzioni per la pulizia

1. Accertarsi di seguire tutte le istruzioni per il pretrattamento prima della
pulizia.

2. Preparare il detergente enzimatico o con pH neutro, utilizzando acqua
corrente a una temperatura compresa tra 27 °C e 44 °C, secondo le istruzioni
del produttore.

3. Utilizzare un panno morbido e pulito imbevuto di soluzione per la pulizia
per pulire manualmente tutte le superfici dei dispositivi, comprese crepe

e rientranze, per almeno 5 minuti. Oltre a questo passaggio, utilizzare una
spazzola della misura adeguata (a setole morbide), per rimuovere tutto

lo sporco visibile dal dispositivo, prestando particolare attenzione a crepe,
rientranze e altre zone di difficile pulizia.

Nota: si consiglia di sostituire il detergente enzimatico o a pH neutro quando
& sporco di sangue o torbido.

4. Lavare a fondo il dispositivo utilizzando un panno morbido e pulito
imbevuto di acqua corrente tiepida a una temperatura compresa tra 27 °C
e 44 °C per almeno 30 secondi. Ripetere altre due (2) volte, per un totale
di tre (3) cicli di lavaggio.

5. Asciugatura: asciugare il dispositivo con un panno morbido e sterile

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

7. Se sono visibili tracce di sporcizia, ripetere la procedura finché il
dispositivo non risulta completamente pulito.

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

1. Preparare una soluzione disinfettante a base di glutardeide al 2% (CIDEX®
o un prodotto equivalente) in base alle istruzioni fornite dal produttore.

2. Utilizzando un panno sterile e morbido imbevuto di soluzione disinfettante,
disinfettare manualmente tutte le superfici contaminate del dispositivo per
almeno 15 minuti.

3. Oltre a questo passaggio, utilizzare una spazzola di dimensioni adeguate
(ad esempio uno spazzolino da denti standard a setole morbide o una
spazzole per lumi) per disinfettare zone difficilmente raggiungibili, prestando
particolare attenzione a crepe e rientranze e accertandosi di mantenere la
superficie leggermente umida a temperatura ambiente per tutta la durata
della fase di disinfezione.

4. Utilizzando un panno sterile e morbido imbevuto di acqua purificata
(PURW) a 27 °C — 44 °C, lavare a mano strofinando il dispositivo per

30 secondi. Ripetere altre due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di
lavaggio, utilizzando acqua purificata fresca ogni volta.

5. Asciugatura: asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

1. Preparare una soluzione disinfettante IPA al 70% in base alle istruzioni
fornite dal produttore.

2. Utilizzando una garza sterile imbevuta di soluzione disinfettante,
disinfettare manualmente tutte le superfici contaminate del dispositivo

per almeno 15 minuti.

3. Oltre a questo passaggio, utilizzare una spazzola di dimensioni adeguate
(ad esempio uno spazzolino da denti standard a setole morbide o una
spazzole per lumi) per disinfettare zone difficilmente raggiungibili, prestando
particolare attenzione a crepe e rientranze e accertandosi di mantenere la
superficie leggermente umida a temperatura ambiente per tutta la durata
della fase di disinfezione.

4. Utilizzando una garza sterile imbevuta di acqua purificata (PURW) a

27 °C — 44 °C, lavare a mano strofinando il dispositivo per 30 secondi.
Ripetere altre due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di lavaggio,
utilizzando acqua purificata fresca ogni volta.

5. Asciugatura: asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Conservazione
Temperatura di conservazione da-30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Smaltimento

Ritrattare i prodotti prima dello smaltimento. Smaltire i dispositivi elettrici ed
elettronici in conformita alla Direttiva RAEE (Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche), oppure secondo le normative ambientali locali e
statali.

Descrizione tecnica
- Questo prodotto & destinato all'uso su pit pazienti.
- Prodotto senza lattice di gomma naturale.

Informazioni per I'ordinazione
Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona o
visitare il sito Web vyaire.com.

| marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

©2020 Vyaire. Vyaire, il logo Vyaire e Vital Signs sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Vyaire Medical, Inc., o di una delle sue affiliate.

El Nederlands
Viaisigns™ |
Foetale spiraalelektrodekabel voor
Corometrics™

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De Vital Signs™ foetale spiraalelektrodekabel voor Corometrics™ zorgt dat
een ECG-signaal kan worden verzonden tussen de foetale ECG-eenheid van
GE Healthcare Corometrics™ en een foetale spiraalelektrode

(REF 7000AAOQ). Het gebruik is beperkt door de gebruiksindicaties van de
aangesloten bewakings- of diagnostische apparatuur. De producten zijn
bedoeld voor gebruik door opgeleid personeel in een medische omgeving of
onder toezicht van een opgeleide medisch deskundige.

Gebruiksinstructies

1. Controleer voorafgaand aan gebruik of het product intact en schoon is.

2. Sluit de foetale spiraalelektrodekabel aan op de foetale ECG eenheid van
GE Healthcare Corometrics ™.

3. Maak de foetale spiraalelektrodekabel vast aan de beenbescherming
(REF 2464AA0).

4. Sluit de foetale spiraalelektrodekabel aan op de foetale spiraalelektrode.
5. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Corometrics™ foetale ECG-
eenheid en de foetale spiraalelektrode voor meer informatie over ECG-
bewaking.

6. Volg na gebruik de voorverwerkingsinstructies.

Deze producten zijn alleen bestemd voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel.
Raadpleeg de monitorhandleiding voor meer informatie.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld
aan de fabrikant op GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Onderhoud

Controleer voorafgaand aan gebruik of het product intact en schoon is.

De fabrikant heeft de bijgevoegde herverwerkingsinstructies succesvol getest
gedurende 80 cycli.

Waarschuwingen

- MR-onveilig. Gebruik deze apparatuur niet in de MRI-omgeving.

- Zorg ervoor dat de geleidende onderdelen van het product geen contact
maken met andere geleidende onderdelen, waaronder de aarding.

- Zorg voor een goede verbinding tussen de neutrale elektrode van het
elektrochirurgietoestel en de patiént, om verbranding van de meetplaatsen te
voorkomen. Plaats dit product niet dicht bij de neutrale elektrode van het
elektrochirurgietoestel of elektrochirurgische kabels.

- Laat geen vocht of vloeistof in het product lopen.

- De producten worden niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan het
eerste gebruik worden uitgepakt, gereinigd en gedesinfecteerd. De producten
moeten voorafgaand aan elk gebruik worden voorverwerkt.

- Een goede reiniging is een vereiste voor een daaropvolgende effectieve
desinfectie.

- Gebruik alleen de specifiek voor deze apparatuur en producten
goedgekeurde reinigings- en desinfectieprocedure.

- De gebruikte apparatuur en accessoires moeten regelmatig worden
onderhouden en gecontroleerd volgens de instructies van de fabrikant.

- Daarnaast dienen alle toepasselijke wetten, normen en richtlijnen voor
voorverwerking te worden opgevolgd.

- De gebruiker is verantwoordelijk voor het gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen.

- Het afwijken van de opgestelde procedures in deze instructie is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker.

- De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade als gevolg van uit onjuiste
herverwerking. Het is aan de gebruiker om de procedures te valideren

en tijdens elke voorverwerking te voldoen aan de gevalideerde parameters.
- Inspecteer het product voorafgaand aan gebruik op fysieke schade. Gebruik
het product niet bij zichtbare tekenen van beschadiging. Een beschadigd
product dient onmiddellijk te worden verwijderd. Probeer nooit een
beschadigd product te repareren, breng geen wijzigingen aan en gebruik
geen product dat door anderen is gerepareerd.

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen combinaties van
accessoires en afleidingen die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het gebruik van andere accessoires of monitoren dan vermeld in deze
handleiding kan leiden tot meetfouten of gevaarlike verbindingen. Neem de
kleurcodering van de connectordelen en/of de markeringen op de producten
in acht om een juiste compatibiliteit met de monitor en andere accessoires te
garanderen.

- Controleer direct na het verbinden en regelmatig daarna de stabiliteit van de
verbinding met de monitor en andere accessoires om een correcte en veilige
werking van het product en het systeem te waarborgen.

- Controleer direct na het plaatsen en regelmatig daarna of de afleidingen
correct zijn geplaatst. Zo voorkomt u dat de kabels vastraken, dat er druk
wordt uitgeoefend of dat iemand erover struikelt. Dit kan namelijk leiden tot
luchtwegobstructie, irritatie, decubitus en het vallen van andere voorwerpen
of mensen.

Voorverwerkingsinstructies

1. Zorg ervoor dat alle instructies voor voorverwerking voorafgaand aan
reiniging en desinfectie worden opgevolgd.

2. Reinig en desinfecteer het apparaat zo snel mogelijk na gebruik
(aanbevolen: binnen 1 uur).

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

4. Verwijder overmatig vuil zo snel mogelijk na gebruik door het apparaat

af te vegen.

5. Het apparaat dient te worden gereinigd en gedesinfecteerd met ten minste
één (1) reinigingsmethode en één (1) desinfectiemethode die hieronder wordt
beschreven.

TiriSanas noradijumi

1. Zorg ervoor dat alle voorverwerkingsinstructies voorafgaand aan reiniging
worden uitgevoerd.

2. Prepareer de enzymatische/pH-neutrale reinigingsoplossing met gebruik
van kraanwater met een temperatuur tussen 27 °C en 44 °C volgens de
instructies van de fabrikant.

3. Gebruik een zachte, schone doek die in de reinigingsoplossing is gedrenkt
om alle oppervlakken van het apparaat, inclusief kieren en spleten, minimaal
5 minuten lang handmatig te reinigen. Gebruik hierbij een zachte borstel van
de juiste maat om al het zichtbare vuil van het apparaat te verwijderen. Let
hierbij met name op kieren, spleten en andere moeilijk te reinigen gebieden.
Opmerking: u wordt geadviseerd de enzymatische of neutrale pH-
reinigingsoplossing te vernieuwen wanneer deze erg vervuild (bloederig
en/of troebel) is geraakt.

4. Spoel het apparaat gedurende minimaal 30 seconden grondig met een
zachte, schone doek die in lauw kraanwater met een temperatuur tussen

27 °C en 44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal
drie (3) spoelcycli hebt doorlopen.

5. Drogen: droog het apparaat met een zachte, steriele doek

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

7. Herhaal de reinigingsprocedure als er nog vuil zichtbaar is totdat het
hulpmiddel helemaal schoon is.

Desinfectie

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 1)

1. Prepareer een reinigingsoplossing met 2% glutaaraldehyde (CIDEX® of
equivalent) volgens de richtlijinen van de fabrikant.

2. Desinfecteer alle verontreinigde oppervlakken van het apparaat handmatig
gedurende minimaal 15 minuten met een steriele, zachte doek die in de
reinigingsoplossing is gedrenkt.

