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Intended use

The spiral electrode is intended for use under the direct supervision of a
licensed healthcare practitioner. This accessory electrode is intended for use
with an electronic fetal monitor for internal monitoring of the fetal heart rate.
The spiral electrode obtains a direct fetal heart rate signal, fetal
electrocardiogram (FECG), by direct application/penetration of the fetal
presenting part.

Follow Instructions for Use

Storage Temperature Limit

For Single Use Only

Do not use if package
is damaged
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Figure 1
(1) Connector

(2) Electrode wires

(3) Wire release mechanism
(4) Drive tube grip

(5) Drive tube
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6) Guide tube

\é&@ 7) Reference electrode

8) Hub
Ol 9) Spiral tip
Instructions for use
The spiral electrode is a sterile, single use, fetal monitor accessory. The
electrode is connected to the cable/leg plate secured to the mother.
Membranes must be ruptured prior to the attachment of spiral electrode.
Refer to the monitor’s instructions to verify signal and data validity.

1. Verify that the expiration date is still effective/ valid. Using aseptic
technique, open the package and remove the spiral electrode. Straighten the
electrode wires if necessary.

2. The guide tube curvature may be altered by carefully bending it to desired
anatomical curvature.

3. Retract spiral electrode until spiral tip end is approximately one inch inside
guide tube.

4. The patient should be in the dorsal lithotomy position. Perform a vaginal
examination and clearly identify the fetal presenting part. Place guide tube
firmly against fetal presenting part.

5. Hold the drive tube grip firmly between fingers. Advance the drive tube and
spiral electrode at a right angle until the electrode reaches the presenting
part. Maintain gentle pressure against the presenting part and rotate drive
tube grip clockwise until mild resistance is met.

NOTE: Full attachment should occur within 1%4 to 1%z turns. Attachment is
indicated by mild resistance to further rotation and recoil of the drive tube
grip.

6. Pinch scissors-like ends of wire release mechanism (see figure 2) together
and carefully slide the drive and guide tubes over wires and connector end of
spiral electrode.

7. Wipe clean the connector end of the electrode. Insert connector end
securely into leg plate interface cable until fully engaged.

8. Secure attachment pad into place on leg plate interface cable and apply to
patient.

9. To remove the electrode, follow removal instructions below.

Removing spiral electrode

1. Pull connector end of spiral electrode out of leg plate interface cable.

2. Remove spiral electrode by grasping the electrode wires as close to the
fetal presenting part as possible and twist counter-clockwise until free from
the presenting part.

NOTE: Do not pull the electrode from the fetal skin or pull wires apart to
facilitate removal.

3. Inspect the spiral tip to make sure it is still attached to the hub. If the spiral
tip has separated from the hub, remove it from the presenting part using
aseptic technique.

4. Remove attachment pad from leg plate interface cable.

Contraindications

The electrode should not be applied: to the fetal face, fontanels or genitalia;
when placenta previa is present; when genital infections (e.g., herpes, Group
B streptococcus, gonorrhea) or maternal acquired immune deficiency
syndrome (AIDS) exist; when the mother is a confirmed carrier of hemophilia
and the fetus is either affected or of unknown status; or when it is not
possible to identify the portion of the fetal body where application is
contemplated.

Warning

- Sterility cannot be guaranteed if package is broken or opened.

- Because the tip of this electrode is designed to penetrate the fetal
epidermis, the possibility of trauma, hemorrhage and infection exists.

- It should therefore be used only under aseptic conditions. Membranes must
be ruptured prior to attachment of spiral electrode.

- In rare instances the spiral tip may break free from the hub and remain in
the fetal presenting part. (Reference Removal Step 3.)

- Use only supplies and accessories approved by GE Healthcare for proper
and accurate functioning of measurement. Using components other than the
ones supplied might result in a measurement error. Using this device with any
equipment other than those listed in “Intended Use” may result in hazardous
connection.

- Do not use electrode if you see any visual signs of damage.

- No modification is allowed.

- Single-use products are not designed to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.

Disposal
This product and package should be disposed of according to local
environmental and waste disposal regulations. This product contains PVC.

Technical description
For technical description see the host device user guide or manual, or contact
your local sales representative.

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

Trademarks are the property of their respective owners.

©2019 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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deTanHM cnupanHu efiekTpoau 3a
Corometrics™

MHcTpyKumMm 3a ynotpeba

®urypa 1:
(1) CveguHuten

)
)
) Opbxka Ha npoBoasiua Tpbba
) 3agBuxBaLla Tpbba
) Tpvba Ha Bogayva

) PedbepeHTeH enektpog

MpegHasHavyeHue

CnupanHuaT enekTpoa e npegHasHayeH 3a ynotpeba nop npskoTo
HabniogeHne Ha NUUEH3npaH 3apaBeH cneumanuet. To3n JombHUTENEH
eneKTpoA e npeaHasHaveH 3a ynorpeba c enekTpoHeH deTaneH MOHUTOpP 3a
BBLTPELUHO MOHWUTOPMPaHe Ha eTanHarta cbpaeyHa Yectota. CnmpanHuaT
eneKTpoz noryyaBa AMPEKTEH CUrHan 3a deTanHaTa cbpaeyHa YecToTa,
deTanHa enektpokapaunorpama (PEK), upes agnpekTHo
npunoxeHve/NPOHNKBaHe BbPXY Npeaniexaliara vyacT Ha deTyca.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

CnupanHuaT enekTpos e CTepuneH akcecoap 3a eTtaneH MOHUTOp 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba.

EJ'IeKTpO,D,‘bT Ce CBbp3Ba KbM kabena/nnactuHaTta 3a Kpak, NocTaBeH Ha
MaWkaTa.

Mem6paHuTte TpAbBa Aa ca cnykaHu npean CBbp3BaHe Ha cnnparnHus
enekTpoa.

BwxTe nHCTpyKUMUTE 3a MOHUTOPA, 3a Aa NpoBepuUTe BannaHoCTTa Ha
CuUrHana v naHHuTte.

1. MNpoBepeTe ganu CpokbT Ha rOAHOCT He e u3Tekbn/e BanuaeH. Kato
n3non3earte acenTnyHa TEXHUKA, OTBOpPETE NakeTa u U3BageTe cnvpasnHus
eneKkTpoa. MisnpaBeTe enekTpoaHUTE UL, ako e Heobxoaumo.

2. VisBMBKaTa Ha TpbbaTa Ha Bogava Moxe ga 6bae nameHeHa ypes
BHMMAaTEHOTO 1 OrbBaHe KbM XXeraHaTta aHaToOMUYHa U3BMBKa.

3. MagbpnaiiTe cnvpanHus enexkTpoa, AoKaTo KpasT Ha cnvpanHus
HaKpalHWK e NpubnuanTenHo 2,5 caHTUMeTpa BbTpe B TpbbaTta Ha Boaava.

4. MNaumneHTbT TpsiGBa Aa e B fop3anHa no3vuus 3a nutoTomus. Hanpaeete
BarvHarieH npernes v sicHo naeHTMULMpanTe NpeanexallaTa 4act Ha
deTyca. MocraseTe TpbbaTa Ha Bogaua 34paBo cpeLly npednexaliara 4act
Ha nnoga.

5. 3agpbxTe ApbXkaTa Ha NpoBoAsLaTa Tpbba 3apaBo Mexay NpbCTUTe CU.
MpuaswxeTe npoBoasLwaTa Tpbba U cnnpanHus enekTpos nog npae broi,
[0KaTo eNneKkTpoabT AOCTUrHE Npeanexalyarta yact. MpunoxeTe
BHMMAaTENEeH HaTVUCK CNPSIMO MpeanexatiaTa YacT 1 3aBbpTeTe ApbXKaTa Ha
npoeopasiaTta Tpbba no nocoka Ha YacoBHMKOBATa CTPErKa, [JoKaTo cpeLLHe
NeKo CbNpPOTUBMEHNME.

SABEJIEXKA: MbnHoTO cBBbp3BaHe TpsibBa Aa HacTbLNU B pamkute Ha 1% oo
1% obopoTa. CBbp3BaHETO Ce NOCoYBa Ype3 NeKOTO CbNPOTUBIIEHNE Ha MO-
HaTaTbLUHOTO 3aBbpTaHe ¥ OTCKaYaHeTO Ha ApbXKaTa Ha npoBoasLiaTta
Tpbba.

6. MputncHeTe NOgOGHMTE HA HOXMLM KpauLla Ha MexaHu3Ma 3a
ocBoboxaaBaHe Ha xuuuTte (BUxkTe durypa 2) 3aegHo 1 BHUMaTENHO
Nnb3HeTe NpoBoasiaTta Tpbba 1 Bogava Ha TpbbaTta BbpXy XUumTe 1 kpas
Ha CbeaVHUTENS Ha CNMparnHusl enekTpoa.

7. |/|3TpI/IIZTe Kpada Ha CbeAUHUTENA Ha enekTpoaa. BbBegete Kpasa Ha
cbeanHuTens cTabunHo B I/IHTepCbeVICHI/IFI kaben Ha onopHaTa nnacTtuHa,
AO0KaTO HanbJIHO CbBMaaHe.

8. ObesonaceTe NoAnoxkaTa 3a CBbP3BaHE Ha MACTO B MHTEPMENCHUS
kaben Ha onopHaTa nnacThHa 1 s NPUIIoXKETE BbPXY NauueHTa.

9. 3a ga cBanuTe enekTpoaguTe, cneaBaTe MHCTPYKUMUTE MOo-A0ry.

CBansiHe Ha cnupaneH eneKkrTpon
1. N3pbpnaiTte kpas Ha CbeAnHUTENS Ha CNMpanHnsa eneKkTposd UsBbH
uHTepdericHns kaben Ha onopHaTta nnacTuHa.

2. N3BageTe cnuparnHus enekTpop, kaTto XBaHeTe eneKkTpoaHUTE XU
BBb3MOXHO Hal-6nn130 [0 Npeanexailara YacT Ha nrnoaa v 3aBbpTuTe Mo
nocoka o6paTHO Ha YacOBHMKOBAaTa CTperka, AokaTo ce ocBoboan ot
npeanexallaTa 4acr.

3ABEJIEXKKA: He abpnanTte enekrpoaa OT KoxaTta Ha nroja v He gbpnavTte
X1UWTe OTAENHO, 3a Aa YNecHUTe OTCTpaHsBaHEeTo.

3. NposepeTe cnvpanHus HakpavHuK, 3a Aa ce yBepuTe, Ye BCe oLue e
CBbP3aH KbM rmaBuHaTa. AKO CNMPanHUAT HaKpavHWK ce oTaenu ot
rmaBuHaTa, OTCTpaHeTe ro OT NpeAnexallara 4acT, kaTo usnonssare
acenTuyHa TexHuka.

4. MaxHeTe noanoxkara 3a CBbp3BaHe OT MHTepdencHUS kaben Ha
ornopHaTa nnactuHa.

MpoTnBONOKasaHusA

EnektpoabT He Tpsibea Aa ce npunara: KbM nuueTo, oHTaHenuTe nnu
reHMTanuMuTe Ha nnoaa; koraTo uMa nnaueHTa NPeBus; Npy Hanuune Ha
reHuTanHn nHdekumn (Hanp. xepnec, CTPENTOKokK rpyna B, roHopes) unm
npuaobuT ot mankata umyHogeduumuteH cuHapom (AIDS); korato e
[AOKas3aHo, Ye MalikaTa e HocuTen Ha Xxemounus 1 NNOABT e UNW 3acerHar,
UM C HEM3BECTEH CTaTYC; UMW Korato He € Bb3MOXHO Aa ce naeHTudguumpa
YacTTa OT TANOTO Ha NnoAa, KbAETO Ce NnaHupa npunaraHeTo Ha
enekTpoda.

MpenynpexaeHus

- AKO NakeTbT e NoBpedeH UNn OTBOPEH, CTEPUITHOCTTa He Moxe Aa 6bae
rapaHTupaHa.

- TBI KaTo HaKpaMHVKBLT Ha TO3W eNeKTPOo/ e NPOeKTPaH Aa NPOHUKBa Npe3
deTanHma envaepmMmnc, CbLLECTByBa BEPOSITHOCT OT TpaBMa, KpbBOU3NUB U
MHpeKums.

- CnepoBartenHo Toin TpsabBa ga ce M3nonssa camo npu acenTUyHN YCoBus.
Mem6panuTte Tpsibea Aa 6bAaT NPobuUTU Npean CBbp3BaHe Ha CNMpanHns
enekTpoa.

- B peaku cnyvan cnnpanHuaT HakpamHyK Moxe Aa ce ocBoboam ot
rmaBvHaTa n Aa ocTaHe B npeanexaiiarta 4yact Ha nnoga. (Buxre
“UN3BaxpaHe”, cTbnka 3.)

- MianonseaiTe camo koHCyMaTuBuM 1 akcecoapu, ogobpenmn ot GE
Healthcare 3a npaBunHa u npeunsHa namepsarenHa yHKums.
M3non3BaHeTo Ha KOMMNOHEHTH, PasNUYHN OT JOCTaBAHUTE, MOXe Aa foBeae
[0 rpeLukn B usmepBaHusATa. 13nonssaHeTo Ha ToBa yCTPOWCTBO C
obopyaBaHe, pasnuyHo oT n3bpoeHoTo B “lNpeaHasHadeHne”, Moxe aa
fosefie [0 BPb3KW, PUCKOBU 3a NaumneHTa.

- He n3nonsearite enektpoaa, ako 3abenexute BUAMMM NpU3HaLW Ha
nospepaa.

- Mogudukaumm He ca paspeLueHm.

- MpopykTnTe 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba He ca npefHa3Ha4YeHn 3a NOBTOPHa
ynotpe6a. MNMoeTopHaTta ynorpeba mMoxe Aa NPUYNHU PUCK OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe, MOXe Ja Ce 0Tpa3n Ha TOYHOCTa Ha U3MepBaHeTo n/unu Ha
XapaKkTepucTUKNTE Ha cucTeMara unu Aa nNpuymH1M HeMsnpaBHOCT B pe3ynTaTt
Ha dr3n4ecko yBpexaaHe Ha NpoayKTa, MPUYMHEHO OT NoYMCTBaHeE,
Ae3nHdekumpaHe nnm NoBTOpHa CTepunMaaums u/unm nosTopHa ynotpeba.

U3xBbpnsiHe

[MpogyKTHbT M onakoBkaTa TpsbBa Aa 6bAAT N3XBBPIIEHN ChITNTACHO MECTHUTE
HOpMaTMBHM pa3nopenbu OTHOCHO OKofHaTa cpefa U U3XBbPISIHETO Ha
oTnagbum. To3n npoaykT cbabpxa PVC.

TexHn4ecko onucaHue

3a TeXHMYEeCcKOTO onucaHne BUXTe PBKOBOACTBOTO UINMN HApb4HUKA 3a
noTpebuTens Ha XOoCT YCTPOWCTBOTO UMK Ce CBBPXKETE C MECTHUSI TbPrOBCKU
npeacraBuTen.

UHdopmauusa 3a nopbuka

3a gonbrnHUTeNHa MHopMaLums ce CBbPXKETE C MECTHUSI TbProBCKY
npencraBuTen unm noceterte carefusion.com.

THProBCKMUTE Mapkn ca COGCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTENN.

© 2019 Vyaire. Vyaire, noroto Vyaire u Vital Signs ca Tbprosckn mapku nnm

permcTpvpaHu TbproBcku mapku Ha Vyaire Medical, Inc. unun HeiHute
dunvanu.
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Electrode feetale hélicoidale pour
systémes Corometrics™

Mode d'emploi

Francais

Figure 1

(1) Connecteur

(2) Fils électrodes

(3) Mécanisme de déconnexion du fil
(4) Molette de la canule de vissage
(5) Canule de vissage

(6) Introducteur

(7) Electrode de référence

(8) Support plastique

(9) Extrémité spiralée

Utilisation prévue

La Spiral Electrode est destinée a étre utilisée sous la surveillance directe
d'un médecin dipldmé. Cette électrode est congue pour étre utilisée avec un
moniteur foetal électronique afin d'effectuer une surveillance interne de la
fréquence cardiaque du feetus. La Spiral Electrode obtient un signal direct de
la fréquence cardiaque du foetus, un électrocardiogramme feetal (ECG foetal),
par application/pénétration directe de la partie en présentation du foetus.

Instructions d'utilisation

La Spiral Electrode est un accessoire de surveillance du feetus stérile et a
usage unique.

L'électrode est raccordée au cable/relais de cuisse fixé a la mére.

La rupture des membranes doit avoir lieu avant le raccordement de la Spiral
Electrode (électrode spiralée).

Reportez-vous aux instructions du moniteur pour vérifier la validité du signal
et des données.

1. Vérifiez que la date d'expiration n'est pas dépassée. En utilisant une
technique aseptique, ouvrez I'emballage et retirez la Spiral Electrode.
Redressez les fils de I'électrode si nécessaire.

2. Vous pouvez modifier la courbure du guide en le courbant
progressivement jusqu'a I'angle anatomique souhaité.

3. Rétractez la Spiral Electrode jusqu'a ce que son extrémité spiralée se
trouve a environ 2,5 cm a l'intérieur du guide.

4. La patiente doit se trouver en position dorso-sacrée. Procédez a un
examen vaginal et identifiez clairement la partie du foetus en présentation.
Plaquez fermement le guide contre la partie du foetus en présentation.

5. Tenez la poignée de l'introducteur fermement entre les doigts. Avancez
I'introducteur et la Spiral Electrode a angle droit, jusqu'a ce que I'électrode
atteigne la partie en présentation. Maintenez une légére pression contre la
partie en présentation et tournez la poignée de l'introducteur dans le sens
des aiguilles d'une montre, jusqu'a ce qu'une légére résistance soit
perceptible.

REMARQUE : Le raccordement complet doit se produire entre 1% et 1% tour.
Il se signale par une légére résistance si vous essayez de continuer a tourner
et par la remontée de la poignée de l'introducteur.

6. Réunissez les extrémités du mécanisme de déconnexion du fil en pingant
(voir la figure 2), puis glissez délicatement I'introducteur et le guide par-
dessus les fils et I'extrémité de raccordement de la Spiral Electrode.

7. Essuyez I'extrémité de raccordement de I'électrode. Insérez I'extrémité de
raccordement dans le cable d'interface du relais de cuisse jusqu'a ce qu'elle
soit complétement enclenchée.

8. Attachez la plaque de raccordement au céable d'interface du relais de
cuisse, puis appliquez sur la patiente.

9. Pour retirer I'électrode, suivez les instructions ci-dessous.

Retrait de la Spiral Electrode
1. Retirez I'extrémité de raccordement de I'électrode spiralée du cable
d'interface du relais de cuisse en tirant.

2. Retirez la Spiral Electrode en la saisissant par ses fils le plus prés possible
de la partie en présentation du feetus et en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre, jusqu'a ce qu'elle se dégage de la partie en
présentation.

REMARQUE : Ne détachez pas I'électrode de la peau du foetus en tirant et
n'écartez pas les fils pour faciliter son retrait.

3. Inspectez I'extrémité spiralée pour vous assurer qu'elle est toujours
attachée au manchon. Si I'extrémité spiralée s'est séparée du manchon,
retirez-la de la partie en présentation par une technique aseptique.

4. Retirez la plaque de raccordement du cable d'interface du relais de cuisse.

Contre-indications

L'électrode ne doit pas étre appliquée sur le visage, les fontanelles ou
I'appareil génital du foetus ; en présence d'un placenta praevia ; d'infections
génitales (herpés, streptocoque Groupe B, gonorrhée), si la mére est atteinte
du SIDA ; lorsque la mére est un vecteur confirmé de I'hémophilie et que le
foetus est atteint ou d'état inconnu ; ou encore lorsqu'il est impossible
d'identifier la partie du corps du foetus ou I'application est envisagée.

Avertissements

- Emballage garanti stérile sauf s'il est ouvert ou endommagé.

- Etant donné que I'extrémité de cette électrode a été congue pour pénétrer
dans I'épiderme du foetus, les risques de trauma, d'hémorragie et d'infection
ne doivent pas étre exclus.

- Elle doit par conséquent étre utilisée uniquement dans des conditions
d'asepsie. La rupture des membranes doit avoir lieu avant le raccordement
de la Spiral Electrode (électrode spiralée).

- Dans de rares cas, I'extrémité spiralée risque de se détacher du manchon
et de rester dans la partie en présentation du feetus. (Reportez-vous au
point 3 de la section Retrait.)

- N'utiliser que des accessoires et consommables approuvés par GE
Healthcare pour obtenir une mesure correcte et précise. L'utilisation de
composants autres que ceux fournis peut provoquer des erreurs de mesure.
L’utilisation de ce dispositif avec un autre équipement que ceux listés dans la
« Destination » peut aboutir a une connexion dangereuse.

- Ne pas utiliser d'électrode visiblement endommagée.

- Aucune modification n’est autorisée.

- Les accessoires a usage unigue n'ont pas été congus pour étre réeutilisés.
La réutilisation comporte un risque de contamination croisée, elle peut
affecter la précision des mesures et/ou les performances du systéme ou
provoquer un dysfonctionnement car le produit peut étre endommagé
physiquement du fait du nettoyage, de la désinfection, de la restérilisation
et/ou de la réutilisation.

Mise au rebut

La mise au rebut de ce produit et de son emballage doit étre effectuée en
conformité avec les réglementations environnementales locales en vigueur
concernant le tri des déchets. Ce produit contient du PVC.

Description technique

Pour obtenir une description technique, merci de consulter le manuel
d'utilisation du périphérique héte ou de contacter votre représentant
commercial local.

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.
©2019 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.
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Fetalni spiralni elektroda pro
monitory Corometrics™

Pokyny k pouziti

Obrazek 1
(1) Konektor
(2) Draty elektrody

(3) Uvolnovaci mechanismus dratt
(4) Drzadlo zavadéce

(5) Zavadéc

(6) Zavadéci pouzdro

(7) Referencni elektroda

8)

(9) Spiralovy hrot

Ucel pouziti

Spiralova elektroda je uréena k pouziti pod pfimym dohledem diplomovaného
zdravotnického pracovnika. Tato pomocna elektroda je ur€ena k pouziti

s elektronickym monitorem plodu ke vnitfnimu monitorovani srde¢ni
frekvence plodu. Spiralova elektroda ziskava pfimy signal srde¢ni frekvence
plodu, elektrokardiogram plodu (FEKG) pfimou aplikaci/penetraci naléhajici
¢asti plodu.

Navod k pouziti

Spiralova elektroda je sterilni pfislusenstvi monitoru plodu uréené na jedno
pouziti.

Elektroda je pfipojena ke kabelu/noznimu dilu pfipojenému k matce.

Pred upevnénim spiralové elektrody se musi protrhnout vak blan.
Spravnost signalu a platnost dat ovéfte podle navodu k monitoru.

1) Zkontrolujte, zda je datum exspirace stale u¢inné/platné. PFi pouziti
aseptické techniky otevrete obal a vyjméte spiralovou elektrodu. Pokud je to
nutné, narovnejte draty elektrody.

2) Zakriveni zavadéciho pouzdra Ize upravit opatrnym ohnutim na
pozadované anatomické zakfiveni.

3) Zasunite spiralovou elektrodu tak, aby se spiralovy hrot nachazel priblizné
2,5 cm uvnitf zavadéciho pouzdra.

4) Pacientka musi lezet v dorzalni gynekologické poloze. Provedte vaginalni
vySetfeni a pfesné urCete naléhajici ¢ast plodu Pevné umistéte zavadéci
pouzdro na naléhajici ¢ast plodu.

5) Pevné podrzte drzadlo zavadéce mezi prsty. Posouvejte zavadé¢ spolecné
se spiralovou elektrodou v pravém uhlu dopfedu, dokud elektroda nedorazi

k naléhajici ¢asti. Jemné tlacte na naléhajici ¢ast a souasné otacejte
drzadlem zavadéce ve sméru hodinovych rucicek, az ucitite mirny odpor.
POZNAMKA: K dplnému pfichyceni by mélo dojit po 1 4 az 1 ¥ otadce.
Prichyceni bude znatelné diky mirnému odporu proti dalSimu otaceni a
zpétnému odrazu drzaku zavadéce.

