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Vital Signs™ Leg Attachment Pad

Instructions for Use

2464AA0-20 Leg Attachment Pad

Catalogue number MR unsafe
Not made with natural

Medical device rubber latex.
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Manufacturer Unique device Identifier
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Intended use

Leg Attachment Pad is intended for use in conjunction with Fetal Spiral
Electrode cables (REF 1590AA0 and 1591AAQ) with the GE Corometrics™
monitor and Fetal Spiral Electrode for Corometrics™ (REF 7000AAO) in the
healthcare setting. Leg Attachment Pad is used as a neutral electrode on
expectant mothers for internal fetal heart rate monitoring of their fetus during
labor.

This product is intended to be used by a healthcare professional in the
hospital setting (labor/deliver unit, free-standing birthing centers, emergency
department).

Instructions for use

1. Prepare Fetal Spiral Electrode (REF 7000AAQ) and Fetal Spiral Electrode
Cable (REF 1590AA0 or 15691AAQ) for fetal heart rate monitoring, as
advised.

2. Prepare patient’s skin prior to placing Leg Attachment Pad.

3. Take Leg Attachment Pad from its pouch.

4. Connect Fetal Spiral Electrode Cable (1590AA0 or 1591AAO) to the Leg
Attachment Pad.

5. Remove release liner from the back of the Leg Attachment Pad.

6. Secure the Leg Attachment Pad on the skin of the patient's leg/lower
abdomen.

7. Start monitoring fetal heart rate.

8. After monitoring, remove the Leg Attachment Pad from the patient's
leg/lower abdomen.

9. After use, dispose Leg Attachment Pad.

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

Warnings

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

- The product is intended to be used by one patient only.

- Do not reuse, sterilize or clean the product. Reuse may cause a risk of
cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.
- Reuse of this product is against the intended use.

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

- Discard removed release liner appropriately. Release liner may cause oral
airway obstruction.

Cautions

- Check on patient initially and occasionally over time and avoid prolonged
use to prevent pain, pressure, swelling, hematoma, bruising, etc. from
occurring.

- To ensure appropriate and safe functioning of the product and system,
check security of attachment to patient initially and occasionally over time.

- 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.

Storage
Storage temperature +5.0°C/+41.0°F to +32.0°C/+89.6°F.

Disposal
Dispose per local and state environmental regulations.

Technical description

- Not made with natural rubber latex.

- Do not use more than 24 hours.

- Leg Attachment Pad is part of FECG applied part, classified as Type BF.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ [MpucTtaBHa noanoXxka
3a Kpaka

MHcTpykuuu 3a ynotpeba

MpenHa3HayeHune

MpucTaBHaTa NoANoXKa 3a kpaka e npegHasHaveHa 3a u3nonssaHe
CbBMECTHO C kabenu 3a deTtanHu cnupanHu enektpoau (REF 1590AA0 n
1591AAQ) ¢ moHutop GE Corometrics™ u cpeTaneH cnvpareH enektpos 3a
Corometrics™ (REF 7000AAQ) B MeauumnHcka obcTaHoBKa. MpuctasHaTa
NOAIIOXKKA 3a Kpaka Ce 13Mos3Ba KaTo HeyTpaneH enekTpos 3a 6baeLum
Maiikn 3a BbTpeLleH MOHUTOPUHT Ha CbpAeyHaTa YecToTa Ha nnoaa no
BpemMe Ha paxgaaHe.

Toau NpoAyKT e NpefHa3HaveH 3a U3nonssaHe OT 3[paBHU
npodecuoHanucTy B 6onHuYHa cpeaa (PoAUnHoO oTaeneHue,
CaMOCTOSTENHU POANITHN LIEHTPOBE, CMELLHN OTAENEHNS).

Yka3saHus 3a ynotpeba

1. NogroTteeTe ceTanHus cnupaneH enektpoa (REF 7000AAO) n kabena 3a
deTtanHua cnupaneH enektpod (REF 1590AA0 unu 1591AAO) 3a
MOHUTOPUHT Ha CbpAeYHaTa YecToTa Ha NNoAa cboGpa3Ho NPenopbKUTE.
2. MNoproTBeTe KoXaTa Ha NauueHTa, Npean Aa NnoctasuTe NpucTaBHaTa
noasoxka 3a kpaka.

3. M3aBapeTe npuctaBHaTa NOAJSIOXKKA 3a kpaka oT TopbuykaTta.

4. CebpxeTe kabena 3a dpetaneH cnupaneH enektpod (1590AA0 mnu
1591AAQ) KbM NpucTaBHaTa NOANOXKA 3a kpaka.

5. MaxHeTe ocBoboxaaBalLarta nognnara oT 3agHaTta YacT Ha npucTaBHaTa
noasnoxka 3a kpaka.

6. 3axBaHeTe nNpucTaBHaTa NoANoOXKa 3a kpaka BbpXy Koxara Ha
Kpaka/monHaTa 4acT Ha kopema Ha nauueHTa.

7. CTapTvipaiTe MOHUTOPUHIa Ha CbpAeyHaTa YecToTa Ha nnoga.

8. Crnen MOHUTOPUHra MaxHeTe NpUcTaBHaTa NoANOXKa 3a Kpaka oT
Kpaka/gonHaTa 4acT Ha KopeMa Ha nauueHTa.

9. Cnep ynotpeba usxbpreTe NpucTaBHaTa noanoxka 3a kpaka.

Bcuykn cepro3Hn MHLUMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHANN BbB Bpb3ka C
nsgenveTo, Tpsibea Aa 6baaT AOKNaaBaHU Ha NPOM3BOAUTENS Ha aapec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHWSA opraH Ha
AbpxaBaTa-uneHka, B KOSITO ce Hamupa NoTpeBUTensT U/Mnu NaUMeHTbT.

MpepynpexaeHus

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

- |-|pO,CI,yKT'bT € npegHasHaveH 3a yn0Tpe6a CamMo OT eauH NauueHT.

- MpopykTuTe 3a egHoKpaTHa ynoTpeba He ca npegHa3Ha4YeHy 3a NOBTOpHA
ynoTpe6a. MosTopHaTta ynotpeba Moxe Aa NPUYMHU PUCK OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe, MOXe Aia Ce 0TPa3n Ha TOYHOCTTa Ha U3MEpBaHETO U/Mnu Ha
XapakTepucTuknTe Ha cuctemarta unum aa npuvMHU HeU3npaBHOCT B pe3yntaTt
Ha (bl/l:wlquKO yBpeXxaaHe Ha NpoAykKTa, NPUYUHEHO OT NoYUcTBaHe,
Ae3nHdekumpaHe nnv NOBTOpHa CTEpUNMU3aLms u/nnu nosTopHa ynotpeba.

- |-|OBTOpHOT0 n3nonssaHe Ha TO3U NPOAYKT NPOTUBOPEYN Ha HETOBOTO
npeaHasHaveHue.

- I'I0Tpe6|/|TenﬂT HOCU OTrOBOPHOCT NpU OTKINOHeHWe OT yCTaHOBeHUTe B Te3n
MHCTPYKLUUM NpoLeaypy.

- I/szsbpneTe MaxHaTaTa OCBoﬁo)K,ElaBaLLLa noannata no npaBuUneH Ha4yuH.
OcBobGoxaaBallaTa noannata Moxe Aa AoBefe [0 3anyluBaHe Ha YCTHUTe
AuXaTenHu nbtuua.

Benexku 3a BHUMaHue

- MNpoBepeTe nauneHTa B HAYaNoTo M NEPUOAUYHO crep ToBa, U usbsreaiTe
npoabxuTenHa ynotpeba, 3a aa npegoTepaTtuTe 6onka, HaTUCK, oTU4aHe,
XeMaToM, OXMny3BaHe U Apyru.

