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Intended use

Suction Electrodes are reusable, non-sterile and are used to deliver the ECG
signals from the patient to the KISS™ and KISS Multilead System. Air-
subpressure is used to keep the electrode on patient skin.

Use is limited by the indications for use of the connected monitoring or
diagnostic equipment.

Instructions for use

1. Connect the suction electrode to the leadwire.

2. Prepare the skin at the electrode site with little contact spray. Too much
contact agent might prematurely clog the filter disk in the electrode. Do not
spray the contact agent directly on the electrodes. Do not use electrode
cream or gel, as these substances may clog the air valve in the electrode
distributor.

3. Apply the electrode to that site and press gently on the electrode’s suction
cup and release the cup. The pressure exerted the corresponding air valve to
open, and the pump starts up immediately or when releasing the cup. If the
electrode needs to be moved to another site, press on the sides of the
suction cup to unseat the electrode: air will enter the cup and the air valve
closes.

Note: Be aware that high vacuum settings and prolonged electrode
application times may cause hematomas. When using the system on small
children or other patients with delicate skin, do not choose vacuum settings in
the upper range.

4. Perform ECG

5. After acquisition of ECG, set the vacuum control to the left stop.

6. Press on the sides of the suction cup to unseat the electrode.

Note: If the system is permanently in use, the filter disk should be replaced
every day. Do not operate the system without filter disk.

- These products are indicated for use by qualified medical personnel only.
- Please refer to the monitor user documentation for detailed information.
- For use with GE Healthcare equipment.

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.

Maintenance

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

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

Warnings

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

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

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

- To prevent risk of infection, do not use the electrodes on patients with highly
infectious diseases. In these cases, disposable adhesive electrodes are the
preferred alternative.

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

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

- Only use equipment and product-specific validated procedures for cleaning
and disinfection.

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

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

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

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

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

- Do not immerse in cleaning solutions or liquids.

- Do not use pointed or sharp objects such as metal brush for cleaning. This
will harm the silver/silver chloride surface and may lead to material residuals.

Caution

- Check appropriate placement or position of the electrodes initially and
occasionally over time and avoid prolonged use to prevent pain, pressure,
swelling, hematoma, bruising, etc. from occurring.

- Do not use additional suction beyond what the product provides.

- Do not select a higher vacuum than needed. When using the electrodes on
small children or other patients with delicate skin, do not choose vacuum
settings in the upper range.

- Use only accessory combinations and monitor as mentioned in this IFU for
proper and accurate functioning of measurement. Using accessories or
monitor other than the ones referenced might result in a measurement error

or hazardous connection.

e@e@Q &

Figure 1

Disassembly and Re-Assembly Instructions

- For thorough cleaning, disconnect the electrode D from the leadwire C with
a slight twist (Figure 1).

- Next, remove the suction cup A and the filter disk B.

- Re-assemble and connect the suction electrode to the leadwire.

- Replace the filter disk (part no. 93204775) when cleaning the electrodes.

Pre-Processing Instructions

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

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

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

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

Cleaning Instructions

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

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

3. Use a soft, clean cloth saturated with the cleaning solution to manually
clean all surfaces of the devices including cracks and crevices for a minimum
of 5 minutes. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush
(soft-bristled), to remove all visible soil from the device paying particular
attention to cracks, crevices and other hard to clean areas. Note: Itis
recommended that enzymatic or neutral pH detergent solution should be
changed when it becomes grossly contaminated (bloody and/or turbid).

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

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

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

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

4. Using a sterile, soft cloth saturated with purified water (PURW) at 27°C —
44°C, manually rinse by wiping the device for 30 seconds. Repeat two (2)
additional times for a total of three (3) rinse cycles, utilizing fresh purified
water each time.

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

Intermediate level disinfection instructions (option 2)

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

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

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

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

5. Dry the device using a sterile, lint-free cloth.
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Storage
Storage temperature -30°C/-22°F to +60°C/+140°F
Storage humidity 20% - 70%

Disposal

Reprocess products prior to disposal. Dispose electrical and electronic
devices in compliance with WEEE or dispose per local and state
environmental regulations. This product does not contain PVC.

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
www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Bakyym enekTpop 3a

cucrema KISS™

MHcTpyKuumn 3a ynotpeba

I'Ipe,qHasHaquMe

Bakyym enekTpoauTe ca 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, HecTepunHu u ce
n3nonseaT 3a nogaeaHe Ha EKI curHanm ot naumenTa go KISS™ un
cucTemata ¢ MHoxecTBo oTBexaaHus KISS. 3a 3agbpxaHe Ha enekTpoaa
KbM KOXXaTa Ha nauueHTa ce M3Mnon3sa Bb3AyLLUHO MOHWKEHO HamnsiraHe.

YHOTpe6aTa € orpaHu4yeHa OT Noka3aHuATa 3a U3non3BaHe Ha CBbpP3aHOTO
o6opy,qBaHe 3a MOHUTOpPpUpPaHe nnu anarHocTuka.

MHcTpykumm 3a ynotpeba

1. CBbpXETE BCMYKBaLUMS €NEKTPOS KbM MPOBOAHMKA Ha OTBEXAAHE.

2. MoproTeeTe KoXaTa Ha MSICTOTO 3a eNleKTpoAa C Marnko KOHTaKTeH cnpe.
MpekaneHo ronsiMoTo KOMUYECTBO KOHTAKTEH areHT MOXe Ja [oBefe A0
npeABapuUTeNnHoO 3aApbCTBaHe Ha OUNTBPHUS AUCK B enekTpoaa. He
npbCKanTe KOHTAKTHUS areHT ANPEKTHO BbPXY enektpoaute. He
13nonssanTe eneKkTpodeH KpeM Unm ref, Thid KaTo Te3n BellecTBa MoraT Aa
3a4pbCTAT Bb3AYLUHUSA KnanaH B eNeKTPOAHUS pasnpeaenuTen.

3. MpunoxeTe enekTpofa KbM CbOTBETHOTO MSICTO U JIEKO HaTUCHETE
BCMyKaTenHaTa My BeHy3a, Cref KOeTo A nycHeTe. HansraHeTo e Hakapano
CBbOTBETHMSI Bb3AYLLUEH KranaH Ja ce OTBOpU 1 nomnaTa ce cTapTupa
He3abaBHO UNK Npu NyckaHeTo Ha BeHAy3aTa. AKo enekTpoabT Tpsibea Aa ce
npemMecTn Ha ApYro MSCTO, HaTUCHETe OTCTPaHW BCMyKaTenHaTta BeHay3a, 3a
[fa ocBo6oanTe enekTpoAa: No TO3n HauvH BbB BeHAy3aTa e Bnese Bb3dyX
1 Bb3AYLIHUAT Krnanax e ce 3aTBOpy.

3abenexka: maiiTe Nnpeasua, Ye HaCTPOMKUTE 3a BUCOK BaKyyM u
NPOABIMKUTENIHOTO BPpeMe Ha NpUIIoXKEHWe Ha enekTpoda Moxe Aa fosene
[0 obpa3yBaHeTo Ha xemaTomu. [Npu n3nonssaHe Ha cuctemara npu Masku
el unv Apyru nauveHTn ¢ AenvkaTHa koxa He Tpsibea fa nsbupate
HaCTPOIKYM 3a BaKyyM OT BUCOK AMana3soH.

4. N3nbnHeTte EKI

5. Cnep 3aBbpluBaHeTo Ha EKI™ HarnaceTe koHTponaTta 3a BakyyM Ha nesus
cTonep.

6. HaTucHeTe oTcTpaHu Ha BcMykaTenHaTta BeHAy3a, 3a Aa ocsoboauTe
ernekTpoga.

3abenexka: Ako cuctemata ce U3nonaea NoCTOSHHO, (PUNTBPHUSAT ANCK
TpsibBa Aa ce cMeHs exeaHeBHo. He paboTeTe cbe cuctemata 6e3
UNTHPEH ANCK.

- Teau NpoAyKTU ca NpefHa3Ha4YeHn 3a U3Non3BaHe camo OT KBanduumpaH
MeAMUMHCKM nepcoHarn.

- 3a nogpo6Ha MHdopMaLMs BMXKTE JOKYMEHTaLUsITa 3a noTpebutens

Ha MOHMTOpA.

- 3a ynotpeba c obopyasaHe Ha GE Healthcare.

Bcrukn cepuosHn MHUMAEHTH, KOUTO ca Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C
usgenveTo, Tpsbea fa 6bAaT AoknaABaHy Ha NPOM3BOAMTENS Ha afpec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha
AbpxaBaTa-yrneHka, B KOSITO ce Hamvpa noTpebuTensT u/unu naumueHTsbT.

Mopaptbxka

Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye NPOAYKTHLT € 34paB U YMCT.
Mpon3BoANUTENAT YCMELLHO € U3NUTan NPUMNOXKEHUTE MHCTPYKLMK 3a
noBTopHa obpaboTka 3a 80 umkbna.

MpenynpexaeHus

- HebesonacHo 3a MR. He nsnonasaiite 1031 npoaykT B cpeaa Ha MRI.

- He ponyckaiiTe npoBoAsiluMTe YacTu Ha NPoAyKTa Aa BNuU3aT B KOHTAKT C
Aapyrn nposoAsLwn 4actu, BKIKOYUTENHO CbC 3eMATa.

- OcurypeTe fO0GbP KOHTAKT Ha HEYTpanHus enexkTpoa Ha
eneKTpoXmpypruyeckuns anapart ¢ naumeHTa, 3a aa ce usberHat narapsiHusi no
MecTaTa 3a U3MepBaHus OT MoHUTOpa. He noctaesiiTe npogykTa B 6nnsoct
[0 HeyTpanHus enekTpos Ha enekTpoXmpyprudHus anapart unm
€NeKTPOXMpYpruyHuTe kabenw.

- 3a fa usberHeTe pUcK OT UHAEKLMS, HE U3NON3BANTE ENEKTPOAUTE MPU
naumMeHT! CbC CUIHO MHEKLMO3HN 3abonsBaHus. B Takvea cnyyan
npeanoyvMTaHaTa anTepHaTBa ca 3anensalimTe enekTpoamn 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba.

- Mpepawn ynotpeba orneparite npoaykra 3a duanyeckv nospean. He
13nonssanTe NpoaykTa, ako 3abenexvTe BUAUMM NPUsHaLW Ha nospeaa.
MoBpeneH ypen cneaga fa ce ussede ot ynotpeba HesabasHo. Hukora He
ce onuTBanTe Aa nonpaesTe NoBpeAeH NPoAyKT, Aa NpaBuTe Moaudukaumm
Nno Hero unu fa uanonssaTe NPoAYKT, NOMpassH OT APYrK.

- MpoayKkTuTe ce AOCTaBAT HECTEPUITHY U TpAbBa Aa 6bAaT pasonakoBaHu,
NoYNCTEeHN 1 Ae3nHekumpaHn npeau nbpeaTa ynotpeba. Mpoayktute
TpsAbBa Aa 6baaT 06paboTeHn NOBTOPHO Npeam Beska ynotpeba.

- MoaxoasLLoTo nouncTBaHe e Heo6XxoaAMMO U3NCKBaHe 3a nocrneagallarta
edekTnBHa Ae3nHdeKUMS.

- ManonsBaiite camo ogobpeHo oGopyaBaHe v NpoLeaypy 3a NoYUCTBaHe U
AesnHdeKums, cneumnduyHn 3a NPoayKTa.

- MianonssaHoTo o6opyaBaHe 1 akcecoapu TpsibBa Aa ce noaabpxa u
npoBepsiBa pPeiOBHO CMPSIMO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

- [onbrHWUTENHO TpsiGBa Aa ce cnasBaT BCUYKN NPUIIOXUMU 3aKOHH,
cTaHdapTu 1 Hacoku 3a noBTopHa obpaboTka.

- MoTpebnTENST HOCK OTFOBOPHOCTTA 3@ U3MNON3BaHe Ha NMUYHW NpeanasHn
cpeacrea.

- MoTpebuTensT HOCK OTFOBOPHOCT NPY OTKIMOHEHWNE OT YCTAHOBEHUTE B TE3U
MHCTPYKLMW NpoLeaypu.

- Mpon3BoANTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLETU, NPOU3TUYALLM OT
HenpasuriHa NoBTopHa obpaboTka. MoTpebutensT oTroBaps 3a
0f06psIBAaHETO Ha CBOMTE NPOLEAYPY 1 3@ CNa3BaHETO Ha ofo6peHnTe
napameTpu npyu Bcsika NoBTopHa obpaboTka.

- He noTtansinTte B nouncTBaLLm pa3TBOPU U TEYHOCTY.

- Mpu nouncTBaHe He M3Non3BanTe OCTPOBBLPXM UMW OCTPU NpeaMeTH,
Hanpumep meTanHu YeTku. ToBa Le NoBpeamn NoBbPXHOCTTa OT
cpebpo/cpebbpeH xnopua n Moxe Aa AoBeae A0 HanMuMe Ha ocTaTbLm OT
maTtepuanu.

Benexka 3a BHUMaHue

- NpoBepeTe NOAXOAALOTO NOCTaBAHE UMW NO3ULIMOHMPAHe Ha enekTpoauTe
B Ha4anoTo 1 NpoabIhkasanTe Aa rv nposepsiBate Ha PeAOBHN UHTEpBanu,
KaTo CbLLO Taka nsbaresanTe npoabMXuUTenHa ynotpeba, 3a ga
npefoTBpaTUTe HacTbNBaHe Ha 6ornka, HansraHe, NoayBaHe, XeMaToMm,
NOCUHABAHE U T. H.

- He n3nonsgaiite OMbAHUTENHO BCMYyKBaHe OTBb/ TOBA, KOETO NPOAYKTbT
npefocTass.

- He nsbupaiite no-sncok Bakyym ot HeobxogumoTo. MNpu nsnonssaHe Ha
eneKTpoauTe NPy Manku Aeua unu Apyri nauneHTy ¢ AenmkaTHa Koxa He
Tpsbsa Aa nsbupaTe HaCTPONKK 3a BaKyym OT BUCOK AWanasoH.

- MianonasBaiitTe caMo KOMBUHaLMK OT akcecoapu ¥ MOHWUTOP, KaKTO ce yKa3sa
B TOBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, ¢ Lien npaBuiHOTO U TOYHO
dyHKUMOHMPaHe nNpu n3mepsaHe. 3nonssaHeTo Ha akcecoapu unm
MOHWTOP, PasnnyYHM OT CrOMeHaTuTe, Moxe fa Aoseae A0 NorpeLHn
OTYMTaHUA UMK ONacHa Bpb3Ka.

durypa 1

MHcTpykumm 3a pasrnobsBaHe u crnobsisaHe

- 3a warenHo nouncTBaHe paskayeTte enekrpoga D oT npoBogHuka Ha
oTBexaaHe C ¢ neko ycyksaHe (dPurypa 1).

- Cnep ToBa OTCTpaHeTe CMyKkaTenHaTa Yawka A n dunTbpHUs Auck B.
- CrnoGeTe OTHOBO 1 CBbPXKETE BakyyM eneKkTpoAa KbM NPOBOAHUKA Ha
oTBexaaHe.

- NogmeHsiTe punTbpHUsA auck (kaT. Ne 93204775), koraTo noymcTearte
enekTpoauTe.

MHcTpykumm 3a npegBapuTenHa o6paboTka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKLUUK 3a npeaBapuTenHa obpaboTtka
ca crnaseHu Npeamn NoYncTBaHe v AesnHdekums.

2. 3ano4HeTe NoYMcTBaHe M Ae3NHMEKUNA HA YCTPONCTBOTO Bb3MOXHO
Hait-ckopo cnef ynotpeba (3a npenopbyBaHe B paMkute Ha 1 yac).

3. TpaHcnopTupanTe ycTpolcTBaTa cnopes ycTaHoBeHaTa npoueaypa
3a TPaHCMOPT Ha MHCTUTYUMATA.

4. OTCcTpaHeTe U3NULIHUTE FrONIEMU 3aMbPCABaHUSI Bb3MOXHO Hal-CKOpo
cnep ynotpebara upes nsbbpcBaHe Ha YCTPONCTBOTO.

5. YcTpoiictBoTOo TpsibBa Aa 6bae NounmcTBaHo 1 Ae3nHdeKLMpaHo

C M3NOM3BaHETO HA MUHMMYM eauH (1) MeTod 3a NoYMcTBaHe u eanH
(1) meToa 3a Ae3nHdEKLMS, ONUCaHW No-[4ony.

MHCTPYKLWIVI 3a no4yuncTtBaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKLUMUM 3a NpeaBapuTenHa obpaboTka ca
cnaseHu Npeau NoYncTBaHeTo.

2. lMpuroTeBeTe eH3NMHUS MueLl npenapat/mMuell npenapar ¢ HeyTpaneH pH,
KaTo m3nonssarte YellMsiHa Bofa ¢ TemnepaTtypeH AnanasoH ot 27°C o
44°C (81°F po 111°F) cbrnacHo MHCTPYKUMUTE Ha MPON3BOAUTENS.

3. M3anonaBaiTe Meka, Yncta Kkbpna, HarnoeHa ¢ NOYUCTBALLMA Pa3TBOp, 3a
a NoYMCTUTE PBYHO BCUYKM MOBBbPXHOCTU Ha YCTPOWCTBATa, BKIOUUTENHO
NyKHATUHW 1 MPOLIENM 38 MUHUMYM 5 MUHYTW. B koMBMHaUmMs ¢ Ta3n cTbrka
13nonssanTe Yetka c noAxoasill, pasmep (C Meka YeTuHa) 3a npemaxBaHeTo
Ha BCWYKM BUAVMU 3aMbPCSIBAHUSI OT YCTPOMCTBOTO, KaTo 06bpHeTe ocobeHo
BHVMMaHWe Ha NyKHaTUHUTE, NpoLienuTe 1 Apyru TPYAHW 3a MOYNCTBAHE 30HU.
3abenexka: MpenopbyBa ce pa3TBOPBLT HA EH3MMEH MUELL, Npenapar unun Ha
TakbB C HeyTpaneH pH ga ce cMeHs, KoraTo ce 3aMbpcu NpekaneHo (KbpBas
n/MnNn MbTEH).

4. MNpomwuiiTe YCTPONCTBOTO CTapaTernHo, KaTo U3nonssaTe Meka, Yncra
Kbprna, HanoeHa ¢ xf1ajka YelimMsiHa BoAa ¢ TemnepaTtypeH avanasoH 27°C
0o 44°C (81°F go 111°F), B npoabmkeHne Ha MUHUMYM 30 CeKyHau.
MoBTopeTe owe ABa (2) NbTu 3a 06O Tpu (3) UMKbNa Ha UANOCTHO
npomuBaHe.

5. MopacylwaBaHe: NoAcyLLeTe YyCTPOMCTBOTO C Meka, CTepuIiHa Kbpna

6. BusyanHo npoBepeTe YnctoTaTa Ha BCAKO YCTPOMCTBO.

7. Ako ocTaHe BUAMMO 3ambpcsiBaHe, NOBTOpeTe npoleaypara 3a
noYncTBaHe, oKaToO YCTPOWNCTBOTO He Bbae LWaTenHo N34ncTeHo.

He3nHdekumnsa

WHcTpyKkumm 3a pne3mHdekLmsa Ha MeXAUHHO HMBO (onuusa 1)
1.MpuroteeTe 2%-eH pasTBOp Ha Ae3nHgeKTaHT rnyTapangexus (CIDEX®
UNN eKBMBAnNeHTEH) CbrNacHo yka3aHusiTa Ha NPOU3BOAUTENS.

2. C nomoLLTa Ha cTepunHa, Meka Kbpna, HanoeHa ¢ Ae3nHMEeKLNOHHNS
pa3TBop, Ae3nHdeKUMpanTe BCUYKN 3aMbPCEHN MOBBPXHOCTH Ha
YCTPOWCTBOTO 3@ MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B komBuHaLus ¢ Ta3n cTbnka U3nonaealTte YeTka C NOAXOASLLY, pa3mep
(Hanp. cTaHAapTHa YeTka 3a 366K C Meka YeTuHa Unu YeTka 3a OTBOPW),
3a Aa AesnHdekumparte TpyAHOAOCTLMHUTE 30HU, KaTo 06bpHeTe ocobeHo
BHMMaHWe Ha NyKHaTUHUTE 1 NpoLenuTe, ocurypeTe neko Mokpa noBbpXHOCT
npu cTariHa TemnepaTtypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Tasu CTbMka 3a
Ae3vHdekums.

4. C nomoLuTa Ha CTepunHa, Meka Kbpna, HanoeHa ¢ npeyucTeHa Boaa
(PURW) c Temnepartypa 27°C — 44°C, npoMunitTe pbYHO Ype3 n3bbpceaHe
Ha ycTporictBoTo 3a 30 cekyHau. MNMoBTopeTe owe ABa (2) NbTu 3a 06LWwo
Tpu (3) UMKbNA Ha NpOMKBaHeE, KaTo M3Non3BaTe NpsicHa npeyncTeHa Boja
BCEKW MbT.

5. MNoAacylueTe yCTPONCTBOTO CbC CTEPUHA Kbpna, KOSTO He OTAens
BMACUHKN.

UHcTpykumm 3a ge3mHgeKkLyms Ha MeXXAUHHO HUBO (onuums 2)

1. MpuroteeTe 70%-eH pa3TBop Ha Ae3nHdekTaHT IPA cbrnacHo ykasaHusita
Ha nNpou3BoauTens.

2. C nomoLuTa Ha cTepunHa Mapssi, HaroeHa ¢ Ae3nHMEKLNOHHWS pa3TBop,
Oe3vHdekumpanTe pbYHO BCUYKM 3aMbpPCEHM NMOBBPXHOCTU Ha YCTPOMUCTBOTO
33 MUHUMYM 15 MUHYTK.

3. B koMBMHauus ¢ Tasmn CTbINKa M3MoM3BainTe YeTka C NOAXOoAsLY, pa3vep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 3b6K C Meka YeTuHa Unm YeTka 3a OTBOpW), 3a
Aa gesnHdekumparte TpyaAHOAOCTbIMHUTE 30HW, KaTo 06bpHETe 0cob6eHO
BHVMMaHWe Ha NykHaTUHUTE 1 NpoLenuTe, ocurypeTe neko Mokpa NnoBbpPXHOCT
npu cTariHa TemnepaTypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Tasun CTbIKa 3a
AesvHdekums.

4. C nomoLTa Ha cTepunHa Maprnsi, HanoeHa ¢ npeunctexHa soga (PURW)

¢ TemnepaTtypa 27°C — 44°C, npomuiiTe pb4YHO Ype3 n3bbpcBaHe Ha
yctponcteoTo 3a 30 cekyHau. [MoBTopeTe olle ABa (2) NbTK 3a 06LLO TpY

(3) umkbna Ha NpoMuBaHe, KaTo M3nonaBaTte NpsicHa NpeYncTeHa BoAa BCekn
nbT.

5. MoacyLueTe YCTPOMCTBOTO CbC CTepUIIHA Kbpna, KOATO He OTAens
BIIACUHKM.

CbxpaHeHue
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue oT —30°C/—22°F po +60°C/+140°F.
BnaxHocT npu cbxpaHenne 20% - 70%

U3xBbpnsaHe

Mpeaun n3xeBbpnsiHe NpoAyKTUTe TpsiGBa Aa ce npepaboTaT. MaxBbpneTe
enekTpoHHWTe nspenus B cbotBetcTene ¢ OEEO unu rm naxebprerte
CbIMacHO MECTHUTE U AbPXXaBHWUTE pernaMeHTu 3a okonHaTa cpega. Tosu
npoaykT He cbabpxa PVC.

TexHn4yecko onucaHue

- 3a TeXHUYECKOTO OnucaHne BUXTe PBKOBOACTBOTO UM HAapbYHUKA 3a
FIOTpeﬁI/ITeﬂﬂ Ha XOCT yCTpOVICTBOTO UnNn ce CBbpXXeTe C MECTHUA TbProBCKU
npeacraBuTen.

-Hee HanpaBeHO C eCTeCTBEH Kay4yKOB NnaTekc.

UHdopmauus 3a nopbuka
3a gonbHMTENHA UHOPMaLNS Ce CBbPXKETE C MECTHUSA TProBCKM
npeactasuten unu nocetete www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Prisavna elektroda pro
systém KISS™

Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

PFisavné elektrody jsou uréeny pro opakované pouZziti, nesterilni a slouzi

k pfenaseni signalu EKG od pacienta do systému KISS™ a KISS Multilead.
Podtlak vzduchu se pouziva pro pfipevnéni elektrody na pokoZce pacienta.

Pouziti je limitovano rozsahem pouziti pfipojeného monitorovaciho nebo
diagnostického zafizeni.

Pokyny k pouziti

1. Pripojte pfisavnou elektrodu ke svodovému vodici.

2. Pfipravte misto na kazi, kde ma byt umisténa elektroda, za pouziti malého
mnozstvi kontaktniho spreje. PFili§ velké mnoZstvi kontaktniho ¢inidla mtze
pred¢asné ucpat filtrovy disk v elektrodé. Nevstfikujte kontaktni ¢inidlo pfimo
na elektrody. Nepouzivejte krém ani gel na elektrody, nebot tyto latky mohou
ucpat vzduchovy ventil v elektrodovém rozdélovaci.

3. Prilozte elektrodu na pfislusné misto, jemné pfitlacte na pfisavku elektrody
a poté ji uvolnéte. Vyvinuty tlak zajisti otevieni pfislusného vzduchového
ventilu. Pumpa se spusti okamzité nebo po uvolnéni pfisavky. Je-li nutné
elektrodu pfesunout na jiné misto, stisknéte pfisavku po stranach, ¢imz dojde
k oddéleni elektrody: vzduch vstoupi do pfisavky a vzduchovy ventil se
uzavre.

Poznamka: Berte na védomi, Ze nastaveni vysokého podtlaku a prodlouzeni
doby aplikace elektrod mize zapficinit vznik hematom0. Pfi pouziti systému
u malych déti nebo u jinych pacientli s jemnou kuzi nenastavujte hodnotu
podtlaku v hornim rozsahu.

4. Provedte EKG

5. Po pofizeni EKG nastavte kontrolu podtlaku na levou zarazku.

6. Stisknéte pfisavku po stranach, aby se elektroda oddélila.

Poznamka: Je-li systém trvale pouzivan, je tfeba vyménit filtrovy disk kazdy
den. Nepouzivejte systém bez filtrového disku.

- Tyto produkty jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

- Dal$i informace jsou uvedeny v navodu k obsluze pro pFislusny monitor.

- Pro pouzivani se zafizenim spole¢snosti GE Healthcare.

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

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

Udrzba

PFed pouzitim zkontrolovat nezavadnost a Cistotu vyrobku.

Vyrobce Uspésné testoval pfiloZzené pokyny pro opakované zpracovani na 80
cyklech.

Varovani

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

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

- Aby se predeslo riziku infekce, nepouzivejte elektrody u pacient(i s vysoce
infek&nimi onemocnénimi. V téchto pfipadech jsou jednorazové nalepovaci
elektrody vhodnéjsi alternativou.

- Pted pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. PoSkozeny produkt
okamzité zlikvidujte. Nikdy se nepokou$ejte poskozeny produkt opravit,
neupravuijte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.

- Produkty jsou dodavany nesterilni a je tfeba je pfed pouzitim vybalit, oCistit
a dezinfikovat. Produkty musi byt pfed kazdym pouZzitim opakované
zpracovany.

- Aby byla dezinfekce ucinna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

- Pfi ¢isténi a dezinfekci pouzivejte pouze vybaveni a postupy specialné
uréené pro tyto produkty.

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

- Déle museji byt dodrZzovana vSechna pfislusna pravidla, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

- Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

- Odchyleni se od postupt uvedenych v téchto pokynech je odpovédnosti
uzivatele.

- Vyrobce neni odpovédny za poskozeni zplisobena nespravnym
opakovanym zpracovanim. Je na uzivateli, aby pfi kazdém opakovaném
zpracovani posoudil svoje postupy, zda spliuji pfislusné parametry.

- Neponotuijte jej do Cisticich roztokl ¢i kapalin.

- K ¢isténi nepouzivejte Spicaté nebo ostré predméty, jako je napfiklad
kovovy karta¢. Doslo by tak k poSkozeni povrchu ze stfibra/chloridu
stfibrného, coz by mohlo vést k odchlipeni materialu.

Upozornéni

- Zkontrolujte, zda je umisténi nebo pozice elektrod vhodna, a to na pocatku
postupu a dale jednou za ¢as v prabéhu postupu. Vyvarujte se dlouhodobého
pouziti, abyste zabranili vzniku bolesti, tlaku, otoku, hematomu, pohmozdénin
atd.

- Nepouzivejte dalSi sani nad ramec toho, které je poskytnuto jiz v ramci
produktu.

- Nevybirejte nastaveni vy$Siho podtlaku, nez je zapotfebi. Pfi pouziti
elektrod u malych déti nebo u jinych pacientt s jemnou kizi nenastavuijte
hodnotu podtlaku v hornim rozsahu.

- Pouzivejte pouze kombinace pfisluSenstvi a monitory uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méreni. Pouziti jiného nez
zminéného pfisluSenstvi nebo monitord maze vést k chybé v méfeni nebo
nebezpecnému spojeni.

Obrazek 1

Pokyny pro demontaz a opétovné sestaveni

- Pred dikladnym cisténim odpojte elektrodu D od svodového vodice C
mirnym otac¢enim. (Obrazek 1).

- Dale odstrarnite pfisavny kloboucéek A a filtra¢ni ter¢ik B.

- Znovu sestavte a pfipojte pfisavnou elektrodu ke svodovému vodi&i.

- Pri ¢isténi elektrod vymérite filtracni tercik (Cislo dilu 93204775).

Instrukce pired zpracovanim

1. Pfed cisténim a dezinfekci je tfeba dodrzet vSechny instrukce pfed
zpracovanim.

2. Cisténi a dezinfekci prostfedku zahajte co nejdfive po jeho pouziti
(doporuc¢eno je do 1 hodiny).

3. Prostfedky pfepravujte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

4. Po pouziti co nejdfive odstrarite hrubsi necistoty oplachnutim nebo
otfenim prostredku.

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

Pokyny pro ¢€isténi

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

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

3. Pouzijte jemny cisty hadfik navihéeny Eisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostfedku, v€etné spar a Stérbin po dobu minimalné

5 minut. Pfi tomto kroku mGzete také pouzit pfiméfené velky kartacek

(s jemnymi Stétinami), kterym se z prostfedku snadnéji odstrani vSechny
viditeIné nedistoty, zejména ze spar, $térbin a jinych téZko dostupnych mist.
Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutréini Cistici prostfedek
vyménit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

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

5. Su$eni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

7. Pokud stale zustavaji zbytky necistot, opakujte Cistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale Cisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

1. Pfipravte si 2% dezinfekéni roztok glutaraldehydu (CIDEX® nebo
ekvivalent) podle pokynu vyrobce.

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

3. Pfi tomto kroku muazete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi $tétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pfi¢emz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

4. Pomoci sterilniho jemného hadfiku namoceného v purifikované vodé
(PURW) pfi teploté 27°C—44°C manualné otirejte prostfedek po dobu

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

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pokyny pro dezinfekci stredni irovné (moznost 2)

1. Pfipravte si 70% dezinfekéni roztok IPA podle pokynl vyrobce.

2. Pomoci sterilni gazy namocené do dezinfekéniho roztoku manualné
dezinfikujte v§echny kontaminované povrchy prostfedku po dobu minimalné
15 minut.