3. Gebruik hierbij een zachte borstel van de juiste maat (bijv. een
tandenborstel of pijpreiniger) om moeilijk bereikbare plaatsen, met name
kieren en spleten, te desinfecteren. Zorg ervoor dat het oppervlak van het
apparaat vochtig en op kamertemperatuur blijft tijdens deze stap.

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriele,
zachte doek die in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie
(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Drogen: droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 2)

1. Prepareer een reinigingsoplossing met 70% IPA volgens de richtlijnen
van de fabrikant.

2. Desinfecteer alle verontreinigde oppervlakken van het apparaat handmatig
gedurende minimaal 15 minuten met een steriel gaasje dat in de
reinigingsoplossing is gedrenkt.

3. Gebruik hierbij een zachte borstel van de juiste maat (bijv. een
tandenborstel of pijpreiniger) om moeilijk bereikbare plaatsen, met name
kieren en spleten, te desinfecteren. Zorg ervoor dat het opperviak van het
apparaat vochtig en op kamertemperatuur blijft tijdens deze stap.

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriel,
zacht gaasje dat in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie
(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Drogen: droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Opslag
Opslagtemperatuur -30 °C/-22 °F tot +60 °C/+140 °F.

Afvoer

Herverwerk de producten véor het afvoeren. Elektrische of elektronische
apparaten afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of
afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Technische beschrijving
- Dit product is bedoeld voor gebruik bij meerdere patiénten.
- Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Bestelinformatie
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale vertegenwoordiger of
ga naar vyaire.com.

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

©2020 Vyaire. Vyaire, het Vlyaire-logo en Vital Signs zijn handelsmerken van
Vyaire, Medical Inc., of een van de dochterbedrijven.



Norsk
Spiralelektrodekabel for fostre for
Corometrics™

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Vital Signs™ spiralelektrodekabel for fostre for Corometrics™ gir EKG-
signaloverfaring mellom GE Healthcare Corometrics™ EKG-enhet for fostre
og en spiralelektrodekabel for fostre (REF 7000AAQ). Bruken er begrenset
av indikasjonene for bruk pa det tilkoblede utstyret for overvakning eller
diagnostikk. Produktene er beregnet pa a brukes av oppleert personell pa
sykehus eller medisinske klinikker eller under veiledning av en kvalifisert
lege.

Bruksanvisning

1. Kontroller at utstyret er intakt og rent, for det tas i bruk.

2. Koble spiralelektrodekabelen for fostre til GE Healthcare Corometrics ™
EKG-enhet for fostre.

3. Fest spiralelektrodekabelen for fostre til benelektroden (REF 2464AA0).
4. Koble spiralelektrodekabelen for fostre til spiralelektroden for fostre.

5. Du finner detaljert informasjon om EKG-overvaking i
brukerdokumentasjonen for Corometrics™ EKG-enhet for fostre og
spiralelektrode for fostre.

6. Etter bruk fglger du instruksjonene for forbehandling.

Disse produktene er indisert for bruk kun av kvalifisert medisinsk personell.
Du finner detaljert informasjon i brukerdokumentasjonen for monitoren.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i relasjon til enheten, skal
rapporteres til produsenten pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, samt
til egnet myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Vedlikehold

Kontroller at utstyret er intakt og rent, for det tas i bruk.
Produsenten har giennomfart vellykket testing av de medfalgende
reprosesseringsinstruksjonene i 80 sykluser.

Advarsler

- Produktet er ikke MR-sikkert. Ikke bruk dette produktet i et MR-miljg.

- Ikke la produktets ledende deler komme i kontakt med andre ledende deler,
inkludert jord.

- Serg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets ngytrale elektrode
og pasienten, for & unnga mulige brannskader pa malestedene. Ikke plasser
produktet naer diatermiapparatets ngytrale elektrode eller diametrikabler.

- Sorg for at det ikke trenger inn fuktighet eller veeske i produktet.

- Produktene leveres ikke-sterile og ma pakkes ut, rengjeres og desinfiseres
for de brukes for farste gang. Produktene ma rengjeres og resteriliseres for
hver bruk.

- Det er ngdvendig med tilstrekkelig rengjering for pafelgende effektiv
desinfisering.

- Du ma bare bruke utstyr- og produktspesifikk validert prosedyre for
rengjering og desinfisering.

- Det brukte utstyret og tilbeharet ma vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig i
henhold til produsentens instruksjoner.

- | tillegg ma alle gjeldende lover, standarder og retningslinjer for rengjering
og resterilisering folges.

- Det er brukerens ansvar & benytte personlig verneutstyr.

- Awvik fra de definerte prosedyrene i denne instruksjonen er brukerens
ansvar.

- Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes feil reprosessering.
Det er brukerens ansvar & validere prosedyrene og felge de validerte
parameteme under hver rengjering og resterilisering.

- Kontroller produktet med hensyn til skade far bruk. Ikke bruk et produkt med
synlige tegn pa skader. Et skadet produkt ma kasseres umiddelbart. Du ma
aldri preve a reparere et skadet produkt, modifisere produktet eller bruke et
produkt som er reparert av andre.

- Bruk kun en kombinasjon av tilbehgr og monitor som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for a sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av annet
tilbehgr eller monitorer enn de som er oppgitt, kan resultere i en malingsfeil
eller farlig kobling. Vaer oppmerksom pa kontaktdelens fargekoding og/eller
markeringer pa produkter, slik at du kan sgrge for riktig kompatibilitet med
monitor og annet tilbehgar.

- For a sikre at produktet og systemet fungerer riktig og sikkert ma du
kontrollere at koblingen til monitoren og annet tilbehgr er stabil ved oppstart
samt av og til over lengre tid.

- Kontroller at kabelen er plassert riktig ved oppstart og noen ganger over tid,
slik at du forhindrer sammenfloking, trykk, snubling osv. Hvis den ikke er riktig
plassert, kan det fore til obstruksjon av Iuftveier, irritasjon, liggesar, at
komponenter eller mennesker faller osv.

Instruksjoner for forbehandling

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling felges for rengjaring

og desinfisering.

2. Sett i gang med rengjering og desinfisering av enheten sa snart som mulig
etter bruk (anbefalt innen 1 time).

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overfladig smuss s& snart som mulig etter bruk ved & terke av enheten.
5. Enheten skal rengjeres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjeringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjeringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling fglges for rengjoring.

2. Klargjer enzymatisk/pH-ngytralt vaskemiddel med springvann med

en temperatur pa 27 til 44 °C (81 til 111 °F) i henhold til produsentens
instruksjoner.

3. Bruk en myk, ren klut fuktet med rengjeringslasningen for & rengjere alle
enhetens overflater manuelt, inkludert spalter og sprekker, i minst 5 minutter.
| forbindelse med dette trinnet ma du bruke en berste av egnet storrelse
(myk) for a fierne synlig smuss fra enheten. Vaer spesielt papasselig med a
rengjore spalter, sprekker og andre omrader som er vanskelige & komme til.
Merk: Det anbefales & skifte enzymatisk eller pH-ngytral vaskemiddellgsning
nar den blir svaert tilsmusset (blodig og/eller grumsete).

4. Tork av enheten ved hjelp av en myk, ren klut fuktet med lunkent
springvann med en temperatur pa mellom 27 og 44 °C (81 og 111 °F) i minst
30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna totalt tre (3)
torkesykluser.

5. Terking: Terk enheten med myk, steril klut.

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

7. Hvis det fortsatt er synlig smuss pa enheten, gjentas rengjeringsprosedyren
til enheten er helt ren.

Desinfisering

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 1)

1. Forbered en desinfiseringslasning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til produsentens instruksjoner.

2. Bruk en steril, myk klut fuktet med desinfiseringsl@sningen, og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en berste av egnet storrelse
(f.eks. standard myk barste eller lumenbaerste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige @ komme til. Veer spesielt papasselig med a rengjore spalter
og sprekker for & sikre at det opprettholdes en lett fuktig overflate ved
romtemperatur nar dette desinfiseringstrinnet gjennomfares.

4. Bruk en steril, myk klut fuktet med renset vann ved 27-44 °C til & terke av
enheten manuelt i 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna
totalt tre (3) tarkesykluser ved hjelp av friskt renset vann hver gang.

5. Terking: Terk enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringsl@sning i henhold til produsentens
instruksjoner.

2. Bruk et sterilt gasbind fuktet med desinfiseringsl@sningen, og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en berste av egnet starrelse
(f.eks. standard myk berste eller lumenbgrste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige @ komme til. Veer spesielt papasselig med a rengjore spalter og
sprekker for & sikre at det opprettholdes en lett fuktig overflate ved
romtemperatur nar dette desinfiseringstrinnet gjennomfares.

4. Bruk et sterilt gasbind fuktet med renset vann ved 27-44 °C til & terke av
enheten manuelt i 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna
totalt tre (3) terkesykluser ved hjelp av friskt renset vann hver gang.

5. Terking: Terk enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur —30 til 60 °C / —22 til 140 °F.

Avfallshandtering

Produktene skal reprosesseres far kassering. Kast elektriske og elektroniske
enheter i samsvar med WEEE eller i henhold til lokale og statlige
miljgforskrifter.

Teknisk beskrivelse

- Dette produktet er ment for bruk pa flere pasienter.

- Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.
Bestillingsinformasjon

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte den lokale
salgsrepresentanten eller ga til vyaire.com.

Varemerker tilharer sine respektive eiere.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og Vital Signs er varemerker eller
registrerte varemerker for Vyaire Medical, Inc., eller et av dets
datterselskaper.

(o] Polski

ital-Sig
Kabel elektrody spiralnej do
monitorowania parametrow ptodu
przeznaczony do uzytku z
monitorami Corometrics™

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Kabel elektrody spiralnej Vital Signs™ do monitorowania parametréw ptodu
przeznaczony do uzytku z monitorami Corometrics ™ umozliwia przesytanie
sygnatu EKG miedzy stuzagcym do badan EKG ptodu modutem Corometrics™
firmy GE Healthcare a elektrodg spiraing do monitorowania parametréw
ptodu (REF 7000AAO). Uzycie jest ograniczone przez wskazania do
stosowania majgce zastosowanie do podigczonego sprzetu monitorujgcego
lub diagnostycznego. Produkty przeznaczone sg do uzytku w $rodowisku
medycznym; mogg z nich korzysta¢ uzytkownicy odpowiednio przeszkoleni
lub pracujacy pod nadzorem przeszkolonego personelu medycznego.

Instrukcja stosowania

1. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.
2. Podiaczy¢ kabel elektrody spiralnej do monitorowania parametréw ptodu
do stuzacego do badan EKG ptodu modutu Corometrics™ firmy

GE Healthcare.

