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Intended use

The spiral electrode is intended for use under the direct supervision of a
licensed healthcare practitioner. It is designed for use with GE Healthcare
Corometrics™ 170, 250, and 250cx series monitors. 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 scalp.
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Figure 1

(1) Connector

(2) Electrode wires

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

6) Guide tube

7) Reference electrode
(8) Hub

(9) Spiral tip
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Instructions for use

The spiral electrode is a sterile, single use, fetal monitoring 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. Visually inspect for
breaches of packaging integrity prior to use. 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 scalp. Place guide tube firmly
against fetal scalp.

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 fetal scalp.
Maintain gentle pressure against the fetal scalp and rotate drive tube grip
clockwise until mild resistance is met.

NOTE: Full attachment should occur within 1% to 172 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.
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Figure 2

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 scalp as possible and twist counter-clockwise until free from the fetal
scalp.

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 fetal scalp 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.

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

Warnings

- 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 scalp. (Reference Removal Step 3.)

- Fetal Spiral Electrode is intended for use in conjunction with Fetal Spiral
Electrode cables (REF 1590AA0 and 1591AAQ) with the GE Corometrics™
monitor and Leg Attachment Pad (REF 2464AA0-20) 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 the Intended Use may result in a 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.

Expected Clinical Benefits

The device enables the recording of fetal heart rate data which helps
clinicians recognize the presence of dangerous fetal conditions. This
information is useful in making clinical decisions on intervention strategies in
order to prevent harmful fetal outcomes.

Residual Risks

Refer to warnings, precautions and/or contraindications as applicable.

Note

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

Storage
Storage temperature +5°C/+41°F to +38°C/+100°F.

Disposal
This product contains PVC (see figure 1 — component 2). Dispose per local
and state environmental regulations.

Technical description
For technical description see the host device user guide or manual, or contact
your local sales representative. Not made with natural rubber latex.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
myAirLife.com.
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Vital Sighs™ ®eTanHu cnupanHu
enektpoau 3a Corometrics™

UHcTpykumm 3a ynoTtpeba

CbAabpKaHUETO Ha ONakoBKaTa € CTePUITHO, OCBEH aKo He OTBOpPEHa,
noBpeAeHa Unm HamokpeHa. 3non3BaHeTo Ha KOMMNOHEHTH, Pa3NUYHUN
OT NpefocTtaBeHUTe, MOXe Aa AoBeae A0 rpelkn B UsMepBaHeTo.

MpepHa3HavyeHue

CnupanHuaT enekTpoA e npefaHasHaveH 3a ynotpeba nog npsikoto
HabnogeHVe Ha NULEH3MPaH 3apaBeH cneuuanucT. Ta e npoekTupaHa 3a
ynotpeba c moHuTopu cepust 170, 250 n 250cx Ha GE Healthcare
Corometrics™. To3n JOMbAHWUTENEH ENEKTPOA € NpeaHa3HayeH 3a ynotpeba
C eneKkTPOHeH heTaneH MOHUTOP 3a BbTPELLHO MOHUTOPUPaHe Ha
deTanHaTa cbpaeyHa Yectota. CnnpanHusaT enekTpoA nonyyasa AMPEKTEH
curHan 3a cbpAeyHaTta YecToTa Ha nnoaa, petanHa enekTpokapanorpama
(FECG) 4pes ampeKTHO npunoxeHne/npoHMKBaHe Ha deTanHus ckann.

®durypa 1:

(1) Cvegunuten

(2) EnekTpoaHu xuum

(3) MexaHunsbM 3a ocBobOXAaBaHe Ha XuuuTe
(4) OpbxKa Ha npoBoasLwa Tpbba

(5) 3apBwxBalla Tpbvba

(6) Tpbba Ha Bogaya

(7) PechepeHTeH enekTpog

(8) NmaBuHa

(9) CnupaneH Bpbx

Yka3zaHusa 3a ynotpeba

CnupanHusT enekTpoa e CTepuieH akcecoap 3a heTarHo MOHUTOpUpaHe 3a
efHoKkpaTHa yrnoTpeba. EnektpoabT ce cBbp3Ba kbM kabena/nnactuHata 3a
Kpak, nocTaBeH Ha Maikata. MembpaHuTe TpsibBa Aa ca cnykaHu npeam
CBbP3BaHe Ha CnuparHusi enekTpoa. Buxre HCTpyKUMWTE 3a MOHUTOPA, 32
[ia NpoBepuTe BanuAHOCTTa Ha CUrHana v AaHHUTe.

1. MNposepeTe fanu CpoKbT Ha FOAHOCT He e u3Tekbr/e BanuaeH. MNpean
ynotpeba orneganTe 3a HapyLLeHUs Ha LienocTTa Ha onakoBkaTa. Manpasete
eneKTPOAHNTE XULK, ako e Heobxoammo.

2. M3BuBkaTa Ha TpbbaTa Ha Boaaya Moxe ga 6bae n3MeHeHa ypes
BHMMATEMNHOTO 1 OrbBaHe KbM XenaHata aHaTOMUYHa U3BMBKa.

3. VilsagbpnaiTe cnnpanHusa enekTpoa, AoKaTo KpasT Ha cnvpanHus
HakpalHuK e npubnuantenHo 2,5 caHTumeTpa BbTPe B TpbbaTa Ha Bogava.
4. MauueHTkaTa TpsibBa Aa Gbae No rpbb B NO3NLUSA 3a NMUTOTOMMS.
HanpaBeTe BarvHaneH nperneg v uageHTUgUUMpanTe sicCHo ckanna Ha
nnoga. MocTaBeTe BoAeLlaTa Tpbba NMBTHO BbPXY cKanna Ha nnoaa.

5. 3agpbxTe ApbXKaTa Ha npoBoasuaTa Tpbba 34paBo Mexay NpbCTUTe CU.
MpuaswxkeTe 3aaBwkBaLLaTa Tpbba U CNUpanHus enekTpoa noa npas brbi,
[0KaTo eneKkTpoAbLT AOCTUIHe dheTanHusa ckann. MogabpxanTe nek HaTUCK
BbPXY Ckanna Ha nroaa u 3aBbpTeTe pbkoxXBaTKkaTa Ha 3aABukBalLaTa
Tpbba No Nocoka Ha YacoBHWMKOBaTa CTperika, AOKaTO He yceTuTe Nneko
CbNPOTMBIEHNE.

SABEJIEXKA: MbnHOTO cCBbp3BaHe TpsibBa Aa HACTbMNKU B paMkuTe Ha 1% go
1% obopoTta. CBbp3BaHETO Ce MOCOYBA YPEe3 NEKOTO ChINPOTUBIIEHME HA NO-
HaTaTbLWHOTO 3aBbpTaHE M OTCKAYaHeTOo Ha ApbXKKaTa Ha npoBoasLiaTta
Tpbba.

6. MpuTUCHeTe NoAoBHNUTE Ha HOXULM KpauLLa Ha MexaHu3ma 3a
ocBoboXaaBaHe Ha XuuuTe (BuXTe durypa 2) 3aefHO 1 BHUMATENHO
nnb3HeTe NpoBoAsLlaTa Tpbba 1 Bogaya Ha TpbbaTa BbpXy XuuUuTe U Kpas
Ha CbefMHUTENs Ha CNnpasnHusa enekTpoa.

®durypa 2

7. N3TpuiiTe kpas Ha cbeanHUTens Ha enekTpoaa. BbBeaeTte kpas Ha
cbefuHuUTenNs cTabunHo B MHTepdelicHus kaben Ha onopHaTa nnacTuHa,
[0KaTo HaMbMHO CbBNagHe.

8. O6e3onaceTe noanoxkara 3a CBbpP3BaHe Ha MACTO B MHTEpPdEeCHUS
kaben Ha onopHaTa nNnacTuHa u s NpUNoXeTe BbPXY NauneHTa.

9. 3a ga cBanuTe enekTpoanTe, CrieaBanTe MHCTPYKUMUTE NOo-Aony.

CBansiHe Ha cnupareH enekTpon

1. MIl3gbpnanTe Kpasi Ha Cbe4MHUTENS Ha CNUPanHUst eneKTpoa U3BbH
nHTepdencHusi kaben Ha onopHaTa nnacTuHa.

2. OTcTpaHeTe cnvparnHnsa enekTpoa, kaTto XBaHeTe NPOBOAHULNTE Ha
ernekTpoaa Bb3MOXHO Han-61m30 Ao hetanHmns ckann v ro 3aBbpTuTe
obpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTperka, AokaTo He ce ocBoboan oT
npucbcTBallaTta yacr.

SABEJEXXKA: He abpnaiiTe enektpoaa OT KoxaTa Ha nroja v He aAbpraiiTte
XWULMTE OTAENHO, 3a Aa YNEeCHUTe OTCTPaHsiBaHETO.

3. MpoBepeTe cnmpanHuns HakpanHuK, 3a Aa ce yBepuTe, Ye BCe OLue e
CBbP3aH KbM rnaBuHaTa. AKO ClMparnHUaT BpbX Ce e OTAENUI OT rmaBuHara,
n3BafeTe ro oT heTanHusi ckanmn ypes acenTuyHa TEXHMKA.

4. MaxHeTe nognoxkara 3a CBbp3BaHe OT UHTepdENCHUS kaben Ha
onopHaTa nnactuHa.

I'Ipom BOMOKa3aHuA

EnektpoabT He TpsibBa Aa ce npunara: KbM NULETO, (hOHTaHeNUTe unu
reHUTanuuTe Ha NNoAa; KoraTo MMa NnaueHTa NpeBust; Npy Hanuyme Ha
reHUTanHu UHdeKuUn (Hanp. xepnec, CTPENTOKOKM rpyna B, roHopes) unu
npugobut ot mankata umyHodeduumteH cuigpom (AIDS); korato e
[loKa3aHo, Ye MalikaTa e HoCUTEN Ha XeMOUIUA U NNOAbT € UMK 3acerkHar,
WNW C HEM3BECTEH CTaTYC; UNW KOraTo He e Bb3MOXHO Aa ce UaeHTUdMLMpa
yacTTa OT TAMOTO Ha NNOAA, KbAETO Ce NNaHupa npunaraHeTo Ha
enekTpoga.

Bcuykn cepnosHn MHUMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C
usgenueTo, Tpsbsa Aa 6baaT AoknaaBaHW Ha MPou3BoAMTENs Ha agpec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha
AbpxaBaTa-urieHka, B KOSTO ce HaMupa noTpebuTensT U/Mnu NauneHTbT.

MpeaynpexaeHusa

- Ako nakeTbT € NoBpeAeH 1N OTBOPEH, CTEPUITHOCTTa He MoXe fa 6bae
rapaHTupaHa.

- Tbi1 KaTo HaKpaHMKBLT Ha TO3W eneKTPoA e NPoeKTUPaH Aa NPOoHWKBa Npe3
dheTanHus enmaepmuc, CbLLECTBYBa BEPOATHOCT OT TpaBMa, KpbBOWU3MUB U
NHdEeKUMS.

- CnepoBatenHo Toi TpsibBa Aa ce U3non3ea camo Npu acenTUYHWU YCIOBUS.
Mem6paHuTe TpsibBa Aa 6baaT NpobUTU Npean cBbp3BaHe Ha CNpanHus
ernekTpos.

- B peaku criyyam BbpXbT Ha crivpanaTta Moxe Aa ce OT4ynu oT rnaevHaTta u
Aa ocTaHe B ckanna Ha nnoga. (Buxre “VsBaxaaHe”, cTbnka 3.)

- ®eTanHWAT cNMpaneH enekTpoy e NnpeaHasHayYeH 3a M3nona3saHe
CbBMeCTHO ¢ kabenu 3a betanHu cnupanyu enektpoan (REF 1590AA0 n
1591AAQ) ¢ moHuTop GE Corometrics™ u npuctaBHa noanoxka 3a kpak
(REF 2464AA0-20) ¢ uen npaBuIIHOTO U TOYHO (PYHKLIMOHMPAHe npu
nsmepBaHe. /13non3BaHeTo Ha KOMMNOHEHTU, Pa3nNNYHK OT JOCTaBSHUTE,
MOXe [ja AoBefe A0 MOorpeLlHn oTYMTaHns. ManonssaHeTo Ha ToBa nsaenve
¢ obopyABaHe, pa3nu4yHo oT n3bpoeHoTo B ,lpeaHasHaveHne”, Mmoxe Aa
foBefe [0 PYCKOBM 3a nauyeHTa CBbp3BaHus.

- He nsnonseaiite enektpoaa, ako 3abenexure BUAMMU NpusHaLy Ha
nospega.

- Moandvkaumm He ca paspeLueHu.

- MpoayktuTe 3a egHokpaTHa ynotpeba He ca npegHa3HaveHW 3a NOBTOPHA
ynoTpeba. MoBTopHaTa ynotpeba mMoxe Aa NpUYnHU PUCK OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe, MOXe fja ce 0Tpa3n Ha TOYHOCTa Ha U3MepBaHeTo U/unu Ha
XapakTepUCTUKUTE Ha cucTemaTta Unm Aa NPUYNHA HEeM3NpaBHOCT B peaynTaTt
Ha h1amnyecko yBpexaaHe Ha NpoayKTa, NPUYMHEHO OT NOYUCTBaHE,
Ae3nHdeKuypaHe Unu NoBTopHa CTepunusauust u/unu nostopHa ynotpeba.

OyaKBaHM KNUHUYHU NON3U

M3nenuneto no3sonsBa 3anMcBaHeTo Ha AaHHW 3a cbpAeyHaTa YyecToTa Ha
nnoaa, KoeTo nomara Ha KNMMHULMCTUTE Aa pasno3HasT HannymeTo Ha
onacHu deTanHu CbCTosiHUSA. Tasn nHopmauus e nonesHa nNpu B3eMaHe Ha
KMMHWYHM peLleHnst OTHOCHO CTpaTerumTe 3a MHTepBeHUMs, 3a Aa ce
npefoTBpaTAT BpeAHU dheTanHu pesyntatu.

OcTtaTb4HM pUcKoBe
BwxTe npegynpexaeHusita, npegnasHuTe MepKU n/vnm
NPOTMBOMNOKa3aHMUATa, KOEeTO € NPUNOXNMO.

3abenexka
HebesonacHo 3a MR. He n3nonasaiTe 1031 npodykT B cpeaa Ha MRI.

CbxpaHeHue
TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue oT +5°C/+41°F no +38°C/+100°F.

N3xBBbpnsaHe
Tosn npoaykT cbabpxa PVC (BuxTe cdurypa 1 - KOMAOHEHT 2). M3xBbpneTe
CbrnacHo MeCTHUTE U ObpXXaBHUTE pernamMeHTn 3a OKoNHaTa cpena.

TexHU4YecKo onucaHue

3a TeXHUYEeCKOTO OnucaHne BUXTe PBKOBOACTBOTO UMMM HAapb4HUKa 3a
I'IOTpeGI/ITeJ'Iﬂ Ha XOCT yCTpOI;ICTBOTO nnu ce CBbpxXeTe C MECTHNUA TbProBCKU
npeacTtasuTen. He e n3apaboTeHo ¢ eCTECTBEH kay4yKOB naTekc.

UHcpopmauusna 3a nopbUKa
3a gonbrHMTENHa MHOpPMaLMs ce CBBbPXETE C MECTHUS TbProBCKU
npeacTtasuTen unu nocetete myAirLife.com.
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Vital Signs™ Magzati spiralis elektréda
Corometrics™ késziilékhez

Hasznalati utmutato

A csomag tartalma akkor tekintheté sterilnek, ha a csomagolas nincs
nyitva, nem karosodott és nem nedves. A biztositottol eltéré alkatrészek
hasznalata mérési hibat eredményezhet.

Rendeltetés

A spiral elektrédat engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember
kdzvetlen felugyelete alatt szabad hasznalni. A GE Healthcare Corometrics™
170, 250 és 250cx sorozathoz tartozé monitorokkal valé hasznalatra szolgal.
E tartozék elektrodat egy elektromos magzati monitorral egydtt kell hasznalni,
a magzati szivfrekvencia belsé monitorozasara. A spiralis elektréd a magzati
fejbdrre/fejbdrbe torténd kdzvetlen felhelyezése/behelyezése révén kdzvetlen
magzati szivfrekvenciajelet és magzati elektrokardiogramot (FEKG) detektal.

1. abra

(1) Csatlakozo
(2) Elektrodavezetékek
(3) Vezetékkiold6 szerkezet
(4) Meghajtocsé-markolat
(5) Meghaijtocsé
(6) Vezetbcsd
(7) Referencia elektréda
(8) Agy

(9) Spiral hegye

Hasznalati dtmutato

A spiralis elektroda steril, egyszer hasznalatos magzatmonitoroz6 tartozék.
Az elektroda az anyahoz erésitett kabelhez/lablemezhez van csatlakoztatva.
A spiral elektroédara torténd csatlakoztatas el6tt fel kell repeszteni a burkot. A
jel és az adatok érvényességével kapcsolatban tanulmanyozza a monitor
hasznalati utmutatojat.

1. Ellenérizze, hogy nem jart-e le a termék szavatossagi ideje. Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a csomagolas nem sértlt-e. Aszeptikus
technikat hasznalva nyissa ki a csomagot, és tavolitsa el a spiral elektrodat.
Szikség esetén egyenesitse ki az elektréda vezetékeit.

2. A vezet6csd gorbliiletének modositasahoz hajlitsa meg azt évatosan a
kivant anatémiai gorbuletnek megfeleléen.

3. Huzza vissza a spiral elektrédat, amig a spiral hegye hozzavetélegesen
egy huvelykkel (2,54 cm) a vezet6csd belsejébe nem kertdil.

4. A betegnek dorzalis litotémias helyzetben kell lennie. Végezzen hivelyi
vizsgalatot, és egyértelmlien azonositsa a magzati fejbért. Helyezze a
vezetdcsdvet szorosan a magzati fejbérre.

5. Fogja er6sen a meghajtocsé-markolatot az ujjai kézé. Derékszdgben tolja
elére a vezetdcsovet és a spiralis elektrodat, amig az elektréda el nem éri a
magzat fejbérét. Fejtsen ki enyhe nyomast a magzati fejbérre, és forgassa el
a hajtécsd markolatat az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig
enyhe ellenallasba nem utkozik.

MEGJEGYZES: A teljes csatlakozashoz 1%—1%2 kozétti fordulat sziikséges.
A csatlakozast a tovabbi forgatassal szembeni enyhe ellenallas, valamint a
meghajtocsé-markolat visszalokédése jelzi.

6. Szoritsa 6ssze a vezetékkioldd szerkezet ollészer( végeit (lasd: 2. abra),
és Ovatosan csusztassa a meghaijto- és vezetdcsdveket a vezetékekre és a
spiralelektrdéd csatlakozo6s végére.

2. abra

7. Tisztitsa meg az elektroda csatlakozé végét. Helyezze be biztonsagosan a
csatlakozé végét a lablemez-illesztd kabelre, amig teljesen a helyén nem
régzl.

8. Rdgzitse a helyére a csatlakozoparnat a lablemez-illeszté kabelen, és
alkalmazza a paciensen.

9. Az elektroda eltavolitasahoz kévesse az alabbi utasitasokat.

A spiral elektréda eltavolitasa

1. Huzza ki a spirdl elektroda csatlakozé végét a lablemez-illesztd kabelbdl.
2. Tavolitsa el a spiralis elektrédat ugy, hogy megfogja az elektroda
vezetékeit a lehet6 legkdzelebb a magzati fejbérhéz, és addig csavarja az
6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba, amig az ki nem szabadul onnan.

MEGJEGYZES: Az eltavolitast ne az elektrodanak a magzat bérérsl vald
elhizasaval vagy a vezetékek széthuzasaval végezze.

3. Ellendrizze a spiral hegyét, és gy6z6djén meg réla, hogy az tovabbra is
csatlakozik-e az agyhoz. Ha a spiralis hegy levalt a csatlakozo6rol, aszeptikus
technikaval tavolitsa el azt a magzati fejb6rrol.

4. Tavolitsa el a csatlakozéparnat a lablemez-illesztd kabelrdl.

Ellenjavallatok

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

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményrél
jelentést kell tenni a gyarté felé a productquality@myairlife.com cimen,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Figyelmeztetések

- A steril llapot nem garantalhaté sérilt vagy felnyitott csomagolas esetén.
- Mivel az elektréda hegye a magzati epidermiszbe valé behatolasra szolgal,
fennall a trauma, vérzés és fertézés veszélye.

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

- Ritkan el6fordulhat, hogy a spiralis hegy letdrik a csatlakozérdél, és a magzat
fejbérében marad. (Az eltavolitassal kapcsolatban olvassa el a 3. 1épést.)

- A magzati spiralelektrod a rendeltetése szerint magzatispiralelektrod-
kabelekkel (REF 1590AA0 és 1591AAO) egyditt, a mérés rendeltetésszeri
és pontos milkddése érdekében a GE Corometrics™ monitorral és labon
régzithet® parnaelektroddal (REF 2464AA0-20) hasznalhat6. A
mellékeltektdl eltérd alkatrészek hasznalata mérési hibat eredményezhet.
Veszélyes csatlakozast eredményezhet, ha az eszkéz hasznalata barmely
olyan berendezéssel térténik, amely nem szerepel a Rendeltetés cimi
pontban felsoroltak k6zott.

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

- Médositasok végzése tilos.

- Az egyszer hasznalatos termékek nem tébbszéri felnasznalasra lettek
tervezve. Ujbdli felnasznalasuk megfertézés kockazatat okozhatja, hatassal
lehet a mérések pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy
hibas mikddést okozhat a termék fizikai sértilése okan, ami tisztitas,
fertétlenités, Ujrasterilizalas vagy Ujboli felhasznalas eredménye.

Varhaté klinikai elé6nyok

Az eszkoz lehetbvé teszi a magzati pulzusszam adatok régzitését, ami
segitséget nyuijt a klinikusok szamara a veszélyes magzati allapotok
felismerésében. Ezek az informaciok hasznosak a beavatkozasi stratégiakkal
kapcsolatos klinikai dontések meghozatalakor, a karos magzati kimenetelek
megel6zése érdekében.