3. Pfi tomto kroku mlzZete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni karta€ek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pficemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch a
pokojova teplota.

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

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Skladovani
Skladovaci teplota -30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.
Vlhkost pfi skladovani 20% - 70%

Likvidace

Pred likvidaci produkty znovu zpracujte. Elektricka a elektronicka zafizeni
likvidujte v souladu se smérnici OEEZ nebo v souladu s mistnimi a statnimi
predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Vyrobek neobsahuje PVC.

Technicky popis

- Technicky popis najdete v uzivatelské pfiru¢ce hostitelského zafizeni nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce.

- Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

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

Vital Signs™ Sugeelektrode til

KISS ™M-systemet

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Sugeelektroder er genanvendelige, usterile og bruges til at levere EKG-
signaler fra patienten til KISS™- og KISS Multilead-systemet. Luftundertryk
bruges til at holde elektroderne pa patientens hud.

Anvendelsen begreenses af indikationerne for brug for det tilsluttede
monitorerings- eller diagnosticeringsudstyr.

Brugervejledning

1. Forbind sugeelektroden med afledningen.

2. Klarger huden pa elektrodestedet med lidt kontaktspray. For meget
kontaktmiddel kan tilstoppe filterdisken i elektroden for tidligt. Undlad at
sprojte kontaktmidlet direkte pa elektroderne. Brug ikke elektrodecreme eller
gel, da disse stoffer kan tilstoppe Iuftventilen i elektrodefordeleren.

3. Seet elektroden pa det pagaeldende sted, og tryk let pa elektrodens
sugekop og slip koppen. Trykket fik den tilsvarende luftventil til at abne sig,
og pumpen starter med det samme eller nar koppen slippes. Tryk pa siderne
af sugekoppen for at tage elektroden af, hvis det er nadvendigt at flytte
elektroden til et andet sted: Luften kommer ind i koppen, og luftventilen
lukkes.

Bemaerk: Vaer opmaerksom pa, at hgje vakuumindstillinger og langvarige
elektrodeapplikationstider kan forarsage haematomer. Nar systemet
anvendes pa sma bgrn eller andre patienter med sart hud, ma der ikke
veelges vakuumindstillinger i den gverste del af omradet.

4. Udfer EKG

5. Nar EKG er blevet indhentet, skal vakuumkontrollen indstilles til det
venstre stop.

6. Tryk pa sugekoppens sider for at tage elektroden af.

Bemaerk: Hvis systemet er i brug permanent, skal filterdisken udskiftes hver
dag. Systemet ma ikke betjenes uden filterdisk.

- Disse produkter er kun til brug for kvalificeret, medicinsk personale.
- Laes venligst monitorens brugermanual for yderligere information.
- Til brug sammen med GE Healthcare-udstyr.

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.

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent far brug.

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

Advarsler

- lkke MR-sikker. Anvend ikke dette produkt i et MR-miljg.

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

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

- For at forebygge infektionsrisiko méa elektroderne ikke anvendes pa
patienter med meget smitsomme sygdomme. | disse tilfeelde foretraekkes
selvkleebende engangselektroder.

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

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

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfglgende effektiv
desinficering.

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

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

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

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

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

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

- Ma ikke nedsaenkes i renggringsoplgsninger eller veesker.

- Brug ikke spidse eller skarpe genstande sasom metalberster til rengering.
Dette vil beskadige salv/sglvchlorid-overfladen og kan medfgre
materialerester.

Forsigtig

- Kontrollér den korrekte placering eller position af elektroderne
indledningsvist og lejlighedsvist over tid, og undga langvarig brug for at
forhindre, at der opstar smerter, tryk, haevelse, haematom, bla meerker osv.
- Brug ikke yderligere sug ud over, hvad produktet giver.

- Der ma ikke veelges et hgjere vakuum end ngdvendigt. Nar elektroderne
anvendes pa sma bgrn eller andre patienter med sart hud, ma der ikke
veelges vakuumindstillinger i den gverste del af omradet.

- Brug kun tilbehgrskombinationerne og monitoren, som er angivet i
naervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andet tilbehgr eller andre monitorer end de godkendte kan resultere i
fejimalinger eller risikofyldte forbindelser.

Figur 1

Vejledning i adskillelse og samling

- For grundig rengering frakobles elektroden D fra elektrodekablet C med et
lille drej (Figur 1).

- Fjern derefter sugekoppen A og filterskiven B.

- Saml sugeelektroden igen, og tilslut den til elektrodekablet.

- Udskift filterskiven (varenr. 93204775) ved rengering af elektroderne.

Anvisninger om klargering

1. Serg for at falge alle anvisninger om klargering fer rengering og
desinficering.

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

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

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

Rengeringsvejledning

1. Serg for at falge alle anvisninger om klargering fer rengering.

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

3. Brug en blad, ren klud maettet med rengaringsoplasning til manuel
rengering af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse
barste (blade barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer isaer
opmaerksom pa revner, spreekker og andre omrader, som er sveere at
renggre.

Bemaerk: Det anbefales at udskifte den enzymholdige eller pH-neutrale
renggringsoplgsning, nar den er blevet meget kontamineret (blodig

og/eller uklar).

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

5. Terring: Tar enheden med en blgd, steril klud

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

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

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 1)

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

2. Desinficer alle forurenede overflader manuelt i mindst 15 minutter med

en steril, blgd klud meettet med desinfektionsmidlet.

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende sterrelse bgrste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blgde bgrster eller en lumenberste) til
at desinficere sveert tilgeengelige omrader med seerlig opmaerksomhed pa
revner og spraekker. Overfladen skal holdes let fugtig og have stuetemperatur
under hele dette desinficeringstrin.

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

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

5. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfektionsopl@sning i henhold til producentens
anvisninger.

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

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse barste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blgde berster eller en lumenberste) til at
desinficere sveert tilgeengelige omrader med seerlig opmaerksomhed pa
revner og spraekker. Overfladen skal holdes en smule vad og have
stuetemperatur under hele dette desinficeringstrin.

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

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

5. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Opbevaring
Opbevaringstemperatur -30 °C/-22 °F til +60 °C/+140 °F.
Luftfugtighed ved opbevaring 20 % - 70 %

Bortskaffelse

Genklarger produkterne inden bortskaffelse. Bortskaf elektrisk og elektronisk
udstyr i overensstemmelse med WEEE, eller bortskaf det i henhold til lokale
og statslige miljgbestemmelser. Dette produkt indeholder ikke PVC.

Teknisk beskrivelse

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

- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepreesentant, eller besag www.myAirLife.com, for
yderligere oplysninger.

Vital Signs™ Saugelektrode fiir das

KISS™-System

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Saugelektroden sind wiederverwendbar, nicht steril und werden dafir
verwendet, die EKG-Signale vom Patienten an das KISS™- und KISS
Multilead-System zu leiten. Fir die Befestigung der Elektroden an der Haut
des Patienten wird Luftunterdruck verwendet.

Ihre Verwendung wird durch die Anwendungshinweise der angeschlossenen
Uberwachungs- und Diagnosegerate beschrankt.

Gebrauchsanweisung

1. Verbinden Sie die Saugelektrode mit dem Elektrodenkabel.

2. Bereiten Sie die Haut an der Elektrodenstelle mit geringem Kontrastspray
vor. Zu viel Kontaktmittel kann die Filterplatte in der Elektrode vorzeitig
verstopfen. Spriihen Sie das Kontaktmittel nicht direkt auf die Elektroden.
Verwenden Sie keine Elektrodencreme oder -gel, da diese Substanzen das
Luftventil im Elektrodenverteiler verstopfen kénnen.

3. Die Elektrode an dieser Stelle anlegen, vorsichtig auf die Saugglocke der
Elektrode driicken und die Glocke I6sen. Der Druck driickt das
entsprechende Luftventil heraus und die Pumpe startet sofort oder wenn die
Glocke gelost wird. Wenn die Elektrode an eine andere Stelle bewegt werden
muss, driicken Sie auf die Seiten der Saugglocke, um die Elektrode zu
lockern: Die Luft wird in die Glocke eindringen und das Luftventil schlief3t
sich.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass hohe Vakuumeinstellungen und langere
Anwendungszeiten bei der Elektrodenanordnung Hdmatome verursachen
kénnen. Wenn Sie das System bei kleinen Kindern oder anderen Patienten
mit empfindlicher Haut verwenden, diirfen Sie keine Vakuumeinstellungen im
oberen Bereich wéhlen.

4. EKG durchfiihren

5. Stellen Sie nach Erwerb des EKG die Vakuumsteuerung auf den linken
Anschlag ein.

6. Driicken Sie auf die Seiten der Saugglocke, um die Elektrode zu l6sen.

Hinweis: Wenn das Gerat permanent in Gebrauch ist, sollte die Filterplatte
jeden Tag ausgetauscht werden. Betreiben Sie das System nicht ohne
Filterplatte.

- Dieses Produkt ist ausschlieRlich von qualifiziertem medizinischen Personal
zu bedienen.

- Nahere Informationen hierzu sind der Anwenderdokumentation des
Monitors zu entnehmen.

- Zur Verwendung mit EKG-Ausriistung von GE Healthcare.

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

Wartung

Produkt vor Verwendung auf Sauberkeit und Unversehrtheit tiberprifen.
Der Hersteller hat die aufgenommenen Aufbereitungsanweisungen fiir 80
Zyklen erfolgreich getestet.

Warnhinweise

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

- Leitféhige Teile des Produkts diirfen andere leitfahige Teile, einschlieBlich
Erde, nicht berlhren.

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

- Um das Infektionsrisiko zu vermeiden, verwenden Sie die Elektroden nicht
bei Patienten mit stark infektiésen Erkrankungen. In diesen Fallen sind
selbstklebende Einwegelektroden zu bevorzugen.

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

- Produkte werden nicht steril geliefert und mussen vor der ersten
Verwendung ausgepackt,gereinigt und desinfiziert werden. Produkte miissen
vor jeder Verwendung aufbereitet werden.

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

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

- Die verwendeten Gerate und Zubehorteile missen gemaf den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmanig gewartet und tberprift werden.

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

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

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

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

- Tauchen Sie das Produkt nicht in Reinigungslésungen oder Flissigkeiten
ein.

- Verwenden Sie keine spitzen oder scharfen Gegensténde, wie eine
Metallbirste, fir die Reinigung. Diese kénnten die Silber / Silberchlorid-
Oberflache beschadigen, was wiederum zu Materialriickstanden fiihren kann.

Vorsicht

- Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung oder Position der Elektroden
zuné&chst und gelegentlich im Laufe der Zeit und vermeiden Sie eine langere
Verwendung, um Schmerzen, Druck, Schwellungen, Hdmatome, Blutergusse
usw. zu verhindern.

- Wenden Sie keine zusatzliche Saugkraft Uber das hinaus, was das Produkt
selbst bietet.

- Kein héheres Vakuum als erforderlich auswahlen. Wenn Sie die Elektroden
bei kleinen Kindern oder anderen Patienten mit empfindlicher Haut
verwenden, dirfen Sie keine Vakuumeinstellungen im oberen Bereich
wahlen.

- Um ordnungsgemalle, prazise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen von
Zubehorteilen und Monitor. Die Verwendung anderer Zubehdrteile oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder Verbindungen fiihren,
die eine Gefahrdung darstellen.

Abbildung 1

Anweisungen zur Demontage und Remontage

- Trennen Sie fiir eine griindliche Reinigung die Elektrode D mit einer leichten
Drehung vom Elektrodenkabel C. (Abbildung 1).

- Entfernen Sie anschlieBend den Saugball A und die Filterscheibe B.

- Setzen Sie die Saugelektrode wieder zusammen, und befestigen Sie sie
wieder am Elektrodenkabel.

- Tauschen Sie beim Reinigen der Elektroden die Filterscheibe (Teile-Nr.
93204775) aus.

Vorbereitungshinweise

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

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

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

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

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

Reinigungsanweisungen

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

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

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

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

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

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

Tuch ab.

6. Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf Sauberkeit.

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

Desinfektion

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

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

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

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

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

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 2)

1. Bereiten Sie eine 70 %ige IPA-Desinfektionsldsung gemaf den
Herstellerangaben vor.

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

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

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

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

Lagerung
Lagertemperatur-30 °C (-22 °F) bis +60°C (+140 °F).
Lagerungsfeuchte 20 % - 70 %

Entsorgung

Die Produkte vor der Entsorgung erneut bearbeiten. Die Entsorgung
elektrischer und elektronischer Gerate muss in Ubereinstimmung mit der
WEEE-Richtlinie oder gemaR den &rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen. Dieses Produkt enthalt kein PVC.

Technische Beschreibung

- Die technische Beschreibung finden Sie im Bedienungshandbuch des Host-
Gerates. Alternativ kénnen Sie sich an lhre lokale Vertretung wenden.

- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

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

Vital Signs™ HAekTp6dI10

avappoPnong yia To cuoTnud
KISS™

Odnyieg xpriong
MpoBAeréuevn xprion

Ta nAekTPddIa avappdenaong €ival TTOAATTAWY XPACTEWY, UN OTTOCTEIPWHEVA
KQI TTpoopidovTal yia Tn peETadoon Twv onudatwy HKI a1 Tov acBevi oTto
oluoTnua KISS™ kai ato ocuoTnua ToAaTTAWY atraywywv KISS. MNa mn
diaTrpnon Tou NAeKTPodiou aTo BéPUA Tou aoBEVOUG, XPNOIUOTTOIEITal
UTTOTTiEON 0€POG.

H xprion epiopigetal oo TIG eVOEILEIG Xpriong Tou ouvOedEPEVOU
S1ayvwoTikoU e€oTTAIoNOU 1 £§0TTAIGHOU TTapakoAoUBnong.

O3nyieg xpriong

1. ZuvdéaTe To NAEKTPOBIO avappdPnong aTo KAAWDIO.

2lMpocToIndaoTe To déppa aTn BN TOu NAEKTPODIOU PE PIKPF) TTOCOTNTA OTTPEI
NAEKTPIKWV ETTAQWV. AV eQapuOoEeTE UTTEPBOAIKAE PEYAAN TTOOOTNTA
TTAPAYOVTQ ETTAPNAG, QUTO PTTOPET VA PPALEl TTPOWPA ToV diOKO QIATPOU OTO
NAEKTPOBI0. MnVv wekAaeTe TOV TTAPAYOVTA ETTAPNAG aTeudeiag TTdvw oTa
NAEKTPOBIA. Mnv xpnoiyoTroieite KpEWa 1 yEAN nAekTpodiou, dIOTI OI OUTIEG
auTég pTropei va @pdagouv Tn BaABida aépa aTov diavopéa NAEKTPOdiwV.

3. EpapudaoTe 10 NAekTpddIo GTn B€0N QUTA Kal TTECTE ATTAAd TO KUTTEAAO
avappéPnang Tou NAEKTPOBIOU Kal, T CUVEXEID, OTTEAEUBEPWOTE TO
KUTTEANO. H aokoUpevn trieon Ba avaykdael Tnv avtioToixn BaABida aépa va
avoigel kal N avtAia Ba TeBei o€ AsiToupyia apéowg A KaTd TNV aTTeAeuBEpwon
ToUu KUTTEAAOU. EGV TO NAEKTPOBIO XPEIAgeTal VO PETOKIVNOET O€ KATTOIa GAAN
0éon, mEOTE TIG TTAEUPEG TOU KUTTEAAOU avappd@noNng YIG VA OVOONKWOETE TO
NAekTPOBIO aTTO TN B0 £dpacrg Tou: Ba e10€ABEI aépag aTo KUTTEAAO Kal N
BaABida aépa Ba KAsioel.

Znueiwon: Mpémel va yvwpileTe 6T o uYPnAEG pubUicEIg KeVOU Kai Ol
TTAPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIODOI EQAPUOYAG TOU NAEKTPOSiOU PTTOpPEi Va
TIPOKaAEGoUV aigaTwpaTta. OTav xpnoiYoTIoIEiTE TO oUOTNUA OE PIKPE TTaIdI&
 dAAoug aoBeveig pe euaioBnTo Oépua, PNV ETIAEYETE TIG PpUBICEIG KEvOU GTO
aAvVWTEPO €UPOG.

4. ExteAéoTe nAekTpOKAPDIOYPAPNUA

5. Metd tn Afwn Tou HKT, Bé0Te TO XeIpIoTAPIO KEVOU OTNV apioTePr Béon
OI0KOTTAG AcITOUpYiag.

6. MigoTe TIG TTAEUPEG TOU KUTTEAAOU avappopnong yia va avacnKWOETE TO
NAEKTPOBIO aTré TN B€on £dpachg Tou.

Znueiwon: Eav To oloTnua xpnolyoTrolgital yévipa, o OioKog GIATpou TTPETTEI
va avTikaBioTatal kaBnuepiva. Mnv xelpifeoTe To oUoTnua Xwpig dioko
@iATpou.

- AuTd TO TTPOIGVTa TTPOOpPIdOVTal YIa XPrion YOVO aTré KaTapTIGUEVO I0TPIKO
TTPOOWTTIKO.

- MNa avaAuTikéG TTANPOPOPIES, AvaTPESTE OTA EYXEIPIDIA XPriONG TOU uovITop.
- MNa xpron pe egomhioud GE Healthcare.

OTrol0drToTE CORAPS TTEPIOTATIKG TTPOKUWEI O€ OXEDN WE TO TTPOIdV Ba
TIPETTEI VO aVOPEPBE OTOV KATAOKEUAOTA OTNV NAEKTPOVIKN dielBuvon
productquality@myairlife.com ka1 oTnv apuddia apxr Tou kpdToug péAoug
OTO OTT0IO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.

ZuvTApnon

Mpiv até Tn Xpron, BeRaiwBeite 0TI TO TTPOIGV dev PEPEI anUadia @BopPAag Kal
oI gival kaBapd.

O KATaOKEUOOTAG £XEl OOKIMATEI UE ETTITUXIO TIG ECWKAEIOPEVEG OBNYiES
eTmavetegepyaaiag yia 80 KUKAOUG.

Mposidotroinoeig

- Avtevdeikvutal yia epappoyég MR. Mnv xpnoipoTroigite auTd TO TTPOIdV o€
mePIBAAAOV payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

- Ta aywyiya pépn Tou TTPOIOGVTOG BEV TTPETTEI VA EPXOVTaI OE ETTAPN UE
Kavéva GAAO aywyiho YEPog, oupTTepIAapBavouévng TG yeiwong.

- Alao@aAioTe TN OwaoTH ETTAPA Tou OUBETEPOU NAEKTPODIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG e TOV A0BEVH, LWOTE VO OTTOPEUXDEI N
TTPOKANGN EYKQUUATWY OTa onueia pETpnong. Mnv TotroBeTeiTe TO TTPOIGV
KOVT& 0TO OUBETEPO NAEKTPOBIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADSAG i KOVTA
oTa KOAWDdIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVADAG.

- MNa va atmo@euxBei 0 Kivouvog AoinwENng, UN XPNOIMOTIOIEITE Ta NAEKTPODIT
o€ a0BEVEIG HE AKPWG HOAUOHOTIKEG QOBEVEIEG. Z€ AUTEG TIG TIEPITITWOEIG, N
TTPOTIMWHEVN EVOAAOKTIKN €TTIAOYA €ival Ta auToKOAANTA NAEKTPOBIA piag
Xenong.

- EmBewpeite To TTPOIdV yia QuaIKEG PBOPEG TTPIV aTrd TN Xprion. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV €dV QEPEI OpaTd onuddia eBopdg. ATroppiyTe
apéowg OTTOIOdATIOTE KATEOTPAMUUEVO TTPOIOV. MV ETTIXEIPNOETE TIOTE VOl
€TMIBIOPOWOETE Eva TIPOIOV e BAGRN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG OTO TTPOIGV
KQI NV XPNOIUOTIOINTETE TTOTE €va TTPOIGV TTOU £X€l £MIOIOPOBwWOET aTTd
GAAoug.

- Ta TTpoidvTa TTAapPEXOVTAI YN OTTOCTEIPWHEVA KAl TIPETTEI VA a@alpeBEi n
OUOKEUOTia TOUG, va KaBapioToUv Kal va aTToAupavBouv TIpiv atrd TNV TTpwTn
xpron. MpETrel va ekTeAEiTAI ETTAVETTECEPYATTO TWV TTPOIOVTWY TTPIV aTTO KABE
xenon.

- O eTTapkng KaBapIoPOG aTTOTEAET aTTAPAITNTN TTPOUTIO0EDN YIa ThV
€TTAKOAOUBN aTTOTEAEOUATIK OTTOAUMAvVON.

- MNa Tov KaBapIGuo Kal TNV aTroAUPavon, XPNOIMOTIOIEITE uévo,
OUYKEKPIPEVEG VIO KABE eCOTTAIONG Kal TTPOIOV, EYKEKPINEVEG DIOdIKATIES.

- O €CoTTAIoPOG Kal Ta TTAPEAKOPEVA TTOU XPNOIKOTTOIOUVTal TTPETTEI VOl
ouvTNPEOUVTAI KOl Va EAEYXOVTaI OE TOKTA XPOVIKG SIaCTANATA, CUUPWVA JE
TIG 0ONYiEG TOU KOTAOKEUAOTH.

- EmmAéov, rpétrel va TnpouvTtal dAoi ol 1IoXUovTEG VOUOI, TIPOTUTTA Kal
KOTEUBUVTHPIEG YPAMPEG VIO TNV ETTAVETTEGEPYATIQ.

- H xprion atopikou TrpooTateuTikoU £E0TTAICUOU aTtroTeAEi euBUvVn Tou
Xpnomn.

- H amékAion amé 1ig kaBopiopéveg SIadikaaoieg TTou TTEPIYPAPOVTAl OTIG
TTapoUceg odnyieg, atroTeAei eubUvn Tou XPNoTN.

- O kaTaokeuaaTAg dev @épel euBUVN yIa ¢nNUIEG TTOU TTPOKAAOUVTal OTTd Un
KOTAAANAN emaveTegepyaaoia. H emKkipwaon Twv diadIKaciwy Kai n
OUPPOPOWEN PE TIG ETTIKUPWUEVES TTAPAUETPOUG OE KABE eTTavVETTECEPYQTIia,
atroTeAei euBUVN Tou XPAOTN.

- Mnv epBuBiceTe o€ diahupara kabapiopou f uypd.

- Mnv XpnOoIYOTTOIEITE HUTEPE 1| QIXUNPG QVTIKEINEVA, OTTWG HETAANIKEG
Bouptoeg, yia Tov kaBapiopd. Ta avTikeiyeva autd Ba TTpokaAéoouv @Bopd
aTnV EMPAvEIa apyUpou/xAwploUxou apyUpou Kal UTTOPEi va £XOUV wg
amoTéAeopa va uTTapgouv uTToAgippaTa UAIKOU.

20oTaON TIPOCOXNS

- Na eAéyxete TNV KATAAANAN TOTTOBETNON 1 BE0N TWV NAEKTPODiWY APXIKG KAl
TTEPIOTACIOKA PE TNV TTAPODO TOU XPOVOU Kal VO aTTOPEUYETE TNV
TTAPATETAPEVN XPrON, WOTE VO aTroPeuxBei n epedvion Tévou, Trieong,
0IBNPATOG, AINATWHATOG, HWAWTTIOYOU, K.ATT.

- Mn xpnoiyoTtroigite TPACoOETN avappdPnaon TEPa aTTd AUTAV TTOU TTAPEXETAI
atrd 1O TTPOoIdV.

- Mnv emmAéyeTe uPnAGTEPN PUBUION Kevou atrd 6,Ti atraiteital. Otav
XPNOIYOTTOIEITE Ta NAeKTPADIa G€ pIKPG TTaIdId 1] GAAouG aaBeveig pe
euaioBnTo Sépua, PNV MAEYETE TIG PUBPIOEIG KEVOU GTO AvVWTEPO £UPOG.

- XpnaoiyoTrolgite yévo Toug ouvduaopoUg EEAPTANATOG KAl HOVITOP TTOU
AVOQEPOVTAI OE AUTEG TIG 0ONYIEG XPAONG, VIO OwOTH Kal akpIn AsiToupyia
pérpnong. H xpron e§aptnudtwy f yovitop, SIGPOPETIKWY aTréd Ta
avapepdueva, gival duvaTov va odnynoel oe oeAApa PETPNoNG A eTTIKivouvn
ouvdean.

Eikéva 1

0Odnyieg amroouvapuoAdynong kai

£TavVaouUvapHoAOyNnong

- MNa oxoAaoTIKO kKaBapIopod, aTToouvdETTE TO NAeKTPGdIO D atrd TovV
akpodékTn C, P pia EAAPPWG TIEPIOTPOPIKN Kivnan. (Eikéva 1).

- 2T OUVEXEID, aQaipéoTe To KUTTEAAO avappdenang A Kai To dioko QiATpou
B

- EmavacuvappoAoynoTe kal GuvO£OTE TO NAEKTPODIO avappodPnang oTov
AKPOOEKTN.

- AVTIKATOOTAOTE TO Bioko PiATpou (M ap. e§apTApaTog 93204775) katd Tov
KOBAPIGUO TWV NAEKTPODIWV.

0dnyieg rpoetTe§epyaoiag

1. BeBaiwBeite 611 £xeTE akoAouBroel OAEG TIG 0dNyieg TTpoETTEEEPYaTiag,
TIPIV VO TTPOXWPAOETE OTOV KABAPITPO Kal TNV atroAUpavon.

2. H évapgn Tou kaBapiopou kal TG aTToAUPavong TTPETTEl va YiveTal To
OUVTOPOBTEPO BUVATOV PETA OTTO KGBE XPAGN (CUVIOTATAI EVTOG PG WPAG).
3. H petagopd Twy OUCKEUWY Ba TTPETTE VO TIPAYUOTOTTIOIEITAl HOVO PECW
NG Kabiepwpévng S1adIKaCiag HETAPOPAG TOU 1I3PUNATOG.

4. ATTOPAKPUVETE TNV TTEPICTEIN TWV CUUTTAYWY PUTTWY TO CUVTOPOTEPO
duvaTov PETA TN XPAOTN OKOUTTICOVTAG T GUOKEUN).

5. O kaBapiopodg Kal N amoAUpaven TNG CUCKEURG Ba TTPETTEl va
TIPAYHATOTIOIEITAI PE XPrON TOUAGXIGTOV piag (1) atrd Tig ueBddoug
kaBapiopoU kai piag (1) atmd Tig ueBAdoUG aTTOAUUAVONG TTOU TTEPIYPAPOVTaI
TTAPAKATW.

0Odnyieg kabapiouou

1. BeBaiwBeite 611 £xeTe akoAouBrael OAEG TIG 0dnyieg TIPOETTEEEPYATIAG, TTPIV
Va TTPOXWPNOETE GTOV KABAPIoUS.

2. NpoetoipdoTe 10 SIGAUpPa KaBapiopou eviupwy / oudétepou pH,
XPNOIPOTTOIWVTAG VEPS BpUang pe eUpog Beppokpaciog 27°C €wg 44°C
(81°F €éwg 111°F), oUpewva pe TIg 0dnyieg TOU KATAGKEUQOTH.

3. XpnoipotroioTe éva poAakod, Kabapod Travi EUTTOTIGPEVO PE To dIGAupa
KoBapIopoU yIa va KaBapIoETE PN QUTOPATA OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWV, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY PWYHWYV Kal OXICUWY, YIa TOUAGXICTOV

5 AeTTT@. Z€ ouvOUAOHO pE auTd To BrpA, XPNOIPOTIOINGTE pia BoupToa pe
KOTAAANAO péyeBog (Ue paAakn Tpixa), yia va a@aipéaeTe OAOUG TOUG OpaTOUG
pUTTOUG aTT TN CUCKEUN, JE IBIQITEPN TTPOCOXN O PWYHEG, OXIOUEG Kal AAAEG
ETTIPAVEIEG TTOU €ival DUOKOAOG 0 KOBAPIGUOG TOUG.

2nueiwon: ZuvioTdral n aAAayr| Tou diaAupaTog kaBapiopou eviupwy r
oudétepou pH 6tav @Tdoel o onueio opathg emPoAuvong (aigatned r/kal
BoAepo).

4. ZeTTAUVETE TN OUCKEUR OXOAAOTIKA, XPNOIUOTTOIVTAG £va HOAOKO, KaBapd
Travi euTroTIopévo pe XAlopd vepod Bplaong pe e0pog Bepuokpaaciag amod 27°C
£€wg 44°C (81°F €éwg 111°F) yia TouldxioTtov 30 deutepOAeTTTa. ETravaAdpere
OU0 (2) emmrAéov QOPEG yia oUVOAO TPIWV (3) KUKAWV €KTTAUGNG.

5. Z1éyvwpua: ZTEYVWOTE TN OUOKEUN PE éva JaAaKO, ATTOOTEIPWUEVO TTavi

6. E¢etdoTe OTITIKG TNV KABAPIOTNTA KABE CUOKEUAG.

7. X TEPITITWON TTOU £§akoAouBoUV va uTTapxouv opaToi pUTTOI,
eTmavaAaBeTe Tn Sladikaoia kaBapiopoU PéXPI N CUCKEURA va €ival EVTEAWG
kaBapr).

ATtroAUpavon

0Odnyieg evdidpeoou emmédou ammoAupavong (emAoyn 1)

1. NpogToiudoTe éva didAupa ammoAlpavang 2% yAoutapardelidng (CIDEX®
f avaAoyo) cUP@WVa PE TIG 0dNYiEG TOU KOTAOKEUATTH.

2. XpNOIYOTIOIWVTAG €VA OTTOCTEIPWHEVO, HAAAKO TTAVi EUTTOTIOPEVO PE TO
S1GAupa atroAUpavong, aTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIHOAUCUEVEG
ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUNAG Yia TOUAGXIOTOV 15 AeTTTA.

3. & ouvduaopo pe auTtd To BrNA, XPNOIPOTIOIROTE Ia BoUpToa YE
KaT@AANAO péyeBog (TT.X. Kavovikr) 0dovToBoupTaa pe HaAaKH TPiXa
BoupTtoa auAou) yia va aTToAUPAveTe TIG ETMIQAvEIEG e DUOKOAN TTpdaRaon,
HE 181aiTEPN TTPOCOXN O PWYHES Kal OXIOHEG, dlaag@aAiovTag Tn diatipnon
HI0G EAa@pd uypAg eMEAveEIng Og Bepuokpaadia dwaTiou yia 6An Tn JIGPKEIX
auTtoU Tou BApaTog amoAupavong.

4. XpnoIYoTroIVTaG £va aTTOOTEIPWHEVO, HOAAKS TTAVi EUTTOTIOPEVO UE
kekaBappévo vepd (PURW) oToug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XeIpoKivnTa
okouTriovtag Tn ouokeur] yia 30 deutepdAetta. ETravaAdBete dUo (2) akoua
POPEG YIa oUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUONG, XPNOIPOTTOIWVTAG PPETKO
kekabBapuévo vepod KEBe popd.