- 3a nopcurypsisaHe Ha npaBuIHOTO 1 Be3onacHo yHKUMOHUPaHe Ha
npoaykTa u cuctemara, MbpBoOHa4anHo npoBepeTe cTabunHocTTa Ha
Bpb3KkaTa C nauueHTa 1 BnocrneacTsne nposepsisaTe NEPUOANYHO.

- MNpeawn ynotpeba ornepaite npoaykTa 3a usmyecku nospeaun. He
n3nonaseaiiTe NpoaykTa, ako 3abenexuTe BUAUMM NpU3HaLM Ha NoBpeaa.
MoBpeneH ypea cnenga Aa ce uaseae ot ynotpeba HezabasHo. Hukora He
ce onuTBaliTe Aa nonpaesaTe NoBpeAeH NPoAyKT, Aa NpaBuTe MoaudukaLum
o Hero unu Aa nuanonssate NPOAYKT, NOMNPaBsH OT APYrn.

CbxpaHeHue
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue oT +5.0°C/+41.0°F po +32.0°C/+89.6°F.

N3xBbpnsiHe
|/|3XB'pr'IeTe CblMaCcHO MeCTHUTE U ObpXaBHUTE pernamMeHTn 3a okonHata
cpeaa.

TexHu4ecko onucaHue

- He e n3paboTeHo C ecTecTBeH KayuyKkoB naTekc.

- [la He ce n3nonaea 3a nepuog Haj 24 yaca.

- MNpucTaBHaTa noanoxka 3a kpaka e yact oT FECG npunoxHa vacr,
knacudvumpana kato Tun BF.

UHdopmaumsa 3a nopbUka
3a AONbJIHUTENNHa I/IHd)OpMaLlMF! Ce CBbpXeTe C MeCTHUA TbProBCKA
npeacraButen unu nocetete www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Plaque a fixer pour

jambe
Mode d'emploi

Utilisation prévue

La plaque a fixer pour jambe est destinée a étre utilisée conjointement avec
les cables d’électrode feetale a spirale (REF 1590AA0 et 1591AAO) avec le
moniteur GE Corometrics™ et I'électrode feetale a spirale pour Corometrics™
(REF 7000AAQ) dans le cadre des soins de santé. La plaque a fixer pour
jambe est utilisée comme électrode neutre sur les femmes enceintes pour la
surveillance de la fréquence cardiaque fcetale interne du feetus pendant le
travail.

Ce produit est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé en milieu
hospitalier (service de maternité, centre de naissance indépendant, service
des urgences).

Mode d'emploi

1. Préparer I'électrode feetale a spirale (REF 7000AAOQ) et le cable
d’électrode feetale a spirale (REF 1590AA0 ou 1591AAOQ) pour le controle de
la fréquence cardiaque foetale, comme indiqué.

2. Préparer la peau de la patiente avant de placer la plaque a fixer pour
jambe.

3. Retirer la plaque a fixer pour jambe de son sachet.

4. Brancher le cable de I'électrode foetale a spirale (1590AA0 ou 1591AAO)
sur la plaque a fixer pour jambe.

5. Retirer la protection anti-adhésive a I'arriere de la plaque a fixer pour
jambe.

6. Fixer la plaque pour jambe sur la peau de la jambe/du bas-ventre de la
patiente.

7. Démarrer le contréle du rythme cardiaque feetal.

8. Apres le controdle, retirer la plaque de la jambe/du bas de 'abdomen de la
patiente.

9. Apres utilisation, jeter la plaque a fixer pour jambe.

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

Avertissements

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

- Le produit doit étre utilisé par un seul patient uniquement.

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

- La réutilisation de ce produit est contraire a I'utilisation prévue.

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

- Eliminer correctement la protection anti-adhésive retirée. La protection anti-
adhésive peut provoquer une obstruction de la canule oropharyngée.

Mises en garde

- Controler la patiente dés le départ, puis recontréler occasionnellement au fil
du temps, et éviter une utilisation prolongée afin d’'empécher I'apparition de
toute douleur, pression, gonflement, hématome, contusion, etc.

- Pour garantir un fonctionnement approprié et sécurisé du produit et du
systéme, vérifier la sécurité de la fixation au patient au départ, puis de
maniére occasionnelle au fil du temps.

- Vérifier que le produit n'est pas endommagé avant de |'utiliser. Ne pas
utiliser le produit s'il est visiblement endommagé. Un produit endommagé doit
étre immeédiatement 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.

Stockage
Température de stockage +5.0°C/+41.0°F a +32.0°C/+89.6°F.

Mise au rebut
Eliminer conformément aux réglementations environnementales locales et
nationales.

Description technique

- Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

- Ne pas utiliser durant plus de 24 heures.

- La plaque a fixer pour jambe fait partie d'une piéce appliquée pour ECGF,
classée de type BF.

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

Vital Signs™ Podlozka pro nohy
Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Podlozka pro nohy je uréena k pouziti spole¢né s kabely fetalni spiralni
elektrody (REF 1590AA0 a 1591AAQ) s monitorem GE Corometrics™ a
fetalni spiralni elektrodou pro Corometrics™ (REF 7000AAQ) v prostiedi
zdravotnickych zafizeni. PodloZka pro nohy se pouzivé jako neutralni
elektroda u téhotnych matek k monitorovani srde¢niho rytmu jejich plodu
béhem porodu.

Tento produkt je ur€en k pouziti zdravotnickymi odborniky v nemocni¢nim
prostfedi (porodnicka oddéleni, porodni centra, pohotovostni oddéleni).

Pokyny k pouziti

1. Fetalni spiralni elektrodu (REF 7000AAQ) a kabel fetalni spiralni elektrody
(REF 1590AA0 nebo 1591AAO) k monitorovani srde¢ni frekvence plodu
pfipravte tak, jak je doporuceno.

2. Pred umisténim podlozky pro nohy je nutné pfipravit kizi pacientky.

3. Vyjméte podlozku pro nohy z obalu.

4. Pripojte kabel fetalni spiralové elektrody (1590AA0 nebo 1591AAQ)

k podloZce pro nohy.

5. Odstrarite uvolfiovaci vlozku ze zadni strany podlozky pro nohy.

6. Zajistéte podlozku pro nohy na kuzi nohy/v dolni ¢asti biicha pacientky.
7. Spustte monitorovani srde¢niho rytmu plodu.

8. Po monitorovani odstrarite podlozku z nohy/dolni ¢asti bficha pacientky.
9. Po pouZziti podlozku pro nohy zlikvidujte.

Jakékoli zavazné nezadouci piihody 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.

Varovani

- Pouziti pfi MR neni bezpe¢né. Nepouzivejte tento produkt v prostfedi MR.
- Produkt je uréen k pouziti pouze na jednom pacientovi.

- Jednorazové vyrobky nejsou uréeny k vicenasobnému pouziti. Opétovné
pouziti mize predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit pfesnost méreni
a/nebo funkénost systému, nebo muze zplsobit nespravnou funkci jako
vysledek fyzického poskozeni vyrobku z divodu ¢isténi, dezinfekce,
resterilizace a/nebo opakovaného pouZiti.

- Opakované pouZziti tohoto produktu je v rozporu s t€elem pouziti.

- PFi spusténi a pfileZitostné b&hem provozu kontrolujte bezpec&nost pfipojeni
k pacientovi, aby byla zajisténa odpovidajici a bezpeéna funkce produktu a
systému.