6) Sevrete koncovky uvolfiovaciho mechanismu dratl ve tvaru ndzek (viz
obrazek 2) a opatrné sesunte zavadé¢ a zavadéci pouzdro pfes draty a
koncovku spiralové elektrody s konektorem.

7) Otfenim ocistéte koncovku elektrody s konektorem. Koncovku konektoru
vlozte pevné do spojovaciho kabelu nozniho dilu tak, aby se zcela zachytila.

8) Uchycovaci podlozku zajistéte ve spojovacim kabelu nozniho dilu a
pfilepte na pacientku.

9) Pri vyjimani elektrody postupuijte podle nize uvedenych pokyn( pro
vyjimani.

Vyjmuti spiralové elektrody
1) Koncovku spiralové elektrody s konektorem vytahnéte ze spojovaciho
kabelu nozniho dilu.

2) Vyjméte spiralovou elektrodu — chytte draty elektrody co nejblize naléhajici
Gasti plodu a otacejte jimi proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se neodpoji
od naléhajici ¢asti.

POZNAMKA: Nevytahuijte elektrody z kiZe plodu zataZenim ani se nesnazte
usnadnit vytazeni odtrzenim dratli od sebe.

3) Ujistéte se, ze je spiralovy hrot stale pfipevnén ke kénusu. Pokud se
spiralovy hrot odpojil od kénusu, vytahnéte jej z naléhajici ¢asti pomoci
aseptické techniky.

4) Odstrante uchytnou podlozku ze spojovaciho kabelu nozniho dilu.

Kontraindikace

Elektroda se nesmi nakladat: na obli¢ej, fontanely a pohlavni organy plodu;
pokud je pfitomna placenta praevia; pokud se vyskytuje genitalni infekce
(napf. herpes, streptokok skupiny B, gonorea) nebo syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS) u matky; kdyz je matka prokazanym nosi¢em
hemofilie a plod je bud postizen, nebo neni jeho stav znam; nebo pokud neni
mozné identifikovat ¢ast téla plodu, ktera je brana v potaz pro nalozeni
elektrody.

Varovani

— Pokud je obal poskozeny nebo otevieny, nelze zarudit sterilitu vyrobku.

— Jelikoz je koncovka elektrody uréena k proniknuti pokozkou plodu,
vyskytuje se pfi jejim pouziti nebezpedi Urazu, krvaceni a infekce.

— Z toho duvodu se smi pouzivat vyhradné v aseptickych podminkéach. Pred
upevnénim spiralové elektrody se musi protrhnout vak blan.

— Ve vzacnych pripadech se mlze spiralovy hrot uvolnit z kénusu a zUstat

v naléhajici ¢asti plodu. (Viz Vyjmuti Krok 3.)

— Za Uc¢elem dosazeni spravné funkce a ziskani spravnych vysledkd pouzivat
u pfistroje pouze pfisluSenstvi a spotfebni material schvaleny vyrobcem

GE Healthcare. PouZiti jinych soucasti a dilli nez schvalenych muze zpUsobit
chyby méfeni. Pouzivani tohoto zafizeni se zafizenim jinym, nez je uvedeno
v dokumentu ,Ugel pouziti“, miize mit za vysledek nebezpeéné spojeni.

— Elektrodu nepouzivat, pokud vykazuje znamky poskozeni.

— Provadéni uprav neni dovoleno.

— Jednorazové vyrobky nejsou uréeny na vicenasobné pouziti. Opétovné
pouziti mize predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit pfesnost mieni a/nebo
funkénost systému, nebo mize zplsobit nespravnou funkci jako vysledek
fyzického poskozeni vyrobku z diivodu Gisténi, dezinfekce, resterilizace
a/nebo opakovaného pouziti.

Likvidace

Tento produkt a jeho baleni musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy
tykajicimi se zZivotniho prostredi a likvidace odpadu. Tento vyrobek obsahuje
PVC.

Technicky popis
Technicky popis najdete v uzivatelské pfirucce hostitelského zafizeni nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce.

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

Ochranné znamky jsou majetkem prislusnych vlastnik(.

©2019 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.

Hrvatski jezik
Vital Signs™

Fetalna spiralna elektroda za
Corometrics™

Upute za uporabu

Slika 1:

(1) Priklju¢ak

(2) Zice elektrode

(3) Mehanizam za otpustanje zZice
(4) Drska cijevi za uvlacenje

(5) Cijev za uvlacenje

(6) Vodeca cijev

(7) Referentna elektroda

(8) Glavnina

(9) Spiralni vrh

Namjena

Spiralna elektroda namijenjena je za koriStenje uz izravan nadzor
licenciranog lije¢nika. Ova dodatna elektroda namijenjena je za kori$tenje uz
elektronicki fetalni monitor za interni nadzor otkucaja srca fetusa. Spiralna
elektroda prima izravni signal otkucaja srca fetusa, fetalni elektrokardiogram
(FECG) izravnom primjenom/penetracijom na fetalnom vodec¢em dijelu.

Upute za upotrebu

Spiralna elektroda sterilan je i jednokratni dodatak za fetalni monitor.
Elektroda je povezana na kabel / noZznu plogicu koja je priévr§¢ena na majku.
Prije priklju¢ivanja spiralne elektrode potrebno je probusiti membranu.
Pogledajte upute za monitor kako biste potvrdili ispravnost signala i
podataka.

1. Provjerite je li datum isteka vazeci. Koristeci sterilnu tehniku otvorite
pakiranje i izvadite spiralnu elektrodu. Ako je potrebno, pri€vrstite Zice
elektrode.

2. Zakrivljenost vodece cijevi moze se izmijeniti pazljivim savijanjem na
Zeljenu anatomsku zakrivljenost.

3. Uvucite spiralnu elektrodu dok zavrSetak spiralnog vrha ne bude jedan in¢
(2,54 cm) unutar vodece cijevi.

4. Pacijent mora biti u poloZaju dorzalne litotomije. Provedite vaginalno
ispitivanje i jasno odredite fetalni vodec¢i dio. Vodecu cijev ¢vrsto postavite
prema fetalnom vodec¢em dijelu.

5. Cvrsto drzite dréku cijevi za uvlaéenje. Pod pravim kutom nastavite s
uvlacenjem cijevi za uvlaCenje dok elektroda ne dode do vodeceg dijela.
Drzite lagano pritisnuto prema vodecem dijelu i okrenite drSku cijevi za
uvlac¢enje u smjeru kazaljke sata dok ne naide na blagi otpor.
NAPOMENA: Puni priklju¢ak se dogada unutar 1% do 1% okretaja. Priklju¢ak
se naznacuje blagim otporom prema daljnjem okretanju i trzanjem drske
cijevi za uvlacenje.

6. UKlijestite Skarolike zavrSetke mehanizma za otpustanje Zice te paZljivo
pomicite cijev za uvlagenje i vodecu cijev preko zica i prikljuénog zavrsetka
spiralne elektrode.

7. Priklju¢ni zavrSetak elektrode dobro obriSite. Pazljivo umetnite prikljucni
zavrSetak u kabel sucelja noZzne plocice dok se potpuno ne ukopca.

8. Priklju€nu podlogu uévrstite na mjestu na kabelu sucelja nozne plocice i
primijenite na pacijenta.

9. Za uklanjanje elektrode slijedite upute u nastavku.

Uklanjanje spiralne elektrode

1. lzvucite prikljuni zavrSetak spiralne elektrode iz kabela sucelja nozne
plocice.

2. Uklonite spiralnu elektrodu zahvacanjem zZica elektrode koliko je moguce
blize fetalnom vodeéem dijelu i okrenite suprotno od kazaljke sata dok se ne
oslobodi vodeceg dijela.

NAPOMENA: Nemojte izvlaciti elektrodu iz fetalne koze niti izvlagiti Zice
zasebno kako bi se olak$alo vadenje.

3. Provjerite spiralni vrh kako biste se uvjerili da je i dalje priklju¢en u
glavninu. Ako je spiralni vrh odvojen od glavnine, uklonite ga iz vodeceg
dijela koristeci sterilnu tehniku.

4. Izvadite priklju¢nu podlogu iz kabela sucelja nozne plocice.

Kontraindikacije

Elektroda se ne smije primjenjivati na lice fetusa, fontanele ni genitalije; kod
spustene posteljice; kod genitalnih infekcija (npr. herpes, streptokok grupe B,
gonoreja) ili ako postoji sindrom ste€ene imunodeficijencije (AIDS); kada je
majka potvrdeni nositelj hemofilije koja je prenesena na fetus ili se stanje
fetusa ne zna; ili kada nije moguce identificirati dio tijela fetusa za koji se
razmatra primjena.

Upozorenja

— Sterilnost se ne moze jamciti ako je pakiranje oStec¢eno ili otvoreno.

— Buduéi da je vrh ove elektrode osmisljen za prodiranje kroz epidermu
fetusa, postoji moguénost trauma, krvarenja i infekcije.

— Zato se koristi samo u sterilnim uvjetima. Prije priklju€ivanja spiralne
elektrode, potrebno je probusiti membranu.

— U rijetkim slu€ajevima spiralni vrh se moze osloboditi s glavine i ostati u
fetalnom vode¢em dijelu. (Pogledajte korak 3 u odjeljku za uklanjanje.)

— Koristite isklju¢ivo potroSni materijal i dodatni pribor koji je odobrio

GE Healthcare radi to¢nog i preciznog provodenja mjerenja. Koristenje drugih
komponenti umjesto isporu¢enih moze uzrokovati pogreske u mjerenju.
Upotreba ovog uredaja s opremom koja nije navedena u poglavlju “Namjena”
moze dovesti do rizicnih konekcija.

— Ne koristite elektrodu ako na njoj vidite tragove ostecenja.

— lzmjene nisu dopustene.

— Proizvodi za jednokratnu upotrebu nisu namijenjeni ponovljenoj upotrebi.
Ponovljena upotreba moze dovesti do rizika od medusobne kontaminacije,
utjecati na to¢nost mjerenja i/ili izvedbu sustava, ili uzrokovati kvar kao
rezultat fizickog o$te¢enja proizvoda zbog ¢iséenja, dezinfekcije, ponovljene
sterilizacije i/ili ponovljene upotrebe.

Odlaganje
Ovaj proizvod i njegova ambalaza trebaju se odlagati u skladu s lokalnim
propisima za o€uvanje okoli$a i odlaganje otpada. Ovaj proizvod sadrzi PVC.

Tehnicki opis
Tehnicki opis potrazite u vodicu ili priruniku glavnog uredaja ili kontaktirajte
vaseg lokalnog prodajnog zastupnika.

Informacije za naruéivanje
Za dodatne informacije obratite se lokalnom prodajnom zastupniku ili
posjetite vyaire.com.

Zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima.
©2019 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i Vital Signs zastitni su znakovi ili

registrirani zastitni znakovi tvrtke Vyaire Medical, Inc. ili neke od njezinih
pridruzenih tvrtki.

- Dansk
Fosterspiralelektrode til
Corometrics™

Brugervejledning

Figur 1

(1) Konnektor

(2) Elektrodeledninger
(3) Ledningsudlgsningsmekanisme
(4) Drivslangegreb
(5) Drivslange

(6) Indfgringsslange
(7) Referenceelektrode
(8) Hub

(9) Spiralspids

Tilsigtet brug

Spiralelektroden er beregnet til brug under direkte opsyn af en laege. Denne
tilbehgrselektrode er beregnet til brug sammen med en elektronisk
fostermonitor til intern monitorering af fosterets hjertefrekvens.
Spiralelektroden indhenter et direkte hjertefrekvenssignal fra fosteret, et
fosterelektrokardiogram (FEKG), ved direkte applikation/penetration af den
ledende fosterdel.

Brugervejledning

Spiralelektroden er et sterilt fostermonitortilbeher til engangsbrug.
Elektroden er forbundet til kablet/fodpladen er fastgjort til moderen.
Membranerne skal veaere punkteret, inden spiralelektroden fastgares.

Se anvisningerne til monitoren for at kontrollere signal- og datagyldighed.

1. Kontroller, at udigbsdatoen stadig geelder/er gyldig. Abn pakningen og tag
spiralelektroden ud under anvendelse af en aseptisk teknik. Ret om
ngdvendigt elektrodeledningerne ud.

2. Indfgringsslangens krumning kan aendres ved forsigtigt at bgje den, sa den
far den gnskede anatomiske krumning.

3. Treek spiralelektroden tilbage, indtil spiralspidsens ende er placeret ca. 2,5
cm (1") inde i indfgringsslangen.

4. Patienten ber ligge i dorsalt stensnitleje. Udfer en vaginal undersggelse og
identificer den ledende fosterdel klart og tydeligt. Placér indfgringsslangen
solidt mod den ledende fosterdel.

5. Hold drivslangegrebet godt fast mellem fingrene. Drivslangen og
spiralelektroden fremferes i en ret vinkel, indtil elektroden nar den ledende
del. Oprethold et forsigtigt tryk mod den ledende del og drej drivslangegrebet
med uret, indtil der maerkes let modstand.

BEMZERK: Fuld fastgarelse bar ske efter 1% til 12 omdrejninger.
Fastgerelse angives af let modstand ved yderligere drejning og ved, at
drivslangegrebet skydes tilbage.

6. Klem ledningsudlgsningsmekanismens sakselignende ender sammen og
skyd forsigtigt driv- og indfgringsslangen henover ledninger og
spiralelektrodens konnektorende.

7. Aftar elektrodens konnektorende. Indsaet konnektorenden omhyggeligt i
fodpladens interfacekabel, indtil den tager fat.

8. Seet fastgerelsespad'en pa fodpladens interfacekabel og anvend pa
patienten.

9. Felg anvisningerne nedenfor for fiernelse af elektroden.

Fjernelse af spiralelektrode
1. Tag spiralelektrodens konnektorende ud af fodpladens interfacekabel.

2. Fjern spiralelektroden ved at tage fat om elektrodeledningerne sa teet pa
den ledende fosterdel som muligt og drej mod uret, indtil de ikke bergrer den
ledende del.

BEMAERK: Treek ikke elektroden af fosterets hud eller ledningerne fra
hinanden for at lette fiernelsen.

3. Efterse spiralspidsen for at sikre, at den stadig sidder pa hub'en. Hvis
spiralspidsen har Igsnet sig fra hub'en, fiernes den fra den ledende del under
anvendelse af en aseptisk teknik.

4. Tag fastgerelsespad'en af fodpladens interfacekabel.

Kontraindikationer

Elektroden ma ikke anvendes: pa fostrets ansigt, fontaneller eller genitalier,
ved forekomst af placenta preevia eller genitale infektioner (f.eks. herpes,
gruppe B streptokokker, gonorré), hvis moderen er smittet med erhvervet
immundefektsyndom (AIDS) eller er bekraeftet baerer af heemofili og fosteret
er enten bergrt eller af ukendt status, og hvor det ikke er muligt at identificere
den del af fostrets krop, hvor der pataenkes applikation.

Advarsler

- Steriliteten kan ikke garanteres, hvor pakningen er gdelagt eller aben.

- Da spidsen af elektroden er beregnet til at gennemtraenge fostrets
epidermis, er der risiko for traume, blgdning og infektion.

- Elektroden ma derfor kun anvendes under aseptiske forhold. Hinderuptur
skal veere sket, inden spiralelektroden fastgeres.

- | sjeeldne tilfeelde kan spiralspidsen knaekke af hub'en og forblive i den
ledende fosterdel. (Se Fjernelse, trin 3).

- Anvend kun tilbehgr godkendt af GE Healthcare for at sikre korrekt og
ngjagtig funktion af malingen. Brug af andre komponenter end de godkendte
kan resultere i fejlmalinger. Brug af dette apparat sammen med andet udstyr
end det der er listet i "Anvendelse" kan forarsage risikofyldte forbindelser.

- Brug ikke elektroden, hvis der observeres visuelle tegn pa beskadigelse.

- Der ma ikke foretages eendringer.

- Engangstilbehgr er ikke beregnet til at blive genanvendt. Genanvendelse
kan forarsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke ngjagtighed af malinger
og/eller systempreestation eller forarsage malfunktion som et resultat af at et
produkt er fysisk skadet som felge af rensning, desinficering, re-sterilisation
og/eller brug.

Bortskaffelse

Dette produkt og denne pakke skal bortskaffes i henhold til de lokale miljg- og
affaldsbortskaffelsesbestemmelser. Dette produkt indeholder PVC.

Teknisk beskrivelse
For teknisk beskrivelse henvises der til brugervejledningen eller handbogen til
veertsenheden, eller ogsa kan den lokale salgsrepraesentant kontaktes.

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

Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og Vital Signs er varemaerker eller
registrerede varemaerker tilhgrende Vyaire Medical, Inc. eller et af deres
datterselskaber.

E Magyar nyelv
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Magzati spiralis elektréda
Corometrics™ késziilékhez

Hasznalati utmutato

1. abra

(1) Csatlakozo

(2) Elektrédavezetékek

(3) Vezetékkioldd szerkezet
(4) Meghajtécsé-markolat
(5) Meghajtéesé

(6) Vezetdcsd

(7) Referencia elektroda

(8) Agy

(9) Spiral hegye

Rendeltetés

A spiral elektrodat engedéllyel rendelkezd egészségugyi szakember
kdzvetlen fellgyelete alatt szabad hasznalni. E tartozék elektrodat egy
elektromos magzati monitorral egytt kell hasznalni, a magzati szivfrekvencia
belsé monitorozasara. A spiral elektroda a magzat megjelend részének
kdzvetlen érintésével, vagy abba val6 behatolassal méri a kdzvetlen magzati
szivfrekvenciat, és készit magzati elektrokardiogramot (FECG).

Hasznalati utmutato

A spiral elektroda egy steril, egyszer hasznalatos, magzati monitorozasra
szolgalé tartozék.

Az elektréda az anyahoz erdsitett kabelhez/lablemezhez van csatlakoztatva.
A spirdl elektrédara térténd csatlakoztatas elétt fel kell repeszteni a burkot.
A jel és az adatok érvényességével kapcsolatban tanulmanyozza a monitor
hasznalati utmutatéjat.

1. Ellenérizze, hogy nem jart-e le a termék szavatossagi ideje. Aszeptikus
technikat hasznalva nyissa ki a csomagot, és tavolitsa el a spiral elektrodat.
Sziikség esetén egyenesitse ki az elektréda vezetékeit.

2. A vezetbcs6 gorbiletének médositasahoz hajlitsa meg azt 6vatosan a
kivant anatémiai gorbiletnek megfeleléen.

3. Huzza vissza a spiral elektrodat, amig a spiral hegye hozzavetdlegesen
egy huvelykkel (2,54 cm) a vezetdcsd belsejébe nem kerdil.

4. A paciensnek lithotomias helyzetben kell lennie. Végezzen huvelyi
vizsgalatot, és egyértelmiien azonositsa a magzat megjelend részét.
Helyezze a vezet6csdvet szorosan a magzat megjelend részéhez.

5. Fogja er6sen a meghajtécsé-markolatot az ujjai k6zé. Vezesse be a
meghajtécsdvet és a spiral elektrédat megfelelé szégben, amig az elektréda
el nem éri a megjelené részt. Fejtsen ki enyhe nyomast a megjelené részre,
és forgassa el a meghajtécsé-markolatot az dramutato jarasaval megegyez6
irAnyban, amig enyhe ellenallast nem érez.

MEGJEGYZES: A teljes csatlakozashoz 1V4—1V kézétti fordulat sziikséges.
A csatlakozast a tovabbi forgatassal szembeni enyhe ellenallas, valamint a
meghajtécsé-markolat visszalokddése jelzi.

6. Szoritsa 6ssze a vezetékkioldé szerkezet oll6szeri végeit, és csusztassa
ra 6vatosan a meghajtd- és vezetdcsoveket a vezetékekre és a spiral
elektréda csatlakoz6 végére.

7. Tisztitsa meg az elektréda csatlakoz6 végét. Helyezze be biztonsagosan a
csatlakozo végét a lablemez-illeszt6 kabelre, amig teljesen a helyén nem
régzal.

8. Rogzitse a helyére a csatlakozéparnat a lablemez-illesztd kabelen, és
alkalmazza a paciensen.

9. Az elektréda eltavolitasahoz kévesse az alabbi utasitasokat.

A spiral elektréda eltavolitasa
1. HUzza ki a spiral elektréda csatlakozé végét a lablemez-illesztd kabelbdl.

2. Tavolitsa el a spiral elektrodat. Ehhez fogja meg az elektréda vezetékeket
a lehet6 legkdzelebb a magzat el6szor megjelend részénél, és forditsa el az
6ramutato jarasaval ellentétes iranyban, amig le nem valnak az el6szor
megjelend részrél.

MEGJEGYZES: Az eltavolitast ne az elektrédanak a magzat bérérél valo
elhtzasaval vagy a vezetékek széthuzasaval végezze.

3. Ellenérizze a spiral hegyét, és gy6z6djén meg réla, hogy az tovabbra is
csatlakozik-e az agyhoz. Amennyiben a spiral hegye levalt az agyrol,
aszeptikus technikat hasznalva tavolitsa el azt az el6szér megjelend részrél.

4. Tavolitsa el a csatlakozoparnat a lablemez-illeszté kabelrdl.

Ellenjavallatok

Az elektréda nem alkalmazhat6: a magzat arcan, kutacsan vagy
nemiszervén; eldlfekvd lepény esetében; nemiszervi fertézések (pl. herpesz,
streptococcus B csoport, gonorrhoea) vagy anyai szerzett immunhianyos
tinetegydttes (AIDS) esetében; amikor az anya megerdsitett
vérzékenységben szenved, és a magzat érintett vagy ismeretlen statuszu;
vagy amikor nem lehetséges azonositani a magzattestnek azt az allapotat,
ahol az eszkdzt alkalmazni szeretnék.

Figyelmeztetések

- A steril allapot nem garantalhat6 sériilt vagy felnyitott csomagolas esetén.
- Mivel az elektréda hegye a magzati epidermiszbe valé behatolasra szolgal,
fennall a trauma, vérzés és fert6zés veszélye.

- Ezért csak aszeptikus feltételek mellett szabad hasznalni. A spiral
elektrédara térténd csatlakoztatas el6tt fel kell repeszteni a burkot.

Ritka esetekben a spiral hegye levalhat az agyrol, és a magzat elészor
megjelend részében maradhat. (Az eltavolitassal kapcsolatban olvassa el a
3. lépést.)

- Kizarolag a GE Healthcare altal jovahagyott fogydanyagokat és tartozékokat
hasznaljon a megfelel6 és pontos méresek érdekében. Egyéb alkatrészek
hasznalata mérési hibat eredményezhet. Ha az eszkdzt olyan készulékkel
hasznalja, amely nem szerepel a javasolt készilékek listajan, az veszélyes
csatlakozast eredményezhet.

- Ne hasznalja az elektrdédat, ha azon karosodas jeleit latja.

- Médositasok végzése tilos.

- Az egyszer hasznalatos termékek nem tébbszori felhasznalasra lettek
tervezve. Ujboli felhasznalasuk megfertézés kockazatat okozhatja, hatassal
lehet a mérések pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy
hibas miikddést okozhat a termék fizikai sériilése okan, ami tisztitas,
fertétlenités, Ujrasterilizalas vagy ujboli felhasznalas eredménye.

Hulladékkezelés
A terméket és csomagolasat a helyi kérnyezetvédelmi és hulladékkezelési
szabalyoknak megfeleléen helyezze el. A termék PVC-t tartalmaz.

Miszaki leiras
A muszaki leirast lasd a gazdakészulék felhasznal6i utmutatojaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettdl.

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.

©2019 Vyaire. A Vyaire, a Vyaire log6 és a Vital Signs a Vyaire Medical, Inc.
vagy egyik leanyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Deutsch
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Fetal-Spiralelektrode fiir
Corometrics™

Gebrauchsanweisung

Abbildung 1

(1) Anschluss

(2) Elektrodenkabel

(3) Drahtlésemechanismus
(4) Vortriebsréhrengriff

(5) Vortriebsréhre

(6) Fihrungsréhre

(7) Referenzelektrode

(8) Muffe

(9) Spiralspitze

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Spiral-Elektrode ist fir den Gebrauch unter direkter Aufsicht einer
qualifizierten medizinischen Fachkraft vorgesehen. Sie dient zur internen
Uberwachung der fetalen Herzfrequenz liber einen elektronischen
Fetalmonitor. Die Spiral-Elektrode nimmt das Signal der fetalen Herzfrequenz
durch direkte Applikation bzw. Penetration des vorangehenden Kindsteils auf
(fetales Elektrokardiogramm, FEKG).