5. ZTEYVWOTE T OUOKEUI| XPNOIUOTTOIWVTAG £VA OTTOOTEIPWHEVO TTAVI XWPIg
xvoudia.

0dnyieg evdidueoou emITéSou atroAUpavong (emiAoyn 2)

1. MpoeToipdaoTe £va didAupa ammoAlpavong 70% IPA cUpgwva pe Tig odnyieg
TOU KOTOOKEUAOTH.

2. XpNnOIYOTIOIWVTAG HIG ATTO0TEIPWHEVN Yala, EPTTOTIOPEVN PE TO dIGAUPa
atmmoAUPavVOoNG, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIHOAUCUEVEG ETTIQAVEIEG
TNG OUCKEUNG YIa TOUAGXIGTOV 15 AETTTA.

3. & ouvduaouo pe auTtd To BrANA, XPNOIPOTIOIROTE Uia BoUpToa UE
KOTAAANAO p€yeBOG (TT.X. Kavovikr 0dovTOBoUPTaa Pe HaAakn Tpixa n
BoupToa auAou) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETTIQAVEIEG Je SUTKOAN TTpdoBaan,
HE 181aiTEPN TTPOCOXN O PWYHES Kal OXIOHEG, dlaa@aAiovTag Tn diatipnon
HIaG EAa@pd uypAG ETEAVEING Ot Beppokpaadia dwatiou yia 6An Tn JIGPKEIX
autou Tou BripaTog aTToAUpavong.

4. XpNnOIYMOTIOIWVTAG UIO ATTOOTEIPWUEVN YAla EUTTOTICPEVN WE KEKOBApUEVO
vepd (PURW) oToug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIPOKiVNTA OKOUTTICOVTAG TN
ouokeun yia 30 deutepdAetita. ETravaAdBeTe 800 (2) akdua @opég yia oUvolo
TPIWV (3) KUKAWV EKTTAUCNG, XPNOIMOTTOIWVTAG PPECKO KEKABAPUEVO VEPO
KGO Popd.

5. ZTEYVWOTE T GUOKEUN| XPNOIJOTTOIVTAG £Va OTTOOTEIPWHEVO TTAVI XWPIG
xvoudia.

ATtroBnkeuon
Oeppokpaaia atmobrikeuong -30°C/-22°F £éwg +60°C/+140°F.
Yypaocia @UAagng 20% - 70%

Atréppiyn

ATTOAUPGVETE Ta TTPOIGVTA TTPIV OTTO TNV ATTOPPIYH TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG KAl NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG O€ GUUNOPPWAN PE TNV odnyia OXETIKA
HE Ta amOBANTa €10WV NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU e€oTTAiopou (AHHE)
ATTOPPITITETE CUPQPWVA UE TOUG TOTTIKOUG Kal KpaTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug. To Tpoidv dev TrepiExel PVC.

TexvIKN TTEPIYPAPR

- M0 TNV TEXVIKN TTEPIYPAPR, AVATPEETE OTOV 0dNYO XPrONG ) OTO EYXEIPIDIO
TNG KEVTPIKAG GUOKEUNG I ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO AVTITTPOOWTTO
TTWAAOEWV.

- Agv TTOPAOKEUAETAI PHE QPUOIKO AGTES,.

MAnpo@opieg OXETIKA HUE TIG TTAPAYYEAIEG
Ma TepIo0OTEPESG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVIAOTE JE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
TTwAAoEwV 1 peTaBeite atn d1ietBuvan www.myAirLife.com.

[ES]
Vital Signs™ Electrodo de succion

para el sistema KISS™

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los electrodos de succién son reutilizables, no estan esterilizados y sirven
para transmitir la sefial de ECG del paciente a los sistemas KISS™ y KISS
Multilead. La presién negativa permite mantener el electrodo sobre la piel del
paciente.

Su utilizacion esta limitada por las indicaciones de uso del equipo de
monitorizacién o diagnostico al que estén conectados.

Instrucciones de uso

1. Conecte el electrodo de succioén al latiguillo.

2. Prepare la piel en el punto donde iran los electrodos con un poco de
espray de contacto. Demasiado agente de contacto podria obstruir
prematuramente el disco filtrante en el electrodo. No rocie el agente de
contacto directamente sobre los electrodos. No utilice crema ni gel para
electrodos, ya que estas sustancias pueden obstruir la valvula de aire en el
distribuidor del electrodo.

3. Coloque el electrodo en ese punto, presione la copa de succion del
electrodo con suavidad y libérela. La presion hizo que se abra la valvula de
aire, y la bomba arranca de inmediato o cuando se libera la copa. Si es
necesario desplazar el electrodo a otro punto, presione a los lados de la copa
de succion para quitar el electrodo: el aire ingresara en la copa y la valvula
de aire se cerrara.

Nota: Tenga en cuenta que los ajustes de vacio alto y los tiempos
prolongados de aplicacion de los electrodos pueden causar hematomas.
Cuando utilice el sistema en nifios pequefios u otros pacientes con piel
delicada, no escoja los ajustes de vacio del rango superior.

4. Realizar un ECG

5. Después de obtener el ECG, fije el control de vacio en el tope izquierdo.
6. Presione a los lados de la copa de succién para quitar el electrodo.

Nota: Si el sistema esta en uso permanente, el disco filtrante debe sustituirse
todos los dias. No haga funcionar el sistema sin un disco filtrante.

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

- Por favor, consulte la documentacion del monitor para informacioén de uso
detallada.

- Para uso con el equipo de GE Healthcare.

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

Mantenimiento

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

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

Advertencias

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

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

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

- Para evitar el riesgo de infeccioén, no utilice los electrodos en pacientes con
enfermedades muy infecciosas. En esos casos, la alternativa recomendada
son los electrodos adhesivos desechables.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- No lo sumerja en soluciones limpiadoras ni liquidos.

- No utilice objetos puntiagudos o afilados, como un cepillo metalico, para la
limpieza. Pueden dafiar la superficie de plata/cloruro de plata, y es posible
que se produzcan residuos del material.

Precaucion

- Compruebe la colocacion o posicion apropiada de los electrodos en el inicio
y, ocasionalmente, con el paso del tiempo, y evite el uso prolongado para
impedir que se produzca dolor, presién, hinchazén, hematomas, contusiones,
etc.

- No utilice mas succién que la que proporciona el producto.

- No seleccione un vacio mayor al necesario. Cuando utilice los electrodos
en nifos pequefios u otros pacientes con piel delicada, no escoja los ajustes
de vacio del rango superior.

- Utilice unicamente las combinaciones de accesorios y el monitor segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de la
medicion sea correcto y exacto. El uso de accesorios o un monitor distintos
de los recomendados podria dar lugar a errores de medicion o a una
conexion peligrosa.

llustracién 1

Instrucciones de desmontaje y montaje

- Para realizar una limpieza profunda, desconecte el electrodo D del latiguillo
C con un leve giro. (llustracion 1).

- A continuacion, extraiga la copa de succién Ay el disco de filtro B.

- Vuelva a montarlo y conecte el electrodo de succién al latiguillo.

- Cuando limpie los electrodos, sustituya el disco de filtro (n.° de referencia
93204775).

Instrucciones de acondicionamiento previo

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

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

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

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

lo antes posible después del uso.

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

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

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

3. Utilice un pafio suave y limpio empapado en la disolucién de limpieza y
limpie a mano todas las superficies de los dispositivos, sin olvidar las grietas
y rajas, durante un minimo de 5 minutos. Ademas, utilice un cepillo

de tamario apropiado (de cerdas suaves) para eliminar toda la suciedad
visible del dispositivo prestando especial atencion a las grietas y rajas

y demas zonas de dificil limpieza.

Nota: se recomienda cambiar la disoluciéon enzimatica o el detergente

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

4. Enjuague el dispositivo a fondo con un pafio limpio y suave empapado
en agua del grifo tibia con una temperatura de entre 27 °C a 44 °C (81 °F
a 111 °F) durante un minimo de 30 segundos. Repita dos (2) veces hasta
completar un total de tres (3) ciclos de enjuague.

5. Secado: seque el dispositivo con un pafio suave y estéril.

6. Inspeccione visualmente cada instrumento para confirmar la limpieza.

7. Si se observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento
de limpieza hasta que el instrumento esté totalmente limpio.

Desinfeccion

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcion 1)
1. Prepare una disolucién desinfectante de glutaraldehido al 2 % (CIDEX®
o equivalente) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

4. Con un pafio suave y estéril empapado en agua purificada (PURW)

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

5. Seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

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

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

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

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

5. Seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Conservacion
Temperatura de almacenamiento: -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.
Humedad de almacenaje 20 % - 70 %

Eliminacion

Vuelva a procesar los productos antes de su eliminacién. Desechar los
dispositivos eléctricos y electronicos de conformidad con la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE) o desechar segun
las normas ambientales locales y estatales. Este producto no contiene PVC.

Descripcion técnica

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

- No fabricado con latex de caucho natural.

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

Vital Signs™ Susteemi KISS™

iminappelektrood

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Mittesteriilsena tarnitavaid korduskasutatavaid iminappelektroode
kasutatakse patsiendi EKG signaalide edastamiseks sisteemidesse KISS™
and KISS Multilead. Elektroodi hoiab patsiendi nahal selles tekitatud alardhk.

Kasutamine on piiratud Uhendatud monitoorimis- vdi diagnostikaseadmete
kasutamisnaidustustega.

Kasutusjuhend

1. Uhendage iminappelektrood elektroodijuhtmega.

2. Valmistage elektroodi asukohas nahk vahese kontaktpihusega ette. Liiga
palju kontaktvahendit véib elektroodi filtriketta enneaegselt ummistada. Arge
pihustage kontaktvahendit otse elektroodidele. Arge kasutage
elektroodikreemi ega -geeli, kuna need ained véivad ummistada elektroodi
jaoturi dhuklapi.

3. Asetage elektrood oma kohale, vajutage ornalt elektroodi iminapale ja
vabastage seejarel iminapp. Rakendatud surve paneb vastava éhuklapi
avanema ja pump kaivitub kohe véi parast iminapa vabastamist. Kui tekib
vajadus elektrood teise kohta paigutada, vajutage elektroodi vabastamiseks
iminapa kilgedele: 6hk tungib iminapa sisse ja 6huklapp sulgub.

Markus: teadke, et kdrged vaakumseadistused ja elektroodi pikaajaline
paigalhoidmine voib pdhjustada hematoome. Sisteemi vaikestel lastel voi
teistel 6rna nahaga patsientidel kasutades arge valige llemises vahemikus
asuvaid vaakumseadeid.

4. Viige labi EKG

5. Parast EKG saamist viige vaakumi juhtseade vasakusse asendisse.

6. Elektroodi vabastamiseks vajutage iminapa kiilgedele.

Mérkus: ststeemi pideva kasutamise korral tuleb filtriketast vahetada iga
paeva. Arge kasutage susteemi ilma filtrikettata.

- Need tooted on m&eldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonali poolt.

- Tapsemat informatsiooni vaadake kasutusdokumentidest.

- Kasutamiseks GE tervishoiuseadmetega.

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

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

Tootja on testinud kaasasolevaid uuesti to6tlemise juhiseid edukalt 80 tstkli
ulatuses.

Hoiatused

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

- Arge laske toote juhtivatel osadel kokku puutuda muude elektrit juhtivate
materjalide, k.a. maapinnaga.

- Pdletushaavade valtimiseks monitori médtmispiirkondades veenduge, et
elektrokirurgiaseadme neutraalne elektrood oleks patsiendiga korralikult
ihendatud. Arge asetage toodet elektrokirurgia mooduli neutraalse elektroodi
ega elektrokirurgia kaablite lahedale.

- Infektsiooniohu valtimiseks arge kasutage elektroode vaga nakkavate
haigustega patsientidel. Sellistel juhtudel on eelistatavaks alternatiiviks
Uhekordsed kleepelektroodid.

- Enne kasutamist kontrollige toodet fiiiisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui naete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks kohe
kérvaldada. Arge (ritage kahjustatud toodet remontida, toodet modifitseerida
voi kellegi teise remonditud toodet kasutada.

- Tooted tarnitakse mittesteriilselt ja need tuleb enne esmakordset kasutamist
lahti pakkida, puhastada ja desinfitseerida. Enne iga kasutamist tuleb tooteid
uuesti téddelda.

- Téhusa desinfitseerimise eeltingimuseks on piisav eelnev puhastamine.

- Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult seadme ja toote jaoks
valideeritud protseduure.

- Kasutatud seadmeid ja tarvikuid tuleb hooldada ja kontrollida regulaarselt
tootja juhiste jargi.

- Lisaks tuleb jargida koiki uuesti todtlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

- Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

- Kasutaja vastutab selle eest, kui ei jargita kédesolevas juhendis toodud
protseduure.

- Tootja ei vastuta valest uuesti to6tlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustuseks on protseduuri valideerida ja jargida to6tlemise ajal
valideeritud parameetreid.

- Arge pange puhastusvedelike ega teiste vedelike sisse.

- Arge kasutage puhastamiseks terava otsa véi servaga esemeid. See
kahjustab hdbe-hdbekloriidpinda ja vib tuua kaasa materjali jadke.

Ettevaatust

- Kontrollige elektroodide sobivat paigutust voi asendit nii alguses kui ka
hiljiem aegajalt ning valtige valu, surve, paistetuse, hematoomi, verevalumite
jne tekkest hoidumiseks pikaajalist kasutamist.

- Arge kasutage toote poolt pakutavale lisaks tdiendavat imivdimsust.

- Arge valige vajalikust suuremat vaakumit. Elektroode vaikestel lastel v&i
teistel 6rna nahaga patsientidel kasutades arge valige tlemisse vahemikku
jaavaid vaakumseadistusi.

- Tapseks ja nduetekohaseks mdodtmiseks kasutage ainult kdesolevas
kasutusjuhendis nimetatud tarvikute ja monitori kombinatsiooni. Nimetatud
tarvikutest voi monitorist erinevate tarvikute véi monitori kasutamine véib
pdhjustada médtmisvigu vdi ohtlikke Ghendusi.

Joonis 1

Seadme lahtivotmise ja uuesti kokkupanemise suunised
- Pdhjalikuks puhastamiseks Gihendage elektrood D elektroodijuhtme C
kiljest lahti, poorates seda kergelt. (Joonis 1).

- Jargmiseks eemaldage iminapp A ja filtriketas B.

- Monteerige iminappelektrood uuesti kokku ja Ghendage see
elektroodijuhtmega.

- Elektroodide puhastamisel vahetage filtriketas (osa nr 93204775) vélja.

Tootlemiseelsed juhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist ja desinfitseerimist jargitakse kdiki
téotlemiseelseid juhiseid.

2. Parast kasutamist alustage seadme puhastamist ja desinfitseerimist
esimesel vbimalusel (soovitatavalt 1 tunni jooksul).

3. Seadme transportimisel jargige asutuse heakskiidetud transportimise
protseduuri.

4. Eemaldage esimesel véimalusel parast kasutamist kogu mustus, piihkides
selleks seadet.

5. Seadme puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleb kasutada vahemalt
Uihte (1) puhastusmeetodit ja Uihte (1) desinfitseerimismeetodit nii, nagu on
kirjeldatud allpool.

Puhastusjuhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist jargitakse kdiki to6tlemiseelseid juhiseid.
2. Valmistage tootja juhiste jargi ette ensiimaatiline / neutraalse PH-ga
pesuaine, kasutades kraanivett, mille temperatuur jaab vahemikku 27 °C kuni
44 °C (81 °F kuni 111 °F).

3. Kasutage pehmet puhast pesulahusega niisutatud lappi, et puhastada
seadme kdiki pindu (sh praod ja dnarused) vahemalt 5 minutit. Kasutage
selles etapis ka diges suuruses harja (pehmete harjastega), et eemaldada
seadmelt kogu néhtav mustust, pdorates erilist tahelepanu pragudele,
onarustele ja muudele raskesti puhastatavatele aladele.

Markus. Ensumaatilise/neutraalse PH-ga pesuainelahus on soovitatav vélja
vahetada, kui see muutub vaga saastunuks (saastub verega ja/véi muutub
haguseks).

4. Loputage seadet vahemalt 30 sekundit pdhjalikult, kasutades pehmet
puhast lappi, mis on niisutatud leige kraaniveega, mille temperatuur jaab
vahemikku 27 °C kuni 44 °C (81 °F kuni 111 °F). Korrake veel kaks (2) korda,
nii et kokku on kolm (3) loputuststiklit.

5. Kuivatamine: kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et iga seade oleks puhas.

7. Kui markate nahtavat mustust, korrake puhastamisprotseduuri seni, kuni
seade on taiesti puhas.

Desinfitseerimine

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (1. valik)

1. Valmistage tootja juhiste jargi ette 2% glutaaraldehuldi
desinfitseerimisvahendi lahus (CIDEX® v&i samavéaéarne toode).

2. Kasutage desinfitseerimisvahendi lahusega niisutatud steriilset pehmet
lappi ja desinfitseerige vahemalt 15 minutit kasitsi kdiki seadme saastatud
pindasid.

3. Kasutage selles etapis ka diges suuruses harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja vdi valendikuharja), et desinfitseerida raskelt
puhastatavaid alasid, p&orates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,
ning veenduge, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme
pind kergelt marg ja ruumitemperatuuril.

4. Kasutage steriilset pehmet lappi, mis on niisutatud puhastatud veega
(temperatuuril 27 °C kuni 44 °C) ja puhkige seadet 30 sekundit seadme
kasitsi loputamiseks. Korrake protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku
on kolm (3) loputustsiiklit ja kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (2. valik)

1. Valmistage tootja juhiste jérgi ette 70% IPA desinfitseerimisvahendi lahus.
2. Kasutage desinfitseerimisvahendi lahusega niisutatud steriilset marlit ja
desinfitseerige vahemalt 15 minutit kasitsi kdiki seadme saastatud pindasid.
3. Kasutage selles etapis ka diges suuruses harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja v6i valendikuharja), et desinfitseerida raskelt
puhastatavaid alasid, p&orates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,
ning veenduge, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme
pind kergelt marg ja ruumitemperatuuril.

4. Kasutage steriilset marlit, mis on niisutatud puhastatud veega
(temperatuuril 27 °C kuni 44 °C) ja puhkige seadet 30 sekundit seadme
kasitsi loputamiseks. Korrake protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku
on kolm (3) loputustsiiklit ja kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Sailitamine
Sailitustemperatuur —30 °C / —22 °F kuni +60 °C / +140 °F.
Ohuniiskus hoiustamisel 20% - 70%

Kasutuselt kdrvaldamine

Taastdodelge tooteid enne utiliseerimist. Visake elektri- ja
elektroonikaseadmed ara nagu elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed voi
vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele. Kaesolev toode ei sisalda
PVC-d.

Tehniline kirjeldus

- Tehnilise kirjelduse lugemiseks vt pdhiseadme kasutusjuhendit voi vtke
Ghendust oma kohaliku mutgiesindajaga.

- Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke tihendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kilastage veebilehte www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Electrode a ventouse

pour systéme KISS™
Mode d'emploi

Utilisation prévue

Les électrodes a ventouse sont réutilisables, non stériles et congues pour
transférer les signaux ECG du patient aux systémes KISS™ et

KISS Multilead. La dépression est utilisée pour maintenir I'électrode sur la
peau du patient.

Leur usage est restreint aux indications d'utilisation de I'équipement de
surveillance ou de diagnostic connecté.

Mode d'emploi

1. Connecter I'électrode au nouveau fouet.

2. Préparer la peau au niveau du site de I'électrode avec un petit spray de
contact. Un excédent d’agent de contact pourrait obstruer prématurément le
disque du filtre dans I'électrode. Ne pas vaporiser I'agent de contact
directement sur les électrodes. Ne pas utiliser de créme ou de gel pour
électrode, car ces substances peuvent obstruer la valve pneumatique du
distributeur d’électrodes.

3. Appliquer I'électrode sur le site, appuyer doucement sur la ventouse de
I'électrode, puis relacher la ventouse. La pression exercée sur la valve
pneumatique correspondante provoque son ouverture et la pompe démarre
immédiatement ou lors du relachement de la ventouse. Si I'électrode doit étre
déplacée vers un autre site, appuyer sur les c6tés de la ventouse pour
déloger I'électrode : de I'air pénetre dans la ventouse et la valve pneumatique
se ferme.

Remarque : il est important de savoir que des réglages de vide élevés et des
durées d’application prolongées de I'électrode peuvent provoquer des
hématomes. Lors de I'utilisation du systéme sur de petits enfants ou d’autres
patients présentant une peau délicate, ne pas sélectionner de réglages de
vide dans la plage supérieure.

4. Effectuer lTECG

5. Aprés I'acquisition de 'ECG, régler la commande de vide sur l'arrét
gauche.

6. Appuyer sur les cotés de la ventouse pour déloger I'électrode.

Remarque : si le systéme est utilisé de fagon permanente, le disque du filtre
doit étre remplacé tous les jours. Ne pas utiliser le systéeme sans disque de
filtre.

- L'utilisation de ces produits doit étre réservée a un personnel médical
qualifié.

- Consulter la documentation utilisateur du moniteur pour des informations
détaillées.

- A utiliser avec des appareils GE Healthcare.

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

Entretien

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

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

Avertissements

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

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

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

- Pour éviter tout risque d’infection, ne pas utiliser les électrodes sur des
patients souffrant de maladies tres infectieuses. Pour ces personnes,
I'utilisation d’électrodes adhésives jetables est a privilégier.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Ne pas immerger dans des liquides ou solutions de nettoyage.

- Ne pas utiliser d’objets pointus ou tranchants pour le nettoyage. Cela peut
endommager la surface en argent/chlorure d’argent et donner lieu a des
résidus de matériaux.

Mise en garde

- Vérifier des le départ que les électrodes sont correctement positionnées,
puis recontroler occasionnellement au fil du temps, et limiter toute utilisation
prolongée afin d’éviter toute douleur, pression, gonflement, hématome,
contusion, etc.

- Ne pas exercer d’aspiration supplémentaire au-dela de ce que fournit le
produit.

- Ne pas sélectionner un vide plus élevé que nécessaire. Lors de I'utilisation
des électrodes sur de petits enfants ou d’autres patients présentant une peau
délicate, ne pas sélectionner de réglages de vide dans la plage supérieure.

- Utiliser uniqguement les combinaisons d'accessoires et le moniteur indiqués
dans les instructions d'utilisation pour obtenir une mesure correcte et précise.
L'utilisation d'accessoires ou de moniteurs autres que ceux référencés peut
provoquer des erreurs de mesure ou une connexion dangereuse.

Figure 1

Instructions de démontage et réassemblage

- Pour un nettoyage complet, déconnectez I'électrode D du fouet C en la
tournant Iégerement. (Figure 1).

- Ensuite, retirez la ventouse A et le disque filtrant B.

- Remontez et connectez I'électrode a ventouse sur le fouet.

- Remplacez le disque filtrant (réf. 93204775) lors du nettoyage des
électrodes.

Instructions de pré-traitement

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

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

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

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

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

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

Instructions de nettoyage

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 1)
1. Préparez une solution désinfectante de glutaraldéhyde a 2 % (CIDEX®

ou équivalent) conformément aux instructions du fabricant.

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

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

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

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

5. Séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

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

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

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

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

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

5. Séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

Stockage
Température de stockage -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.
Humidité de stockage 20 % - 70 %

Mise au rebut

Retraiter les produits avant leur élimination. Mettre au rebut les dispositifs
électriques et électroniques conformément a la directive DEEE ou
conformément aux réglementations environnementales locales et nationales.
Ce produit ne contient pas de PVC.

Description technique

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

- Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

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

Vital Signs™ Usisna elektroda za

sustav KISS™

Upute za uporabu

Namjena

Usisne elektrode su za viSekratnu upotrebu, nesterilne i upotrebljavaju se za
dovodenje EKG signala od pacijenta do sustava KISS™ i KISS Multilead
System. Podtlak zraka upotrebljava se za zadrzavanje elektrode na
pacijentovoj koZzi.

Upotreba je ograni¢ena indikacijama za upotrebu priklju¢ene opreme za
dijagnostiku ili nadzor.

Upute za uporabu

1. Spojite usisnu elektrodu na odvod.

2. Pripremite koZu na mjestu za elektrode s pomo¢u male koli¢ine kontaktnog
spreja. Previ$e kontaktnog sredstva moze preuranjeno zacepiti kruzni filtar na
elektrodi. Elektrode nemojte izravno prskati kontaktnim sredstvom. Nemojte
upotrebljavati kremu ili gel za elektrodu jer te tvari mogu zacepiti zra¢ni ventil
u distributeru elektrode.

3. Aplicirajte elektrodu na to mjesto i lagano pritisnite usisnu posudu
elektrode i otpustite posudu. Primijenjeni tlak dovodi do otvaranja
odgovarajuceg zra¢nog ventila, a pumpa se pokre¢e odmah ili pri otpustanju
posude. Ako se elektroda mora premijestiti na drugo mjesto, pritisnite bo¢ne
strane usisne posude kako biste uklonili elektrodu: zrak ¢e uéi u posudu, a
zraéni ¢e se ventil zatvoriti.

Napomena: imajte na umu da postavke visokog vakuuma i produljena
vremena aplikacije elektrode mogu uzrokovati hematome. Pri uporabi
sustava na maloj djeci ili drugim pacijentima s osjetljivom kozom nemojte
odabrati postavke viSeg vakuuma.

4. Snimite EKG

5. Nakon akvizicije EKG-a postavite kontrolu vakuuma na lijevi grani¢nik.

6. Pritisnite bo¢ne strane usisne posude kako biste uklonili elektrodu.

Napomena: ako se sustav upotrebljava trajno, kruzni filtar treba zamijeniti
svaki dan. Nemojte upotrebljavati sustav bez kruznog filtra.

- Ove proizvode smije upotrebljavati samo kvalificirano medicinsko osoblje.
- Detaljne informacije potrazite u dokumentaciji za korisnike.
- Za upotrebu s opremom tvrtke GE Healthcare.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba se prijaviti
proizvodacu na adresu productquality@myairlife.com i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Odrzavanje

Prije upotrebe provjerite je li uredaj neostecen i Cist.

Proizvodac je uspjesno ispitao prilozene upute za ponovnu obradu za 80
ciklusa.

Upozorenja

- Nije siguran za upotrebu s MR-om. Ovaj proizvod nemojte koristiti u blizini
uredaja za MR.

- Vodljivi dijelovi proizvoda ne smiju do¢i u kontakt ni sa kojim drugim
vodljivim dijelovima, uklju€ujuci uzemljenje.

- Osigurajte odgovarajuci kontakt neutralne elektrode koja vodi od jedinice za
elektrokirurgiju do bolesnika kako bi se izbjegle opekotine na mjestima
mjerenja. Ne postavljajte proizvod blizu neutralne elektrode jedinice za
elektrokirurgiju ili elektrokirurskih kabela.

- Kako biste izbjegli rizik od infekcije, nemojte upotrebljavati elektrode na
pacijentima s vrlo infektivnim bolestima. U takvim slu¢ajevima prednost se
daje uporabi jednokratnih ljepljivih elektroda.

- Prije uporabe provijerite ima li fizickih oSte¢enja na proizvodu. Ne koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove oSte¢enja. OSteceni proizvod trebate
odmah odloZiti u otpad. Nemojte nikada pokuSavati popraviti oSte¢eni
proizvod, izmjenjivati ga ili koristiti proizvod koji je netko drugi popravio.

- Proizvodi se isporuc¢uju nesterilni i moraju se raspakirati, o€istit i dezinficirati
prije prve upotrebe. Proizvodi se moraju pripremiti za ponovno koristenje prije
svake upotrebe.

- Odgovarajuce €iS¢enje nuzan je preduvjet za ucinkovitu dezinfekciju.

- Za CiSc¢enje i dezinfekciju koristite samo odobreni postupak za opremu i
odredeni proizvod.

- KoriStena oprema i dodaci moraju se redovito odrzavati i provjeravati u
skladu s uputama proizvodaca.

- Isto tako, moraju se postovati svi primjenjivi zakoni, standardi i smjernice.

- Upotreba osobne zastitne opreme odgovornost je korisnika.

- Odstupanje od definiranih postupaka unutar ovih uputa odgovornost je
korisnika.

- Proizvodac ne snosi odgovornost za Stete uzrokovane neispravnom
ponovnom obradom. Odgovornost je korisnika da odobri svoje postupke te da
tijekom svake pripreme za ponovno koristenje bude sukladan odobrenim
parametrima.

- Nemojte uranjati u otopine ili tekucine za ¢is¢enje.

- Pri €iS¢enju nemojte upotrebljavati Siljaste ili oStre predmete, npr. metalnu
Cetku. To moze naskoditi povrsini od srebra / srebrova klorida i dovesti do
materijalnih ostataka.

Oprez

- Na pocetku i povremeno tijekom vremena provjeravajte mjesto ili polozaj
elektroda te izbjegavajte produljenu uporabu kako biste sprijecili bol, tlak,
otekline, hematome, modrice itd.

- Nemojte primjenjivati dodatno usisavanje izvan specifikacija proizvoda.

- Nemojte odabrati veci vakuum nego $to je potrebno. Pri uporabi elektroda
na maloj djeci ili drugim pacijentima s osjetljivom koZzom nemojte odabrati
postavke viSeg vakuuma.

- Upotrebljavajte samo kombinacije dodataka i monitora navedene u ovim
uputama za upotrebu kako biste osigurali ispravno i toéno mjerenje.
Koristenje dodataka ili monitora koji nisu navedeni moze dovesti do pogreski
u mjerenju ili opasnog povezivanja.

Slika 1

Upute za rastavljanje i ponovno sastavljanje

— Za temeljito ¢iS¢enje odspojite elektrodu D od odvoda C njeznim okretom
(Slika 1).

— Nakon toga uklonite usisnu ¢asicu A i filtarsku plocicu B.

— Ponovno sastavite i spojite usisnu elektrodu na odvod.

— Zamijenite filtarsku plocicu (br. dijela 93204775) tijekom ciS¢enja elektroda.

Upute za pripremu za ponovno koristenje

1. Prije CiS¢enja i dezinfekcije treba pratiti sve upute za predobradu.

2. Pokrenite ¢iS¢enje i dezinfekciju uredaja $to je prije moguée nakon
upotrebe (preporuceno je unutar 1 sata).

3. Uredaje transportirajte postupkom za transport koji je odreden unutar
institucije.

4. Brisanjem uredaj uklonite viSak grube prljavstine $to je prije moguce.

5. Uredaj treba ocistiti i dezinficirati putem najmanje jedne (1) niZze opisane
metode CiS¢enja i jedne (1) metode za dezinfekciju.

Upute za ciS¢enje

1. Prije CiS¢enja i treba pratiti sve upute za predobradu.

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdent koristeci obi¢nu vodu

u rasponu temperature od 27 °C do 44 °C (81 °F do 111 °F) u skladu

s uputama proizvodaca.