- Uvoliiovaci viozku zlikvidujte vhodnym zplsobem. Uvolfiovaci viozka muze
zpusobit obstrukci oralnich dychacich cest.

Upozornéni

- Na zacatku a poté prubézné rodic¢ku kontrolujte a vyhybejte se delSimu
pouzivani pasu, zamezte vzniku bolesti, tlaku, otoku, hematomu, modfin atd.
- Pri spusténi a pfileZitostné béhem provozu kontrolujte bezpeénost pfipojeni
k pacientovi, aby byla zajiténa odpovidajici a bezpeéna funkce produktu a
systému.

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

Skladovani
Skladovaci teplota +5.0°C/+41.0°F az +32.0°C/+89.6°F.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho
prostredi.

Technicky popis

- Neobsahuje pfirodni latex.

- Nepouzivejte déle nez 24 hodin.

- Podlozka pro nohy je soucasti aplikované ¢asti FECG klasifikované jako typ
BF.

Informace k objednavce
Dalsi informace ziskate od svého mistniho obchodniho zastupce nebo na
webu www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Labon régzitheté

parnaelektrod
Hasznalati atmutaté

Rendeltetésszeri hasznalat

A labon rogzithetd parnaelektréd a rendeltetése szerint egészségugyi
kérnyezetben, magzatispiralelektrod-kabelekkel (REF 1590AA0 és
1591AAO) egyiitt hasznalhatd, GE Corometrics™ monitorral és
Corometrics™ berendezéshez kialakitott magzati spiralelektroddal

(REF 7000AAO0). A labon régzithetd parnaelektroéd varandds anyaknal
semleges elektrodként hasznalhaté vajudas sordn a méhen bellli magzat
szivfrekvenciajanak monitorozasa céljabdl.

A terméket a rendeltetése szerint egészségugyi szakemberek hasznalhatjak
korhazi kérnyezetben (szllészeti osztaly, 6nallé szlllészetek, slirgésségi
osztaly).

Hasznalati atmutaté

1. Készitse elé a magzati spiralelektrédot (REF 7000AAO) és a magzati
spiralelektrod kabelét (REF 1590AA0 vagy 1591AAO) a magzati
szivfrekvencia monitorozasara az utasitas szerint.

2. A labon rogzithetd parnaelektrod elhelyezése el6tt készitse el a paciens
borét.

3. Vegye ki a labon rogzithetd parnaelektrodot a tasakjabol.

4. Csatlakoztassa a magzati spiralelektréd kabelét (1590AA0 vagy
1591AAO) a labon régzithet6é parnaelektrédhoz.

5. Tavolitsa el a levalaszthaté védéfoliat a labon régzithetd parnaelektrod
hatuljarél. 6. Rogzitse a labon régzithetd parnaelektrodot a paciens laban
vagy alhastajékan.

7. Inditsa el a magzati szivfrekvencia monitorozasat.

8. A monitorozas utan tavolitsa el a labon rogzitheté parnaelektrodot a
paciens labardl vagy alhastajékarol.

9. A labon rogzithetd parnaelektrédot hasznalat utan artalmatlanitani kell.

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

Figyelmeztetések

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

- A terméket csak egy beteg hasznalhatja.

- Az egyszer hasznalatos termékek nem tébbszéri felhasznalasra lettek
tervezve. Ujboli felhasznalasuk fertézés kockazataval jarhat, hatassal lehet a
mérések pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy hibas
mUikodést okozhat a termék fizikai sérulése okan, amelyet tisztitas,
fertétlenités, Ujrasterilizalas vagy ujboli felhasznalas eredményezhet.

- A termék Ujrafelhasznalasa nem rendeltetésszeri hasznalatnak mindstil.
- A felhasznal6 felel azért, ha eltér a jelen Utmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- Az eltavolitott levalaszthaté védofoliat megfelelé modon artalmatlanitani
kell. A levélaszthato védéfolia a szajba kertlve Iéguti elzarédast okozhat.

Vigyazat jelzések

- Ellendrizze a beteget a vizsgalat kezdetén, majd alkalmanként az id6é
mulasaval, és kerllje a hosszan tarté hasznalatot a fajdalom, nyomas,
duzzanat, hematoéma, véralafutas stb. kialakulasanak elkeriilése érdekében.
- A termék és a rendszer megfeleld, biztonsagos miikddésének biztositasa
érdekében a hasznalat kezdetén, majd az id6 mulasaval alkalmanként
késobb is ellendrizni kell a pacienshez tortént megfelel csatlakoztatast.

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek fizikai sérilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sériilést Iat rajta. A sérlt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sérilt terméket ne prébalja megjavitani,
ne médositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

Tarolas
Tarolasi hémérséklet +5.0°C/+41.0°F — +32.0°C/+89.6°F.

Hulladékkezelés
A helyi és az allami kdrnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Miszaki leiras

- Természetes gumilatexet nem tartalmaz.

-Tilos 24 6ranal hosszabb ideig hasznalni.

- A labon rogzithetd parnaelektréd az FECG-rendszer BF besorolasu,
pacienssel érintkez6 részének alkatrésze.

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

Vital Sighs™

Benfastgarelsesunderlag
Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Benfastggrelsesunderlaget er beregnet til at anvendes sammen med fotale
spiralelektrodekabler (REF 1590AA0 og 1591AAO) med

GE Corometrics™-monitor og fatal spiralelektrode til Corometrics™ (REF
7000AAO) i sundhedsplejen. Benfastggrelsesunderlaget anvendes som en
neutralelektrode pa vordende madre til intern fotal hjertefrekvensmonitorering
af fosteret under fedslen.

Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af en lzege i sundhedsplejen (pa
fedselsafsnit, privat fadselsklinik, skadestue).

Brugervejledning

1. Klarger fotal spiralelektrode (REF 7000AAO) og fatalt spiralelektrodekabel
(REF 1590AAO0 eller 1591AAOQ) til monitorering af fosterets hjertefrekvensen
som anvist.

2. Klarger patientens hud inden anbringelse af benfastgerelsesunderlaget.
3. Tag benfastgerelsesunderlaget ud af posen.

4. Forbind fetalt spiralelektrodekabel (1590AA0 eller 1591AAO) med
benfastggerelsesunderlaget.

5. Fjern udlgserindsatsen fra bagsiden af benfastgerelsesunderlaget.

6. Fastger benfastgarelsesunderlaget pa huden pa patientens ben/nedre del
af maven.

7. Pabegynd monitorering af fosterets hjertefrekvens.

8. Efter monitorering fjernes benfastgerelsesunderlaget fra patientens
ben/nedre del af maven.

9. Benfastgerelsesunderlaget kasseres efter brug.

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

Advarsler

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

- Produktet er kun beregnet til at blive anvendt pa én patient.

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

- Genbrug af dette produkt er i modstrid med dets tilsigtede anvendelse.

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

- Bortskaf den fiernede udlgserindsats pa passende vis. Udlgserindsatsen
kan forarsage obstruktion af luftvejene.

Forholdsregler

- Kontrollér patienten indledningsvist og lejlighedsvist over tid, og undga
langvarig brug for at forhindre, at der opstar smerter, tryk, heevelse,
haematom, bla maerker osv.

- Kontrollér tilslutningen til patienten i starten og lejlighedsvist med tiden for at
sikre, at produktet og systemet er sikkert og fungerer korrekt.

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

Opbevaring
Opbevaringstemperatur +5.0°C/+41.0°F til +32.0°C/+89.6°F.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale og statslige miljgregler.

Teknisk beskrivelse.

- Ikke fremstillet med naturgummilatex.

- Ma ikke anvendes i mere end 24 timer.