3. Zamocowac¢ kabel elektrody spiralnej do monitorowania parametréw ptodu
na podkiadce noznej (REF 2464AA0).

4. Podtaczy¢ kabel elektrody spiralnej do monitorowania parametréw ptodu
do elektrody.

5. Szczegodtowe informacje na temat monitorowania EKG sg dostgpne

w dokumentacji uzytkownika stuzacego do badan EKG ptodu modutu
Corometrics™ i elektrody spiralnej do monitorowania parametréw ptodu.

6. Po uzyciu postepowac zgodnie z instrukcjami przygotowania do
ponownego uzytku.

Niniejsze produkty sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Szczegotowe informacje zawiera dokumentacja uzytkownika dotgczona do
monitora.

Wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi na adres GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
oraz organowi nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wiasciwemu dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

Konserwacja

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.
Producent z powodzeniem przetestowat instrukcje reprocesowania produktu
(80 cykli).

Ostrzezenia

- Produkt nie moze by¢ stosowany w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Nie stosowac¢ tego produktu w $rodowisku MRI.

- Nie dopuszczac¢ do kontaktu pomiedzy przewodzacymi elementami
produktu a innymi elementami przewodzacymi, w tym uziemieniem.

- Nalezy zadbac¢ o wtasciwy kontakt elektrody neutralnej urzgdzenia
elektrochirurgicznego ze skérg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom w
miejscu pomiaru. Nie umieszczaé produktu w poblizu elektrody neutralnej lub
kabli urzgdzenia elektrochirurgicznego.

- Nie dopusci¢, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza produktu.
- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i po rozpakowaniu przed
pierwszym uzyciem muszg zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane. Przed
kazdym kolejnym uzyciem produkty nalezy poddaé¢ reprocesowaniu.

- Gwarancjg skutecznej dezynfekciji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wytacznie ze sprzetu i
procedur zatwierdzonych dla produktu.

- Uzywany sprzet i akcesoria muszg by¢ regularnie konserwowane i
sprawdzane, zgodnie z instrukcjami producenta.

- Poza tym nalezy postepowac zgodnie z wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami, normami i wytycznymi dotyczgcymi reprocesowania.

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania $rodkéw ochrony osobistej.

- Odpowiedzialno$¢ za nieprzestrzeganie procedur zawartych w niniejszej
instrukcji ponosi uzytkownik.

- Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate wskutek
nieprawidtowego reprocesowania. Obowigzek wdrozenia odpowiednich
procedur oraz zapewnienia odpowiednich parametréw przy kazdym
reprocesowaniu spoczywa na uzytkowniku.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. W
przypadku dostrzezenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia nie nalezy
stosowac produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast usungé.

W Zzadnym wypadku nie nalezy podejmowa¢ préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikaciji; nie uzywaé produktéw naprawionych przez
inne osoby.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkcji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z produktu wytacznie w potgczeniu z
akcesoriami i monitorami wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriéw lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyna btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potaczenia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dziatania z monitorem i innymi akcesoriami
nalezy zwrdéci¢ uwage na kolory ztgczy i/lub oznaczenia produktow.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziatania produktu i
systemu nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczen z monitorem i innymi
akcesoriami na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania.
- Na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania nalezy
sprawdzaé, czy kabel nie jest utozony w sposéb stwarzajgcy ryzyko
zaplatania, ucisku lub potknigcia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uduszenia, podraznienia, wywierania nadmiernego nacisku na skére, upadku
innych przedmiotéw lub oséb itp.

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy sig¢ upewnic, ze przeprowadzone
zostaly wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

2. Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ mozliwie jak najszybciej
po uzyciu urzgdzenia (zalecany czas to 1 godzina).

3. Transport urzgdzen powinien odbywac sig¢ w sposéb zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

4. Powazniejsze zabrudzenia nalezy usuwac jak najszybciej po uzyciu przez
wytarcie narzgdzia.

5. Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé, korzystajac z co najmniej
jednej (1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji opisanych
ponizej.

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem nalezy upewnié sie, ze przeprowadzone zostang
wszystkie czynno$ci opisane w instrukcji przygotowania.

2. Przygotowac detergent enzymatyczny lub detergent o neutralnym pH,
uzywajgc wody z kranu o temperaturze od 27°C do 44°C (od 81°F do 111°F),
zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Czyscic recznie wszystkie powierzchnie urzadzen przez 5 minut,
pamigtajac o peknieciach i szczelinach, za pomocg miekkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za pomoca
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z miekkim wiosiem) usuna¢ z urzadzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajgc szczegding uwage na pekniecia,
szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

Uwaga: zaleca sig¢ aby po znacznym zabrudzeniu roztworu detergentu
enzymatycznego lub o neutralnym pH (krwig lub innymi zanieczyszczeniami)
wymieni¢ go na nowy.

4. Po umyciu dokfadnie optuka¢ urzadzenia, uzywajgc do tego celu miekkiej,
czystej szmatki nasgczonej letnig wodg z kranu o temperaturze od 27°C do
44°C (od 81°F do 111°F) przez co najmniej 30 sekund. Plukanie powtérzy¢
jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi odbywac sie trzy (3) razy.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzgdzenie za pomocg migkkiej, sterylnej szmatki

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czysto$¢ kazdego narzedzia.

7. Jesli widoczne sg $lady zabrudzen, nalezy powtarza¢ procedure
czyszczenia do momentu, gdy narzedzie bedzie catkowicie czyste.

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 1)

1. Przygotowac 2% roztwér dezynfekcyjny aldehydu glutarowego (CIDEX®
lub jego odpowiednik), zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Zdezynfekowaé recznie wszystkie skazone powierzchnie urzadzenia przez
co najmniej 15 minut za pomoca migkkiej, czystej szmatki nasgczonej
roztworem dezynfekujgcym.

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach

(np. zwyktej migkkiej szczoteczki do zebdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewodéw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamietajac o peknieciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla
tego etapu dezynfekcji.

4. Za pomoca sterylnej, migkkiej szmatki nasgczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajgc

je przez 30 sekund. Ptukanie powtdrzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie
musi odbywac sig trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzadzenie za pomocg sterylnej, niestrzepiacej

sie szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 2)

1. Przygotowa¢ 70% roztwér dezynfekcyjny IPA, zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2. Zdezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie urzadzenia przez
co najmniej 15 minut za pomoca sterylnej gazy nasgczonej roztworem
dezynfekujgcym.

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach

(np. zwykiej migkkiej szczoteczki do zebdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewoddéw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostgpnych, pamigtajac o peknigciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla
tego etapu dezynfekgji.

4. Za pomocg sterylnej gazy nasgczonej wodg oczyszczong (PURW)

o temperaturze 27°C—-44°C sptukac urzadzenie, przecierajac je przez

30 sekund. Plukanie powtdrzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi
odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzadzenie za pomoca steryinej, niestrzepiacej sie
szmatki.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od -30°C/-22°F do +60°C/+140°F.

Utylizacja

Przed utylizacjg wyrdb nalezy podda¢ dekontaminaciji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Opis techniczny
- Ten produkt jest przeznaczony do uzytku u wielu pacjentéw.
- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowe;.

Informacje dotyczace sktadania zamowien
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.

©2020 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz Vital Signs sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vyaire Medical, Inc. lub
jednego z jej podmiotéw stowarzyszonych.

Portugués (Brasil)

Vi gns ™

Cabo de eletrodo espiral fetal para

o Corometrics™
Instrugées de uso

Uso pretendido

O cabo de eletrodo espiral fetal para o Corometrics™ da Vital Signs™
proporciona a transferéncia de sinal de ECG entre a unidade de ECG
Corometrics™ da GE Healthcare e o eletrodo espiral fetal (REF 7000AAO).
Sua utilizagdo ¢ limitada pelas indicacdes de uso do equipamento de
monitorizagdo ou de diagnéstico conectados. Os produtos devem ser usados
por operadores técnicos especializados e em um ambiente médico
profissional ou sob a supervisdo de um médico qualificado.

Instrugoes de uso

1. Antes de usar, verifique se o produto esta intacto e limpo.

2. Conecte o cabo do eletrodo espiral fetal a unidade de ECG fetal
Corometrics™ da GE Healthcare.

3. Fixe o cabo do eletrodo espiral fetal ao apoio inferior (REF 2464AA0).

4. Conecte o cabo do eletrodo espiral fetal ao eletrodo espiral fetal.

5. Consulte a documentagao do usuéario da unidade de ECG fetal
Corometrics™ e do eletrodo espiral fetal para obter informagées detalhadas
sobre monitoramento de ECG.

6. Siga as instrugdes de pré-processamento apds o uso.

Estes acessorios sdo indicados para uso exclusivo de pessoal médico
qualificado.

Consulte a documentagéo do usudrio do monitor para obter informagdes
detalhadas.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagédo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com e a autoridade competente do Estado-membro em que o
usuario e/ou paciente é residente.

Manutengao

Antes de usar, verifique se o produto esta intacto e limpo.

O fabricante testou com sucesso as instrugdes de reprocessamento
anexadas por 80 ciclos.

Adverténcias

- Inseguro para RM. N&o use este produto em um ambiente de RM.

- Partes do produto que conduzem eletricidade ndo devem entrar em contato
com outras partes condutoras, incluindo a terra.

- Assegurar o bom contato do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigcdo.
Nao coloque o produto préximo ao eletrodo neutro da unidade de
eletrocirurgia ou aos cabos de eletrocirurgia.

- Nao permita a infiltragéo de umidade ou liquidos para dentro do produto.

- Quando do fornecimento, os produtos nao estédo estéreis e devem ser
desembalados, limpos e desinfectados antes de serem usados pela primeira
vez. Os produtos devem passar pelo mesmo processo antes de cada
utilizago.

- A limpeza adequada é uma condigdo necessaria para posterior desinfeccao
efetiva.

- Utilize apenas procedimentos validados para os equipamentos e produtos
especificos ao realizar a limpeza e a desinfecgéo.

- O equipamento utilizado e os acessoérios devem ser mantidos e verificados
regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Além disso, todas as leis, normas e diretrizes aplicaveis para o
reprocessamento devem ser seguidas.

- O uso de equipamentos de protecéao individual é de responsabilidade do
usuario.

- O ndo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrugdo é de
responsabilidade do usuario.

- O fabricante nZo é responsavel por danos resultantes do reprocessamento
inadequado. E papel do usuério validar seus procedimentos e cumprir com
os parametros validados durante cada reprocessamento.

- Inspecione o produto em busca de danos fisicos antes do uso. Nao utilize
produtos que apresentem sinais visiveis de danos. Um equipamento
danificado devera ser descartado imediatamente. Nunca tente reparar um
produto danificado, modificar um produto ou usar um produto reparado por
outras pessoas.