Hinweise zum Gebrauch

Die Spiral-Elektrode ist ein steriles Zubehdr fiir Fetalmonitore zur einmaligen
Anwendung.

Sie wird am Kabel der Beinplatte angeschlossen, die an der Mutter
angebracht ist.

Der Blasensprung muss vor dem Anschluss der Spiral-Elektrode erfolgen.
Anweisungen zur Funktionskontrolle von Signal und Daten kénnen dem
Handbuch des Monitors entnommen werden.

1. Uberpriifen, dass das Verfallsdatum des Produkts nicht abgelaufen ist.
Mithilfe einer aseptischen Technik die Verpackung 6ffnen und die Spiral-
Elektrode entnehmen. Elektrodendrahte bei Bedarf gerade biegen.

2. Die Fuhrungsréhre kann durch vorsichtiges Biegen der Anatomie
angepasst werden.

3. Die Spiral-Elektrode zurlickziehen, bis sich die Spiralspitze ca. 2,5 cm in
der Fuhrungsréhre befindet.

4. Patientin eine dorsale Steinschnittposition einnehmen lassen.
Vaginaluntersuchung durchfiihren und nach dem vorangehenden Kindsteil
suchen. Fihrungsrohre fest am vorangehenden Kindsteil platzieren.

5. Den Vortriebsrohrengriff fest mit den Fingern halten. Vortriebsréhre und
Spiral-Elektrode rechtwinklig weiterschieben, bis die Elektrode den
vorangehenden Teil erreicht. Leichten Druck gegen den vorangehenden Teil
beibehalten und den Vortriebsréhrengriff im Uhrzeigersinn drehen, bis ein
leichter Widerstand spurbar ist.

HINWEIS: Nach 1% bis 172 Umdrehungen sollte die vorgesehene Position
der Elektrode erreicht sein. Dies ist an einem spurbaren leichten
Drehwiderstand bzw. Rickprall des Vortriebsréhrengriffs erkennbar.

6. Die scherendhnlichen Enden des Drahtldsemechanismus
zusammendricken (siehe Abb. 2) und vorsichtig die Vortriebs- und
FUhrungsréhre Uber die Drahte und das Anschlussende der Spiral-Elektrode
schieben.

7. Das Anschlussende der Elektrode abwischen. Das Anschlussende dann
fest mit dem Verbindungskabel der Beinplatte verbinden.

8. Das Beinplattenkabel am Elektrodenpflaster sichern und dieses an der
Mutter anbringen.

9. Zur Entfernung der Elektrode siehe nachfolgenden Abschnitt.

Entfernung der Spiral-Elektrode
1. Das Anschlussende der Spiral-Elektrode aus dem Verbindungskabel der
Beinplatte nehmen.

2. Die Drahte der Spiral-Elektrode so nahe am vorangehenden Kindsteil wie
mdglich fassen und im Gegenuhrzeigersinn drehen, bis sie sich vom
vorangehenden Teil entfernt haben.

HINWEIS: Die Elektrode darf nicht von der Haut des Fetus gezogen werden.
Die Drahte dirfen nicht auseinander gezogen werden, auch wenn es die
Entnahme erleichtern wiirde.

3. Sicherstellen, dass die Spiralenspitze immer noch mit der Muffe verbunden
ist. Anderenfalls die Spiralenspitze mithilfe einer aseptischen Technik vom
vorangehenden Teil entfernen.

4. Das Beinplattenkabel vom Elektrodenpflaster trennen.

Kontraindikationen

Situationen, in denen die Elektrode nicht angewendet werden darf: An
Gesicht, Fontanellen oder Genitalien bei Placenta praevia; bei
Genitalinfektionen (Herpes, Streptokokken der Gruppe B, Gonorrh6 usw.)
oder AIDS-Erkrankung der Mutter; wenn die Mutter nachweislich Hamophilie-
Ubertragerin ist und eine Hamophilie des Fetus vorliegt oder nicht geklart ist;
wenn das zur Applikation vorgesehene vorangehende Kindsteil nicht
bestimmt werden kann.

Warnhinweise

- Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung kann die Produktsterilitat nicht
mehr gewahrleistet werden.

- Da die Elektrodenspitze zur Penetration der fetalen Epidermis vorgesehen
ist, bestehen Trauma-, Blutungs- und Infektionsrisiken.

- Das Produkt darf deshalb nur unter aseptischen Bedingungen verwendet
werden. Der Blasensprung muss vor dem Anschluss der Spiral-Elektrode
erfolgen.

- In seltenen Féllen kann die Spiralenspitze von der Muffe abbrechen und im
vorangehenden Kindsteil verbleiben. (Siehe Schritt 3 zur Entfernung der
Elektrode.)

- Zur Sicherstellung sachgemafer und korrekter Messungen ausschlieRlich
GE Original-Zubehér verwenden. Die Verwendung anderer Komponenten
kann zu fehlerhaften Messungen fiihren. Bei Verwendung mit anderen als
den unter ,BestimmungsgemaRer Gebrauch* aufgefiihrten Geraten kann es
zu Verbindungen kommen, die eine Geféahrdung darstellen.

- Keine Elektroden mit sichtbaren Schaden verwenden.

- Modifizierungen sind nicht gestattet.

- Fir den einmaligen Gebrauch vorgesehene Produkte diirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zum Risiko einer
Kreuzkontamination fihren und/oder die Messgenauigkeit beeintrachtigen,
die mechanische Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
kann ebenso zu Fehlfunktionen fihren.

Entsorgung

Produkt und Verpackung sind gemaf ortlicher Bestimmungen zu
Umweltschutz und Millentsorgung zu entsorgen. Dieses Produkt enthalt
Bestandteile aus PVC.

Technische Beschreibung
Die technische Beschreibung finden Sie im Bedienungshandbuch des Host-
Gerétes. Alternativ kdnnen Sie sich an lhre lokale Vertretung wenden.

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

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

©2019 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und Vital Signs sind Marken oder
eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.
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Elettrodo fetale a spirale per
Corometrics™

Istruzioni per l'uso

Figura 1

(1) Connettore

(2) Fili dell'elettrodo

(3) Meccanismo di rilascio dei fili

(4) Impugnatura del tubo di inserimento
(5) Tubo di inserimento

(6) Tubo guida

(7) Elettrodo di riferimento

(8) Perno

(9) Punta a spirale

Finalita d’'uso

L'elettrodo a spirale deve essere utilizzato sotto la diretta supervisione di
personale medico autorizzato. Questo elettrodo accessorio & destinato all'uso
con monitor elettronico fetale per il monitoraggio della frequenza cardiaca
fetale. L'elettrodo a spirale consente di ottenere un segnale diretto della
frequenza cardiaca del feto, I'elettrocardiogramma fetale (FECG), tramite
applicazione diretta/penetrazione della parte fetale presentata.

Istruzioni per I'uso

L'elettrodo a spirale & un accessorio sterile e monouso del monitor fetale.
L'elettrodo & collegato al cavo/piastra per gamba applicato sul corpo
materno.

Le membrane devono essere perforate prima del collegamento dell'elettrodo
a spirale.

Fare riferimento alle istruzioni d'uso del monitor per verificare la validita del
segnale e dei dati.

1. Verificare la data di scadenza. Aprire la confezione e rimuovere I'elettrodo
a spirale in maniera sterile. Se necessario, svolgere i fili dell'elettrodo.

2. Per raggiungere la forma anatomica desiderata, adattare la curvatura del
tubo guida piegando il tubo con delicatezza.

3. Far rientrare I'elettrodo a spirale fino a quando I'estremita della punta a
spirale non si trova a circa due centimetri all'interno del tubo guida.

4. La paziente deve essere in posizione litotomica dorsale. Eseguire
un'esplorazione vaginale e identificare con attenzione la parte fetale
presentata. Posizionare saldamente il tubo guida sulla parte fetale
presentata.

5. Tenere in modo stabile tra le dita I'impugnatura del tubo di inserimento.
Fare avanzare il tubo di inserimento e I'elettrodo a spirale con un'angolazione
adeguata fino a raggiungere la parte fetale presentata. Applicare una leggera
pressione sulla parte presentata e ruotare I'impugnatura del tubo guida in
senso orario fino a incontrare una lieve resistenza.

NOTA: I'applicazione completa dovrebbe avvenire con una rotazione
compresa tra 1 giro e 4 e 1 giro e %. L'avvenuta applicazione € segnalata da
una lieve resistenza a ulteriori rotazioni e da un effetto rimbalzo
dell'impugnatura del tubo di inserimento.

6. Stringere insieme le estremita a forbici del meccanismo di rilascio dei fili
(vedere figura 2) e fare scorrere delicatamente il tubo guida e quello di
inserimento sui fili e sull'estremita del connettore dell'elettrodo a spirale.

7. Pulire I'estremita del connettore dell'elettrodo. Inserire saldamente
I'estremita del connettore nel cavo dell'interfaccia della piastra per gamba fino
a farlo entrare completamente.

8. Fissare il cuscinetto sul cavo dell'interfaccia della piastra per gamba e
applicarlo alla paziente.

9. Per rimuovere I'elettrodo, attenersi alle istruzioni riportate di seguito.

Rimozione dell'elettrodo a spirale
1. Sfilare I'estremita del connettore dell'elettrodo a spirale dal cavo
dell'interfaccia della piastra per gamba.

2. Rimuovere l'elettrodo a spirale afferrando i fili dell'elettrodo nel punto piu
vicino possibile alla parte fetale presentata e ruotare in senso antiorario fino
al distacco dalla parte presentata.

NOTA: non tirare I'elettrodo dalla cute del feto né tirare i fili separandoli per
facilitare la rimozione.

3. Verificare che la punta a spirale sia ancora annessa al perno. Se la punta
a spirale risulta staccata dal perno, rimuoverla dalla parte presentata tramite
procedure sterili.

4. Rimuovere il cuscinetto dal cavo dell'interfaccia della piastra per gamba.

Controindicazioni

L'elettrodo non deve essere applicato sul volto del feto, sulle fontanelle e sui
genitali, né se sono presenti le seguenti condizioni: placenta previa, infezioni
genitali (ad esempio, herpes, streptococco di gruppo B e gonorrea) e di
positivita allAIDS acquisita dalla madre. Il dispositivo non va inoltre utilizzato
quando la madre & portatrice conclamata di emofilia e il feto & affetto dalla
patologia oppure non & nota la sua condizione e quando non € possibile
identificare la parte anatomica fetale che verrebbe interessata
dall'applicazione.

Avvertenze

- La sterilita non € garantita qualora la confezione sia aperta o danneggiata.
- Poiché la punta dell'elettrodo & progettata per penetrare nell'epidermide
fetale, esiste il rischio che si verifichino traumi, emorragie o infezioni.

- E quindi necessario utilizzare il dispositivo esclusivamente in condizioni di
sterilita. Le membrane devono essere perforate prima del collegamento
dell'elettrodo a spirale.

- In rari casi la punta a spirale potrebbe rompersi staccandosi dal perno e
rimanere nella parte fetale presentata (fare riferimento al passaggio 3 del
procedimento di rimozione).

- Per un corretto e preciso funzionamento, usare solo consumabili e
accessori approvati da GE Healthcare. L’'uso di componenti diversi da quelli
forniti puo causare errori nelle misurazioni. Usando questo dispositivo con
una qualunque apparecchiatura diversa da quelle indicate nelle “Finalita
d’'uso”, la connessione puo risultare pericolosa.

- Non utilizzare I'elettrodo se visibilmente danneggiato.

- Non sono consentite modifiche.

- | prodotti monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo potrebbe
essere causa di cross-contaminazione, inficiare I'accuratezza della misura
e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento come
risultato del danneggiamento provocato dalla pulizia, disinfezione,
risterilizzazione o ri/utilizzo.

Smaltimento
Smailtire il prodotto e la confezione in base alla normativa locale. Il prodotto
contiene PVC.

Descrizione tecnica
Per la descrizione tecnica, consultare il manuale o la guida utente del
dispositivo oppure contattare il rappresentante locale.

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.

©2019 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.

EAANVIKG
EpBpUIKO oTreIpoe1dEG NAEKTPODIO
yia Corometrics™

Odnyieg xpriong

Eikova 1

(1) Zuvdetnpag
(2) Zuppata nAekTpodiou

(3) Mnxaviop6g atTacpdAiong CUpPATWY
(4) NaBn cwAfva TTpowBnong

(5) ZwAnvag Tpowbnong

(6) OdnNYy6S cwARvag

(7) HAekTpddI10 avagopdg

(8) Koppog

(9) ZmeipoeIdég dkpo

MpoBAemépevn xpRon

To omelpoeidég NAekTpOdI0 TTPoopPICETal YIa XPHON UTTO TV dueon eTiAswn
€VOG TTIOTOTTOINKEVOU ETTAYYEAUATIO TOU TOUEQ TNG Uyeiag. Autd 1o BondnTikd
NAEKTPOBIO TTPOOPIZETAI YIa XPNON HE £va NAEKTPOVIKO EPPBPUIKO POVITOP YIa
TNV ECWTEPIKN TTaPaKoAoUBnaon TNG UPPUIKAG kKapdiakAg ouxvoeTnTag. To
OTTEIPOEIDEG NAEKTPOBIO AapBdvel £va GueECO ONua TNG PR PUIKNAG KAapdIaKAG
ouxvoTnTag (euBpuikd nAektpokapdioypdenua, FECG), ye atreubeiag
e@appoyr/digioducn oTnv TTpodAAouca poipa Tou epppuou.

Obnyieg xpriong

To omrelpoeIdéG NAekTPODIO gival £va ATTOCTEIPWHEVO £EAPTNUA Piag Xprong,
yla péviTop euBPUIKAG TTapakoAolBnaong.

To nAekTpddIo cuvdéeTal pe Tn dIGTAEN YeiwaNG TToU TTPocapPTATal OTO TTOSI
™G pNTéPag.

O1 pepBpdveg pétel va £xouv diappnyBei TTpIv a1Td TNV TTPOCAPTNON TOU
OTTEIPOEIBOUG NAEKTPODIOU.

AvaTp£ETe aTIG 00nyieg Tou HOVITOP yia va eTTOANBEUCETE TNV EYKUPOTNTA TOU
OAUATOG KOl TwV SEQOPEVWIV.

1. BeBaiwbeite 6T N nuepounvia ANEng eivair iIoxtouoa/éykupn.
XpNOIYOTIOIWVTAG OO NTITIKA TEXVIKN, AVOIETE T CUCKEUATIA KAl OQAIPETTE TO
oTrelpoeIdéG NAekTpodI0. EuBuypappioTe Ta cUppata Tou nAekTpodiou, £Gv
aTrarTeiTal.

2. H kap1ruAéTNTa TOU 08NY0oU GWArVa PTTopEi va peTaBAnBei, KAUTITOVTAG
TOV TIPOCEKTIKA OTNV £MOUMNTA AVATOMIKI) KAPTTUAGTNTA.

3. AvaoUpETE TO OTTEIPOEIBEG NAEKTPOBIO, £TCI WOTE N GKPN TOU OTTEIPOEIBOUG
dKpou va BpiokeTal KaTd TTepiTTou 2,5 k. yéoa aTov 0dnyd cwArva.

4. H aoBevnig Ba mTpétrel va BpiokeTal o€ paxiaia BEan AIBoToung.
MpayuaToTroIoTe KOATTIKA £€€TAON KAl TTPOREITE O GAPr) avayvwpion TNg
TrpofdAAouaag poipag Tou epPpuou. ToTroBeTAOTE TOV 00NYS CWARVA
oTaBepd o€ TP PE TNV TTPORAAAOUCA oipa Tou ePRPUOU.

5. KpatoTe atabepd Tn Aafr Tou cwAfva TTpowBnong avdpeoa oTa SAKTUAG
oag. Q0naoTe To CWARVa TTPOWBNGCNG Kal TO OTTEIPOEIBEG NAEKTPADIO UTTG 0pBN
ywvia, yéxpl 1o NAekTpddIo va @Tdael oTnv TTpodaAdouca poipa. AlaTnpAoTE
Mia oTTaAR TTieon €TTdvw oTnv TTPoBdAAouca oipa Kal TTEPIOTPEWTE TN AaRn
Tou owARva TTpowBnong de€16aTPOPa, PEXPI VO GUVAVTACETE ATTIA QVTIOTOON.
>HMEIQZXH: H TAfpng TTpoadpTtnon Ba mrpéTel va emiteuxOei pe 14 éwg 17
OTPOYEG. H TTpocdpTnoN UTTOBEIKVUETAI HEOW TNG ATTIAG AVTIOTOONG OE
TEPAITEPW TTEPIOTPOPA Kal TNG oTaBodpdunong TNG AaBng Tou cwArva
TTpowenong.

6. ZupmméoTe Ta YaAIdwTA GKPa TOU PNYaviopou ammao@AAiong CUpUaTwyY
(BA. eikbva 2) Kol GUPETE TIPOCEKTIKA TO CWARva TTpowdnong kai Tov odnyo
owARAva TTavw atéd Ta cUpPaTa Kal TNV Kpn Tou CUVOETAPA TOU
oTTEIPOEIBOUG NAEKTPOBIOU.

7. KaBapioTe TNV dkpn Tou ouvdeTpa Tou nAekTpodiou. ElcaydyeTe e
oTaBePOTNTA TNV AKPN TOU CUVOETAPa 0Tn BIGTAgN YEiWwang TTou TTPOCaPTATAl
oT0 TT6dI, WOTE va BIACPAAIOTEI N owaoTH oUVOEDT| TOUG.

8. ZTEPEWOTE TO TIPOCTATEUTIKO OTAPIYHA OTn Béon Tou eTTdvw oTn didTagn
yeiwaong TTou TTpocapTdTal oTo TTOdI KAl TOTTOBETAOTE TO TNV ACOEV).

9. Na va agaipéoeTe To NAEKTPOBIO, OKOAOUBNOTE TIG TTAPOKATW 0dNYiEG.

Ag@aipeon omeipogidoUg nAekTpodiou

1. TpafR&Te TNV dKpn TOU GUVOETAPA TOU OTTEIPOEIBOUG NAEKTPODIOU yIa va TO
a@aip€ceTe amo Tn didTagn yeiwong TTou TTpocapTaTal OTo TTODI.

2. Aaip€oTe TO OTTEIPOEIBEG NAEKTPOBIO TTIAVOVTOG TO CUPPATA TOU
nAekTpOdiou 650 To duvaTov TTANCIECTEPA OTNV TTPOBAAAoUCa poipa Tou
€UBPUOU Kal TTEPIOTPEPOVTAG TA APICTEPOCTPOPA, PEXPI VA ATTOOECHEUTOUV
atré v mpodAAouca poipa.

*HMEIQZH: Mnv TpaBnigete 1o nAekTpodio atrd 1o dépua Tou PBPUou Kal
uNnv EEXWPIoETE Ta CUPHATA YIO Va JIEUKOAUVETE TNV a@aipean.

3. EAéyETe TO OTTEIPOEIBEG AKPO YIa va BeRaiwBeiTe OTI TTapANEVEI
TTpooapTnUéVo aTov KOBo. Edv To oTreipoeidég dkpo €xel atroouvdedei atd
Tov KOUBO, agaipéoTe TO aTTd TNV TTPORAAAOUCA POIPa XPNOIUOTIOIVTOG
QONTITIKA TEXVIKN.

4. AQaip€aTe TO TTPOCTATEUTIKO OTAPIYUA aTrd TN dIATAgN YeEiwong TTou
TTPOCapTATal OTO TTOOI.

AvTtevdeieig

To nAekTpOdI0 dev TTPETTEI VO EQAPPOLETAI: OTO TIPOCWTTO TOU EUPRPUOU, OTA
HoAOKG onueia A Ta yevvnTIKG Opyava, 6Tav ugioTatal TTPOdPOMIKOG
TTAakoUvTag, 6TaV UPioTavVTal AOIHWEEIG YEVVNTIKWY OpYydavwy (TT.X. €PTTNG,
OTPETITOKKOKOG Opddag B, BAevvoppoia) ri oUvdpopo ETTKTNTNG
avoooTroiNTIKAG aveTrdpkelag (AIDS) atn untépa, é1av n untépa givai
emReBaiwpEvog PopEag alpoPIAiag kal To EUBPUO EXEI ETTNPEACTEI A N
KaTdaTacr] Tou gival avemmReRaiwtn, A 6Tav dev gival duvarh n TAUTOTToINON
TOU TUAMATOG TOU CWHATOG Tou PPpUou 6TTou oxediddeTal va
TIpaypaTtoTroiNdei n epapuoyn.

MposidommoInoeig

- Edv n ouokeuacia €xel uttooTel CnuId 1] €XEI QvOIXTEL, N OTEIPOTNTA BEV €ival
gyyunuévn.

- KaBoTi 10 dkpo autou Tou nAekTpodiou TrpoopileTal yia dicioduon aTnv
emdepida Tou euBpuou, n MOAVOTNTA TPAUPATIOUOU, AIHOPPAYIOG Kal
HOAuvONG gival UTTAPKTH.

- ETropévwg, TpéTTel va xpnaidoTrolEiTal JOVO KATw aTTO GONTITEG CUVONKEG.
O1 pepPpdveg Tpétrel va £xouv diappnxOei TTpIv atrd Tnv TPooApTNOoN Tou
OTTEIPOEIBOUG NAEKTPOBIOU.

- Z€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG, TO OTTEIPOEIOEG AKPO UTTOPEI VA ATTOCTTACTE aTTd
Tov KOMBO Kal va TTapapeivel otnv TpoBdAAouca poipa Tou epppulou.
(Avagopd aTo Bripa 3 Tng Agaipgong.)

- XpnoipoTroigite Jévo avaAwaIPa Kal eEapTAPATA eyKeKpIpEva aTtd Tnv GE
Healthcare, yia Tn cwoTr Kal akpir AeiToupyia Twv HeTpAcewy. H xprion
ETMUEPOUG EEAPTNUATWY, TIEPAV QUTWV TTOU TTAPEXOVTAI, UTTOPET va 0dNYRAOEl
o€ e0QaAPéveg PeTpioelg. H ouvdean auThg TNG CUOKEUNG JE OTTOIOOATTOTE
AdAAN cuokeur TTou Bev avagépeTal aTnv evoTnTa «MpoBAeTTOPEVN XPriON»
uTTOpEi Va gival eTIKivouvn.

- Mnv xpnoIuoTToINoEeTE TO NAEKTPODIO, av PEPEI 0paATA TNUAdIa PBOPdG.

- Agv emMTPETTETAN KAMia TPOTTOTTOINON.

- Ta mpoidvra piag xpriong dev £xouv oxedIAOTEI yIa va
gmavayxpnaigoTroiolvTal. H eravaypnaoiyotroinon YTropei va dnuioupynoel
Kivduvo eTTIHOAUVONG, VO ETTNPEACEI TNV AKPIBEIa TWV HETPATEWYV H/Kal ThV
a1rédo0n ToU GUCTHHATOG, ) va TIpokaAéael duaAeiToupyia Adyw BAGBNG Tou
TIPOIGVTOG, N OTToI OPEIAETAI GTOV KABAPIOUO, TNV aTTOAUMAvVON, ThV
€TTAvVATIOOTEIPWON /KAl TNV ETTAvaxPNalIpoTToinan.

Atroppiyn

AuTO TO TTPOIGV KaI N CUOKEUATIO TOU TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUNQUWVA UE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Yia TO TTEPIBAAAOV Kal TNV aTTOPPIYn ATTOBAATWY.
AuT6 1O TTpOibYV TTEPIEXEI PVC.

TeXVIKA TTePIypA®n

Ma TNV TeXVIKA TTEpIypa®r], avaTpégTe aTov 0dnyd Xpriong r OTo yXEIPidIo TNG
KEVTPIKAG CUOKEUNAG I ETTIKOIVWVNOTE YE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO
TTWANCEWV.

MAnpo@opieg OXETIKA pE TIG TTapayyeAieg
o TePIo0OTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO AVTITTIPOOWTTO
TTwAAoEewV 1| petaBeite atn dielBuvaon vyaire.com.