Fennmaradoé kockazatok
Lasd adott esetben a ,Vigyazat” szintl figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket
és/vagy ellenjavallatokat.

Megjegyzés
MR-készilékben nem alkalmazhaté biztonsagosan. Ne hasznalja a terméket
MRI kérnyezetben.

Tarolas
Tarolasi hémérséklet +5°C/+41°F — +38°C/+100°F.

Hulladékkezelés
A termék PVC-t tartalmaz (lasd 1. &bra — 2. komponens). A helyi és az allami
kornyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Miszaki leiras

A miiszaki leirast lasd a gazdakészilék felhasznaldi Utmutatojaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettdl. Természetes gumilatexet nem
tartalmaz.

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

Vital Signs™ Fetalni spiralni elektroda
pro monitory Corometrics™

Pokyny k pouziti

Obsah baleni je sterilni, dokud obal neni otevien, poSkozen ¢i namocen.
Pouziti jinych nez dodanych soucasti mize zpusobit chyby méfeni.

Ucel pouziti

Spiralova elektroda je uréena k pouziti pod pfimym dohledem diplomovaného
zdravotnického pracovnika. Je uréen k pouziti s monitory GE Healthcare
Corometrics™ fady 170, 250 a 250cx. Tato pomocna elektroda je uréena

k pouziti s elektronickym monitorem plodu ke vnitfnimu monitorovani srdeéni
frekvence plodu. Spiralova elektroda ziskava pfimy signal srde¢ni frekvence
plodu, elektrokardiogram plodu (FEKG) pfimou aplikaci/penetraci pokozky
hlavy plodu.

Obrazek 1

(1) Konektor

(2) Draty elektrody

(3) Uvoliiovaci mechanismus dratu
(4) Drzadlo zavadéce

(5) Zavadéc

(6) Zavadéci pouzdro

(7) Referenéni elektroda

(8) Kénus

(9) Spiralovy hrot

Navod k pouziti

Spiralova elektroda je sterilni pfislusenstvi monitoru plodu uré¢ené 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 ucinné/platné. Pfed pouzitim
vizualné zkontrolujte, zda obal neni poruSeny. Pokud je to nutné, narovnejte
draty elektrody.

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

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

4) Pacientka musi byt v litotomické poloze na zadech. Provedte vaginalni
vySetfeni a jednoznacné identifikujte pokozku hlavy plodu. Umistéte vodici
trubici pevné proti pokoZce hlavy plodu.

5) Pevné podrzte drzadlo zavadéce mezi prsty. Posouveijte zavadéc spole¢né
se spiralovou elektrodou v pravém Uhlu dopfedu, dokud elektroda nedorazi
k pokozce hlavy plodu. Udrzujte mirny tlak proti pokozZce hlavy plodu

a otacejte rukojeti zavadéce po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nenarazite
na mirny odpor.

POZNAMKA: K tplnému pfichyceni by mélo dojit po 1 ¥ az 1 %2 otacce.
Pfichyceni bude znatelné diky mirnému odporu proti dal§imu otaceni a
zpétnému odrazu drzaku zavadéce.

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

Obrazek 2

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 pokozce
hlavy plodu a otacejte jimi proti sméru hodinovych rugi¢ek, dokud se neodpoji
od naléhajici ¢asti.

POZNAMKA: Nevytahuijte elektrody z kiiZe plodu zataZenim ani se nesnazte
usnadnit vytaZeni odtrzenim dratu od sebe.

3) Ujistéte se, Ze je spiralovy hrot stale pfipevnén ke kénusu. Pokud se
spiralovy hrot odpojil od kénusu, vytahnéte jej z pokozky hlavy plodu pomoci
aseptické techniky.

4) Odstrarite 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.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem
je nutné oznamit vyrobci na adrese productquality@myairlife.com

a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Varovani

— Pokud je obal poSkozeny nebo otevieny, nelze zarugit sterilitu vyrobku.
— Jelikoz je koncovka elektrody uréena k proniknuti pokozkou plodu,
vyskytuje se pfi jejim pouziti nebezpedi Urazu, krvaceni a infekce.

— Z toho dlivodu se smi pouZzivat vyhradné v aseptickych podminkach. Pred
upevnénim spiralové elektrody se musi protrhnout vak blan.

— Ve vzacnych pfipadech se spiralovy hrot mize uvolnit z hrdla a z(stat
v pokozce hlavy plodu. (Viz Vyjmuti Krok 3.)

— Fetalni spiralni elektroda je ur€ena k pouziti spole¢né s kabely fetalni
spiralni elektrody (REF 1590AA0 a 1591AAQ) s monitorem

GE Corometrics™ a podlozkou pro nohy (REF 2464AA0-20) za G¢elem
zajidténi spravného a presného méfeni. PouZiti jinych soucasti a dilt nez
schvalenych mGze zplsobit chyby méfeni. Pouzivani tohoto zafizeni se
zafizenim jinym, nez je uvedeno v dokumentu JUgel pouziti“, muze mit za
nasledek nebezpecné spojeni.

— 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 muze zplsobit nespravnou funkci jako vysledek
fyzického poskozeni vyrobku z diivodu &isténi, dezinfekce, resterilizace
a/nebo opakovaného pouZiti.

Ocekavané klinické pfinosy

Prostfedek umoznuje zaznamenavat udaje o srde¢ni frekvenci plodu, coz
lékafim pomaha rozpoznat pfitomnost nebezpecénych stavi plodu. Tyto
informace jsou uzite¢né pfi klinickém rozhodovani o intervenénich strategiich
s cilem zabranit $kodlivym nasledkim pro plod.

Zbytkova rizika
V pfisluSnych pfipadech se fidte varovanimi, bezpeénostnimi opatfenimi
a/nebo kontraindikacemi.

Poznamka
Pouziti pfi MR neni bezpe¢né. Nepouzivejte tento produkt v prostfedi MR.

Skladovani
Skladovaci teplota +5°C/+41°F aZ +38°C/+100°F.

Likvidace
Tento vyrobek obsahuje PVC (viz obrazek 1 — soucast 2). Zlikvidujte v
souladu s mistnimi a statnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

Technicky popis
Technicky popis najdete v uzivatelské pfiru€ce hostitelského zafizeni nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce. Neobsahuje pfirodni latex.

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

Vital Signs™ Elettrodo fetale a spirale
per Corometrics™

Istruzioni per I'uso

| contenuti sono considerati sterili a meno che la confezione non risulti
aperta, danneggiata o bagnata. L’'uso di componenti diversi da quelli
forniti puo causare errori nelle misurazioni.

Finalita d’'uso

L'elettrodo a spirale deve essere utilizzato sotto la diretta supervisione di
personale medico autorizzato. E progettato per I'uso con i monitor GE
Healthcare Corometrics™ serie 170, 250 e 250cx. Questo elettrodo
accessorio € destinato all'uso con monitor elettronico fetale per il
monitoraggio della frequenza cardiaca fetale. L'elettrodo a spirale ottiene un
segnale della frequenza cardiaca fetale diretto, I'elettrocardiogramma fetale
(FECG), mediante applicazione/penetrazione diretta del cuoio capelluto
fetale.

Figura1

(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
)
)

(9) Punta a spirale

Istruzioni per I'uso

L'elettrodo a spirale & un accessorio per il monitoraggio fetale sterile,
monouso. 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. Prima dell'uso, ispezionare visivamente
l'integrita della confezione per verificare che non sia stata compromessa.
Aprire la confezione e rimuovere |'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. |l paziente deve essere in posizione di litotomia dorsale. Eseguire un
esame vaginale e identificare chiaramente il cuoio capelluto fetale.
Posizionare il tubo guida saldamente contro il cuoio capelluto fetale.

5. Tenere in modo stabile tra le dita I''mpugnatura del tubo di inserimento. Far
avanzare il tubo guida e I'elettrodo a spirale ad angolo retto fino a quando
I'elettrodo raggiunge il cuoio capelluto fetale. Mantenere una leggera
pressione contro il cuoio capelluto fetale e ruotare I'impugnatura del tubo di
trasmissione in senso orario fino a incontrare una leggera resistenza.

NOTA: I'applicazione completa dovrebbe avvenire con una rotazione
compresa tra 1 giro e Y4 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.

Figura 2

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 il piu vicino
possibile al cuoio capelluto fetale e ruotandolo in senso antiorario fino a
liberarlo 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 si & separata dal raccordo, rimuoverla dal cuoio capelluto fetale
utilizzando una tecnica asettica.

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 all'’AIDS acquisita dalla madre. Il dispositivo non va inoltre utilizzato
quando la madre €& portatrice conclamata di emofilia e il feto e affetto dalla
patologia oppure non & nota la sua condizione e quando non ¢ possibile
identificare la parte anatomica fetale che verrebbe interessata
dall'applicazione.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore, tramite e-mail all'indirizzo
productquality@myairlife.com, e all'autorita competente dello Stato membro
in cui risiede I'utente e/o il paziente.

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 pud liberarsi dal mozzo e rimanere nel cuoio
capelluto fetale (fare riferimento al passaggio 3 del procedimento di
rimozione).

- L'elettrodo fetale a spirale € previsto per I'uso in combinazione con i cavi
degli elettrodi fetali a spirale (RIF 1590AA0 e 1591AAOQ) con il monitor

GE Corometrics™ e la piastra di fissaggio per gamba (RIF 2464AA0-20) per
ottenere misurazioni corrette e precise. L’'uso di componenti diversi da quelli
forniti pud causare errori nelle misurazioni. Il collegamento di questo
dispositivo a qualsiasi apparecchiatura non espressamente indicata nella
sezione Uso previsto puo risultare pericoloso.

- 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 '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.

Benefici clinici previsti

Consentendo la registrazione dei dati della frequenza cardiaca fetale, il
dispositivo aiuta i medici a individuare la presenza di condizioni pericolose
per il feto. Queste informazioni aiutano a prendere decisioni cliniche sulle
strategie di intervento allo scopo di prevenire esiti sfavorevoli per il feto.

Rischi residui
Fare riferimento ad avvertenze, precauzioni e/o controindicazioni, se
applicabili.

Nota

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

Conservazione
Temperatura di conservazione da +5°C/+41°F a +38°C/+100°F.

Smaltimento
Questo prodotto contiene PVC (vedere figura 1 — componente 2). Smaltire
secondo le normative ambientali locali e statali.

Descrizione tecnica

Per la descrizione tecnica, consultare il manuale o la guida utente del
dispositivo oppure contattare il rappresentante locale. Non in lattice di
gomma naturale.

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

Vital Signs™ Fosterspiralelektrode til
Corometrics™

Brugervejledning

Indholdet betragtes som sterilt, medmindre emballagen er abnet,
beskadiget eller vad. Brug af andre koponenter end de medfslgende kan
resultere i fejimalinger.

Tilsigtet brug

Spiralelektroden er beregnet til brug under direkte opsyn af en leege. Den er
designet til brug sammen med GE Healthcare Corometrics™ monitorer i serie
170, 250 og 250cx. Denne tilbeharselektrode er beregnet til brug sammen
med en elektronisk fostermonitor til intern monitorering af fosterets
hjertefrekvens. Spiralelektroden modtager et direkte
fosterhjertefrekvenssignal, fosterelektrokardiogram (FECG), ved direkte
kontakt med/penetration af fosterhovedbunden.

Figur 1

(1) Konnektor

(2) Elektrodeledninger

(3) Ledningsudlgsningsmekanisme
(4) Drivslangegreb

(5) Drivslange

(6) Indfgringsslange

(7) Referenceelektrode

(8) Hub

(9) Spiralspids

Brugervejledning

Spiralelektroden er sterilt fostermonitoreringstilbehgr til engangsbrug.
Elektroden er forbundet til kablet/fodpladen er fastgjort til moderen.
Membranerne skal vaere punkteret, inden spiralelektroden fastgeres.Se
anvisningerne til monitoren for at kontrollere signal- og datagyldighed.

1. Kontroller, at udlgbsdatoen stadig geelder/er gyldig. Undersgg visuelt for
brud pa emballagens integritet inden brug. Ret om ngdvendigt
elektrodeledningerne ud.

2. Indfaringsslangens krumning kan aendres ved forsigtigt at bgje den, s den
far den gnskede anatomiske krumning.

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

4. Patienten skal veere i dorsalt stensnitleje. Foretag en vaginalundersggelse,
og identificer fosterhovedbunden tydeligt. Anbring ledeslangen godt imod
fosterhovedbunden.

5. Hold drivslangegrebet godt fast mellem fingrene. Fremfgr drivslangen og
spiralelektroden i en ret vinkel, indtil elektroden nar fosterhovedbunden.
Oprethold et forsigtigt tryk mod fosterhovedbunden, og drej drivslangegrebet
med uret, indtil der mades let modstand.

BEMAERK: Fuld fastgerelse bar ske efter 174 til 172 omdrejninger.
Fastgerelse angives af let modstand ved yderligere drejning og ved, at
drivslangegrebet skydes tilbage.

6. Klem ledningsudlgsningsmekanismens sakselignende ender (se figur 2)
sammen, og skyd forsigtigt driv- og indfgringsslangerne henover ledninger og
spiralelektrodens konnektorende.

Figur 2

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

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

9. Falg anvisningerne nedenfor for fiernelse af elektroden.

Fjernelse af spiralelektrode

1. Tag spiralelektrodens konnektorende ud af fodpladens interfacekabel.
2. Fjern spiralelektroden ved at tage fat i elektrodetradene sa teet pa
fosterhovedbunden som muligt og dreje mod uret, indtil den er fri af den
protruderende del.

BEMZERK: Traek 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 er adskilt fra muffen, fiernes den fra fosterhovedbunden ved
brug af 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 haemofili og fosteret
er enten bergrt eller af ukendt status, og hvor det ikke er muligt at identificere
den del af fostrets krop, hvor der pateenkes applikation.

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

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 vaere sket, inden spiralelektroden fastgeres.

- | sjeeldne tilfeelde kan spiralspidsen Igsne sig fra muffen og blive siddende i
fosterhovedbunden. (Se Fjernelse, trin 3).

- Fosterspiralelektroden er beregnet til anvendelse sammen med
fosterspiralelektrodekabler (REF 1590AA0 og 1591AAQ) med

GE Corometrics™-monitoren og benfastggrelsesunderlaget (REF
2464AA0-20) for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug af andre
komponenter end de godkendte kan resultere i fejlmalinger. Brug af denne
enhed sammen med andet udstyr end det, der er angivet under “Tilsigtet
anvendelse”, kan forarsage farlige forbindelser.

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

- Der ma ikke foretages aendringer.

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

Forventede kliniske fordele

Udstyret gor det muligt at optage fotale hjertefrekvensdata, som hjeelper
klinikere med at bemzerke tilstedeveerelsen af farlige fotale tilstande. Disse
oplysninger er nyttige til at traeffe kliniske beslutninger om
interventionsstrategier for at forhindre skadelige fotale resultater.

Tilbageverende risici
Se de relevante advarsler, forholdsregler og/eller kontraindikationer.

Bemaerk
Ikke MR-sikker. Anvend ikke dette produkt i et MR-milja.

Opbevaring
Opbevaringstemperatur +5°C/+41°F til +38°C/+100°F.

Bortskaffelse
Dette produkt indeholder PVC (se figur 1 - komponent 2). Bortskaffes i
henhold til lokale og statslige miljgregler.

Teknisk beskrivelse

For teknisk beskrivelse henvises der til brugervejledningen eller handbogen il
veertsenheden, eller ogsa kan den lokale salgsrepraesentant kontaktes. lkke
fremstillet med naturgummilatex.

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

Vital Signs™
Corometrics™ vaisiaus spiralinis
elektrodas

Naudojimo nurodymai

Pakuotés turinys laikomas steriliu, jei pakuoté néra atidaryta, pazeista
arba Slapia. Naudojant kitus, ne su gaminiu pristatytus komponentus,
galimos matavimo klaidos.

Paskirtis

Spiralinis elektrodas skirtas naudoti tiesiogiai stebint patvirtintam sveikatos
priezidros specialistui. Jis skirtas naudoti su ,GE Healthcare Corometrics ™*
170, 250 ir 250cx serijos monitoriais. Sis pagalbinis elektrodas skirtas naudoti
su elektroniniu vaisiaus monitoriumi vidiniam vaisiaus Sirdies ritmo stebéjimui.
Spiralinis elektrodas gauna tiesioginj vaisiaus Sirdies ritmo signalg, vaisiaus
elektrokardiogramg (vaisiaus EKG), tiesiogiai uzdedant / prasiskverbiant prie
vaisiaus galvos odos.

1 pav.

(1) Jungtis

(2) Elektrodo laidai

(3) Laidy atlaisvinimo mechanizmas
(4) Jstatymo vamzdelio rankena

(5) Jstatymo vamzdelis

(6) Kreipiamasis vamzdelis

(7) Palyginamasis elektrodas

(8) lvore

(9) Spiralinis antgalis

Nurodymai, kaip naudoti

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

1. Patikrinkite, ar nepasibaigé galiojimo (tinkamumo) terminas. Prie$
naudodami apzidrékite, ar néra pakuotés vientisumo pazeidimy. Naudodami
aseptine metodikg atidarykite pakuote ir iSimkite spiralinj elektroda. Jei
badtina, istiesinkite elektrodo laidus.

2. Kreipiamojo vamzdelio iSlinkimg 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 ant nugaros litotomijos padétyje. Atlikite maksties
apzidrg ir aiSkiai identifikuokite vaisiaus galvos odg. Tvirtai pridékite
kreipiamajj vamzdelj prie vaisiaus galvos odos.

5. Tarp pirsty tvirtai laikykite jstatymo vamzdelio rankeng. Stumkite varantjjj
vamzdelj ir spiralinj elektrodg statmenu kampu, kol elektrodas pasieks
vaisiaus galvos odg. Svelniai spausdami prie vaisiaus galvos odos, sukite
varanciojo vamzdelio rankeng pagal laikrodZio 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 j zirkles panaSius laidy atlaisvinimo mechanizmo (zr. 2 pav.)
galus ir atsargiai slinkite jstatymo ir kreipiamajj vamzdelius per spiralinio
elektrodo laidus ir jungties galg.

2 pav.

7. Svariai nusluostykite elektrodo jungties galg. Saugiai kiskite jungties galg j
kojy plokstelés sgsajos 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 sgsajos
laido.

2. Nuimkite spiralinj elektrodg, suimdami elektrodo laidus kuo arciau vaisiaus
galvos odos, ir sukite pries$ laikrodZio rodykle, kol atsilaisvins nuo esancios
dalies.

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

3. Patikrinkite spiralinj antgalj, norédami jsitikinti, kad jis dar pritvirtintas prie
ivorés. Jeigu spiralinis galiukas atsiskyré nuo jvorés, aseptiniu badu nuimkite
ji nuo vaisiaus galvos odos.

4. Atjunkite tvirtinimo padékliukg nuo kojy plokstelés sgsajos laido.

Kontraindikacijos

Elektrodo negalima naudoti: vaisiaus veidui, momenims arba genitalijoms tirti;
kai yra pirmaeigé placenta; kai pasireiskia genitalinés infekcijos (pvz.,
pusleliné, 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 baklé nepatvirtinta; arba kai
nejmanoma nustatyti vaisiaus kino dalies, ant kurios planuojamas tvirtinimas.

Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su jrenginiu, apie jj turi bati
pranesta gamintojui el. pasto adresu productquality@myairlife.com ir tos
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikares,
kompetentingai institucijai.

Ispéjimai

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

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

- Todél jj reikia naudoti tik uztikrinant aseptines saglygas. Membranos turi bati
pradurtos prie$ tvirtinant spiralinj elektroda.

- Retais atvejais spiralinis galiukas gali nutrdikti nuo jvorés ir likti vaisiaus
galvos odoje (Zr. i$émimo skyriaus 3 veiksma toliau).

- Vaisiaus spiralinis elektrodas yra skirtas naudoti kartu su vaisiaus spiralinio
elektrodo laidais (Nr. 1590AA0 ir 1591AAQ) su ,GE Corometrics™*
monitoriumi ir ant kojos klijuojamu elektrodo pleistru (Nr. 2464AA0-20)
tinkamam ir tiksliam matavimui atlikti. Naudojant kitas, ne su gaminiu
pristatytas sudedamasias dalis, galimos matavimo klaidos. Naudojant §j
prietaisg su jranga, kitokia nei nurodyta skirsnyje ,Paskirtis®, gali jvykti
pavojingas sujungimas.

- Nenaudokite elektrodo, jei labai gerai matomi sugadinimo pozymiai.

- Nieko nemodifikuokite.

- Vienkartiniai gaminiai néra sukurti pakartotiniam naudojimui. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryzminio uzterSimo rizika, paveikti matavimo tikslumag
ir (arba) sistemos veikima arba gali netinkamai veikti jei gaminys yra fiziSkai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

Numatoma klinikiné nauda

Irenginiu galima jrasyti vaisiaus Sirdies ritmo duomenis, kurie padeda
gydytojams atpaZinti pavojingas vaisiaus bikles. Si informacija yra naudinga
priimant klinikinius sprendimus dél intervencijos strategijy, kad baty iSvengta
Zalingy padariniy vaisiui.

Liekamoji rizika
Jei reikia, Zr. jspéjimus, atsargumo priemones ir / arba kontraindikacijas.

Pastaba.
MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

Laikymas
Laikymo temperatira: +5°C/+41°F iki +38°C/+100°F.

ISmetimas
Sio gaminio sudétyje yra polivinilchlorido (PVC) (r. 1 pav. 2 komponenta).
ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Techninis aprasas

Techninj aprasa Zr. pagrindinio jrenginio naudotojo vadove arba kreipkités j
savo vietos prekybos atstovg. Gaminant nenaudotas natdralios gumos
lateksas.

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

Vital Signs™ Fetal-Spiralelektrode fiir
Corometrics™

Gebrauchsanweisung

Der Inhalt gilt als steril, sofern die Packung nicht gedffnet, beschadigt
oder feucht ist. Die Verwendung anderer als der gelieferten
Komponenten kann zu fehlerhaften Messungen fiihren.