- Use apenas combinagdes de acessorios e monitores conforme mencionado
nestas Instrucdes de uso para uma medicao adequada e precisa. A
utilizacdo de acessérios ou monitores diferentes dos referenciados aqui
podera resultar em erro na medigdo ou em uma conexao perigosa. Observe
o codigo colorido do conector e ou as marcagdes nos produtos para garantir
a compatibilidade adequada entre os monitores e outros acessorios.

- Para garantir o funcionamento adequado e seguro do produto e do sistema,
verifique a estabilidade das conexdes com o monitor e/ou outros acessorios
inicialmente, e ocasionalmente ao longo do tempo.

- Verifique o posicionamento adequado do cabo inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao ou erros, pois eles poderéo causar obstrugéo das
vias aéreas, irritagéo, decubito, queda de outros itens ou pessoas etc.

Instrugoes de pré-processamento

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza e da desinfecg&o.

2. Inicie a limpeza e a desinfecgéo do aparelho o quanto antes apds o uso
(recomenda-se um prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos utilizando o procedimento de transporte
estabelecido pela instituicao.

4. Esfregue o aparelho com um pano para remover o excesso de sujeira
assim que possivel depois do uso.

5. O aparelho deve ser limpo e desinfectado utilizando-se, no minimo, 1 (um)
método de limpeza e 1 (um) método de desinfec¢éo descritos abaixo.

Instrugoes de limpeza

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza.

2. Prepare a solugdo enzimatica ou sabdo de pH neutro utilizando agua de
torneira com a temperatura variando entre 27° C a 44° C (81° Fa 111° F),
de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Use um pano limpo e macio embebido em solugéo de limpeza para limpar
manualmente todas as superficies do aparelho, incluindo rachaduras e
fissuras, por no minimo 5 minutos. Juntamente com essa etapa, use uma
escova adequada (macia), para remover todos os detritos visiveis do
aparelho, com especial atengéo as rachaduras, fissuras e outras areas

de dificil limpeza.

Observagéo: recomendamos que a solugdo enzimatica ou detergente de pH
neutro seja trocada quando ficar muito suja (sangue e/ou turvagao).

4. Lave o aparelho completamente, usando um pano limpo e macio
embebido em agua morna entre 27 °C e 44 °C (81 °F e 111 °F) por, no
minimo, 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de trés

(3) ciclos de enxague total.

5. Secagem: seque o aparelho com um pano macio e estéril

6. Examine visualmente cada dispositivo para garantir que estejam limpos.
7. Se ainda houver alguma sujeira visivel, repita o procedimento de limpeza
até que o dispositivo esteja totalmente limo.

Desinfeccao

Instrugdes de desinfecgao de nivel intermediario (opgao 1)

1. Prepare uma solugéo desinfetante Glutaraldeido de 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em solugao
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas
do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

3. Juntamente com essa etapa, use uma escova adequada (por exemplo,
escova com cerdas macias ou escova lumen) para desinfetar areas de dificil
acesso com atengdo especial para as rachaduras e fissuras garantindo que
uma superficie levemente Umida seja mantida em temperatura ambiente
durante esta etapa de desinfecgéo.

4. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em agua filtrada
(PURW) em 27°C - 44°C, lave manualmente o dispositivo com um tecido
por 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de 3 (trés)
ciclos de enxague, utilizando agua purificada fresca em cada vez.

5. Secagem: Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Instrugoes de desinfecgao de nivel intermediario (opgao 2)

1. Prepare uma solugéo desinfetante IPA de 70% de acordo com as
instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em solugéo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas

do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

3. Juntamente com essa etapa, use uma escova adequada (por exemplo,
escova com cerdas macias ou escova lumen) para desinfetar areas de dificil
acesso com atengéo especial para as rachaduras e fissuras garantindo que
uma superficie levemente Umida seja mantida em temperatura ambiente
durante esta etapa de desinfecgéo.

4. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em agua filtrada
(PURW) em 27°C - 44°C, lave manualmente o dispositivo com um tecido
por 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de 3 (trés)
ciclos de enxague, utilizando agua purificada fresca em cada vez.

5. Secagem: Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30°C/-22°F a +60°C/+140°F.

Descarte

Reprocesse os produtos antes do descarte. Descarte dispositivos eletronicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais.

Descrigao técnica
- Este produto deve ser utilizado por diversos pacientes.
- N&o fabricado com latex de borracha natural.

Informacgoes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

©2020 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e Vital Signs sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registradas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das
suas afiliadas.

E Pycckumn
Kabenb gna cnupanbHoOro
anekTpoaa Ans npoBeaeHus
nccrnenoBaHUM nnoga c
MCNOosib30BaHMEM MOHUTOpPA
Corometrics™

MHCprKLl,VIVI no ncnonb3oBaHUIO

HasHaueHue

Kabenb ans cnupanesHoro anektpoga Vital Signs™ ans nposeaeHust
nccneaoBaHuin nnoga ¢ ucnonb3oBaHemM MoHutopa Corometrics™
obecneunsaeT nepegady curiana SKI mexxay annapatom 3K ans
nccneposanuin nnoga Corometrics™ komnanum GE Healthcare n
cnupanbHbLIM 3MeKTPOAOM Ans uccregoBaHuii nnoaa (Ne

nsgenus: 7000AA0). CriegyeT 1cnonb3oBaTh CTPOrO B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLUMSIMM NO SKCnnyaTaLmm NoaKto4eHHoro obopyaoBaHuns Ans
MOHUTOPWHIa Unn anarHoCTUKN. I/Ia,qenvm AOIMKHbI UCNOMNb30BaTLCA
OﬁyquHblMM none3oBaTtensamMu B NpUCyTCTBUM MEAULNHCKUX paﬁOTHMKOB
Unu noz, pyKoBOACTBOM MEAMULIMHCKOrO paboTHMKa, NpoLue/Liero
Heobxoanmoe obyyeHue.

WUHCTpYKUMM NO ncnonb30BaHUIO

1. MNepep ucnonb3oBaHueM crieflyeT y6eamTbes B COXPaHHOCTM U YnCTOTe
vsnenus.

2. MopcoeanHnTe kabenb Ans CNUpanbHOro anekTpoaa Anst UCCNIeAoBaHwit
nnoaa k annapaty 9Kl ans uccnepnosanuii nnoaa Corometrics™ komnaHum
GE Healthcare.

3. MpukpenuTe kabenb Ans CNpanbHOro ANeKTpoAa Ans UCCNeAoBaHni
nnoaa k Haknagke Ans Horu (Ne nsgenus: 2464AA0).

4. MoacoeanHWTe AaHHbIA kabenb K cnvpanbHOMY anekTpoay Ans
1ccneaosaHnii nnoaa.

5. MoapobHble cBefeHvst 0 MoHuTOpuHre 3K cM. B NOMb30BaTeNbLCKON
AokymeHTauun k annapaty OKI ans uccnenosanwuii nnoga Corometrics™ n
cnupanbHOMY SneKkTpoAy ANst UccreoBaHui nroaa.

6. Mocne “crnonb3oBaHUs CrieflynTe MHCTPYKLVSIM MO NPeABapUTEnbHON
obpaboTke.

ﬂaHHble n3genus OSMKHbI UCNOMb30BAaTLCA TONBKO KBa]'IVI(*)I/ILLI/IpOBaHHbIM
MeaUUMNHCKUM nepcoHanom.

Bornee noapobHas MHopMaLms NpUBEAeHa B MOMb30BATENLCKOM
AOKYMEHTaLMN K MOHUTOPY.

060 BCEX Cepbe3HbIX MNPOUCLIECTBUSAX, CBA3AHHbLIX C Usgenuem, cnegyet
coobLiatk npoussoauTento no agpecy GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com 1 B KOMNETEHTHbIN opraH rocygapcTea-yneHa EC, B
KOTOPOM 3apernucTpupoBaH nomnb3oBaTesnb U (MNn) NauueHT.

O6cnyxuBaHue

I'Iepe/:L ncnone3oBaHuem cnegyet yﬁe,CLVITbCﬂ B COXpPaHHOCTWN K YUCTOTE
nagenus.

BblaepxasLunx 80 npoLieayp 06paboTku, NPOBOAMBLLMXCS B COOTBETCTBUMN C
npunaraemMbiMn NHCTPYKUUAMU.

MpepocTepexeHus

- Vapenve siBnsietcs HebesonacHbIM Npu nposefeHun MPT. [JanHoe
n3genve 3anpellaeTca ncnonb3oBaTb Npu NposeaeHUn MPT.

- He ponyckaiite KOHTaKkTa 311eKTPONPOBOASLLMX YacTel U3Aenus ¢ Kakumm-
B0 3NeKTPONPOBOAALLMMM 3NIEMEHTAMK, BKITIO4Yas LieMb 3a3eMeHus.

- Y6eauTech B Haanexallem KOHTakTe HelTpanbHOro anekTpoaa
9NEKTPOXMPYPrMYeckoro annapaTta ¢ nauneHTom Bo nsbexaque
BO3HUKHOBEHMS OXOrOB Ha y4acTkax oTBeAeHu. He pasveluaiite nsgenve 8
Hel'lOCpeLLCTBeHHOI;I 6nusocTn ot Hel;ITpaJ'IbHOI'O anekTpoaa
3MEKTPOXMPYPrMYECKOro annapara unu ero kabeneii.

- He fonyckaiite nonaganus BNarv Ui XuakocTy BHYTPb U3enis.

- ﬂaHHble n3genua NnocTaenATCS HECTEePUIbHbIMU, U Nepea
ncnonb3oBaHUEM UX HeOﬁXO,CLI/IMO pacnakosaTtb, O4YUCTUTb N
Ae3nHbuLmMpoBaTh. [JaHHble nanenusi Heobxoammo obpabaTbiBaTb Kaxabli
pas nepep MCMomnb30BaHNEM.

- Haanexaluas u1cTka nsnenuin sensetcs obasatenbHbIM ycrioBuem Ans
nocneaytoLien 3phekTBHON Ae3nHGDEKLNN.

- HeOﬁXOﬂMMO BbIMNOMHATL TONbLKO T€ Npoueaypbl YACTKU N ﬂe3MH¢)eKLWIVI,
KOTOpble peKkoMeHO0BaHbl Ars UCNOSTb3yeMbIX I/ISHEJ'II/IIZ " 060pyﬂOBaHMSI.

- HeobBxoanmo perynspHo NpoBoanTL TeXHUYeckoe obcrnyxvsaHme 1
NpOBEPKY MCMONb3yeMoro 06opyAoBaHns U NPUHAANEXHOCTEN, crneays
VNHCTPYKLMSAM NPon3BOANTENs.

- Kpome TOro, HeOﬁXOAMMO crnegoBaTtb ASVICTByPOLI.[eMy 3aKkoHoaaTenbCTBYy,
cTaHAapTaM U peKkoMeHaaLMaM, OTHOCSLLMMCS K NOBTOpHO obpaboTke
[aHHbIX 13nenui.