- Benfastgarelsesunderlaget er en del af den FECG-patientanvendte del, der
er klassificeret som type BF.

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

Vital Signs™ Piastra di fissaggio

per gamba
Istruzioni per I'uso

Uso previsto

La piastra di fissaggio per gamba & prevista per I'uso in combinazione con i
cavi degli elettrodi a spirale fetale (RIF 1590AA0 e 1591AAOQ) con il
Corometrics GE™ monitor e elettrodo a spirale fetale per Corometrics™ (RIF
7000AAO) nell'ambito dell'assistenza sanitaria. La piastra di fissaggio per
gamba viene utilizzata come elettrodo neutro sulle donne incinte per il
monitoraggio della frequenza cardiaca fetale interna del feto durante il
travaglio.

Questo prodotto € destinato all'uso da parte di un operatore sanitario in
ambiente ospedaliero (unita travaglio/parto, centri neonatali autonomi, pronto
SOCCOrso).

Istruzioni per l'uso

1. Preparare I'elettrodo fetale a spirale (RIF 7000AAO) e il cavo per I'elettrodo
fetale a spirale (RIF 1590AA0 o 1591AAO) per il monitoraggio della
frequenza cardiaca fetale, come indicato.

2. Preparare la cute del paziente prima di posizionare la piastra di fissaggio
per gamba.

3. Estrarre la piastra di fissaggio per gamba dalla busta.

4. Collegare il cavo dell'elettrodo fetale a spirale (1590AA0 o 1591AAOQ) alla
piastra di fissaggio per gamba.

5. Rimuovere lo strato protettivo dal retro della piastra di fissaggio per
gamba.

6. Fissare la piastra di fissaggio per gamba sulla cute della gamba del
paziente/sull'addome inferiore.

7. Iniziare a monitorare la frequenza cardiaca fetale.

8. Dopo il monitoraggio, rimuovere la piastra di fissaggio per la gamba dalla
gamba/dall'addome inferiore del paziente.

9. Dopo l'uso, smaltire la piastra di fissaggio per gamba.

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

Avvertenze

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

- Il prodotto & concepito per I'uso su un solo paziente.

- | prodotti monouso non devono essere riutilizzati. |l riutilizzo potrebbe
essere causa di contaminazione incrociata, inficiare I'accuratezza della
misurazione e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento
dovuto al danneggiamento provocato da pulizia, disinfezione, risterilizzazione
e/o riutilizzo.

- Il riutilizzo di questo prodotto non & conforme all'uso previsto.

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

-Smaltire lo strato protettivo rimosso in modo appropriato. Lo strato protettivo
puo causare ostruzione delle vie respiratorie.

Precauzioni

- Controllare all'inizio e occasionalmente nel tempo ed evitare I'uso
prolungato per evitare dolore, pressione, gonfiore, ematomi, ecchimosi, ecc.
- Per assicurare un funzionamento appropriato e sicuro di prodotto e sistema,
verificare la sicurezza dell'attacco al paziente, inizialmente e di tanto in tanto
nel tempo.

- 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.

Conservazione
Temperatura di conservazione da +5.0°C/+41.0°F a +32.0°C/+89.6°F.

Smaltimento
Smaltire secondo le normative ambientali locali e statali.

Descrizione tecnica

- Non in lattice di gomma naturale.

- Non utilizzare piu di 24 ore.

- La piastra di fissaggio per gamba & un elemento costitutivo della parte
applicata FECG, classificata come di tipo BF.

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

Vital Signs™ Bein-Klebe-Pad

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das Bein-Klebe-Pad ist fur die Verwendung mit Fétal-Spiralelektrodenkabeln
(REF 1590AA0 und 1591AAO) mit dem GE Corometrics™
Uberwachungsmonitor und der Fétal-Spiralelektrode fir den Corometrics™
(REF 7000AA0Q) in einer Gesundheitseinrichtung bestimmt. Das Bein-Klebe-
Pad wird als Neutralelektrode an werdenden Mittern verwendet, um die
Herzfrequenz Ihres Fotus wahr end der Wehen zu Uiberwachen.

Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch einen Arzt im
Krankenhauseinrichtungen (Entbindungsstation, unabhéngige
Entbindungszentren, Notaufnahme) bestimmt.

Gebrauchsanweisung

1. Die Fétal-Spiralelektrode (Ref. 7000AAO) und das Fétal-
Spiralelektrodenkabel (Ref. 1590AA0 oder 1591AAO) fiir die Uberwachung
der fétalen Herzfrequenz empfehlungsgeman vorbereiten.

2. Die Haut der Patientin vorbereiten, bevor das Bein-Klebe-Pad angebracht
wird.

3. Das Bein-Klebe-Pad aus seinem Beutel nehmen.

4. Das Fotal-Spiralelektrodenkabel(1590AA0 oder 1591AAOQ) an das Bein-
Klebe-Pad anschlieRen.

5. Die Schutzfolie von der Rickseite des Bein-Klebe-Pads abziehen.

6. Das Bein-Klebe-Pad auf der Haut des Beins/Unterleibs der Patientin
befestigen.

7. Mit der Uberwachung der fétalen Herzfrequenz beginnen.

8. Nach der Uberwachung das Bein-Klebe-Pad vom Bein bzw. Unterleib der
Patientin entfernen.

9. Bein-Klebe-Pad nach dem Gebrauch entsorgen.

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

Warnhinweise

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

- Das Produkt ist fur die Anwendung an nur einem Patienten vorgesehen.
- Fir den einmaligen Gebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zum Risiko einer
Kreuzkontamination fihren und/oder die Messgenauigkeit beeintrachtigen;
die mechanische Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
kann ebenso zu Fehlfunktionen fithren.

- Die Wiederverwendung dieses Produkts verstoRt gegen dessen
Verwendungszweck.

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

- Die Schutzfolie entsprechend entsorgen. Die Schutzfolie kann eine
Obstruktion der oralen Atemwege verursachen.

Vorsichtshinweise

- Uberprifen Sie das Produkt am Patienten anfangs und gelegentlich im
Laufe der Zeit und vermeiden Sie eine langere Verwendung, um Schmerzen,
Druck, Schwellungen, Hadmatome, Bluterglisse usw. zu verhindern.

- Um eine angemessene und sichere Funktion des Produkts und des
Systems zu gewahrleisten, Uberprifen Sie anfangs und gelegentlich im Laufe
der Zeit die sichere Befestigung am Patienten.

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

Lagerung
Lagertemperatur +5.0°C (+41.0 °F) bis +32°C (+89.6 °F).

Entsorgung
Die Entsorgung muss gemaR den &rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Ohne Naturgummilatex hergestellt.

- Nicht langer als 24 Stunden verwenden.

- Das Bein-Klebe-Pad ist ein FEKG-Anwendungsteil, das als Typ BF
klassifiziert ist.

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

Vital Signs™ Ant kojos klijuojamas

elektrodo pleistras
Naudojimo nurodymai

Paskirtis

Ant kojos klijuojamas elektrodo pleistras yra skirtas naudoti kartu su vaisiaus
spiralinio elektrodo laidais (Nr. 1590AA0 ir 1591AAO) su ,GE Corometrics™*
monitoriaus ir vaisiaus spiraliniu elektrodu, skirtu ,Corometrics™“ (Nr.
7000AAQ) proceddrai atlikti sveikatos priezidros jstaigoje. Ant kojos
klijuojamas elektrodo pleistras naudojamas kaip neutralus elektrodas, skirtas
besilaukiangioms moterims, vidiniam vaisiaus Sirdies ritmo stebéjimui
gimdymo metu.