BestimmungsgemaiRer Gebrauch

Die Spiral-Elektrode ist fur den Gebrauch unter direkter Aufsicht einer
qualifizierten medizinischen Fachkraft vorgesehen. Es ist furr die Verwendung
mit GE Healthcare Corometrics™ Monitoren der Serien 170, 250 und 250cx
vorgesehen. Sie dient zur internen Uberwachung der fetalen Herzfrequenz
Uber einen elektronischen Fetalmonitor. Die Spiral-Elektrode nimmt das
Signal der fetalen Herzfrequenz durch direkte Applikation bzw. Die
Spiralelektrode erhalt ein direktes fetales Herzfrequenzsignal, das fetale
Elektrokardiogramm (FEKG), durch direktes Anlegen/Durchdringen der
fetalen Kopfhaut.

Abbildung 1

(1) Anschluss

2) Elektrodenkabel

3) Drahtlésemechanismus
4) Vortriebsréhrengriff

5) Vortriebsréhre

6) FUhrungsréhre

7) Referenzelektrode

8) Muffe

9) Spiralspitze

Hinweise zum Gebrauch

Die Spiralelektrode ist ein steriles Zubehér fir die fetale Uberwachung zum
Einmalgebrauch. 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. Vor
dem Gebrauch visuell auf Unversehrtheit der Verpackung tberprifen. Mithilfe
einer aseptischen Vor dem Gebrauch visuell auf Unversehrtheit der
Verpackung Uberprifen.Technik die Verpackung 6ffnen und die Spiral-
Elektrode entnehmen. Elektrodendréhte bei Bedarf gerade biegen.

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

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

4. Die Patientin sollte sich in der dorsalen Steinschnittlage befinden. Fihren
Sie eine vaginale Untersuchung durch und identifizieren Sie die fetale
Kopfhaut deutlich. Legen Sie den Fuhrungstubus fest gegen die Kopfhaut
des Fotus.

5. Den Vortriebsrohrengriff fest mit den Fingern halten. Den Antriebsschlauch
und die Spiralelektrode im rechten Winkel vorschieben, bis die Elektrode die
fetale Kopfhaut erreicht. Uben Sie leichten Druck gegen die fetale Kopfhaut
aus und drehen Sie den Griff des Antriebstubus im Uhrzeigersinn, bis ein
leichter Widerstand spurbar ist.

HINWEIS: Nach 1% bis 1%2 Umdrehungen sollte die vorgesehene Position
der Elektrode erreicht sein. Dies ist an einem spirbaren leichten
Drehwiderstand bzw. Rickprall des Vortriebsréhrengriffs erkennbar.

6. Die scherenahnlichen Enden des Drahtlésemechanismus
zusammendriicken (siehe Abbildung 2) und vorsichtig die Vortriebs- und
Fuhrungsréhre tber die Dréhte und das Anschlussende der Spiral-Elektrode
schieben.

Abbildung 2

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 Spiralelektrode entfernen, indem die Elektrodendrahte so nahe wie
maoglich an der fetalen Kopfhaut ergriffen und gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden, bis sie sich vom présentierenden Teil [6sen.

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

3. Sicherstellen, dass die Spiralenspitze immer noch mit der Muffe verbunden
ist. Wenn sich die Spiralspitze vom Ansatz geldst hat, diese mit aseptischer
Technik von der fetalen Kopfhaut 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, Gonorrhd usw.)
oder AIDS-Erkrankung der Mutter; wenn die Mutter nachweislich Hdmophilie-
Ubertragerin ist und eine Hamophilie des Fetus vorliegt oder nicht geklart ist;
wenn das zur Applikation vorgesehene vorangehende Kindsteil nicht
bestimmt werden kann.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
auftreten, sollten dem Hersteller unter productquality@myairlife.com
mitgeteilt werden. Auch die zusténdige Behoérde des Mitgliedstaats, in dem
sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss Uber derartige
Vorkommnisse informiert werden.

Warnhinweise

- Bei beschéadigter 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 sich die Spiralspitze vom Ansatz I6sen und in der
fetalen Kopfhaut verbleiben. (Siehe Schritt 3 zur Entfernung der Elektrode.)
- Die Fetal-Spiralelektrode ist fur die Verwendung mit Fetal-
Spiralelektrodenkabeln (REF 1590AA0 und 1591AAQ) mit dem

GE Corometrics™ Uberwachungsmonitor und dem Bein-Klebe-Pad (REF
2464AA0-20) bestimmt, um ordnungsgemafie, genaue Messergebnisse zu
erhalten. Die Verwendung anderer Komponenten kann zu fehlerhaften
Messungen filhren. Bei Verwendung mit anderen als den im Abschnitt
,BestimmungsgemaRer Gebrauch” aufgefiihrten Geraten kann es zu
Verbindungen kommen, die eine Geféhrdung darstellen.

- Keine Elektroden mit sichtbaren Schaden verwenden.

- Modifizierungen sind nicht gestattet.

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

Erwartete klinische nutzen

Das Gerat ermoglicht die Aufzeichnung von Daten zur fetalen Herzfrequenz,
die Arzten dabei helfen, gefahrliche fetale Erkrankungen zu erkennen. Diese
Informationen sind nitzlich bei klinischen Entscheidungen tber
Interventionsstrategien, um schadliche Folgen fir den Fetus zu vermeiden.

Restrisiken
Gegebenenfalls die Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und/oder
Kontraindikationen beachten.

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

Lagerung
Lagertemperatur +5°C (+41 °F) bis +38°C (+100 °F).

Entsorgung

Dieses Produkt enthalt PVC (siehe Abbildung 1 — Komponente 2). Die
Entsorgung muss geman den 6rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

Die technische Beschreibung finden Sie im Bedienungshandbuch des Host-
Gerétes. Alternativ kénnen Sie sich an lhre lokale Vertretung wenden. Ohne
Naturgummilatex hergestellt.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer lokalen AirLife-Vertretung oder
unter myAirLife.com.

Vital Signs™ Embrija spiralveida
elektrods iericei Corometrics™

LietoSanas noradijumi

lepakojuma saturs ir sterils lidz bridim, kad tas tiek atvérts, bojats vai
saslapinats. Izmantojot citas sastavdalas, var rasties kliidas mérijjumos.

Paredzéta lietoSana

Spiralveida elektrodu paredzéts lietot tieSa licencéta veselibas apripes
specialista uzraudziba. Tas ir paredzéts lietoSanai ar GE Healthcare
Corometrics™ 170, 250 un 250cx sérijas monitoriem. So piederumu
elektrodu ir paredzéts lietot kopa ar elektronisku augla monitoru iek$gjai
augla sirdsdarbibas uzraudzi$anai. Spiralveida elektrods iegist tieSu embrija
sirds frekvences signalu, augla elektrokardiogrammu (fetal
electrocardiogram, FECG), tieSi lietojot/pieklTstot augla galvas matainajai
dalai.

1. attéls

(1) Savienotajs

(2) Elektrodu vadi

(3) Vadu atlaiS$anas mehanisms
(4) levades zondes rokturis

(5) levades zonde

(6) Vaditajzonde

(7) Standartelektrods

(8) Centrmezgls

(9) Spiralveida uzgalis

LietoSanas instrukcija

Spiralveida elektrods ir sterils, vienreizéjas lietoSanas augla monitora
piederums. Elektrods tiek savienots ar kabeli/kajas plati, kas tiek nostiprinata
pie mates. Pirms spiralveida elektroda piestiprinasanas ir jaizveido atvere
membrana. Lai parbauditu signalu un datu derigumu, skatiet monitora
lietoSanas noradijumus.

1. Parbaudiet, vai deriguma termin$ ir derigs/nav beidzies. Pirms lieto$anas
vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Izmantojot aseptisku metodi,
atveriet iepakojumu un iznemiet spiralveida elektrodu. Ja nepiecieSams,
iztaisnojiet elektroda vadus.

2. Vadrttajzondes izliekumu var mainit, uzmanigi izliecot to [1dz vélamajam
anatomiskajam izliekumam.

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

4. Pacientam jabat dorsalas litotomijas pozicija. Veiciet maksts izmekléSanu
un skaidri identificéjiet augla skalpu. Novietojiet vadiSanas cauruli cieSi pret
augla skalpu.

5. Stingri turiet pirkstos ievades zondes rokturi. Virziet ievades zondi un
spiralveida elektrodu taisna lenkT, I1dz elektrods sasniedz augla galvas
mataino dalu. Uzturiet vieglu spiedienu pret augla skalpu un pagrieziet
virziS8anas caurules rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, Iidz jatama
viegla pretestiba.

PIEZIME. PilnTgu piestiprinaSanu vajadzétu panakt péc 1% idz 1%
pagriezieniem. Par piestiprinaSanu liecina viegla rotacijas pretestiba un
ievades zondes roktura atsitiens.

6. Saspiediet kopa Skérveida vadu atlaiS$anas mehanisma galus (skatiet

2. attélu) un uzmanigi slidiniet ievades un vaditajzondes pari vadiem un
spiralveida elektroda savienotaja galam.

2. attéls

7. Noslaukiet tiru elektroda savienotaja galu. Kartigi ievietojiet savienotaja
galu kajas plates saskarnes kabell, I1dz 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 iespé&jas
tuvak augla galvas matainajai dalai, un pagrieziet pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, Iidz tas atdalas no augla galvas.

PIEZIME. Nerauijiet elektrodu no augla adas, ka art 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 augla galvas matainas 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 priekSgula; ja ir genitaliju infekcijas (piem., herpes, B
grupas streptokoki, gonoreja) vai matei ir iegtais imandeficita sindroms
(AIDS); ja ir apstiprinats, ka mate ir hemofilijas nésataja, un art auglim ir
hemofilija vai nav zinams tas statuss auglim; ka arf, ja nav iesp&jams noteikt
augla kermena dalu, kurai paredzéta elektroda pielietoSana.

Jebkads nopietns ar ierici saistits incidents japazino raZzotajam
productquality@myairlife.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

Bridinajumi

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

- Ta ka &7 elektroda uzgalis ir izstradats, lai iekltu augla epiderma, pastav
traumas, asinsizpliduma un infekcijas risks.

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

- Retos gadijumos spiralveida gals var nollzt no rumbas un palikt augla
skalpa. (Skatiet elektroda nonemsanas 3. darbibu.)

- Augla spiralveida elektrodu ir paredzéts izmantot kopa ar augla spiralveida
elektroda kabeliem (ats. Nr. 1590AA0 un 1591AAQ), GE Corometrics™
monitoru un kajas stiprindjuma spilventinu (ats. Nr. 2464AA0-20), lai
nodroSinatu atbilstoSu un precizu mériSanas rezultatu. Ja tiks izmantoti
komponenti, kas nebija ietverti piegades komplekta, var tikt iegati klddains
mérijums. Ja 8T ierice tiks izmantota kopa ar jebkadu citu aprikojumu, kas nav
noradits sadala “Paredzétais izmantoSanas veids”, var tikt izveidots bistams
savienojums.

- Neizmantojiet elektrodu, ja redzat jebkadus bojajumus.

- Nav pielaujami nekadi parveidojumi.

- Vienreizéjas lietoSanas izstradajumi nav paredzéti atkartotai lietoSanai.
Atkartota lieto$ana var radit kontaminacijas risku, ietekmé&t mérjjumu
precizitati un/vai sistémas darbibu vai izraisit nepareizu sistémas darbibu
izstradajuma fiziska bojajuma dél, ko izraisijusi tiriSana, dezinfekcija,
atkartota sterilizacija un/vai lieto$ana.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

lerice lauj registrét augla sirdsdarbibas datus, kas palidz arstiem atpazit
dzivibai bistamus augla stavoklus. ST informacija ir noderiga, pienemot
klTniskos Iemumus par intervences stratégijam, lai novérstu kaitigus augla
iznakumus.

Atlikusie riski
Skatit bridindjumus, piesardzibas pasakumus un/vai kontrindikacijas, ka
piemérojams.

Piezime.
Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveidoSana. Neizmantot
S0 izstradajumu MRI vidé.

Glabasana
Glabasanas temperatira: no +5°C/+41°F Iidz +38°C/+100°F.

Likvidésana
Sis izstradajums satur PVC (skatit 1. att&lu — 2. sastavdalu). Izmest saskana
ar vietéjiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Tehniskais apraksts

Tehnisko aprakstu skatiet resursdatora lietotaja rokasgramata vai art
sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi. Sis izstradajums satur PVC.
Razo$ana nav izmantota dabiga lateksa gumija.

Informacija par pasatiSanu
Lai iegltu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmekléjiet vietni myAirLife.com.

Vital Signs™ EuBpuiko oTreIpoIdég
NAekTPOdI0 yia Corometrics™
Odnyieg xpnong

To TepIEXOUEVO BEWPEITAI ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG EAV I CUCKEUOTIA
avoixrei, karaoTpagei | Bpaxei. H xpon e§apTnudTwy dia@opeTIKWV
amoé Ta TapeXOMEVA gival SuvaTov va odnynoel oe E0PAAPEVEG
HETPAOEIG.

MpoBAerépevn xpron

To oTreIpoeIdéG NAEKTPOBIO TIPOOPICETAI YIa XPrion UTTO TNV duean TTiBAewn
€vOG TTIOTOTTOINUEVOU E£TTAYYEAUATIO TOU TOpED TNG uyeiag. ‘Exel oxediaoTei yia
Xpron pe Ta povitop tng ocipdg Corometrics™ 170, 250, kai 250cx Tng GE
Healthcare. Auto 10 BondnTik6 NAekTPOBIO TTPOOPICETAI YIa XPrioN HE Eva
NAEKTPOVIKO EUPBPUTKO POVITOP yIa TNV ECWTEPIKNA TTapakoAoddnon Tng
ePBPUIKAG KaPSIOKAG ouxvoeTNTag. To OTTEIpoeIdéG NAEKTPODIO AapBdvel éva
dueoo onfpa TNG EPRPUIKAG KAPSIOKAG ouXVOTNTAG (EUBPUIKO
nAekTpokapdioypdgnua, FECG), ye ameubeiag epappoyry/dieioduan aTo
TPIXWTO TNG KEPAARG ToU euPpUou.

Eikéva 1

(1) Zuvdethpag
(2) Z0ppata nAekTpodiou

(3) Mnxaviopég amac@dAiong GUPPETWY
(4) NaBr) cwArva TTpowenang

(5) ZwAAvag Tpowbnong

(6) Odnyds cwARvag

(7) HAekTpddI0 avagopdg

(8) Koupog

(9) ZTeIpoeIdég dkpo

Odnyieg xpnong

To oTreIpoeIdéG NAEKTPOBIO €ival £va OTTOCTEIPWHEVO TTAPEAKOMEVO [iag
XProng yia euPpuiki TapakoAoubnon. To NAekTPOBI0 CUVEEETAI PE TN
SidTagn yeiwang Tou TpocapTdTal oTo TddI TNG PNTéPAg. O pePBpaveg
TIPETTEI VA €XOUV dlappnyBei TIpIv aTrd TNV TTPOadPTNGN TOU OTTEIPOEISOUG
nAekTpodiou. AvaTtpégTe OTIG 0dNYiEG TOU PHOVITOP yia VA ETTAANBEUOETE TNV
€YKUPOTNTA TOU OAPATOG KOI TV SESOUEVWV.

1. BeBaiwBeite 6T n nuepopnvia ARENG eival iIoxlouca/éykupn. ETBewpraTe
OTITIKA Y10 TUXOV TTapafiaon Tng aKePAIOTNTAG TNG CUCKEUATIOG TIPIV aTTé TN
XPron. XpnoIJOTIoIWVTOG AONTITIKA TEXVIKH, avoigTe TN guokeuaaia Kal
aQaIpéaTE TO OTTEIPOEIDEG NAEKTPODIO. EuBuypaupioTe Ta gUppaTa TOu
nNAekTpOdiou, AV aTTaITEITAI.

2. H kaptruAdTNTa TOU 08NYOoU OwARvVa PTTopEi va JETaBANBEl, KAUTITOVTAG
TOV TTPOCEKTIKG OTNV ETMOUUNTH AVOTOUIKF KOUTTUASTNTA.

3. AvaoupeTe To OTTEIPOEIBEG NAEKTPODIO, £TCI WOTE N AKPN TOU OTTEIPOEIBOUG
dKkpou va BpiokeTal Katd TrepiTrou 2,5 ek. péoa oTov 0dnyd cwAfva.

4. O aoBevrig TTpéTel va BpiokeTal oTn paxiaia B€on AIBoTopng. AlevepynoTe
KOATTIKA £€€TOON KaI TTPOOdIOPIOTE CAPWGS TO TPIXWTO TNG KEPAARG TOU
euBpUOU. ToTToBETAOTE TOV 0BNYO CWARVA GTABEPG ETTAVW GTO TPIXWTO TNG
KEPAAAG Tou epppuou.

5. KpatrjoTe otabepd 1n Aar) Tou cwAfva TTpowbnong avduesa oTa OGKTUAG
ogag. MNpowBnoTe Tov cwAfva TTPowenaong Kal To OTTEIPOEIBEG NAEKTPODIO UTTO
0pBn ywvia péxpl To NAEKTPODIO VO QTACEI GTO TPIXWTO TNG KEPAANG TOU
euPpUOU. AIOTNPACTE ATTIA TTHECT GTO TPIXWTO TNG KEPAARG TOu euPpUou Kal
TEPIOTPEWTE TN AABr) Tou owARVa TTPoWONONG TTPOG Ta BEIA PEXPI VO
OUVAVTAOETE ATTIQ QVTiOTAON.

ZHMEIQZH: H mAfipng TpoadpTtnon Ba mrpéel va etmiTeuxBei pe 1% éwg 1%
oTPOoYES. H TTpoodpTnon uttodelkvUETaI JECW TNG ATTIAG avTioTaoNG O€
TTEPAITEPW TTEPIOTPOPN Kal TNG 0TTIaBodpdunang Tng AaBrg Tou cwArva
TPOWONnoNG.

6. ZupTméaTe TO WOAIBWTA AKPA TOU PNXavIouoU atraog@aAIong CUPHATWY
(BA. eIkOva 2) kal GUPETE TIPOCEKTIKG TO CWARvVA TTPOWONONG Kal Tov 0dnyo
OwARva TTavw o1rd Ta GUPHATA KAl TNV AKPN TOU GUVOETAPA TOU
oTreIpoeldols nAekTpodiou.

Eikéva 2

7. KaBapioTe Tnv Gkpn Tou ouvdeTApa Tou nAekTpodiou. Eicaydyete pe
oTaBepdTNTA TNV GKPN TOU CUVOETAPA OTn BIATagn yeiwong TTou TTpocapTaTal
aTo TTOdI, WOoTE va dI0oPaNIoTel N owoTh oUVOEDH TOUG.

8. ZTEPEWOTE TO TIPOOTATEUTIKO OTHAPIYUa 0Tn B€0n Tou emdvw aTn didTagn
y€iwang TTou TTpocapTdTal aTo TTOdI Kal TOTTOBETACTE TO 0TV A0BEVH.

9. MNa va a@aipéoete To NAeKTPODI0, AKOAOUBNOTE TIG TTOPAKATW 0dnyiEg.

A@aipeon omeipogidoug nAekTpodiou

1. TpaBn&re TNV dkpn Tou cUVOETAPA Tou OTTEIPOEIdOUG NAEKTPOBIOU Yia va TO
a@aipéaeTe aTrd T dIATAEN YEIWONG TTOU TTPOCAPTATAI GTO TTOJI.

2. A@aipéoTe TO OTTEIPOEIBEG NAEKTPOBIO TTIGVOVTAG Ta cUpPUATA TOU
NAEKTPOBiou 600 TO dUVATOV TTANCIECTEPA OTO TPIXWTO TNG KEPAANG TOU
eUPBPUOU Kal TTEPIOTPEPOVTAG TA TTPOG TA APIOTEPG PEXP! VA ATTOOETUEUTOUV
atrd TNV TpoRdAAouaa poipa.

ZHMEIQZH: Mnv Tpafrgete To NAekTpodIo atrd To dépua Tou gPBpUou Kal
HNv §exwpioeTe Ta oUPPATA yia va DIEUKOAUVETE TNV apaipean.

3. EAéy&Te TO OTTEIpOEIdEG GKPO YIa va BeBaiwBeiTe OTI TTapapével
TpoagapTnuévo atov kduRo. Edv 1o otreipoeidég dkpo €xel dlaxwpioTei atmd
TNV TTAAVN, AQAIPESTE TO ATTO TO TPIXWTO TNG KEPAANG Tou euRpUou
XPNOIUOTTOIVTAG QO NTITIKHA TEXVIKH.

4. AQaipéaTe TO TIPOOTATEUTIKO OTAPIYMA aTré Tn didTagn yeiwong TTou
TTPOCaPTATAl GTO TIODI.

Avrevdeieig

To nAekTp6dI0 BEV TTPETTEI VA EQapUOLeTal: 0TO TTIPOCWTTO Tou eUPplou, oTa
paAak@ onueia ) Ta yevvnTika 6pyava, 6Tav upioTaTtal TTPodPOHIKOG
TTAOKOUVTAG, 6TV UPIOTAVTOI ACINWEEIG YEVVNTIKWVY Opydvwy (TT.X. £pTING,
OTPETITOKKOKOG Opadag B, BAevvoppola) rj aUvOpopo €TTIKTNTNG
avoooTroInTIKAG aveTtdpkeiag (AIDS) otn untépa, 6Tav n untépa givai
emReRaIWPEVOG POPEAG AINOPIAIAG Kal TO EUPPUO €XEI ETTNPEACTEI i N
KkaTdoTaon Tou gival avemmReBaiwTtn, | 6Tav dev gival SuvaTh n TAUTOTTOINON
TOU TUAUOTOG TOU GWHATOG Tou eUPpUOU 6TToU OXEDIGZETAI VO
TIpayuaTOTIOINGEI N EQapUOYA.

OTr0100ATTOTE GOBOPS TTEPIOTATIKO TIPOKUWEI O OXEON UE TO TTPOIdV Ba
TIPETTEI VO ava@EPBEi OTOV KATAOKEUAOTH OTNV NAEKTPOVIKN dieUBuvon
productquality@myairlife.com kai aTnv apuddia apxr Tou KpAToug PéAOUG
aTO OTT0i0 €ival EYKATETNUEVOG O XPAOTNG fi/kal 0 agBevig.