- Mcnonb3oBaHue nHAVMBUAYarnbHbIX CPECTB 3alUnThl SBNSETCA
OTBETCTBEHHOCTbLH NoNb3oBaTens.

- Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a NMOGbIE OTKIOHEHUSI OT
yCTaHOBMEHHbIX NMpoueayp, NPUBEAEHHBIX B JAHHOW UHCTPYKLWN.

- MpousBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLEep6, HaHECEHHbIN B
pesynbTaTe HenpaBUmbHOTO BbINONHEHUS MOBTOPHOI 06paboTku. Bo Bpems
Kaxkaoii npoLieaypbl 06paboTku n3nenuii nonb3oBaTterb AOPKEH CrneanTb 3a
Tem, yTOGbI npoueaypa BbiNONHANACk NpaBuUnbHO C UCNONb30BaHUEM
peKkoMeH/yeMbIx napameTpos.

- Mepen Hauyanom paboTkl NpoBepLTE JaHHOE U3AeNue Ha Hanuyue
MexaHU4YeCcKnx NoBpexaeHuin. He ncnonb3yiite usgenue npu Hanuuum siBHbIX
npu3HakoB nospexaeHus. MNoBpexaeHHoe nsaenue cneayet HemeareHHo
BbIBECTU M3 IKCNNyaTayun. He nbitaiitech pemMoHTUpoBaThb N
MoANMLMPOBaTL U3fenie CaMOCTOSTENBHO U HE MOSb3yiTeck ycryramm
NOCTOPOHHWX MWL, NS €r0 PEMOHTA.

- C uenblo Haanexallero v TOYHOro NPOBEAEHNS U3MEPEHUI K U3aenuio
cnegyet noACOeAUHATL TOMBbKO Te NPUHAANEeXHOCTU U MOHUTOPLI, KOTOpbIE
YNOMUHAKOTCA B AAHHbIX MHCTPYKUMAX. Mcnonb3oBaHue UHbIX
NPUHAANEXHOCTEN 1 MOHUTOPOB MOXET NPUBECTU K OLLMOKE N3MEpeHUii, a
Takxke NPeACTaBATbL ONAacHOCTb. [INs NPOBEPKI COBMECTUMOCTY U3JEenis ¢
MOHWUTOPOM WIN APYTVMU NPUHAANEXHOCTAMU PYKOBOACTBYNTECH LIBETOBOM
KOﬂMpOBKOﬁ Ha pasbeme w/vnn Aapyrummn 0603Ha4YeHUAMU Ha nsgenun.

- B uensx Hagnexatuei v 6eaonacHoi akcrnyaTauuy n3nenust U CUCTeMb!
HeoBX0AMMO NPOBEPATL HAAKHOCTb UX COEIVHEHNS C MOHUTOPOM U
[pYriMy NPUHaANEXHOCTAMM A0 1 BO BPEMS BbIMOHEHMUS NpoLieayp.

- CnepyeT NpoBepsiTb NPaBUIbLHOCTL PACMONoXeHUs Kkabens Ao 1 BO Bpemsi
BbINOMHEHUA npoueayp B uensax npeaoTspalleHns cnyTbiBaHUA
KOMMNOHEHTOB n3aenus, okasaHua U3nuwHero gaBneHns U nosBneHns
NPenAaTCTBUIA, Y4TO B NOCMEACTBMM MOXET NPUBECTU K HapyLLIEHNIO
NPOXOAMMOCTM [ibIXaTeNbHbIX NyTel, NOSBIIEHNIO PasapaXKeHNs 1
nponexHen, NageHunio NpeAMeToB unu nioaen u T. a.

WUHCTpyKuumn no npeasaputenbHoOn o6paboTke

1. MNepea Hayanom NpoBefeHVst YACTKM N Ae3nHDEKLN He06X0AUMO
BbIMOMHUTBL BCE MHCTPYKUWK MO NpeBapuTenbHoi obpaboTke.

2. YncTKy 1 Ae3nHdeKumMIo n3aenus cneayeT No BO3MOXHOCTU HauMHaTL
cpasy e Mocre ero UCromnb30BaHNsA (PEKOMEHIYeTCA B TeYeHne

0fHOro yaca).

3. TpaHcnopTupyiiTe U3genvsi B COOTBETCTBUM C NpaBUnamu,
YCTAHOBNEHHLIMU B BaLLIEM YUPEXAEHNN.

4. Mocne “cnonb30BaHUs N3Aenus cpasy Xxe NpoTpuTe ero, YTobbl yaanuTs
0C060 CUNbHbIe 3arpsA3HEHUS.

5. Mpu uncTke 1 ae3nHdekunn nanenus HeobxoanMOo UCNONb3oBaTL XOTH
6bl 0AnH (1) 3 METOAOB YNCTKU M OAMH (1) M3 MeTOAOB Ae3nHpeKLMK,
OMUCAHHBIX HUXKE.

MHCprKLWII/I no YncTke

1. MNepen NpoBeaeHNEM YUCTKM HEOBXOANMO BLIMNOMNHUTL NPeaBapUTENbHYO
06paboTky ¢ cobnioaeHneM BCeX UHCTPYKLIMIA.

2. MoaroToBbTE YACTALLMIA (hepMEHTATUBHbIN/HEWTPanbHbI pacTBoOp Ha
OCHOBEe BOAOMNPOBOAHON BoAbIL. Ero Temnepatypa fomkHa CocTaBnsATh
27-44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIUSIMMN MPOU3BOAUTENS.

3. C nomoLLbo MAMKOM YMCTON TKaHM, NPOMMUTaHHOI YNCTALLMM PacTBOPOM,
npoTUpaiiTe BCe MOBEPXHOCTV U3ENMSA, BKIKOYAS LLeN 1 3a30pbl, He MeHee
5 MUHYT. Ha aTOM 3Tane Takke HeobX0AMMO C MOMOLLIbIO LLETKN
noaxoAsiLLero pasmepa (C Msrkoi LWeTUHON) yaanuTb C NOBEpPXHOCTH
n3genua BCe BUOAUMBIE 3arpAa3HEeHNns, O6paLLla9l ocoboe BHYMaHve Ha wenw,
3a30pbl M Apyrue TPYAHOAOCTYMHbIE MecTa.

MpuMeyaHne: ecnu YUCTALWMIA hepPMEHTATUBHBIN/HENTParIbHbIA pacTBOp
3arps3HaeTcs (CTaHOBUTCS KPaCHbIM OT KPOBU UMM MYTHbIM), PEKOMEHAyeTcs
€ro 3aMeHUTb.

4. TwaTenbHO NpombiBaiiTe n3aenve He MmeHee 30 CeKyHA C MOMOLLbIO
MSAMKOW YNCTOW TKaHW, MPONUTAHHOW Crerka Tennon BoAonpOBOAHOV BOAOW,
Temnepatypa koTopoii coctaenseT 27—44 °C (81-111 °F). 31y npoueaypy
HeobxoAnMo NoBTOPUTL ABa (2) pasa, Y4Tobbl BCEro nosy4nnoch Tpu

(3) umkna NPOMbIBKM.

5. CyLuka: NpoTpuTe U3fenve Mrkoin CTepUnbHON TKaHbH.

6. OcmoTpuTe Kaxaoe nsaenuve, YTobel ybeanTsCs B ero yucToTe.

7. Ecnv ocTanuch BUAWMbIE 3arpsi3HeHust, MOBTOPAATE NpoLEeaypy YMCTKY,
nokKa nagenue He CTaHeT NOMHOCTbH YUCTbIM.

Me3nHdekuns

WHcTpyKuMm no aesnHgeKumnm NpoMexyToHHOro ypoBHsA
(BapuaHnT 1)

1. MpuUroToBbTE 2-NPOLIEHTHBIN AE3NHMULIMPYIOLLMIA pacTBOP
rnyTtapansaervaa (CIDEX® WY aHanorn4yHoe CPeaCcTBo) B COOTBETCTBUN

C VHCTPYKLMSIMY NPON3BOAUTENS.

2. C NoMOLLbHO CTEPUIBHON MSITKON TKaHW, MPONUTaHHON
[Ae3VHULMPYIOLLIMM pacTBOpoM, obpabaTbiBaiiTe BCe 3arpsi3HeHHbIe
NOBEPXHOCTU 3AENUs He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha aTom aTane Tawke Heo6X0AMMO C NOMOLLLIO WETKM NOAXOASLLErO
pa3mepa (Hanpumep, 06bI4HON 3yOHO LLIETKM MW epLUnKa C MATKOW
LeTuHomn) obpaboTaTth TPYAHOAOCTYMNHbIE yYacTku, obpaliasi ocoboe
BHMMaHWe Ha LLIENV 1 3a30pbl U Creast 3a TeM, YTo6bl yBMnaxHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha MPOTSHKEHUM BCelt 3TOi NMpoLielypbl OCTaBanach KOMHaTHO
Temneparypbl.

4. C NOMOLLbO CTEPUIBHON MSTKOI TKaHW, MPOMUTAHHOM OYULLEHHON BOAO
(PURW), Temnepatypa koTopoi cocTaBnsieT 27—44 °C, npotupaiite nagenve
B TeyeHue 30 cekyHa. DTy npoueaypy Heobxoarmo NoBTopuTL ABa (2) pasa,
4TOGbI BCETO MOMYHMIoch Tpu (3) LMKna MPOMbIBKM, MPW 3TOM Kaxablid pa3
HeoBX0ANMO MEHSITb OUULLEHHYIO BOAY.

5. CyLuka: npoTpuTe n3aenue cTepuribHoi 6€380pCoOBOI TKaHbIO.

WHcTpyKuMmM no ae3nHgeKLm NnpomMeXxxyToOUHOro ypoBHSA
(BapuaHT 2)

1. MNpwuroTtosbTe AnNa Ae3nHdekLm 70-NPOLIEHTHbBIR pacTBOp
M30MPONUIOBOTO CUPTa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIUSIMW MPOV3BOANTENS.
2. C nomoLLbto CTEPUITBLHON Mapsv, NPONUTaHHON Ae3UHMULMPYOLLVM
pacTBopom, obpabaTbiBaliTe BCe 3arpsA3HeHHbIe MOBEPXHOCTU N3aenus

He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha aTom aTane Takke HeoBX0AUMO C MOMOLLLIO LLIETKM NOAXOOALLEro
pa3mepa (Hanpumep, 06bI4HON 3yGHO LLETKM UMW epLUMKa C MATKOW
LeTuHom) o6paboTaTth TPYAHOAOCTYMHbIE y4acTku, obpaluasi ocoboe
BHVMaHVe Ha LLienu 1 3a3opbl 1 crieas 3a TeM, YToBbl yBraxHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha MPOTSHKEHUM BCeit 3TOi NpoLie/lypbl ocTaBanach
KOMHaTHOM TeMnepaTypsbl.