3. Mekom, Cistom tkaninom umo&enom u otopinu za ¢iS¢éenje ruc¢no Cistite
sve povrSine uredaja uklju¢ujuci pukotine i udubine najmanje 5 minuta.
Unutar ovog koraka koristite etku primjerene veli¢ine (mekanu) kako biste
uklonili svu vidljivu prljavstinu s uredaja; posebnu paznju obratite na pukotine
i udubine te druga mjesta koja je tesko Cistiti.

Napomena: preporuca se zamjena enzimske otopine ili otopine deterdenta

s neutralnom pH kad ona postane znagajno kontaminirana (krvava ili mutna).
4. Temeljito ispirite uredaj koriste¢i meku, Cistu krpu natopljenu obiénom
mlakom vodom u rasponu temperature od 27 °C do 44 °C (81 °F do 111 °F)
minimalno 30 sekundi. Ponovite postupak jos dva (2) puta tako se ukupno
obave tri (3) ciklusa ispiranja.

5. SuSenje: osusite uredaj mekom, sterilnom krpom

6. Vizualno pregledajte svaki uredaj i ustanovite je li Cist.

7. Ako je ostalo vidljive prljavstine, ponavljajte postupak ¢isc¢enja dok uredaj
ne bude temeljito Cist.

Dezinfekcija

Upute za dezinfekciju srednje razine (opcija 1)

1. Pripremite dezinfekcijsku otopinu od 2% glutaraldehida (CIDEX® ili
ekvivalent) u skladu s uputama proizvodaca.

2. Koristedi sterilnu meku krpu natopljenu otopinom za dezinfekciju ruéno
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

3. Unutar ovog koraka koristite ¢etku odgovarajuce veli¢ine (npr. standardnu
mekanu Cetku ili e.g. lumen ¢etku) kako biste dezinficirali teSko dostupna
mjesta; posebnu paznju obratite na pukotine i udubine te se pobrinite da
tijekom ovog koraka povrsina ostane vlazna i na sobnoj temperaturi.

4. Sterilnom, mekanom krpom natopljenom procis¢éenom vodom (PURW)
na temperaturi od 27 °C — 44 °C ru¢no isperite uredaj briSuci ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja

i svaki put koristite svjezu pro¢i§¢enu vodu.

5. Uredaj osusite steriinom krpom koja ne otpusta vlakna.

Upute za dezinfekciju srednje razine (opcija 2)

1. Pripremite 70%-tnu IPA otopinu za dezinfekciju u skladu s uputama
proizvodaca.

2. Koristeéi sterilnu gazu natopljenu otopinom za dezinfekciju ru¢no
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

3. Unutar ovog koraka koristite ¢etku odgovarajuée veli¢ine (npr. standardnu
mekanu Cetku ili e.g. lumen &etku) kako biste dezinficirali teSko dostupna
mjesta; posebnu paznju obratite na pukotine i udubine te se pobrinite da
tijekom ovog koraka povrsina ostane vlaZzna i na sobnoj temperaturi.

4. Sterilnom gazom natopljenom proc¢i§¢éenom vodom (PURW) na
temperaturi od 27 °C — 44 °C ru¢no isperite uredai briSuc¢i ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja
i svaki put koristite svjezu pro¢i§¢enu vodu.

5. Uredaj osusite steriinom krpom koja ne otpusta vlakna.

Pohrana
Temperatura za pohranu: od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.
Vlaznost prilikom skladistenja 20% - 70%

Odlaganje

Ponovno obradite proizvode prije odlaganja. Elektronicke uredaje odlozite

u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (OEEO) ili
u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okolia. Ovaj proizvod ne
sadrzi PVC.

Tehnicki opis

- Tehnicki opis potraZite u vodicu ili priruCniku glavnog uredaja ili kontaktirajte
va$eg lokalnog prodajnog zastupnika.

- Nije izradeno s prirodnim lateksom.

Informacije za narucivanje
Za dodatne informacije obratite se lokalnom prodajnom zastupniku ili
posjetite www.myAirLife.com.

[HU ]
Vital Signs™ Szivéelektroda a

KISS™ rendszerhez

Hasznalati Gtmutaté

Rendeltetésszeri hasznalat

A szivoelektrodak tobbszor hasznalatos, nem steril eszkdzok, melyek az
EKG-jelek tovabbitasara szolgalnak a pacienstél a KISS™ és a KISS
Multilead rendszerekhez. Az elektréda bérén maradasat vakuum biztositja.

A felhasznalast a csatlakoztatott monitorozé vagy diagnosztikus készilék
felhasznalasi javallatai korlatozzak.

Hasznalati atmutaté

1. Csatlakoztassa a szivoelektrédat a vezetékhez.

2. Készitse el6 a bért az elektroda helyén kis mennyiségl kontakt spray-vel.
A tul sok kontaktanyag tul hamar eldugithatja az elektréda szlrélemezeit. Ne
permetezze a kontaktanyagot kdzvetlenil az elektrédakra. Ne hasznaljon
elektrédakrémet vagy -gélt, mivel ezek az anyagok eltdémithetik az
elektrédaeloszté levegbszelepét.

3. Helyezze fel az elektrodat a kivant terlletre, és évatosan nyomja meg az
elektroéda szivokelyhét, majd engedje el a kelyhet. A kifejtett nyomas
hatasara kinyilik a megfeleld levegészelep, és a pumpa azonnal, vagy a
kehely elengedésekor beindul. Ha az elektrodat egy masik teriletre kell
athelyezni, nyomja meg a szivokehely oldalait az elektréda levalasztasahoz:
a leveg6 belép a kehelybe, és a levegbszelep bezarul.

Megjegyzés: Figyeljen arra, hogy az erésre beallitott vakuum és a hosszan
tart6 elektrédahasznéalat hematémakat okozhat. Ha a rendszert
kisgyermekeknél vagy mas, érzékeny bérii betegeknél hasznalja, ne
valasszon a fels6 tartomanyba esé vakuumbeallitasokat.

4. Végezzen EKG-mérést

5. Az EKG-mérés utan allitsa a vakuumszabalyozét a bal oldali Gtkdzési
ponthoz.

6. Nyomja meg a szivokehely oldalait az elektréda levélasztasahoz.

Megjegyzés: Ha a rendszer folyamatosan hasznalatban van, a szirélemezt
minden nap ki kell cserélni. Ne haszndlja a rendszert sz(ir6lemez nélkul.

- Ezen termékeket kizardélag szakképzett egészségugyi személyzet
hasznalhatja.

- GE Healthcare berendezésekkel val6é hasznalatra.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos eseményrél
jelentést kell tenni a gyarto felé a productquality@myairlife.com cimen,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdésaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Karbantartas
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e.
A gyart6 80 ciklusra vizsgalta be sikeresen a mellékelt felujitasi utasitasokat.

Figyelmeztetések

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

- Ne hagyja, hogy a vezeték vezetd részei mas vezetbkkel érintkezzenek,
beleértve a foldelést is.

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

- A fertézés kockazatanak megelézése érdekében ne hasznalja az elektrédat
erésen fert6z6 betegséggel €16 betegeknél. llyen esetekben az ajanlott
alternativ megoldas az egyszer hasznalatos elektrodatappancs.

- Hasznalat elétt gy6z6djén meg arrol, hogy nincsenek fizikai sériilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérilést lat rajta. A sérilt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sérlilt terméket ne prébalja megjavitani,
ne mddositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A leszallitott termékek nem sterilek; az elsé hasznalat el6tt csomagolja ki,
tisztitsa meg és fertétlenitse éket. A termékeket minden egyes hasznalat el6tt
Ujra el6 kell késziteni.

- A hatékony fertétlenités sziikséges el6feltétele a megfeleld tisztitas.

- Kizérdlag a berendezésre és a termékre vonatkozoéan jovahagyott tisztitasi
és fertétlenitési eljarast alkalmazzon.

- A hasznalt berendezést és a tartozékokat a gyarté utmutatasanak
megfeleléen kell megdrizni és rendszeresen ellendrizni kell.

- Emellett be kell tartani az ismételt el6készitésre vonatkoz6 0sszes torvényt,
szabvanyt és iranyelvet.

- A személyi véddeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

- A felhasznal6 felel azért, ha eltér a jelen utmutatéoban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyarté nem felel6s a nem rendeltetésszeri felujitasbol szarmazo
karosodasért. A felhasznalo feleléssége, hogy jovahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt elékészités alkalmaval gondoskodjon a jéovahagyott
paraméterek teljesulésérdl.

- Ne meritse tisztitdoldatokba vagy folyadékokba.

- A tisztitdshoz ne hasznaljon hegyes vagy éles eszkdzoket, példaul fém
kefét. Ez karositja az ezist/ezlstklorid felszint, és anyagmaradvanyok
képz6déséhez vezethet.

Vigyazat

- Ellendrizze az elektrodak megfelel6 elhelyezését vagy poziciojat a vizsgalat
kezdetén, majd alkalmanként az id6 mulasaval, és kerllje a hosszan tarto
hasznalatot a fajdalom, nyomas, duzzanat, hematéma, véralafutas stb.
kialakuldsanak elkerilése érdekében.

- Ne hasznaljon tovabbi szivast a termék altal biztositott szivohatas mellett.

- Ne éllitson be nagyobb vakuumot, mint amire szlikség van. Ha az
elektrédakat kisgyermekeknél vagy mas, érzékeny bdri betegeknél
hasznalja, ne valasszon a felsé tartomanyba es6 vakuumbeallitasokat.

- A helyes és pontos méréshez kizardlag a jelen hasznalati utasitasban leirt
tartozékkombinaciokat és monitort hasznalja. A felsoroltaktdl eltérd
tartozékok vagy monitor hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet.

Abra 1

Szétszerelési és 6sszeszerelési utasitasok

- Alapos tisztitdshoz finom csavaré mozdulattal valassza le az elektrédat (D)
az elvezetéskabelrdl (C) (Abra 1).

- Ezutan tavolitsa el a tappancsot (A) és a szlrékorongot (B).

- Szerelje Ossze és csatlakoztassa a szivoelektrodat az elvezetéskabelhez.
- Az elektrédak tisztitasakor cserélje ki a szlirékorongot (cikkszam:
93204775).

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertétlenitést megel6zé miveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasardl.

2. A hasznalat utan miel6bb (lehetéleg 1 éran beliil) kezdje meg az eszkoz
tisztitasat és fertStlenitését.

3. Az eszk0zoket az intézmény altal eldirt szallitasi eljaras betartasaval
szallitsa.

4. A hasznalat utan a lehetd leghamarabb tordlje le az eszkozt, és tavolitsa
el a lathaté szennyezddést.

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

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miiveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

2.27°C és 44°C (81°F és 111°F) kozotti hémeérsékletl csapvizet hasznalva
készitsen enzimatikus / semleges pH-értéki tisztitoszert, a gyarté utasitasai
szerint.

3. Egy, a tisztitooldattal atitatott puha, tiszta térlékendével manualisan
tisztitsa meg az eszk6z minden feliletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretll, puha sortéj
kefével tavolitson el minden lathatd szennyez6édést az eszkozrél, killonos
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithato
tertletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-értéki tisztitoszer-oldat
szennyezetté (véressé és/vagy zavarossa) valik, hasznaljon uj oldatot.

4. Torolje at az eszkozt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C (81°F és
111°F) koz6tti hémérsékletl csapvizzel atitatott, puha, tiszta toriékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes 6blitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Torolje szarazra az eszkodzt egy puha, steril torlékendével

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

7. Ha lathaté szennyezddés maradt az eszk6zon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkoz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszintii fert6tlenitéshez (1. valtozat)

1. Készitsen 2%-os glutaraldehid-fertétlenitéoldatot (pl. CIDEX® vagy annak
megfeleld) a gyart6 utasitasai szerint.

2. Egy, a fertétlenitéoldattal atitatott puha, tiszta tériéskendével manualisan
fertétlenitse az eszkdz minden szennyezett fellletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a I1épésben egy megfelel6 méretl kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjli fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
terileteket, kilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a felllet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy, 27°C és 44°C kozotti hdmérsékletl tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha térl6kenddvel tordlje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje
meg még kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva,

igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).

5. Torolje szarazra az eszkozt egy steril, sz6szmentes torl6kendével.

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (2. valtozat)

1. Készitsen 70%-os IPA fertétlenit6oldatot a gyarté utasitasai szerint.

2. Ferté6tlenitéoldattal atitatott puha gézzel manualisan fertétlenitse az eszk6z
minden szennyezett fellletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretli kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéju fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
teriileteket, kiilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a felllet a fertétlenités id6étartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

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

5. Tordlje szarazra az eszkozt egy steril, sz6szmentes torl6kendével.

Tarolas
Tarolasi hdmérséklet -30 °C/-22 °F — +60 °C/+140 °F.
Tarolasi paratartalom 20% - 70%

Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas el6tt Gjra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkdzoket a helyi és az allami kdrnyezetvédelmi eléirdsoknak
és a WEEE-nek megfelel6en artalmatlanitsa. A termék nem tartalmaz PVC-t.

Miiszaki leiras

- A miszaki leirast lasd a gazdakésziilék felhasznaloi utmutatdjaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettdl.

- Eléallitasahoz nem hasznaltak természetes gumit.

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

Vital Signs™ Elettrodo a suzione
per sistema KISS™

Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Gli elettrodi a suzione sono riutilizzabili, non sterili e vengono utilizzati per
trasmettere segnali ECG dal paziente al sistema KISS™ e al sistema
multiderivazioni KISS. Per far aderire I'elettrodo alla cute del paziente si
ricorre alla tecnica del sottovuoto.

L'utilizzo & limitato dalle indicazioni per I'uso dell'apparecchiatura diagnostica
o di monitoraggio collegata.

Istruzioni per I'uso

1. Collegare I'elettrodo ad aspirazione alla derivazione.

2. Preparare la cute a livello del sito dell'elettrodo con un po' di spray per
contatti. Una quantita eccessiva di agente di contatto potrebbe ostruire
prematuramente il disco del filtro nell'elettrodo. Non spruzzare I'agente di
contatto direttamente sugli elettrodi. Non usare creme o gel per elettrodi, in
quanto tali sostanze possono ostruire la valvola dell'aria nel distributore
dell'elettrodo.

3. Applicare I'elettrodo al sito, premere delicatamente sulla ventosa
dell'elettrodo e rilasciare la cuvetta. La pressione esercitata sulla valvola
dell'aria corrispondente si apre e la pompa si avvia immediatamente o
quando viene rilasciata la cuvetta. Se I'elettrodo deve essere spostato in un
altro sito, premere sui lati della ventosa per sganciare I'elettrodo: I'aria entrera
nella cuvetta e la valvola dell'aria si chiudera.

Nota: tenere presente che le impostazioni di vuoto elevato e tempi prolungati
di applicazione dell'elettro possono causare ematomi. Quando si utilizza il
sistema su bambini piccoli o altri pazienti con cute delicata, non impostare il
vuoto nei valori superiori dell'intervallo.

4. Esegui ECG

5. Dopo I'acquisizione del'ECG, impostare il controllo del vuoto sul fermo
sinistro.

6. Premere sui lati della ventosa per sganciare I'elettrodo.

Nota: se il sistema € in uso in modo permanente, il disco del filtro deve
essere sostituito ogni giorno. Non mettere in funzione il sistema senza il disco
filtrante.

- Assicurarsi che i prodotti vengano usati solo da personale medico
qualificato.

- Per informazioni piu dettagliate consultare il manuale d’'uso del monitor.
- Per I'utilizzo con apparecchiature GE Healthcare.

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

Manutenzione

Prima dell’'uso controllare che il prodotto sia intatto e pulito.

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

Avvertenze

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

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

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

- Per evitare il rischio di infezioni, non usare gli elettrodi su pazienti con
malattie altamente contagiose. In questi casi, € preferibile usare in alternativa
elettrodi adesivi monouso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Non immergere in soluzioni o liquidi detergenti.

- Per la pulizia non utilizzare oggetti appuntiti o taglienti, come ad esempio
spazzole di metallo, poiché cio danneggerebbe la superficie in
argento/cloruro di argento e lasciare residui di materiali.

Precauzione

- Controllare il posizionamento o la posizione corretti degli elettrodi
inizialmente e occasionalmente nel tempo ed evitare I'uso prolungato per
evitare dolore, pressione, gonfiore, ematomi, ecchimosi, ecc..

- Non aggiungere un'aspirazione maggiore a quella fornita dal prodotto.

- Non selezionare un vuoto superiore a quello necessario. Quando si utilizza
il sistema su bambini piccoli o altri pazienti con cute delicata, non impostare il
vuoto nei valori superiori dell'intervallo.

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di
accessori e monitor indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso. L'uso di
accessori o monitor diversi da quelli indicati pud causare errori nelle
misurazioni o collegamenti pericolosi.

Figura 1

Istruzioni per lo smontaggio e il rimontaggio

- Per una pulizia efficace, scollegare I'elettrodo D dalla derivazione C con una
leggera torsione. (Figura 1).

- Successivamente, rimuovere la coppetta di suzione A e il disco del filtro B.

- Rimontare e collegare I'elettrodo a suzione alla derivazione.

- Sostituire il disco del filtro (P/N 93204775) quando si puliscono gli elettrodi.

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

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

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

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

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

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

5. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

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

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

per almeno 15 minuti.

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

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

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

5. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Conservazione
Temperatura di conservazione da-30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.
Umidita di conservazione 20% - 70%

Smaltimento

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

e statali. Il prodotto non contiene PVC.

Descrizione tecnica

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

- Prodotto senza lattice di gomma naturale.

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

Vital Signs™ Siurbimo elektrodas
,KISS™ sistemai

Naudojimo nurodymai

Paskirtis

Siurbimo elektrodai yra pakartotinai naudojami, nesterilds ir naudojami
perduoti EKG signalus i$ paciento j ,KISS™* bei ,KISS Multilead” sistemas.
Antrinis oro slégis naudojamas palaikyti elektrodus ant paciento odos.

Juos galima naudoti tik pagal prijungtos diagnostinés ir stebéjimo jrangos
paskirtj.

Naudojimo nurodymai

1. Prijunkite siurbtuko elektrodg prie $vino laido.

2. Elektrodo vietoje su nedideliu purSkalo kiekiu paruoskite odg. Per daug
kontaktinio agento gali per anksti uzkiméti filtro diskg elektrode. Nepurkskite
kontaktinio agento tiesiai ant elektrody. Nenaudokite elektrody kremo ar
gelio, nes Sios medziagos gali uzkimsti oro voztuva elektrodo skirstytuve.

3. UZdékite elektroda toje vietoje ir Svelniai paspauskite elektrodo siurbtuko
taurele bei jg atlaisvinkite. Norint atidaryti oro voZtuva reikia padaryti
spaudima, ir tada siurblys iSkart jsijungia arba sijungia, kai atlaisvinama
taurelé. Jei elektroda reikia perkelti j kita vieta, paspauskite siurbtuko taurelés
Sonus, kad atjungtumeéte elektroda: oras pateks j taurelg ir oro voztuvas
uzsidarys.

Pastaba. Atminkite, kad dideli vakuumo nustatymai ir ilgesnis elektrody
uzdéjimo laikas gali sukelti hematomas. Kai naudojate sistemg su mazais
vaikais ar kitais pacientais, turinCiais jautrig oda, nesirinkite vakuumo
nustatymy virSutinéje srityje.

4. Atlikite EKG

5. Atlikus EKG, nustatykite vakuumo valdiklj j kaire padét;.

6. Norédami atjungti elektrodg, paspauskite siurbtuko Sonus.

Pastaba. Jei sistema nuolat naudojama, filtro diskg reikia pakeisti kiekvieng
diena. Nenaudokite sistemos be filtro disko.

- Siuos gaminius gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
- ISsamios informacijos ieSkokite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.
- Skirta naudoti su ,GE Healthcare” jranga.

Jvykus 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 jsikdres,
kompetentingai institucijai.

Techniné priezitira

Prie$ naudojima patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.
Gamintojas sékmingai iSbandé pridétas kartotinio apdorojimo instrukcijas,
atlikdamas 80 apdorojimo cikly.

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidZiyjy daliy, jskaitant
jZeminima.

- Uztikrinkite tinkamg elektrochirurgijos jrenginio neutraliojo elektrodo salytj su
pacientu, kad iSvengtuméte nudegimy matavimo vietose, kuriose
naudojamas monitorius. Nedékite produkto prie elektrochirurginiy jrenginiy
neutraliyjy ar elektrochirurgijos kabeliy.

- Norédami iSvengti infekcijos pavojaus, nenaudokite elektrody su pacientais,
kurie serga uzkreciamomis infekcinémis ligomis. Tokiais atvejais tinkamiausia
alternatyva yra vienkartiniai klijuojami elektrodai.

- Prie§ naudodamiesi produktu patikrinkite, ar jis neapgadintas. Nenaudokite
produkto, jei pastebéjote apgadinimo pozymiy. Apgadintg gaminj batina
nedelsiant iSmesti. Niekada nebandykite sutaisyti apgadinto arba naudoti kito
asmens sutaisyto produkto bei nemodifikuokite produkto.

- Gaminiai tiekiami nesterils, ir prie$ pirmg kartg naudojant turi bati iSpakuoti,
nuvalyti ir dezinfekuoti. Prie$ kiekvieng panaudojimg gaminiai turi bati
pakartotinai apdorojami.

- Kad po to baty galima efektyviai dezinfekuoti, batinas reikalavimas yra
tinkamai nuvalyti.

- Valydami ir dezinfekuodami naudokite tik tam skirtg jrangg ir konkreciam
gaminiui patvirtintg proceddra.

- Panaudota jranga ir priedai turi bati reguliariai prizidrima ir tikrinama
laikantis gamintojo nurodymy.

- Be to, pakartotinai apdorojant turi bati laikomasi visy taikomy jstatymy,
standarty ir nurodymuy.

- Uz tai, kad baty naudojamasi asmeninés apsaugos priemonémis, atsako
naudotojas.

- UZ nukrypimus nuo Sioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako
naudotojas.

- Gamintojas neatsako uz Zalg, kilusig dél netinkamai atlikto pakartotinio
apdorojimo. Naudotojas privalo patikrinti jo taikomas procedaras ir
kiekviengkart pakartotinai apdorodamas gaminius laikytis patvirtinty
parametry.

- Nemerkite j valymo tirpalus ar skysc€ius.

- Valymui nenaudokite smailiy ar astriy daikty, tokiy kaip metaliniai Sepetéliai.
Tai pakenks sidabro / sidabro chlorido pavirSiui ir gali palikti medziagy liku€iy.

Perspéjimas

- I8 pradziy ir retkarciais patikrinkite tinkama elektrody iSdéstyma ar padétj ir
venkite ilgo naudojimo, kad nesukeltuméte pasireiSkian¢io skausmo, slégio,
patinimo, hematomos, kraujosruvy ir kt.

- Nenaudokite papildomo iSsiurbimo, iSskyrus tai, kg suteikia produktas.

- Nesirinkite didesnio vakuumo nei reikia. Kai elektrodus naudojate su mazais
vaikais ar kitais pacientais, turinciais jautrig oda, nesirinkite vakuumo
nustatymy virSutinéje srityje.

- Naudokite tik Siame IFU nurodytas priedy kombinacijas ir monitoriy, kad
matavimai baty tinkami ir tikslis. Naudojant kitus nei nurodytus priedus arba
monitoriy, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys.

Paveikslas 1

ISardymo ir surinkimo instrukcijos

- Kad baty iSvalyta tinkama, atjunkite elektrodg D nuo jungiamojo laido C Siek
tiek pasukdami (Paveikslas 1).

- Tada nuimkite siurbtuka A ir filtro diskg B.

- Vél sumontuokite ir prijunkite siurbimo elektroda prie jungiamojo laido.

- Pakeiskite filtro diskg (dalies nr. 93204775), kai valote elektrodus.

pirminio apdorojimo nurodymai

1. Uztikrinkite, kad prie$ valant ir dezinfekuojant baty laikomasi visy pirminio
apdorojimo nurodymy.

2. Imkités kaip galima greiciau valyti ir dezinfekuoti jtaisg po naudojimo
(rekomenduojama per 1 valandg).

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procedary.

4. Po naudojimo kaip galima grei¢iau nusluostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus ter$alus.

5. Jtaisas turi bati nuvalytas ir iSdezinfekuotas bent vienu (1) toliau aprasytu
valymo badu ir vienu (1) dezinfekavimo badu.

Valymo instrukcijos

1. Uztikrinkite, kad prie$ valant baty laikomasi visy pirminio apdorojimo
nurodymy.

2. Pagal gamintojo nurodymus su vandeniu i$ ¢iaupo paruo$kite fermentinj /
neutralaus pH ploviklj. Vandens temperatdra turéty bati nuo 27 °C iki 44 °C
(nuo 81 °F iki 111 °F).

3. Valymo tirpalo prisotinta minksta Svaria Sluoste bent 5 minutes rankomis
valykite visus jtaisy pavirSius, jskaitant jtrakimus ir plySius. Atlikdami §j etapa,
kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (minkstais Sereliais) nuvalykite nuo jtaiso
visus matomus nesvarumus, ypatinga démesj atkreipdami j jtrikimus,
plySius ir kitas sunkiai iSvalomas vietas.

Pastaba: kai fermentinis arba neutralaus pH tirpalas smarkiau uzsitersia
(susikruvina ir (arba) susidrumscia) rekomenduojama jj pakeisti.

4. Jtaisg bent 30 sekundziy kruop$¢iai perplaukite minksta Svaria Sluoste,
prisotinta drungnu nuo 27 °C iki 44 °C (nuo 81 °F iki 111 °F) vandeniu i$
Ciaupo. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai.

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisa minksta sterilia Sluoste.

6. Kiekvieng jtaisg atidziai apzidrékite, ar jis $varus.

7. Jei like matomy terSaly, pakartokite valymo procediirg, kol jtaisas bus
visiSkai Svarus.

Dezinfekavimas

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (1 variantas)

1. Pagal gamintojo nurodymus paruoskite 2 % glutaraldehido dezinfekanto
tirpalg (CIDEX® arba analogiska).

2. Sterilia minksta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis

bent 15 minuciy dezinfekuokite visus uzterstus jtaiso pavirSius.

3. Atlikdami $j etapa, kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (pvz., standartiniu
danty Sepetéliu minkstais Sereliais arba vamzdeliy $epetéliu) dezinfekuokite
sunkiai pasiekiamas vietas, ypatingg démes;j atkreipdami j jtrGkimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius $io dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Sterilia Svelnia $luoste, prisotinta iSgrynintu vandeniu (PURW), kurio
temperatira 27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy Sluostydami perplaukite
jtaisg. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai, kaskart sumirkydami Sluoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.
5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pakeliy $luoste.

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (2 variantas)

1. Pagal gamintojo nurodymus paruoskite 70% IPA dezinfekanto tirpala.

2. Sterilia marle, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent 15 minuciy
dezinfekuokite visus uzterstus jtaiso pavirsius.

3. Atlikdami $j etapa, kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (pvz., standartiniu
danty Sepetéliu minkstais Sereliais arba vamzdeliy Sepetéliu) dezinfekuokite
sunkiai pasiekiamas vietas, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperat@roje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Sterilia marle, prisotinta iSgrynintu vandeniu (PURW), kurio temperatira
27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy $luostydami perplaukite jtaisa.
Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3) perplovimo
ciklai, kaskart sumirkydami Sluoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.

5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

Laikymas
Laikymo temperatdra: -30 °C / -22 °F iki +60 °C / +140 °F.
Saugojimo aplinkos drégnis 20% - 70%

ISmetimas

Prie$ Salinimg apdorokite produktus. Elektros ir elektroninius prietaisus
iSmeskite pagal EE]A direktyvos nuostatas arba laikydamiesi vietiniy ir
nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy. Gaminio sudétyje néra PVC.

Techninis aprasas

- Techninj apra$a Zr. pagrindinio jrenginio naudotojo vadove arba kreipkités |
savo vietos prekybos atstova.

- Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso.

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

Vital Signs™ Vakuuma elektrods
KISS™ iekartai

LietoSanas noradijumi

Paredzétais izmantoSanas veids

Vakuuma elektrodi ir atkartoti lietojami un nesterili. Tos paredzéts lietot, lai
parraiditu EKG signalus no pacienta uz KISS™ un KISS Multilead System
iekartu. Lai elektrodu piestiprinatu pie pacienta adas, tiek izmantots 1pasi
zems gaisa spiediens.

Izmanto$anu ierobezo pievienotas uzraudzibas vai diagnostikas aprikojuma
lietoSanas indikacijas.

LietoSanas noradijumi

1. Pievienojiet vakuuma elektrodu novadijumam.

2. Sagatavojiet adu elektroda vieta ar nelielu kontakta izsmidzinaSanu. Parak
daudz saskares agenta var priekslaikus nosprostot elektroda filtra disku.
Nesmidziniet kontakta I1dzekli tieSi uz elektrodiem. Neizmantojiet elektroda
krému vai gélu, jo §Ts vielas var nosprostot gaisa varstu elektroda dalitaja.
3. Uzlieciet elektrodu uz $o vietu un uzmanigi nospiediet uz elektroda
piesticekna un atlaidiet to. Spiedienam atbilstoSais gaisa varsts ir atvérts, un
suknis tiek iedarbinats nekavéjoties vai atlaizot piesicekni. Ja elektrods ir
japarvieto uz citu vietu, nospiediet uz piesticekna saniem, lai atstiprinatu
elektrodu: gaiss iek|Ust piesticeknT un gaisa varsts tiek aizvérts.

Piezime. Nemiet véra, ka augsta vakuuma iestatijumi un ilgstoSs elektroda
pielietoSanas laiks var izraisit hematomas. Lietojot sisttmu maziem bérniem
vai citiem pacientiem ar maigu adu, neizvélieties augséja diapazona
vakuuma iestatijumus.

4. Veiciet EKG

5. Péc EKG veikSanas iestatiet vakuuma kontroli Iidz kreisajai apturéSanai.
6. Lai atstiprinatu elektrodu, nospiediet uz piestcekna saniem.

Piezime. Ja sistéma tiek pastavigi izmantota, filtra disks janomaina katru
dienu. Nedarbiniet sistému bez filtréSanas diska.

- Sos izstradajumus drikst lietot tikai kvalificéts medicinas personals.
- Lai uzzinatu vairak, meklgjiet informaciju monitora lietotaja dokumentacija.
- Paredzéts lietot GE Healthcare aprikojumam.

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

Apkope

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai izstradajums nav bojats un ir tirs.
Razotajs ir sekmigi parbaudijis ieklautos atkartotas apstrades noradijumus,
veicot 80 ciklus.

Bridinajumi

- Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveido$ana.
Neizmantot So izstradajumu MRI vidé.

- Uzraugiet, lai izstradajuma elektribu vado$as dalas nesaskaras ar jebkadam
citam elektribu vado$am dalam, tostarp zemi.

- Lai izvairttos no apdegumiem, ko var gat monitora mérfjjumu vietas,
nodro$iniet pacientam atbilstoSu saskari ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu. Nenovietojiet izstradajumu elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu vai elektrokirugijas kabelu tuvuma.