Mposidotroinoeig

- EGv n ouokeuaaoia €xel utToaTel CnpId 1) £XE1 AVOIXTEN, N OTEIPOTNTA eV gival
Eyyunpévn.

- KaBori To dkpo autol Tou nAekTpodiou TTpoopideTal yia digioduan oTnv
emdeppida Tou eufplou, N MOAVOTNTA TPAUPATIOWOU, QIOPPAYIaG Kal
péAuvong gival UTTOPKTH.

- ETropévwg, TrpéTel va XpnoIPoTIOIEiTal HOVO KATW aTrd AONTITEG GUVORKEG.
O1 pepBpdveg TpETrel va Exouv diappnxBei Tpiv atd Tnv TTPoadpTnNon Tou
oTrEIPOEIdOUG NAEKTPOBIoU.

- € OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, TO OTTEIPOEIBEG AKPO PTTOPET Va EAEUBEPWOET aTTO
TNV TTAAPVN Kal VO TTAPApEIVEl GTO TPIXWTO TNG KEPAARG Tou euppuou.
(Avagopd oto BApa 3 Tng Agaipeong.)

- To euPpuikd oTreEIpoeIdEG NAEKTPODIO TTPOOPICETAl VIO XPAON O€ OUVOUAOHO
He KaAwdIa euPpuikol oTrelpoeIdoug nAekTpodiou (KQA. 1590AA0 kal
1591AAQ), To cUoTnua TTapakoAouBnong GE Corometrics™ kai 1o
TTpogapTwpevo £miBepa odioU (KQA. 2464AA0-20), yia Tnv opBr Kail akpiBn
Aermoupyia Tng péTpnong. H xprion e§apTnudtwy dIaQopETIKWY aTrd Ta
TTapeXOUEVa gival duvaTov va odnyroel o€ E0@aApéveg ueTpoels. H xprion
QUTAG TNG OUOKEUNG HE OTTOIOVOATTOTE £SOTTAIONS TTOU BEV AVAPEPETAI OTNV
evoTnTa «MPOPBAETTOHEVN XPriON» UTTOPEI VO KATAOTATEI ETTIKIVOUVN TN
auvdeon.

- Mnv Xpno1poTToINoETE TO NAEKTPOBIO, AV PEPEI OPATA ONUASIa PBOPAG.

- Agv eMTPETTETAI KApia TPOTTOTTOINGN.

- Ta TTpoiévTa piag xpriong dev £xouv oxedIAOTE yia va
gTmavaypnaiygotroiolvral. H erravayxpnoipotroinon YTropei va dnuioupynoel
KivBuvo €TTINOAUVONG, Va £TTNPEGOEI TNV AKPIBEIR TwV PETPATEWY f/Kal TNV
atroédoan Tou GUCTANATOG, R va TTpokaAéael duaAeiToupyia Adyw BAGBNG Tou
TTPOIGVTOG, N OTToIa OPEIAETAI OTOV KABAPIOKS, TNV aTroAUPavaon, Thv
€TTAVOTIOOTEIPWON /KAl TNV ETTAVOXPNCIPOTTIOINON.

Avapevopeva KAIVIKO opeAn

To TEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTITPETTEI TNV KATAYPAPr dedOPEVWY EPBPUIKOU
kapdiakoU pubuou, Ta otroia BonBouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va
avayvwpioouv TNV TTapoudia eTTIKivOUVwWY TTabrioewyv Tou euPpuou. AuTég ol
TTANPOPOpIES €ival XPATIUEG OTN AYN KAIVIKWV ATTOPACEWY OXETIKG HE TIG
OTPATNYIKEG TTAPEPPBACNG, TTPOKEIPEVOU va TTPoAN@BoUv o emiBAaeig
ekBdoeIg yia To éufpuo.

YmroAeirépevol Kivduvol
AvaTpéETe OTIG TIPOEIDOTIOINTEIG, TIG TIPOPUAGEEIG /KAl TIG AVTEVOEIEEIG, KOTA
TEPITITWON.

Inueiwon
AvrtevdeikvuTal yia epappoyég MR. Mnv xpnoipoTrolgite autd To TIpoidV O€
TePIBAAAOV payvnTikhg Topoypagiag (MRI).

Atrofnkeuon
O¢eppokpacia ammobrikeuong +5°C/+41°F éwg +38°C/+100°F.

Atréppiyn
Auté 10 TTpOidVY TrEpIExel PVC (BA. oxnua 1 — e€dptnua 2). ATroppiyTe
oUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KOl KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KaVOVIOUOUG.

TeXVIKA TTEPIypA®PN

Ma TNV TEXVIKA TTEPIYPAQPH, avaTpEETE GTOV 00NYO XPONG fi OTO EYXEIPIDIO TNG
KEVTPIKAG OUOKEUNG 1 ETTIKOIVWVAOTE PJE TOV TOTTIKO AVTITIPOCWTTO
TTWAACEWV. AgV €iVal KATAOKEUAOUEVO ATTO QUOIKO EAACTIKO KOMUI (AGTES).

MAnpo@opieg oXeTIKA PE TIG TTOPAYYEAiEG
Ma mepIoaoTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO AVTITIPOCWTTO
TTwARoewv A petaBeite o dielBuvan myAirLife.com.

Vital Signs™ Foetale spiraalelektrode
voor Corometrics™

Gebruiksinstructies

De inhoud wordt als steriel beschouwd, tenzij de verpakking is geopend
of beschadigd of nat is geworden. Het gebruik van andere dan de
bijgeleverde onderdelen kan meetfouten tot gevolg hebben.

Beoogd gebruik

De Spiral Electrode is bedoeld voor gebruik onder direct toezicht van een
bevoegd medisch professional. Het is ontworpen voor gebruik met
monitormodel 170, 250 en 250cx van de Corometrics ™-serie van GE
Healthcare. Deze aanvullende elektrode is bedoeld voor gebruik in
combinatie met een elektronische foetale monitor voor interne bewaking van
de hartslag van de foetus. Met de spiraalelektrode wordt een direct foetaal
hartfrequentiesignaal en een foetaal elektrocardiogram (FECG) verkregen
door directe plaatsing op/penetratie van de foetale hoofdhuid.

Afbeelding 1:

(1) Connector

(2) Elektrodedraden

(3) Draadontkoppelingsmechanisme
(4) Schroefhulsgreep

(5) Schroefhuls

(6) Introducer

(7) Referentie-elektrode

(8) Bevestiging

(9) Spiraal-elektrodetip

Gebruiksaanwijzing

De spiraalelektrode is een steriele foetale monitoringaccessoire voor
eenmalig gebruik. De elektrode wordt aangesloten op de kabel/beenplaat die
zijn aangebracht bij de moeder. De vliezen moeten voér 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. Controleer voor
gebruik visueel op beschadiging van de integriteit van de verpakking. 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 patiént moet zich in de dorsale lithotomiepositie bevinden. Voer een
vaginaal onderzoek uit en bepaal waar de hoofdhuid van de foetus zich
bevindt. Plaats de geleidehuls stevig op de hoofdhuid van de foetus.

5 Houd de schroefhulsgreep stevig tussen uw vingers. Voer de schroefhuls
en de spiraalelektrode onder een rechte hoek op totdat de elektrode de
foetale hoofdhuid heeft bereikt. Oefen lichte druk uit op de hoofdhuid van de
foetus en draai de greep van de schroefhuls rechtsom totdat u lichte
weerstand voelt.

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
(zie afbeelding 2) tegen elkaar en schuif de schroefhuls en de introducer
voorzichtig over de draden en het uiteinde met de connector van de
spiraalelektrode.

Afbeelding 2

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 is losgekomen van de bevestiging, verwijdert u
deze met behulp van een aseptische techniek van de foetale hoofdhuid.

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.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld
aan de fabrikant op productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

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 voor de bevestiging van de Spiral Electrode
(spiraalelektrode) gebroken zijn.

- In zeldzame gevallen kan de spiraaltip loskomen van de connector en in de
hoofdhuid van de foetus blijven zitten. (Zie stap 3 onder Verwijderen.)

- De foetale spiraalelektrode is bedoeld voor gebruik in combinatie met
foetale spiraalelektrodekabels (REF 1590AA0 en 1591AAO) met de

GE Corometrics™ monitor en beenbevestigingspad (REF 2464AA0-20) voor
een juiste en nauwkeurige werking van de meting. Het gebruik van andere
onderdelen dan de bijgeleverde onderdelen kan meetfouten tot gevolg
hebben. Het gebruik van dit apparaat met andere apparatuur dan de
apparatuur die is vermeld bij Beoogd gebruik, kan leiden tot een gevaarlijke
aansluiting.

- 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.

Verwachte klinische voordelen

Met het apparaat kunnen gegevens over de hartslag van de foetus worden
geregistreerd, zodat artsen gevaarlijke foetale aandoeningen kunnen
herkennen. Deze informatie is nuttig bij het nemen van medische
beslissingen over interventiestrategieén, om schadelijke gevolgen voor de
foetus te voorkomen.

Restrisico's
Raadpleeg de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en/of contra-
indicaties die van toepassing zijn.

Opmerking

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

Opslag
Opslagtemperatuur +5°C/+41°F tot +38°C/+100°F.

Afvoer

Dit product bevat pvc (zie afbeelding 1 — component 2). Afvoeren volgens de
plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Technische beschrijving

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het hostapparaat of neem contact
op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor de technische beschrijving.
Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

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

[Es]

Vital Signs™ Electrodo espiral fetal para
Corometrics™

Instrucciones de uso

Se considera que el contenido es estéril a menos que el envase esté
abierto, dafiado o hiumedo. El uso de componentes diferentes a los
entregados puede provocar errores en la medicion.

Uso previsto

El electrodo en espiral esta destinado a su uso bajo la supervision directa de
un facultativo autorizado. Esta disefiado para su uso con monitores de las
series 170, 250 y 250cx de GE Healthcare Corometrics™. Este electrodo
esta concebido para su uso con un monitor fetal electrénico para la
monitorizacioén interna de la frecuencia cardiaca fetal. El electrodo en espiral
obtiene una sefal directa de frecuencia cardiaca fetal, electrocardiograma
fetal (FECG), mediante la aplicacién o penetracion directa en el cuero
cabelludo fetal.

Figura 1:

(1) Conector

(2) Cables del electrodo

(3) Mecanismo de liberacion de los cables
(4) Empufiadura del tubo conductor

(5) Tubo conductor

(6) Tubo guia

(7) Electrodo de referencia

(8) Extremo distal

(9) Punta en espiral

Instrucciones de uso

El electrodo en espiral es un accesorio estéril de monitorizacion fetal de uso
Unico. El electrodo se conecta al cable o a la placa del miembro inferior de la
madre. Se debe haber roto aguas antes de la aplicacién 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. Inspeccione
visualmente la integridad del envase antes de su uso. 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 debe estar en posicion de litotomia, decubito dorsal. Realice
un examen vaginal e identifique de manera clara el cuero cabelludo del feto.
Coloque el tubo guia de manera firme sobre el cuero cabelludo del feto.

5. Sujete firmemente la empufiadura del tubo conductor entre los dedos.
Haga avanzar el tubo impulsor y el electrodo en espiral en angulo recto hasta
que el electrodo alcance el cuero cabelludo fetal. Mantenga una presion
suave sobre el cuero cabelludo del feto y gire el agarre del tubo impulsor
hacia la derecha hasta que sienta una resistencia leve.

NOTA: El acoplamiento total deberia producirse entre 1%y 1% vueltas. El
acoplamiento viene indicado por una ligera resistencia a continuar la rotacién
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.

Figura 2

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 fijacién 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. Retire el electrodo en espiral sujetando los cables del electrodo lo mas
cerca posible del cuero cabelludo fetal y girelo en sentido antihorario hasta
que quede libre de la parte de presentacion.

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 conector, extraigala
del cuero cabelludo 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.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo
debe informarse al fabricante por correo electronico a
productquality@myairlife.com y a la autoridad competente del estado
miembro en el que se establece el usuario o el paciente.

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 unicamente en condiciones asépticas. Se debe
haber roto aguas antes de la aplicacion del electrodo en espiral.

- En raras ocasiones, la punta en espiral puede desprenderse del conector y
permanecer en el cuero cabelludo del feto (consulte el paso 3 en Retirada
del electrodo en espiral).

- El electrodo espiral fetal esta disefiado para utilizarse junto con los cables
de los electrodos de espiral fetales (ref. 1590AA0 y 1591AAO), con el
monitor GE Corometrics™ y la almohadilla de sujecién en la pierna (ref.
2464AA0-20) para garantizar una medida adecuada y exacta. El uso de
componentes diferentes a los entregados puede provocar errores en la
medicién. 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.

- Estéa 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.

Beneficios clinicos previstos

El dispositivo permite registrar datos de frecuencia cardiaca fetal, lo que
ayuda a los médicos a reconocer la presencia de afecciones fetales
peligrosas. Esta informacion es Util para tomar decisiones clinicas sobre
estrategias de intervencién dirigidas a prevenir resultados perjudiciales en el
feto.

Riesgos residuales
Consulte los avisos, precauciones y contraindicaciones pertinentes.

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

Conservacion
Temperatura de almacenamiento: +5°C/+41°F a +38°C/+100°F.

Eliminacion
Este producto contiene PVC (ver ilustracion 1, componente 2). Deseche
segun las normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica

Si desea obtener una descripcion técnica del producto, consulte la guia del
usuario o el manual del dispositivo host, o péongase en contacto con su
representante de ventas local. No contiene latex natural.

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

Vital Signs™ Spiralelektrode for fostre
for Corometrics™

Bruksanvisning

Innholdet betraktes som sterilt med mindre emballasjen er apnet,
skadet eller vat. Bruk av andre komponenter enn de som fglger med
utstyret, kan medfeore feilmalinger.

Tiltenkt bruk

Spiralelektroden skal brukes under direkte overvaking av lisensiert
helsepersonell. Designet for bruk med GE Healthcare Corometrics ™-
monitorer i 170-, 250- og 250cx-serien. Denne tilbehgrselektroden skal
brukes med en elektronisk fostermonitor for intern overvaking av fosterets
hjertefrekvens. Spiralelektroden innhenter et direkte
fosterhjertefrekvenssignal, fosterelektrokardiogram (FECG), ved direkte
pafering / penetrering av fosterskalpen.

Figur 1

(1) Kontakt

(2) Elektrodeledninger

(3) Ledningsutlgsermekanisme
(4) Drivrgrhandtak
(5) Drivrer
(6) Styrerar
(7) Referanseelektrode
(8) Hub

(9) Spiralspiss

Bruksanvisning

Spiralelektroden er et sterilt engangstilbeher for fosterovervaking. Elektroden
er koblet til kabelen/benplaten som er festet til moren. Membranruptur ma
utfgres fer spiralelektroden festes. Se monitorens instruksjoner for &
verifisere signal- og datagyldighet.

1. Kontroller at utlepsdatoen fortsatt er gjeldende/gyldig. Inspiser visuelt at
emballasjen er intakt far bruk. Apne pakken og ta ut spiralelektroden ved bruk
av aseptisk teknikk. Rett ut elektrodeledningene om ngdvendig.

2. Krumningen av styrergret kan endres ved a bgye det forsiktig til gnsket
anatomisk krumning.

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

4. Pasienten skal veere i dorsal litotomiposisjon. Utfer en vaginal
undersgkelse og identifiser fosterskalpen tydelig. Plasser ledeslangen godt
mot fosterskalpen.

5. Hold drivrerhandtaket godt mellom fingrene. Fer drivrgret og
spiralelektroden inn i rett vinkel til elektroden nar skalpen til fosteret.
Oppretthold et lett trykk mot fosterskalpen, og roter drivslangens grep med
klokken til du mater svak motstand.

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

6. Klem ledningsutlgsermekanismens sakselignende ender sammen (se figur
2), og skyv driv- og innfgringsslangene forsiktig over ledningene og
spiralelektrodens tilkoblingsende.

Figur 2

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. Falg instruksjonene om fierning nedenfor for a fierne elektroden.

Fjerne spiralelektroden

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

2. Fjern spiralelektroden ved a ta tak i elektrodeledningene sa nzer
fosterskalpen som mulig og vri mot klokken til elektroden lgsner fra den
fremstikkende delen.

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

3. Undersgk spiralspissen for a kontrollere at den fortsatt er tilkoblet hubben.
Hvis spiralspissen har lgsnet fra muffen, ma den fiernes fra fosterskalpen 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 baerer 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.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i relasjon til enheten, skal
rapporteres til produsenten pa productquality@myairlife.com, samt til egnet
myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

Advarsler

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

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

— Enheten bgr derfor bare brukes under aseptiske forhold. Membranruptur
ma utfares for spiralelektroden festes.

— | sjeldne tilfeller kan spiralspissen Igsne fra navet og bli vaerende i
fosterskalpen. (Se trinn 3 under Fjerning.)

— Spiralelektrode for fostre er beregnet for bruk sammen med
spiralelektrodeledninger for fostre (REF 1590AA0 og 1591AAO) med

GE Corometrics™-monitor og beinfesteplaten (REF 2464AA0-20) for riktig og
neyaktig maling. Bruk av annet tilbehgr enn det som fglger 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.

— Ikke 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.

Forventede kliniske fordeler

Enheten gjer det mulig a registrere fosterets hjertefrekvensdata. Dette bidrar
til at klinikere kan gjenkjenne tilstedeveerelsen av farlige fostertilstander.
Denne informasjonen er nyttig ved kliniske beslutninger om
intervensjonsstrategier, for a forhindre skadelige fosterutfall.

Restrisikoer
Se advarsler, forholdsregler og/eller kontraindikasjoner ved behov.

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

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur +5°C til +38°C / +41°F til +100°F.

Kassering
Dette produktet inneholder PVC (se figur 1 — komponent 2). Kast i henhold til
lokale og statlige miljgforskrifter.

Teknisk beskrivelse

Du finner en teknisk beskrivelse i vertenhetens brukerveiledning eller -
handbok, eller du kan kontakte den lokale salgsrepresentanten. Ikke laget
med naturlig gummilateks.

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

Vital Signs™ Loote spiraalne elektrood
Corometrics ™i jaoks

Kasutusjuhend

Sisu loetakse steriilseks, kui pakend ei ole avatud, kahjustatud ega
maérg. Tarnitutest erinevate komponentide kasutamine véib pohjustada
moo6tmisvigu.

Kasutamine

Spiraalelektrood on méeldud kasutamiseks litsentsitud tervishoiutéétaja
otsese jarelevalve all. See on mdeldud kasutamiseks ettevotte

GE Healthcare Corometrics™ seeria 170, 250 ja 250cx monitoridega. See
lisaelektrood on méeldud kasutamiseks elektroonilise lootemonitoriga loote
pulsisageduse sisemiseks mddtmiseks. Spiraalelektrood hangib loote otsese
stdamelddgisageduse signaali — loote elektrokardiogrammi (FECG) —, kui
see paigaldatakse/sisestatakse otse loote peanahka.

Joonis 1

(1) Konnektor

(2) Elektroodijuhtmed

(3) Traadi vabastusmehhanism
(4) Juhttoru pide

(5) Juhttoru

(6) Juhiktoru

(7) Referentselektrood

(8) Sudamik

(9) Spiraalotsik

Kasutamisjuhised

Spiraalelektrood on steriilne (ihekordselt kasutatav loote jalgimise tarvik.
Elektrood on thendatud ema kilge kinnitatud kaabli/jalaplaadiga.
Membraanid tuleb enne spiraalelektroodi kinnitamist lahti rebida. Signaali ja
andmete digsuse tagamiseks lugege monitori juhiseid.

1. Veenduge, et kdlblikkusaeg pole méédunud. Enne kasutamist kontrollige
visuaalselt, et pakendi terviklikkus ei oleks rikutud. Avage pakend aseptilisi
meetmeid kasutades ja votke spiraalelektrood vélja. Vajadusel sirgestage
elektroodijuhtmed.

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

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

4. Patsient peab olema dorsaalses litotoomia asendis. Tehke vaginaalne
labivaatus ja tuvastage selgelt loote peanahk. Asetage juhiktoru kindlalt vastu
loote peanahka.

5. Hoidke juhttoru pidet kindlalt sérmede vahel. Liikake juhttoru ja
spiraalelektroodi taisnurga all edasi, kuni elektrood jéuab loote peanahani.
Avaldage loote peanahale nérka survet ja pddrake juhttoru pidet paripdeva,
kuni tunnete kerget vastupanu.

MARKUS. Taieliku kinnitumiseni kulub 1% kuni 1% pééret. Kinnitumisele
osutab kerge vastupanu pééramise jatkamisel ja juhttoru pideme tagasi
pdrkumine.

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

Joonis 2

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, véttes kinni elektroodijuhtmetest loote
peanahale vdimalikult [ahedalt ja poérates vastupédeva, kuni see vabaneb
Uisas oleva loote allapoole jadvast kehaosast.

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

3. Kontrollige spiraalotsikut veendumaks, et see on jatkuvalt sidamiku kuljes.
Kui spiraalotsik on stidamikust eraldunud, eemaldage see loote peanahalt
aseptilist tehnikat kasutades.

4. Eemaldage kinnituspadi jalaplaadi liidesekaablilt.

Vastuniidustused

Elektroodi ei tohi paigaldada: loote ndole, Idgemele ega vélissuguelunditele;
juhul kui esineb platsenta kinnitumine emakaseinale emakakaela l1&dhedal voi
seda kattes; kui esinevad suguelundite infektsioonid (nt herpes, B-riihma
streptokokid, gonorréa) vai emalt jarglasele kandunud omandatud
immuunpuudulikkuse stindroom (AIDS); kui ema on diagnoositud hemofiilia
kandjaks ja lootel on see haigus voi on seisund teadmata; vdi kui ei ole
voimalik kindlaks méaérata loote keha seda piirkonda, kus elektroodi
soovitakse kasutada.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil
productquality@myairlife.com ja kasutaja ja/véi patsiendi asukoha liikmesriigi
asjakohast ametiasutust.

Hoiatused

- Katkise v&i avatud pakendi korral ei ole steriilsus tagatud.

- Et kdesoleva elektroodi ots on ette ndhtud tungima Iabi loote epidermise, on
olemas trauma-, verejooksu- ja nakkusoht.