4. C nomoLLbo CTEPUITBHOW Mapni, MPONUTaHHOW OYMLLIEHHON BOON
(PURW), Temnepatypa koTopoii cocTaBnsieT 27—44 °C, npotupaiite usgenve
B TeueHue 30 cekyHa. DTy npoLieaypy HeobxoAMMo NOBTOPUTL ABa (2) pasa,
4TOGbI BCETO MOMY4Mnoch Tpy (3) LMKIIa NPOMBIBKU, NPY 9TOM Kaxablii pa3
HeoBX0ANMO MEHSITb OUULLEHHYIO BOAY.

5. Cywka: npoTpuTe U3Aenme CTepuribHon 6€3B0PCOBOI TKaHbHO.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHeHuu: ot -30 Ao +60°C (ot -22 go +140°F).

Ytunusaumsa

MpoBoaunTte 06paboTky napenuin nepen ytunusauven. Y mnusnpyiite
3MEKTPUYECKIE U BNEKTPOHHbIE YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C [IMPEKTUBOM
EC 06 oTxofax anekTpuyeckoro n anekTpoHHoro obopyaosarus (WEEE) unu
MECTHbIMU U rocyfapCTBEHHbIMU NPUPOAOOXPAHHBIMU HOPMATUBaMU.

TexHuyeckue XapakTepUucTUKu

- ,ﬂaHHOe nagenve NnoaneXuT MHOrokpaTHOMY UCNONb30BaHUKD A4S Pa3HbIX
nauneHToB.

- W3roToBneHo 6e3 ucnosnb3oBaHust HaTypanbHOro Kay4ykoBOro fatekca.

WUHdopmaums o 3akase
[lononHnTenbHyo MHOPMAaLIMIO MOXHO NOMY4UTb, 0BpaTUBLLUCH K
MEeCTHOMY TOProBoMy npeacTaBUTENIO UNK NoceTne caunt vyaire.com.

ToBapHble 3HaKN SBNSIOTCS COBCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYIOLLNX
BnajenbLes.

©2020 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire n Vital Signs siBnstoTcs ToBapHbIMU

3HaKkaMy Unu 3apervcTpUpoBaHHbIMM TOBaPHbLIMM 3HakaMu KOMMaHu1
Vyaire Medical, Inc. unu ogHoro u3s ee adpunmMpoBaHHbIX NWLL.

E Suomi
Sikion spiraalielektrodin kaapeli
Corometrics ™-monitoriin

Kayttéohjeet

Kayttotarkoitus

Vital Signs™ -sikion spiraalielektrodin kaapeli Corometrics ™-monitoriin on
tarkoitettu EKG-signaalin valittdmiseen GE Healthcare Corometrics™ -sikion
EKG-yksikén ja sikion spiraalielektrodin valilla (REF 7000AA0). Kayttoa
rajoittavat johdinsarjaan kytkettyjen monitorointi- tai diagnostiikkalaitteiden
kayttdaiheet. Tuotteet on tarkoitettu ladketieteen ammattilaisten kayttéon
sairaalassa, tai niité on kaytettava laaketieteen ammattilaisen valvonnassa.

Kayttoohjeet

1. Tarkista ennen kayttéa, etté tuote on vahingoittumaton ja puhdas.

2. Liita sikion spiraalielektrodin kaapeli GE Healthcare Corometrics™ -sikion
EKG-yksikkoon.

3. Liita sikion spiraalielektrodin kaapeli jalkaelektrodityynyyn (REF 2464AA0).
4. Liita sikion spiraalielektrodin kaapeli sikion spiraalielektrodiin.

5. Saat lisatietoja EKG-monitoroinnista Corometrics™ -sikién EKG-yksikon ja
sikion spiraalielektrodin kayttoohjeista.

6. Noudata kayton jalkeen esikasittelyohjeita.

Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilokunnan kayttoon.
Katso lisétietoja potilasmonitorin kayttdohjeesta.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
osoitteessa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com ja kayttéjan ja/tai
potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kunnossapito

Tarkista ennen kayttoa, etta tuote on vahingoittumaton ja puhdas.
Valmistaja on testein todennut oheisten uudelleenkasittelyohjeiden
toimivuuden 80 kasittelyssa.

Vakavat varoitukset

- Ei saa kayttaa magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

- Ala paasté johtavia tuotteen osia koskettamaan muita johtavia osia, kuten
maadoitusta.

- Varmista, etta sahkokirurgisen yksikén maadoituselektrodi on kiinnitetty
oikein potilaaseen, jotta potilaalle ei tule palovammoja mittauskohtiin. Alé
aseta tuotetta sahkokirurgisen yksikon maadoituselektrodin tai
sahkokirurgisten kaapeleiden lahelle.

- Esta nesteiden ja kosteuden paasy tuotteeseen.

- Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen ensimmaista kayttokertaa. Tuotteet on késiteltava
uudelleen ennen jokaista kayttokertaa.

- Tuote on puhdistettava asianmukaisesti ennen desinfiointia, jotta desinfiointi
olisi tehokas.

- Noudata tuotteen puhdistuksessa ja desinfioinnissa aina laite- ja
tuotekohtaisia hyvaksyttyja kaytantoja.

- Kaytettyja laitteita ja lisévarusteita on yllapidettava ja ne on tarkistettava
saanndllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

- Lisaksi uudelleenkasittelyssa on noudatettava kaikkia soveltuvia lakeja,
standardeja ja ohjeita.

- Kéayttaja on vastuussa henkilésuojainten kaytosta.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyista toimenpiteista poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Valmistaja ei ole vastuussa virh a uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kaytannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

- Tarkista ennen kayttda, ettei tuote ole vaurioitunut. Ala kayta
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittémasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sité tai kayttaa muiden
korjaamaa tuotetta.

- Kéyta vain tassa kayttdohjeessa mainittuja tarvikkeiden yhdistelmia ja
monitoreja, jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin tassa
mainittujen tarvikkeiden ja monitorien kaytto saattaa aiheuttaa virheellisen
mittaustuloksen tai litdnnasta voi tulla vaarallinen. Varmista yhteensopivuus
monitorin ja muiden tarvikkeiden kanssa tarkistamalla tuotteesta liitinosan
varikoodi ja muut merkinnét.

- Varmista tuotteen ja jarjestelman asianmukainen ja turvallinen toiminta
tarkistamalla monitorin ja muiden tarvikkeiden litdnnén vakaus kayton alussa
ja ajoittain kayton aikana.

- Tarkista kayton alussa ja ajoittain kayton aikana, etté kaapeli on
asianmukaisessa kohdassa ja asennossa, jotta se ei mene sotkuun eika
aiheuta puristusta eika siihen kompastuta. Vaarassa kohdassa kaapeli voi
esimerkiksi tukkia hengitystiet, aiheuttaa &rsytysta tai painehaavoja ja
aiheuttaa esineiden kaatumisen tai kompastumisen.

Esikasittelyohjeet

1. Varmista, etté esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta ja desinfiointia.

2. Aloita laitteen puhdistus ja desinfiointi mahdollisimman pian kayton jalkeen
(suositus: 1 tunnin sisalla).

3. Siirré laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantdjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

5. Laite on puhdistettava ja desinfioitava vahintaan yhden (1) puhdistustavan
ja yhden (1) desinfiointitavan mukaisesti. Tavat esitetdan alla.

Puhdistusohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampétila on 2744 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, my0s raot ja urat. Kéyta puhdistamiseen
vahintaan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki nékyva lika laitteesta sopivan
kokoisella pehmeéharjaksisella harjalla. Kiinnita erityistéd huomiota rakoihin,
uriin ja muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin.

Huomautus: entsymaattinen tai pH-neutraali pesuaineliuos on suositeltavaa
vaihtaa, jos se on selvasti verista tai sameaa.

4. Huuhtele laite huolellisesti vahintaan 30 sekunnin ajan pehmealla ja
puhtaalla liinalla, joka on kastettu 27-44 °C:seen (81-111 °F:seen)
lampdiseen haaleaan hanaveteen. Toista viela kahdesti (2), jolloin
huuhteluita on yhteensa kolme (3).

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmealla steriililla liinalla.

6. Tutki jokaisen laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

7. Jos laitteessa on nakyvaa likaa, toista puhdistus, kunnes laite on taysin
puhdas.

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

1. Valmista 2-prosenttinen glutaraldehydi-desinfiointiliuos (CIDEX® tai
vastaava) valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Kéayta steriilia ja pehmeaa, desinfiointiliuokseen kastettua liinaa ja desinfioi
sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kéyta desinfiointiin
vahintdan 15 minuuttia aikaa.

3. Kayta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeéharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlémmdssa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitd 30 sekunnin ajan steriililla ja pehmealla
linalla, joka on kastettu 27—44 °C:n lampdiseen puhdistettuun veteen
(PURW). Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteenséa kolme (3).
Kayta puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaus: Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 2)

1. Valmista 70-prosenttinen IPA-desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

2. Kayta steriilia, desinfiointiliuokseen kastettua sideharsoa ja desinfioi sen
avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kéyta desinfiointiin vahintaan
15 minuuttia aikaa.

3. Kayta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmedéharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlammdssa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitd 30 sekunnin ajan steriililla sideharsolla,
joka on kastettu 27-44 °C:n lampoiseen puhdistettuun veteen (PURW).
Toista vield kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa kolme (3). Kayta
puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaus: Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Silytyslampétila ~30 °C...+60 °C (-22 °F...+140 °F).

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittamista. Havita sahké- ja
elektroniikkalaitteet niistéa annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot
- Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi useilla potilailla.
- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paik
kaymalla osoitteessa vyaire.com.

1 myyntiedustajaan tai

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja Vital Signs ovat Vyaire Medical, Inc:n tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteréityja tavaramerkkeja.

Svenska

ital-Signs™
Fosterspiralelektrodkabel for
Corometrics™

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Vital Signs™ fosterspiralelektrodkabel fér Corometrics™ skapar en EKG-
signaldverféring mellan GE Healthcare Corometrics™ EKG-enhet for foster
och en fosterspiralelektrod (REF 7000AAQ). Anvandningen &r begrénsad av
anvandningsanvisningarna for den anslutna 6vervakningsutrustningen eller
diagnostiska utrustningen. Produkterna &r avsedda att anvandas av utbildad
hélso- och sjukvardspersonal pa vardinrattningar eller under ledning av
utbildad vardpersonal.

Bruksanvisning

1. Fére anvandning ska du kontrollera att produkten &r intakt och ren.

2. Anslut fosterspiralelektrodkabeln till GE Healthcare Corometrics™ EKG-
enhet for foster.

3. Fast fosterspiralelektrodkabeln pa bendynan (REF 2464AA0).

4. Anslut fosterspiralelektrodkabeln till fosterspiralelektroden.

5. Mer information om EKG-0vervakning finns i anvandardokumentationen till
Corometrics™ EKG-enhet for foster och fosterspiralelektroden.