- Lai noveérstu infekcijas risku, neizmantojiet elektrodus pacientiem ar Tpasi
infekciozam slimibam. Sados gadijumos ieteicams izmantot
vienreizlietojamus elektrodus.

- Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajums nav fiziski bojats.
Neizmantojiet izstradajumu, ja ir redzamas jebkadas bojajuma pazimes.
Bojats izstradajums ir nekavéjoties jaizmet. Nekada gadijuma neméginiet
salabot bojatu izstradajumu vai lietot kadas citas personas labotu
izstradajumu.

- |zstradajumi tiek piegadati nesterili, tadé| pirms pirmas lietoSanas tie it
jaiznem no iepakojuma, janotira un jadezinficé. Pirms katras lietoSanas
izstradajumiem ir janodrosina atkartota apstrade.

- Lai nodro$inatu atbilstoSu dezinficé8anu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

- Lietojiet tikai tadu aprikojumu un veiciet tikai tadu apstiprinato procediru,
kas ir pieméroti tiriSanai un dezinficéSanai.

- Lietotais aprikojums un piederumi ir regulari jauztur darba kartiba un
japarbauda atbilstosi razotaja noradijumiem.

- Ir jaievéro art visi piemérojamie tiesibu akti, standarti un vadIiinijas saistiba
ar atkartotu apstradi.

- Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas Iidzek|u lietoSanu.

- Par $ajos noradijumos noteikto proceddru neievéroSanu ir atbildigs lietotajs.
- Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas raduSies nepareizas atkartotas
apstrades rezultata. Katras atkartotas apstrades laika lietotajam ir jaievéro
sava iestadé apstiprinatas proceddras un parametri.

- Neiegremdgjiet tirisanas Ilidzeklos vai Skidrumos.

- TiriSanai neizmantojiet asus vai spicus priekSmetus, pieméram, metala
suku. Citadi var tikt bojats virsmas sudraba/sudraba hlorida parklajums un
rasties materiala parpalikumi.

Uzmanibu

- Sakotnéji un reizém laika gaita parbaudiet, vai elektrodiem ir pareizs
novietojums vai pozicija un izvairieties no ilgstosas lietoSanas, lai neraditu
sapes, spiedienu, pietdkumu, hematomu, sasitumu u.c.

- Neizmantojiet papildu sGikSanu, kas parsniedz izstradajuma nodrosinato.

- Neizvélieties augstaku vakuumu, neka nepiecieSams. Lietojot elektrodus
maziem bérniem vai citiem pacientiem ar maigu adu neizvélieties augséja
diapazona vakuuma iestatijumus.

- Lai nodroSinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet tikai
$ajas lietoSanas instrukcijas minétas piederumu kombinacijas un monitoru. Ja
tiks izmantoti citi piederumi vai monitori, mérijumi var bat neprecizi vai
savienojums var nebdt dro$s.

Attéls 1

Noradijumi par izjaukSanu un atkartotu salikSanu

— Lai veiktu rdpigu tiridanu, atvienojiet elektrodu D no novadijuma C nedaudz
pagriezot. (Attéls 1).

— P&c tam nonemiet vakuuma kausu A un filtra disku B.

— No jauna salieciet vakuuma elektrodu un pievienojiet to novadijumam.

— Tirot elektrodus, nomainiet filtra disku (dalas Nr. 93204775).

Noradijumi sakotnéjai apstradei

1. Pirms tiri$anas un dezinficéSanas veik$anas noteikti ir jaievéro visi
sakotnéjas apstrades noradijumi.

2. Veiciet ierices tiri§anu un dezinficé$anu, cik vien iesp&jams atrak péc
lietoSanas (ieteicams — 1 stundas laika).

3. Parvietojiet ierices, ievérojot sava iestadé apstiprinato parvietosanas
proceddru.

4. Cik vien iespéjams atrak péc lietoSanas notiriet nosédumus, noslaukot
ierici.

5. lerices tiriSana un dezinficé$ana javeic, izmantojot ne vairak par vienu (1)
talak noradtto tiri$anas un vienu (1) talak noradito dezinficé$anas metodi.

Noradijumi tiriSanai

1. Pirms tiri$anas veik$anas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas apstrades
noradijumi.

2. Sajauciet fermentativu/pH neitralu lidzekli ar Gdensvada tGdeni, kam
temperatiras diapazons ir 27—44 °C (81-111 °F), ievérojot raZotaja
noradijumus.

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas piestcinata ar tiriSanas 1dzekli, vismaz 5
mindtes manuali notiriet visas ieri€u virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
So proceddru, izmantojiet arT atbilstosa lieluma suku (ar mikstiem sariem),
lai likvidétu visus saskatamos netirumus. Tpadu uzmanibu pieveérsiet plaisu
un citdm grati tiramam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais I1dzeklis klust |oti netirs (piesarnots
ar asinim un/vai dulkiem), to ieteicams nomaintt.

4. Vismaz 30 sekundes ripigi slaukiet ierici, izmantojot tiru mikstu dranu,
kas samitrinata remdena Gdensvada GdenTt, kam temperatdras diapazons ir
27-44 °C (81-111 °F). Vél divas (2) reizes, bet ne vairak par trim (3) reizém,
atkartojiet slauciSanas ciklus.

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu mikstu dranu.

6. Vizuali parbaudiet visas ierices, vai tas ir tiras.

7. Ja ir saskatami netirumu parpalikumi, atkartojiet tiriSanas proceddru, lidz
ierTce ir pilnTba tira.

DezinficésSana

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (1. iespéja)

1. Sagatavojiet 2 % glutaraldehida dezinfekcijas $kidumu (CIDEX® vai
tamlidzigu) saskana ar razotaja noradijumiem.

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu mikstu dranu, vismaz
15 minates manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

3. Veicot $o procedaru, izmantojiet arT atbilstosa lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai [Omena birsti), lai dezinficgtu grati sasniedzamas
vietas. Tpadu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodro$inot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attiritd Gdent samitrinatu sterilu mikstu dranu (PURW)
(27—-44 °C), 30 sekundes manuali slaukiet ierices. V&l divas (2) reizes,
bet ne vairak par trim (3) reizém, atkartojiet slauciSanas ciklus, katru reizi
izmantojot attiritu ddeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (2. iesp€ja)

1. Sagatavojiet 70 % IPA dezinfekcijas $kidumu saskana ar raZotaja
noradijumiem.

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 mindtes manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

3. Veicot $o procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (piemé&ram,
parastu zobubirsti vai [Gmena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas
vietas. Tpagu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediiras
laikad nodrosinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita ddent samitrinatu sterilu marli (PURW) (27-44 °C),
30 sekundes manuali slaukiet ierices. Vél divas (2) reizes, bet ne vairak par
trim (3) reizém, atkartojiet slauci$anas ciklus, katru reizi izmantojot
attiritu Gdeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu neploksnainu dranu.

Glabasana
Glabasanas temperatira: no —30 °C/—22 °F Iidz +60 °C/+140 °F.
Mitrums uzglabasanas laika 20 % - 70 %

Likvidesana

Pirms precu likvidé$anas atkartoti apstradajiet tas. Atbrivojieties no
elektriskam un elektroniskam iekartam atbilstosi EEIA vai vietéjiem un valsts
vides aizsardzibas noteikumiem. Izstradajums nesatur PVC.

Tehniskais apraksts

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

- Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

Informacija par pasitiSanu
Lai iegatu papildinformaciju, l0dzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmekléjiet vietni www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Aanzuigelektrode voor

KISS ™-systeem

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

Aanzuigelektroden zijn herbruikbaar en niet-steriel en worden gebruikt om
ECG-signalen van de patiént aan het KISS™- en KISS Multilead-systeem te
leveren. Er wordt atmosferische onderdruk gebruikt om de elektrode op de
huid van de patiént te houden.

Het gebruik wordt beperkt door de indicaties voor gebruik van de aangesloten
bewakings- of diagnostische apparatuur.

Gebruiksinstructies

1. Sluit de zuigelektrode aan op de afleiding.

2. Prepareer de huid op de plaats van de elektrode met een klein beetje
contactspray. Te veel contactmiddel kan ertoe leiden dat de filterschijf in de
elektrode vroegtijdig verstopt raakt. Spuit het contactmiddel niet rechtstreeks
op de elektroden. Gebruik geen elektrodecréme of -gel, aangezien deze
substanties de luchtklep in de elektrodedistributeur kunnen verstoppen.

3. Breng de elektrode aan op die locatie, druk voorzichtig op de zuignap van
de elektrode en laat de zuignap vervolgens los. De druk zorgt ervoor dat de
bijpehorende luchtklep open gaat en de pomp start onmiddellijk of wanneer u
de zuignap loslaat. Als de elektrode naar een andere locatie moet worden
verplaatst, druk dan op de zijkanten van de zuignap om de elektrode te
verwijderen. Er komt nu lucht in de zuignap en de luchtklep sluit zich.
Opmerking: let erop dat hoge vacuiiminstellingen en langdurige toepassing
van elektroden hematomen kunnen veroorzaken. Kies geen
vaculiminstellingen in het hoge bereik als het systeem wordt gebruikt bij
kleine kinderen of andere patiénten met een gevoelige huid.

4. ECG uitvoeren

5. Stel de vacuimregeling na de ECG-opname in op de linker aanslag.

6. Druk op de zijkanten van de zuignap om de elektrode te verwijderen.

Opmerking: als het systeem permanent in gebruik is, moet de filterschijf elke
dag worden vervangen. Gebruik het systeem niet zonder filterschijf.

- Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel.

- Raadpleeg de monitorhandleiding voor gedetailleerde informatie.

- Voor gebruik met GE Healthcare-apparatuur.

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.

Onderhoud

Controleer voor gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

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

Waarschuwingen

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

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

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

- Om risico op infectie te voorkomen, mag u de elektroden niet gebruiken bij
patiénten met zeer besmettelijke ziekten. In dergelijke gevallen kunnen beter
wegwerpbare, zelfklevende elektroden worden gebruikt.

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

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

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

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

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

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

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

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

- De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade als gevolg van uit onjuiste
herverwerking. Het is aan de gebruiker om de procedures te valideren en
tijdens elke voorverwerking te voldoen aan de gevalideerde parameters.

- Niet onderdompelen in reinigingsoplossingen of -vloeistoffen.

- Gebruik geen puntige of scherpe voorwerpen, zoals een staalborstel, voor
de reiniging. Hierdoor kan het zilver-zilverchlorideoppervlak beschadigd
raken, wat kan leiden tot materiaalresten.

Let op

- Controleer de juiste plaatsing of positie van de elektroden in eerste instantie
en zo nu en dan na verloop van tijd en vermijd langdurig gebruik om pijn,
druk, zwelling, hematoom, blauwe plekken, etc. te voorkomen.

- Gebruik geen extra zuiging dan wat het product levert.

- Selecteer geen hoger vacuiim dan noodzakelijk. Kies geen
vaculiminstellingen in het hoge bereik als de elektroden worden gebruikt bij
kleine kinderen of andere patiénten met een gevoelige huid.

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen combinaties van
accessoires en afleidingen die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het gebruik van andere accessoires of monitoren dan vermeld in deze
handleiding kan leiden tot meetfouten of gevaarlijke verbindingen.

Afbeelding 1

Instructies voor demonteren en opnieuw monteren

- Ontkoppel elektrode D met een licht draaiende beweging van elektrode C
voor grondige reiniging (Afbeelding 1).

- Verwijder vervolgens zuignap A en filterschijf B.

- Monteer de aanzuigelektrode en sluit deze aan op de afleiding.

- Vervang de filterschijf (onderdeelnr. 93204775) tijdens het reinigen van de
elektroden.

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

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

af te vegen.

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

Reinigingsinstructies

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

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

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

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

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

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

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

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

Desinfectie

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 1)

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

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

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

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

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie (3)
spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.

5. Droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 2)

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

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

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

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

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

Opslag
Opslagtemperatuur -30 °C/-22 °F tot +60 °C/+140 °F.
Vochtigheid bij opslag 20% - 70%

Afvoer

Herverwerk de producten vooér het afvoeren. Elektrische of elektronische
apparaten afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of
afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften. Dit product
bevat geen pvc.

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 www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Sugeelektrode for
KISS ™-systemet

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Sugeelektrodene er gjenbrukbare og ikke-sterile, og de brukes til & sende
EKG-signalene fra pasienten til KISS™- og KISS Multilead-systemet.
Luftundertrykk brukes til & holde elektrodene pa pasientens hud.

Bruken begrenses av bruksomradet for det tilkoblede overvaknings- eller
diagnoseutstyret.

Bruksanvisning

1. Koble sugelektroden til aviedningskabelen.

2. Klargjer huden ved elektrodesetet med litt kontaktspray. For mye
kontaktmiddel kan tette igjen filterskiven i elektroden for tidlig. Ikke sprayt
kontaktmiddelet direkte pa elektrodene. Ikke bruk elektrodekrem eller-gel, da
disse stoffene kan tette luftventilen i elektrodefordeleren.

3. Plasser elektroden pa dette stedet, trykk forsiktig pa sugekoppen pa
elektroden og slipp koppen. Trykket pa den tilsvarende luftventilen far den til
a apnes, og pumpen starter umiddelbart eller nar koppen slippes opp. Hvis
elektroden ma flyttes til et annet sted, trykker du pa sidene av sugekoppen for
a lgsne elektroden: luft kommer inn i koppen og luftventilen lukkes.

Merk: Veer oppmerksom pa at hgye vakuuminnstillinger og lange
pasittingstider for elektroden kan forarsake hematomer. Ved bruk av
systemet pa sma barn eller andre pasienter med gmfintlig hud, ma du ikke
velge vakuuminnstillinger i det gvre omradet.

4. Utfer EKG

5. Etter innhenting av EKG-maling settes vakuumkontrollen til venstre
sluttpunkt.

6. Trykk pa sidene av sugekoppen for & Igsne elektroden.

Merk: Hvis systemet er i permanent bruk, skal filterskiven skiftes ut hver dag.
Ikke bruk systemet uten filterskive.

- Disse produktene er indikert for bruk kun av kvalifisert medisinsk personell.
- Vennligst se brukerdokumentasjonen for monitoren hvis du vil ha detaljert
informasjon.

- For bruk sammen med GE Healthcare-utstyr.

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.

Vedlikehold

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

Advarsler

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

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

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

- For & unnga risiko for infeksjon ma elektrodene ikke brukes pa pasienter
med sveert smittsomme sykdommer. | slike tilfellene er selvklebende
elektroder til engangsbruk det foretrukne alternativet.

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

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

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

- Du ma bare bruke utstyr- og produktspesifikk validert prosedyre for
rengje@ring og desinfisering.

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

- | tillegg ma alle gjeldende lover, standarder og retningslinjer for rengjgring
og resterilisering falges.

- Det er brukerens ansvar a benytte personlig verneutstyr.

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

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

- Ma ikke dyppes ned i rengjerings- eller annen vaeske.

- Ikke bruk spisse eller skarpe gjenstander som f.eks. en metallbarste til
rengjering. Dette vil skade overflaten av sglv/sglvklorid og kan etterlate
materialrester.

Forsiktig

- Kontroller riktig plassering/posisjonering av elektrodene i utgangspunktet og
av og til over tid, og unnga langvarig bruk for & unnga at smerte, trykk,
hevelse, hematom, bldamerker osv. forekommer.

- Ikke bruk ytterligere sug utover det produktet leverer.

- Ikke velg hgyere vakuum enn ngdvendig. Nar systemet brukes pa sma barn
eller andre pasienter med emfintlig hud, ma det ikke benyttes
vakuuminnstillinger i det @vre omradet.

- Bruk kun en kombinasjon av tilbehgr og monitor som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for & sikre at malingen blir utfgrt riktig. Bruk av annet
tilbeher eller monitorer enn de som er oppgitt, kan resultere i en malingsfeil
eller farlig kobling.

Figur 1

Instruksjoner for demontering og montering

— For grundig rengjering kobler du elektroden D fra avledningskabelen C ved
& vri lett pa den. (Figur 1).

— Deretter fierner du sugekoppen A og filterskiven B.

— Monter pa nytt, og koble sugeelektroden til aviedningskabelen.

— Bytt filterskiven (delenr. 93204775) nar du rengjer elektrodene.

Instruksjoner for forbehandling

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

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

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overflgdig smuss sa snart som mulig etter bruk ved & terke av
enheten.

5. Enheten skal rengjeres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjgringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjoringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling felges fer rengjering.

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

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

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

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

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

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

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

Desinfisering

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 1)

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

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

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

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

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

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringslgsning i henhold til produsentens
instruksjoner.

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

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

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

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

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur —30 til 60 °C / —22 til 140 °F.
Luftfuktighet under lagring 20 % - 70 %

Kassering

Produktene skal reprosesseres for kassering. Kast elektriske og elektroniske
enheter i samsvar med WEEE eller i henhold til lokale og statlige
miljgforskrifter. Dette produktet inneholder ikke PVC.

Teknisk beskrivelse

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

- Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

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



Vital Signs™ Elektroda z

przyssawka do systemu KISS™

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Przeznaczone do wielokrotnego uzytku elektrody z przyssawka sg niejatowe.
Umozliwiajg dostarczenie sygnatu EKG do systemu KISS™ lub systemu
KISS Multilead. Elektrody sg mocowane do skéry pacjenta za pomocg
podcisnienia.

Uzycie jest ograniczone wskazaniami do stosowania podtgczonych urzadzen
monitorujgcych lub diagnostycznych.

Instrukcja stosowania

1. Podtaczy¢ elektrode z przyssawkg do przewodu odprowadzen.

2. Przygotowa¢ skére w miejscu, w ktorym bedzie umieszczona elektroda,
przy uzyciu niewielkiej ilosci sprayu kontaktowego. Zbyt duza ilo$¢ srodka
kontaktowego moze doprowadzi¢ do przedwczesnego zatkania dysku filtra w
elektrodzie. Nie rozpyla¢ srodka kontaktowego bezposrednio na elektrody.
Nie stosowaé kremu ani zelu do elektrod, poniewaz substancje te moga
doprowadzi¢ do zatkania zaworu powietrza w aparacie EKG.

3. Umiesci¢ elektrode w tym miejscu i delikatnie nacisna¢ przyssawke
elektrody, a nastepnie jg zwolni¢. Pod wptywem cisnienia otworzy sie
odpowiedni zawér powietrza; pompa uruchamia sie natychmiast lub podczas
zwalniania przyssawki. Jesli elektroda musi zosta¢ umieszczona w innym
miejscu, $cisng¢ boki przyssawki, aby odtgczy¢ elektrode: powietrze wypetni
przyssawke, a zawor powietrza sie zamknie.

Uwaga: nalezy pamieta¢, ze ustawienie wysokie podci$nienie lub dtugotrwate
stosowanie elektrod moze spowodowaé powstanie krwiakéw. Nie nalezy
ustawia¢ wysokiego poziomu podcisnienia podczas uzywania elektrod u
matych dzieci oraz innych pacjentéw o delikatnej skorze.

4. Wykona¢ badanie EKG

5. Po uzyskaniu zapisu EKG ustawi¢ suwak regulacji podcisnienia w lewym
skrajnym potozeniu.

6. Scisngé boki przyssawki, aby odigczyé elektrode.

Uwaga: jesli system jest stale uzywany, nalezy codziennie wymienia¢ dysk
filtra. Nie uzywac¢ systemu bez dysku filtra.

- Produkty te sa przeznaczone wytgcznie do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny.

- Szczegodtowe informacje mozna odnalez¢ w dokumentacji uzytkownika
dotgczonej do monitora.

- Do stosowania ze sprzetem firmy GE Healthcare.

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

Konserwacja

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

Ostrzezenia

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

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

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

- Aby zapobiec ryzyku zakazenia, nie nalezy uzywac elektrod u pacjentow
dotknietych wysoce zakaznymi chorobami. W takich przypadkach zaleca sie
zastosowanie jednorazowych przylepnych elektrod.

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

W zadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikacji; nie uzywac produktéw naprawionych przez
inne osoby.

- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i po rozpakowaniu przed
pierwszym uzyciem muszg zostaé¢ wyczyszczone i zdezynfekowane. Przed
kazdym kolejnym uzyciem produkty nalezy podda¢ reprocesowaniu.

- Gwarancjg skutecznej dezynfekciji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

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

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

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

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania $rodkéw ochrony osobiste;j.

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

- Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia powstate wskutek
nieprawidtowego reprocesowania. Obowigzek wdrozenia odpowiednich
procedur oraz zapewnienia odpowiednich parametréow przy kazdym
reprocesowaniu spoczywa na uzytkowniku.

- Nie zanurza¢ w roztworach czyszczacych ani ptynach.

- Podczas czyszczenia nie uzywac ostrych ani szpiczastych przedmiotéw,
takich jak metalowa szczotka. Uszkodzitoby to powtoke srebra / chlorku
srebra i mogtoby doprowadzi¢ do osadzania sie materiatu.

Przestroga

- Sprawdzi¢ odpowiednie rozmieszczenie lub potozenie elektrod na przed
rozpoczeciem oraz co jaki$ czas w trakcie badania. Unika¢ dtugotrwatego
stosowania, aby nie doprowadzi¢ do pojawienia sig bolu, uczucia nacisku,
obrzeku, krwiakéw, siniakow itp.

- Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych przyssawek poza przyssawkami, w ktore
wyposazony jest wyréb.

- Nie nalezy ustawia¢ wyzszej warto$ci podcisnienia niz jest to konieczne. Nie
nalezy ustawia¢ wysokiego poziomu podci$nienia podczas uzywania elektrod
u matych dzieci oraz innych pacjentéw o delikatnej skorze.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkc;ji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z produktu wytgcznie w potgczeniu z
akcesoriami i monitorami wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriéw lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potaczenia.

Rycina 1

Instrukcje dotyczace demontazu i ponownego montazu
- W celu doktadnego wyczyszczenia odtgcz elektrode D od przewodu
odprowadzen C, wykonujac lekki obrét (Rycina 1).

- Nastepnie zdejmij przyssawke A i filtr dyskowy B.

- Ponownie zmontuj i podigcz elektrode z przyssawkg do przewodu
odprowadzen.

- Podczas czyszczenia elektrod wymien filtr dyskowy (cze$¢ nr 93204775).

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy sie upewni¢, ze przeprowadzone
zostaty wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Transport urzadzen powinien odbywac sie w spos6b zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

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

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

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze przeprowadzone zostang
wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Czysci¢ recznie wszystkie powierzchnie urzadzen przez 5 minut,
pamietajgc o peknigciach i szczelinach, za pomoca miekkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za pomocg
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim wiosiem) usunaé z urzadzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajgc szczegolng uwage na pekniegcia,
szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

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

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

5. Suszenie: wysuszy¢ urzagdzenie za pomocg miekkiej, sterylnej szmatki

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czysto$¢ kazdego narzedzia.

7. Jesli widoczne sa $lady zabrudzen, nalezy powtarzaé procedure
czyszczenia do momentu, gdy narzedzie bedzie catkowicie czyste.

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji sSredniego poziomu (opcja 1)

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

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

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

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

4. Za pomocg sterylnej, miekkiej szmatki nasgczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—-44°C sptukac urzagdzenie, przecierajgc

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

5. Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca sterylnej, niestrzepigcej sie szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 2)

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

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

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

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

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

o temperaturze 27°C-44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajac je przez

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

5. Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca sterylnej, niestrzepigcej sie szmatki.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od -30°C/-22°F do +60°C/+140°F.
Wilgotno$¢ przechowywania 20% - 70%

Utylizacja

Przed utylizacjg wyréb nalezy podda¢ dekontaminacji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.
Produkt nie zawiera PCW.

Opis techniczny

- Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskac go, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowe;.

Informacje dotyczace sktadania zaméwien

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

Vital Signs™ Elétrodo de succgao
para sistema KISS™

Instrugoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

Os elétrodos de sucgdo sao reutilizaveis, nao esterilizados e utilizados para
fornecer sinais de ECG do paciente ao sistema KISS™ e KISS Multilead. O
vacuo é utilizado para manter o elétrodo na pele do paciente.

A sua utilizagéo € limitada pelas indica¢des de utilizagdo do equipamento
diagnostico ou de vigilancia associado.

Instrucées de utilizacdo

1. Ligue o elétrodo de sucgéo ao conjunto de derivagdes.

2. Prepare a pele no local do elétrodo com um pouco de spray de contacto.
Demasiado agente de contacto pode obstruir prematuramente o disco do
filtro no elétrodo. Nao pulverize o agente de contacto diretamente nos
elétrodos. Nao use creme ou gel para elétrodos, pois estas substancias
podem entupir a valvula de ar no distribuidor do elétrodo.

3. Aplique o elétrodo nesse local e pressione suavemente a ventosa do
elétrodo soltando-a. A pressao exercida faz com que a valvula de ar
correspondente abra e a bomba arranque imediatamente ou quando se solta
a ventosa. Se for necessario deslocar o elétrodo para outro local, pressione
as laterais da ventosa para levantar o elétrodo: o ar entrara na ventosa e a
vélvula de ar fecha.

Nota: esteja ciente de que configuragdes de vacuo elevado e tempos
prolongados de aplicacédo do elétrodo podem causar hematomas. Ao usar o
sistema em criangas pequenas ou em outros pacientes com pele delicada,
nao escolha configuracdes de vacuo na faixa superior.

4. Realizar um ECG

5. Apds a aquisigdo do ECG, coloque o controlo de vacuo na posigéo de
paragem do lado esquerdo.

6. Pressione as laterais da ventosa para levantar o elétrodo.

Nota: se o sistema for utilizado de forma permanente, o disco do filtro deve
ser substituido todos os dias. N&o utilize o sistema sem disco de filtro.

- Estes produtos s&o indicados para utilizagdo apenas por pessoal médico
qualificado.

- Por favor, consulte a documentagao de utilizador do monitor para
informagdes mais pormenorizadas.

- Para utilizagdo com equipamento da GE Healthcare.

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.

Manutencgao

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

O fabricante testou com sucesso as instrugdes de reprocessamento anexas
durante 80 ciclos.

Adverténcias

- N&o seguro com RM. Néo utilize este produto num ambiente de RM.

- N&o deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pecgas condutoras, incluindo as ligagbes de terra.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigdo.
Nao coloque o produto préximo do elétrodo neutro do bisturi elétrico ou dos
cabos de eletrocirurgia.

- Para prevenir o risco de infegdo, ndo use os elétrodos em pacientes com
doengas altamente infeciosas. Nestes casos, é preferivel a alternativa dos
elétrodos adesivos descartaveis.

- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagdo. Nao
utilize o produto se houver indicios de danos. Os produtos danificados
devem ser imediatamente eliminados. Nunca tente reparar um produto
danificado, fazer modificagcdes ao produto ou utilizar um produto reparado
por terceiros.

- Os produtos séo fornecidos nao esterilizados e devem ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagdo. Os produtos devem ser
reprocessados antes de cada utilizagéo.

- Uma limpeza adequada é um requisito necessario para uma desinfecéo
subsequente eficaz.

- Para a limpeza e desinfegéo, utilize apenas procedimentos especificos
validados para os equipamentos e produtos.

- O equipamento e acessorios utilizados devem ser conservados e
verificados com regularidade em conformidade com as instru¢des do
fabricante.

- Adicionalmente, devem ser seguidas todas as leis, normas e diretrizes para
o reprocessamento.

- A utilizagéo de equipamento de protegdo individual é da responsabilidade
do utilizador.

- A ndo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrugdes € da responsabilidade do utilizador.

- O fabricante nao é responsavel por danos resultantes de reprocessamento
impréprio. Compete ao utilizador a validagédo dos respetivos procedimentos e
o cumprimento dos parametros validados durante cada reprocessamento.

- Ndo mergulhe em solugdes ou liquidos de limpeza.

- Nao utilize objetos pontiagudos ou afiados, como uma escova de metal,
para limpeza. Isto ird danificar a superficie de prata/cloreto de prata e pode
levar a presenca de residuos de material.

Cuidado

- Verifique a colocagdo ou posigdo adequada dos elétrodos inicial e
ocasionalmente ao longo do tempo e evite a utilizagcdo prolongada para evitar
a ocorréncia de dor, pressao, inchago, hematoma, contuséao, etc.

- N&o use sucgao adicional além da que o produto fornece.

- N&o selecione um vacuo mais elevado do que o necessario. Ao usar os
elétrodos em criangas pequenas ou em outros pacientes com pele delicada,
ndo escolha configuragdes de vacuo na faixa superior.

- Use apenas as combinagdes de acessorios e os monitores conforme
indicado nestas instrucdes de utilizagdo para um funcionamento correto e
preciso da medig&o. A utilizagdo de acessorios ou monitores que nao os
referenciados pode resultar num erro de medicédo ou numa ligagdo nao
segura.

Figura 1

Instru¢cées de desmontagem e nova montagem

- Para uma limpeza minuciosa, desligue o elétrodo D da derivagdo C com
uma ligeira torgao (Figura 1).

- Em seguida, remova a ventosa A e o disco do filtro B.

- Volte a montar e ligue o elétrodo de sucgédo a derivagéo.

- Substitua o disco do filtro (ref.? 93204775) quando limpar os elétrodos.

Instrugoes de pré-processamento

1. Certifique-se de que todas as instrugdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfegdo.

2. Inicie a limpeza e a desinfe¢do do dispositivo assim que possivel apds
a utilizagao (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte
implementado na instituicao.

4. Remova o excesso de sujidade grosseira assim que for possivel apés
a utilizagéo, enxaguando o dispositivo.

5. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um
(1) método de limpeza e um (1) método de desinfegdo descritos abaixo.

Instrucoes de limpeza

1. Certifique-se de que todas as instrugdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza.

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando agua

da torneira com uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F a 111 °F),

de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Utilize um pano limpo e macio saturado com a solugéo de limpeza para
limpar manualmente todas as superficies dos dispositivos, incluindo fissuras
e fendas, durante, pelo menos, 5 minutos. Em combinagdo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atengao a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugéo de detergente enzimatico/de pH
neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).
4. Enxague cuidadosamente o dispositivo utilizando um pano limpo e macio
saturado com agua morna da torneira a uma temperatura entre os 27 °C

e 0s 44 °C (81 °F a 111 °F) por um periodo minimo de 30 segundos. Repita
o processo mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de
enxaguamento total.

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

6. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se esta limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza
até o dispositivo estar totalmente limpo.

Desinfecao

Instrucoes de desinfecao de nivel intermédio (opgao 1)

1. Prepare uma solugdo desinfetante de glutaraldeido a 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as orientagdes do fabricante.

2. Utilizando um pano macio e estéril saturado com a solugéo de desinfegéo,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
durante, pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagdo com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengéo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente hiumida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfecéo.

4. Utilizando um pano macio e estéril saturado com agua purificada (PURW)
a uma temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente
passando o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo
mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando agua purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

Instrugcoes de desinfecao de nivel intermédio (opgao 2)

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

2. Utilizando uma gaze saturada com a solucéo de desinfecéo, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo durante,
pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagdo com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengéo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente hiumida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfecéo.