Ta gutropIKG CAPATA gival IBIOKTNCIA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV TOUG.

©2019 Vyaire. To Vyaire, To AoyoTtutro Vyaire kai 1o Vital Signs €ivai
EUTTOPIKA onuata A ofpata katateBévra Tng Vyaire Medical, Inc. i piag ek
Twv BuyaTPIKWV TNG.

(it ] Lietuviy kalba
Vital Signs™

Corometrics ™ vaisiaus spiralinis
elektrodas

Naudojimo nurodymai

1 pav.

(1) Jungtis

(2) Elektrodo laidai

(3) Laidy atlaisvinimo mechanizmas
(4) |statymo vamzdelio rankena

(5) Istatymo vamzdelis

(6) Kreipiamasis vamzdelis

(7) Palyginamasis elektrodas

(8) Jvoré

(9) Spiralinis antgalis

Paskirtis

Spiralinis elektrodas skirtas naudoti tiesiogiai stebint patvirtintam sveikatos
prieZidros specialistui. Sis pagalbinis elektrodas skirtas naudoti su
elektroniniu vaisiaus monitoriumi vidiniam vaisiaus Sirdies ritmo stebéjimui.
Spiralinis elektrodas aptinka tiesioginj vaisiaus Sirdies ritmo signalg, vaisiaus
elektrokardiogramg (FECG), tiesiogiai pridedant (jvedant) prie vaisiaus
tiriamosios dalies.

Nurodymai, kaip naudoti

Spiralinis elektrodas yra sterilus vienkartinis vaisiaus monitoriaus priedas.
Elektrodas prijungtas prie laido ar kojy plokstés, pritvirtintos prie motinos.
Membranos turi bati pradurtos pries tvirtinant spiralinj elektroda.
Norédami patikrinti signalo ir duomeny patikimuma Zr. monitoriaus
instrukcijas.

1. Patikrinkite, ar nepasibaigé galiojimo (tinkamumo) terminas. Naudodami
aseptine metodika atidarykite pakuote ir iSimkite spiralinj elektroda. Jei
batina, iStiesinkite elektrodo laidus.

2. Kreipiamojo vamzdelio iSlinkima galima keisti jj atsargiai lenkiant iki norimo
anatominio iSlinkimo.

3. Atitraukite spiralinj elektroda, kol spiralinis antgalis bus mazdaug vieno
colio atstumu kreipiamojo vamzdelio viduje.

4. Pacienté turi guléti nugarinés litotomijos padétimi. Atlikite maksties apzilra
ir tiksliai nustatykite vaisiaus tiriamajg dalj. Kreipiamajj vamzdelj tvirtai
atremkite prie vaisiaus tiriamosios dalies.

5. Tarp pirsty tvirtai laikykite jstatymo vamzdelio rankena. Stumkite jstatymo
vamzdelj ir spiralinj elektrodg reikiamu kampu, kol elektrodas pasieks
tiriamaja dalj. |statymo vamzdelio rankeng atsargiai spauskite prie tiriamosios
dalies ir sukite pagal laikrodzZio rodykle, kol pajusite nedidelj pasiprieSinima.
PASTABA. elektrodas turi iki galo prisitvirtinti atlikus nuo 1% iki 1%
apsisukimo. Pritvirtinimo momentas nustatomas pagal nedidelj pasiprieSinima
toliau sukant ir pagal jstatymo vamzdelio rankenos atatranka.

6. Suspauskite | zirkles panasius laidy atlaisvinimo mechanizmo (zr. 2 pav.)
galus ir atsargiai slinkite jstatymo ir kreipiamajj vamzdelius per spiralinio
elektrodo laidus ir jungties galg.

7. Svariai nu$luostykite elektrodo jungties galg. Saugiai kiskite jungties galg
kojy plokstelés sasajos laida, kol jis iki galo prisijungs.

8. Saugiai pritvirtinkite tvirtinimo padékliuka prie kojy plokstelés sasajos laido
ir pritvirtinkite prie pacientés.

9. Norédami iSimti elektrodg vadovaukités tolesniais nurodymais.

Spiralinio elektrodo iSémimas
1. Atjunkite spiralinio elektrodo jungties galg nuo kojy plokstelés sasajos
laido.

2. |Straukite spiralinj elektrodg suimdami elektrodo laidus kiek galima arc¢iau
vaisiaus tiriamosios dalies ir sukdami pries laikrodzio rodykle, kol atsilaisvins
nuo tiriamosios dalies.

PASTABA. Nepléskite elektrodo nuo vaisiaus odos arba neatskirkite laidy
norédami palengvinti iSémima.

3. Patikrinkite spiralinj antgalj, norédami jsitikinti, kad jis dar pritvirtintas prie
jvorés. Jei spiralinis antgalis atsiskyré nuo jvorés, jj iSimkite i$ tiriamosios
dalies pagal asepting metodika.

4. Atjunkite tvirtinimo padékliuka nuo kojy plokstelés sgsajos laido.

Kontraindikacijos

Elektrodo negalima naudoti: vaisiaus veidui, momenims arba genitalijoms tirti;
kai yra pirmaeigé placenta; kai pasireiSkia genitalinés infekcijos (pvz.,
pasleling, B grupés streptokokai, gonoréja) arba motinos jgytasis imuniteto
stokos sindromas (AIDS); kai motina yra patvirtinta hemofilijos geno
nesiotoja, o vaisius gali bati paveiktas arba jo biklé nepatvirtinta; arba kai
nejmanoma nustatyti vaisiaus kiino dalies, ant kurios planuojamas tvirtinimas.

Ispéjimai

- Jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta, sterilumo uztikrinti negalima.

- Kadangi Sio elektrodo antgalis turi pradurti vaisiaus epidermj, egzistuoja
traumos, kraujavimo ir infekcijos galimybeé.

- Todél jj reikia naudoti tik uztikrinant aseptines salygas. Membranos turi bati
pradurtos pries tvirtinant spiralinj elektrodg.

- Retais atvejais spiralinis antgalis gali nulGzti nuo jvores ir likti vaisiaus
tiriamojoje vietoje. (zr. i$émimo skyriaus 3 veiksma toliau)

- Kad matavimas baty atliekamas tinkamai ir tiksliai, naudokite tiktai ,GE
Healthcare® patvirtintas medziagas ir priedus. Naudojant ¢ia nepateiktus
komponentus, galimos matavimo klaidos. Naudojant §j prietaisg su jranga,
kitokia nei nurodyta , Tikslinio panaudojimo® sarase, gali kilti sujungimo
pavojy.

- Nenaudokite elektrodo, jei labai gerai matomi sugadinimo pozymiai.

- Nieko nemodifikuokite.

- Vienkartiniai gaminiai néra sukurti pakartotiniam naudojimui. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryZminio uzter§imo rizikg, paveikti matavimo tikslumag
ir (arba) sistemos veikimg arba gali netinkamai veikti jei gaminys yra fiziSkai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

ISmetimas
Sj gaminj ir jo pakuote batina iSmesti laikantis vietos aplinkos ir atlieky
tvarkymo reikalavimy. Sio gaminio sudétyje yra polivinilchlorido.

Techninis aprasas
Techninj apra$g Zr. pagrindinio jrenginio naudotojo vadove arba kreipkités |
savo vietos prekybos atstova.

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos praSome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius vyaire.com.

Prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
©2019 ,Vyaire“. ,Vyaire*, ,Vyaire" logotipas ir ,Vital Signs* yra

,Vyaire Medical, Inc.” arba vienos i$ jos patronuojamuyjy jmoniy prekés
Zenklai arba registruotieji prekés zenklai.
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Electrodo espiral fetal para
Corometrics™

Instrucciones de uso

Figura 1:
(1) Conector

)
) Mecanismo de liberacién de los cables
) Empufadura del tubo conductor
) Tubo conductor
) Tubo guia

) Electrodo de referencia

) Extremo distal

) Punta en espiral

Uso previsto

El electrodo en espiral esta destinado a su uso bajo la supervision directa de
un facultativo autorizado. Este electrodo esta concebido para su uso con un
monitor fetal electrénico para la monitorizacion interna de la frecuencia
cardiaca fetal. El electrodo en espiral obtiene una sefial de frecuencia
cardiaca fetal directa, electrocardiograma fetal (FECG), mediante la
aplicacién o penetracion directa en la presentacion fetal.

Instrucciones de uso

El electrodo en espiral es un accesorio de monitorizacion fetal estéril y de un
solo uso.

El electrodo se conecta al cable o a la placa del miembro inferior de la
madre.

Se debe haber roto aguas antes de la aplicacion del electrodo en espiral.
Consulte las instrucciones del monitor para comprobar la validez de la sefial
y de los datos obtenidos.

1. Compruebe que la fecha de caducidad es aun valida. Mediante una
técnica aséptica, abra el envoltorio y extraiga el electrodo en espiral. Estire
los cables del electrodo si fuera necesario.

2. La curvatura del tubo guia puede modificarse doblando cuidadosamente el
tubo hasta alcanzar la curvatura anatémica deseada.

3. Retraiga el electrodo en espiral hasta que el extremo de la punta en
espiral se encuentre aproximadamente 2,5 cm dentro del tubo guia.

4. La paciente debera encontrarse en la posicion ginecolégica. Realice una
exploracién vaginal e identifique claramente la presentacion fetal. Coloque el
tubo guia firmemente contra la presentacion fetal.

5. Sujete firmemente la empufiadura del tubo conductor entre los dedos.
Haga avanzar el tubo conductor y el electrodo en espiral en angulo recto
hasta que el electrodo alcance la presentacion fetal. Ejerza una presion
suave contra la presentacion fetal y gire la empufiadura del tubo conductor
en el sentido de las agujas del reloj hasta que se manifieste una ligera
resistencia.

NOTA: El acoplamiento total deberia producirse entre 1%y 1% vueltas. El
acoplamiento viene indicado por una ligera resistencia a continuar la rotacion
y por el retroceso de la empufiadura del tubo conductor.

6. Comprima los extremos en forma de tijera del mecanismo de liberacion del
cable (consulte la figura 2) y deslice cuidosamente los tubos conductor y guia
sobre el extremo de los cables y el conector del electrodo en espiral.

7. Limpie el extremo del conector del electrodo. Introduzca bien el extremo
del conector en el cable de interfaz de la placa para miembro inferior hasta
que quede totalmente acoplado.

8. Coloque la almohadilla de fijacion en el cable de interfaz de la placa para
miembro inferior y coléquesela a la paciente.

9. Para retirar el electrodo, siga las instrucciones de mas abajo.

Retirada del electrodo en espiral
1. Extraiga el extremo del conector del electrodo en espiral del cable de
interfaz de la placa para miembro inferior.

2. Para retirar el electrodo en espiral sujete los cables del electrodo tan cerca
de la presentacion fetal como sea posible y gire en sentido contrario a las
agujas del reloj hasta que se libere de la presentacion fetal.

NOTA: No arranque el electrodo de la piel fetal ni separe los cables para
facilitar la extraccion.

3. Inspeccione la punta en espiral para asegurarse de que sigue unida al
extremo distal. Si la punta en espiral se ha separado del extremo distal,
extraigala de la presentacion fetal mediante una técnica aséptica.

4. Quite la almohadilla de fijacion del cable de interfaz de la placa para
miembro inferior.

Contraindicaciones

El electrodo no debe aplicarse: a la cara, fontanelas ni genitales del feto, en
caso de placenta previa, si existe infeccion genital (p.ej.: herpes,
estreptococo del grupo B, gonorrea) o sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) en la madre, cuando la madre sea portadora confirmada de
hemofilia y el feto esté afectado o se desconozca si lo esta, o cuando no sea
posible identificar la parte del cuerpo del feto sobre la que se contempla la
aplicacion.

Advertencias

- No se puede garantizar la esterilidad si el paquete esta roto o abierto.

- Al estar la punta del electrodo disefiada para penetrar la epidermis del feto,
existe la posibilidad de traumatismo, hemorragia e infeccion.

- Por lo tanto, se debe utilizar inicamente en condiciones asépticas. Se debe
haber roto aguas antes de la aplicacién del electrodo en espiral.

- En casos infrecuentes la punta en espiral se puede soltar del extremo distal
y permanecer en la presentacion fetal (consulte el paso 3 en Retirada del
electrodo en espiral).

- Use solo fungibles y accesorios aprobados por GE Healthcare para
garantizar una medicion adecuada y exacta. El uso de componentes
diferentes a los entregados puede provocar error en la medicion. La
utilizacion de este dispositivo con cualquier equipo que no figure en el
apartado “Uso previsto” de las presentes instrucciones puede provocar una
conexion peligrosa.

- No utilice el electrodo si presenta signos visibles de dafios.

- Esta prohibido realizar cualquier tipo de modificacion.

- Los productos de un solo uso no estan disefiados para ser reutilizados. La
reutilizacion puede suponer un riesgo de contaminacion, afectar a la
precision de la medicion y/o del rendimiento del sistema, o causar un mal
funcionamiento si el producto ha quedado dafiado fisicamente debido a una
limpieza, desinfeccion, reesterilizacion y/o reutilizacion.

Desecho

El producto y el envase deben desecharse de acuerdo con las normativas
locales medioambientales y de eliminacion de residuos. Este producto
contiene PVC.

Descripcion técnica

Si desea obtener una descripcion técnica del producto, consulte la guia del
usuario o el manual del dispositivo host, o pongase en contacto con su
representante de ventas local.

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

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

©2019 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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Vital Signs™

Embrija spiralveida elektrods iericei
Corometrics™

LietoSanas noradijumi

1. attéls

(1) Savienotajs

(2) Elektrodu vadi

(3) Vadu atlaiSanas mehanisms
(4) levades zondes rokturis

(5) levades zonde

(6) Vaditajzonde

(7) Standartelektrods

(8) Centrmezgls

(9) Spiralveida uzgalis

Paredzéta lietosana

Spiralveida elektrodu paredzéts lietot tieSa licencéta veselibas apripes
specialista uzraudziba. So piederumu elektrodu ir paredzéts lietot kopa ar
elektronisku augla monitoru iek§€jai augla sirdsdarbibas uzraudzisanai.
Spiralveida elektrods iegUst tieSu augla sirdsdarbibas signalu, augla
elektrokardiogrammu (fetal electrocardiogram, FECG), tieSi lietojot/piek|ustot
augla dalai, kas tuvak dzemdes kaklam.

LietoSanas instrukcija

Spiralveida elektrods ir sterils, vienreiz€jas lietoSanas augla monitora
piederums.

Elektrods tiek savienots ar kabeli/kdjas plati, kas tiek nostiprinata pie mates.
Pirms spiralveida elektroda piestiprinaSanas ir jaizveido atvere membrana.
Lai parbaudttu signalu un datu derigumu, skatiet monitora lietoSanas
noradijumus.

1. Parbaudiet, vai deriguma termins ir derigs/nav beidzies. Izmantojot
aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un iznemiet spiralveida elektrodu. Ja
nepiecieSams, iztaisnojiet elektroda vadus.

2. Vaditajzondes izliekumu var maintt, uzmanigi izliecot to lidz vélamajam
anatomiskajam izliekumam.

3. levelciet spiralveida elektrodu, I1dz spiralveida uzgala gals vaditajzondé ir
aptuveni vienas collas dziluma.

4. Pacientei vajadzétu gulét uz muguras litotomijas pozicija. Veiciet vaginalu
izmekléSanu un skaidri nosakiet augla poziciju. Stingri novietojiet vaditajzondi
pret dzemdes kaklam tuvako augla dalu.

5. Stingri turiet pirkstos ievades zondes rokturi. Virziet uz priekSu ievades
zondi un spiralveida elektrodu taisna lenkT, l1dz elektrods sasniedz augla
dalu, kas tuvak dzemdes kaklam. Saglab3ajiet vieglu spiedienu pret dzemdes
kaklam tuvako augla dalu un pagrieziet ievades zondes rokturi
pulkstenraditaju kustibas virzien3, I1dz tiek sajusta viegla pretestiba.
PIEZIME. Pilnigu piestiprina$anu vajadzétu panakt péc 1V [idz 1%
pagriezieniem. Par piestiprinaSanu liecina viegla rotacijas pretestiba un
ievades zondes roktura atsitiens.

6. Saspiediet kopa Skérveida vadu atlaiSanas mehanisma galus (skatiet
2. attélu) un uzmanigi slidiniet ievades un vaditajzondes pari vadiem un
spiralveida elektroda savienotaja galam.

7. Noslaukiet tiru elektroda savienotaja galu. Kartigi ievietojiet savienotaja
galu kajas plates saskarnes kabelr, IT1dz tas ir pilniba savienots.

8. Nostipriniet pievienojamo polsteri uz kajas plates saskarnes kabela un
piestipriniet to pacientei.
9. Lai elektrodu nonemtu, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

Spiralveida elektroda nonemsana
1. Izvelciet spiralveida elektroda savienotaja galu no kajas plates saskarnes
kabela.

2. Nonemiet spiralveida elektrodu, satverot elektroda vadus péc iespéjas
tuvak augla dalai, kas tuvak dzemdes kaklam, un griezot pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz tie atvienojas no augla dalas, kas
tuvak dzemdes kaklam.

PIEZIME. Neraujiet elektrodu no augla adas, ka arf neraustiet vadus, lai tos
vieglak nonemtu.

3. Parbaudiet spiralveida uzgali, lai parliecinatos, vai tas joprojam ir
pievienots centrmezglam. Ja spiralveida uzgalis ir atdalijies no centrmezgla,
nonemiet to no dzemdes kaklam tuvakas augla dalas, izmantojot aseptisku
metodi.

4. Nonemiet kajas plates saskarnes kabelim piestiprinato polsteri.

Kontrindikacijas

Elektrodu nedrikst piestiprinat: augla sejai, avotinam vai genitalijam; ja ir
diagnosticéta placentas priek§gula; ja ir genitaliju infekcijas (piem., herpes, B
grupas streptokoki, gonoreja) vai matei ir iegitais imindeficita sindroms
(AIDS); ja ir apstiprinats, ka mate ir hemofilijas nésataja, un art auglim ir
hemofilija vai nav zinams tas statuss auglim; ka ari, ja nav iesp&jams noteikt
augla kermena da|u, kurai paredzéta elektroda pielietoSana.

Bridinajumi

- Sterilitati nevar nodrosSinat, ja iepakojums ir bojats vai atverts.

- Ta ka 31 elektroda uzgalis ir izstradats, lai iekldtu augla epiderma, pastav
traumas, asinsizpliduma un infekcijas risks.

- Tadeé] to jalieto tikai aseptiskos apstaklos. Pirms spiralveida elektroda
piestiprinaSanas ir jaizveido atvere membrana.

- Retos gadijumos spiralveida uzgalis var atdalities no centrmezgla un palikt
augla dala, kas tuvaka dzemdes kaklam. (Skatiet elektroda nonemsanas
3. darbibu.)

- Lai veiktu pareizus un precizus mérijumus, lietojiet vienigi GE Healthcare
apstiprinatos piederumus un materialus. lzmantojot citas sastavdalas, var
rasties klida mérijumos. Lai izvairitos no bistama savienojuma, lietojiet So
ierici tikai ar sadala "Paredzéta lietoSana" minéto aprikojumu.

- Neizmantojiet elektrodu, ja redzat jebkadus bojajumus.

- Nav pielaujami nekadi parveidojumi.

- Vienreizéjas lietoSanas izstradajumi nav paredzéti atkartotai lietoSanai.
Atkartota lietoSana var radit kontaminacijas risku, ietekmét mérijjumu
precizitati un/vai sistémas darbibu vai izraistt nepareizu sistémas darbibu
izstradajuma fiziska bojajuma dé|, ko izraisijusi tiriSana, dezinfekcija,
atkartota sterilizacija un/vai lietoSana.

Utilizésana

So izstradajumu un ta iepakojumu utiliz&jiet saskana ar vietgjiem vides
aizsardzibas un atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem. Sis izstradajums
satur PVC.

Tehniskais apraksts
Tehnisko aprakstu skatiet resursdatora lietotaja rokasgramata vai art
sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

Precu zimes

Informacija par pasatiSanu

Lai iegtu papildinformaciju, lIGdzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Pre€u zZimes pieder to attiecigajiem 1pasSniekiem.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un Vital Signs ir uznémuma

Vyaire Medical, Inc. vai ta saistito uznémumu precu zimes vai registrétas
pre€u Zimes.

[et | Eesti keel
Loote spiraalne elektrood
Corometrics™i jaoks

Kasutusjuhend

Joonis 1

(1) Konnektor
(2) Elektroodijuhtmed

(3) Traadi vabastusmehhanism

(4) Juhttoru pide

(5) Juhttoru

(6) Juhiktoru

(7) Referentselektrood

(8) Sudamik

(9) Spiraalotsik

Kasutamine

Spiraalelektrood on mdeldud kasutamiseks litsentsitud tervishoiutéétaja
otsese jarelevalve all. See lisaelektrood on mdeldud kasutamiseks
elektroonilise lootemonitoriga loote pulsisageduse sisemiseks mddtmiseks.
Spiraalelektrood vétab vastu otsese loote pulsisageduse signaali — loote
elektrokardiogrammi (FECG) — isas oleva loote allapoole jdavale
kehapiirkonnale otsese paigaldamise / selle [abistamise teel.

Kasutamisjuhised

Spiraalelektrood on steriilne (lhekordselt kasutatav lootemonitori lisatarvik.
Elektrood on tGihendatud ema klge kinnitatud kaabli/jalaplaadiga.
Membraanid tuleb enne spiraalelektroodi kinnitamist lahti rebida.

Signaali ja andmete digsuse tagamiseks lugege monitori juhiseid.

1. Veenduge, et kdlblikkusaeg pole méédunud. Avage pakend aseptilisi
meetmeid kasutades ja vbtke spiraalelektrood vélja. Vajadusel sirgestage
elektroodijuhtmed.

2. Juhiktoru kéverust voib muuta, painutades toru ettevaatlikult soovitud
anatoomilise kdveruse saamiseks.

3. Témmake spiraalelektroodi sissepoole, kuni spiraalotsik on ligikaudu 2,5
cm ulatuses juhiktorus.

4. Patsient peab olema selili, jalad Ules tdstetud ja pdlvedest kdverdatud.
Tehke vaginaalne labivaatus ja maarake selgelt kindlaks Usas oleva loote
allapoole jaav kehapiirkond. Asetage juhiktoru tugevalt vastu Usas oleva loote
allapoole jaavat kehaosa.

5. Hoidke juhttoru pidet kindlalt srmede vahel. Liigutage juhttoru ja
spiraalelektroodi dige nurga all edasi, kuni elektrood jéuab Usas oleva loote
allpool oleva kehapiirkonnani. Suruge jatkuvalt érnalt vastu Usas oleva loote
allapoole olevat kehapiirkonda ja pddrake juhttoru pidet paripaeva, kuni
tunnete kerget vastupanu.

MARKUS. Taieliku kinnitumiseni kulub 1% kuni 1% pdéret. Kinnitumisele
osutab kerge vastupanu p&éramise jatkamisel ja juhttoru pideme tagasi
pdrkumine.

6. Suruge juhtmevabastusmehhanismi kaéritaolised otsad (vt joonis 2) kokku
ja libistage juht- ja juhiktorud ettevaatlikult Ule juhtmete ja spiraalelektroodi
konnektoripoolse otsa.

7. Puhkige elektroodi konnektoripoolne ots puhtaks. Likake
konnektoripoolset otsa kindlalt jalaplaadi liidesekaablisse, kuni see on
taielikult paigale kinnitunud.

8. Kinnitage kinnituspadi jalaplaadi liidesekaablile ja paigaldage patsiendile.
9. Elektroodi eemaldamiseks jargige alltoodud eemaldamisjuhiseid.

Spiraalelektroodi eemaldamine

1. Témmake spiraalelektroodi konnektoripoolne ots jalaplaadi liidesekaablist
vélja.

2. Eemaldage spiraalelektrood, vottes elektroodi juhtmetest kinni Usas oleva
loote allapoole jaavale kehaosale nii Idhedalt kui véimalik ja péérake
vastupdeva, kuni elektrood eemaldub Usas oleva loote allapoole jaavast
kehaosast.

MARKUS. Arge tmmake elektroodi selle eemaldamise hélbustamiseks loote
nahast eemale ega juhtmeid laiali.