6. Efter anvandning, folj anvisningarna for forbearbetning.

Dessa produkter ska endast anvéandas av kvalificerad personal.
Mer information finns i anvandardokumentationen for dvervakaren.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com samt
behorig myndighet i den medlemsstat i vilken anvéndaren och/eller patienten
har sin hemvist.

Underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten &r intakt och ren.
Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
for ombearbetning.

Varningar

- Ej MR-s@ker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

- Lat inte ledande produktdelar komma i kontakt med nagra andra ledande
delar, inklusive jord.

- Se till att diatermienhetens neutrala elektrod sitter ordentligt pa patienten for
att undvika brannskador pa méatningsstallena. Placera inte produkten i
narheten av diatermienhetens neutrala elektrod eller diatermikablar.

- Se till att ingen fukt eller vatska tranger in i produkten.

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengéras och
desinficeras fore forsta anvandningen. Produkterna maste ombearbetas fore
varje anvandning.

- Adekvat rengoring ar ett nddvandigt krav for att efterféljande desinfektion
ska vara effektiv.

- Anvand endast rengdrings- och desinfektionsprocedurer som validerats for
den specifika utrustningen eller produkten.

- Den utrustning och de tillbehér som anvands maste regelbundet
underhallas och kontrolleras enligt tillverkarens anvisningar.

- Alla tillampliga lagar, standarder och riktlinjer for ombearbetning maste
ocksa foljas.

- Det &@r anvandarens ansvar att anvénda personlig skyddsutrustning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvéndarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommit p.g.a. oldamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvéandaren att validera sina procedure
och att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

- Kontrollera att produkten inte &r skadad fore anvéndning. Anvéand inte
produkten om den har synliga tecken pa skador. Om produkten &r skadad
ska den omedelbart kasseras. Forsok aldrig reparera en skadad produkt,
modifiera en produkt eller anvénda en produkt som har reparerats av nagon
annan.

- For att sékerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda den
tillbehdrskombination och monitor som anges i den har bruksanvisningen.
Anvandning av annat tillbehdr eller monitor &n de som beskrivs hari kan
resultera i matfel eller farlig anslutning. Beakta kopplingsdelens fargkodning
och/eller markeringar pa produkterna for att sékerstalla kompatibilitet med
monitorn och andra tillbehor.

- For att sakerstalla att produkten fungerar korrekt och sékert ska du —
inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis — kontrollera stabiliteten pa
kopplingar med monitorn och andra tillbehor.

- Forhindra trassel och tryck, snubblingar osv. som i sin tur bland annat kan
leda till luftvégsobstruktion, irritation, trycksar och objekt eller ménniskor som
faller, genom att — inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis —
kontrollera att kabelns placering och position ar korrekt.

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning f6ljs fére rengéring och
desinfektion.

2. Paborja rengodring och desinfektion av enheten sa snart som mojligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjalp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna overskott av fast smuts sa snart som mdjligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengdras och desinficeras med minst en (1) rengéringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning féljs fore rengéring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indrénkt med rengéringslésningen och
rengdr alla enhetens ytor, dven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med lamplig storlek i det har steget och avlagsna
all synlig smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor
och andra svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengdringslésningen bér bytas ut nar
den blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj enheten ordentligt genom anvanda en mjuk och ren trasa indrankt
med ljummet kranvatten med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C
(81 °F=111 °F) i minst 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa
att du genomfor totalt tre (3) skoljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den &r ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengoéringsprocessen upprepas tills
enheten ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionslosning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade
vid rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med renat vatten (PURW) med
en temperatur av 27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten
i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre
(3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 2)

1. Gor en desinfektionslésning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med Iamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril gasvav indrankt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av 27 °C—44 °C och skélj manuellt genom att torka av enheten

i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt
tre (3) skoljicykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Forvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fore kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i dverensstammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljélagar.

Teknisk beskrivning
- Produkten ar avsedd for flerpatientsanvandning.
- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Bestéllningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férséaljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

Varumarken tillhér sina respektive agare.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logotypen och Vital Signs ar varumarken eller
registrerade varumarken som tillhdr Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.

Tiirkge

) gns™
Corometrics™ i¢in Fetal Spiral
Elektrot Kablosu

Kullanim talimatlari

Kullanim amaci

Corometrics™ icin Vital Signs™ Fetal Spiral Elektrot Kablosu; GE Healthcare
Corometrics™ fetal EKG birimi ve fetal spiral elektrot arasinda EKG sinyali
aktarimini saglar (REF 7000AAQ). Derivasyonun kullanimi, bagh olan izleme
veya tani ekipmanlarinin kullanim endikasyonlariyla sinirlidir. Uriinler, egitimli
operatorler tarafindan profesyonel bir tibbi ¢alisma ortaminda veya egitimli bir
cerrahin gézetimi altinda kullanilmak lzere tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlan

1. Kullanmadan énce uriiniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.

2. Fetal Spiral Elektrot kablosunu GE Healthcare Corometrics™ fetal EKG
birimine baglayin.

3. Fetal Spiral Elektrot kablosunu bacak tamponuna takin (REF 2464AA0).
4. Fetal Spiral Elektrot kablosunu fetal spiral elektrotla baglayin.

5. EKG izleme hakkinda ayrintili bilgi igin Corometrics™ fetal EKG biriminin
ve fetal spiral elektrotun kullanici belgelerine bakin.

6. Kullanimdan sonra 6n isleme talimatlarini uygulayin.

Bu driinler yalnizca kalifiye saglik pratisyeni tarafindan kullaniimalidir.
Daha ayrintili bilgi igin Iitfen monitdriin kullanici belgelerine bakin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bakim

Kullanmadan énce drinin sadlam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongdi icin verilen yeniden isleme talimatlarini bagariyla test
etmistir.

Uyarilar

- MR igin glivenli degildir. Bu triinii MRI ortaminda kullanmayin.

- lletken Griin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken pargalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Monitér 6lgiim alanlarinda yanik olusmasini énlemek igin elektrocerrahi
birimi nétr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Urlinleri elektrocerrahi birimi nétr elektrotunun veya elektrocerrahi
kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Uriine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Uriinler steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan gikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmelidir. Uriinler her
kullanimdan &énce yeniden islenmelidir.

- Ekipmanin yeterince temizlenmesi etkili dezenfeksiyon igin oldukga énemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Uriine 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
prosedrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, (retici talimatlarina gore diizenli olarak
bakim ve kontrol isleminden gegirilmelidir.

- Ayrica yeniden igleme igin y(rrliikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmalidir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosediirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme esnasinda proseddirleri dogrulamak ve
onaylanmis parametrelere uymak kullanicinin ytkumlalagidar.

- Kullanmadan 6nce uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi goriirseniz tiriini kullanmayin. Hasarli bir (iriin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Griinli asla onarmaya galismayin, uriinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardidi bir Grlini kullanmayin.

- Olgiim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi igin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari'nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitori
kullanin. Bahsedilenlerin digindaki aksesuar veya monitor kullanimi élglim
hatasi veya tehlikeli badlanti ile sonuglanabilir. Monitér ve diger aksesuarlarla
gereken sekilde uyumluluk saglamak igin Grlinlerin Gizerindeki konektor
parcasi renk kodlamasina ve/veya isaretlerine dikkat edin.

- Uriiniin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin
en basta ve ara sira, monitdr ve diger aksesuarlarin baglantilarinin
saglamligini kontrol edin.

- Solunum yolu tikaniklidi, tahris, dekiibitus, diger esyalarin veya insanlarin
dismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma gibi durumlari
onlemek igin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini veya
pozisyonunu en basta ve ara sira kontrol edin.

On Igleme Talimatlan

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri 6ncesinde tim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra miimk{in oldugunca kisa siirede temizlik ve
dezenfeksiyon iglemlerine baslayin (1 saat icinde yapilmasi onerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tagima prosediirlerine gére tasiyin.

4. Kir kalintilarini, kullanimdan sonra en kisa siirede cihazi silerek temizleyin.
5. Cihaz, asagida 6zetlenen en az bir (1) temizleme ydntemi ve bir

(1) dezenfeksiyon yéntemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Temizleme Talimatlar:

1. Temizleme dncesinde tim 6n igleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.
2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda sicakliga
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve késeli bolimler de dahil olmak lizere cihazin tim yiizeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek igin temizleme
solusyonuyla islatiimis yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi) kullanarak 6zellikle bosluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bolimlere dikkat edin ve cihazdaki gorilebilir
tiim kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollsyonu biyik dlgliide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistiriimelidir.

4.27°C ile 44°C (81°F - 111°F) sicaklik araliginda bir suyla islatiimis
yumusak ve temiz bir bezle minimum 30 saniye boyunca cihazi iyice
durulayin. Toplam g (3) durulama dongiisii igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini gézle kontrol edin.

7. Gorundr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme iglemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
soliisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tlim yiizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel
olarak dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve koseli bolimlere
dikkat edin ve ulasmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmay1
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf
suyla (PURW) islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam Ug (3) durulama déngust igin islemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her igslemde temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tlim yiizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon soliisyonuyla islatiimis steril bir gazl bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak ézellikle bosluklu ve kdseli bélimlere
dikkat edin ve ulasmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmay1
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C - 44°C sicakliga sahip saf suyla
(PURW) slatilmis gazli bir bezle manuel olarak silin ve durulayin. Toplam ug
(3) durulama dong(is igin islemi iki (2) defa daha tekrarlayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakligi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.

Atma
Urlinleri atmadan énce yeniden isleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.

Teknik aciklama
- Bu Urlin, birden fazla hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
- Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.

Siparisg bilgileri
Daha fazla bilgi i¢in lutfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
vyaire.com adresini ziyaret edin.

Ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire logosu ve Vital Signs, Vyaire Medical, Inc.
sirketinin veya bagli kuruluslarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari
markasidir.
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Day cap dién cwc hinh xoan éc theo
doi phoi thai danh cho may
Corometrics™

Hwéng dan sir dung

Muc dich st dung

Day cap dién cwc hinh xoén 6c theo ddi phoi thai Vital Signs™ danh cho may
Corometrics™ cung cap dwong truyén tin hiéu ECG gitra may do dién tim
thai nhi ECG GE Healthcare Corometrics™ va dién cuc hinh xoan éc theo
d6i phoi thai (THAM KHAO 7000AAO). Viéc st dung bi gidi han béi cac chi
dinh st dung ctia thiét bj chan doan dwoc két ndi. San pham chi duoc st
dung bdi nhan vién van hanh da qua dao tao trong méi truong y té chuyén
nghiép hoac theo sy huéng dan cta chuyén gia y té da qua dao tao.