4. Utilizando uma gaze saturada com agua purificada (PURW) a uma
temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente passando

o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo mais duas
(2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando agua
purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento de -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.
Humidade de armazenamento 20% - 70%

Eliminagao

Reprocesse os produtos antes de eliminar. Elimine os dispositivos elétricos e
eletrénicos em conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo
com os regulamentos ambientais locais e nacionais. Este produto nao
contém PVC.

Descricao técnica

- Para obter uma descri¢éo técnica, consulte o manual ou guia do utilizador
do dispositivo anfitrido, ou contacte o seu representante de vendas local.

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

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

Vital-Signs™ Eletrodo de Succao
para Sistema KISS™

Instrugcoes de uso

Uso pretendido

Os eletrodos de sucgao sao reutilizaveis, ndo estéreis e sdo utilizados para
administrar os sinais de ECG do paciente para o KISS™ e o sistema Kiss de
varios condutores. A subpressao de ar € utilizada para manter o eletrodo na
pele do paciente.

O uso esta limitado as indicagdes de utilizagdo do equipamento de
diagnostico ou monitoramento conectado.

Instrugoes de uso

1. Conecte o eletrodo de sucgao ao condutor.

2. Prepare a pele no local do eletrodo com pouco spray de contato. Uma
quantidade muito grande de agente de contato pode obstruir
prematuramente o disco do filtro no eletrodo. Nao pulverize o agente de
contato diretamente nos eletrodos. Nao use creme ou gel para eletrodo, pois
essas substancias podem entupir a valvula de ar do distribuidor de eletrodo.
3. Aplique o eletrodo no local, pressione suavemente o copo de sucgao do
eletrodo e solte o copo. A presséo exercida leva a valvula de ar
correspondente a abrir, e a bomba inicia imediatamente ou quando o copo é
liberado. Caso o eletrodo precise ser movido para outro local, pressione as
laterais do copo de sucgao para soltar o eletrodo: o ar entrara no copo e a
valvula de ar se fechara.

Observacédo: Esteja ciente de que as altas configuragdes de vacuo e o tempo
prolongado de aplicagdo de eletrodos podem provocar hematomas. Ao usar
o sistema em criangas pequenas ou outros pacientes com pele delicada, ndo
escolha configuragdes de vacuo na faixa superior.

4. Realizar ECG

5. Apds a aquisigdo do ECG, configure o controle de vacuo para a parada da
esquerda.

6. Pressione as laterais do copo de succéo para soltar o eletrodo.

Observagao: Se o sistema estiver permanentemente em uso, o disco de filtro
deve ser substituido todos os dias. Nao opere o sistema sem disco de filtro.

- Esses produtos séo indicados para uso apenas por pessoal médico
qualificado.

- Consulte a documentacéo do usuario do monitor para obter informacdes
detalhadas.

- Para uso com equipamentos da GE Healthcare.

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 é
residente.

Manutencgao

Antes do uso, verifique se o produto esta intacto e limpo.

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

Adverténcias

- Inseguro para RM. Nao use este produto em um ambiente de RM.

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

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

- Para evitar o risco de infec¢édo, ndo use os eletrodos em pacientes com
doencas altamente infecciosas. Nesses casos, os eletrodos adesivos
descartaveis séo a alternativa preferida.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Nao mergulhe em solugdes ou liquidos de limpeza.

- Nao use objetos cortantes ou pontiagudos, como escovas de metal, para
fazer a limpeza. Isso danificara a superficie de prata/cloreto de prata e pode
gerar residuos materiais.

Cuidado

- Verifique o posicionamento adequado dos eletrodos inicialmente e
ocasionalmente ao longo do tempo e evite o uso prolongado para prevenir a
ocorréncia de dor, pressao, inchaco, hematomas, etc.

- Nao use sucgao adicional além do que o produto fornece.

- N&o selecione um vacuo mais alto do que o necessario. Ao usar 0s
eletrodos em criangas pequenas ou outros pacientes com pele delicada, néo
escolha configuragdes de vacuo na faixa superior.

- Use apenas combinagdes de acessoérios e monitores conforme mencionado
nestas Instrugbes de uso para uma medicdo adequada e precisa. A
utilizagdo de acessorios ou monitores diferentes dos referenciados aqui
podera resultar em erro na medigdo ou em uma conexao perigosa.

Figura 1

Instru¢ées de Desmontagem e Nova Montagem

- Para uma limpeza completa, desconecte o eletrodo D do condutor C
girando-o levemente (Figura 1).

- Em seguida, remova o copo de sucgéo A e o disco de filtro B.

- Monte e conecte novamente o eletrodo de sucgéo ao condutor.

- Substitua o disco de filtro (nUmero de peca 93204775) quando limpar os
eletrodos.

Instrugoes de pré-processamento

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

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

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

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

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

Instrucoes de limpeza

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

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

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

de dificil limpeza.

Observagao: recomendamos que a solugéo enzimatica ou detergente de pH
neutro seja trocada quando ficar muito suja (sangue e/ou turvagéo).

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

(3) ciclos de enxague total.

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

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

Desinfecgao

Instrugdes de desinfeccao de nivel intermediario (opgao 1)

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

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

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

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

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

Instrucoes de desinfeccao de nivel intermediario (opcao 2)

1. Prepare uma solug&o desinfetante IPA de 70% de acordo com as
instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em solugdo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas
do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

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

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

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

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30°C/-22°F a +60°C/+140°F.
Umidade de armazenamento 20% - 70%

Descarte

Reprocesse os produtos antes do descarte. Descarte dispositivos eletrénicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais. Este produto ndo contém PVC.

Descricao técnica

- Para descrigao 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.

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

Vital Signs™ Electrod de aspiratie
pentru sistemul KISS™

Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Electrozii de aspiratie sunt reutilizabili, nesterili si se utilizeaza pentru a
transmite semnale ECG de la pacient la sistemele KISS™ si KISS cu derivatii
multiple. Se utilizeaza subpresiunea aerului pentru a mentine electrodul pe
pielea pacientului.

Utilizarea este restrictionata de indicatiile de utilizare ale echipamentelor de
monitorizare sau diagnosticare conectate.

Instructiuni de utilizare

1. Conectati electrodul de aspiratie la conductor.

2. Pregatiti pielea in locul unde urmeaza sa fie plasat electrodul, folosind
putin spray de contact. Prea mult agent de contact ar putea bloca prematur
discul filtrului Tn electrod. Nu pulverizati agentul de contact direct pe electrozi.
Nu utilizati crema sau gelul pentru electrozi, deoarece aceste substante pot
bloca valva de aer in distribuitorul electrodului.

3. Aplicati electrodul in acel loc, apasati usor pe cupa de aspiratie a
electrodului si eliberati cupa. Presiunea a determinat deschiderea valvei de
aer corespunzatoare, iar pompa porneste imediat sau cand se elibereaza
cupa. In cazul in care electrodul trebuie mutat in alt loc, ap&sati pe pértile
laterale ale cupei de aspiratie pentru a indeparta electrodul: aerul va intra in
cupa, iar valva de aer se va inchide.

Nota: retineti ca nivelurile ridicate de vacuum si durata lungéa de aplicare a
electrozilor pot cauza hematoame. Cand utilizati sistemul pe copii mici sau
alti pacienti cu piele delicata, nu alegeti setarile de vacuum din gama
superioara.

4. Efectuati un EKG

5. Dupa realizarea EKG-ului, setati controlul vacuumului la capatul din
stanga.

6. Apasati pe partile laterale ale cupei de aspiratie, pentru a indeparta
electrodul.

Nota: daca sistemul este utilizat permanent, discul filtrului trebuie Tnlocuit
zilnic. Nu utilizati sistemul fara un disc de filtru.

- Este indicata folosirea acestor produse doar de catre personal medical
calificat.

- Faceti va rog referire la documentatia de utilizare a monitorului pentru
informatii detaliate.

- Pentru utilizare impreuna cu echipamentul GE Healthcare.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului la GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com si autoritatii de
resort a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Intretinerea

inainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este intact si curat.
Producatorul a testat cu succes instructiunile de reprocesare incluse pentru
80 de cicluri.

Avertismente

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

- Nu permiteti componentelor conductive ale produsului sa intre in contact
unele cu altele, inclusiv cu masa.

- Asigurati contactul corespunzator al electrodului neutru de retur al unitatii
electrochirurgicale cu pacientul, pentru a evita arsurile in zonele de masurare
ale monitorului. Nu amplasati produsul in apropierea electrodului neutru al
unitatii electrochirurgicale sau a cablurilor de electrochirurgie.

- Pentru a preveni riscul de infectie, nu folositi electrozii pe pacienti care
sufera de boli infectioase severe. n aceste cazuri, electrozii adezivi de unica
folosinta reprezinta alternativa preferata.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice inainte de utilizare. Nu
utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare. Produsele
deteriorate trebuie casate imediat. Nu incercati niciodata sa reparati un
produs deteriorat, sa efectuati modificari asupra produsului sau sa utilizati un
produs reparat de alte persoane.

- Produsele sunt livrate nesteril si trebuie despachetate, curatate si
dezinfectate Tnainte de prima utilizare. Produsele trebuie reprocesate inainte
de fiecare utilizare.

- Curatarea corespunzatoare este o cerin{a necesara pentru dezinfectarea
efectiva ulterioara.

- Pentru curatare si dezinfectare utilizati numai echipamente si proceduri
validate specifice produsului.

- Echipamentul si accesoriile utilizate trebuie intretinute si verificate periodic
conform instructiunilor producatorului.

- Suplimentar se vor respecta toate legile, standardele si ghidurile aplicabile
reprocesarii.

- Purtarea echipamentului individual de protectie este responsabilitatea
utilizatorului.

- Abaterea de la procedurile stabilite in aceste instructiuni se face pe
raspunderea utilizatorului.

- Producatorul nu este raspunzator pentru pagube rezultate din reprocesarea
necorespunzatoare. Validarea procedurilor si conformarea la parametrii
validati in timpul fiecarei reprocesari cade in sarcina utilizatorului.

- Nu scufundati produsul in solutii sau lichide de curatare.

- Pentru curatare, nu utilizati obiecte ascutite, cum ar fi o perie metalica.
Acest lucru va afecta suprafata acoperita cu argint/clorura de argint si poate
genera resturi de materiale.

Atentionare

- Verificati amplasarea sau pozitionarea corespunzatoare a electrozilor initial
si ocazional in timp si evitati utilizarea prelungita, pentru a preveni durerea,
presiunea, umflarea, hematoamele, echimozele etc.

- Nu utilizati o aspiratie suplimentara, peste cea furnizata de produs.

- Nu selectati o valoare de vacuum mai mare decat cea necesara. Cand
utilizati electrozii pe copii mici sau alti pacienti cu piele delicata, nu alegeti
setérile de vacuum din gama superioara.

- Utilizati doar combinatiile de accesorii si monitoare mentionate in aceste
instructiuni de utilizare, pentru functionarea corespunzatoare si precisa a
masurarii. Utilizarea altor accesorii sau monitoare decéat cele mentionate
poate genera erori de masurare sau conexiune periculoasa.

Figura 1

Instructiuni de asamblare si dezasamblare

- Pentru o curatare profunda, deconectati electrodul D de la derivatia C,
rotind usor (Figura 1).

- In continuare, scoateti cupa de aspiratie A si discul de filtrare B.

- Reasamblati si conectati electrodul de aspiratie la derivatie.

- Inlocuiti discul de filtrare (cod piesd 93204775) atunci cand curatati
electrozii.

Instructiuni de pre-procesare

1. Tnainte de curatare si dezinfectare, asigurati-vé ca sunt respectate toate
instructiunile de pre-procesare.

2. Incepeti curatarea si dezinfectarea dispozitivului cat mai curand posibil
dupa utilizare (se recomanda inceperea in termen de 1 ora).

3. Transportati dispozitivele conform procedurii de transport stabilite in cadrul
institutiei.

4. Indepértati impuritatile mari cat mai repede posibil dupé utilizare, prin
stergerea dispozitivului.

5. Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat folosind minim o (1) metoda
de curatare si o (1) metoda de dezinfectare conform celor de mai jos.

Instructiuni de curatare

1. Tnainte de curatare, asigurati-vé ca sunt respectate toate instructiunile
de pre-procesare.

2. Pregatiti detergentul enzimatic/cu pH neutru, folosind apa de la robinet
cu temperatura intre 27°C si 44°C (81°F - 111°F), in conformitate cu
instructiunile producatorului.

3. Folositi o laveta curata, moale, imbibata cu solutia de curatare, pentru

a curata manual toate suprafetele dispozitivului, inclusiv fisurile si
deschizéturile, timp de minim 5 minute. in legaturé cu aceast etapa,
folositi o perie dimensionata corespunzator (cu peri moi) pentru a indeparta
toate impuritatile vizibile de pe dispozitiv, avand grija deosebita la fisuri,
deschizaturi si alte zone greu de curatat.

Nota: se recomanda inlocuirea solutiei enzimatice sau a detergentului cu pH
neutru atunci cand este vizibil contaminata (cu sange si/sau sedimente).

4. Clatiti bine dispozitivul cu ajutorul unei lavete moi, curate, imbibate cu apa
calduta de la robinet cu temperatura intre 27°C si 44°C (81°F - 111°F) timp
de minim 30 de secunde. Repetati de doua (2) ori, in total executand trei
(3) cicluri de clatire.

5. Uscarea: uscati dispozitivul cu o laveta moale, sterila

6. Examinati vizual fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca este curat.

7. Daca raman impuritati vizibile, repetati procedura de curatare pana cand
dispozitivul este complet curat.

Dezinfectarea
Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar (optiunea 1)
1. Pregatiti o solutie dezinfectanta de 2% glutaraldehida (CIDEX® sau
echivalent) conform instructiunilor producatorului.
2. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu solutia dezinfectanta,
dezinfectati manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp
de minim 15 minute.
3. Tn legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionatd corespunzétor
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.
4. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu apa purificata (PURW) la
27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de

fel
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5. Uscare: uscati dispozitivul utilizadnd o laveta sterila, fara scame.

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar (optiunea 2)
1. Pregatiti o solutie dezinfectantad de 70% IPA conform instructiunilor
producatorului.

2. Folosind un tifon steril, imbibat cu solutia dezinfectanta, dezinfectati
manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp de minim

15 minute.

3.1n legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionata corespunzator
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind un tifon steril, imbibat cu apa purificata (PURW) la

27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. Uscare: uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Depozitare
Temperatura de expunere de la -30° C/-22° F la +60° C/+140° F.
Umiditatea de depozitare 20% - 70%

Casarea echipamentului

Reprocesati produsele inainte de eliminare. Eliminati dispozitivele electronice
n conformitate cu DEEE sau conform reglementarilor de mediu locale si
statale. Acest produs nu contine PVC.

Descriere tehnica

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

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

Vital Signs™ JOnekTpoa-npucocka
ansa cuctembl KISS™

MHCTp)’KLIMVI no Ncnosfib30BaHUK

Ha3HauveHue

3OneKTpoAbI-NPUCOCKU NpeaHa3HaYeHbl AN MHOrOPa3oBOro UCMOSb30BaHus,
HecTepunbHbl U cnyxaT Ans nepegayn curianos OKI oT Tena nauueHTa Ha
cuctembl KISS™ 1 KISS Multilead. Kpennexue anektponos Ha Tene
naumeHTa OCyLLECTBMNSETCS 3a CHET MOHWKEHUS AaBeHWs Bo3adyxa.

Mcnonb3oBaHne OrpaHn4eHo ykasaHuaMu K npuMeHeHnto nogcoeanHaemMoro
AunarHoctn4yeckoro 06opy,u.osaHV|;|.

MHCprKLWIVI no ucnosib30BaHUKO

1. MoacoeanHUTE 3MeKTPOA-NMPUCOCKY K NPOBOAY OTBEAEHUS.

2. ObpaboTaiiTe y4acToK KOXM ANt KpenneHus anektpoaa HebonbLwmm
KONMMYECTBOM KOHTAKTHOTO crnpesi. I36bITOK KOHTAKTHOTO BellecTBa MOXeT
BbI3BaTb NPEXAEBPEMEHHYIO 3aKyMOpKy (PUNbTPYIOLLEro ANCKA B 3MEKTPOAE.
3anpeLyaeTcsi pacnbifsaTb KOHTAKTHOE BELLECTBO HEMOCPEeACTBEHHO Ha
anekTpoabl. He ncnonb3yinTe Kpem unu renb Ans 3neKTpoaoB, Tak Kak aTn
BellecTBa MOryT 3abvBaTh BO3AyLUHbIV KnanaH B pacnpeenutene
3NEKTPOAOB.

3. MpunoxuTe 3NekTpoA K 3TOMY y4acTKy, crnerka HaaaBuTe Ha NpUcocky n
oTnyctuTe ee. [laBrieHne Bbl3bIBAET OTKPLITUE COOTBETCTBYIOLLETO
BO3AYLLUHOrO KnanaHa, U Hacoc 3anyckaeTcsi HeMeANeHHO MIn Npu
oTnyckaHum npucocku. Ecnu HeobxoaMmo nepemMecTuTb 3neKkTpos B Apyroe
MECTO, COXXMUTE MPUCOCKY C ABYX CTOPOH, YTOBbI OTKPENUTL ANEKTPOA;:
BO34yX NnonajeT noA NpUCOCKy, 1 BO3AYLLHbIN KnanaH 3akpoeTcs.
Mpumevanve. imenTte B BUAY, YTO BLICOKME HACTPOMKK Bakyyma 1
NPOAOMKUTENBHOE BPEMS HANOXEHUS 3IEKTPOAOB MOTYT NPUBECTU K
remaTomam. Mpn NCNONb30BaHUM CUCTEMbI HA ManeHbKUX AETSX UNn ApYrux
naumeHTax ¢ YyBCTBUTEMbHOW KOXel He BbIbMpanTe HacTPOMKM Bakyyma B
BEpPXHEM AvanasoHe.

4. BeinonHeHne 3K

5. Mocne nonyyenus SKI' nepemecTute perynatop Bakyyma K nesomy
orpaHu4uTento.

6. CoXMUTE MPUCOCKY C ABYX CTOPOH, YTODObI OTKPEMUTL 3NEKTPOA.

Mpumevanue. Ecnn cuctema ncnonb3yeTcs HenpepbIBHO, TO OUNbTPYIOLWNIA
ANCK crnedyeT 3aMeHsITb Kaxabli AeHb. He akcnnyaTupynte cuctemy 6e3
hunbTpytoLLero amcka.

- NaHHoe o6opyaoBaHMe MOXeT 06CnyXnBaTbCs TONMbKO
KBanMduULUMpoBaHHbLIM MEANLIMHCKAM NEPCOHANOoM.

- bonee peTtanbHasi HOpMaLMsa NpuBeAeHa B NONb30BaTENbCKON
AOKYMEHTaLumn K MOHUTOPY.

- Ans uicnonb3oBaHus ¢ obopynosaHueM GE Healthcare.

060 Bcex cepbesHbIX NMPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHLIX C 3gennem, cnegyet
coobLaTb nponssoauTento no agpecy productquality@myairlife.com v B
KOMMNETeHTHbIN opraH rocyaapcTtea-ineHa EC, B koTopom 3apernctpupoBaH
nonb3oBaTtenb U (MNn) NauneHT.

TexHu4yeckoe o6cnyxmMBaHme

Mepea Havyanom paboTbl crnepyeT y6eanTbCsl B COXPAHHOCTU U YUCTOTE
usgenus. MpoussoamTens NPOBEN YCNELHbIE UCTbITAHWS 3TUX U3OENui,
BblaepxasLumx 80 npoueayp 06paboTku, NPOBOAMBLUNXCSA B COOTBETCTBUN C
npunaraeMbiM1 UHCTPYKLMAMM.

MpepocTepexeHuns

- Uspenve siBnsietcs HebesonacHbIM npu npoBeaeHnn MPT. [laHHoe
n3genve sanpeLlaeTcs Ucnonb3oBaTtb Npu nposegeHn MPT.

- He ponyckavite KOHTaKTa aMeKkTponpOBOAALLMX YacTen N3Aenms C Kakumu-
nnM60 3NEeKTPONPOBOASALLMMUN 3NEeMEHTaMW, BKIOYast LieMNb 3a3eMI1eHNs.

- Y6epuTtech B HaasexalleM KOHTakTe HeWTpanbHOro anekTpoaa
3NEKTPOXMPYPruyecKoro annapaTta ¢ nauMeHToM Bo n3bexaHue
BO3HUKHOBEHMS OXOrOB Ha y4acTkax oTBeAeHun. He pasmellante nsgenve B
HernocpeAcTBEHHON BNN30CTM OT HEWTPanbHOro anekTpoaa
ANeKTPOXMpypruyeckoro annapaTa unu ero kabenei.

- UT06bI NpeaoTBpaTUTL PUCK MHPULIMPOBAHWS, HE UCMONb3YINTE ANEKTPOAbI
Ha nauueHTax ¢ OCTPOUHMEKLNOHHLIMU 3aboneBaHnamn. B nogo6HbIX
cnyyasix criefyeT MCnofb30BaTbh OAHOPa30BbIe ANEKTPOAbI.

- Mepep Havanom paboTbl NPoBEPbTE AAHHOE U3AEeNue Ha Hanuyme
MexaHU4eCcKnX NoBpexaeHin. He ncnonb3ynte n3genue npu Hanuunm SBHbIX
npusHakoB noBpexaeHus. MNoBpexaeHHoe ugenve cnegyeTt HeMeaneHHo
BbIBECTU M3 3KCMyaTaumun. He nbiTakTeCcb pEMOHTUPOBATL U
MoaMuumMpoBaTh U3AeNNe CaMOCTOSITENBHO U HE MOMb3yNTeCh ycnyramu
NMOCTOPOHHMX MWL, AN €ero PEMOHTa.

- [laHHble n3aenuna NoCTaBNSATCA HECTEPUIbHLIMUI, U Nepen
MCronb3oBaHMeM X HeOBXOANMO pacnakoBaTb, OYNCTUTL U
Ae3vHduumposaTtb. [aHHble u3genus Heobxoanmo obpabaTbiBaTh Kaxabln
pa3 nepea UCMonb30BaHNEM.

- Hagnexalyas unctka nsgenuii sensetca o6s3atenbHbIM YCNOBUEM ANS
nocnegytowen 3pdeKTMBHON Ae3nHDEKLUN.

- Heob6xoanmo BbINOMHATL TOMLKO Te NpoLieaypbl YACTKU U Ae3nHpeKLmm,
KOTOpble PEKOMEHAO0BaHbI A5 UCNOMb3yeMbIX 34NV 1 000pyAOBaHUS.

- Heobxoanmo perynsipHo NnpoBoAMTb TEXHUYECKOe 0BCnyXMBaHMeE 1
NpOoBEPKY UCMonb3yemoro 060pyaoBaHNs U MPUHAANEXHOCTEN, cneays
WHCTPYKUMSIM NPOU3BOAUTENS.

- Kpome Toro, Heobxoammo cnefoBaTh AEWCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY,
cTaHgapTam 1 pekoMeHaaLMsiM, OTHOCSLLMMCS K NOBTOPHOW o6paboTke
[OaHHbIX U34enun.

- Ncnonb3oBaHune nHanBuayanbHbIX CPEACTB 3aLUMThI ABNSETCS
OTBETCTBEHHOCTbIO NMONb30BaTeNs.

- MNonb3oBaTenb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a NM0ObIE OTKNOHEHMUS OT
YCTaHOBMEHHbIX NpoLieayp, NPUBEAEHHbIX B JaHHON MHCTPYKLWN.

- MponsBognTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiepb, HaHeCEHHbIN B
peaynbTaTe HEMpaBUIIbHOTO BbINOSHEHWSI MOBTOPHOW 06paboTku. Bo Bpemsi
Kaxxgon npoueaypbl 06paboTkn n3genuii nonb3oBaTenb JOMKEH CneaunTb 3a
TeM, 4Tobbl NpoLieAypa BbINOSHSANACh NPaBUMbHO C MCMONb30BaAHUEM
pekoMeHOyeMbIX NapaMeTpoB.

- He norpyxaiite usgenve B YCTsILLME PacTBOPbI MW XKUAKOCTU.

- He ucnonb3yite 3aocTpeHHble NpeaMeThbl, HanpuMep MeTannmyeckyo
LEeTKY, ANs YACTKU usgenusi. To MoXeT NoBpeanTb NOKpbITME 13 cepebpa /
xnopuaa cepebpa v nosneyb obpasoBaHmne YacTuLl.

BHumaHue!

- NpoBepsifiTe NPaBUNBHOCTL KPEMMEeHUs UNi PacrnonoXeHUs ANeKTPOLOB B
Havarne 1 nepmoanYecky Bo BpeMsi npoLieaypbl U n3berante AnuTensbHOro
UCNonb30BaHWsA ANs NPeaoTBpaLLeHnst 6onu, YyBcTBa AaBneHuns,
o6pasoBaHWsi 0Teka, reMaToMbl, CUHSKOB U T. .

- He ncnonbayiiTe gononHuTensHoe BcachlBatolee AaBneHe Boille Toro,
koTopoe obecneymBaeT usgenue.

- He BbIBupaiite 6onee BbICOKMiA BakyyM, Yem Heobxogumo. Mpun
UCNOMb30BaHUMN 3MEKTPOAOB Ha ManeHbKUX AeTSX UK APYrUX NaumueHTax ¢
YyBCTBUTENbLHOW KOXeN He BblbVpanTe HacTPoOrKM BakyyMa B BEPXHEM
fmnanasoHe.

- C uenbto Hagnexallero u TOYHOro NPOBEAEHNSI U3MEPEHWI K U3AEeNWIo
cnegyeT NoACOEAMHSATL TOMNbKO TE NPUHAANEXHOCTU U MOHUTOPbI, KOTOPbIE
YNOMMHAIOTCS B A@HHbIX MHCTPYKLMSIX. Micnonb3oBaHue UHbIX
NPUHAANEXHOCTEN Y MOHUTOPOB MOXET MPUBECTU K OLUIMOKe U3MepeHuid, a
Takke NPeacTaBnsiTb ONAaCHOCTb.

Puc. 1

Pa3b6opka 1 noBTOpHasi cbopka ycTporcTBa

- [ins BbINOMHEHUs TLATeNbHOM YUCTKN CHavana oTknoyute anektpod D ot
nposofa oTBefeHus C, 0CTOPOXHO NoBepHyB ero. (Puc. 1).

- 3aTeM cHumKTE npucocky A u auck punbtpa B.

- CobepuTe anekTpoa-npuUcoCKy 3aHOBO W MOAKMIOYMTE €ro K NPoBOAY
oTBefeHus.

- 3ameHuTe auck punbTpa (Homep no katanory 93204775) Bo Bpemsi YNCTKN
anekTpoaa.

WHcTpyKuumu no npeasapurtenbHon ob6paboTke

1. Nepen Hayanom NpoBeAeHNs YACTKU 1 Ae3nHdekumm Heobxoammo
BbINOJSIHUTL BCE MHCTPYKLUM MO NpeaBapuTesisHon obpaGoTke.

2. YncTky 1 aesnHdekumto n3genus cnegyeT no BO3MOXHOCTM HauMHaTb
cpa3y e nocre ero Ucnonb3oBaHus (PeKOMeHAyeTCs B TeYeHue

O[HOrOo Yaca).

3. TpaHcnopTUpyiTe U3AEnUs B COOTBETCTBUM C NpaBuiamu,
YCTaHOBIEHHbIMY B BALLEM YYPEXAEHWN.

4. Mocrne Ucnonb3oBaHUsA U3AENUS cpasy Xe NPOoTpUTe ero, YTobbl yaanuTb
0c060 cunbHblE 3arpsi3HEHNS.

5. Mpu 4ncTKe 1 Ae3nHGEKUMN nsaenus Heo6XxoanMo UCTMONbL30BaTh XOTS
6bl oavH (1) U3 METOAOB YMCTKM M oauH (1) U3 MeToOB Ae3nHdeKLUM,
OMUCaHHBIX HUXE.

WUHCTpYKUMM NO YUCTKe

1. Mepepn npoBeAeHNEM YNCTKU HEOBXOANMO BbINONHUTL NPeABapUTENbHYIO
06paboTky c cobnoaEHNEM BCEX MHCTPYKLUNIA.

2. MNoparoToBbTe YMCTAWMI DEPMEHTATUBHBIN/HENTPanbHbIA PacTBOP Ha
OCHOBe BOAOMNPOBOAHOM BoAbl. Ero Temnepatypa AomkHa cocTaBnsiTb
27-44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMYU NPOMU3BOANTENS.

3. C NOMOLLbIO MSAMKOWM YMCTON TKaHW, MPOMUTAHHOM YACTSALLMM pacTBOPOM,
npoTupaiiTe BCe NOBEPXHOCTU U3AENUsi, BKIOYas LLENn 1 3a30pbl, He MeHee
5 MuHyT. Ha atom aTane Takke Heo6X0AMMO C MOMOLLbIO LLIETKN
noaxoAsLlero pasmepa (C MArkom WeTUHOW) yaanuTb C MOBEPXHOCTU
usgenvs Bce BUAMMbIE 3arpsa3HeHunsi, obpallas ocoboe BHUMaHWe Ha Lenu,
3a30pbl M Apyrne TPyAHOAOCTYMHbIE MecTa.

MpymMeyaHue: ecnu YACTALWMIN DEPMEHTATUBHbIN/HEATPAbHbIA pacTBop
3arpsiHseTcs (CTAHOBUTCS KPacHbIM OT KPOBY UMW MYTHBLIM), PEKOMEHAYETCS
€ro 3aMeHuTb.

4. TwaTtensbHO NpoMbiBanTe nsgenue He meHee 30 cekyHA C MOMOLLBIO
MSIrKOW YACTON TKaHW, MPONUTaHHOW crerka Tennown BoAonpoOBOAHON BOAON,
TemnepaTtypa KoTopou coctasnsiet 27—-44 °C (81-111 °F). 31y npoueaypy
HeobxoAvMo NOBTOPUTHL ABa (2) pa3a, YToGbl BCEro Nonyynnochb Tpu

(3) uMkna NPoOMbIBKM.

5. Cywka: NpoTpuTe n3genne Marko CTepUbHON TKaHbo.

6. OcMoTpuTE Kaxaoe usgenue, 4Tobbl ybeanTbcs B ero YuctoTe.

7. Ecnu octanunch BUAUMbIE 3arpsisHeHUsi, MOBTOPANTE NPOLEAypY YNCTKK,
noka usgenue He cTaHeT NOMHOCTBIO YUCTLIM.

Oe3nHdekunsa

UHCcTpyKumMmn no ae3mHodeKuMn NnpoMexyTouHOro ypoBHs
(BapmaHT 1)

1. MpurotoBbTE 2-NPOLEHTHBIN AE3MHDULMPYIOLLNIA PpacTBOP
rnytapansaervaa (CIDEX® unu aHanoryHoe cpefcTso) B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKLMSIMW NPOU3BOANTENSI.