Sis gaminys skirtas naudoti sveikatos prieZidiros specialistams ligoninés
aplinkoje (gimdymo skyriuose, autonominiuose gimdymo centruose,
skubiosios pagalbos skyriuose).

Naudojimo nurodymai

1. Paruo$kite vaisiaus spiralinj elektrodg (Nr. 7000AAO) ir vaisiaus spiralinio
elektrodo laidg (Nr. 1590AA0 arba 1591AAO) vaisiaus $irdies ritmo
stebéjimui, kaip nurodyta.

2. Prie$ ant kojos klijuodami elektrodo pleistra, paruo$kite pacientés oda.

3. Ant kojos klijuojamg elektrodo pleistrg iSimkite i§ maiSelio.

4. Prijunkite vaisiaus spiralinio elektrodo laidg (1590AA0 arba 1591AAO) prie
ant kojos klijuojamo elektrodo pleistro.

5. Nuo ant kojos klijuojamos elektrodo pleistro uzpakalinés dalies nupléskite
apsauginj sluoksnj.

6. Ant kojos klijuojama elektrodo pleistrg uzklijuokite ant pacientés kojos /
apatinés pilvo dalies.

7. Pradékite stebéti vaisiaus Sirdies ritmg.

8. Baige stebéjima, nuimkite ant kojos klijuojamg elektrodo pleistrg nuo
pacientés kojos / apatinés pilvo dalies.

9. Panaudotg ant kojos klijuojamg elektrodo pleistrg iSmeskite.

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite $io produkto MRI aplinkoje.

- Produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui.

- Draudziama vienkartinius gaminius naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryZminio uZterSimo rizikg, paveikti matavimo tiksluma
ir (arba) sistemos veikimg arba sukelti trik&iy, jei gaminys yra fiziskai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

- Pakartotinai naudoti $io gaminio negalima.

- UZ nukrypimus nuo $ioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako naudotojas.
- Tinkamai iSmeskite nupléstg apsauginj sluoksnj. Apsauginis sluoksnis gali
uzstrigti kvépavimo takuose.

Perspéjimai

- Pacienta patikrinkite pradzioje, o po to kartas nuo karto ir nenaudokite ilgg
laika, kad nesukeltuméte skausmo, spaudimo, patinimo, hematomos,
kraujosruvy ir kt.

- Norédami uztikrinti tinkama ir saugy gaminio ir sistemos funkcionavima,
proceddros pradZioje patikrinkite, ar pacientas saugiai prijungtas prie jrangos.
Véliau tikrinkite kartas nuo karto.

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

Laikymas
Laikymo temperatdra: +5.0°C/+41.0°F iki +32.0°C/+89.6°F.

ISmetimas
ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Techninis aprasas

- Gaminant nenaudotas natdralios gumos lateksas.

- Nenaudokite ilgiau nei 24 valandas.

- Ant kojos klijuojamas elektrodo pleistras yra ant paciento tvirtinamo vaisiaus
EKG registravimo jtaiso dalis, klasifikuojamas kaip BF tipo jtaisas.

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

Vital Signs™ lNpoocapTwuevo
emifepa Todiovu

Odnyieg xpriong

MpoBAemoépevn XpRon

To TTpocapTWEVO £TTiBEPa TTOdI0U TTPOOPIZETAl VIO XPrON O€ CUVOUACTHO HE
KaAwdIa euRpuikol aTreipoeidoug nAekTpodiou (KQA. 1590AA0 kai
1591AAQ) ue To ouoTtnua TapakohotBnong GE Corometrics™ kai o
€UBPUIKO OTTEIPOEIBEG NAEKTPOBIO Yia To Corometrics™ (KQA. 7000AAO) oe
TepIBAANOV @povTidag uyeiag. To TTPOCapTWHEVO ETTIBEUa TTOBI0U
XPNOIUOTTOIEITAl WG OUBETEPO NAEKTPODIO OTIG £YKUEG YUVAIKES yia TNV
TTapakoAoUBnaon TnG KapdIakAG ouxvoeTNTAG Tou EURPUOU KATA TN JIGPKEIT
TOU TOKETOU.

To Tpoidv auTd TTpoopifeTal yia Xprion aTro £TTayyeApaTia uyeiag o€
VOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV (MQIEUTIKEA KAIVIKF, QUTOVOUO WAIEUTIKO KEVTPO,
TUAMO ETTEIYOVTWY TTEPIOTATIKWV).

O&nyieg xpnong

1. MpoeToiudoTe To eUPPUIKS OTTEIPOEIDEG NAekTPODIO (KQA. 7000AAO) Kai To
KaAwdIo euPpuikol aTreipoeldolg nAekTpodiou (KQA. 1590AA0 r 1591AAO)
yla TNV TTapakoAouBnon Tng KapdIiakng ouxvoTnTag Tou eufpuou, OTTWG
ouvioTdral.

2. MpoeTolpdoTe T0 Séppa TNG AcBeVOUG TTPIV TOTTOBETATETE TO
TIPOCOPTWHEVO ETTIOEA TTOBIOU.

3. BydAte 10 TTpocapTwpevo TTiBepa TTodI0U aTTd TN 0aKOUAQ TOU.

4. ZuvdéoTe To KaAWwdIo Tou euBpuikol oTrelpoeidols nAekTpodiou (1590AA0
i 1591AAO) 010 TTPOCAPTWHEVO ETTIBEUA TTOSIOU.

5. AgaipéaTe Tnv £TTEVOUCN aTTEAEUBEPWONG aTTd TO TTIOW PEPOG TOU
TIPOCOPTWHEVOU ETTIBEPATOG TTODIOU.

6. ZTEPEWOTE PE AOPAAEIQ TO TTPOCAPTWHEVO ETTIOEPA TTOBIOU OTO déPUa TOU
TT03I0U/TNG KATW KOIAIAKAG XWPAG TNG aoBevoUg.

7. ApxioTe TNV TTapakoAoUBnaon TNG KapdIAKAG aUXVOTNTOG TOU ePBpUOU.

8. MeTd Tnv TTapakoAoUBnan, a@aipéoTe TO TIPOCAPTWHEVO ETTIOEPA TTOdI0U
a1é 10 TOSI/TNV KATW KOIAIOKA XWpa TNG aoBevoUg.

9. Metd atmd Tn Xprion, aTTopPIYTE TO TIPOCAPTWHEVO ETTIBEPA TTOSIOU.

OTr01081TTOTE CORAPS TTEPIOTATIKO TIPOKUWEI G€ OXEDN WE TO TIPOIOGV Ba
TIPETTEl VA avapePBEi OTOV KATAOKEUAOTH 0TNV NAEKTPOVIKN diElBuvan
productquality@myairlife.com ka1 oTnv apuédia apxr Tou kpdToug péAoUg
OTO OTIO0IO Eival EYKATEGTNUEVOG O XPHOTNG rY/Kal 0 00BEVAG.

MpogidoTroinoeig

- Avtevdeikvutal yia epappoyég MR. Mnv xpnoigoTroigite autd To TTpoidv o€
TepIBAANovV payvnTikhg Topoypagiag (MRI).

- To TTpoi6V TTpoopideTal yia Xprion atoé évav povo acBevh.

- Ta poidvTa piag Xprong dev €xouv oxediaaTei yia va
£TTAvVayPNOIYoTToIoUVTal. H ETTavVaXPNCIPOTIOINGN YTTOPET VO TTPOKAAECE!
Kivduvo €TTIHOAUVONG, VO ETTNPEACEI TNV OKPIBEIX TWV PETPAOEWY r/Kal TNV
a1rédoon Tou cuoTAPaTog, i va TrpokaAéoel Suaheiroupyia Adyw BAGBNG Tou
TTPOIGVTOG, N OTToia OPEIAETAN OTOV KOBAPITPO, OTNV ATTOAUPAvVAN, TNV
£TTAVATIOOTEIPWON f/Kal TNV ETTAVAXPNCIPOTIOINON.