3. Kontrollige spiraalotsikut veendumaks, et see on jatkuvalt sidamiku kiljes.
Kui spiraalotsik on suidamiku kuljest lahti tulnud, eemaldage see aseptiliselt
Uisas oleva loote allapoole jdavast kehaosast.

4. Eemaldage kinnituspadi jalaplaadi lidesekaablilt.

Vastunididustused

Elektroodi ei tohi paigaldada: loote néole, Idgemele ega valissuguelunditele;
juhul kui esineb platsenta kinnitumine emakaseinale emakakaela lahedal voi
seda kattes; kui esinevad suguelundite infektsioonid (nt herpes, B-riihma
streptokokid, gonorrda) véi emalt jarglasele kandunud omandatud
immuunpuudulikkuse siindroom (AIDS); kui ema on diagnoositud hemofiilia
kandjaks ja lootel on see haigus v6i on seisund teadmata; voi kui ei ole
voimalik kindlaks méaérata loote keha seda piirkonda, kus elektroodi
soovitakse kasutada.

Hoiatused

- Katkise v6i avatud pakendi korral ei ole steriilsus tagatud.

- Et kdesoleva elektroodi ots on ette nahtud tungima 1&bi loote epidermise, on
olemas trauma-, verejooksu- ja nakkusoht.

- Seetbttu tuleb seadet kasutada ainult aseptilistes tingimustes. Membraanid
tuleb enne spiraalelektroodi kinnitamist lahti rebida.

- Harvadel juhtudel véib spiraalotsik sidamiku kiljest lahti murduda ja jaada
Uisas oleva loote allapool asetsevasse kehapiirkonda (kehaosa, mis valjub
sunnitusel esimesena). (Vt altpoolt 3. eemaldamisetappi.)

- M&6tmiste tdpsuse tagamiseks kasutage vaid GE Healthcare'i poolt
tunnustatud vahendeid ja lisavarustust. Tootja poolt tunnustamata osade
kasutamine vdib pdhjustada médtmisvigu. Selle tarviku kasutamisel muude
kui ettenahtud kasutust kasitlevas 16igus loetletud seadmetega, vdivad
tekkida ohtlikud thendused.

- Arge kasutage elektroodi juhul, kui niete sellel kahjustusi.

- Modifitseerimine pole lubatud.

- Uhekordselt kasutatavad tarvikud ei ole méeldud korduvaks kasutamiseks.
Uuesti kasutamine voib pdhjustada ristnakatumise, méjutada méotmise
tépsust ja/voi tulemust, voi pdhjustada vigu tarviku toimimisel kui seda on
vigastatud seoses puhastamisega, desinfitseerimisega, uuesti
steriliseerimisega ja/voi uuesti kasutamisega.

Kasutuselt kérvaldamine

Kéesolev toode ja selle pakend tuleb utiliseerida vastavalt kohalikele
keskkonnakaitse ja jaadtmete kdrvaldamise alastele eeskirjadele. Kéesolev
toode sisaldab poltvinulkloriidi (PVC).

Tehniline kirjeldus
Tehnilise kirjelduse lugemiseks vt péhiseadme kasutusjuhendit voi votke
Uhendust oma kohaliku muugiesindajaga.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks vdtke Uhendust oma kohaliku midgiesindajaga voi
kilastage veebilehte vyaire.com.

Kaubamaérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire'i logo ja Vital Signs on ettevétte Vyaire Medical,
Inc. vbi tema sidusettevdtja kaubamargid voi registreeritud kaubaméargid.
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Gebruiksinstructies

Figuur 1:

(1) Connector

(2) Elektrodedraden

(3) Draadontkoppelingsmechanisme
(4) Schroefhulsgreep

(5) Schroefhuls

(6) Introducer

(7) Referentie-elektrode

(8) Bevestiging

(9) Spiraal-elektrodetip

Beoogd gebruik

De Spiral Electrode is bedoeld voor gebruik onder direct toezicht van een
bevoegd medisch professional. Deze aanvullende elektrode is bedoeld voor
gebruik in combinatie met een elektronische foetale monitor voor interne
bewaking van de hartslag van de foetus. De Spiral Electrode vangt een
rechtstreeks signaal op van de foetale hartslag, een foetaal
elektrocardiogram (FECG), doordat deze rechtstreeks wordt
aangebracht/ingebracht bij het voorliggende deel van de foetus.

Gebruiksaanwijzing

De Spiral Electrode is een steriel accessoire voor eenmalig gebruik bij de
foetale monitor.

De elektrode wordt aangesloten op de kabel/beenplaat die zijn aangebracht
bij de moeder.

De vliezen moeten vé6r bevestiging van de Spiral Electrode gebroken zijn.
Raadpleeg de instructies van de monitor om de geldigheid van het signaal en
de gegevens te controleren.

1 Controleer of de verloopdatum nog niet is verstreken. Open de verpakking
op aseptische wijze en haal de Spiral Electrode eruit. Maak de
elektrodedraden zo nodig recht.

2 De kromming van de introducer kan worden gewijzigd door deze
voorzichtig in de gewenste anatomische kromming te buigen.

3 Trek de Spiral Electrode terug totdat het uiteinde met de spiraaltip
ongeveer 2% cm in de introducer is.

4 De patiénte dient in de dorsale lithotomiepositie te liggen. Voer een
vaginaal onderzoek uit en zorg dat het voorliggende deel van de foetus
duidelijk waarneembaar is. Plaats de introducer stevig tegen het voorliggende
deel van de foetus.

5 Houd de schroefhulsgreep stevig tussen uw vingers. Voer de schroefhuls
en de Spiral Electrode onder een rechte hoek op totdat de elektrode het
voorliggende deel bereikt. Oefen lichte druk uit op het voorliggende deel en
draai de schroefhulsgreep naar rechts totdat een geringe weerstand wordt
gevoeld.

OPMERKING: Binnen 1% tot 1'% slagen moet de elektrode geheel zijn
bevestigd. Dit is het geval wanneer een geringe weerstand bij verdere
draaiing en terugstoot van de schroefhulsgreep worden gevoeld.

6 Knijp de schaarvormige uiteinden van het draadontkoppelingsmechanisme
tegen elkaar en schuif de schroefhuls en de introducer voorzichtig over de
draden en het uiteinde met de connector van de Spiral Electrode.

7 Veeg het uiteinde van de connector van de elektrode schoon. Steek het
uiteinde met de connector stevig in de interfacekabel voor de beenplaat
totdat het goed vastzit.

8 Zet de bevestigingsplaat vast op de interfacekabel voor de beenplaat en
breng deze aan bij de patiénte.

9 Volg voor verwijdering van de elektrode de betreffende instructies
hieronder.

De Spiral Electrode verwijderen
1 Trek het uiteinde met de connector van de Spiral Electrode uit de
interfacekabel voor de beenplaat.

2 Verwijder de Spiral Electrode door de elektrodedraden zo dicht mogelijk bij
het voorliggende deel van de foetus vast te pakken en naar links te draaien
totdat ze los zijn van het voorliggende deel.

OPMERKING: Trek de elektrode niet van de huid van de foetus en trek de
draden niet uit elkaar om ze gemakkelijk te kunnen verwijderen.

3 Inspecteer de spiraaltip om er zeker van te zijn dat deze nog vastzit aan het
aanzetstuk. Als de spiraaltip van het aanzetstuk is losgekomen, moet deze
met een aseptische techniek van het voorliggende deel worden verwijderd.

4 Maak de bevestigingsplaat los van de interfacekabel voor de beenplaat.

Contra-indicaties

De elektrode mag niet worden aangebracht: op het gezicht, de fontanellen of
de genitalia van de foetus; wanneer placenta praevia aanwezig is; wanneer
genitale infecties (bijvoorbeeld herpes, groep B streptococcus, gonorroe) of
maternale AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome) aanwezig zijn;
wanneer de moeder draagster is van hemofilie en de foetus hieraan lijdt of
nog niet vaststaat dat de foetus hieraan lijdt; of wanneer identificatie van het
gedeelte van het foetale lichaam waarop men de elektrode wil aanbrengen
niet mogelijk is.

Waarschuwingen

- De steriliteit kan niet worden gegarandeerd wanneer de verpakking
beschadigd of geopend is.

- Omdat het de bedoeling is dat de tip van deze elektrode door de epidermis
van de foetus dringt, bestaat de mogelijkheid van trauma, bloeding en
infectie.

- De tip mag daarom uitsluitend onder aseptische condities worden gebruikt.
De vliezen moeten véor de bevestiging van de Spiral Electrode
(spiraalelektrode) gebroken zijn.

- In zeldzame gevallen kan de spiraaltip van het aanzetstuk losbreken en in
het voorliggende deel van de foetus blijven. (Zie stap 3 onder Verwijderen.)
- Gebruik alleen door GE goedgekeurde verbruiksartikelen en accessoires
voor een juiste en nauwkeurige meting. Het gebruik van andere onderdelen
dan de bijgeleverde componenten kan meetfouten tot gevolg hebben. Het
gebruik van deze leadsets met andere apparatuur dan staat vermeld bij
‘Toepassing’, kan tot een gevaarlijke aansluiting leiden.

- Gebruik de elektrode niet indien deze zichtbaar beschadigd is.

- Modificatie is niet toegestaan.

- Producten voor eenmalig gebruik zijn niet geschikt voor hergebruik.
Hergebruik verhoogt het risico op kruisinfecties, heeft gevolgen voor de
nauwkeurigheid van de meting en/of voor de werking van het systeem, of
veroorzaakt storing doordat vanwege reiniging, desinfectie, hersterilisatie
en/of hergebruik het product fysiek beschadigd is.

Afvoeren
Dit product en de verpakking dienen te worden verwerkt volgens lokale
regelingen over milieu en afvalverwijdering. Dit product bevat PVC.

Technische beschrijving
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het hostapparaat of neem contact
op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor de technische beschrijving.

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

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

©2019 Vyaire. Vyaire, het Vyaire-logo en Vital Signs zijn handelsmerken van
Vyaire, Medical Inc., of een van de dochterbedrijven.
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Bruksanvisning

Figur 1

(1) Kontakt
(2) Elektrodeledninger

(3) Ledningsutlgsermekanisme
(4) Drivrerhandtak

(5) Drivrar

(6) Styrergr

(7) Referanseelektrode

(8) Hub

(9) Spiralspiss

Tiltenkt bruk

Spiralelektroden skal brukes under direkte overvaking av lisensiert
helsepersonell. Denne tilbehgrselektroden skal brukes med en elektronisk
fostermonitor for intern overvaking av fosterets hjertefrekvens.
Spiralelektroden innhenter et direkte hjertefrekvenssignal fra fosteret, foster-
elektrokardiogram (FEKG), ved direkte pafaring pa / penetrering av fosterets
ledende del.

Bruksanvisning

Spiralelektroden er et sterilt fostermonitortilbeher til engangsbruk.
Elektroden er koblet til kabelen/benplaten som er festet til moren.
Membranruptur ma utfares far spiralelektroden festes.

Se monitorens instruksjoner for & verifisere signal- og datagyldighet.

1. Kontroller at utlzpsdatoen fortsatt er gjeldende/gyldig. Apne pakken og ta
ut spiralelektroden ved bruk av aseptisk teknikk. Rett ut elektrodeledningene
om ngdvendig.

2. Krumningen av styrergret kan endres ved & bgye det forsiktig til nsket
anatomisk krumning.

3. Trekk tilbake spiralelektroden til enden av spiralspissen er omtrent 2,5 cm
inne i styrergret.

4. Pasienten skal ligge i dorsal litotomistilling. Utfer en vaginal undersgkelse,
og identifiser tydelig fosterets ledende del. Plasser styrergret godt pa
fosterets ledende del.

5. Hold drivrgrhandtaket godt mellom fingrene. Far inn styrergret og
spiralelektroden i en rett vinkel til elektroden nar frem til fosterets ledende del.
Behold forsiktig trykk mot fosterets ledende del og roter drivrerhandtaket med
urviseren til det mates svak motstand.

MERK: Tilstrekkelig feste bar forekomme innen 1 V4 til 1 %2 omdreininger.
Feste indikeres av svak motstand til ytterligere omdreining og rekyl av
drivrgrhandtaket.

6. Klyp de sakselignende endene av ledningutlgsermekanismen sammen, og
skyv drivet og styrergrene over ledningene og tilkoblingsenden av
spiralelektroden.

7. Rengjer tilkoblingsenden av elektroden. Sett tilkoblingsenden godt inn i
grensesnittkabelen til benplaten til den er helt tilkoblet.

8. Fest festeputen pa grensesnittkabelen til benplaten, og fest den pa
pasienten.

9. Felg instruksjonene om fjerning nedenfor for a fierne elektroden.

Fjerne spiralelektroden
1. Trekk tilkoblingsenden av spiralelektroden ut fra grensesnittkabelen til
benplaten.

2. Fjern spiralelektroden ved a gripe elektrodeledningene sa neert fosterets
ledende del som mulig, og drei mot urviseren til den lgsner fra fosterets
ledende del.

MERK: Ikke dra elektroden av fosterhuden eller dra ledninger fra hverandre
for & gjere det enklere a fijerne.

3. Undersgk spiralspissen for a kontrollere at den fortsatt er tilkoblet hubben.
Hvis spiralspissen har lgsnet fra hubben, ma den fiernes fra fosterets ledende
del ved bruk av aseptisk teknikk.

4. Fjern festeputen fra grensesnittkabelen til benplaten.

Kontraindikasjoner

Elektroden skal ikke festes: til fosterets ansikt, fontanelle eller genitalia, nar
placenta previa er til stede, nar genitale infeksjoner (f.eks. herpes, gruppe
B-streptokokker, gonoré) eller morservervet immunsviktsyndrom (AIDS)
eksisterer, nar mor er en bekreftet beerer av hemofili og fosteret enten er
beerer eller er av ukjent status, eller nar det ikke er mulig a identifisere den
delen av fosterets kropp der det vurderes a feste elektroden.

Advarsler

— Sterilitet kan ikke garanteres hvis pakken er gdelagt eller dpnet.

— Fordi spissen pa denne elektroden er laget for a trenge inn i fosterets
epidermis, eksisterer muligheten for traumer, blgdninger og infeksjoner.

— Enheten bar derfor bare brukes under aseptiske forhold. Membranruptur
ma utferes far spiralelektroden festes.

— | sjeldne tilfeller kan spiralspissen lgsne fra hubben og bli sittende i
fosterets ledende del. (Se trinn 3 under Fjerning.)

— Bruk kun utstyr og tilbehar som er godkjent av GE Healthcare for & fa
riktige og n@yaktige malinger. Bruk av annet tilbeher enn det som felger med
utstyret, kan medfgre feilmalinger. Bruk av denne enheten med annet utstyr
enn det som er listet opp under Tiltenkt bruk, kan medfere farlige
sammenkoblinger.

— lkke bruk elektroder med synlige tegn pa skader.

— Det er ikke tillatt & utfere noen endringer.

— Produkter til engangsbruk er ikke laget for & brukes om igjen. Gjenbruk kan
forarsake risiko for krysskontaminasjon, pavirke ngyaktigheten av malinger
og/eller systemets yteevne, eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at
produktet har blitt skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering
og/eller gjenbruk.

Avfallshandtering
Dette produktet og innpakningen ma kastes i henhold til lokale miljg- og
renovasjonsforskrifter. Dette produktet inneholder PVC.

Teknisk beskrivelse
Du finner en teknisk beskrivelse i vertenhetens brukerveiledning eller -
handbok, eller du kan kontakte den lokale salgsrepresentanten.

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

Varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og Vital Signs er varemerker eller
registrerte varemerker for VVyaire Medical, Inc., eller et av dets datterselskaper.
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Sikion spiraalielektrodi
Corometrics ™-monitoriin

Kéayttoohjeet

Kuva 1

(1) Liitin

(2) Elektrodin johdot

(3) Johdonvapautusmekanismi
(4) Ohjauskanavan kahva

(5) Ohjauskanava

(6) Ohjausputki

(7) Referenssielektrodi

(8) Keskid

(9) Spiraalikarki

Kayttotarkoitus

Spiraalielektrodi on tarkoitettu kaytettdvaksi patevan terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa. Tama elektrodi on elektronisen sikiémonitorin
lisdvaruste, jota kaytetaan sikion sykkeen sisdiseen monitorointiin.
Spiraalielektrodi tuottaa sikion suoran sykesignaalin eli sikion
elektrokardiogrammin (EKG:n), kun se on kiinnitettyna sikién tarjoutuvaan
osaan.

Kayttdéohjeet

Spiraalielektrodi on steriili ja kertakayttéinen sikidmonitorin lisdvaruste.
Elektrodi liitetdan itiin kiinnitettyyn kaapeliin tai sdarilevyyn.

Kalvot on murrettava ennen spiraalielektrodin kiinnitysta.

Tarkista signaalin ja tietojen kelpoisuus monitorin kayttdohjeen mukaisesti.

1. Varmista, ettei elektrodin viimeinen kayttépaiva ole umpeutunut. Avaa
pakkaus aseptiikkaa noudattaen ja poista spiraalielektrodi pakkauksesta.
Suorista elektrodin johdot tarvittaessa.

2. Ohjausputken kayryyttd voidaan muuttaa taivuttamalla se varovasti
haluttuun anatomiseen kayryyteen.

3. Veda spiraalielektrodia taaksepain, kunnes spiraalikarki on noin 2,5 cm
ohjausputken sisalla.

4. Potilaan on oltava selinmakuulla litotomia-asennossa. Tee sisatutkimus ja
etsi selvasti sikion tarjoutuva osa. Aseta ohjausputki tiukasti sikion
tarjoutuvaa osaa vasten.

5. Pitele ohjauskanavan kahvaa tiukasti sormiesi vélissd. Vie ohjausputkea ja
spiraalielektrodia suorassa kulmassa, kunnes elektrodi saavuttaa tarjoutuvan
osan. Pida ylla varovaista painetta tarjoutuvaa osaa vasten ja kierra
ohjauskanavan kahvaa myoétéapaivaan, kunnes tunnet pientd vastusta.
HUOMAUTUS: Taysi kiinnitys tapahtuu kiertamallad 1%2—1% kierrosta.
Kiinnittymisen huomaa pienesté lisékierron vastuksesta seka ohjauskanavan
kahvan ponnahduksesta.

6. Purista johdonvapautusmekanismin (katso kuva 2) saksia muistuttavat
paat yhteen ja liu'uta ohjausputki ja ohjauskanava johtojen paalle ja
spiraalielektrodin liitinpaan yli.

7. Pyyhi elektrodin liitinpda puhtaaksi. Tyénna liitinpaata tiukasti sdarilevyn
litoskaapeliin, kunnes se on taysin kiinnittynyt.

8. Kiinnita kytkentédalusta paikoilleen saarilevyn liitoskaapeliin ja kiinnité se
potilaaseen.

9. Kun haluat poistaa elektrodin, noudata seuraavia ohjeita.

Spiraalielektrodin poistaminen
1. Veda spiraalielektrodin liitinpaa ulos saarilevyn liitoskaapelista.

2. Poista spiraalielektrodi ottamalla kiinni elektrodin johdoista
mahdollisimman lahelté sikidn tarjoutuvaa osaa ja vaantamalla vastapaivaan,
kunnes se irtoaa tarjoutuvasta osasta.

HUOMAUTUS: Ala veda elektrodia sikién ihosta tai veda johtoja erilleen, jotta
poistaminen on helpompaa.

3. Tarkasta spiraalikarki ja varmista, ettd se on yha kiinnittynyt keskiéén. Jos
spiraalikarki on irronnut keskidsta, poista se tarjoutuvasta osasta aseptisella
tekniikalla.

4. Poista kytkentaalusta saarilevyn liitoskaapelista.

Kayton esteet

Elektrodia ei saa kayttda sikién kasvoihin, aukileisiin tai sukupuolielimiin; kun
aidilla on eteisistukka; kun sikiolla tai &idilla on sukupuolielinten infektio (esim.
herpes, ryhmén B streptokokki, tippuri) tai immuunikato (AIDS); kun &idilld on
tunnetusti hemofiliaa ja se joko vaikuttaa sikiéon tai sikion tilaa ei tiedetd; tai
kun ei voida erottaa sikion vartalon osaa, johon elektrodi aiotaan asettaa.

Varoitukset

- Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on rikki tai avattu.

- Koska elektrodin karki on suunniteltu lapdisemaan sikién orvaskesi, on
olemassa vaurioiden, verenvuodon ja infektion mahdollisuus.

- Elektrodia on siten kaytettdva vain aseptisissa olosuhteissa. Kalvot taytyy
murtaa ennen spiraalielektrodin kiinnitysta.

- Harvinaisissa tapauksissa spiraalikarki voi murtua ja irrota keskiosta ja
jaada sikion tarjoutuvaan osaan. (Katso poistovaihe 3.)

- Kayta ainoastaan GE Healthcaren hyvaksymia tarvikkeita ja lisdvarusteita,
jotta mittaus toimii varmasti oikein ja mittaukset ovat tarkkoja. Muiden kuin
laitevalmistajan suosittelemien tarvikkeiden kaytto saattaa aiheuttaa
virheellisen mittaustuloksen. Laitteen kaytté muiden kuin "Kayttotarkoitus"-
kohdassa mainittujen laitteiden kanssa saattaa johtaa vaarallisiin liitoksiin.

- Al4 k&yta vahingoittunutta elektrodia.

- Tuotetta ei saa muokata.

- Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aikaansaada toimintahairioén johtuen tuotteen
vaurioitumisesta puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai
uudelleenkaytén takia.

Havittaminen
Tuote ja pakkaus on havitettéava paikallisten ymparistda ja jatteiden
havittdmista koskevien sadddsten mukaisesti. Tuote sisaltdd PVC-muovia.

Tekniset tiedot
Katso tekniset tiedot isantalaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys paikalliseen
myyntiedustajaan.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kdymalla osoitteessa vyaire.com.

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja Vital Signs ovat Vyaire Medical, Inc:n tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Elektroda spiralna do monitoréw
Corometrics™ mierzgca tetno ptodu

Instrukcja stosowania

Rys. 1

(1) Ztacze

(2) Przewody elektrody

(3) Mechanizm zwalniania przewodu
(4) Uchwyt ruchomej rurki

(5) Ruchoma rurka

(6) Rurka prowadzaca

(7) Elektroda odniesienia

(8) Rdzen

(9) Koncowka spiralna

Zastosowanie

Elektrody spiralne nalezy stosowa¢ pod bezposrednim nadzorem
wykwalifikowanego lekarza. Opisywane elektrody pomocnicze przeznaczone
sg do uzytku z elektronicznymi monitorami ptodu podczas wewnetrznego
monitorowania czynnoéci serca ptodu. Elektrody spiralne umieszczane sa
bezposrednio na ciele ptodu, dzieki czemu umozliwiajg uzyskanie
bezposredniego sygnatu tetna i elektrokardiogramu ptodu (FECG).

Instrukcja stosowania

Elektrody spiralne to jednorazowe, sterylne akcesoria przeznaczone do
uzytku z monitorami ptodu.

Elektrode podtgcza sie do kabla/ptyty noznej przymocowanej do ciata matki.
Przed przytaczeniem elektrody spiralnej konieczne jest przebicie bton.

W celu weryfikacji sygnatu i poprawnosci danych nalezy postepowac¢ zgodnie
z instrukcjami wy$wietlanymi na monitorze.

1. Upewnic sie, ze nie mingta data waznosci produktu. Stosujgc technike
aseptyczng, otworzy¢ opakowanie i wyjgc elektrode spiralng. W razie
koniecznosci rozprostowa¢ przewody elektrody.

2. Krzywizne rurki prowadzacej mozna zmienia¢, ostroznie zginajac ja, tak
aby uzyskac pozgdang krzywizne anatomiczng.

3. Wciggna¢ elektrode spiralng, az koncoéwka spirali znajdzie sie na
gtebokosci okoto jednego cala (ok. 2,5 cm) w rurce prowadzace;j.

4. Pacjentke nalezy umiesci¢ w pozyciji do litotomii, na plecach. Wykonaé
badanie pochwowe i jednoznacznie okresli¢ cze$¢ ciata ptodu skierowang ku
przodowi. Silnie przycisna¢ rurke prowadzgca do czesci ciata ptodu
skierowanej ku przodowi.