2. C noMoLLblo CTEPUIBHON MSAMKON TKaHW, MPONUTaHHON
Ae3nHhuumpyoLWmMM pactBopoM, obpabaTbiBainTe BCe 3arps3HeHHbIe
NMOBEPXHOCTUN U3Jenns He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha aTom atane Takke He06XOAMMO C MOMOLLIbIO LLETKV NOAXOASLLEro
pa3mepa (Hanpvmep, o6bluHO 3yGHON LLETKV UK epLumka C MSITKoM
LeTMHON) obpaboTaTb TPYAHOAOCTYMNHbIE Y4acTkn, obpalyas ocoboe
BHVMMaHMe Ha LLenu 1 3a30pbl U cneas 3a TeM, 4Tobbl yBnakHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha NPOTSXXEHNN BCeli 3TO npoLeaypbl ocTaBanacb KOMHaTHON
TemnepaTypbl.

4. C NOMOLLbIO CTEPUIBHON MSATKOW TKaHWU, NMPONUTAHHOMW OYMLLIEHHON BOAON
(PURW), TemnepaTypa koTtopon coctaensiet 27—-44 °C, npoTupaiite nsgenve
B TeyeHue 30 cekyHa. ATy npoueaypy HeobxoamMmo NoBTOpUThL ABa (2) pasa,
4YTOGbI BCEro nony4unnochb Tpu (3) Lmnkra NpoMbIBKM, MPU 3TOM Kaxabli pa3
Heo6X0aVMO MEHSATb OYMLLEHHYIO BOAY.

5. MpoTpute nsgenue crepunbHon 6€3BOPCOBOIN TKaHbIO.

UHCcTpyKumMmn no ae3mHdEKLMn NPpoMeXyToOYHOro YPOBHSA
(BapuaHT 2)

1. NpurotoBbTe ANs Ae3nHdekumnm 70-NPOLIEHTHBIV pacTBOp
M30MponNMMNoBOro CNMpTa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU Npon3BoanTeNs.
2. C noMoLLblo CTEPUIBHON Maprun, NPONMTaHHOW Ae3NH(ULMPYIOLLMM
pacTtBopoM, o6pabaTbiBaiTe Bce 3arpsi3HeHHble MOBEPXHOCTN U3Aenus

He meHee 15 MUHYT.

3. Ha aTom aTane Takke Heo6X0AMMO C MOMOLLbIO LLETKV NOAXOASLLEro
pasmepa (Hanpumep, 0Obl4HOW 3yOHOW LLETKM UMK epLunka C MSArKon
LeTMHON) obpaboTaTb TPYAHOAOCTYMNHbIE y4acTkM, obpalyas ocoboe
BHVMMaHWe Ha LLenu 1 3a30pbl U cneas 3a TeM, 4Tobbl yBnaxHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha MPOTSXXEHWNN BCeli 9TOW npoLieaypbl ocTaBanach
KOMHaTHOW TeMnepaTypbl.

4. C NOMOLLbIO CTEPUIBHON Mapnu, MPONUTaHHOW OYULLEHHOWN BOAOW
(PURW), TemnepaTypa kotopon coctaensieT 27—-44 °C, npoTupaiite nsgenve
B TeyeHue 30 cekyHa. DTy npoueaypy Heo6xoamMmo NoBTopuThL ABa (2) pasa,
4YTOGbI BCEro Nony4nnochb Tpu (3) uukra NpoMbIBKM, MPU 3TOM Kaxabli pa3s
Heo6X0AVMO MEHSATb OYULLEHHYIO BOAY.

5. MpoTpute nsgenue crepunbHon 6€3BOPCOBOIN TKaHbIO.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHeHuu: oT -30 go +60°C (ot -22 go +140°F).
BnaxHocTb npu xpaHeHun 20% - 70%

YTunusauusa

MpoBoaute 06paboTky U3genuin nepeq ytunusaumen. YTmnusmpyimTe
ANEKTPUYECKNEe 1 ANEKTPOHHbIE YCTPOMNCTBA B COOTBETCTBUM C [IUPEKTUBOW
EC 06 oTxoaax anekTpuyeckoro n anektpoHHoro obopyaosanus (WEEE) unu
MEeCTHbIMMW 1 TOCYAaPCTBEHHBIMW NPUPOLOOXPaHHBIMI HOpMaTUBaMK.
[aHHoe usgenve He cogepxuT MBX.

TexHUYecKne xapakTepucTUKU

- TexHWYeCKUe XapakTEPUCTVKN CM. B PYKOBOACTBE MOMb30BaTENs Mnn B
PYKOBOACTBE MO 3KCMIlyaTaLu OCHOBHOIO YCTpoMcTBa Nnbo obpaTutech B
MECTHOE TOProBOe MPefCTaBUTENbCTBO.

- MaroToBneHo 6e3 UCMonb30BaHWs HAaTypanbHOTO Kay4ykoBOro naTekca.

UHdopmaums o 3akase

[lononHWTenbHyo MHOPMALMIO MOXXHO NOMYy4YNTb, 06paTUBLLNCH K
MeCTHOMY TOproBomMy npeacrtaBuUTeno Unn noceTms cant
www.myAirLife.com.

[sK]
Vital Signs™ Prisavna elektréda pre
systém KISS™

Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Prisavné elektrody su opakovane pouzitelné, nesterilné a pouzivaju sa na
dodanie EKG signalov z pacienta do systému KISS™ a KISS Multilead.
Elektroda drzi na pokozke pacienta vd'aka podtlaku vzduchu.

Pouzitie je obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného diagnostického
alebo monitorovacieho zariadenia.

Navod na pouzitie

1. Pripevnite prisavnu elektrédu k zvodovému vodicu.

2. Pripravte kozu na mieste uréenom pre elektrédu nanesenim malého
mnozstva kontaktného spreja. Prili§ velké mnozstvo kontaktného prostriedku
moze pred€asne upchat filtracny disk v elektrédde. Nestriekajte kontaktny
prostriedok priamo na elektrédy. Nepouzivajte elektrodovy krém ani gél,
pretoze tieto latky m6zu upchat vzduchovy ventil v rozvadzadi elektrédy.

3. Polozte elektrodu na ur€ené miesto, jemne zatlacte na prisavku elektrody
a uvolnite ju. Tlakom sa otvori prisluSny vzduchovy ventil a okamzite alebo
po uvolneni prisavky sa spusti erpadlo. Ak je potrebné presunut elektrodu
na iné miesto, stladte bo¢né strany prisavky na uvolnhenie elektrody: do
prisavky sa dostane vzduch a vzduchovy ventil sa zavrie.

Poznamka: Upozoriiujeme, Ze vysoké nastavenia vakua a dlhodoba aplikacia
elektrody mézu spdsobit hematémy. Pri pouzivani systému u malych deti
alebo inych pacientov s jemnou pokoZkou nenastavujte vakuum v hornom
rozsahu hodnét.

4. Vykonajte EKG

5. Po zmerani EKG nastavte vakuové ovladanie na lavu zarazku.

6. ZatlaCte na boc¢né strany prisavky na uvolnenie elektrody.

Poznamka: Ak sa systém pouziva trvale, kazdy den by sa mal vymenit
filtracny disk. Nepouzivajte systém bez filtraéného disku.

- Tieto produkty su ur€ené na pouzitie len pre kvalifikovany zdravotnicky
personal.

- Podrobné informécie najdete v uzivatelskej dokumentécii k monitoru.

- Ur¢ené na pouzitie so zariadeniami spolo¢nosti GE Healthcare.

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.

Udrzba

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie nepoSkodené a Cisté. Vyrobca
uspesne odskusal prilozené pokyny na pripravu na opakované pouzitie v 80
cykloch.

Varovania

- Nie je bezpe¢né v prostredi MR. Nepouzivajte tento vyrobok v prostredi
MRI.

- Zabrarite kontaktu vodivych ¢asti vyrobku s akymikolvek dal$imi vodivymi
dielmi vratane zeme.

- Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrody elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popaleninam na miestach, kde monitor vykonava
merania. Vyrobok neumiestriujte do blizkosti neutrainej elektrédy
elektrochirurgickej jednotky ani elektrochirurgickych kablov.

- V zaujme predchadzania riziku infekcie nepouzivajte elektrody u pacientov
trpiacich mimoriadne nakazlivymi chorobami. U takychto pacientov sa
uprednostriuje pouzitie jednorazovych nalepovacich elektréd.

- Pred pouzitim skontrolujte vyrobok, ¢i nie je fyzicky poSkodeny. Ak najdete
akékolvek viditelné znamky poskodenia, vyrobok nepouzivajte. PoSkodeny
vyrobok je potrebné okamzite zlikvidovat. Nikdy sa nepokusaijte poSkodeny
vyrobok opravovat, upravovat ani nepouzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

- Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim ich je potrebné
rozbalit, vycistit a dezinfikovat. Pred kazdym dalSim pouzitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouzitie.

- Primerané ocistenie je nevyhnutou poziadavkou pre naslednu efektivnu
dezinfekciu.

- Pri gisteni a dezinfekcii pouzivajte len postup schvaleny pre dané zariadenie
a vyrobok na to uréeny.

- Na pouzivanom vybaveni a prisluSenstve sa musi vykonavat pravidelna
udrzba a kontrola podl'a pokynov vyrobcu.

- Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat vS§etky zakony, normy a pokyny na
pripravu na opatovné pouzitie.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za odchylenie sa od postupov stanovych v
tychto pokynoch.

- Vyrobca nezodpoveda za Skody vzniknuté z dévodu nespravnej pripravy na
opakované pouzitie. Je povinnostou pouzivatela overit si vlastné postupy a
dodrziavat schvalené parametre pocas kazdej pripravy na opatovné pouzitie.
- Neponarajte do cistiacich roztokov ani kvapalin.

- Pri &isteni nepouzivajte Spicaté ani ostré predmety, ako je napriklad kovova
kefka. PoSkodi sa povrchova vrstva striebra/chloridu strieborného a mohli by
sa uvolfovat zvysky materialu.

Upozornenie

- Spravnost umiestnenia alebo polohy elektréd skontrolujte na zaciatku a
prilezitostne v priebehu vySetrenia. Vyhnite sa dlhodobému pouZzitiu, ktoré by
mohlo viest ku vzniku bolesti, tlaku, opuchu, hematému, modriny atd'.

- Nepouzivajte dalSie odsavanie nad ramec toho, ktoré poskytuje vyrobok.
- Nevyberajte vy$Sie nastavenie vakua, nez je potrebné. Pri pouzivani
elektréd u malych deti alebo inych pacientov s jemnou pokozkou
nenastavujte vakuum v hornom rozsahu hodnét.

-V zaujme dosiahnutia spravneho a presného merania pouzivajte iba
kombindcie prislusenstva s monitorom, ktoré su uvedené v navode na
pouzitie. Pouzitie iného nez uvedeného prisluSenstva alebo monitora by
mohlo viest k chybam merania.

Obrazok 1

Navod na demontaz a montaz

- Kvéli dokladnému vygisteniu miernym oto¢enim odpojte elektrédu D od
zvodového vodi¢a C. (Obrazok 1).

- Potom odpojte prisavnu €ast A a filtratnu podlozku B.

- Prisavnu elektrédu znovu zmontuijte a pripevnite k zvodovému vodicu.
- Pri Cisteni elektrod vymerite filtracnu podlozku (Cislo dielu 93204775).

Pokyny pred pripravou na pouzitie

1. Pred cistenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov
pred pripravou na pouzitie.

2. S gistenim a dezinfekciou zariadenia zacnite o najskér po pouziti
(odportc¢ana doba je do 1 hodiny).

3. Zariadenia prepravujte prostrednictvom postupu prepravy uréeného
v ramci institacie.

4. Co najskér po pouZiti zariadenie poutierajte, aby sa odstranili hrubé
necistoty.

5. Pri Cisteni a dezinfekcii zariadenia sa musi pouzit minimalne jedna
(1) metdda Cistenia a jedna (1) metéda dezinfekcie uvedena nizsie.

Pokyny na Cistenie

1. Pred cistenim zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov pred pripravou
na pouzitie.

2. Podla pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, pri¢om pouzite vody z vodovodu s teplotou
od 27 °C do 44 °C (od 81 °F do 111 °F).

3. Pomocou jemnej a Cistej tkaniny navlhéenej Cistiacim roztokom ru¢ne
Cistite vSetky povrchy zariadeni vratane Skar a Strbin minimalna po dobu

5 mindt. Zaroveri s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (s jemnymi
Stetinami) odstrarite zo zariadenia vSetky viditelné necistoty, pri¢om zvlastnu
pozornost venujte Skaram, $trbinam a inym tazko pristupnym miestam.
Poznamka: Enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo Cistiaci prostriedok s
neutralnym pH sa odporti¢a vymenit, ked bude znacne znecisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zariadenie dokladne utrite pomocou jemnej, Cistej tkaniny navihéenej
vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F)
minimalne po dobu 30 sekund. Postup zopakujte eSte dva (2) razy, aby

sa uskuto€nili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. Su$enie: Zariadenie ususte jemnou, sterilnou tkaninou

6. Vizualne skontrolujte Cistotu kazdého zariadenia.

7. Ak je stale pritomné viditelné znec€istenie, zopakujte postup Eistenia,

az kym zariadenie nebude Uplne Cisté.

Dezinfekcia

Pokyny na dezinfekciu strednej irovne (moznost’ 1)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 2 % dezinfekény roztok glutaraldehydu
(CIDEX® alebo ekvivalentny).

2. Pomocou sterilnej jemnej tkaniny navihéenej dezinfekénym roztokom
ruéne dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zariadenia minimalne po dobu
15 minat.

3. Zarovern s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na Eistenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pri¢om zvlastnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpedte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navihéenej €istenou vodou (PURW)

s teplotou 27 °C az 44 °C rucne utierajte zariadenie poc¢as 30 sekund. Postup
zopakujte este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania,
pricom zakazdym pouzite Cistu Cistent vodu.

5. Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej vlidkna.

Pokyny na dezinfekciu strednej irovne (moznost’ 2)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 70 % dezinfekény roztok
izopropylalkoholu (IPA).

2. Pomocou sterilnej gazy navlhéenej dezinfek&nym roztokom rué¢ne
dezinfikujte vSetky znec€istené povrchy zariadenia minimalne po dobu

15 minat.

3. Zarovern s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na Cistenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pri¢om zvlastnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecéte, aby povrch zostal mierne navlhéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navlhéenej Cistenou vodou (PURW) s teplotou

27 °C az 44 °C rune utierajte zariadenie pocas 30 sekund. Postup zopakujte
este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania, pricom
zakazdym pouzite ¢istu Cistent vodu.

5. Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej vidkna.

Skladovanie
Teplota skladovania —30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.
Vihkost pri skladovani 20 % - 70 %

Likvidacia

Vyrobky pred zneSkodnenim repasujte. Zlikvidujte elektrické a elektronické
zariadenia v zhode s OEEZ alebo zlikvidujte v sulade s miestnymi a Statnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi. Tento produkt neobsahuje PVC.

Technicky opis

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

- Nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

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

Vital Sighs™ Prisesalna elektroda
za sistem KISS™

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Prisesalne elektrode za veckratno uporabo niso sterilne in se uporabljajo za
dovajanje signalov EKG od pacienta do sistema KISS™ in sistema KISS z
ve¢ odvodi. Elektrode se s podtlakom pritrdijo na koZo pacienta.

Uporaba je omejena z indikacijami za uporabo povezane diagnosti¢ne ali
nadzorne opreme.

Navodila za uporabo

1. Sesalno elektrodo priklju¢ite na odvod.

2. Pripravite koZo na mestu elektrode z majhno koli¢ino kontaktnega prsila.
Preve¢ kontaktnega sredstva lahko pred€asno zamasi filtrirno plos¢€ico v
elektrodi. Kontaktnega sredstva ne poSkropite neposredno po elektrodah. Ne
uporabljajte kreme ali gela za elektrode, saj lahko te snovi zamasijo zrac€ni
ventil v razdelilniku za elektrode.

3. Elektrodo namestite na mesto, nezno pritisnite na prisesalno posodico
elektrode ter jo nato sprostite. Tlak je odprl ustrezni zraéni ventil, Erpalka pa
zaéne delovati takoj ali ob sprostitvi posodice. Ce je treba elektrodo
premakniti na drugo mesto, pritisnite na straneh prisesalne posodice, da
odstranite elektrodo: zrak bo vstopil v posodico, zra¢ni ventil pa se zapre.
Opomba: Upostevaijte, da lahko visoke nastavitve vakuuma in dolgotrajni ¢as
uporabe elektrod povzrogijo hematome. Ce sistem uporabljate pri majhnih
otrocih ali drugih bolnikih z obéutljivo koZo, ne izberite nastavitev podtlaka v
visokih obmogjih.

4. Izvedite EKG

5. Po izvedbi EKG nastavite nadzor podtlaka na levo stran.

6. Pritisnite na straneh prisesalne posodice, da odstranite elektrodo.

Opomba: Ce je sistem stalno v uporabi, je treba filtrirno plod&ico zamenjati
vsak dan. Ne uporabljajte sistema brez filtrirne ploScice.

- Izdelke smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.
- Podrobne informacije najdete v uporabniski dokumentaciji monitorja.
- Za uporabo z opremo GE Healthcare.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, 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.

Vzdrzevanje

Pred uporabo potrdite, ali je izdelek neposkodovan in ¢ist.

Proizvajalec je uspesno preizkusil prilozena navodila za pripravo na ponovno
uporabo za 80 ciklov.

Opozorila

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

- Prevodni deli izdelka se ne smejo dotikati drugih prevodnih delov, vklju€no z
ozemljitvijo.

- Zagotovite ustrezen stik nevtralne elektrode elektriéne operacijske enote s
pacientom, da se izognete opeklinam na mestih meritev z monitorjem.
Izdelka ali odvodov ne postavljajte v blizino nevtralne elektrode elektricne
operacijske enote ali elektricnih operacijskih kablov.

- Da preprecite tveganje okuzbe, elektrod ne uporabljajte pri bolnikih z zelo
nalezljivimi boleznimi. V teh primerih priporo€amo uporabo samolepilnih
elektrod za enkratno uporabo.

- Pred uporabo preverite, ali je izdelek fiziéno poskodovan. Ce opazite znake
poskodb, ga ne uporabljajte. Poskodovan izdelek takoj zavrzite.
Poskodovanega izdelka nikoli ne posku$ajte popravljati ali ga spreminjati in
ne uporabljajte izdelka, ki so ga popravili drugi.

- Izdelki ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred prvo uporabo odstraniti iz
embalaze, odistiti ter razkuziti. Pred vsako uporabo je treba izdelek obdelati.
- Ustrezno ¢iscenje je predpogoj za ucinkovito razkuzevanje v nadaljevanju.
- Za ¢iS€enje in razkuZevanje uporabljajte samo opremo in postopke, ki so
dovoljeni za posamezen izdelek.

- Uporabljeno opremo in dodatke je treba vzdrzevati in redno preverjati v
skladu z navodili proizvajalca.

- Poleg tega je treba upostevati vse veljavne zakone, standarde in smernice
za predelavo.

- Uporabnik mora nositi osebno za$¢itno opremo.

- Uporabnik je odgovoren za odstopanja od predpisanih postopkov v teh
navodilih.

- Proizvajalec ne odgovarja za Skodo, ki nastane zaradi napacne priprave na
ponovno uporabo. Uporabnik mora preveriti svoje postopke in mora
upostevati veljavne parametre pri vsaki obdelavi.

- Ne potapljajte v Gistilna sredstva ali tekoCine.

- Za CiS€enje ne uporabljajte konic¢astih ali ostrih predmetov, kot je kovinska
Scetka. S tem lahko poSkodujete povrsino iz srebra/srebrovega klorida in
povzroCite nastanek materialnih ostankov.

Svarilo

- Na zacCetku preverite ustrezno namestitev ali polozaj elektrod in nato Se
med samim postopkom ter se izogibajte dolgotrajni uporabi, da preprecite
nastanek bolecine, pritiska, otekline, hematoma, modric itd.

- Ne uporabljajte dodatnega sesanja poleg tistega, ki ga zagotavlja izdelek.
- Ne izberite vi§jega podtlaka, kot je potrebno. Ce elektrode uporabljate pri
majhnih otrocih ali drugih bolnikih z ob¢&utljivo kozo, ne izberite nastavitev
podtlaka v visokih obmogijih.

- Da zagotovite ustrezno in natanéno merjenje, uporabljajte samo
kombinacije izdelka in odvoda, ki so navedene v teh navodilih za uporabo.
Uporaba komponent ali monitorjev, razen navedenih, lahko povzrogi napako
v meritvah ali nevarno povezavo.

Slika 1

Navodila za razstavljanje in ponovno sestavljanje

- Za temeljito ¢iS€enje odklopite elektrodo D iz odvoda C tako, da jo nekoliko
zavrtite. (Slika 1).

- Nato odstranite prisesalno posodico A in filtrirno plo$¢ico B.

- Ponovno sestavite elektrodo in jo prikljuite na odvod.

- Pri ¢iS¢enju elektrod zamenjajte filtrirno ploscico (Stevilka dela 93204775).

Navodila za predobdelavo

1. Pred CiS€enjem in razkuzevanjem morate poskrbeti, da so upoStevana
vsa navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi ogistite in razkuzite napravo (priporogljivo v roku

1 ure).

3. Naprave prena$ajte v skladu z uveljavljenimi predpisi za transport v
ustanovi.

4. Cim prej po uporabi obrisite napravo in tako odstranite vecjo umazanijo.
5. Napravo je treba o€istiti in razkuziti vsaj z eno (1) metodo ¢iS¢enja in eno
(1) metodo za razkuZevanije, ki so opisane spoda;j.

Navodila za ¢iS¢enje

1. Pred &is¢enjem morate poskrbeti, da so upo$tevana vsa navodila za
predobdelavo.

2. Pripravite encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH in uporabite
vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do 111 °F) ter pri tem
upostevajte navodila proizvajalca.

3. Uporabite mehko in €isto krpo, ki jo prepojite s Cistilnim sredstvom, ter
najmanj 5 minut ro¢no Cistite vse povrsine naprave, vkljuéno z rezami in
razpokami. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (z mehkimi $¢etinami)

in z naprave odstranite vso vidno umazanijo ter bodite Se posebej natan¢ni
pri vseh rezah, razpokah in drugih tezko dostopnih mestih.

Opomba: priporoéamo, da encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH
zamenijate, ko je zelo umazan (krvav in/ali moten).

4. Napravo temeljito sperite (najmanj 30 sekund) z mehko Eisto krpo,
namocéeno z mlaéno vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do

111 °F). Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja.
5. Susenje: napravo posusite z mehko sterilno krpo.

6. Vsako napravo preglejte, ali je res Cista.

7. Ce je na njej ostala vidna umazanija, ponavljajte postopek ¢i&enja, dokler
ni popolnoma Gista.

Razkuzevanje

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 1)

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo iz 2 % glutaraldehida (CIDEX® ali
podobno) v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno mehko krpo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj

15 minut ro¢no razkuzite vse umazane povrsSine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna $¢etka z
mehkimi §¢etinami ali tanka S¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite Se posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves €as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno mehko krpo namocite s preciséeno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C
in napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite $e dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite svezo preci§éeno vodo.

5. Napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 2)

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom
v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno gazo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj 15 minut
ro€no razkuzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $€etko (npr. obi¢ajna zobna S¢etka z
mehkimi §¢etinami ali tanka $¢etka) in razkuZzite teZko dostopna mesta ter
bodite $e posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno gazo namocite s precisc¢eno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C in
napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite svezo preci§éeno vodo.

5. Napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pu$c¢a vlaken.

Skladiscenje
Temperatura pri skladi$¢enju —30 °C/-22 °F do +60 °C/+140 °F.
Vlaga pri shranjevanju 20 % - 70 %

Odstranjevanje

Pred odstranjevanjem ponovno obdelajte pripomocke. Elektri¢ne in
elektronske pripomocke zavrzite skladno z direktivo OEEO ali lokalnimi ter
drzavnimi okoljskimi predpisi. 1zdelek ne vsebuje PVC.

Tehniéni opis

- Za tehnicni opis glejte uporabniski prirocnik ali navodila za uporabo
gostiteljske naprave ali pa se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika.
- Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

Informacije o naro¢anju
Za vet informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obis¢ite
spletno mesto www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Usisna elektroda za
KISS™ sistem

Uputstvo za upotrebu

Namena

Nesterline usisne elektrode za viSekratnu upotrebu namenjene su za
dostavljanje EKG signala od pacijenta do standardnog KISS™ sistema i KISS
sistema sa viSe Zila. Negativni vazdu$ni pritisak ima funkciju da drzi elektrodu
na kozi pacijenta.

Upotreba je ograni¢ena indikacijama za koris¢enje prikljuéene opreme za
nadzor i dijagnostiku.

Uputstvo za upotrebu

1. Prikljucite usisnu elektrodu na provodnik.

2. Pripremite koZzu na mestu stavljanja elektrode pomoc¢u malo kontaktnog
spreja. PreviSe kontaktnog sredstva moze prevremeno da zacepi disk filtera u
elektrodi. Ne prskajte kontaktni sprej direktno na elektrode. Nemojte koristiti
kremu ili gel za elektrode, jer ove supstance mogu da zacepe vazdusni ventil
u razvodniku elektroda.

3. Stavite elektrodu na odgovaraju¢e mesto i lagano pritisnite usisnu kapicu
elektrode i pustite kapicu. IzvrSeni pritisak uzrokuje otvaranje odgovarajuceg
vazdusnog ventila, a pumpa se pokre¢e odmah posto otpustite kapicu. Ako
elektrodu treba premestiti na drugo mesto, pritisnite usisnu kapicu sa strane
da biste oslobodili elektrodu: vazduh ¢e uéi u kapicu, a vazdusni ventil ¢e se
zatvoriti.

Napomena: Imajte na umu da visoko podeSavanje vakuuma i produzena
primena elektroda moze da izazove hematome. Kada sistem koristite na
maloj deci ili pacijentima sa osetljivom kozom, ne pode$avajte vakuum na
gornji opseg vrednosti.

4. Obavite EKG snimanje

5. Kada zavrsite EKG snimanje, podesite kontrolu vakuuma na levo, za
iskljuivanje.

6. Pritisnite usisnu kapicu sa spoljne strane da biste oslobodili elektrodu.

Napomena: Ako se sistem stalno koristi, diskove filtera treba menjati svaki
dan. Ne koristite sistem bez diskova filtera.

- Ovi proizvodi su namenjeni samo za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

- Molimo da pogledate korisnicko uputstvo za detaljnije informacije.

- Za upotrebu sa opremom kompanije GE Healthcare.

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

Odrzavanje

Pre upotrebe, proverite da je proizvod Citav i u Cistom stanju.
Proizvodacd je uspesno testirao priloZzeno uputstvo za ponovnu obradu u 80
ciklusa.

Upozorenja

- Nije bezbedno za koris¢enje u MR okruZenju. Nemojte koristiti ovaj proizvod
u okruzenju u kom se sprovodi snimanje magnetnom rezonancom.

- Ne dozvolite da provodni delovi proizvoda dodu u kontakt sa bilo kojim
drugim provodnim delovima, uklju€ujuci zemlju.

- Kada koristite elektrohirursku jedinicu, obezbedite ispravan kontakt
neutralne elektrode do pacijenta, kako biste izbegli opekotine na mestima
merenja. Nemojte da postavljate proizvod blizu neutralne elektrode
elektrohirurske jedinice ili elektrohirurskih kablova.

- Da biste sprecili rizik od infekcije, ne koristite elektrode na pacijentima koji
boluju od visokozaraznih bolesti. U tim slu€ajevima, pozZeljna alternativa su
lepljive elektrode za jednokratnu upotrebu.

- Pre upotrebe pregledajte da li proizvod ima fizicka oSte¢enja. Nemojte
koristiti proizvod ako primetite bilo kakve znakove ostecenja. Osteceni
proizvod treba odmah odloziti. Nikada nemojte pokuSavati da popravite
ostecéeni proizvod, da modificirate proizvod i nemojte koristiti proizvod koji su
drugi popravili.

- Proizvodi se ne dostavljaju u sterilnom stanju i moraju se otpakovati, ocistiti
i dezinfikovati pre prve upotrebe. Proizvodi treba da budu ponovo obradeni
pre svake upotrebe.

- Neophodan uslov koji treba ispuniti je odgovarajuée ¢iS¢enje radi efikasnosti
sledec¢e dezinfekcije.

- Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su proSli proces provere za
¢iSéenje i dezinfekciju.

- Oprema i pribor koji koristite treba redovno da se odrzavaju i proveravaju u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

- Pored toga, treba pratiti sve primenljive zakone, standarde i smernice za
ponovnu upotrebu.

- KoriS¢enje licne zastitne opreme je odgovornost korisnika.

- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Proizvodac¢ nije odgovoran za o$te¢enja koja su posledica nepravilne
ponovne obrade. Na korisniku je da proverava proceduru i da postuje
proverene parametre tokom svake ponovne upotrebe.

- Ne potapajte u rastvor ili te€nost za €is¢enje.

- Za CiS¢enje nemojte Koristiti Siljate ili oStre predmete, kao Sto su metalne
Cetke. Ovo ¢e ostetiti srebrnu/srebro-hloridnu povrsinu i moze da dovede do
stvaranja ostataka.

Oprez

- Proverite na pocetku da li su elektrode u odgovaraju¢em polozaju, a zatim
ih povremeno proveravajte kasnije i izbegavajte produzenu upotrebu da biste
sprecili nastanak bola, pritiska, otoka, hematoma, modrica itd.

- Ne koristite dodatno usisavanje osim onog koje omoguc¢ava proizvod.

- Ne podeSavajte vakuum na ja€inu ve¢u nego $to je potrebno. Kada
elektrode koristite na maloj deci ili pacijentima sa osetljivom kozom, ne
podesavaijte vakuum na gornji opseg vrednosti.

- Koristite samo kombinacije pribora i monitore koji se spominju u ovom
uputstvu za upotrebu radi taénog i ispravnog merenja. Kori§¢enje pribora ili
monitora drugih proizvodaca koji nisu navedeni moze dovesti do greSke u
merenju ili oSte¢enja veze.

Slika 1

Uputstva za rastavljanje i ponovno sastavljanje

- Za potrebe temeljnog ¢i§c¢enja, blagim uvrtanjem odvojte elektrodu D od
voda C (Slika 1).

- Zatim skinite usisnu kapicu A i disk-filter B.

- Ponovo sastavite i povezite usisnu elektrodu sa vodom.

- Pri ¢is¢enju elektroda zamenite disk-filter (br. dela 93204775).

Uputstva za pripremu procedure

1. Postarajte se da pratite sva uputstva za pripremu procedure pre ¢i$¢enja
i dezinfekcije.

2. Zapocnite ¢iS¢enje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguce nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenoSenje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne Cestice odmah nakon upotrebe tako Sto cete
prebrisati uredaj.

5. Uredaj treba ocistiti i dezinfikovati koriste¢i najmanje jedan (1) metod
¢is¢enja i jedan (1) metod dezinfekcije koji su opisani u nastavku.

Uputstva za ¢iSéenje

1. Postarajte se da pre ¢i§éenja budu ispostovana sva uputstva za pripremu
procedure.

2. Pripremite enzimski / pH neutralni deterdzent, koriste¢i vodu sa ¢esme
koja podrazumeva temperaturu u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do

111 °F), prema uputstvima proizvodaca.