- H emmavaypnaoipotroinan autou Tou TTPOIGVTOG dEV CUUHOPPUVETAI JE TNV
TTpoopIféuEVn XPron.

- H amékAion atré Tig kaBopiopéveg Sladikaaieg TTou TTEpIypApovTal OTIG
Trapouoeg odnyieg, ammoTeAei euBUvVN Tou XproTn.

- ATTOpPIYTE PE TOV OWOTO TPOTIO TNV ETTEVOUON OTTEAEUBEPWONG TTOU
agaipéoate. H emmévduon atmeAeuBépwaong UTTOPET va TTPOKAAETEI aTTOPPAEN
oTouaTikoU agpaywyou.

YUOTAOEIG TIPOCOXAG

- Na eAéyxete Tnv aoBevr), TG00 apxIkd 600 Kal TTEPIOTACIAKA e TNV TTAP0do
TOU XPOVOU, KOl VO ATTOPEVYETE TNV TTAPATETAPEVN XPNOT, WOTE VA
aTro@euxBei N eppdvion Tévou, TriEong, OIdAKATOG, AINATWHATOG,
HWAWTTIOPOU, K.ATT.

- Mpokelpévou va diacg@alioTei N KATGAANAN Kal ao@aArig Aeiroupyia Tou
TTPOIOVTOG KAl TOU GUOTANATOG, EAEYXETE TNV QOPAAEIR TNG OUVEEONG HE TOV
aoBevry, T600 apXIKG 60O Kal TTEPICTACIAKA PE TNV TTAPOSO Tou XPOVou.

- EmBewpeite TO TTPOIdV YIa QuUOIKEG POBOPES TTPIV aTTd TN XPrAon. Mnv
XPNOILOTTOIEITE TO TTPOIOV €4V PEPEI OpaTd anuddia PBopds. ATToppiyTe
QUEOWG OTTOIOBHTTOTE KATESTPANUEVO TIPOIOV. Mnv eTTIXEIPATETE TTOTE val
€MSIOPOWOETE Eva TTPOIOV PE BAARN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINTEIG OTO TTPOIOV
KQI MNV XPNOIPOTIOINCETE TTOTE €va TTPOIOGV TTOU €xEl ETTIOIOPOWOEI atrd
dAAoug.

Atrofnkeuon
O¢ppokpacia amobrikeuong +5.0°C/+41.0°F €éwg +32.0°C/+89.6°F.

Atréppiyn
AtroppiyTe CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal KPOTIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug.

Texvikn TepIypaen

- Agv gival KATOOKEUOOUEVO aTTO QUOIKO EAAOTIKG KOUMI (AATEE).

- Mnv XpNnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV YIO XPOVIKO SIGCTNHA HEYAAUTEPO ATTO
24 Wpeg.

- To TpocapTwuEVO £TTiBePa TTOBIOU OTTOTEAE HEPOG EQPaPHOLOUEVOU
eCaptipatog FECG, trou Tagivopeital wg Tutrou BF.

MAnpo@opieg OXeTIKA UE TIG TTapayyeAieg
Ma TepIoadTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO QVTITTPOCWTTO
TTwARoewv i peTaBeite otn dielBuvon www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Kajas stiprinajuma
spilventins
LietoSanas noradijumi

Paredzétais izmantoSanas veids

Kajas stiprinajuma spilventin$ ir paredzéts lietoSanai veselibas apripes vidé
kopa ar augla spiralveida elektroda kabeliem (ats. nr. 1590AA0 un
1591AAO) un ar GE Corometrics™ monitoru un augla spiralveida elektrodu
Corometrics™ iericei (ats. nr. 7000AAO). Kajas stiprinajuma spilventins tiek
izmantots ka neitrals elektrods gratniecém, lai dzemdibu laika uzraudzitu
augla sirdsdarbibas atrumu.

So izstradajumu ir paredzéts izmantot veselibas apriipes specialistam
slimnica (dzemdibu nodala, atseviska dzemdibu nama vai neatliekamas
mediciniskas palidzibas nodala).

LietoSanas noradijumi

1. Atbilstosi ieteikumiem sagatavojiet augla spiralveida elektrodu (ats. nr.
7000AAO) un augla spiralveida elektroda kabeli (ats. nr. 1590AA0 vai
1591AAO) augla sirdsdarbibas atruma uzraudzibai.

2. Pirms kajas stiprindjuma spilventina novietoSanas sagatavojiet pacienta
adu.

3. lenemiet kajas piestiprinaSanas spilventinu no maisina.

4. Pievienojiet augla spiralveida elektroda kabeli (1590AA0 vai 1591AAQ)
kajas stiprindjuma spilventinam.

5. Nonemiet parklajuma papiru no kajas stiprinajuma spilventina aizmugures.
6. Nostipriniet kajas stiprindjuma spilventinu uz pacienta kajas vai védera
lejasdalas adas.

7. Saciet uzraudzit augla sirds ritmu.

8. Péc uzraudzibas nonemiet kajas stiprindjuma spilventinu no pacienta kajas
vai védera lejasdalas.

9. Péc lietoSanas izmetiet kajas stiprinajuma spilventinu.

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

Bridinajumi

- Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveido$ana.
Neizmantot 3o izstradajumu MRI vidé.

- Izstradajumu paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

- Vienreizlietojamie izstradajumi nav paredzéti atkartotai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var radit kontaminacijas risku, ietekmé&t mérfjumu precizitati un/vai
sistémas darbibu vai izraisit nepareizu sistémas darbibu izstradajuma fiziska
bojajuma dél, ko izraisijusi tiriSana, dezinfekcija, atkartota sterilizacija un/vai
lietoSana.

- Atkartota 8T izstradajuma lieto$ana ir pretruna ar paredzéto lietojumu.

- Par $ajos noradijumos noteikto procediru neievéro$anu ir atbildigs lietotajs.
- Atbilstosi izmetiet nonemto parklajuma papiru. Parklajuma papirs var izraisit
oralu elpcelu nosprostojumu.

Piesardzibas pasakumi

- Procediras sakuma un péc tam ik pa laikam parbaudiet pacientu un
izvairieties no ilgsto$as izmanto$anas, lai neraditu sapes, spiedienu,
pietdkumu, sasitumu u.c.

- Lai nodrosinatu atbilstoSu un drosu izstradajuma un sistémas darbibu, gan
sakotnéji, gan ik pa laikam parbaudiet, vai izstradajums ir drosi piestiprinats
pie pacienta.

- 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.

Glabasana
Glabasanas temperatdra: no +5.0°C/+41.0°F I1dz +32.0°C/+89.6°F.

Likvidesana
Izmest saskana ar vietéjiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Tehniskais apraksts

- Razo$ana nav izmantota dabiga lateksa gumija.

- Nelietojiet ilgak neka 24 stundas.

- Kajas stiprindjuma spilventin$ ir dala no augla elektrokardiografijai
paredzétas BF klases dalas, kas nonak tie$a saskaré ar pacientu.

Informacija par pasitiSanu
Lai iegdtu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas parstavi
vai apmeklégjiet vietni www.myAirLife.com.