5. Silnie ztapa¢ uchwyt rurki ruchomej palcami. Popchng¢ rurke ruchomg

i elektrode spiralng pod odpowiednim katem, az do chwili, kiedy elektroda
dosiegnie ciata ptodu. Utrzymujac delikatny nacisk na cze$¢ ciata ptodu
skierowang ku przodowi, obroci¢ uchwyt rurki ruchomej w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, az do wyczucia delikatnego oporu.

UWAGA: Petne przytgczenie powinno nastgpi¢ po wykonaniu 1% do 172
obrotu. O przylgczeniu $wiadczy delikatny opér wobec dalszego obrotu oraz
cofnigcie sie uchwytu rurki ruchome;.

6. Scisnagé przypominajgce nozyczki korice mechanizmu zwalniania
przewodu (patrz rys. 2) i ostroznie nasungc¢ rurke ruchomg oraz prowadzgcg
na przewody i ztgcze elektrody spiralnej.

7. Wytrze¢ do czysta ztgcze elektrody. Doktadnie podtgczy¢ ztgcze do
przewodu interfejsu ptyty noznej.

8. Zabezpieczy¢ wkiadke potgczeniowg w odpowiednim miejscu przewodu
interfejsu ptyty noznej i zastosowac jg u pacjentki.

9. W celu usuniecia elektrody nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi ponize;.

Usuwanie elektrody spiralnej

1. Wyciggna¢ ztacze elektrody spiralnej z przewodu interfejsu ptyty noznej.

2. Usung¢ elektrode spiralng, chwytajgc za jej przewody mozliwie jak najblizej
czesci ciata ptodu, do ktérej elektroda jest przymocowana, i obracajac w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara az do chwili jej odtgczenia.

UWAGA: Nie wolno odrywac elektrody od skoéry ptodu, ani odtgczac
przewoddéw w celu utatwienia jej usunigcia.

3. Sprawdzi¢, czy kohcowka spiralna jest w dalszym ciggu potgczona z
rdzeniem. Jesli koncowka spiralna ulegta odtgczeniu od rdzenia, nalezy jg
usuna¢ z czesci ciata ptodu, do ktérej jest przytgczona, uzywajac techniki
aseptycznej.

4. Odigczy¢ wkiadke potaczeniowg od przewodu interfejsu ptyty noznej.

Przeciwwskazania

Elektrody nie nalezy umieszczac: na twarzy ptodu, ciemigczku czy
genitaliach; w przypadku obecnosci tozyska przodujgcego; w wypadkach
infekcji narzadéw piciowych (np. opryszczki, paciorkowca typu B, rzezgczki)
lub wystepowania pochodzgcego od matki zespotu nabytego braku
odpornosci (AIDS); jesli matka jest zdiagnozowang nosicielkg hemofilii, a
ptod albo cierpi na te chorobe, albo jego status w tym zakresie jest nieznany;
lub gdy nie ma mozliwosci zidentyfikowania czesci ciata ptodu, do ktorej ma
zostac przytgczona elektroda.

Ostrzezenia

- W razie uszkodzenia lub otwarcia opakowania sterylno$¢ nie jest
gwarantowana.

- Ze wzgledu na to, ze koncowka tej elektrody penetruje naskérek ptodu,
istnieje mozliwo$¢ urazu, krwawienia i infekciji.

- Z tego wzgledu urzadzenie powinno by¢ uzywane jedynie w warunkach
aseptycznych. Przed przytgczeniem elektrody spiralnej konieczne jest
przebicie bton.

- W rzadkich przypadkach koncéwka spiralna moze ulec odtamaniu od
rdzenia i pozosta¢ w ciele ptodu. (Nalezy zapoznac sie z punktem 3 instrukgcji
dotyczgcych usuwania elektrody).

- W celu zapewnienia doktadnego i sprawnego pomiaru nalezy stosowaé
wytgcznie materiaty eksploatacyjne i akcesoria zaakceptowane przez

GE Healthcare. Stosowanie komponentéw innych niz dostarczone moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego. Uzywanie kabli z urzadzeniami innymi niz
wymienione w rozdziale ,Zastosowanie” moze skutkowac niebezpiecznymi
potgczeniami.

- W przypadku spostrzezenia jakichkolwiek objawéw $wiadczgcych

o uszkodzeniu elektrody nie nalezy jej dtuzej stosowac.

- Modyfikacje nie sg dozwolone.

- Produktow jednorazowego uzytku nie nalezy stosowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywa¢ na doktadno$¢
pomiardw i/lub wydajno$¢ systemu, lub by¢ przyczyng ztego funkcjonowania,
wynikajgcego z uszkodzenia podczas mycia, dezynfekciji, sterylizacji i/lub
ponownego uzycia.

Utylizacja

Niniejszy produkt wraz z opakowaniem nalezy utylizowaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska i usuwania odpadow.
Opisywany produkt zawiera PCW.

Opis techniczny
Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyska¢ go, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Informacje dotyczgce skladania zamoéwien
W celu uzyskania dalszych informac;ji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.

© 2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz
Vital Signs sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Vyaire Medical, Inc. lub jednego z jej podmiotéw stowarzyszonych.
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Fosterspiralelektrod for
Corometrics™

Bruksanvisning

Figur 1

(1) Kontaktdon

(2) Elektrodledningar

(3) Frigéringsmekanism for ledning
(4) Genomforingsror, grepp

(5) Genomforingsror

(6) Styrror

(7) Referenselektrod

(8) Koppling

(9) Spiralspets

Avsedd anvéandning

Spiralelektroden ar avsedd fér anvdndning under direkt dverinseende av
licensierad vardpersonal. Tilloehdrselektroden &r avsedd fér anvandning med
en elektronisk fostermonitor for invartes dvervakning av fostrets hjarta.
Spiralelektroden upprattar en direkt signal for fostrets hjartfrekvens,
fosterelektrokardiogram (FEKG), genom direkt applicering/penetrering av
fostrets féregaende del.

Anviéndarinstruktioner

Spiralelektroden &r ett sterilt engangstillbehor till fostermonitorn.
Elektroden &r ansluten till kabel-/benplattan som sitter fast pa modern.
Fosterhinnorna maste punkteras innan spiralelektroden satts fast.

Se bruksanvisningen fér monitorn fér att bekréfta signal- och datagiltighet.

1. Kontrollera att utgangsdatumet inte har passerats. Anvand ett aseptiskt
tillvdgagangssatt nar paketet 6ppnas och ta ur spiralelektroden. Rata ut
elektrodledningarna om nédvandigt.

2. Styrrorets bdjning kan dndras genom att det forsiktigt bgjs till dnskad
anatomisk bdjning.

3. Dra in spiralelektroden tills spiralspetsens ande ar ungefar 2,5 cm in i
styrroret.

4. Patienten bor vara i litotomilage. Utfér en vaginal undersékning och
identifiera med sékerhet foregaende fosterdel. Placera styrréret stadigt mot
féregaende fosterdel.

5. Hall genomféringsrorets grepp stadigt mellan fingrarna. For fram
genomforingsroret och spiralelektroden i en réat vinkel tills elektroden nar
féregaende fosterdel. Bibehall mattligt tryck mot féregaende fosterdel och
rotera genomféringsrorets grepp medsols tills svagt motstand méts.

Obs! Fullsténdig fastsattning bor ske inom 1% till 1% varv. Fastsattning
indikeras genom svagt motstand till ytterligare rotation och atergang av
genomforingsroérets grepp.

6. Klam ihop de saxliknande &ndarna av frigéringsmekanismen fér
ledningarna (se figur 2) och dra forsiktigt genomférings- och styrréren éver
ledningarna och kopplingsénden av spiralelektroden.

7. Torka rent kopplingsanden av elektroden. Sétt fast kopplingséanden
ordentligt i interfacekabeln for benplattan sa att den sitter stadigt.

8. Sakra fastsattningsdynan pa interfacekabeln for benplattan och sétt fast pa
patienten.

9. Fdlj instruktionerna nedan néar du ska ta bort elektroden.

Ta bort spiralelektroden
1. Dra ur spiralelektrodens kopplingsande ur interfacekabeln for benplattan.

2. Ta bort spiralelektroden genom att ta tag i elektrodledningarna sa nara
féregaende fosterdel som majligt och vrid motsols tills den lossnar fran
foregaende fosterdel.

Obs! Dra inte bort elektroden fran fostrets hud och dra inte isar ledningarna
for att underlatta borttagandet.

3. Inspektera spiralspetsen for att sakerstalla att den fortfarande &r ansluten
till kopplingen. Om spiralspetsen har lossnat fran kopplingen ska den tas bort
fran féregaende fosterdel med aseptisk teknik.

4. Ta bort fastséattningsdynan fran interfacekabeln fér benplattan.

Kontraindikationer

Elektroden ska inte appliceras pa: fostrets ansikte, fontaneller eller
kénsorgan; nér placenta praevia ér fallet; nar modern har kénssjukdomar
(t.ex. herpes, streptokocker grupp B, gonorré) eller AIDS; nar det ar bekraftat
att modern har blédarsjuka och fostret antingen ar drabbat eller ar av okand
status; eller nar det inte &r mgjligt att identifiera féregaende fosterdel dar den
ténkta appliceringen ska goras.

Varningar

- Sterilitet garanteras inte om férpackningen ar trasig eller har 6ppnats.

- Eftersom elektrodens spets ar utvecklad for att penetrera fostrets epidermis
finns det risk fér trauma, kraftig blédning och infektion.

- Den bor darfér endast anvandas under aseptiska férhallanden. -
Fosterhinnorna maste punkteras innan spiralelektroden satts fast.

- | séllsynta fall kan spiralspetsen lossna fran kopplingen och bli kvar i
foregaende fosterdel. (Referens — Borttagning, steg 3.)

- Anvéand endast tillbehdr godkanda av GE Healthcare for att sakerstélla
korrekt och noggrann méatning. Anvand inte tillbehdr fran andra tillverkare
eftersom det kan férorsaka felaktig matning. Anvandning av denna utrustning
med annan utrustning &n den som é&r listad i "Avsedd anvandning” kan
resultera i farliga anslutningar.

- Anvand aldrig elektroden om den har synliga tecken pa skador.

- Inga andringar ar tillatna.

- Produkter for engangsbruk &r inte avsedda att ateranvandas.
Ateranvandning kan férorsaka smittspridning, paverka métningens
noggrannhet och/eller systemprestanda eller felfunktion som ett resultat av
att produkten har skadats fysiskt beroende pa rengéring, desinfektion,
atersterilisering.

Hantering av forbrukade komponenter
Produkten och férpackningen ska kasseras i enlighet med géllande miljé- och
avfallsbestammelser. Produkten innehaller PVC.

Teknisk beskrivning
Lé&s i anvandarhandboken till vdrdenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala séljrepresentanten.

Bestéllningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férséljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

Varumarken tillhér sina respektive agare.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logotypen och Vital Signs &r varumarken eller

registrerade varumarken som tillhér Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.
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Elétrodo espiral fetal para
Corometrics™

Instrugoes de utilizagao

Figura 1

(1) Conector

(2) Fios do eléctrodo

(3) Mecanismo de libertagéo dos fios
(4) Pega do tubo condutor

(5) Tubo condutor

(6) Tubo-guia

(7) Eléctrodo de referéncia

(8) Concentrador

(9) Ponta em espiral

Uso Pretendido

O eléctrodo em espiral destina-se a ser utilizado sob superviséo directa de
um profissional clinico devidamente habilitado. Este eléctrodo auxiliar
destina-se a ser utilizado em conjunto com um monitor fetal electronico para
monitorizag&o interna do ritmo cardiaco do feto. O eléctrodo em espiral
permite obter um sinal directo do ritmo cardiaco do feto, electrocardiograma
fetal (FECG), através da penetragéo/aplicagéo directa da parte de
apresentacao fetal.

Instrugdes de utilizagao

O eléctrodo em espiral € um acessorio esterilizado e de utilizagéo Unica para
um monitor fetal.

O eléctrodo ¢ ligado ao cabo/placa das pernas que se encontra preso(a) a
mae.

As membranas devem ser rompidas antes da ligagdo do eléctrodo em
espiral.

Consulte as instrugdes do monitor para verificar a validade do sinal e dos
dados.

1. Verificar se o produto ainda se encontra dentro da data de validade.
Utilizando técnica asséptica, abrir a embalagem e remover o eléctrodo em
espiral. Endireitar os fios do eléctrodo, se necessario.

2. A curvatura do tubo-guia pode ser alterada dobrando-o cuidadosamente
para a curvatura anatomica pretendida.

3. Retrair o eléctrodo em espiral até a extremidade da ponta em espiral estar
aproximadamente 2,5 cm dentro do tubo-guia.

4. A doente deve encontrar-se na posig¢éo de litotomia dorsal. Efectuar um
exame vaginal e identificar claramente a parte de apresentacao fetal.
Pressionar o tubo-

-guia contra a parte de apresentagao fetal com firmeza.

5. Segurar a pega do tubo condutor com firmeza entre os dedos. Avangar o
tubo condutor e o eléctrodo em espiral no angulo adequado até o eléctrodo
atingir a parte de apresentagdo. Manter uma pressao suave contra a parte de
apresentacéo e rodar a pega do tubo condutor no sentido dos ponteiros do
relégio até encontrar uma ligeira resisténcia.

NOTA: A ligagéo completa deve ocorrer apoés 1% a 1%z voltas. A ligagdo é
indicada por uma ligeira resisténcia a rotagao adicional e pelo recuo da pega
do tubo condutor.

6. Apertar as extremidades semelhantes a tesouras do mecanismo de
libertagéo dos fios (ver a figura 2) e fazer deslizar cuidadosamente os tubos
condutor e guia através dos fios e da extremidade do conector do eléctrodo
em espiral.

7. Limpar bem a extremidade do conector do eléctrodo. Inserir bem a
extremidade do conector no cabo de interface da placa das pernas até estar
completamente encaixado.

8. Fixar o bloco de ligagéo no local no cabo de interface da placa das pernas
e aplicar a doente.

9. Para remover o eléctrodo, seguir as instrugdes de remogao indicadas
abaixo.

Remover o eléctrodo em espiral
1. Empurrar a extremidade do conector do eléctrodo em espiral para fora do
cabo de interface da placa das pernas.

2. Remover o eléctrodo em espiral segurando os fios do eléctrodo t&o perto
quanto for possivel da parte de apresentagéo fetal e torcer no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio até se libertar da parte de
apresentacao.

NOTA: Nao puxar o eléctrodo a partir da pele fetal nem afastar os fios para
facilitar a remogao.

3. Inspeccionar a ponta em espiral para assegurar que ainda esta ligada ao
concentrador. Se a ponta em espiral se tiver separado do concentrador, deve
ser removida da parte de apresentagao por meio de técnica asséptica.

4. Remover o bloco de ligagéo do cabo de interface da placa das pernas.

Contra-indicagoes

O eléctrodo ndo deve ser aplicado: no rosto, nas fontanelas ou nos érgéos
genitais do feto; na presencga de placenta prévia; quando existem infecgdes
genitais (por exemplo, herpes, estreptococo do grupo B, gonorreia) ou
guando a mae tem sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA); quando a
ma&e é uma portadora confirmada de hemofilia e o estado do feto foi afectado
ou é desconhecido; ou quando ndo é possivel identificar a parte do corpo
fetal onde a aplicagéo é contemplada.

Avisos

- A esterilidade n&do pode ser garantida se a embalagem estiver danificada ou
aberta.

- Como a ponta deste eléctrodo foi concebida para penetrar na epiderme
fetal, existe a possibilidade de traumatismo, hemorragia e infecgédo.

- Como tal, deve ser utilizado apenas em condigdes assépticas. As
membranas devem ser rompidas antes da ligagéo do eléctrodo em espiral.

- Em casos raros, a ponta em espiral pode soltar-se do concentrador e
permanecer na parte de apresentagéo do feto. (Consultar o passo 3 acerca
da remog&o.)

- Use apenas pegas e acessorios aprovados pela GE Healthcare para
obteng&o do correcto e preciso funcionamento da medigéo. A utilizagéo de
componentes que ndo os fornecidos, podera resultar em erro de medigdo. A
utilizagéo deste dispositivo com qualquer equipamento ndo mencionado na
seccao “Aplicagdo” destas instrugdes podera resultar numa conexao nao
segura.

- N&o utilize o eléctrodo se este apresentar sinais visiveis de danos.

- Nao é permitida a realizagcdo de modificagdes.

- Os produtos para utilizagédo Unica ndo devem ser reutilizados. A reutilizagéo
pode causar um risco de contaminagéo, afectar a precisdo da medi¢do e/ou
o desempenho do sistema, causar avaria resultante de danificagdo fisica do
produto devido a limpeza, desinfecg¢éo, nova esterilizagédo e/ou reutilizagao.

Eliminacgao

Este produto e a respectiva embalagem devem ser eliminados de acordo
com as regulagdes locais ambientais e de eliminagao de residuos. Este
produto contém PVC.

Descrigao técnica
Para obter uma descrigdo técnica, consulte o manual ou guia do utilizador do
dispositivo anfitrido, ou contacte o seu representante de vendas local.

Informagao para encomenda
Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da Vyaire
ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

©2019 Vyaire. Vyaire, o logétipo Vyaire e Vital Signs sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsidiarias.
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Corometrics™ i¢in Fetal Spriral
Elektrot

Kullanim Talimatlan

Sekil 1

(1) Konektor

(2) Elektrot telleri

(3) Tel birakma mekanizmasi
(4) Surius tupu kavramasi

(5) Surus tupu

(6) Kilavuz tup

(7) Referans elektrot

(8) Gobek

(9) Spiral ug

Kullanim amaci

Spiral Elektrodun, dogrudan yetkili bir saglik uzmaninin denetimi altinda
kullaniimasi amaglanmaktadir. Bu aksesuar elektrot, fetal kalp atis hizini
iceriden monitdrize etmek amaciyla elektronik bir fetal monitérle birlikte
kullaniimak igin tasarlanmistir. Spiral Elektrot, prezente olan fetal kismin
dogrudan uygulanmasi/penetrasyonu ile dogrudan bir fetal kalp atis hizi
sinyali, yani fetal elektrokardiyogram (FEKG) saglar.

Kullanim talimatlar

Spiral elektrot steril, tek kullanimlik ve fetal bir monitér aksesuaridir.
Elektrot anneye sabitlenmis bir kabloya/bacak plakasina baghdir.
Spiral elektrodu takmadan énce membranlarin yirtiimasi gerekir.
Sinyal ve verilerin gegerli oldugunu dogrulamak igin monitér ile ilgili
talimatlara bakin.

1. Son kullanma tarihinin hala gegerli olup olmadigini dogrulayin. Aseptik
teknigi kullanarak, paketi agin ve spiral elektrodu gikarin. Gerekirse elektrot
tellerini duizeltin.

2. Kilavuz tiip egrisi, dikkatli bir sekilde bikulerek istenen anatomik egrilige
getirilebilir.

3. Spiral elektrodu, spiral ug spiral tipun yaklasik bir ing icine girinceye kadar
geri gekin.

4. Hasta, dorsal litotomi konumunda olmalidir. Vajinal bir muayene
gergeklestirin ve prezente olan fetal kismi net olarak belirleyin. Kilavuz tiipt
prezente olan kisma sikica yerlestirin.

5. Surls tupl kavramasini parmaklarinizla sikica tutun. Suriis tipu ve spiral
elektrodu, elektrot prezente olan kisma ulasincaya kadar dik agiyla ilerletin.
Prezente olan kismi hafif bir baski uygulanacak sekilde tutun ve suris tipu
kavramasini hafif bir direng hissedilinceye kadar saat yéniine dogru gevirin.
NOT: Tam baglanti, 1%4ila 1%% turda gergeklesmelidir. Baglanti, daha fazla
donis ve siris tipl kavramasinin geri sariimasina karsi hafif bir direng
oldugunda anlasilir.

6. Makas seklindeki tel birakma mekanizmasinin uglarini sikin (bkz. sekil 2)
ve surus ile kilavuz tplerini tellerin ve spiral elektrot konektdr ucunun
Uzerinden dikkatlice surun.

7. Elektrodun konektdr ucunu silerek temizleyin. Konektér ucunu, tam olarak
kavranincaya kadar bacak plakasi arayliz kablosuna sikica yerlestirin.

8. Baglanti pedini, bacak plakasi arayuz kablosundaki yere sabitleyin ve
hastaya uygulayin.

9. Elektrodu ¢ikarmak icin agagidaki gikarma talimatlarini uygulayin.

Spiral Elektrodun Cikariimasi

1. Spiral elektrodun konektdr ucunu bacak plakasi arayliz kablosundan digari
cekin.

2. Spiral elektrodu, elektrot tellerini prezente olan fetiis kismina olabildigince
yakin kavrayarak ve prezente olan kisimdan ayrilincaya kadar saat yoninin
tersine dogru gevirerek cikarin.

NOT: Elektrodu fetal deriden gekmeyin veya ¢ikarilmasini kolaylastirmak igin
telleri ayirmayin.

3. Spiral ucun hala gébege bagli oldugundan emin olun. Spiral ug gébekten
ayrildiysa, aseptik teknikle ucu prezente olan kisimdan g¢ikarin.

4. Baglanti pedini bacak plakasi arayliz kablosundan ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Elektrodun uygulanmamasi gereken durumlar: fetal yizey, fontanel veya
genitalya; plasenta prevya bulundugunda; genital enfeksiyon (6rnegin herpes,
B Grubu streptokok, gonore) veya anneden edinilmis immin yetersizlik
sendromu (AIDS) bulundugunda); annenin onaylanmis hemofili tagiyicisi
oldugu durumda veya fetis etkilenmis ya da bilinmeyen durumda oldugunda;
veya uygulamanin yapilacag fetal gévde kisminin belirlenmesi mumkin
olmadiginda.

Uyarilar

- Ambalaj yirtiimis veya acilmissa, sterilite garantisi verilemez.

- Bu elektrot ucu fetal epidermise girecek sekilde tasarlandigi igin travma,
hemoraj ve enfeksiyon olasiligi bulunmaktadir.

- Bu nedenle sadece aseptik kosullarda kullaniimalidir. Spiral elektrodu
takmadan 6énce membranlarin yirtiimasi gerekir.

- Nadir durumlarda, spiral ug kirillarak gébekten ayrilabilir ve prezente olan
kisimda kalabilir. (Bkz. Cikarma Adimi 3.)

- Kusursuz ve dogru 6lguim fonksiyonunun gerceklesebilmesi icin sadece

GE Healthcare tarafindan onaylanmis parca ve aksesuarlari kullanin. Tavsiye
edilenden farkli pargalarin kullanimi 6l¢iim hatasi ile sonuglanabilir.
Malzemenin "Kullanim Amaci" kisminda listelenen ekipmanlardan farkl bir
ekipmanla kullaniimasi tehlikeli bir baglantiya neden olabilir.

- Gorundr bir hasar belirtisi fark ederseniz elektrodu kullanmayin.

- Degisiklige izin veriimez.

- Tek kullanimlik Grtnler tekrar kullaniimak igin tasarlanmamistir. Yeniden
kullanim ¢apraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
6lctim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda triiniin zarar gérmesinin
sonucu olarak arizaya sebep olabilir.

Atma
Bu Uriin ve ambalaj yerel ¢evre ve atik imha diizenlemelerine uygun sekilde
atilmalidir. Bu driin PVC igerir.

Teknik agiklama
Teknik agiklama i¢in ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletigime gegin.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin litfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
vyaire.com adresini ziyaret edin.

Ticari markalar kendi sahiplerinin milkiyetindedir.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire logosu ve Vital Signs, Vyaire Medical, Inc.

sirketinin veya bagh kuruluslarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari
markasidir.
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Vital Signs™

Eletrodo Espiral Fetal para
Corometrics™

Instrucées de uso

Figura 1

(1) Conector

(2) Fios de eletrodo

(3) Mecanismo de liberagdo de fio
(4) Garra do tubo da unidade

(5) Tubo da unidade

(6) Tubo guia

(7) Eletrodo de referéncia

(8) Eixo

(9) Ponta da espiral

Uso pretendido

O Eletrodo Espiral destina-se a ser usado sob superviséo direta de um
profissional da saude licenciado. Esse eletrodo acessoério destina-se a ser
usado com um monitor fetal eletrénico para monitoramento interno da
frequéncia cardiaca fetal. O Eletro Espiral obtém um sinal direto de
frequéncia cardiaca fetal, eletrocardiograma fetal (FECG), por
aplicagao/penetragado direta da parte de apresentacao fetal.