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

- Harvadel juhtudel v&ib spiraalotsik stidamiku kiiljest vabaneda ja jaada loote
peanahka. (Vt altpoolt 3. eemaldamisetappi.)

- Loote spiraalelektrood on ette nahtud kasutamiseks koos loote
spiraalelektroodi kaablitega (REF 1590AA0 ja 1591AAQO) ning monitoriga
GE Corometrics™ ja jala kinnituspadjandiga (REF 2464AA0-20) bige ja
tédpse mddtmise tagamiseks. Tarnitutest erinevate komponentide kasutamine
voib pdhjustada m&étmisvigu.Selle seadme kasutamisel muude kui
ettenahtud kasutust kasitlevas I18igus loetletud seadmetega véivad tekkida
ohtlikud tihendused.

- Arge kasutage elektroodi juhul, kui n4ete sellel kahjustusi.

- Modifitseerimine pole lubatud.

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

Eeldatav kliiniline kasu

Seade vdimaldab salvestada loote sidame l66gisageduse andmeid, mis
aitavad arstidel tuvastada ohtlike seisundite esinemist lootel. See teave on
kasulik sekkumisstrateegiate kliiniliste otsuste tegemisel, et valtida lootele
kahjulikke tagajérgi.

Jéaakriskid

Vaadake hoiatusi, ettevaatusabindusid ja/vdi vastunaidustusi.

Markus.
MR-mitteohutu. Arge kasutage seda toodet MRT-keskkonnas.

Sailitamine
Sailitustemperatuur +5°C/+41°F kuni +38°C/+100°F.

Kasutuselt kdrvaldamine
See toode sisaldab PVC-d (vt joonis 1, komponent 2). Visake &ra vastavalt
kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

Tehnilise kirjelduse lugemiseks vt pdhiseadme kasutusjuhendit voi votke
Uhendust oma kohaliku miugiesindajaga. Valmistamisel ei ole kasutatud
looduslikku kummilateksit.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks vétke hendust oma kohaliku miugiesindajaga voi
kilastage veebilehte myAirLife.com.

Vital Signs™ Elektroda spiralna do
monitorow Corometrics™ mierzaca tetno
ptodu

Instrukcja stosowania

Zawarto$¢ uwazana za sterylna, chyba ze opakowanie jest otwarte,
uszkodzone lub mokre. Uzywanie elementéw innych niz dostarczone
moze skutkowaé btedami pomiarowymi.

Zastosowanie

Elektrody spiralne nalezy stosowac¢ pod bezposrednim nadzorem
wykwalifikowanego lekarza. Sg przeznaczone do uzytku z monitorami
Corometrics™ firmy GE Healthcare z serii 170, 250 i 250cx. Opisywane
elektrody pomocnicze przeznaczone sg do uzytku z elektronicznymi
monitorami ptodu podczas wewnetrznego monitorowania czynno$ci serca
ptodu. Elektrody spiralne umieszczane sg bezposrednio na skorze glowy
ptodu, dzieki czemu umozliwiajg uzyskanie bezposredniego sygnatu tetna i
elektrokardiogram ptodu (FECG).

Rysunek 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

Instrukcja stosowania

Elektroda spiralna to sterylne, jednorazowe akcesorium do monitorowania
ptodu. Elektrode podtacza sig do kabla/ptyty noznej przymocowanej do ciata
matki. Przed przytgczeniem elektrody spiralnej konieczne jest przebicie bton.
W celu weryfikacji sygnatu i poprawnoéci danych nalezy postepowa¢ zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na monitorze.

1. Upewni¢ sie, ze nie mineta data waznosci produktu. Przed uzyciem nalezy

sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie doszto do naruszenia integralnosci opakowania.

Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ elektrode
spiralng. W razie koniecznosci rozprostowaé przewody elektrody.

2. Krzywizne rurki prowadzgcej mozna zmieniac, ostroznie zginajac ja, tak
aby uzyska¢ pozgdang krzywizne anatomiczng.

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

4. Pacjentka powinna znajdowac sie w pozycji grzbietowej do litotomii.
Wykonaé badanie dopochwowe i wyraznie okresli¢ skére gtowy ptodu w
pozyciji grzbietowej do litotomii. Przytozy¢ rurke prowadzacg do skoéry gtowy
ptodu.

5. Silnie ztapa¢ uchwyt rurki ruchomej palcami. Popchng¢ rurke ruchoma i
elektrode spiralng pod odpowiednim katem, az elektroda dosiggnie skory
gtowy ptodu. Utrzymujac delikatny nacisk na skére gtowy ptodu, obraca¢
uchwyt rurki napgdowej zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, do
niewielkiego oporu.

UWAGA: Petne przytaczenie powinno nastapi¢ po wykonaniu 1% do 1%
obrotu. O przytaczeniu $wiadczy delikatny opér wobec dalszego obrotu oraz
cofniecie sie uchwytu rurki ruchome;j.

6. Scisngé przypominajgce nozyczki kofice mechanizmu zwalniania
przewodu (patrz rys. 2) i ostroznie nasung¢ rurke ruchoma oraz prowadzgca
na przewody i ztacze elektrody spiralne;j.

Rysunek 2

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

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

9. W celu usunigcia elektrody nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi ponize;j.

Usuwanie elektrody spiralnej

1. Wyciagna¢ ztgcze elektrody spiralnej z przewodu interfejsu ptyty nozne;j.
2. Wyja¢ elektrode spiralng, chwytajgc za przewody elektrody jak najblizej
skory gtowy ptodu i obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara az do chwili jej odtaczenia od czesci, do ktdrej byta podigczona.
UWAGA: Nie wolno odrywac elektrody od skory ptodu, ani odtgczac
przewodow w celu utatwienia jej usuniecia.

3. Sprawdzi¢, czy koncéwka spiralna jest w dalszym ciggu potaczona z
rdzeniem. Jesli koncowka spiralna oddzielita sig od rdzenia, nalezy jg usung¢
ze skory gtowy ptodu, stosujgc technike aseptyczna.

4. Odigczy¢ wktadke potgczeniowa od przewodu interfejsu ptyty noznej.

Przeciwwskazania

Elektrody nie nalezy umieszczac¢: na twarzy ptodu, ciemigczku czy
genitaliach; w przypadku obecnosci tozyska przodujgcego; w wypadkach
infekcji narzadoéw ptciowych (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 cze$ci ciata ptodu, do ktérej ma
zostac przytgczona elektroda.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla uzytkownika i/lub
pacjenta.

Ostrzezenia

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

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

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

- W rzadkich przypadkach koncéwka spiralna moze oderwac sig od nasadki i
pozosta¢ w skorze gtowy ptodu. (Nalezy zapoznac¢ sig z punktem 3 instrukcji
dotyczacych usuwania elektrody).

- Plodowa elektroda spiralna jest przeznaczona do stosowania w potgczeniu
z przewodami ptodowych elektrod spiralnych (nr kat. 1590AA0 i 1591AAO) z
monitorem GE Corometrics™ i elektrodg mocowang do nog (nr kat.
2464AA0-20) w celu zapewnienia prawidtowego i doktadnego dziatania
pomiaru. Stosowanie komponentéw innych niz dostarczone moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego. Stosowanie urzadzenia ze sprzetem innym
niz wymieniony w czesci Przeznaczenie moze stwarzac zagrozenie.

- W przypadku spostrzezenia jakichkolwiek objawéw $wiadczgcych

o uszkodzeniu elektrody nie nalezy jej dtuzej stosowac.

- Modyfikacje nie sg dozwolone.

- Produktéw jednorazowego uzytku nie nalezy stosowaé¢ ponownie. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywac na doktadno$é
pomiaréw i/lub wydajnos¢ systemu, lub by¢ przyczyna ztego funkcjonowania,
wynikajgcego z uszkodzenia podczas mycia, dezynfekcji, sterylizacji i/lub
ponownego uzycia.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Wyréb umozliwia rejestrowanie danych dotyczacych czestosci akcji serca
ptodu, co pomaga lekarzom rozpoznawaé wystepowanie niebezpiecznych
choréb ptodu. Informacje te sa przydatne przy podejmowaniu decyzji
klinicznych dotyczgcych strategii interwencji w celu zapobiegania szkodliwym
wynikom leczenia ptodu.

Ryzyko resztkowe
Nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci i
(lub) przeciwwskazaniami.

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

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od +5°C/+41°F do +38°C/+100°F.

Utylizacja
Produkt zawiera PCW (patrz rysunek 1 — element 2). Utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Opis techniczny

Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskaé go, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
Produkt nie zawiera naturalnego lateksu.

Informacje dotyczace skladania zaméwien

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg
myAirLife.com.

Vital Signs™ Electrode foetale
hélicoidale pour systémes
Corometrics™

Mode d'emploi

Contenu stérile sauf en cas d'ouverture, d'endommagement ou
d’humidité de I'emballage. L'utilisation de composants autres que ceux
fournis peut entrainer des erreurs de mesure.

Utilisation prévue

La Spiral Electrode est destinée a étre utilisée sous la surveillance directe
d'un médecin diplémé. Elle est congue pour étre utilisée avec les moniteurs
GE Healthcare Corometrics™ des séries 170, 250 et 250cx. Cette électrode
est congue pour étre utilisée avec un moniteur feetal électronique afin
d'effectuer une surveillance interne de la fréquence cardiaque du foetus.
L’électrode hélicoidale obtient un signal direct de la fréquence cardiaque du
foetus, ou électrocardiogramme foetal (ECG feoetal), par application
directe/pénétration du cuir chevelu du foetus.

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

Instructions d'utilisation

L’électrode hélicoidale est un accessoire de surveillance du feetus stérile et a
usage unique. L'électrode est raccordée au cable/relais de cuisse fixé a la
mere. 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. Vérifier visuellement
l'intégrité de 'emballage avant utilisation. 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 l'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 étre en position de lithotomie dorsale. Effectuer un examen
vaginal et identifier clairement le cuir chevelu du foetus. Placer fermement le
tube guide contre le cuir chevelu du feetus.

5. Tenez la poignée de l'introducteur fermement entre les doigts. Faire
progresser le tube d'entrainement et I'électrode hélicoidale a angle droit
jusqu’a ce que I'électrode atteigne le cuir chevelu du foetus. Maintenir une
légere pression sur le cuir chevelu foetal et faire tourner la poignée du tube
d’entrainement dans le sens horaire jusqu’a ressentir une légére résistance.
REMARQUE : Le raccordement complet doit se produire entre 1% et 174 tour.
Il se signale par une légere 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 l'introducteur et le guide par-
dessus les fils et I'extrémité de raccordement de la Spiral Electrode.

Figure 2

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 completement enclenchée.

8. Attachez la plaque de raccordement au cable 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. Retirer I'électrode hélicoidale en saisissant les fils de I'électrode le plus
prés possible du cuir chevelu du foetus et en les tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’ils soient dégagés de la
partie de présentation.

REMARQUE : Ne détachez pas I'électrode de la peau du feetus 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 hélicoidale s’est séparée de 'embase,
retirez-la du cuir chevelu du feetus en observant 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 mere 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 feetus ou I'application est envisagée.

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

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 feetus, 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 peut se détacher de 'embout et
rester dans le cuir chevelu du foetus. (Reportez-vous au point 3 de la section
Retrait.)

- L’électrode foetale hélicoidale est destinée a étre utilisée avec les cables
d'électrode feetale hélicoidale (REF 1590AA0 et 1591AAQ) avec le moniteur
GE Corometrics™ et la plaque & fixer pour jambe (REF 2464AA0-20) pour le
fonctionnement correct et précis des mesures. L'utilisation de composants
autres que ceux fournis peut provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation
de ce dispositif avec un équipement autre que ceux mentionnés a la section
« Utilisation prévue » peut aboutir a une connexion dangereuse.

- Ne pas utiliser d'électrode visiblement endommagée.

- Aucune modification n’est autorisée.

- Les accessoires a usage unique n'ont pas été congus pour étre réutilisés.
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.

Bénéfices cliniques attendus

L’appareil permet d’enregistrer les données de fréquence cardiaque du
foetus, ce qui aide les cliniciens a reconnaitre la présence d’affections
foetales dangereuses. Ces informations sont utiles pour prendre des
décisions cliniques concernant les stratégies d’intervention afin de prévenir
les conséquences préjudiciables pour le foetus.

Risques résiduels
Consulter les mises en garde, précautions et/ou contre-indications, le cas
échéant.

Remarque
Incompatible avec I''lRM. Ne pas utiliser ce produit dans un environnement
IRM.

Stockage
Température de stockage +5°C/+41°F a +38°C/+100°F.

Mise au rebut ]
Ce produit contient du PVC (voir figure 1 - composant 2). Eliminer
conformément aux réglementations environnementales locales et nationales.

Description technique

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

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

Vital Signs™ Elétrodo espiral fetal para
Corometrics™

Instrugdes de utilizagao

O conteldo é considerado como esterilizado, exceto no caso de a
embalagem estar aberta, danificada ou molhada. A utilizagdo de outros
componentes que nao os fornecidos pode resultar num erro de
medigao.

Uso Pretendido

O eléctrodo em espiral destina-se a ser utilizado sob supervisdo directa de
um profissional clinico devidamente habilitado. Foi concebido para ser
utilizado com monitores Corometrics™ da GE Healthcare das séries 170,
250 e 250cx. Este eléctrodo auxiliar destina-se a ser utilizado em conjunto
com um monitor fetal electrénico para monitorizagéo interna do ritmo
cardiaco do feto. O elétrodo em espiral obtém um sinal direto do ritmo
cardiaco do feto, eletrocardiograma fetal (FECG), através da
penetragéo/aplicagdo direta do couro cabeludo do feto.

Figura 1

(1) Conector

(2) Fios do eléctrodo

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

(5) Tubo condutor

(6) Tubo-guia

(7) Eléctrodo de referéncia

(8) Concentrador

(9) Ponta em espiral

Instrugdes de utilizagao

O elétrodo em espiral € um acessoério de monitorizagéo fetal esterilizado e de
utilizagdo unica. O eléctrodo é ligado ao cabo/placa das pernas que se
encontra preso(a) @ méde. As membranas devem ser rompidas antes da
ligag&o do eléctrodo em espiral. Consulte as instrugées do monitor para
verificar a validade do sinal e dos dados.

1. Verificar se o produto ainda se encontra dentro da data de validade.
Inspecionar visualmente para verificar se a integridade da embalagem foi
comprometida antes da utilizag&o. 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 anatémica pretendida.

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

4. O paciente deve estar na posicéo de litotomia dorsal. Efetue um exame
vaginal e identifique claramente o couro cabeludo do feto. Coloque o tubo-
guia firmemente contra o couro cabeludo do feto.

5. Segurar a pega do tubo condutor com firmeza entre os dedos. Avangar o
tubo condutor e o elétrodo em espiral no angulo adequado até o elétrodo
atingir o couro cabeludo do feto. Mantenha uma ligeira pressao contra o
couro cabeludo do feto e rode a pega do tubo condutor no sentido dos
ponteiros do relégio até encontrar uma ligeira resisténcia.

NOTA: A ligagdo completa deve ocorrer ap6s 1% a 1%z voltas. A ligagéo é
indicada por uma ligeira resisténcia a rotagdo adicional e pelo recuo da pega
do tubo condutor.

6. Apertar as extremidades semelhantes a tesouras do mecanismo de
libertagdo 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.

Figura 2

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 instru¢gdes de remogéao 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 elétrodo em espiral segurando os fios do elétrodo tao perto
quanto for possivel do couro cabeludo do feto e torcer no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio até se libertar da parte de apresentagdo.

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 do couro cabeludo do feto por meio de técnica asséptica.

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

Contra-indicagées

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante em productquality@myairlife.com e a
autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente se
encontra.

Adverténcias

- A esterilidade ndo 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 infecgéo.

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

- Em casos raros, a ponta em espiral pode libertar-se do concentrador e
permanecer no couro cabeludo do feto. (Consultar o passo 3 acerca da
remogéo.)

- O elétrodo espiral fetal destina-se a ser utilizado em conjunto com cabos de
elétrodos espirais fetais (REF. 1590AA0 e 1591AAQ) com o monitor

GE Corometrics™ e com o adesivo de fixag&o para perna REF.
2464AA0-20) para que a medigdo ocorra de forma adequada e precisa. A
utilizagdo de outros componentes que néo os fornecidos pode resultar num
erro de medic&o. A utilizagdo deste dispositivo com qualquer equipamento
n&o mencionado na secgado Utilizagéo prevista pode resultar numa ligagdo
nao segura.

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

- N&o é permitida a realizagdo de modificagdes.

- Os produtos para utilizagéo Unica ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo
pode causar um risco de contaminagao, afectar a precisdo da medigéo e/ou
o desempenho do sistema, causar avaria resultante de danificagéo fisica do
produto devido a limpeza, desinfecgéo, nova esterilizagdo e/ou reutilizagéo.

Beneficios clinicos previstos

O dispositivo permite o registo de dados da frequéncia cardiaca fetal, o que
ajuda os médicos a reconhecer a presenca de condigdes fetais perigosas.
Esta informagao é util para suportar as decisdes clinicas sobre estratégias de
intervengao, a fim de evitar resultados que sejam prejudiciais para o feto.

Riscos residuais
Consulte os alertas, precaugdes e/ou contraindicagdes, conforme aplicavel.

Nota

Nao seguro com RM. Nao utilize este produto num ambiente de RM.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento de +5°C/+41°F a +38°C/+100°F.

Eliminagao
Este produto contém PVC (ver figura 1 - componente 2). Elimine de acordo
com os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Descrigdo técnica

Para obter uma descrigdo técnica, consulte 0 manual ou guia do utilizador do
dispositivo anfitrido, ou contacte o seu representante de vendas local. Nao
contém latex de borracha natural.

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



Vital Signs™ Eletrodo Espiral Fetal para
Corometrics™

Instrugdes de uso

Conteudo considerado estéril, a menos que a embalagem esteja aberta,
danificada ou molhada. A utilizagido de outros componentes que nédo os
fornecidos pode resultar em erros de medigao.

Uso pretendido

O Eletrodo Espiral destina-se a ser usado sob supervisdo direta de um
profissional da saude licenciado. Ele foi projetado para uso com os monitores
Corometrics da GE Healthcare™ séries 170, 250 e 250cx. Esse eletrodo
acessorio destina-se a ser usado com um monitor fetal eletronico para
monitoramento interno da frequéncia cardiaca fetal. O eletrodo em espiral
obtém um sinal direto de frequéncia cardiaca fetal, eletrocardiograma fetal
(FECG), por aplicagéo/penetracéo direta do couro cabeludo do feto.

Figura 1

(1) Conector

(2) Fios de eletrodo

(3) Mecanismo de liberagao 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

Instrugdes de uso

O eletrodo em espiral € um acessorio estéril de uso Unico para
monitoramento fetal. O eletrodo é conectado a placa de cabo/perna fixada a
mé&e. As membranas devem ser rompidas antes da fixagéo 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. Inspecione
visualmente para verificar se ha violagdes na integridade da embalagem
antes do uso. 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 anatdbmica desejada.

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

4. O paciente deve estar na posicéo de litotomia dorsal. Realize um exame
vaginal e localize claramente o couro cabeludo do feto. Coloque o tubo-guia
firmemente contra o couro cabeludo do feto.

5. Prenda a garra do tubo da unidade firmemente entre os dedos. Avance o
tubo de acionamento e o eletrodo em espiral em um angulo reto até que o
eletrodo atinja o couro cabeludo do feto. Mantenha uma pressao suave
contra o couro cabeludo do feto e gire a pega do tubo de acionamento no
sentido horario até encontrar uma leve resisténcia.

OBSERVAGAO: A instalagéo total deve ocorrer entre 1% a 1% giros. A
instalagéo 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.

Figura 2

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 instalag&o no local do cabo de interface da placa de
perna e aplique no paciente.
9. Para remover o eletrodo, siga as instru¢gdes de remogéo abaixo.

Remocéo 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 em espiral segurando os fios do eletrodo o mais
préximo possivel do couro cabeludo do feto e gire-o no sentido anti-horario
até que fique livre da parte em apresentagao.

OBSERVAGAO: N&o 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 em espiral se separar do conector, remova-a
do couro cabeludo do feto usando técnica asséptica.

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

Contraindicagdes

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail productquality@myairlife.com e a
autoridade competente do Estado-membro em que o usuario e/ou paciente &
residente.

Adverténcias

- 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 condigdes assépticas. As
membranas devem ser rompidas antes da instalagéo do eletrodo espiral.

- Em casos raros, a ponta em espiral pode se sair do eixo e permanecer no
couro cabeludo do feto (Etapa de Etapa de Referéncia 3).

- O eletrodo espiral fetal deve ser usado, em conjunto com os cabos de
eletrodo espiral fetal (REF 1590AA0 e 1591AAQ), com o monitor

GE Corometrics™ e a almofada de fixagdo da perna (REF 2464AA0-20)
para que a medigdo ocorra de forma adequada e precisa. O uso de
componentes diferentes dos fornecidos podera resultar em erro na medicéo.
O uso deste dispositivo com qualquer outro equipamento diferente dos
listados em Uso previsto podera causar uma conexao perigosa.

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

- Modificagdes néo s&o permitidas.

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

Beneficios clinicos esperados

O dispositivo permite a gravagao de dados da frequéncia cardiaca fetal, o
que ajuda os médicos a reconhecer a presenca de doencgas perigosas no
feto. Essas informagdes s&o Uteis para a tomada de decisées clinicas sobre
estratégias de intervencao, a fim de prevenir desfechos fetais adversos.

Riscos residuais
Consulte as adverténcias, precaugdes e/ou contraindicagdes, conforme
aplicavel.

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

Armazenamento
Temperatura de armazenamento +5°C/+41°F a +38°C/+100°F.

Descarte
Este produto contém PVC (consulte a figura 1 - componente 2). Descarte de
acordo com as regulamentacdes ambientais locais e estaduais.

Descrigao técnica

Para descrigéo técnica, consulte o guia ou manual do usuario do dispositivo
original ou entre em contato com seu representante de vendas local. Nao
fabricado com latex de borracha natural.