[Es]
Vital Signs™ Almohadilla de

sujecidén en la pierna
Instrucciones de uso

Uso previsto

La almohadilla de sujecion en la pierna esta disefiada para utilizarse, junto
con los cables de los electrodos de espiral fetales (ref. 1590AA0 y
1591AAO), con el monitor GE Corometrics™ y el electrodo espiral fetal para
Corometrics™ (ref. 7000AAO) en un entorno de atencion sanitaria. La
almohadilla de sujecion en la pierna se utiliza como electrodo neutro en las
madres embarazadas para la monitorizacion interna de la frecuencia
cardiaca fetal de su feto durante el parto.

Este producto esta disefiado para ser utilizado por un profesional sanitario en
un entorno hospitalario (unidad de parto, centros de maternidad
independientes, servicio de urgencias).

Instrucciones de uso

1. Prepare el electrodo espiral fetal (ref. 7000AAO) y el cable del electrodo
espiral fetal (ref. 1590AA0 o 1591AAO) para la monitorizacion del ritmo
cardiaco fetal, segun se aconseja.

2. Prepare la piel del paciente antes de colocar la almohadilla de sujecion en
la pierna.

3. Quite la almohadilla de sujecion en la pierna de la bolsa.

4. Conecte el cable del electrodo espiral fetal (1590AA0 o 1591AAQ) a la
almohadilla de sujecion en la pierna.

5. Retire la pelicula protectora de la parte posterior de la almohadilla de
sujecion en la pierna.

6. Fije la almohadilla de sujecion en la pierna sobre la piel de la pierna o del
abdomen bajo del paciente.

7. Comience a monitorear la frecuencia cardiaca fetal.

8. Después de la monitorizacion, retire la almohadilla de sujecion en la pierna
de la pierna o del abdomen bajo del paciente.

9. Después de su uso, deseche la almohadilla de sujecién en la pierna.

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

Advertencias

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

- El producto esta disefiado para su uso en un Unico paciente.

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

- La reutilizacion de este producto va contra el uso previsto.

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

- Deseche la pelicula protectora retirada apropiadamente. La pelicula
protectora puede causar obstruccion de las vias aéreas orales.

Precauciones

- Controle la paciente en el inicio y, ocasionalmente, con el paso del tiempo,
y evite el uso prolongado para impedir que se produzca dolor, presion,
hinchazén, hematomas, contusiones, etc.

- Para asegurarse de que el funcionamiento del producto y del sistema sea
seguro y correcto, compruebe la seguridad de la conexion al paciente al
inicio y, posteriormente, de forma ocasional.

- 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.

Conservacion
Temperatura de almacenamiento: +5.0°C/+41.0°F a +32.0°C/+89.6°F.

Eliminacion
Deseche segun las normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica

- No contiene latex natural.

- No utilice durante mas de 24 horas.

- La almohadilla de sujecion en la pierna forma parte de la pieza aplicada
FECG, clasificada como tipo BF.

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

Vital signs™

Beenbevestigingskussen
Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

Het beenbevestigingskussen is bedoeld voor gebruik in combinatie met
foetale spiraalelektrodekabels (REF 1590AA0 en 1591AAO) bij de GE
Corometrics™ - monitor en foetale spiraalelektrode voor Corometrics™ (REF
7000AAOQ) binnen de gezondheidszorg. Het beenbevestigingskussen wordt
gebruikt als een neutrale elektrode bij aanstaande moeders voor de
bewaking van de inwendige foetale hartslag tijdens de bevalling.

Dit product is bedoeld voor gebruik door een behandelend specialist in een
ziekenhuis of medische instelling (verlosafdeling, onafhankelijk
verloscentrum, spoedeisende hulp).

Gebruiksinstructies

1. Prepareer de foetale spiraalelektrode (REF 7000AAO) en foetale
spiraalelektrodekabel (REF 1590AA0 of 1591AAQ) voor foetale
hartslagbewaking, zoals geadviseerd.

2. Prepareer de huid van de patiént voordat u het beenbevestigingskussen
plaatst.

3. Neem het beenbevestigingskussen uit de verpakking.

4. Sluit de foetale spiraalelektrodekabel (1590AA0 of 1591AAO) aan op het
beenbevestigingskussen.

5. Verwijder de beschermfolie van de achterkant van het
beenbevestigingskussen.

6. Bevestig het beenbevestigingskussen op de huid van het been/de
onderbuik van de patiént.

7. Start de bewaking van de foetale hartslag.

8. Verwijder na het bewaken het beenbevestigingskussen van het been/de
onderbuik van de patiént.

9. Gooi het beenbevestigingskussen na gebruik weg.

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

Waarschuwingen

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

- Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

- Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Hergebruik kan een risico op kruisbesmetting opleveren, gevolgen hebben
voor de nauwkeurigheid van metingen en/of voor de werking van het
systeem, of een storing veroorzaken doordat het product fysiek is beschadigd
door reiniging, desinfectie, hersterilisatie en/of hergebruik.

- Hergebruik van dit product gaat tegen het beoogde gebruik in.

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

- Gooi de verwijderde beschermfolie op de juiste manier weg. De
beschermfolie kan orale obstructie van de luchtwegen veroorzaken.

Belangrijke opmerkingen

- Controleer zo nu en dan of het goed gaat met de patiént en vermijd
langdurig gebruik om pijn, druk, zwelling, hematoom, blauwe plekken, en
dergelijke te voorkomen.

- Controleer direct na bevestiging en regelmatig daarna de veiligheid van de
bevestiging aan de patiént om een correcte en veilige werking van het
product en het systeem te waarborgen.

- 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.

Opslag
Opslagtemperatuur +5.0°C/+41.0°F tot +32.0°C/+89.6°F.

Afvoer
Afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Technische beschrijving

- Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

- Gebruik niet langer dan 24 uur.

- Het beenbevestigingskussen maakt deel uit van een voor FECG toegepast
onderdeel, geclassificeerd als type BF.

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

Vital Signs™ Jala kinnituspadjand

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Jala kinnituspadjand on méeldud kasutamiseks tervishoiuvaldkonnas koos
loote spiraalelektroodi kaablitega (REF 1590AA0 ja 1591AAQ) koos
kaubamargi GE Corometrics™ monitori ja kaubamérgi Corometrics™ (REF
7000AAO) jaoks mdeldud loote spiraalelektroodidega. Jala kinnituspadjandit
kasutatakse neutraalse elektroodina rasedatel naistel sisemiseks loote
stdame |66gisageduse jalgimiseks nende lootel siinnituse ajal.

See toode on mdeldud tervishoiutdétajale kasutamiseks haiglakeskkonnas
(stnnitusosakond, eraldiseisvad stnnituskeskused, erakorralise meditsiini
osakond).

Kasutusjuhend

1. Valmistage ette loote spiraalelektrood (REF 7000AAO) ja loote
spiraalelektroodi kaabel (REF 1590AA0 v&i 1591AAQ) loote stidame
I66gisageduse jalgimiseks, nagu on soovitatud.

2. Valmistage patsiendi nahk ette enne jala kinnituspadjandi peale asetamist.
3. Vétke jala kinnituspadjand kotist valja.

4. Uhendage loote spiraalelektroodi kaabel (1590AA0 v&i 1591AAO) jala
kinnituspadjandi kilge.

5. Eemaldage jala kinnituspadjandi tagakuljelt eemaldatav kile.

6. Kinnitage jala kinnituspadjand patsiendi jala/alakdhu nahale.

7. Alustage loote stidame 166gisageduse jalgimist.

8. Parast jalgimise I6petamist eemaldage jala kinnituspadjand patsiendi
jalalt/alakohult.

9. Parast kasutamist kdrvaldage jala kinnituspadjand kasutuselt.

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

Hoiatused

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

- Toode on mdeldud ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

- Uhekordselt kasutatavad tarvikud ei ole méeldud korduvaks kasutamiseks.
Uuesti kasutamine voib pohjustada ristnakkust, mojutada mddtmise tapsust
jalvoi susteemi t66d voi pohjustada vigu toote toimimisel, kui seda on
kahjustatud puhastamisel, desinfitseerimisel, uuesti steriliseerimisel ja/vGi
uuesti kasutamisel.