Instrugdes de uso

O eletrodo espiral € um acessério de monitor fetal estéril e de uso Unico.
O eletrodo ¢ conectado a placa de cabo/perna fixada a mae.

As membranas devem ser rompidas antes da fixagédo do eletrodo espiral.
Consulte as instrugdes do monitor para verificar a validade do sinal e dos
dados.

1. Verifique se a data de validade ainda é efetiva/valida. Usando técnica
asséptica, abra o pacote e remova o eletrodo espiral. Alinhe os fios do
eletrodo, se necessario.

2. A curvatura do tubo guia pode ser alterada curvando-a cuidadosamente
até a curvatura anatdmica desejada.

3. Retraia o eletrodo espiral até a ponta da espiral estar aproximadamente
uma polegada dentro do tubo guia.

4. O paciente deve estar em posigéo de litotomia dorsal. Realize o exame
vaginal e identifique claramente a parte de apresentacgao fetal. Coloque o
tubo guia firmemente contra a parte de apresentacao fetal.

5. Prenda a garra do tubo da unidade firmemente entre os dedos. Avance o
tubo da unidade e o eletrodo espiral no angulo certo até o eletrodo alcangar
a parte de apresentagdo. Mantenha presséo suave contra a parte de
apresentacéao e gire a garra do tubo da unidade no sentido horario até
ocorrer uma resisténcia leve.

OBSERVAGAO: A instalag&o total deve ocorrer entre 1% a 1% giros. A
instalagdo esta indicada para resisténcia leve para rotagdo adicional e
retrocesso da garra do tubo da unidade.

6. Aperte as extremidades tipo tesoura do mecanismo de liberagéo do fio
(consulte a figura 2) ao mesmo tempo e cuidadosamente deslize a unidade e
os tubos guia sobre os fios e a extremidade do conector do eletrodo espiral.

7. Limpe a extremidade do eletrodo do conector. Insira a extremidade do
conector firmemente no cabo da interface da placa de perna até estar
totalmente encaixada.

8. Fixe a almofada de instalagéo no local do cabo de interface da placa de
perna e aplique no paciente.

9. Para remover o eletrodo, siga as instrugdes de remogao abaixo.

Remoc¢ao do Eletrodo Espiral
1. Puxe a extremidade do conector do eletrodo espiral para fora do cabo de
interface da placa de perna.

2. Remova o eletrodo espiral agarrando os fios do eletrodo o mais proximo
possivel da parte de apresentacao fetal e torga no sentido anti-horario até
que fique livre da parte de apresentagéo.

OBSERVACAO: Nao puxe o eletrodo da pele fetal nem puxe os fios em
separado para facilitar a remogao.

3. Inspecione a ponta da espiral para certificar-se de que ela ainda esta
instalada no eixo. Se a ponta da espiral estiver separada do eixo, remova-a
da parte de apresentagéo usando técnica asséptica.

4. Remova a almofada de instalagédo do cabo de interface da placa de perna.

Contraindicagoes

O eletrodo ndo deve ser aplicado: na face fetal, fontanelas ou genitalia;
quando a placenta anterior estiver presente; quando houver infec¢des
genitais (por exemplo, herpes, estreptococos Grupo B, gonorréia) ou
sindrome da deficiéncia imunolégica adquirida (AIDS) materna existir;
quando a mée é portadora de hemofilia confirmada e o feto esta afetado ou
tem status desconhecido; ou quando n&o é possivel identificar a parte do
corpo fetal onde a aplicagéo sera feita.

Avisos

- A esterilidade n&o podera ser garantida se o pacote estiver rompido ou
aberto.

- Pelo fato de a ponta deste eletrodo ser projetado para penetrar a epiderme
fetal, existe a possibilidade de trauma, hemorragia e infecgao.

- Por isso, ele deve ser usado somente sob condi¢des assépticas. As
membranas devem ser rompidas antes da instalagdo do eletrodo espiral.

- Em raras circunstancias, a ponta da espiral pode se libertar do eixo e
permanecer na parte de apresentacao fetal. (Etapa de Etapa de Referéncia
3).

- Utilize somente suprimentos e acessorios aprovados pela GE Healthcare
para obter uma funcionalidade adequada e precisa da medicéo. A utilizagéo
de componentes néo fornecidos podera resultar em erro da medigéo. A
utilizagéo desse dispositivo com qualquer equipamento néo listado em "Uso
Pretendido" podera resultar em conexao com riscos.

- Nao utilize o eletrodo se vocé observar quaisquer sinais visuais de dano.

- Modificagbes ndo séo permitidas.

- Produtos de uso unico ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo podera
causar risco de contaminagao cruzada, afetar a precisdo da medicagéo e/ou
o desempenho do sistema ou causar funcionamento defeituoso como
resultado de dano fisico do produto devido a limpeza, desinfecgéo, re-
esterilizagéo e/ou reutilizagdo.

Descarte

O produto e o pacote devem ser descartados de acordo com o as
regulamentagdes ambientais locais e de descarte de residuos. Esse produto
contém PVC.

Descrigdo técnica
Para descrigéo técnica, consulte o guia ou manual do usuario do dispositivo
original ou entre em contato com seu representante de vendas local.

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

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

©2019 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.
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Romana
Electrod fetal in forma de spirala
pentru Corometrics™

Instructiuni de utilizare

Figura 1

(1) Conector

(2) Firele electrodului

(3) Mecanism de degajare a firului

(4) Dispozitiv de prindere al tubului de actionare
(5) Tub de actionare

(6) Tub de ghidare

(7) Electrod de referinta

(8) Conector

(9) Varf in spirala

Domeniu de aplicatie

Electrodul in spirala este conceput pentru a fi utilizat sub supravegherea
directa a unui medic licentiat. Acest electrod accesoriu este conceput pentru
a fi utilizat cu un monitor electronic fetal pentru monitorizarea interna a
frecventei cardiace fetale. Electrodul in spirala obtine un semnal direct al
frecventei cardiace fetale, electrocardiogramei fetale (FECG), prin
aplicarea/penetrarea directa a partii prezentate fetale.

Instructiuni de utilizare

Electrodul in spirala este un accesoriu steril, de unica folosinta, pentru
monitorul fetal.

Electrodul este conectat la cablul/placa de sustinere fixate de mama.
Membranele trebuie rupte nainte de fixarea electrodului in spirala.
Consultati instructiunile monitorului pentru verificarea semnalului si a
valabilitatii datelor.

1. Asigurati-va ca data de expirare nu a fost depasita. Folosindu-se tehnica
aseptica, deschideti pachetul si scoateti electrodul in spirala. Indreptati firele
electrodului, daca este necesar.

2. Curba tubului de ghidare poate fi modificata prin indoire atenta pentru a se
potrivi curbei anatomice dorite.

3. Retractati electrodul in spirala pana cand capatul varfului in spirala se
gaseste cu aproximativ 2,5 cm in interiorul tubului de ghidare.

4. Pacienta trebuie sa stea in pozitie dorsala de litotomie. Efectuati o
examinare vaginala si identificati cu precizie partea prezentata fetala.
Amplasati tubul de ghidare cu fermitate pe partea prezentata fetala.

5. Tineti dispozitivul de prindere al tubului de actionare strans intre degete.
Introduceti tubul de actionare si electrodul in spirala intr-un unghi drept, pana
cand electrodul ajunge la partea prezentata. Mentineti o presiune usoara pe
partea prezentata si rotiti dispozitivul de prindere al tubului de actionare in
sensul acelor de ceasornic, pana cand simtiti ca vi se opune o rezistenta
usoara.

NOTA: Fixarea completa trebuie s& aib loc intre invartirile 1% si 1%. Fixarea
este indicata de catre rezistenf{a usoara pana la rotirea urmatoare si de catre
revenirea dispozitivului de prindere al tubului de actionare.

6. Prindeti impreuna capetele ca foarfecele ale mecanismului de degajare a
firului (consultati figura 2) si impingeti cu atentie tuburile de ghidare si de
actionare peste fire si peste capatul conectorului electrodului in spirala.

7. Stergeti capatul conectorului electrodului. Introduceti fix capatul
conectorului in cablul de interfata al placii de sustinere pana cand acesta este
bine conectat.

8. Asigurati-va ca suportul de conectare este bine fixat pe cablul de interfata
al placii de sustinere si executati aplicatia asupra pacientei.

9. Pentru a scoate electrodul, respectati instructiunile de indepartare de mai
jos.

Indepartarea electrodului in spirala

1. Trageti capatul conectorului electrodului in spirala din cablul de interfata al
placii de sustinere.

2. Indepartati electrodul in spiralé prinzand firele electrodului cat mai aproape
cu putinta de partea prezentata fetala si rotiti in sensul invers acelor de
ceasornic pana cand se dezlipesc de partea prezentata.

NOTA: Nu trageti electrodul de pe pielea fatului si nu desfaceti firele pentru a
usura extragerea.

3. Verificai varful in spirala pentru a va asigura ca este inca fixat de
conector. In cazul in care varful in spirald nu mai este fixat de conector,
indepartati-l de partea prezentata folosind o tehnica aseptica.

4. Indepartati suportul de conectare de pe cablul de interfata al placii de
sustinere.

Contraindicatii

Electrodul nu trebuie aplicat: pe fata fetala, pe fontanele sau organele
genitale; in caz de placenta previa; in caz de infeciii genitale (de ex. herpes,
streptococ de Grup B, gonoree) sau de sindrom al imunodeficientei dobandite
(SIDA) materne; daca mama este purtatoare confirmata de hemofilie si fatul
este fie afectat, fie nu i se cunoaste starea; sau cand nu se poate identifica
portiunea corpului fetal unde va fi aplicat electrodul.

Avertismente

- Asepticitatea nu poate fi garantata daca pachetul este rupt sau deschis.

- Deoarece varful acestui electrod este creat pentru a penetra epiderma
fetald, exista posibilitatea de trauma, hemoragie si infectie.

- Asadar, electrodul trebuie folosit doar in conditii aseptice. Membranele
trebuie rupte Tnainte de fixarea electrodului in spirala.

- In cazuri rare, varful in spiral& se poate desprinde de conector si poate
ramane in partea prezentata fetala. (Consultati pasul 3 de mai jos,
indepértare.)

- Pentru o functionare corecta si precisa a masuratorilor folositi doar accesorii
si piese de schimb aprobate de GE Healthcare. Utilizarea altor componente
decéat cele furnizate poate genera erori de masurare. Utilizand acest produs
cu alt echipament decét cel listat in "Domeniu de aplicatie” poate duce la
conectare riscanta.

- Nu utilizati electrodul daca observati semne vizuale de deteriorare.

- Nu este permisa nicio modificare.

- Produsele de unica folosinta nu sunt destinate reutilizarii. Reutilizarea
acestora poate cauza risc de contaminare si poate afecta acuratetea
masuratorilor si/sau a performantei sistemului, sau poate duce la functionare
defectuoasa ca rezultat al deteriorarii produsului din cauza curatarii,
dezinfectiei, resterilizarii si/sau a refolosirii.

Indepartarea echipamentului

Acest produs si pachetul trebuie indepartate in conformitate cu
reglementarile locale privind protectia mediului si evacuarea deseurilor. Acest
produs contine PVC.

Descriere tehnica
Pentru descrierea tehnica, consultati manualul sau ghidul de utilizare al
dispozitivului gazda, sau contactati reprezentanta dumneavoastra de vanzari.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatji va rugam sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati vyaire.com.

Marcile comerciale apartin proprietarilor lor de drept.

©2019 Vyaire. Vyaire, sigla Vyaire si Vital Signs sunt marci comerciale sau
marci comerciale inregistrate ale Vyaire Medical, Inc. sau a unuia dintre
afiliatii sai.

E YkpaiHcbKa MmoBa
Vital Signs™

CnipanbHun enekTpoa Ans
AOChNiMKeHHsA nnoay 3a A0MNOMOror
MoOHiTopa Corometrics™

IHCTpPYKLUifA 3 BUKOPUCTaHHS

MantoHok 1

(1) KonekTop

(2) Kabeni enektpogis

(3) PosTuckHuii mexaHiam
(4) Pykis'a npusigHoi Tpybkn
(5) MpuBigHa Tpybka

(6) HanpsamHa Tpy6bka

(7) KoHTponbHWI enekTpos
(8) MHizpo

(9) CnipanbH1in HAKOHEYHWK

Mpu3HayeHHs BUPOOY

CnipanbHuii enekTpo NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA Nig 6e3nocepeaHiv
HarnNagom Megu4yHoro npawiBHuKa 3 niudeHsieto. Lien noaaTkoBuin enekTpos
NiJKMI0YaETLCA A0 ENEKTPOHHOrO MOHITOpa CTaHy NnoAa ANs BHYTPILLUHbOro
MOHITOPUHIY YaCcTOTK CepLEBMX CKOpoYeHb nnoaa. CnipanbHui enekTpos
6e3nocepeHbO PEECTPYE HACTOTY CepLEBUX CKOPOYEHb MNoAaa i
enekTpokapaiorpamy nnoga (PEKI) yepes 6eanocepeHin KOHTaKT abo
NPOHWKHEHHS y Nepeanerny YacTuHy nnoaa.

IHcTpyKUiAa 3 ekcnnyaTtauit

CnipanbHuii enekTpoa NpM3HaYeHnin Ans MOHITOPWHIY CTaHy nroaa,
HanexwTb 40 BUPO6iB 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS | peaniayeTbes y
CTepunbHOMY BUMNAA.

Enextpopa nigkntovaeTbes Ao kabena abo nnacTtuHu, 3adikcoBaHOT Ha HO3i
marepi.

Mepen opikcauieto cnipansHOro enekTpoaa crig posipsatv MemobpaHu.
Mopsiaok nepesipku curHany i BepudikaLii 4aHNX HaBeAeHU Y iIHCTPYKLiT A0
MOHITOpa.

1. NepekoHaviTecs, WO TEPMiH NPUAATHOCTI He 3akiHYMBCS. He nopyluyoumn
CTepPUnbHICTb, BIAKPUNTE YNaKoBKy Ta AiCTaHbTe cripanbHuin enekTpoa. Y
pasi HeobxigHOCTI po3npsMiTb kabeni enekTpoaa.

2. BurvH HanpsiMHOT TpyBKku MOXHa 3MiHUTK, 0BepexHO 3irHyBLIK Ti
BiANOBIAHO A0 (POPMM aHATOMIYHOI QiNAHKKN.

3. NigTarHiTe cnipanbHUiA enekTpog, Wob Moro KiHYMK 3HaxoauBCs Y
HanpsIMHIN Tpybui Ha rMmnbuHi NpMbnM3Ho ogHOro AnMa.

4. MauieHTKa NOBUHHA 3HAXOAUTUCH Y NITOTOMIYHOMY MOSOXEHHI Ha CMHI.
[MpoBepaiTb BariHanbHWI ornNag i 4iTKo ieHTUMIKyWTe nepeanerny YacTuHy
nnopa. LWinbHo npuknagite HanpsiMHy TPybKy A0 nepeanernoi YacTuHu
nnoga.

5. MiyHo 3aTUCHITL pykKiB'a npuBiAHOT TPYBKM MixX nanbusmu. MNpocysaiite
HanpsimMHy TPybKy Ta cnipasnbH1 eneKkTpoa nifg NPSMUM KyTOM, AOKU
enekTpoa He gocsrHe nepeanernoi yactuHn. OBepexHo HaTucKa4umn Ha
nepeanerny 4actuHy, obepTanTte pykis's NpuBiaHOT TPYOKU 3@ rOAUHHUKOBOD
CTPISKOI, AOKWN He BigdyeTe ferkuin onip.

MPUMITKA: MoBHoLUiHHe 3akpinneHHs gocsiraetbes nicns 1% — 1% obepra.
HanexHe 3akpinneHHs BU3HAYaETbCA 3a NErkvM onopoM nogarnbsLiomMy
obepTaHHI0 Ta Bigaadveto pykiB's NpuBigHOT TPyOKu.

6. CTWCHITb BpaHLUi PO3TUCKHOrO MexaHi3aMy (AMB. ManoHOK 2) Ta 06epexHo
NponycTiTe NPUBIAHY Ta HaNpsiIMHy Tpy6ku no kabensix enekTpodis Ta
KOHEKTOPOM CripanbHOro enekTpoaa.

7. MpoTpiTb KOHEKTOp enekTpoaa. MiLHO BCTaBTe KOHEKTOP Y iHTepdencHun
kabenb NNacTyHU ANs HOTU.

8. MNpuegHaiiTe KOHTaAKTHY NnoLagKky Ao iHTepdencHoro kabens nnacTuHn
ONs HOTY | 3aKpiniTh Ti Ha LWKipi nauieHTKn.

9. [ins Big'eaHaHHs enekTpoda OOTPUMYWATECS HaBeAEHUX HIDKYe IHCTPYKUin
3 Big'eQHaHHA.

Bia'eaHaHHA cnipanbHOro enekrpoaa
1. BuTarHiTe KOHeKTOp cnipanbHOro enekTpoaa 3 iHTepdericHoro kabens
NMacTMHU ANs HOTW.

2. BisbMmiTbce 3a kabeni enekTpoaiB AskHanbnmxkye 4o nepeanernoi YacTuHn
nrnoaa i NOBEpPHiTh X MPOTU rOAMHHUKOBOT CTPINKW, LOKW eNeKTpos, He
BiA'eAHaeTbCA Bif nepeanernoi YacTuHN.

MpumiTka: He HamaravTecs BigipaTy enekTpon Big WKipy nnoga abo
Bia'eqHaTy kabeni, Wo6 nonerwnTy Bia'eAHaHHS.

3. MNepekoHawnTecs, WO cripanbHUA HAKOHEYHUK NIOKMYEHUA 4O rHi3aa.
AKWo cnipanbHUn HaKOHEYHWK BiA'€4HABCA BiA rHi3aa, Big'egHanmTe 1Moro Big
nepeanernoi YacTUHY 3 AOTPUMAHHAM acenTUuKu.

4. Big'enHaiiTe KOHTaKTHY Mnowaaky Bif iHTepdericHoro kabens nnacTnHu
O51s1 HOTW.

I'Ipomnoxasal-u-lﬂ

EnekTpop He cnig HaknagaTty Ha Taki 0bnuyys, Tim'suka abo reHiTanii nnoga;
y pasi nepeansiraHHs NNaueHTy; y BUNagKy reHitanbHuX iHekuin
(Hanpwuknag, repnec, CTpPenTokok rpynu B, roHopes) abo HasiBHOCTi B MaTepi
cuHapoMmy HabyToro imyHogedpiuuty niogunmn (CHIA); skwo matip €
nigTBepAKeHUM HOCIiEM reHa remodinii 3 hakTU4HNUM abo MOXNNBUM
ypaxeHHsIM nnogy; abo AKLWO HEMOXIMBO BU3HAYUTK YacTuHY Tina nnogy,
[0 SKOT NPUENHYBATUMETLCS eNekTpos.

MonepenxeHHA

- CTepunbHiCTb BMICTY YakoBK/ He Moxe ByTu rapaHToBaHa, SKLWO yrnakoBKa
BiakpuTa abo noLuKomKeHa.

- OcCKinbKv HaKOHEYHWK enekTpoaa NpU3Ha4YeHnn A NPOHUKHEHHS Kpisb
enigepmic nnoga, icHye MOXMUBICTb TPaBMW, KPOBOBUIUBY 1 iH(piKyBaHHS.

- Tomy 1noro cnig BUKOPUCTOBYBaTW 3 JOTPUMAHHAM acenTuku. MNepeq
dikcaujero cnipanbHOro enekTpoAa chif posipBatn MembpaHu.

- Y NOOAMHOKMX BUNagkax cnipanbHUN HaKOHEeYHWK MOXe BifipBaTUCh Bif
rHisga i 3anuwunTuck y nepeanernivi YactuHi nnoga. (Aus. kpok 3 npoueaypwu
BUAANeHHS).

- Onsa Toro, wo6 3abe3ne4nT TOYHICTb BUMIpIOBaHHS, BUKOPUCTOBYIATE
TiNbKM MaTepianu Ta 4OAATKOBE 0bnaAHaHHS, WO NOCTAYaETbCA KOMMAHIE
GE Healthcare. BukopucTaHHS iHLLNX KOMMOHEHTIB MOXe NpU3BecTn A0
NOMUIKN BUMiptoBaHHS. MigknoyYeHHs AaHoro Bupoby Ao byab-akoro
obnagHaHHs, sike He BkasaHe y po3gini "lNpuaHayeHHs Bupoby”, Moxe ByTu
Hebe3neyHnm.

- He BukopucTOBY/iTE enekTpoan 3 BidyanbHUMM O3HAKaMW MOLUKOKEHHS.

- MoaudikyBaTu Bupi6 3a6opoHeHo.

- Bupo6bu ogHopa3oBOro BUKOPUCTaHHA He NianaraioTb NOBTOPHOMY
BMKOPUCTaHHI0. [OBTOpHE BUKOPUCTAHHSA Takux BUpobiB Moxe ByTu
noB's3aHe 3 PU3NKOM MepexpecHOro iHiKyBaHHS, BNIMBATU Ha TOYHICTb
BMMIipIOBaHHSA Ta/abo Ha dpyHKUioHyBaHHA cuctemn. PoboTta cuctemmn moxe
6yTV nopyLueHa BHacMiAoK hi3NYHOro NOLIKOAXEHHS BUpODby nig vac
UnLLEeHHS, aesiHdekuii, pectepunisauii Ta/abo NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS.

YTunisauia

YTunisauis gaHoro BUpoby Ta AOoro ynakoBKU NOBUHHA NPOBOAMTUCS
BiANOBIAHO A0 perioHanbHWUX eKONOriYHMX HOPMaTKBIB Ta NpaBun yTunisauil
Bigxopais. Lien Bupi6 mictutb MNBX.

TexHi4yHi gaHi

13 NpvBOAY TEXHIYHMX AaHUX AMB. KEPIBHULTBO abo NocibHMK kopucTyBaya
OCHOBHOTO NMPUCTPOI0 abo 3B’AXITECA 3 perioHanbH1M TOProBUM
npeacTaBHUKOM.

BigomocTi ana 3amoBneHHA npoaykuil
[ns oTpumaHHs 6inbl AeTanbHOI iHopMaLii 3B’sXITbCA 3 perioHanbHUM
TOProBUM NpeacTaBHUKOM abo BiaBigaviTe CTOPIHKY vyaire.com.

Toprosi Mapku € BNAacHICTHO BiANOBIAHUX BIIACHUKIB.
© Vyaire, 2019. Vyaire, norotun Vyaire Ta Vital Signs € ToproBumm mapkamm

abo 3apeecTpoBaHNMM TOProB1UMM Mapkamu komnadii Vyaire Medical, Inc.
abo opgHiei 3 iT adininosaHnx ocib.

E Pycckui
Vital Signs™

CnupanbHbIN 3neKTpoa AnA
uccneaoBaHUM nnoga ¢ NOMOLWbLIO
MoHuTopa Corometrics™

MHCTpyKLMM NO NCNONb30BaHUIO

PucyHok 1

(1) CoeaunHuTens

(2) MpoBopa anekTpoaga

(3) MexaHu3m pa3bnoknpoBKn NPOBOAOB
(4) 3axeat nogatoLLeit TPyGKM

(5) Mopatowas Tpybka

(6) Hanpaensitowas Tpybka

(7) PedbepeHTHbIV anekTpoa

(8) OcHoBaHve

(9) CnnpanbHbI HAKOHEYHWK

Ha3HaueHue

CnuparnbHbIi anekTpoa npefHa3HaveH Ans ucnonb3oBaHns nog
HenocpeACTBEHHbIM PYKOBOACTBOM AWMNIOMUPOBAHHOIO MEAULMHCKOrO
paboTHMKa. DTOT AONOMHUTENbBHbIN 3NEKTPoA NpeAHa3HadeH aAns
MCMOMb30BaHWUSA C 3NEKTPOHHLIM heTanbHbIM MOHUTOPOM AJ151 BHYTPEHHEro
MoHuTopuHra YCC nnoga. CnupanbHbIn 3NeKTPOA PercTpupyeT NpsiMon
curian YCC nnopa v 3Kl nnoga nocpecTBOM NpsSIMOro
HanoXeHWs/NPOHMKHOBEHUSA B NPeAnexallyto 4acTb Mnoaa.