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

Vital Signs™
Corometrics™ igin Fetal Spriral Elektrot

Kullanim Talimatlan

Ambalaj acik, hasarli veya islak olmadikga icindekilerin steril oldugu
kabul edilir. Verilen bilesenlerin disindaki bilesenlerin kullanimi dlgiim
hatalarina neden olabilir.

Kullanim amaci

Spiral Elektrodun, dogrudan yetkili bir saglik uzmaninin denetimi altinda
kullaniimasi amaglanmaktadir. GE Healthcare Corometrics™ 170, 250 ve
250cx serisi monitorlerle kullaniimak zere tasarlanmistir. Bu aksesuar
elektrot, fetal kalp atis hizini igeriden monitérize etmek amaciyla elektronik bir
fetal monitdrle birlikte kullaniimak igin tasarlanmistir. Spiral elektrot, fetal kafa
derisine dogrudan uygulama/penetrasyon yoluyla dogrudan fetal kalp hizi
sinyali, fetal elektrokardiyogram (FEKG) alir.

Sekil 1

(1) Konektor

(2) Elektrot telleri

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

(5) Surus tupu

(6) Kilavuz tup

(7) Referans elektrot

(8) Gobek

(9) Spiral ug

Kullanim talimatlari

Spiral elektrot; steril, tek kullanimlik, fetal izleme aksesuaridir. Elektrot
anneye sabitlenmis bir kabloya/bacak plakasina baghdir. Spiral elektrodu
takmadan énce membranlarin yirtilmasi gerekir. Sinyal ve verilerin gegerli
oldugunu dogrulamak i¢cin monitdr ile ilgili talimatlara bakin.

1. Son kullanma tarihinin hala gegerli olup olmadigini dogrulayin.
Kullanmadan énce ambalaj batunligunin bozulup bozulmadigini gérsel
olarak inceleyin. Aseptik teknigi kullanarak, paketi acin ve spiral elektrodu
cikarin. Gerekirse elektrot tellerini duizeltin.

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

3. Spiral elektrodu, spiral ug spiral tliplin yaklasik bir in¢ igine girinceye kadar
geri gekin.

4. Hasta dorsal litotomi pozisyonunda olmalidir. Vajinal muayene
gergeklestirin ve fetal kafa derisini agik bir sekilde belirleyin. Kilavuz boruyu
fetal kafa derisine sikica yerlestirin.

5. Sirus tupu kavramasini parmaklarinizla sikica tutun. Elektrot fetal kafa
derisine ulasana kadar, sirici tipini ve spiral elektrodu dik bir agiyla
ilerletin. Fetal kafa derisine hafif diizeyde basing uygulamaya devam edin ve
orta diizeyde direngle karsilasana dek surtic tiplnin tutma yerini saat
yéniinde gevirin.

NOT: Tam baglanti, 1% ila 1'% turda gergeklesmelidir. Baglanti, daha fazla
donis ve siris tupu kavramasinin geri sarilmasina kars hafif bir direng
oldugunda anlasilir.

6. Makas seklindeki tel birakma mekanizmasinin uglarini sikin (bkz. sekil 2)
ve sirus ile kilavuz tuplerini tellerin ve spiral elektrot konektdr ucunun
tizerinden dikkatlice strun.

Sekil 2

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

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

9. Elektrodu ¢ikarmak icin asagidaki gikarma talimatlarini uygulayin.

Spiral Elektrodun Cikarilmasi

1. Spiral elektrodun konektér ucunu bacak plakasi arayiiz kablosundan disari
cekin.

2. Elektrot tellerini miimkiin oldugunca fetal kafa derisine yakin tutarak spiral
elektrodu gikarin ve gériinen kisimdan serbest kalana kadar saat yéninin
tersine gevirin.

NOT: Elektrodu fetal deriden gekmeyin veya ¢ikariimasini kolaylagtirmak igin
telleri ayirmayin.

3. Spiral ucun hala gébege bagl oldugundan emin olun. Spiral ug, gébekten
ayrilmigsa spiral ucu aseptik teknik kullanarak fetal kafa derisinden gikarin.

4. Baglanti pedini bacak plakasi arayiiz kablosundan ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

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

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
productquality@myairlife.com adresinden reticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Uyarilar

- Ambalaj yirtilmis veya agilmigsa, sterilite garantisi verilemez.

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

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

- Nadir durumlarda spiral ug gébekten ayrilabilir ve fetal kafa derisinde
kalabilir. (Bkz. Cikarma Adimi 3.)

- Fetal Spiral Elektrot, lgimtin uygun ve dogru sekilde gergeklestirilmesi igin
Fetal Spiral Elektrot kablolarinin (REF 1590AA0 ve 1591AAQ) yaninda,
GE Corometrics™ monitér ve Bacak Baglanti Pedi (REF 2464AA0-20) ile
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. Verilen bilesenlerin digindaki
bilesenlerin kullanimi 6lgim hatasina neden olabilir. Bu cihazin, Kullanim
Amaci kisminda belirtilenlerden farkli ekipmanlarla kullaniimasi tehlikeli bir
baglantiya neden olabilir.

- GoOrunr bir hasar belirtisi fark ederseniz elektrodu kullanmayin.

- Degisiklige izin verilmez.

- Tek kullanimlik Grdnler tekrar kullaniimak igin tasarlanmamistir. Yeniden
kullanim gapraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
6lgim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda Uriinlin zarar gérmesinin
sonucu olarak arizaya sebep olabilir.

Beklenen klinik faydalar

Cihaz, klinisyenlerin fetistn tehlikede oldugu durumlari gérmesine yardimci
olan fetlis nabzi verilerinin kaydina izin verir. Bu bilgiler, fetal sonuglarin
zararli olmasini énlemek igin miidahale stratejileri Gzerine klinik kararlar
verilirken kullanilir.

Rezidiiel Riskler
Uygun oldugu sekilde uyarilara, 6nlemlere ve/veya kontrendikasyonlara
bakin.

Not

MR i¢gin glivenli degildir. Bu Griini MRI ortaminda kullanmayin.

Saklama
Saklama sicakligi +5°C/+41°F ila +38°C/+100°F.

Bertaraf
Bu driin PVC igerir (bkz. sekil 1 - bilesen 2). Yerel ve resmi gevre
yonetmeliklerine uygun olarak atin.

Teknik aciklama
Teknik agiklama igin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satig
temsilcinizle iletisime gecin. Dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin I0tfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
myAirLife.com adresini ziyaret edin.

Vital Signs™ Electrod fetal in forma de
spirala pentru Corometrics™

Instructiuni de utilizare

Continutul este considerat steril daca pachetul nu este deschis,
deteriorat sau ud. Utilizarea altor componente decat cele furnizate poate
genera erori de masurare.

Domeniu de aplicatie

Electrodul in spirala este conceput pentru a fi utilizat sub supravegherea
directa a unui medic licentiat. Este conceput pentru utilizare cu monitoarele
GE Healthcare Corometrics™ seriile 170, 250 si 250cx. 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 de ritm cardiac fetal direct, electrocardiograma fetala
(FECG), prin aplicarea pe/penetrarea directa a scalpului fetal.

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

Instructiuni de utilizare

Electrodul spiralat este un accesoriu steril, de unica folosinta, pentru
monitorizare fetald. Electrodul este conectat la cablul/placa de sustinere
fixate de mama. Membranele trebuie rupte nainte de fixarea electrodului in
spirald. Consultati instructiunile monitorului pentru verificarea semnalului si a
valabilitatii datelor.

1. Asigurati-va ca data de expirare nu a fost depasita. nainte de utilizare,
inspectati vizual pentru a verifica integritatea ambalajului. Folosindu-se
tehnica aseptica, deschideti pachetul si scoateti electrodul in spirala.
Indreptati firele electrodului, dacé este necesar. 2. Curba tubului de ghidare
poate fi modificata prin indoire atenta pentru a se potrivi curbei anatomice
dorite.

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

4. Pacienta trebuie sa fie in pozitie de litotomie dorsala. Efectuati un examen
vaginal si identificati clar scalpul fetal. Pozitionati tubul de ghidare ferm pe
scalpul fetal.

5. Tineti dispozitivul de prindere al tubului de actionare strans intre degete.
Avansati tubul de actionare si electrodul in spirala la un unghi drept pana
cand electrodul ajunge la scalpul fetal. Mentineti o presiune usoara asupra
scalpului fetal si rotiti manerul tubului de actionare in sensul acelor de
ceasornic pana cand se intdmpina o usoara rezistenta.

NOTA: Fixarea completa trebuie s& aiba loc intre invartirile 1% si 1%. Fixarea
este indicata de catre rezisten{a ugsoara 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.

Figura 2

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 spirald din cablul de interfata al
placii de sustinere.

2. Scoateti electrodul in spirala apucand firele electrodului cat mai aproape
posibil de scalpul fetal si rasuciti in sens antiorar pana cand acesta este
eliberat de partea prezentata.

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

3. Verifica{i varful in spirala pentru a va asigura ca este inca fixat de
conector. In cazul in care varful spiralat s-a desprins de conector, scoateti-I
de pe scalpul fetal utilizand 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 infectii 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.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului la productquality@myairlife.com si autoritatii de resort a
Statului Membru n care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

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 spiralat se poate rupe de la conector si poate rdméne
in scalpul fetal. (Consultati pasul 3 de mai jos, indepértare. )
- Electrodul fetal spiralat este destinat utilizarii impreuna cu cablurile
electrodului spiralat fetal (REF 1590AA0 si 1591AAQ), cu monitorul
GE Corometrics™ si cu electrodul cu fixare pe picior (REF 2464AA0-20)
pentru functionarea adecvata si masurarea cu acuratete. Utilizarea altor
componente decat cele furnizate poate genera erori de masurare. Utilizarea
acestui produs cu orice alt echipament decét cele listate in ,Destinatia de
utilizare” poate duce la o 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.

Beneficii clinice preconizate

Dispozitivul permite inregistrarea datelor privind frecventa cardiaca a fatului,
ceea ce ajuta clinicienii sa recunoasca prezenta afectiunilor fetale
periculoase. Aceste informatii sunt utile in luarea deciziilor clinice privind
strategiile de interventie pentru a preveni rezultatele ddunéatoare pentru fat.

Riscuri reziduale
Consultati avertismentele, precautiile si/sau contraindicatiile, dupa caz.

Nota
Nu prezinta sigurantd RM. Nu utilizati acest produs in mediul RMN.

Depozitare
Temperatura de expunere de la +5°C/+41°F la +38°C/+100°F.

Casarea echipamentului
Acest produs contine PVC (a se vedea figura 1 — componenta 2). Eliminati
produsul conform reglementarilor de mediu locale si statale.

Descriere tehnica

Pentru descrierea tehnica, consultati manualul sau ghidul de utilizare al
dispozitivului gazda, sau contactati reprezentanta dumneavoastra de vanzari.
Nu este fabricat din cauciuc latex natural.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatjii va rugdm sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati myAirLife.com.
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Vital Signs™ CnupanbHbIi 3neKkTpoa
Ans uccnepoBaHM nnoaa ¢ NoMoLbo
MoHuTopa Corometrics™

MHCTPYKLMM NO NCMONb30BaHNI0

COAGP)KMMOE CcyuTaeTCs CTepPUNibHbIM TOJIbKO B TOM Crly4yae, ecnu
ynakoBKa He BCKpbITa, He noBpeXxaeHa u He HaMokKna. Ucnonb3oBaHue
KOMMOHEHTOB, KOTOpPbIe OTIIUYAKTCA OT NocCTaBNiIAeMbIX C
yCTpOFICTBOM, MOXeT NpuBeCcTU K owmbkam M3MepeHMI7I.

HasnauyeHune

CnupanbHbIi aNekTpoa NpefHasHaqeH Ans UCnosib30BaHUs noa
HenocpeACTBEHHbIM PYKOBOACTBOM AUNIOMUPOBAHHOIO MEAULIMHCKOTO
paboTHuka. OH NpedHa3HayYeH AN UCMONb30BaHUSI C MOHUTOPaMU
Corometrics™ 170, 250 n 250cx komnaHun GE Healthcare. Otot
[OMOMHUTENBbHBIN 3NEKTPOA NPefHa3HavYeH ANsi UCMONb30BaHUs C
3MEKTPOHHBLIM heTanbHbIM MOHUTOPOM AJ1s1 BHYTPEHHEro MoHuTopuHra YCC
nnoaa. CnuparbHblii ANEeKTPoL PErMcTpUMpyeT NpsiMble CUrHarnbl YacToThl
cepaeyHbIx cokpalyeHuii (HCC) nnoaa v anektpokapanorpammbl (SKI)
nnoga nyTeM NpsiMoro HanoXeHus / yCTaHOBKU B MSITKWe TKaHW cBopa
Yepena nnoga.

PucyHok 1

(1) Coepunnutens

(2) NMpoBoaa anekTpoaa

(3) MexaHn3m pa3bnokMpoBKM NPOBOAOB
(4) 3axBaT nopatoLuent TpyoKM

(5) Mopatowas Tpybka

(6) Hanpasnsiowas Tpybka

(7) PedbepeHTHbIN anekTpoa

(8) OcHoBaHwue

(9) CnupanbHbIi HAKOHEYHMUK

MHCcTpyKuuMn no akcnnyataumm

CnupanbHbli aNekTpos — CTEPUIIbHOE OAHOPA30BOEe YCTPOUCTBO ASlS
MOHWTOPWHIa NNoAa. ANeKTPoA NOAKMoYeH K kabento/onopHoN NnacTuHe,
NpUKPENNeHHON K Teny matepu. MNepen NpUKpenneHMem cnupansHoro
anekTpofa Heo6xoAMMO pasopBaTb MeMOpaHbl. [Ins NpoBEPKM cUrHana u
[10CTOBEPHOCTMN A@HHbIX CNefyiTe UHCTPYKLMSIM K MOHUTOPY.

1. Y6egutech, YTO CPOK rOAHOCTM Ha HACTOSILLIMIA MOMEHT He ucTek. MNepen
MCMOMNb30BaHNEM OCMOTPUTE U3fenve Ha NpeaMeT HapyLUEHNs LieNoCTHOCTH
ynakoBku. BckpoiiTe ynakoBKy 1 M3BekuTe CnvparnbHblii 9neKkTpoa ¢
cobnogeHvem TpeboBaHuii acenTuku. MNpu HeobxoanMocTu pacnpsaMuTe
npoBoga anekTpoja.

2. N3rnb HanpasnsoLwen TpyoKn MOXHO OTPErynnpoBaTh, OCTOPOXHO COrHyB
TPY6Ky B COOTBETCTBUM C HYXXHbIM aHaTOMUYECKUM U3rnbom.

3. BraruBainTte cnvpanbHbIA 3NeKTpoA A0 TeX Mop, Nnoka ero KOHYUK He
BOVAET B HANpaBnsoLLyto TpyoKy Ha rmy6uHy npmbnusntensHo 2,5 cm.

4. MaumneHTKa AOMKHA HaXOAUTLCA B AOPCaNbHOM IUTOTOMUYECKOM
nonoxeHunun. BeinonHuTe BarnHanbHoe obcnefoBaHne NaUMEHTKN N YeTKO
onpeaenuTe KoXy npeanexatyein obnactu ronossl nnoga. MnoTHo npuwxmuTe
HanpaBnstoLLyto TpyOKy K Koxe ronosbl nnoga.

5. Kpenko yaepxuvBaiTe 3axsaT nogatoLen Tpyoku mexay nanbuamu.
MpoasuraiiTe HanpaBnsOLLY0 TPYOKY CO cnMpanbHbIM 3NeKTPOAOM Mof
HY>XHbIM YITIOM, NOKa 9NeKTPof, He AOCTUrHeT MArkMX TkaHel cBoaa Yepena
nnoga. AKKypaTHO HaXvMas YCTPOMCTBOM Ha KOXY ronoBbl Nfoja, Bpallante
PYYKy NPUBOAHOI TPYGKM MO YacoBOW CTpenke A0 TeX Nop, Nnoka He
noYyBCTBYEeTE HE3HAYUTENBHOE COMPOTUBIIEHME.

NMPUMEYAHME. Kak npaBuno, nonHoe npukpenneHve gocturaetcs 3a 1% -
1% obopoTa. NpukpenneHne onpeaenseTcs no HanM4nl yMepeHHoro
COMpPOTUBNEHNS AarnbHelweMy NOBOPOTY M obpaTHOMY Xo4y 3axsara
nopatowen Tpyoku.

6. CoXMUTE HOXHULLEOOPa3Hble KOHLbI MexaHu3Ma pa3brnokupoBKu
NPOBOAOB (CM. PUC. 2) N OCTOPOXHO NPOABMHLTE MOAAIOLLYIO U
HanpaensaoLLyo TPyOKM MO NpoBOAaM M KOHLIEBOW YacTu aneKkTpoaa ¢
coegnHuTenem.

PucyHok 2

7. BbITpMTE HAYNCTO KOHLIEBYIO YacTb dnekTpoaa ¢ coeagnHutenem. MNnoTtHo
BCTaBbTE COEAMHUTENb B CONPSIralownin kabenb ONopHON NNAacTWHbI A0
NonHow cpukcaumm.

8. 3akpenuTe coeanHUTENbHYO NPOKNaAKy Ha conpsratoLlem kabene
OMOPHOM MNACTVHBI U HAMNOXWTE Ha NaLNeHTKy.

9. N3BnekuTe anekTpoa, cnenyst NepeUnCreHHbIM HKE UHCTPYKLMAM No
N3BMEYEHNIO.

N3BneyeHue cnupanbHOro anekTpoaa
1. MoTsHYB 3a KOHeL, CNMparnbHOro 3M1IEKTPOAA C COeAUHUTENEM,
OTCOEMHUTE ET0 OT CONpsratoLLEro kabens ONopHOW NNaCcTUHBI.

2. N3BnekuTte cnvpanbHbI 3NeKTPOA, 3axXBaTVB NPOBOAA 3MEKTpoaa Kak
MOXHO BrmxXe K MArkUM TkaHsIM CBOAa Yepena nioAa 1 noBopavmsas ero
NPOTUB YaCOBOW CTPENKM A0 TEX Nop, Noka aneKTpoa He BbiaeT 13
npeanexalien yactu nnoga.

MPUMEYAHUME. He TaHUTe anekTpoa, NbiTasiCb U3BMNeYb €ro U3 KoXxu nnoaa,
1 He pa3gensinte npoBoaa, YTobbl 06nerynTb 3BNeYeHue.

3. OcmoTpuTe cnupanbHbIi HAKOHEYHUK U Y6eauTech B TOM, YTO OH
NPUKPEnneH K OCHOBaHWIO. Ecnu cnnpanbHblii HAKOHEYHMK oTopBarcst oT
OCHOBAaHUS, U3BMIEKNTE €ro U3 MArKUX TKaHewn ceoda Yepena nnoga ¢
cobnogeHnemM npaBun acenTuku.

4. OTpenuTe coefMHUTENBHYIO NPOKNAAKY OT conpsiratroLero kabens
OMNOPHOM NNAaCTUHBbI.

MpoTuBonokasaHuaA

3anpeLlaeTca HaknagblBaTb 3NEKTPOA Ha NLO, POAHUYOK UMW reHnTanum
nnoAa, a TaKkke B CreyoLmx crnyyasx: npy npeanexaHuy nnawueHTbl; npu
reHuTanbHbIX MHEKUUSIX (repnece, CTPENTOKOKKE rpynnbl B, roHopee u T.4.)
Unu cuHapome npuobpeTeHHoro ummyHopeduuuta (CMNUO) y matepu; ecnm
MaTb SIBNSIeTCS NOATBEPXKAEHHBIM HOCUTenem remopunum n nnog nméo
3apaeH eto, Mo 3TO HEM3BECTHO; €CIN HEBO3MOXHO MAEHTUdULMPOBaTL
YacTb Tena nnoAa, rae npeanonaraeTcs HanoXuTb ANeKTPoa.

060 Bcex cepbe3sHblx NPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHBIX C M3aenueM, crneagyet
coobLaTb npoussoauTento no agpecy productquality@myairlife.com n B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTaa-uneHa EC, B KOTOpPOM 3aperncTpupoBaH
nonb3oBaTtesb U (UMW) NALMEHT.

MpenynpexaeHus

- B cnyyae ecnu ynakoBka pa3opBaHa Wnu BCKpbITa, CTEPUNbHOCTb He
rapaHTupyeTcs.

- Tak kak HaKOHEeYHMK 3NeKTpoda CKOHCTPYMpOoBaH Takum obpa3om, 4Tob
NPOXOANTL CKBO3b ANUAEPMUC NIOAA, CYLLECTBYET PUCK HAHECEHUSI TPaBM,
KPOBOU3NUSAHUIA Y UHDULMPOBAHUS.

- MoaTomy n3genune AOMKHO UCMONb30BATHCS TOMBKO B CTEPUNBHbBIX
ycnosusix. MNepepn NpykpenneHMemM cnvparbHOro anekTpoga Heo6xoavmo
pasopBaTb MEMOpaHbI.

- B peakux cnyqasx cnmpanbHbI HAKOHEYHUK MOXET BbINTU U3 pasbema u
ocTaTbCs B Koxe ronosbl nnoga. (CM. NyHKT 3 UHCTPYKLMK NO U3BMEYEHUI0
anekTpoaa.)

- CnupanbHbIi anekTpod Ans obcnefoBaHus nnoda npeaHasHadveH ans
Mcnosnb3oBaHUs BMecTe ¢ kabensiMu cnvpanbHbiX 3MeKTpoaoB Anst
obcnepoBaHus nnoaa (Homepa usgenuii: 1590AA0 n 1591AAQO) ¢ noMoLLblo
moHuTopa GE Corometrics™ n Haknagku ¢ anekTpoaoM Ans KpenneHus K
Hore (Homep mnsgenus: 2464AA0-20) aonsa Hapnexallero TO4YHOro
BbINOSHEHNS U3MepeHWiA. /icnonb3oBaHne KOMMNOHEHTOB, He BXOAALLMX B
KOMMNNEKT, MOXeT NPUBECTH K OLLUNGKe n3mepeHuin. Micnonb3oBaHne AaHHOTO
nsgenusi ¢ kakuM-nnbo obopyaoBaHNeM, He ykasaHHbIM B pasgene
«HasHaueHue», MOXeT NpeacTaBnsATh ONAacHOCTb.