Hwéng dan sir dung

1. Truec khi st dung, kiém tra xem san ph&m c6 con nguyén ven va sach sé
khoéng.

2. Néi Day cap dién cuc hinh xoén éc theo di phdi thai vao may do dién tim
thai nhi ECG GE Healthcare Corometrics™.

3. Gan Day cap dién cuc hinh xoan bc theo dbi phai thai vao miéng dém
(THAM KHAO 2464AA0).

4. Néi day cép dién cuc véi dién cuc hinh xoan éc theo déi phdi thai.

5. Tham khao tai liéu hudng dén st dung clia may do dién tim thai nhi ECG
Corometrics™ va dién cuc hinh xoén oc theo di phoi thai dé biét thong tin
chi tiét vé cach theo déi ECG.

6. Lam theo céac huéng dan xt ly trude sau khi st dung.

Nhitng san phadm nay duoc chi dinh st dung bdi cac chuyén viény té. )
Vui 16ng tham khao tai liéu huéng dan clia man hinh dé biét théng tin chi tiét.

Can béo cao bat ky sw cd nghiém trong nao lién quan téi thiét bj nay véi nha
san xuét theo dia chi GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com va co’ quan cd
tham quyén cla Tiéu bang thanh vién noi cé ngudi ding va/hodc bénh nhan.

Bao dwéng

Truwée khi stv dung, kiém tra xem san phdm cé con nguyén ven va sach sé
Bao vé chdng birc xa UV. Nha san xuét da thir nghiém thanh cong cac
hwéng dan tai xtr ly di kém cho 80 chu ky.

Canh bao

- Khéng an toan cong hwdng tlr. Khong st dung san phdm nay trong mai
trwong Chup céng huéng tir.

- Khéng duoc dé cac bd phan dan dién ctia san pham tiép xuc voi bt ky bd
phan dan dién nao khac, k& ca mat dat.

- Bam bao dién cuyc trung tinh cta thiét bj phau thuat dién tiép xuc ding cach
v&i bénh nhan dé tranh bong tai cac vi tri do clia may theo doi. Khong dat
san pham gan dién cuc trung tinh hoac cap ndi clia thiét bi phau thuat dién.

- Khéng duoc dé hoi &m hodc chét 16ng di vao san pham.

- San phdm duoc cung cdp chwa dugc tiét tring va phai dwoc mé goi, lam
sach va kh(r khuan trudc khi st dung 1an dau tién. San pham phai dwoc tai
X ly trwdc méi 1an st dung.

- Quy trinh Iam sach thich hop Ia yéu cau can thiét déi voi viec khir khudn
hiéu qua sau nay.

- Chi st dung thiét bj va quy trinh dwoc phé chudn cy thé cho tirng san phadm
dé 1am sach va tiét tring.

- Thiét bi va cac phu kién da s& dung phai duoc bao dudng va kiém tra
thwong xuyén theo ding cac huéng dan cia nha san xuét.

- Ngoai ra con phai tuan thii moi luat 1& hién hanh, cac tiéu chuan va chi dan
danh cho viéc tai xt ly.

- Nguoi ding chiu trach nhiém vé viéc st dung thiét bj bao vé ca nhan.

- Sw sai léch ddi véi cac quy trinh dwoc xac dinh trong hwong dan nay la
trach nhiém thudc vé nguoi dung.

- Nha san xuét khong chiu trach nhiém vé cac hw hong do viéc tai x ly
khéng dung cach. Diéu nay phu thudc vao viéc ngudi ding phai xac nhan
cac quy trinh clia ho va tuan theo nhirng théng sé duoc phé chuén trong mbi
1&n tai x ly.

- Kiém tra san phdm dé xem c6 hw héng vat Iy nao khong trude khi st dung.
Khéng dwoc st dung san phdm néu thay c6 dau hiéu hw hdng. Can vt bd
ngay san phdm da hu héng. Khong cé stra chira san pham bi hw héng, stra
ddi san phdm hoac st dung san phdm do nguoi khac stra chira.

- Chi str dung cac td hop phu kién va may theo ddi nhw duoc dé& cap trong
Huwéng dan st dung nay dé bao dam sy chinh xéc va pht hop clia viéc do
lwong. Str dung céac phu kién hodc may theo doi khong phai la bo phan dugc
liét ké co thé dan dén 16i do lwerng hodc két ndi nguy hiém. Chiy ma mau bo
phan dau néi ctia cap dé dam bao tinh twong thich phi hop véi may theo doi
va céc phu kién khac.

- D& dam bao s&n pham va hé thdng hoat dong thich ho'p va an toan, hay
kiém tra do 6n dinh clia két ndi véi may theo déi va céc phy kién khac ca
trwde va trong khi str dung.

- Kiém tra viéc dat hoac vi tri thich hop clia cap trdc va trong khi st dung
dé tranh tinh trang vuwéng viu, ap Iwc, nha khép, v.v. xay ra vi viéc nay cé thé
lam téc nghén dudng thd, kich ¢ng, tw thé ndm, roi vat dung khac hoac lam
ngudi khac té nga, v.v.

Hwéng dan xwv ly trweére

1. Dam bao tuan thi tat ca cac huéng dan x ly trwdc trude khi lam sach
va khir khuén.

2. Bt dau lam sach va khir khuén thiét bj cang sé'm cang tét sau khi st
dung (@& nghi trong vong 1 gi& déng hd).

3. Van chuyén thiét bj theo quy trinh van chuyén da xac dinh cta vién
nghién clru.

4. Lau sach thiét bj dé loai bo hét cac vét ban co mui con thira lai cang som
cang to
5. Thiét bj phai dwoc lam sach va khir khuan bang cach st dung it nhat 1a
mat (1) phwong phéap lam sach va mét (1) phwong phép khir khuan duoc liét
ké dudi day.

Hwéng déan lam sach

1. Dam bao tuan thl tat ca cac hwéng dan x( Iy trudc trude khi lam sach.
2. Chuén bj chét tay riva c6 pH trung tinh hoac chira enzym, st dung nuéc
may & pham vi nhiét do ttr 27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) theo cac huéng
dan clia nha san xuét.

3. Dung mot miéng vai sach, mém thdm dung dich lam sach dé 1am sach
bang tay toan bd bé mét cla thiét bj ké ca cac vét nit va ké ha trong it nhat
5 phut. Ddng thoi khi thyc hién budc nay, hay ding mét ban chai cé kich
thwoc phi hop (soi 16ng mém) dé loai bd hét moi vét ban co thé nhin thdy
khai thiét bj, dc biét chi y dén cac vét nit, ké hé va nhirng khu vy khé lam
sach khac.

Luu y: Chung téi khuyén ban nén thay dung dich tay r&va chira enzym hoéc
¢6 pH trung tinh khi dung dich bat dau bi nhiém ban n&ng (dinh méu hoac
duc ngau).

4. Duing mét miéng vai sach, mém th&dm nuwéc dm co pham vi nhiét do tir
27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) dé lau sach thiét bj trong it nhat 30 giay.
Lap lai thém hai (2) 1an ntra, tng cong la ba (3) chu ky lam sach.

5. Lau kho: Lau khé thiét bj b&ing miéng vai mém vé tring

6. Kiém tra xem tirng thiét bj c6 sach hay chwa bing mét thueng.

7. Néu van con nhin thdy vét ban, hay I3p lai quy trinh 1am sach cho dén
khi thiét bj hoan toan sach sé.

Khir khuén

Cac hwéng dan khiv khuan mirc dd trung binh (tuy chon 1)

1. Chuén bj dung dich khtr khuan Glutaraldehyde 2% (CIDEX® hoac twong
dwong) theo dung cac hudng dan clia nha san xuét.

2. Duing mét miéng vai mém vé tring thdm dung dich khtr khuan dé kher
tring bang tay tat ca cac bé mat bj nhidm ban cua thiét bj trong it nhét

15 phit.

3. Dong thoi, hdy diing mét ban chai cé kich thudc ph hop (vi du nhu ban
chai danh rang co soi long mém theo tiéu chuan hodc ban chai dang trong)
dé khir tring céc khu virc kho tiép can, déc biét chu y dén cac vét nit va ké
hé, dam bao bé mat hoi wot dugc bao duéng & nhiét do phong trong
khoang thoi gian thuc hién budc khir khuan nay.

4. Duing mét miéng vai mém vo tring thdm nuwoc tinh ché (PURW) &

27°C — 44°C, lau sach thiét bj bang tay trong 30 giay. Lap lai thém hai

(2) 1an ni¥a, tdng cdng la ba (3) chu ky lam sach, s&¢ dung nwéc tinh ché
mai trong mdi lan thuc hiégn.

5. Lau kho: Lau kho thiét bj bing mét miéng vai vo tring, khong cé xo vai.

Cac hwéng dan khiv khudn mirc do trung binh (tuy chon 2)

1. Chuan bj dung dich khtr khuén IPA 70% theo ding cac huéng dan clia
nha san xuét.

2. Duing mét miéng gac mém vé tring thAm dung dich khtr khuan dé khir
triing bang tay t&t ca cac bé mat bj nhidm ban cua thiét bj trong it nhét

15 phat.

3. Dong thoi, hdy diing mét ban chai cé kich thudc phu hop (vi du nhw ban
chéi danh rang c6 soi 16ng mém theo tiéu chuan hoéc ban chai dang trong)
dé khir triing céc khu virc kho tiép can, déc biét chu y dén céc vét niit va
ké hé, dam bao bé mat hoi w6t dwoc bao dudng & nhiét do phong trong
khoang thoi gian thuc hién budc khir khuan nay.

4. Diing mét miéng gac mém vé tring thdm nuwéc tinh ché (PURW) &

27°C — 44°C, lau sach thiét bj bang tay trong 30 gidy. Lap lai thém hai

(2) 1an ni¥a, tdng cdng la ba (3) chu ky lam sach, s&¢ dung nwéc tinh ché
mai trong mdi lan thuc hién.

5. Lau kho: Lau kho thiét bi bdng mot miéng vai vé tring, khdng cé xo' vai.

Bao quan )
Nhiét do bdo quan -30°C/-22°F dén +60°C/+140°F

Thai bo

Tai xt ly cac san pham trudc khi thai bd. Thai bd cac thiét bi dien va dién to
theo WEEE hoac thai bé theo quy dinh méi tredng & dia phwong va tiéu
bang.

M6 ta ky thuat

- San pham nay duwoc thiét ké dé st dung cho nhiéu bénh nhan.

- Khéng 1am bing mui cao su ty nhién.

Thoéng tin dat hang

D& biét thém thong tin, vui Iong lién hé véi nhan vién dai dién ban hang tai
dia phuong clia ban hodc truy cap vyaire.com.

Cac thuong hiéu 1a tai san ctia cac chi sé hiru tuong trng.

©2020 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire va Vital Signs la cac thwong hiéu hodc
thwong hiéu da dang ky cla Vyaire Medical, Inc., hodc mét trong céc cong ty
lién két cua hang.
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