UHCTpyKUMM no 3aKkcnnyaTaumm

CnuparbHbIi 3nekTpos ABNSETCs CTEPUNbHBIM OAHOPA30BbLIM YCTPONCTBOM,
npunaratowymcs Kk petanbHOMy MOHUTOPY.

OneKTpoA NOAKIOYEH K Kabernto/onopHoON NnacTuHe, NPUKPENeHHoM K Teny
martepu.

Mepen npvkpenneHnem cnmpasnbHOro anekTpoaa HeobxoaMmo pasopsaTb
MembpaHsbl.

[ns npoBepku curHana u OCTOBEPHOCTU AaHHbIX CrieyiTe UHCTPYKUMAM K
MOHUWTOPY.

1. Y6egutechb, YTO CPOK FOAHOCTU HA HACTOSLLMIA MOMEHT HE UCTEK.
BckpoliTe ynakoBKy 1 U3BNEKUTE CnvparbHbI 3NekTpoa ¢ cobnogeHmemM
TpeboBaHun acentuku. Mpu HeobxoamMmMocTn pacnpsiMmUTe NpoBoaa
anekTpoaa.

2. 3rnb Hanpaenstowen Tpybku MOXHO OTperynmpoBaTtb, OCTOPOXHO COrHyB
TPYOKY B COOTBETCTBUM C HY>XHbIM @HaTOMUYECKUM N3rMbom.

3. BTaruBawTe cnvpanbHbIi 3NeKTpog 40 TeX Nop, MOKa ero KOHYUK He
BOMAET B HanpaBnsioLLyo TPYyOKy Ha rnybuHy npubnmnsntensHo 2,5 cMm.

4. [NaumeHT JOMmKeH HaXOaNUTLCS B NMOMOXEHWUN ANsi [OPCANbHON NUTOTOMUN.
[MpoBeauTe uccnegoBaHue Bnaranula n YeTko naeHTnduumpynTe
npeanexaluyto vyactb nnoga. MnoTHo NpuxMuTe HanpaBnsioLLy TpyoKy K
npegnexatien 4yactu nnoga.

5. Kpenko yaepxuBarite 3axeaT nogatoLuen Tpybku mexay nanbuamu.
MpoaBuranTe nogatoLLyo Tpybky Co cnvparnbHbIM 3NEKTPOAOM MOA, HYXKHbIM
yrnoMm, noka anekTpoa He OOCTUIHET npeanexatllen yactv nnoga. Cnerka
HafaBnuBas Ha npeanexallyto YacTb, NoBOpavMBanTe 3axBaT NnoJatoLLen
TPyOKv No 4acoBON CTperke, NMoka He NOYyBCTByeTe yMEpPEHHoe
COMPOTUBIEHNE.

MPUMEYAHWE. Kak npaBuno, nonHoe npukpenneHve gocturaetcsi 3a 1% -
1% oboporta. MpukpenneHne onpeaenseTcs No HanMYUI yMepPeHHOro
COMNPOTMBIEHUS AarnbHenLeMy NoBOPOTY 1 obpaTHOMY xoAy 3axsBaTta
nopatoLLen Tpyoku.

6. CoxXMUTE HOXHMNLEOOPa3HbIe KOHLbI MexaHn3Ma pa3brokupoBkM
npoBOAOB (CM. PUC. 2) 1 OCTOPOXHO NPOABUHBTE MOAAIOLLYHO U
HanpasnsAoLLYyt0 TPYOK/ Mo MPOBOAAM M KOHLLEBOIN YacTu anekTpoaa ¢
coeuHUTENEM.

7. BbITpUTE HAa4YMCTO KOHLEBYIO YacTb 3aMeKTpoaa ¢ coeanHutenem. NnoTtHo
BCTaBbTE COeQUHMUTENb B COMpsiraloLLuin kabernb OnopHOM NNacTuHbl 40
nonHom cmkcaumm.

8. 3akpenuTte coeaMHUTENbLHYIO NPOKNAAKY Ha conpsratolem kabene
OMOPHOW NNAacTWHbl X HANOXUTE Ha NaLUNEHTKY.

9. U3BneknTe anekTpoa, cneaysi NepevYnUCrieHHbIM HUXKE UHCTPYKLMAM MO
M3BMEYEHUIO.

U3BneyeHue cnupanbHOro anekTpoaa

1. MoTsAHYB 3a KOHeL, CNMpanbHOro 3reKTpoaa C CoeaAnHUTEnNemMm,
0TCOeaMHUTE ero OT conpsiratoLLero kabernsi OnopHON NMaCTUHBI.

2. VisBneknTe cnvparnbHbIf 31eKTpo, 3axBaTuB NPoOBOAA 3NeKTpoaa Kak
MOXHO Gnuke K Npeanexaller YactTu nnoga, 1 noBopaynsas ero npoTuB
Y4aCcoBOW CTPESKN A0 TeX Nop, Noka 3M1eKTpoa, He BbINAET U3 npeanexatlen
yacTtu.

MPUMEYAHME. He TaHUTe aneKTpoa, NbiTaschb U3BMeYb ero U3 KoXu nnoaa,
1 He pasgensnTe npoBoaa, YTobbl 06nerYnTb U3BNeYeHme.

3. OcMoTpuTe cnuparnbHbI HAKOHEYHUK N yBeanTech B TOM, YTO OH
NPUKPENIeH K OCHOBaHuo. Ecnu cnupanbHbi HAKOHEYHWK OTOPBArncs OT
OCHOBaHWs, U3BMEKUTE Ero 13 Npearexallen Yactu nnoga ¢ cobnogeHnem
TpeboBaHUn acenTuKu.

4. OToenvTe coeauHUTENbHYO NPOKIaAKy OT conpsirarowero kabensi
OMOPHOW NNAaCTUHBbI.

np0TVIBOI10Ka3aHVI$I

3anpelyaeTcst HaknagblBaTb SMEKTPOA Ha NULIO, POAHUYOK UIU reHuTanmm
nrnoaa, a Takke B CNeAyLWmx cryvasx: npy npeanexaHum nnaueHTbl; npu
reHuTanbHbIX MHEKUMAX (repnece, CTPENTOKOKKe rpynnbl B, roHopee n 1.4.)
UV cuHApoMe npuobpeTeHHoro ummMmyHogeduumnta (CMNO) y matepu; ecnin
MaTb SBNSETCS NOATBEPXAEHHBIM HOCUTENeM remopunmu u nrnog nubo
3apaxeH eto, NMB0o 3TO HEU3BECTHO; ECMU HEBO3MOXHO MAEHTUdULMPOBaTb
YyacTb Tena nnoaa, rae npeAaronaraeTca HanoXuTb aNeKTpoa.

MpenynpexaeHus

- B cnyyae ecnu ynakoBka pa3opBaHa U BCKPbITa, CTEPUIBHOCTb He
rapaHTuMpyeTcs.

- Tak kaKk HaKOHEYHVK 3MeKTpoAa CKOHCTPYMPOBaH Takum obpasom, 4Tob
NPOXOAUTb CKBO3b 3NMAEPMUC MIIOAA, CYLLECTBYET PUCK HAHECEHUS TPaBM,
KPOBOMU3NUAHWIA U MHPULMPOBAHUS.

- MNoatomy n3genune AOMKHO UCMONb30BAaTLCHA TONMBKO B CTEPUNMBHbBIX
ycnousix. MNepen npukpenreHMem cnnparnbsHOro anekTpoga Heobxoaumo
pasopBaTb MeEMOpaHbI.

- B pegkmx cnyyasix cnupanbHbIi HAKOHEYHMK MOXET OTOpBaTbCS OT
OCHOBaHUs U OCTaTbCs B Npeanexatlen yactu nnoga. (Cm. nyHkT 3
WHCTPYKLMM MO U3BIEYEHUIO 3reKTpoaa.)

- C uenbio HagnexaLllero  TOYHOro NPoBeAeHNs U3MEPEHNI cneayeT
MCNONb30BaTh TOMbKO pacxodHble MaTepuarbl U NPUHAANEXHOCTH,
pekomeHAoBaHHble koMmnaHven GE Healthcare. Vcnonb3oBaHne uHbIX
KOMMOHEHTOB MOXET NPMBECTU K OLLUMOKE n3aMepeHuii. Micnonb3oBaHve
[aHHOro M3aenusi ¢ KakuM-nnbo obopyaoBaHMEM, He yKa3aHHbIM B pa3gene
«HasHau4eHune», MOXeT NpeacTaBnaTb ONACHOCTb.

- He ncnonb3ynte anekTpog npy HanMynm siBHbIX NPU3HaKOB MOBPEXOEHUSI.
- 3anpeLyeHbl kakme-nnbo MoandmrKaLmMmn yCTponucTBa.

- OgHopas3oBble M3OEeNVsA He NpeaHa3HadYeHbl 411 MOBTOPHOroO
Mcnonb3oBaHust. MoBTOPHOE MCNOMNb30BaHNE MOXET NPUBECTU K
nepeKkpecTHOMY 3apaxXeHuto, MOBNMNATbL Ha TOYHOCTb U3MEPEHUI U/unu
paboure xapaKTeprUCTUKM CUCTEMBI, @ TaKKe MPUBECTU K HEUCMPABHOCTMU
YCTPONCTBA B pe3ynbTaTe ero noBpeXaeHns BO BPEMS YNCTKHU,
Ae3VHEKUMM, MOBTOPHOW CTEPUNN3aLIMKN U/UMN NOBTOPHOMO UCMOMb30BaHUS.

YTunusauun

[laHHOe usgenve 1 ynakoBky criegyeT YyTUnM3MpoBaTb B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMW HOPMATUBHBLIMU aKkTamm MO 3aLLUTe OKpYXKatoLLen cpeapbl 1
yTunusauum otxofos. [laHHoe nsgenve nsrotoeneHo us MNBX.

TexHun4yeckme XapaKTepucTukun

TexHuYeckne xapakTepucTUKU CM. B PYKOBOACTBE MOMb3oBaTerNs W B
PYKOBOZCTBE MO SKCMIyaTaLumm OCHOBHOMO YCTPOCTBa NGO obpaTutech B
MeCTHOe TOProBoe NPeACTaBUTENbCTBO.

UHdopmauusn o 3akase
[ononHuTenbHy MHGOPMAaLIMIO MOXHO NOMy4nTb, 06paTUMBLLMCE K
MEeCTHOMY TOProBoMy npencTtaBuUTesto Unn noceTns cant vyaire.com.

ToBapHble 3HaKM ABNATCA COBCTBEHHOCTLIO COOTBETCTBYIOLLMX
BrnagenbLes.

©2019 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire n Vital Signs siBnsitoTcs1 TOBapHbIMU
3HaKaMun UM 3aperncTpMpoBaHHbLIMY TOBAPHLIMKU 3HAKaMM KOMNaHWn
Vyaire Medical, Inc. unu ogHoro us ee adunNMpoBaHHbIX NuL,.
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E Slovensky
Vital Signs™

Fetalna Spiralova elektroda k
monitoru Corometrics™

Navod na pouzitie

Obrazok 1

(1) Konektor

(2) Droty elektrody

(3) Mechanizmus uvoltovania drétov
(4) Uchytka vodiacej hadicky

(5) Vodiaca hadicka

(6) Navadzacia hadicka

(7) Referenéna elektroda

(
(

9) Spiralovy hrot

Planované pouzitie

Spiralova elektroda je uréena na pouZitie pod priamym dohladom
kvalifikovaného lekara zdravotnej starostlivosti. Tato pomocna elektrdda je
ur€end na pouzitie s elektronickym monitorom plodu na vnutorné
monitorovanie srdcovej frekvencie plodu. Spiralova elektréda ziskava priamy
signal srdcovej frekvencie plodu, elektrokardiogram plodu (FEKG), priamou
aplikaciou/penetraciou vystupujlcej asti plodu.

Pokyny na pouzivanie

Spiralova elektroda je sterilné prislusenstvo monitora plodu uréené na jedno
pouzitie.

Elektréda je pripojena ku kablu/noznej platni upevnenej na matke.

Pred pripojenim Spiralovej elektrédy musia byt membrany prasknuté.
Spravnost’ signalu a platnost Udajov kontrolujte podla pokynov k monitoru.

1. Skontrolujte, ¢i je datum exspiracie stale efektivny/platny. Aseptickou
technikou otvorte obal a vyberte 3piralovu elektrodu. Ak je to potrebné,
narovnajte droty elektrédy.

2. Zakrivenie navadzacej hadicky mozno zmenit jej opatrnym ohnutim
na pozadované anatomické zakrivenie.

3. Spiralovu elektrodu tahajte dozadu, kym sa koniec so $piralovym hrotom
nebude nachadzat priblizne jeden palec (2,54 cm) vnutri navadzacej hadicky.

4. Pacientka musi byt v litotomickej polohe na chrbte. Vykonajte vaginalne
vySetrenie a jednoznacne identifikujte vystupujucu €ast plodu. Navadzaciu
hadi¢ku pevne prilozte proti vystupujucej €asti plodu.

5. Uchytku vodiacej hadi¢ky drzte pevne medzi prstami. Vodiacu hadigku a
Spiralovu elektrédu drzte v pravom uhle, kym elektréda nedosiahne
vystupujucu €ast. Udrziavajte miemny tlak proti vystupujucej ¢asti a Gchytku
vodiacej hadi¢ky otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym nenarazite na
mierny odpor.

POZNAMKA: PIné pripojenie vznikne po 1Y a2 1% otoéenia. Pripojenie
indikuje mierny odpor voc¢i dalSiemu otacaniu a opatovné navinutie uchytky
vodiacej hadicky.

6. Konce mechanizmu uvolfiovania drétov podobné nozniciam zosvorkujte
(pozri obrazok 2) dohromady a opatrne zasuvajte vodiacu a navadzaciu
hadicku po drétoch a konektorovom konci Spiralovej elektrody.

7. Konektorovy koniec elektrody utrite do€ista. Konektorovy koniec bezpeéne
vlozte do kabla rozhrania noznej platne, kym sa plne nezapoji.

8. Pripojnu podlozku zaistite na kabel rozhrania noznej platne a aplikujte
na pacientku.

9. Pri odstranovani elektrédy postupujte podla pokynov na odstranenie
uvedenych nizsie.

Odstranenie Spiralovej elektrédy
1. Konektorovy koniec Spiralovej elektrody vytiahnite z kdbla rozhrania noznej
platne.

vystupujucej Casti plodu a otacajte v protismere hodinovych ruciCiek, kym sa
neuvolni od vystupujucej Casti.

POZNAMKA: Elektrodu netahajte od pokozky plodu ani dréty netahajte od
seba s ciefom ulahgit odstranenie.

3. Skontrolujte $piralovy hrot, &i je stale pripojeny k hrdlu. Ak sa $piralovy hrot
odpojil od hrdla, aseptickou technikou ho vyberte z vystupujucej Casti.

4. Odstrante pripojnu podlozku z kabla rozhrania noznej platne.

Kontraindikacie

Elektréda sa nesmie aplikovat’ na tvar, fontanely alebo genitalie plodu, ked je
pritomny stav placenta previa; ked su pritomné genitalne infekcie (napr.
herpes, streptokok skupiny B, kvapavka) alebo syndrom ziskaného zlyhania
imunity (AIDS) u matky; ked je matka potvrdenym prenasacom hemofilie a
plod je postihnuty alebo jeho stav nie je znamy; alebo ak nie je mozné
identifikovat Cast tela plodu, na ktort sa planuje aplikacia.

Varovania

— Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, sterilitu nemozno zarudit.

— Vzhladom na to, Ze hrot tejto elektroédy je navrhnuty tak, aby prenikol cez
epidermu plodu, existuje moznost traumy, krvacania a infekcie.

— Musi sa preto pouzit' len za aseptickych podmienok. Pred pripojenim
Spiralovej elektrédy musia byt membrany prasknuté.

—V zriedkavych pripadoch sa Spiralovy hrot méze odpojit od hrdla a zostat
vo vystupujucej €asti plodu. (Odkaz na krok 3 Odstranenie.)

— Pre spravnu a presnu funkciu merania pouzivajte iba zariadenia

a prislusenstvo schvalené spolo¢nostou GE Healthcare. Pouzitie zariadeni
a prisluSenstva iného nez toho, ktoré bolo dodané, by mohlo mat

za nasledok chybu merania. Pouzivanie tohto pristroja s akymkolvek inym
zariadenim nez tie, ktoré su uvedené v ,UrCené pouzitie* méze mat za
nasledok nebezpecné spojenie.

— Ak najdete akékolvek viditelné znamky poskodenia, elektrédu
nepouZivajte.

— Ziadne Gpravy nie sU povolené.

— Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie mdze spdsobit riziko kontaminacie, ovplyvnit presnost merania
alalebo vykon systému alebo zapri€init nespravne fungovanie v désledku
toho, Ze vyrobok je fyzicky poSkodeny v désledku Cistenia, dezinfikovania,
opakovanej sterilizacie a/alebo opakovaného pouzivania.

Likvidacia

Tento produkt a jeho obal treba likvidovat v stlade s miestnymi nariadeniami
o ochrane Zivotného prostredia a likvidacii odpadu. Tento produkt obsahuje
PVC.

Technicky opis
Technicky opis najdete v navode alebo prirucke k hostitelskému zariadeniu
alebo ho ziskate od miestneho obchodného zastupcu.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informécii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku vyaire.com.

Ochranné znamky su vlastnictvom ich prislusnych vlastnikov.
©2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a Vital Signs st ochranné znamky alebo

registrované ochranné znamky spolo¢nosti Vyaire Medical, Inc. alebo jednej
z jej sesterskych spolo€nosti.
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Fetalne spiralne elektrode za
Corometrics™

Uputstvo za upotrebu

Slika 1

(1) Priklju¢ak

(2) Elektrodne Zice

(3) Mehanizam za oslobadanje Zica
(4) Rucica pogonske cevi

(5) Pogonska cev

(6) Vodeca cev

(7) Referentna elektroda

(8) Cvoriste

(9) Spiralni vrh

Namena

Spiralna elektroda je namenjena za kori$¢enje pod direktnim nadzorom
licenciranog zdravstvenog radnika. Ova dodatna elektroda je namenjena da
se koristi sa elektronskim monitorom fetusa za unutrasnji monitoring brzine
pulsa fetusa. Spiralna elektroda prima direktan signal brzine pulsa fetusa,
elektrokardiogram fetusa (FEKG), direktnom primenom/penetracijom na delu
fetusa koji prednjaci.

Uputstvo za upotrebu

Spiralna elektroda je sterilna jednokratna dodatna oprema za monitor za
fetus.

Elektroda se povezuje na kabl/plo€icu koja je pricvr§¢ena na majku.
Membrane moraju da se probuse pre pri¢vrSéivanja spiralne elektrode.
Pogledajte uputstva za monitor da biste potvrdili ispravnost signala i
podataka.

1. Proverite da li je datum isteka vazeci. Upotrebom asepti¢ne tehnike,
otvorite pakovanje i izvadite spiralnu elektrodu. Ispravite elektrodne Zice ako
je potrebno.

2. Zakrivljenost vodece cevi moze da se promeni pazljivim savijanjem u
Zeljenu anatomsku zakrivljenost.

3. Povlacite spiralnu elektrodu sve dok kraj spiralnog vrha ne bude oko 2,5
cm unutar vodece cevi.

4. Pacijent treba da bude u dorzalno litotomnom polozaju. Uradite vaginalni
pregled i jasno identifikujte deo fetusa koji prednjaci. Cvrsto postavite vodecu
cev na deo fetusa koji prednjaci.

5. Cvrsto drzite medu prstima rugicu pogonske cevi. Uvodite pogonsku cev i
spiralnu elektrodu pod pravim uglom sve dok elektroda ne stigne do dela
fetusa koji prednjaci. Odrzavajte nezan pritisak na deo koji prednjaci i
okrecite rucicu pogonske cevi u smeru kretanja kazaljke na satu sve dok se
ne oseti blagi otpor.

BELESKA: Kompletno priévrééivanije treba da se obavi sa 1% do 1% okreta.
Pri¢vrséivanje se oseti blagim otporom ako se nastavi sa okretanjem i
vra¢anjem rucice pogonske cevi.

6. Krajeve mehanizma za oslobadanje Zice koji izgledaju poput makaza
(pogledajte sliku 2) pritegnite i paZljivo prebacite pogonsku i vodeéu cev
preko zica i kraja prikljucka spiralne elektrode.

7. Prebrisite kraj priklju¢ka elektrode. Cvrsto ubacite kraj priklju¢ka u plogicu
interfejs kabla sve dok ne bude sasvim spojen.

8. Namestite podmetac za pri¢vrS¢ivanje na njegovo mesto na ravnoj plocici
interfejs kabla i stavite na pacijenta.

9. Da biste uklonili elektrodu, pratite uputstva za uklanjanje u nastavku.

Uklanjanje spiralne elektrode
1. Povucite kraj prikljucka spiralne elektrode sa ravne plocice interfejs kabla.

2. Izvadite spiralnu elektrodu tako $to éete uhvatiti elektrodne Zice $to je blize
moguce delu fetusa koji prednjaci i okrecite u smeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu sve dok se ne odvoji od dela fetusa koji prednjaci.

BELESKA: Nemojte vuci elektrodu sa koZe fetusa ili odvajati Zice da bi se
olakSalo uklanjanje.

3. Proverite spiralni vrh da biste bili sigurni da li je i dalje pricvrSéen na
¢voriste. Ukoliko se spiralni vrh odvojio od ¢vorista, uklonite ga sa dodirnog
mesta pomocu asepti¢ne tehnike.

4. Uklonite jastuce za priévrscivanje sa interfejs kabla sa plocicom.

Kontraindikacije

Elektroda NE treba da se postavlja: na lice fetusa, fontanelu ili genitalije;
kada postoji odvajanje posteljice; kod genitalnih infekcija (npr. herpes,
streptokoka grupe B, gonoreja) ili kada postoji sindrom steCene
imunodeficijencije (AIDS) majke; kada je potvrdeno da je majka nosilac
hemodfilije koja je presla na fetus ili je status nepoznat; odnosno kada nije
moguce identifikovati deo tela fetusa na koji se planira postavljanje elektrode.

Upozorenja

- Nije moguée garantovati sterilnost ako je pakovanje o$tec¢eno ili otvoreno.
- S obzirom na to da je vrh ove elektrode dizajniran za prodiranje u epidermis
fetusa, postoji moguénost da dode do traume, krvarenja i infekcije.

- Zbog toga treba da se koristi samo pod asepti¢nim uslovima. Membrane
moraju da se probuSe pre pri¢vrScivanja spiralne elektrode.

- U retkim slu€ajevima spiralni vrh moze da se izvuce iz ¢voriSta i ostane na
delu fetusa koji prednjaci. (Pogledajte korak 3 za uklanjanje.)

- Za ta€no i ispravno merenje koristite samo pribor i potroSni materijal koji je
odobrio GE Healthcare. KoriS¢enje komponenti drugih proizvoda¢a moze
dovesti do greSke u merenju. Kori§¢enje opreme sa bilo kojim drugim
priborom koji nije naveden u “Namena” moze izazvati oStecenje konekcije.
- Nemojte koristiti elektrodu ako primetite bilo kakve znakove oStecenja.

- Nisu dopustene nikakve izmene.

- Jednokratni pribor nije pravljen za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba
povecava rizik od zaraze, uti-Ce na ta-Enost merenja i/ili performanse
sistema, ili dovodi do kvara usled oSteéenja nastalih ¢-iS¢enjem,
dezinfekcijom, ponovnom sterilizacijom i/li upotrebom.

Odlaganje
Ovaj proizvod i pakovanje treba da se odloze prema lokalnim regulacijama za
odlaganje i okoli$. Ovaj proizvod sadrzi PVC.

Tehnicki opis
Teknik agiklama i¢in ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletigsim kurun.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
vyaire.com.

Robne marke pripadaju odgovarajuc¢im vlasnicima.
©2019 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i Vital Signs su robne marke ili

registrovane robne marke kompanije Vyaire Medical, Inc. ili neke sa njom
povezane kompanije.
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