- He ucnonbayiite anekTpoa Npu HanM4mMm siBHbIX NPU3HAKOB NMOBPEXAEHMS.
- 3anpeLleHbl kakme-nnbo moandmkaLmy ycTporcTaa.

- OfHOpa3oBble U3AENUs He NpefHa3HaveHbl Afsi NOBTOPHOMO
ncnonb3oBaHusi. MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNe MOXET NPUBECTU K
nepekpecTHOMY 3apaXXeHWIo, MOBMUATL Ha TOYHOCTb 3MEPeHUI n/vnu
paboune xapaKTepuCTUKM CUCTEMBI, a TakKe NPUBECTU K HEUCNpPaBHOCTH
YCTpPONCTBA B pesyrnbTaTe ero NoBpexaeHnst BO BPeMs YUCTKU,
Ae3nHdeKLnmn, NOBTOPHON CTepunmaauum n/mnm NoBTOPHOTO UCMOMNb30BaHMS.

OxuaaemMble KNMHUYECKUue npeumMyLlecTBa

370 n3genne No3BoNsET 3anucbiBaThb JaHHbIe O YacToTe CepAeyHbIX
COKpalLleHuii nioaa, KoTopble MOMOryT Bpadam pacno3HaTb BO3HUKHOBEHME
onacHbIX Ans NNoAa cocToAHUA. ITa MHopmaLmsa nonesHa B npouecce
NPUHATUA KITMHUYECKNX PELLEHNA O cTpaTernsax BMeLlaTenscraa ans
npefoTepaLleHns HebnaronpuATHLIX MCX0A0B ANA nnoaa.

OcTaTo4Hble PUCKKN
CMm. npegynpexaeHus, Mepbl NPeoCTOPOXHOCTU M/MAn NPOTUBONOKAa3aHNs B
COOTBETCTBYIOLLUX Cry4asX.

MpumeyaHue.
W3penue siBnsieTca HeGesonacHblM npu nposeaeHun MPT. [JaHHoe nsgenve
3anpeLyaeTcs ncnonb3oBaTtb Npu nposegeHu MPT.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHeHun: ot +5 o +38°C (ot +41 go +100°F).

YTunusauusa

[HanHoe nsgenue cogepxut nonuemHunxnopug (MBX) (cm. puc. 1 —
KOMMOHEHT 2). YTUNN3npyiTe COrnacHo MeCTHbIM U roCy4apCTBEHHLIM
npyYpOAOOXPaHHLIM HOPMaTUBaM.

TexHu4yeckue XapaKTepucTtukun
TexHUYeckue xapakTEPUCTUKN CM. B PYKOBOACTBE NONb30BaTeENs UNu B
PYKOBOZCTBE MO 3KCNyaTaLmy OCHOBHOTO YCTpoUCTBa Nbo obpaTtuTech B

MEeCTHOE TOProBoe NpeAcTaBUTENbLCTBO. He CoaepXuT HaTyparnbHbIi
Kay4yKoBbIV NaTekc.

UHcdpopmauumsn o 3akase
[ononHuTenbHyo MHOPMALMIO MOXHO NOMYy4UTb, 06GPaTUBLLIMCE K
MeCTHOMY TOpProBOMy npeacTaBuTento unu nocetms cant myAirLife.com.
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Vital Signs™ Fetalna Spiralova elektréoda
k monitoru Corometrics™

Navod na pouzitie

Obsah sa povazuje za sterilny, ak obal nie je otvoreny, poSkodeny alebo
mokry. Pouzitie inych nez dodanych komponentov by mohlo viest’
k chybam merania.

Planované pouzitie

Spiralova elektréda je uréena na pouzitie pod priamym dohladom
kvalifikovaného lekara zdravotnej starostlivosti. Je uréeny na pouzitie
s monitormi série 170, 250 a 250cx od spolo¢nosti GE Healthcare
Corometrics™. Tato pomocna elektroda je uréena na pouzitie

s elektronickym monitorom plodu na vnutorné monitorovanie srdcovej
frekvencie plodu. Spiralova elektroda ziskava priamy signal srdcove;j
frekvencie plodu — fetalny elektrokardiogram (FECG) — priamou
aplikaciou/penetraciou temena plodu.

Obrazok 1

(1) Konektor

(2) Dréty elektrody

(3) Mechanizmus uvolfiovania drétov
(4) Uchytka vodiacej haditky

(5) Vodiaca hadi¢ka

(6) Navadzacia hadi¢ka

(7) Referenéna elektroda

(8) Hrdlo

(9) Spiralovy hrot

Pokyny na pouzivanie

Spiralova elektroda je sterilné prisluenstvo na jedno pouzitie uréené na
monitorovanie plodu. Elektroda je pripojena ku kablu/noznej platni upevnenej
na matke. Pred pripojenim $piralovej elektrédy musia byt membrany
prasknuté. Spravnost signalu a platnost Gdajov kontrolujte podla pokynov k
monitoru.

1. Skontrolujte, i je datum exspiracie stale efektivny/platny. Pred pouzitim
vizuélne skontrolujte, i nebola naruSena celistvost obalu. Aseptickou
technikou otvorte obal a vyberte Spiralovu elektrédu. Ak je to potrebné,
narovnajte dréty elektrody.

2. Zakrivenie navadzacej hadicky mozno zmenit' jej opatrnym ohnutim

na pozadované anatomické zakrivenie.

3. Spiralovu elektrédu tahaijte dozadu, kym sa koniec so $piralovym hrotom
nebude nachéadzat priblizne jeden palec (2,54 cm) vnutri navadzacej hadicky.
4. Pacient musi lezat v dorzalnej litotomickej polohe. Vykonajte vaginalne
vySetrenie a jasne identifikujte temeno plodu. Umiestnite vodiacu hadi¢ku
pevne proti temenu plodu.

5. Uchytku vodiacej hadi¢ky drzte pevne medzi prstami. Postvajte vodiacu
hadicku a Spiralovu elektrédu v pravom uhle, az kym elektréda nedosiahne
temeno plodu. Udrzujte jemny tlak na temeno plodu a otacajte rukovéatou
vodiacej hadicky v smere hodinovych ruciciek, kym nepocitite mierny odpor.
POZNAMKA: PIné pripojenie vznikne po 1% az 1% otoCenia. Pripojenie
indikuje mierny odpor vo&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
hadic¢ku po drétoch a konektorovom konci $piralovej elektrody.

Obrazok 2

7. Konektorovy koniec elektrody utrite docista. 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 odstrariovani elektrody postupujte podla pokynov na odstranenie
uvedenych nizsie.

Odstranenie Spiralovej elektrody
1. Konektorovy koniec $piralovej elektrody vytiahnite z kabla rozhrania noznej
platne.

2. Spiralovu elektrédu odstrafte uchopenim drétov elektrody o najblizsie

k temenu plodu a otacajte v protismere hodinovych ruciciek, kym sa neuvolni
od vystupujucej Casti.

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

3. Skontrolujte $piralovy hrot, ¢i je stale pripojeny k hrdlu. Ak sa $piralovy hrot
oddelil od hrdla, aseptickou technikou ho vyberte z temena plodu.

4. Odstrarite pripojnu podlozku z kabla rozhrania noznej platne.

Kontraindikacie

Elektroda sa nesmie aplikovat: na tvar, fontanely alebo genitélie plodu, ked je
pritomny stav placenta previa; ked su pritomné genitalne infekcie (napr.
herpes, streptokok skupiny B, kvapavka) alebo syndrém 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 ktoru sa planuje aplikacia.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti so zariadenim, sa
musi nahlasit vyrobcovi na adrese productquality@myairlife.com a
kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.

Varovania

— Ak je obal poSkodeny alebo otvoreny, sterilitu nemozno zarucit'.

— Vzhladom na to, Ze hrot tejto elektrédy 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 elektrody musia byt membrany prasknuté.

—V zriedkavych pripadoch sa méze $piralovy hrot vymanit z hrdla a zostat
v temene plodu. (Odkaz na krok 3 Odstranenie.)

— Fetalna Spiralova elektrdda je ur€ena na pouzitie v spojeni s kablami
fetalnej $piralovej elektrody (ref. ¢. 1590AA0 a 1591AAO) s monitorom

GE Corometrics™ a upevriovacou elektrodou na nohu (ref. &. 2464AA0-20)
na zabezpecenie spravneho a presného fungovania merania. Pouzitie inych
nez dodanych sucasti by mohlo viest k chybam pri merani. Pouzitie pombcky
s akymkolvek zariadenim, ktoré nie je uvedené v zamyslanom pouziti, mbze
viest' k nebezpecnému spojeniu.

— Ak najdete akékolvek viditelné znamky poskodenia, elektrédu
nepouzivajte.

— Ziadne Upravy nie st 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 dosledku
toho, Ze vyrobok je fyzicky poSkodeny v dosledku Eistenia, dezinfikovania,
opakovane;j sterilizacie a/alebo opakovaného pouzivania.

Ocakavané klinické prinosy

Pomdcka umozriuje zaznamenavanie udajov o tepovej frekvencii plodu, ¢o
pomaha lekarom rozpoznat pritomnost nebezpecnych stavov plodu. Tieto
informécie su uzito¢né pri prijimani klinickych rozhodnuti o intervenénych
stratégiach, aby sa zabranilo Skodlivym nasledkom pre plod.

Rezidualne rizika
Pozrite si pripadné varovania, preventivne opatrenia a/alebo kontraindikacie.

Poznamka
Nie je bezpecné v prostredi MR. Nepouzivajte tento vyrobok v prostredi MRI.

Skladovanie
Teplota skladovania +5°C/+41°F az +38°C/+100°F.

Likvidacia
Tento vyrobok obsahuje PVC (pozri obrazok 1 — komponent 2). Zlikvidujte v
sulade s miestnymi a Statnymi environmentalnymi pravnymi predpismi.

Technicky opis

Technicky opis najdete v navode alebo priruc¢ke k hostitelskému zariadeniu
alebo ho ziskate od miestneho obchodného zastupcu. Neobsahuje prirodny
kauduk.

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

Vital Signs™ Dién Cwc Xoan Oc Theo
D6i Thai Nhi danh cho May
Corometrics™

Hwéng dan sir dung

Cac bd phén dwgrc xem la vé trung néu bao bi khéng bi mé, bj héng
hoac wét. St dung cac thanh phan khéng phai l1a cac thanh phan dwoc
cung cap cé thé gay 16i khi do.

Muc dich str dung

Dién cuc xoan bc dugc s dung dwdi sy giam sat tryc tiép ciia mot nhan
vién y té dwoc cap phép. Thiét bj dwoc thiét ké dé st dung véi may theo doi
GE Healthcare Corometrics™ sé-ri 170, 250 va 250cx. Bién cwc phu tro nay
dwoc str dung kém véi may theo dai thai nhi dién tir dé theo ddi bén trong
nhip tim thai. Bién cuc xoan bc thu dwoc tin hiéu nhip tim thai trwc tiép, dién
tam db thai nhi (FECG) béng cach truc tiép gan dién cuc vao da dau thai
nhi/dung dién cwc tham do da dau thai nhi.

Hinh 1

(1) Bau néi

(2) Day dién cuc

(3) Co cau nha day

(4) Kep ong dan dong
(5) Ong dan déng

(6) Ong dan

(7) bBién cyc tham chiéu
(8) Loi

(9) B4u xoén 6¢

Hwéng dan sir dung

Dién cuc xoan bc 1a phu kién v6 tring va dung mét 1&n di kém may theo dbi
thai nhi. Bién cwc duoc ndi voi cap/tam do chan gén vao ngudi me. Mang i
phai v& ra trwéc khi gén dién cuwe xoén éc. Tham khao hwéng din vé may
theo di d& kiém tra tinh ding dan cla tin hiéu va dt liéu.

1. Kiém tra xem ngay hét han c6 con hiéu luc/hop 1& hay khéng. Trwéc khi
st dung, kiém tra bang mét thwong xem bao bi con nguyén ven hay khong.
St dung ky thuat vo tring, mé bao bi va thao dién cuc xoan 6c. Lam thang
day dién cure néu can thiét.

2. Co thé thay dbi do cong clia bng dén béing cach can than uén cong dén do
cong gidi phau mong muon.

3. Rt lai dién cyc xodn 6¢ cho dén khi dau xoén &c cach khoang mét inch
bén trong éng dan.

4. Bénh nhan nén ndm & tuw thé tan séi, chan cao hon d4u hoac hong. Kham
am dao va xac dinh ro da dau thai nhi. Gan chét 6 ong dan vao da dau thai nhi.
5. Gitr chat kep éng dan dong gitra cac ngon tay. Day éng dan doéng va dién
cwe xoén 6¢ & géc phu hop cho dén khi dién cuc tiép xuc voi phan da dau
thai nhi. Duy tri ap Iwc nhe 1&n da d4u thai nhi va xoay kep 6ng dan déng
theo chiéu kim dong hd cho dén khi dap &ng Iwc khang nhe.

LUU Y Quy trinh gan toan b sé xay ra trong khoang 1% dén 1% vong. Quy
trinh gén dwoc chi dinh theo Iwc khang nhe dé tiép tuc xoay va giat IUi kep
6ng dan déng.

6. Kep kéo cac dau hinh cay kéo clia co' cAu nha day (xem hinh 2) véi nhau
va cén than trwot éng dan dong va éng dan qua day va dau néi dién cuc
xoén bc.

Hinh 2

7. Lau sach dau ndi dién cuc. Gén dau néi vao cap khép néi thm d& chan
cho dén khi gan toan bo.

8. C4 dinh miéng dém vao cap khép néi tAm d& chan va gan vao bénh nhan.
9. P& thao dién cuc, hay lam theo hwéng dan thao g& dwdi day.

Thao dién cwc xodn éc

1. Kéo dau ndi cla dién cuwc xoén &c ra khdi cap khép néi tam de& chan.

2. Thao dién cwc xodn 6¢ bing cach gilr chat day dién cwe cang gan vung da
d4u thai nhi cang tét va xoay ngwoc chidu kim ddng hd cho dén khi g& dwoc
dién cuwc ra khai ngoi thai.

LUUY: Khéng kéo dién cyc ra khdi da cla thai nhi hoac thao g& day dién
cwe dé tao diéu kién thuan lgi cho qua trinh thao gé&.

3. Kiém tra dau xoan ¢ d& dam bao rang dau van dwoc gan vao I6i. Sau khi
tach dwoc dau xoan bc¢ ra khoi 16i, thao bd phan nay ra khéi phan da dau thai
nhi bang ky thuat vé tring.

4. Thao miéng dém ra khéi cap khép néi tAm d& chan.

Chong chi dinh

Khoéng nén gén dién cuc: vao mét, thép hodc b phén sinh duc cua thai nhi;
khi nhau tién dao xuét hién; khi nhiém trung sinh duc (vi du: bénh mun rép,
lién cau khuan nhém B, bénh lau) hodc ngudi me méc hdi chirng suy giam
mié&n dich mac phai (AIDS); khi ngudi me dwoc xac nhan mang gen bénh rbi
loan déng mau va thai nhi bj anh hwdng hodc c6 tinh trang khong xac dinh;
hoéc khi khéng xac dinh dwoc phan co thé bao thai noi dy dinh dat dién cuc.

Can bao céo bat ky s cb nghiém trong nao lién quan toi thiét b nay vai nha
san xuét theo dia chi productquality@myairlife.com va co' quan cé tham
quyén ctia Tiéu bang thanh vién noi c6 ngudi dung va/hoic bénh nhan.

Canh bao

- Khéng thé dam bao tinh vé khu&n néu bao bi bj rach hodc da mé.

- Vi dau dién cuc nay dwoc thiét ké dé tham do bidu bi ca thai nhi nén co
kha ning gay ton thwong, xuét huyét va nhiém tring.

- Do dé, chi nén st dung san pham trong diéu kién vé truing. Mang 6i phai v&
ra trwée khi gén dién cuwc xoan bc.

- Trong céac trwéng hop hiém gép, dau xoén bc c6 thé di chuyén ra khai 16i va
duy tri trong da dau thai nhi. (Tham khao Budc 3 Théo g&.)

- Dién Cuc Hinh Xoén Oc Theo D&i Thai Nhi dwoc chi dinh st dung két hop
v&i day cap Dién Cuc Hinh Xoan Oc Theo D&i Thai Nhi (REF 1590AA0 va
1591AAQ) kém may theo déi san khoa GE Corometrics™ va Miéng Dan
Chan (REF 2464AA0-20) giup do chinh xac va dung cach. Str dung cac
thanh phan khong phai cac thanh phan dwoc cung cap cé thé gay 16i do. Viéc
st dung thiét bj nay di kém v&i bat ky thiét bi nao khac khong duoc liét ké
trong Muc Bich S Dung c6 the dan dén két néi nguy hiém.

- Khéng str dung dién cwe néu ban nhin thay bat ky dau hiéu hu hdng nao.

- Khong dwoc phép stra dbi.

- Cac san pham duwoc dung mét 1an khong dwoc thiét ké dé tai st dung. Tai
st dung c6 thé gay ra nguy co Iay nhiém chéo, anh huwdng dén tinh chinh
xac do lwong va/hodc hiéu suéat ctia hé thong hodc gay ra tryc tréc do san
pham bi hw hdng vat chat trong qua trinh riva, khir triing, tai tiét truing va/hosc
tai str dung.

Loi ich 1am sang dw kién

Thiét bi nay cho phép ghi lai di¥ liéu nhip tim cha thai nhi, gitip bac si [am
sang nhan ra sw hién dién cta cac tinh trang nguy hlem cua thai nhi. Théng
tin nay rat hivu ich dé dwa ra cac quyét dinh 1am sang vé cac chién lwoc can
thiép dé ngan nglra cac két qua co hai cho thai nhi.

Rui ro con lai ] )
Tham khao cac canh béo, bién phap phong ngtra va/hoac chong chi dinh néu
ap dung.

Lwuy
Khoéng an toan cong hwéng tir. Khéng st dung san phadm nay trong moi
trwdng Chup cong huéng tir.

Bao quan
Nhiét d6 b3o quan +5°C/+41°F dén +38°C/+100°F.

Loai bo

San pham nay chiva nhya PVC (xem hinh 1 — thanh phan 2). Thai bd theo
quy dinh méi trwong & dia phwong va tiéu bang.

M6 ta ky thuat

D& biét mé ta ky thuat, hay xem hwéng dan hodc sb tay hwéng dan thiét b
chinh hoac lién hé voi dai dién ban hang tai dia phwong. Khéng lam béng mu
cao su ty nhién.

Théng tin dat hang
Dé biét thém thong tin, vui long lién hé v&i nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong cua ban hoac truy cap myAirLife.com.

Vital Signs™ Fetalna spiralna elektroda
za monitor Corometrics™

Navodila za uporabo

Vsebina je sterilna, razen ¢e je embalaza odprta, poSkodovana ali
mokra. Uporaba komponent, ki niso bile dobavljene v kompletu, lahko
povzroci napako v meritvah.

Predvidena uporaba

Spiralna elektroda je namenjena uporabi pod neposrednim nadzorom
zdravnika z licenco. Zasnovan je za uporabo z monitorji GE Healthcare
Corometrics™ serije 170, 250 in 250cx. Ta dodatna elektroda je predvidena
za uporabo skupaj z elektronskim fetalnim monitorjem za interno spremljanje
fetalnega srénega utripa. Spiralna elektroda pridobi neposredni signal
fetalnega srénega utripa, fetalni elektrokardiogram (FEKG), z neposredno
aplikacijo/penetracijo v plodov skalp.

Slika 1

(1) Prikljucek

(2) Zice elektrode
(3) Mehanizem za spro$¢anje zic
(4) Drzalo premi¢ne cevke
(5) Premicna cevka
(6) Vodilna cevka
(7) Referencna elektroda
(8) Razdelilnik

9)

Navodila za uporabo

Spiralna elektroda je sterilen dodatek za spremljanje ploda za enkratno
uporabo. Elektroda je priklju¢ena na ploscico s kablom/nozico, ki je pritriena
na mater. Membrane je treba razpociti pred pritrditvijo spiralne elektrode. Za
preverjanje ustreznosti signala in podatkov si oglejte navodila za monitor.

Konica spirale

1. Preverite, ali je rok uporabnosti $e vedno veljaven. Pred uporabo vizualno
preglejte, ali je embalaza poSkodovana. Z asepti¢no tehniko odprite ovojnino
in odstranite spiralno elektrodo. Po potrebi poravnajte Zice elektrode.

2. Ukrivljenost vodilne cevke lahko spremenite s previdnim ukrivljanjem na
Zeleno anatomsko ukrivljenost.

3. Umikaijte spiralno elektrodo, dokler ni konec s konico spirale priblizno en
palec (2,5 cm) znotraj vodilne cevke.

4. Pacientka mora biti v dorzalni litotomijski legi. Opravite vaginalni pregled in
jasno identificirajte plodov skalp. Vodilno cevko stabilno namestite na plodov
skalp.

5. Drzalo premi¢ne cevke trdno drzite med prsti. Premi¢no cevko in spiralno
elektrodo potiskajte pod pravim kotom, dokler elektroda ne dosezZe plodovega
skalpa. Nezno pritiskajte na plodov skalp in drzalo premi¢ne cevke vrtite v
desno, dokler ne zadutite rahlega upora.

OPOMBA: Do popolne pritrditve pride med 1% do 1% obrata. Pritrditev se
kaze z blagim uporom proti nadaljnjemu obracanju in odbojem drzala
premicne cevke.

6. Stisnite Skarjam podobna konca mehanizma za spro$¢anje Zic (glejte
sliko 2) ter previdno potisnite premi¢no in vodilno cevko prek Zic ter konca
spiralne elektrode s priklju¢kom.

Slika 2

7. Z brisanjem o€istite konec elektrode s prikljuékom. Konec s priklju¢kom
varno vstavite v vmesniski kabel plos¢e z nozZico, dokler ni popolnoma
sklopljen.