3. Koristite meku, ¢istu tkaninu natopljenu rastvorom za ci$éenje kako biste
ru¢no ogistili sve povrsine uredaja, uklju€ujuéi pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite etkicu
odgovarajuce veli€ine (sa mekim dla¢icama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavstina sa uredaja posebno vodeci raCuna na pukotine, naprsline i druga
podrucja koje je tesko odistiti.

Napomena: Preporucuje se da enzimski ili pH neutralni rastvor deterdZzenta
treba zameniti kada postane izrazito kontaminiran (zakrvavljen i/ili mutan).
4. Temeljno isperite uredaj pomocéu meke, Ciste tkanine natopljene mlakom
vodom sa ¢esme Cija temperatura je u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do
111 °F) najmanje 30 sekundi. Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno
tri (3) ciklusa ispiranja.

5. Susenje: Osusite uredaj pomoéu meke, sterilne tkanine

6. Vizuelno pregledajte Cistocu svakog uredaja.

7. Ako ima vidljivih ostataka prljavstine, ponovite postupak ¢€iS¢enja sve dok
uredaj ne bude potpuno Cist.

Dezinfekcija

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije (opcija 1)

1. Pripremite rastvor od 2% sredstva za dezinfekciju Glutaraldehid (CIDEX®
ili odgovaraju¢a zamena) u skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Pomocu sterilne, meke tkanine natopljene rastvorom za dezinfekciju, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeci racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeéi da se povrsina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Koristite sterilnu, meku tkaninu natopljenu prec¢is¢enom vodom (PURW) na
27 °C — 44 °C, rucno isperite tako $to ¢ete brisati uredaj 30 sekundi. Ponovite
jos$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki put
koriste¢i sveze preci§¢enu vodu.

5. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja viakna.

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije (opcija 2)

1. Pripremite rastvor od 70% sredstva za dezinfekciju izopropil alkohol u
skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Koristite sterilnu gazu natopljenu rastvorom za dezinfekciju, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite Eetkicu odgovarajuée veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Eetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se teSko Ciste posebno vodeci racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeéi da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Pomocu sterilne gaze natopljene pre¢i§éenom vodom (PURW) na

27 °C — 44 °C, rucno isperite tako $to Eete brisati uredaj 30 sekundi.
Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja,
svaki put koriste¢i sveze preciséenu vodu.

5. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja viakna.

Skladistenje
Temperatura skladistenja od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.
Vlaznost pri skladistenju 20% - 70%

Odlaganje

Ponovo obradite proizvode pre odlaganja u otpad. Elektri€ne i elektronske
uredaje odlazite u otpad u skladu sa WEEE (Direktiva o elektri¢noj i
elektronskoj opremi za otpad) ili sa lokalnim i drzavnim ekoloSkim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrzi PVC.

Tehnicki opis

- Za tehnicki opis pogledajte uputstvo za upotrebu ili priruénik mati¢nog
uredaja, ili se obratite lokalnom predstavniku prodaje.

- Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Imukuppielektrodi

KISS ™-jarjestelmaan
Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Imukuppielektrodit ovat kestokayttdisia ja steriloimattomia, ja niilla siirretdan
EKG-signaali potilaasta KISS™- ja KISS-monikytkentajarjestelmaan.
Elektrodit pidetaan potilaan iholla alipaineen avulla.

Kaytettdva monitorointilaite ja diagnostiset valineet vaikuttavat
kayttdmahdollisuuksiin.

Kéyttéohjeet

1. Liité imuelektrodi johtimeen.

2. Valmistele elektrodin sijoituspaikan iho pienellda maaralla kontaktisprayta.
Liian suuri maara kontaktiainetta voi tukkia ennenaikaisesti elektrodin
suodatinlevyn. Ala suihkuta kontaktiainetta suoraan elektrodeihin. Ald kéyta
elektrodien kontaktivoidetta tai -geelid, koska tallainen aine voi tukkia
elektrodijakajan ilmaventtiilin.

3. Aseta elektrodi kyseiseen kohtaan, paina elektrodin imukuppia varovasti ja
vapauta se. Painaminen avaa kyseisen ilmaventtiilin ja pumppu kaynnistyy
heti tai kun imukuppi vapautetaan. Jos elektrodi on siirrettéva toiseen
kohtaan, vapauta elektrodi painamalla imukuppia sen sivuilta: iima paasee
imukuppiin ja ilmaventtiili sulkeutuu.

Huomaa: Suuri alipaineen tehon asetus ja elektrodin pitkat kayttdajat voivat
aiheuttaa hematoomia. Kun jarjestelmaa kaytetaan pienilla lapsilla tai muilla
potilailla, joilla on herkka iho, ala valitse suurimpia alipaineen tehon
asetuksia.

4. Suorita EKG-mittaus

5. Kun olet suorittanut EKG-mittauksen, aseta alipaineen ohjain vasemmalla
sijaitsevaan stop-asentoon.

6. Vapauta elektrodi painamalla imukuppia sen sivuilta.

Huomaa: Jos jarjestelma on jatkuvassa kaytéssa, suodatinlevy tulee vaihtaa
paivittain. Ala kayta jarjestelmaa ilman suodatinlevya.

- Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilékunnan kayttoon.

- Katso lisatietoja potilasmonitorin kayttdohjeesta.

- Kaytettaviksi GE Healthcaren laitteissa.

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

Kunnossapito

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

Vakavat varoitukset

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

- Al paasta johtavia tuotteen osia koskettamaan muita johtavia osia, kuten
maadoitusta.

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

- Tartuntavaaran ennaltaehkéisemiseksi elektrodeja ei saa kayttaa potilaille,
joilla on erittain herkasti tarttuvia sairauksia. Niissa tapauksissa kannattaa
kayttaa kertakayttoisia tarraelektrodeja.

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

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

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

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

- Kéytettyja laitteita ja lisdvarusteita on yllapidettéava ja ne on tarkistettava
saanndllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

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

- Kayttaja on vastuussa henkildsuojainten kaytosta.

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

- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisesta uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kéyttajan vastuulla on validoida omat k&ytannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

- Al upota puhdistusliuoksiin tai nesteisiin.

- Al kéyté puhdistamiseen suippoja tai terdvié esineité, kuten metalliharjaa.
Ne vahingoittavat hopea/hopeakloridipintaa ja voivat aiheuttaa
materiaalijadmia.

Varoitus

- Tarkasta elektrodien asianmukainen sijoitus tai sijainti aluksi ja
satunnaisesti ajan kuluessa. Valta pitkaaikaista kayttéa kivun, paineen,
turvotuksen, hematooman, mustelmien jne. ilmenemisen valttamiseksi.

- Al kéytd muuta alipainetta kuin tuotteen aiheuttama imu.

- Al3 valitse suurempaa alipaineen tehoa kuin on tarpeen. Kun elektrodeja
kaytetaan pienilla lapsilla tai muilla potilailla, joilla on herkka iho, &la valitse
suurimpia alipaineen tehon asetuksia.

- Kayta vain téssa kayttdohjeessa mainittuja tarvikkeiden yhdistelmia ja
monitoreja, jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin tdss&
mainittujen tarvikkeiden ja monitorien kayttd saattaa aiheuttaa virheellisen
mittaustuloksen tai liitdnnasté voi tulla vaarallinen.

Kuva 1

Ohjeet purkamiseen ja kokoamiseen

- Irrota elektrodi D johtimesta C perusteellista puhdistusta varten kaantamalla
sitd hiukan (Kuva 1).

- Irrota sen jalkeen imukuppi A ja suodatinlevy B.

- Kokoa uudelleen ja kiinnitad imukuppielektrodi johtimeen.

- Vaihda suodatinlevy (osanro 93204775), kun puhdistat elektrodit.

Esikasittelyohjeet

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

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

3. Siirré laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantdjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

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

Puhdistusohjeet

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

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampétila on 27—-44 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, my0ds raot ja urat. Kayta puhdistamiseen
vahintdan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki ndkyva lika laitteesta sopivan
kokoisella pehmeaharjaksisella harjalla. Kiinnité erityistd huomiota rakoihin,
uriin ja muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin.

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

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

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmealla steriililla liinalla.

6. Tutki jokaisen laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

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

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

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

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

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

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

5. Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 2)

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

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

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

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

5. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampétila =30 °C...+60 °C (=22 °F...+140 °F).
Varastoinnin aikainen kosteus 20 % - 70 %

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittdmista. Havita sahko- ja
elektroniikkalaitteet niistd annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti. Tuote ei sisélla PVC:ta.

Tekniset tiedot

- Katso tekniset tiedot isantéalaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys
paikalliseen myyntiedustajaan.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

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

Vital Signs™ Sugelektrod for
KISS™ -system

Bruksanvisning

Avsedd anvéndning

Sugelektroderna ar ateranvandbara, icke-sterila och anvands for att verféra
EKG-signaler fran patienten till KISS™- och KISS fleravlednings-systemet.
Luftundertryck anvands for att elektroden ska sitta fast pa patientens hud.

Anvandningen begrénsas av anvandningsinstruktionerna fér den anslutna
Overvakningsutrustningen eller diagnostiska utrustningen.

Bruksanvisning

1. Anslut sugelektroden till elektrodkabeln.

2. Forbered huden vid elektrodplatsen med lite kontaktspray. For mycket
kontaktagent kan tappa till filterdisken for tidigt i elektroden. Spruta inte
kontaktmedlet direkt pa elektroderna. Anvand inte elektrodkram eller gel,
eftersom dessa substanser kan tappa till luftventilen i elektroddistributoren.
3. Applicera elektroden pa den platsen och tryck forsiktigt pa elektrodens
sugkopp och slapp koppen. Trycket gor att motsvarande luftventil 6ppnas,
och pumpen startar omedelbart eller nar du slapper koppen. Om elektroden
maste flyttas till en annan plats, tryck pa sugskalens sidor for att ta bort
elektroden: luft kommer in i koppen och luftventilen stangs.

Obs: Tank pa att héga vakuuminstéllningar och langre
elektrodappliceringstider kan orsaka hematom. Vid anvandning av systemet
pa sma barn eller andra patienter med émtalig hud ska du inte valja
vakuuminstallningar i det évre omradet.

4. Utfor EKG

5. Efter forvarv av EKG ska du stélla in vakuumkontrollen till det vanstra
stoppet.

6. Tryck pa sugkoppens sidor for att ta bort elektroden.

Obs: Om systemet anvénds hela tiden ska filterdisken bytas ut varje dag.
Anvand inte systemet utan filterdisken.

- Produkterna ska endast anvéndas av kvalificerad personal.

- For ytterligare information se vidare i anvandardokumentationen for den
monitor ni ska anvanda.

- For anvandning med GE Healthcare-utrustning.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behdrig
myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Underhall

Foére anvandning ska du kontrollera att produkten ar intakt och ren.
Tillverkaren har framgéangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
fér ombearbetning.

Varningar

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

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

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

- For att forhindra infektionsrisk far elektroderna inte anvandas pa patienter
med mycket infektidsa sjukdomar. | dessa fall &r sjalvhaftande
engangselektroder ett battre alternativ.

- Kontrollera att produkten inte ar skadad fére anvandning. Anvand inte
produkten om den har synliga tecken pa skador. Om produkten ar skadad
ska den omedelbart kasseras. Forsok aldrig reparera en skadad produkt,
modifiera en produkt eller anvanda en produkt som har reparerats av nagon
annan.

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

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

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

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

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

- Det &r anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

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

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

- Séank inte ned i rengdringsldsning eller vatskor.

- Anvéand inte spetsiga eller vassa féremal, sdésom en metallborste, for
rengoring. Detta kommer att skada silver-/silverkloridytan och kan leda till
materialrester.

Viktigt
- Kontrollera elektrodernas placering eller position initialt och under
proceduren och undvik langvarig anvandning for att férhindra smarta, tryck,
svullnad, hematom, blamarken o.s.v.

- Anvand inte ytterligare sugkraft utdver vad produkten ger.

- Vélj inte ett hégre vakuum &@n vad som behdvs. Vid anvandning av
elektroderna pa sma barn eller andra patienter med 6mtalig hud ska du inte
valja vakuuminstallningar i det 6vre omradet.

- For att sakerstalla riktig och noggrann méatning ska du endast anvanda den
tillbehdrskombination och monitor som anges i den har bruksanvisningen.
Anvandning av annat tillbehér eller monitor &n de som beskrivs héri kan
resultera i métfel eller farlig anslutning.

Figur 1

Anvisningar for demontering och atermontering

- For grundlig rengdring: Koppla bort elektrod D fran avledning C med en
forsiktig vridrorelse (Figur 1).

- Avlagsna sedan sugkopp A och filterskiva B.

- Montera sedan ihop sugelektroden igen och koppla den till aviedningen.
- Byt ut filterskivan (art nr. 93204775) nar du rengdr elektroderna.

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning féljs fére rengdring och
desinfektion.

2. Paborja rengdring och desinfektion av enheten sa snart som méjligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjélp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna dverskott av fast smuts sa snart som méjligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengéras och desinficeras med minst en (1) rengdringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning foljs fore rengdring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur p&4 mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indrankt med rengdringsldsningen och
rengor alla enhetens ytor, aven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med lIamplig storlek i det har steget och avlagsna all
synlig smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor och
andra svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengdringslésningen bér bytas ut nar den
blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj enheten ordentligt genom anvanda en mjuk och ren trasa indrankt
med ljummet kranvatten med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C

(81 °F=111 °F) i minst 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa
att du genomfér totalt tre (3) skéljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den &ar ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengoringsprocessen upprepas tills
enheten &r helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gér en desinfektionslésning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade
vid rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med renat vatten (PURW) med
en temperatur av 27 °C—44 °C och skélj manuellt genom att torka av enheten
i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre
(3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 2)

1. Gor en desinfektionsldsning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med Iamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril gasvav indrankt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av 27 °C—44 °C och skélj manuellt genom att torka av enheten

i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfér totalt
tre (3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Forvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.
Luftfuktighet forvaring 20 % - 70 %

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fore kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i verensstdmmelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljolagar. Den har produkten innehaller inte PVC.

Teknisk beskrivning

- Las i anvandarhandboken till vardenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala séljrepresentanten.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

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

Vital Signs™ KISS™ Sistemi Emme

Elektrotu

Kullanim talimatlan

Kullanim amaci

Tekrar kullanilabilir 6zellige sahip ve steril olmayan Emme Elektrotlari,
hastadan alinan EKG sinyallerinin KISS™ ve KISS Cok Derivasyonlu
Sistemine génderilmesi icin kullanilir. Elektrot, hastanin cildine hava alt
basinci kullanilarak yapistirilir.

Uriinlerin kullanim alani, yalnizca bagl olduklari monitorizasyon veya teghis
cihazinin kullanm endikasyonlariyla sinirlidir.

Kullanim talimatlari

1. Emme elektrodunu derivasyona takin.

2. Az miktarda temas spreyi ile elektrot bolgesindeki cildi hazirlayin. Cok fazla
temas ajani kullaniimasi elektrodun filtre diskini erken tikayabilir. Temas
ajanini dogrudan elektrotlarin Uzerine puskirtmeyin. Elektrot kremi ya da jeli
kullanmayin, bu maddeler elektrot distribltérindeki hava valfini tikayabilir.
3. Elektrodu ilgili bolgeye uygulayin ve elektrodun emme kabina hafifce
bastirip kabi birakin. Uygulanan basing ilgili hava valfini agar ve pompa
hemen ya da kap birakildiginda baglar. Elektrodun baska bir bolgeye
tasinmasi gerekiyorsa, elektrodu ¢ikarmak icin emme kabinin yanlarina
basin, kaba hava girecek ve hava valfi kapanacaktir.

Not: Yiksek vakum ayarlarinin ve uzun elektrot uygulama surelerinin
hematoma nede olabilecegdini unutmayin. Sistemi kii¢lik cocuklar veya cildi
hassas olan diger hastalar tUzerinde kullanirken, vakum ayarlarini tst
araliktan segmeyin.

4. EKG uygulayin

5. EKG'nin alinmasindan sonra vakum kontroliinii sol durma noktasina
ayarlayin.

6. Elektrodu ¢ikarmak igin emme kabinin yanlarina basin.

Not: Sistem kalici olarak kullaniliyorsa filtre diski her giin degistirilmelidir.
Filtre diski olmadan sistemi ¢alistirmayin.

- Bu Uriinler, sadece egitimli tibbi personelin kullanimi igindir.
- Daha ayrintili bilgi icin monitériin kullanici klavuzuna bakin.
- GE Healthcare ekipmaniyla kullanim igindir.

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

Bakim

Kullanmadan 6nce (riiniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongui igin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmisgtir.

Uyarilar

- MR igin giivenli degildir. Bu Griinii MRI ortaminda kullanmayin.

- lletken Griin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken pargalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Monitér 6lgtim alanlarinda yanik olusmasini énlemek igin elektrocerrahi
birimi nétr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Uriinleri elektrocerrahi birimi nétr elektrotunun veya elektrocerrahi
kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Enfeksiyonu 6nlemek igin yiksek derecede bulasici hastaliklari olan
hastalar tUzerinde elektrotlari kullanmayin. Bu tip durumlarda, alternatif olarak
tek kullanimlik yapigkanli elektrotlar tercih edilir.

- Kullanmadan énce uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gérirseniz triini kullanmayin. Hasarli bir Girtin derhal imha
edilmelidir. Hasarl bir GriinG asla onarmaya galismayin, Griinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigi bir Griindi kullanmayn.

- Uriinler steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan cikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmelidir. Uriinler her
kullanimdan énce yeniden iglenmelidir.

- Ekipmanin yeterince temizlenmesi etkili dezenfeksiyon icin oldukga énemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Uriine 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, uretici talimatlarina gére diizenli olarak
bakim ve kontrol isleminden gegiriimelidir.

- Ayrica yeniden isleme igin yUrirliikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmahdir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosedurlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme esnasinda prosedurleri dogrulamak ve
onaylanmig parametrelere uymak kullanicinin yukimlalagudur.

- Temizleme solisyonlarina veya sivilara batirmayin.

- Temizlik igin metal firga gibi sivri veya keskin nesneler kullanmayin. Aksi
halde glimus/glimus klorlir ylizey zarar gorecektir ve bu malzeme
kalintilarina neden olabilir.

Dikkat

- Elektrotlarin diizgiin sekilde yerlestigini veya konumlandigini basta ve daha
sonra periyodik olarak kontrol edin ve agriyi, basinci, sismeyi, hematomu,
morarmay|, vs. 6nlemek igin uzun sireli kullanimdan kaginin.

- Urlintin sagladigindan fazla ek emme kullanmayin.

- Gerekenden yiiksek bir vakum segmeyin. Elektrotlari kiigik ¢cocuklar veya
cildi hassas olan diger hastalar Gizerinde kullanirken, vakum ayarlarini Ust
araliktan segmeyin.

- Olglim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi icin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari'nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitdri
kullanin. Bahsedilenlerin digindaki aksesuar veya monitor kullanimi lgiim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir.

Sekil 1

Sokme ve Yeniden Montaj Talimatlar

- Kapsamli temizleme islemlerinde, elektrotu (D) hafifge gevirerek
derivasyondan (C) gikarin (Sekil 1).

- Ardindan, emme kabini (A) ve filtre diskini (B) ¢ikarin.

- Emme elektrotunu tekrar derivasyona takip baglayin.

- Elektrotlari temizlerken filtre diskini (parga no. 93204775) dedistirin.

On Igleme Talimatlan

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri dncesinde tim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra mimkiin oldugunca kisa slirede temizlik ve
dezenfeksiyon igslemlerine baglayin (1 saat icinde yapilmasi 6nerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tasima prosedurlerine gore tasiyin.

4. Kir kahntilarini, kullanimdan sonra en kisa siirede cihazi silerek temizleyin.
5. Cihaz, asagida 6zetlenen en az bir (1) temizleme ydntemi ve bir

(1) dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Temizleme Talimatlari

1. Temizleme 6ncesinde tim 6n isleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.
2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda sicakliga
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve koseli bolimler de dahil olmak tzere cihazin tim yizeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek igin temizleme
sollisyonuyla islatiimis yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak kill) kullanarak ézellikle bosluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bolimlere dikkat edin ve cihazdaki gorulebilir
tdm kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollisyonu buyik élgiide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistiriimelidir.

4.27°C ile 44°C (81°F - 111°F) sicaklik araliginda bir suyla islatiimig
yumusak ve temiz bir bezle minimum 30 saniye boyunca cihaz! iyice
durulayin. Toplam Gg (3) durulama dénguisu igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini g6zle kontrol edin.

7. Gorundr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlar dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
soliisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tim ylzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimig steril ve yumusak bir bezle manuel
olarak dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firca) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bolimlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicaklia sahip saf
suyla (PURW) islatilmis steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam Ug (3) durulama déngusi igin islemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her islemde temiz ve saf su kullanin.

5. Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis steril bir gazli bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bolimlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicaklia sahip saf suyla
(PURW) islatilmis gazl bir bezle manuel olarak silin ve durulayin. Toplam tg
(3) durulama donguisi igin iglemi iki (2) defa daha tekrarlayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanin.

5. Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakligi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.
Saklama Nemi 20% - 70%

Bertaraf

Uriinleri atmadan &nce yeniden igleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEFE’ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.
Bu Urin PVC icermez.

Teknik agiklama

- Teknik agiklama igin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletisime gegin.

- Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir.

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

Vital Signs™ Elektroda Pengisap

untuk Sistem KISS™

Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Elektroda Pengisap dapat digunakan kembali, tanpa sterilisasi, dan
digunakan untuk mengirimkan sinyal EKG dari pasien ke Sistem KISS™ dan
KISS Multilead. Subtekanan udara digunakan untuk menempelkan elektroda
pada kulit pasien.

Penggunaannya dibatasi oleh indikasi penggunaan peralatan pemantauan
maupun diagnostik yang terhubung.

Petunjuk penggunaan

1. Sambungkan elektroda pengisap ke kabel lead.

2. Siapkan kulit di lokasi elektroda dengan sedikit semprotan kontak. Terlalu
banyak bahan kontak dapat menyumbat diska penyaring di elektroda
sebelum waktunya. Jangan menyemprotkan agen kontak langsung ke
elektroda. Jangan gunakan krim atau gel elektroda, karena zat ini dapat
menyumbat katup udara di distributor elektroda.

3. Pasang elektroda ke lokasi tersebut, lalu tekan dengan lembut pada
cangkir hisap elektroda dan lepaskan cangkir. Tekanan diberikan pada katup
udara yang sesuai untuk membuka, dan pompa akan segera memulai atau
ketika melepaskan cangkir. Jika elektroda perlu dipindahkan ke bagian lain,
tekan pada sisi cangkir hisap untuk melepaskan elektroda: udara akan
memasuki cangkir dan katup udara menutup.

Catatan: Perlu diketahui bahwa pengaturan vakum tinggi dan waktu
pemakaian elektroda yang lama dapat menyebabkan hematoma. Saat
menggunakan sistem pada anak kecil atau pasien lain dengan kulit halus,
jangan memilih pengaturan vakum di kisaran atas.

4. Lakukan ECG

5. Setelah menggunakan ECG, atur kontrol vakum ke penghentian kiri.

6. Tekan sisi-sisi cangkir hisap untuk melepaskan elektroda.

Catatan: Jika sistem digunakan secara permanen, diska penyaring harus
diganti setiap hari. Jangan mengoperasikan sistem tanpa diska penyaring.

- Produk ini diindikasikan hanya untuk digunakan oleh personel medis yang
berkualifikasi.

- Lihat dokumentasi pengguna monitor untuk informasi terperinci.

- Untuk penggunaan dengan peralatan GE Healthcare.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen di productquality@myairlife.com dan otoritas
kompeten dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berada.

Pemeliharaan

Sebelum digunakan, pastikan bahwa produk utuh dan bersih.

Produsen telah berhasil menguiji instruksi proses ulang terlampir untuk 80
siklus.

Peringatan

- Tidak aman untuk MR. Jangan gunakan produk ini di lingkungan MRI.

- Jaga agar komponen produk yang konduktif tidak bersentuhan dengan
komponen konduktif lain, termasuk dengan bumi.

- Pastikan kontak yang memadai dari elektrode netral unit bedah elektro ke
pasien untuk menghindari risiko terbakar di lokasi pengukuran pemantauan.
Jangan meletakkan produk di dekat elektrode netral unit bedah elektro atau
kabel bedah elektro.

- Untuk mencegah risiko infeksi, jangan gunakan elektroda pada pasien
dengan penyakit yang sangat menular. Dalam kasus ini, kami menyarankan
elektroda berperekat sekali pakai sebagai alternatif.

- Periksa produk secara teliti untuk mendeteksi adanya kerusakan fisik
sebelum digunakan. Jangan gunakan produk jika Anda melihat tanda
kerusakan. Produk yang rusak harus segera dibuang. Jangan mencoba
memperbaiki produk yang rusak, melakukan modifikasi terhadap produk,
atau menggunakan produk yang direparasi oleh orang lain.

- Produk ini dikirimkan dalam kondisi tidak steril sehingga harus dibuka,
dibersihkan, dan didesinfeksikan sebelum digunakan untuk pertama kali.
Produk ini harus selalu diproses ulang sebelum digunakan.

- Pembersihan yang memadai wajib dilakukan agar desinfeksi berkelanjutan
tetap efektif.

- Hanya gunakan peralatan dan prosedur yang divalidasi untuk produk ini
saat membersihkan dan melakukan desinfeksi.

- Peralatan dan aksesori yang digunakan harus dirawat dan diperiksa secara
rutin sesuai instruksi pabrikan.

- Selain itu, semua undang-undang, standar, dan pedoman yang berlaku
untuk pemrosesan ulang harus dipatuhi.

- Pemakaian peralatan pelindung diri merupakan tanggung jawab pengguna.
- Penyimpangan dari prosedur yang ditentukan dalam instruksi ini merupakan
tanggung jawab pengguna.

- Produsen tidak bertanggung jawab atas kerusakan akibat pemrosesan
ulang yang tidak layak. Pengguna bertanggung jawab untuk memvalidasi
prosedurnya dan mematuhi parameter yang divalidasi di setiap pemrosesan
ulang.

- Jangan direndam dalam larutan atau cairan pembersih.

- Jangan menggunakan objek berujung runcing atau tajam, seperti sikat
logam, untuk membersihkan. Hal ini dapat merusak permukaan perak/perak
klorida dan dapat menyebabkan adanya residu material.

Awas

- Periksa penempatan atau posisi elektroda yang tepat pada awalnya dan
kadang seiring waktu, juga hindari penggunaan yang berkepanjangan untuk
mencegah timbulnya rasa sakit, tekanan, pembengkakan, hematoma,
memar, dll.

- Jangan menambahkan pengisap tambahan selain yang disediakan produk.
- Jangan memilih vakum yang lebih tinggi dari yang dibutuhkan. Saat
menggunakan elektroda pada anak kecil atau pasien lain dengan kulit halus,
jangan memilih pengaturan vakum di kisaran atas.

- Hanya gunakan kombinasi aksesori dan monitor seperti yang disebutkan
dalam IFU ini untuk mendapatkan fungsi pengukuran yang benar dan akurat.
Penggunaan aksesori atau monitor selain dari yang direferensikan bisa
menyebabkan kesalahan pengukuran atau sambungan berbahaya.

Gambar 1

Petunjuk Pembongkaran dan Perakitan Ulang

- Untuk membersihkan secara menyeluruh, lepaskan sambungan elektroda D
dari kabel lead C dengan sedikit diputar (Gambar 1).

- Selanjutnya, lepaskan kop A dan cakram filter B.

- Pasang kembali dan sambungkan elektroda pengisap ke kabel lead.

- Ganti cakram filter (no. komponen 93204775) saat membersihkan
elektroda.

Instruksi Pra-Pemrosesan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan dan mendesinfeksikan.

2. Mulai pembersihan dan desinfeksi perangkat segera setelah digunakan
(disarankan dalam 1 jam).

3. Angkut perangkat dengan alat pengangkut yang biasa digunakan di
institusi Anda.

4. Bersihkan kotoran yang berlebihan sesegera mungkin setelah digunakan
dengan menyeka perangkat.

5. Perangkat harus dibersihkan dan didesinfeksikan menggunakan minimal
satu (1) metode pembersihan dan satu (1) metode desinfeksi yang
diterangkan di bawah ini.

Instruksi Pembersihan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan.

2. Siapkan larutan detergen berenzim / pH netral, menggunakan air ledeng
dengan suhu 27°C hingga 44°C (81°F hingga 111°F), sesuai instruksi
pabrikan.

3. Gunakan kain lembut yang bersih dan dibasahi dengan cairan pembersih
untuk membersihkan semua permukaan perangkat secara manual termasuk
retakan dan celah-celah selama sedikitnya 5 menit. Sejalan dengan langkah
ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas (bulu sikat lembut), untuk
membersihkan semua kotoran yang terlihat dari perangkat dengan memberi
perhatian lebih pada retakan, celah-celah dan area lain yang sulit
dibersihkan.

Catatan: Sebaiknya larutan detergen berenzim atau pH netral harus diganti
jika sangat kotor (terkena darah dan/atau keruh).

4. Bersihkan perangkat secara menyeluruh menggunakan kain lembut yang
bersih dan dibasahi dengan air ledeng yang hangat dengan suhu 27°C
hingga 44°C (81°F hingga 111°F) selama sedikitnya 30 detik. Ulangi dua

(2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan.

5. Mengeringkan: Keringkan perangkat dengan kain yang lembut dan steril.
6. Periksa kebersihan setiap perangkat secara visual.

7. Jika kotoran masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan hingga perangkat
sepenuhnya bersih.

Desinfeksi

Instruksi desinfeksi tingkat menengah (opsi 1)

1. Siapkan larutan desinfektan 2% Glutaraldehid (CIDEX® atau yang setara
sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain steril lembut yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain lembut steril yang dibasahi air murni (PURW) pada suhu

27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat selama
QAN Antily 1 llanaAi Aiia (9) Lali hinAaaa tatal tina cilsliie 12\ namharcihan AanAaan
5. Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas serat.

Instruksi desinfeksi tingkat menengah (opsi 2)

1. Siapkan larutan desinfektan 70% IPA sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain kasa steril yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain kasa steril yang dibasahi air murni (PURW) pada

27°C - 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat
selama 30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan,
dengan memberikan air murni di setiap siklus.

5. Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas serat.

Penyimpanan
Suhu penyimpanan -30°C/-22°F hingga +60°C/+140°F.
Kelembapan Penyimpanan 20% - 70%

Pembuangan

Proses ulang produk sebelum dibuang. Buang perangkat listrik dan elektronik
dengan mematuhi WEEE atau buang sesuai peraturan lingkungan setempat
dan negara bagian. Produk ini tidak mengandung PVC.

Keterangan teknis

- Untuk keterangan teknis, lihat panduan atau manual pengguna perangkat
host, atau hubungi perwakilan penjualan terdekat.

- Tidak dibuat dari lateks karet alam.

Informasi pemesanan
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi www.myAirLife.com.
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