8. Pritrdilno blaznico stabilno namestite na mesto na vmesniSkem kablu
ploS¢e z nozico in jo namestite na pacientko.

9. Ce Zelite odstraniti elektrodo, upostevaijte spodnja navodila za odstranitev.

Odstranjevanje spiralne elektrode

1. lzvlecite konec spiralne elektrode s priklju¢kom iz vmesniSkega kabla
ploscice z nozico.

2. Odstranite spiralno elektrodo tako, da primete Zice elektrode ¢im blizje
plodovemu skalpu in elektrodo obracate v levo, dokler se ne odklopi z
vstavnega dela.

OPOMBA: Pri odstranjevanju elektrode ne vlecite s koZe ploda in ne locite Zic
z vle€enjem.

3. Preglejte konico spirale in se prepri€ajte, da je Se pritrjena na razdelilnik.
Ce se je konica spirale logila od razdelilnika, jo z asepti¢no tehniko odstranite
s plodovega skalpa.

4. Odstranite pritrdilno blazinico z vmesniSkega kabla ploscice z nozico.

Kontraindikacije

Elektrode ne smete namestiti: na obraz, fontanele ali spolovila ploda; ¢e je
prisotna predlezeca posteljica; ob okuzbah spolovil (npr. herpes, streptokoki
skupine B, gonoreja) ali sindromu pridobljene imunske pomanijkljivosti (AIDS)
pri materi; €e je mati potrjena prenasalka hemofilije in je plod prizadet ali
njegov status ni znan; kadar ni mogoce dolociti dela ploda, kjer se bo izvedla
uporaba elektrode.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomoc¢kom, je
treba porocati proizvajalcu na e-naslov productquality@myairlife.com in
pristojnemu organu v drzavi €lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik
stalni naslov.

Opozorila

- Ce je ovojnina poskodovana ali odprta, ni mogog&e zagotoviti sterilnosti.

- Ker je konica te elektrode zasnovana za prodiranje pokoZnice ploda, obstaja
moznost travme, krvavitve in okuzbe.

- Zato jo je treba uporabljati samo pri asepti¢nih pogojih. Membrane je treba
razpociti pred pritrditvijo spiralne elektrode.

- V redkih primerih se lahko konica spirale odlomi z razdelilnika in ostane v
plodovem skalpu. (Referenca korak za odstranjevanje 3.)

- Fetalna spiralna elektroda je namenjena za uporabo skupaj s kabli za
fetalno spiralno elektrodo (REF 1590AAO0 in 1591AAQO) z monitorjem GE
Corometrics™ in podlogo za pritrditev noge (REF 2464AA0-20) za pravilno in
to€no opravljanje meritev. Uporaba komponent, ki niso priloZzene, lahko
povzroci napako v meritvah. Uporaba te naprave z opremo, ki ni navedena
na seznamu Predvidena uporaba, je lahko nevarna.

- Ce opazite kakréne koli znake poskodbe, elektrode ne uporabite.

- Prilagajanje ni dovoljeno.

- Izdelki za enkratno uporabo niso namenjeni vec€kratni uporabi. Veckratna
uporaba lahko predstavlja nevarnost vzajemne kontaminacije, vpliva na
natan¢nost meritev in/ali delovanje sistema ali povzroci napacno delovanje
zaradi fizi€nega poskodovanja izdelka v primeru ¢i$€enja, razkuZevanja,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe.

Pricakovane klini¢ne koristi

Pripomocek omogoca belezenje podatkov o srénem utripu ploda, ki
zdravnikom pomaga prepoznati prisotnost nevarnih stanj ploda. Te
informacije so koristne pri sprejemaniju kliniénih odlocitev o intervencijskih
strategijah za preprecevanje $kodljivih izidov ploda.

Preostala tveganja
Glejte opozorila, previdnostne ukrepe in/ali kontraindikacije, kot je primerno.

Opomba
MR unsafe (ni varen za uporabo s sistemi MR). Tega izdelka ne uporabljajte
v okolju MRI.

Skladis¢enje

Temperatura pri skladis¢enju +5 °C/+41 °F do +38 °C/+100 °F.
Odstranjevanje

Ta izdelek vsebuje PVC (glejte sliko 1 — komponenta 2). Zavrzite skladno z
lokalnimi in drzavnimi okoljskimi predpisi.

Tehnic€ni opis

Za tehnicni opis glejte uporabniski priro¢nik ali navodila za uporabo

gostiteljske naprave ali pa se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika. Ni
izdelano iz lateksa iz naravne gume.

Informacije o narocanju
Za ve¢ informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obiscite
spletno mesto myAirLife.com.
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Vital Signs™ Fetalne spiralne elektrode
za Corometrics™

Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj se smatra sterilnim ukoliko pakovanje nije otvoreno, osteceno
ili vlazno. KoriS¢enje komponenti koje nisu deo isporuke moze dovesti
do gresaka u merenju.

Namena

Spiralna elektroda je namenjena za kori$¢enje pod direktnim nadzorom
licenciranog zdravstvenog radnika. Predviden je za upotrebu sa GE
Healthcare Corometrics™ monitorima serija 170, 250 i 250cx. Ova dodatna
elektroda je namenjena da se koristi sa elektronskim monitorom fetusa za
unutrasnji monitoring brzine pulsa fetusa. Spiralna elektroda direktno
prikuplja signale otkucaja srca, elektrokardiograma fetusa (FECG), direktnom
aplikacijom/penetracijom u skalp fetusa.

Slika 1

(1) Prikljucak

(2) Elektrodne Zice

(3) Mehanizam za oslobadanje zica
(4) Rugica pogonske cevi

(5) Pogonska cev

(6) Vodeca cev

(7) Referentna elektroda

(8) Cvoriste

(9) Spiralni vrh

Uputstvo za upotrebu

Spiralna elektroda je sterilna, dodatna oprema za pracenje fetusa za
jednokratnu upotrebu. Elektroda se povezuje na kabl/plocicu koja je
pri¢vr§¢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. Pre koriS¢enja vizuelno proveriti da li
pakovanje ima oSeteéenja. 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 dorzalnom poloZaju za litotomiju. Obavite
vaginalni pregled i jasno identifikujte skalp fetusa. Cvrsto postavite cevéicu za
navodenje u skalp fetusa.

5. Cvrsto drzite medu prstima rudicu pogonske cevi. Umetnite ulaznu cevéicu
i spiralnu elektrodu pod pravim uglom dok elektroda ne dopre do skalpa
fetusa. Odrzavaijte lagani pritisak na skalp fetusa i okrenite dr§ku ulazne
ceveice u pravcu kazaljke na satu dok ne osetite blagi otpor.

BELESKA: Kompletno pri¢vr¢ivanje treba da se obavi sa 1% do 1%z okreta.
Pri¢vré¢ivanje se oseti blagim otporom ako se nastavi sa okretanjem i
vracanjem rucice pogonske cevi.

6. Krajeve mehanizma za oslobadanije Zice koji izgledaju poput makaza
(pogledajte sliku 2) pritegnite i pazljivo prebacite pogonsku i vodec¢u cev
preko zica i kraja priklju¢ka spiralne elektrode.

Slika 2

7. Prebrisite kraj prikljuska 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 priklju¢ka spiralne elektrode sa ravne plocice interfejs kabla.
2. Uklonite spiralnu elektrodu hvatanjem Zzica elektrode $to blize skalpu fetusa
i okretanjem elektrode u smeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se ne
odvoji od fetusa.

BELESKA: Nemojte vuci elektrodu sa koze fetusa ili odvajati Zice da bi se
olak$alo uklanjanje.

3. Proverite spiralni vrh da biste bili sigurni da li je i dalje pri¢vr§¢en na
Cvoriste. U slu€aju da se vrh spirale odvoji od sredista, uklonite vrh spirale od
skalpa fetusa koristeci asepti¢nu tehniku.

4. Uklonite jastuce za pri¢vrs¢ivanje sa interfejs kabla sa plo¢icom.

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 ste¢ene
imunodeficijencije (AIDS) majke; kada je potvrdeno da je majka nosilac
hemofilije koja je presla na fetus ili je status nepoznat; odnosno kada nije
moguce identifikovati deo tela fetusa na koji se planira postavljanje elektrode.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti
proizvodacu na productquality@myairlife.com i nadleZnom organu drzave
¢Elanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Upozorenja

- Nije mogucée garantovati sterilnost ako je pakovanje osteceno 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 priévr§éivanja spiralne elektrode.

- U retkim slu¢ajevima, spiralni vrh se mozZe odvoijiti od sredi$ta i ostati u
skalpu fetusa. (Pogledajte korak 3 za uklanjanje.)

- Fetalna spiralna elektroda je namenjena za upotrebu zajedno sa kablovima
fetalne spiralne elektrode (REF 1590AA0 i 1591AAO), sa uredajem za
pracenje GE Corometrics™ i elektrodom za nogu (REF 2464AA0-20) za
ispravno i precizno merenje. Kori§¢enje komponenti koje nisu deo isporuke
moze dovesti do greSaka prilikom merenja. KoriS¢enje ovog uredaja sa bilo
kojom opremom, osim sa onom koja je navedena u odeljku ,Namena*“, moze
prouzrokovati opasno povezivanje.

- Nemojte koristiti elektrodu ako primetite bilo kakve znakove ostec¢enja.

- Nisu dopustene nikakve izmene.

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

Ocekivane klinicke koristi

Uredaj omogucava snimanje podataka o pulsu fetusa, $to pomaze lekarima
da prepoznaju postojanje opasnih zdravstvenih problema kod fetusa. Ove
informacije su korisne za donos$enje klini¢kih odluka o strategijama
intervencije kako bi se sprecili ishodi $tetni po fetus.

Preostali rizici
Pogledajte upozorenja, mere opreza i/ili kontraindikacije, kako je primenjivo.

Beleska
Nije bezbedno za koriS¢enje u MR okruzenju. Nemojte Koristiti ovaj proizvod
u okruzenju u kom se sprovodi snimanje magnetnom rezonancom.

Skladistenje
Temperatura skladiStenja od +5.0 °C / +41.0 °F do +38 °C / +100 °F.

Odlaganje
Ovaj proizvod sadrzi PVC (videti sliku 1 — komponentu 2). OdloZite u otpad u
skladu sa lokalnim i drzavnim ekoloSkom propisima.

Tehnicki opis
Teknik agiklama icin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletisim kurun. Nije napravljeno sa prirodnom gumom.

Informacije o narucivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
myAirLife.com.
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Vital Signs™ Sikién spiraalielektrodi
Corometrics ™-monitoriin

Kayttdoohjeet

Sisdlto katsotaan steriiliksi, ellei pakkaus ole auki, vaurioitunut tai
kostunut. Muiden kuin mukana toimitettujen osien kaytto saattaa
aiheuttaa mittausvirheita.

Kayttotarkoitus

Spiraalielektrodi on tarkoitettu kaytettavéksi patevan terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi GE Healthcare
Corometrics™ 170-, 250- ja 250cx -sarjan monitorien kanssa. Tama elektrodi
on elektronisen sikidmonitorin lisdvaruste, jota kdytetaan sikioén sykkeen
sisdiseen monitorointiin. Spiraalielektrodi tuottaa suoran sikion sykesignaalin
eli sikion elektrokardiogrammin (FECG), kun se asetetaan/penetroidaan
suoraan sikién pdanahkaan.

Kuva 1

(1) Liitin

(2) Elektrodin johdot

(3) Johdonvapautusmekanismi
(4) Ohjauskanavan kahva

(5) Ohjauskanava

(6) Ohjausputki

(7) Referenssielektrodi

(8) Keskio

(9) Spiraalikarki

Kayttéohjeet

Spiraalielektrodi on steriili kertakayttdinen sikion valvontalaite. Elektrodi
liitetdan aitiin kiinnitettyyn kaapeliin tai sdarilevyyn. Kalvot on murrettava
ennen spiraalielektrodin kiinnitysta. Tarkista signaalin ja tietojen kelpoisuus
monitorin kayttéohjeen mukaisesti.

1. Varmista, ettei elektrodin viimeinen kayttépaiva ole umpeutunut. Tutki
pakkauksen eheys siimdmaaraisesti ennen kayttda. Avaa pakkaus
aseptiikkaa noudattaen ja poista spiraalielektrodi pakkauksesta. Suorista
elektrodin johdot tarvittaessa.

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

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

4. Potilaan on oltava dorsaalisessa litotomia-asennossa. Tee ematintutkimus
ja tunnista sikion pdanahka selvasti. Aseta ohjausputki tukevasti sikion
paanahkaa vasten.

5. Pitele ohjauskanavan kahvaa tiukasti sormiesi vélissa. Tyénna
ohjausputkea ja spiraalielektrodia suorassa kulmassa, kunnes elektrodi
saavuttaa sikion pdanahan. Paina kevyesti sikion pdanahkaa ja kdénna
ohjausputken kahvaa myétapaivaan, kunnes tunnet lievaa vastustusta.
HUOMAUTUS: Taysi kiinnitys tapahtuu kiertamalla 1%2—1% kierrosta.
Kiinnittymisen huomaa pienesta lisakierron vastuksesta seka ohjauskanavan
kahvan ponnahduksesta.

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

Kuva 2

7. Pyyhi elektrodin liitinpaa puhtaaksi. Tyénna liitinpaata tiukasti saarilevyn
litoskaapeliin, kunnes se on taysin kiinnittynyt.

8. Kiinnita kytkentaalusta paikoilleen saarilevyn liitoskaapeliin ja kiinnita se
potilaaseen.

9. Kun haluat poistaa elektrodin, noudata seuraavia ohjeita.

Spiraalielektrodin poistaminen

1. Veda spiraalielektrodin liitinpaa ulos saarilevyn litoskaapelista.

2. Poista spiraalielektrodi ottamalla kiinni elektrodin johdoista
mahdollisimman l&helta sikién pddnahkaa ja kiertdmalla vastapaivaan,
kunnes se irtoaa tarjoutuvasta osasta.

HUOMAUTUS: Ala ved4 elektrodia sikion ihosta tai veda johtoja erilleen, jotta
poistaminen on helpompaa.

3. Tarkasta spiraalikéarki ja varmista, etté se on yha kiinnittynyt keskiéon. Jos
spiraalikarki on irronnut keskiosta, poista se sikion padnahasta aseptisella
tekniikalla.

4. Poista kytkentaalusta saarilevyn liitoskaapelista.

Kéayton esteet
Elektrodia ei saa kayttaa sikion 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 aidilla on
tunnetusti hemofiliaa ja se joko vaikuttaa sikioon tai sikion tilaa ei tiedetd; tai
kun ei voida erottaa sikién vartalon osaa, johon elektrodi aiotaan asettaa.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
osoitteessa productquality@myairlife.com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Vakavat varoitukset

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

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

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

- Harvinaisissa tapauksissa spiraalikarki voi irrota keskiosta ja jaéda sikion
paanahkaan. (Katso poistovaihe 3.)

- Sikién spiraalielektrodi on tarkoitettu kaytettévaksi liitettyna sikion
spiraalielektrodikaapeleihin (REF 1590AA0 ja 1591AAO) yhdessa

GE Corometrics™ -monitorin ja jalkaan kiinnitettavén elektrodin (REF
2464AA0-20) kanssa asianmukaista ja tarkkaa mittausta varten. Muiden kuin
tuotteen mukana toimitettavien tarvikkeiden kaytté saattaa aiheuttaa
virheellisen mittaustuloksen. Laitteen kaytté muiden kuin Kéyttétarkoitus-
kohdassa mainittujen laitteiden kanssa saattaa aiheuttaa vaarallisen liitoksen.
- Tuotetta ei saa muokata.

- Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttas uudelleen. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelmén suorituskykyyn tai aikaansaada toimintahairién johtuen tuotteen
vaurioitumisesta puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai
uudelleenkayton takia.

Odotetut kliiniset hyodyt

Laitteella voidaan tallentaa sikion syketietoja, mika auttaa kliinikkoja
tunnistamaan vaarallisia sikididen sairauksia. Néama tiedot ovat hyddyllisia
interventiostrategioita koskevassa kliinisessa paatdksenteossa, jotta
sikidhaittoja voidaan ehkaista.

Jaannosriskit
Katso tarvittaessa varoitukset, varotoimet ja/tai vasta-aiheet.

Huomautus
Ei saa kayttdd magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvausympéristossa.

Sailytys
Sailytyslampétila +5 °C...+38 °C (+41 °F...+100 °F).

Havittdminen
Tama tuote sisaltda PVC:ta (katso kuva 1 — osa 2). Havita paikallisten ja
kansallisten ymparistdméaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot
Katso tekniset tiedot iséntélaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys paikalliseen
myyntiedustajaan. Ei sisdlla luonnonkumia (lateksia).

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa myAirLife.com.

Vital Signs™ Fosterspiralelektrod for
Corometrics™

Bruksanvisning

Innehallet betraktas som sterilt tills forpackningen ar 6ppnad, skadad
eller vat. Anvandning av andra tillbeh6r d&n de som medféljer kan ge
upphov till matfel.

Avsedd anviandning

Spiralelektroden &r avsedd fér anvandning under direkt éverinseende av
licensierad vardpersonal. Den &r avsedd att anvdndas med monitorerna i GE
Healthcare Corometrics™ 170-, 250- och 250cx-serien. Tillbehorselektroden
&r avsedd for anvandning med en elektronisk fostermonitor fér invéartes
6vervakning av fostrets hjérta. Spiralelektroden uppréattar en direkt signal fér
fostrets hjartfrekvens, ett foster-EKG (FECG), genom direkt applicering
pa/penetrering av fostrets huvudsval.

Figur 1

(1) Kontaktdon

(2) Elektrodledningar

(3) Frigéringsmekanism fér ledning
(4) Genomféringsror, grepp

(5) Genomfoéringsror

(6) Styrror

(7) Referenselektrod

(8) Koppling

(9) Spiralspets

Anvandarinstruktioner

Spiralelektroden &r ett sterilt fosterévervakningstillbehor for engangsbruk.
Elektroden &r ansluten till kabel-/benplattan som sitter fast pa modern.
Fosterhinnorna maste punkteras innan spiralelektroden satts fast. Se
bruksanvisningen fér monitorn for att bekréafta signal- och datagiltighet.

1. Kontrollera att utgangsdatumet inte har passerats. Kontrollera visuellt att
férpackningen &r intakt fére anvandning. Anvand ett aseptiskt
tillvagagangssatt nar paketet 6ppnas och ta ur spiralelektroden. Rata ut
elektrodledningarna om nédvandigt.

2. Styrrérets bojning kan dndras genom att det forsiktigt bojs till dSnskad
anatomisk bgjning.

3. Dra in spiralelektroden tills spiralspetsens &nde &r ungefér 2,5 cmin i
styrroret.

4. Patienten ska befinna sig i dorsal litotomiposition. Utfér en vaginal
undersokning och identifiera fosterskalpen tydligt. Placera styrroret stadigt
mot fosterskalpen.

5. Hall genomféringsrérets grepp stadigt mellan fingrarna. For fram
genomféringsroret och spiralelektroden i rét vinkel tills elektroden nar fostrets
huvudsval. Bibehall ett latt tryck mot fosterskalpen och vrid drivrérets grepp
medurs tills du stéter pa ett latt motstand.

Obs! Fullstandig fastsattning bor ske inom 174 till 1% varv. Fastséttning
indikeras genom svagt motstand till ytterligare rotation och atergang av
genomféringsrérets grepp.

6. Klam ihop de saxliknande &ndarna av frigéringsmekanismen for
ledningarna (se figur 2) och dra férsiktigt genomférings- och styrréren 6ver
ledningarna och kopplingsédnden av spiralelektroden.

Figur 2

7. Torka rent kopplingsénden av elektroden. Satt fast kopplingsénden
ordentligt i interfacekabeln for benplattan sa att den sitter stadigt.

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

9. Folj instruktionerna nedan nar du ska ta bort elektroden.

Ta bort spiralelektroden

1. Dra ur spiralelektrodens kopplingsande ur interfacekabeln for benplattan.
2. Avlagsna spiralelektroden genom att fatta tag i elektrodledningarna sa néra
fostrets huvudsval som mgjligt och vrida dem moturs tills de lossnar fran den
féregaende fosterdelen.

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

3. Inspektera spiralspetsen for att sakerstélla att den fortfarande &r ansluten
till kopplingen. Om spiralspetsen har lossnat fran fattningen ska den tas bort
fran fostrets huvudsval med aseptisk teknik.

4. Ta bort fastséattningsdynan fran interfacekabeln fér benplattan.

Kontraindikationer

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

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa productquality@myairlfie.com samt behérig
myndighet i den medlemsstat i vilkken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Varningar

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

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

- Den boér déarfor endast anvandas under aseptiska férhallanden. -
Fosterhinnorna maste punkteras innan spiralelektroden sétts fast.

- | sallsynta fall kan spiralspetsen brytas loss fran fattningen och l[dmnas kvar
i fosterskalpen. (Referens — Borttagning, steg 3.)

- Fetalna spiralna elektroda je namenjena za uporabo skupaj s kabli za
fetalno spiralno elektrodo (REF 1590AA0 in 1591AAQO) z monitorjem

GE Corometrics™ in podlogo za pritrditev noge (REF 2464AA0-20) za
pravilno in to€no opravljanje meritev. Uporaba komponent, ki niso priloZzene,
lahko povzroci napako v meritvah. Uporaba te naprave z opremo, ki ni
navedena na seznamu Predvidena uporaba, je lahko nevarna.

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

- Inga &ndringar ar tillatna.

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

Forvédntad klinisk nytta

Produkten méjliggér registrering av hjartfrekvensdata hos foster, vilket hjalper
kliniker att k&anna igen forekomsten av farliga forhallanden for foster. Denna
information ar anvandbar for att fatta kliniska beslut om
interventionsstrategier for att férhindra skadliga utfall hos foster.

Kvarvarande risker
Se varningar, forsiktighetsatgérder och/eller kontraindikationer som
tillampligt.

Obs!
Ej MR-saker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

Foérvaring
Férvaringstemperatur +5°C/+41°F till +38°C/+100°F.

Hantering av forbrukade komponenter
Produkten innehaller PVC (se komponent 2 i figur 1). Kasseras i enlighet med
lokala och nationella miljélagar.

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

Bestéllningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férsaljningsrepresentant eller
besok visit myAirLife.com.
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