- Toote korduskasutamine on vastuolus selle ette ndhtud kasutamisega.

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

- Kérvaldage eemaldatav kile nduetekohaselt. Eemaldatav kile voib
pdhjustada suukaudset hingamisteede obstruktsiooni.

Ettevaatused

- Kontrollige patsienti nii alguses kui ka hiliem aegajalt ning véltige valu,
surve, paistetuse, hematoomi, verevalumite jne tekkest hoidumiseks
pikaajalist kasutamist.

-Toote ja slisteemi nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige
alguses ja aja jooksul pisteliselt kindlat Ghendust patsiendiga.

- Enne kasutamist kontrollige toodet fiitisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui ndete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks kohe
kérvaldada. Arge tritage kahjustatud toodet remontida, toodet modifitseerida
voi kellegi teise remonditud toodet kasutada.

Saéilitamine
Sailitustemperatuur +5.0°C/+41.0°F kuni +32.0°C/+89.6°F.

Kasutuselt kérvaldamine
Visake &ra vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

- Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

- Arge kasutage kauem kui 24 tundi.

- Jala kinnituspadjand on osa loote EKG patsiendiga otseselt kokkupuutuvast
osast, mis on klassifitseeritud kui titip BF.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke thendust oma kohaliku muligiesindajaga voi
kulastage veebilehte www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Beinfesteplate

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Beinfesteplaten er beregnet for bruk sammen med fatale
spiralelektrodeledninger (REF 1590AA0 og 1591AAQ) med

GE Corometrics™-monitor og fatal spiralelektrode for Corometrics™ (REF
7000AAO) i helsemilje. Beinfesteplaten brukes som en ngytral elektrode pa
vordende mgdre for intern, fatal hjertefrekvensovervaking av fosteret under
fedselen.

Dette produktet er beregnet for bruk av helsepersonell i sykehusmiljg
(fedeavdeling, private fadselsklinikker, akuttmottak).

Bruksanvisning

1. Klargjer den fatale spiralelektroden (REF 7000AAO) og den fatale
spiralelektrodeledningen (REF 1590AA0 eller 1591AAQ) for fatal
hjertefrekvensovervaking, som anbefalt.

2. Klargjer pasientens hud fer du plasserer beinfesteplaten pa beinet.

3. Ta beinfesteplaten ut av posen.

4. Koble den fotale spiralelektrodeledningen (1590AA0 eller 1591AAO) til
beinfesteplaten.

5. Fjern dekkfolien fra baksiden av beinfesteplaten.

6. Fest beinfesteplaten pa huden pa pasientens bein/nedre abdomen.

7. Start overvaking av fosterets hjertefrekvens.

8. Etter overvakning skal beinfesteplaten fiernes fra pasientens bein/nedre
abdomen.

9. Kast beinfesteplaten etter bruk.

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

Advarsler

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

- Ikke bruk produktet pa mer enn én pasient.

- Engangsprodukter er ikke ment & brukes pa nytt. Gjenbruk kan fere til risiko
for krysskontaminering, pavirke ngyaktigheten av malinger og/eller systemets
ytelse eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at produktet har blitt
skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering og/eller gjenbruk.
- Gjenbruk av dette produktet strider mot tiltenkt bruk.

- Awvik fra de definerte prosedyrene i denne instruksjonen er brukerens ansvar.
- Kast avtrukket dekkfolie pa riktig mate. Dekkfolien kan forarsake
obstruksjon av luftveiene.

Forholdsregler

- Kontroller pasienten i utgangspunktet og av og til over tid, og unnga
langvarig bruk for & unnga at smerte, trykk, hevelse, hematom, blamerker
osv. forekommer.

- For a sikre at produktet og systemet er trygt og fungerer som det skal ma du
innledningsvis og regelmessig sjekke at koblingen til pasienten er sikker.

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

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur +5.0 til 32.0 °C / +41.0 til +89.6 °F.

Kassering
Kast i henhold til lokale og statlige miljgforskrifter.

Teknisk beskrivelse

- Ikke laget med naturlig gummilateks.

- Skal ikke brukes i mer enn 24 timer.

- Beinfesteplaten er en del av den anvendte delen for FEKG (fotalt
elektrokardiogram), klassifisert som type BF.

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



Vital Signs™ Elektroda mocowana
do nég

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Elektroda mocowana do ndg jest przeznaczona do stosowania w potaczeniu
z przewodami ptodowych elektrod spiralnych (nr kat. 1590AA0 i 1591AAQ) z
monitorem GE Corometrics™ i plodowa elektrodg spiralng do Corometrics™
(nr kat. 7000AAO) w warunkach opieki zdrowotnej. Elektroda mocowana do
ndg jest wykorzystywana jako elektroda neutralna u kobiet ciezarnych,
przeznaczona do wewngtrznego monitorowania tetna ptodu podczas porodu.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w
warunkach szpitalnych (oddziat porodowy/potozniczy, niezalezne osrodki
porodowe, oddziat ratunkowy).

Instrukcja stosowania

1. Przygotowa¢ ptodowa elektrode spiralng (nr kat. 7000AAQ) oraz przewod
ptodowej elektrody spiralnej (nr kat. 1590AA0 lub 1591AAO) do
monitorowania tetna ptodu, zgodnie z zaleceniami.

2. Przed umieszczeniem elektrody mocowanej do nég nalezy przygotowaé
skore pacjentki.

3. Wyjac¢ elektrode mocowang do ndg z woreczka.

4. Podtgczy¢ przewdd ptodowej elektrody spiralnej (1590AA0 lub 1591AAQ)
do elektrody mocowanej do nég.

5. Zdjg¢ podktadke zabezpieczajacy z tylnej czesci elektrody mocowanej do
nog.

6. Przymocowac¢ elektrode mocowang do nog na skérze nogi/podbrzusza
pacjentki.

7. Rozpoczg¢ monitorowanie tetna ptodu.

8. Po zakonczeniu monitorowania nalezy zdjg¢ elektrode mocowang do nég z
nogi pacjenta/podbrzusza pacjentki.

9. Po uzyciu elektrode mocowang do nog nalezy zutylizowac.

Wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi na adres productquality@myairlife.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa cztionkowskiego wiasciwemu dla uzytkownika i/lub
pacjenta.

Ostrzezenia

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

- Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez jednego pacjenta.

- Produktéw jednorazowego uzytku nie nalezy stosowaé ponownie. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywa¢ na doktadno$é
pomiardw i/lub wydajnos¢ systemu albo by¢ przyczyng nieprawidtowego
dziatania wynikajgcego z uszkodzenia podczas czyszczenia, dezynfekcji,
powtornej sterylizacji i/lub ponownego uzycia.

- Ponowne uzycie niniejszego produktu jest niezgodne z przeznaczeniem.

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

- Nalezy odpowiednio zutylizowa¢ podktadke zabezpieczajgca. Podktadka
zabezpieczajgca moze spowodowac zablokowanie drég oddechowych w
jamie ustnej.

Przestrogi

- Sprawdzi¢ pacjentke przed rozpoczeciem oraz co jaki$ czas w trakcie
badania. Unika¢ dtugotrwatego stosowania, aby nie doprowadzi¢ do
pojawienia sie bolu, uczucia nacisku, obrzeku, krwiakéw, siniakow itp.

- Aby zapewni¢ wiasciwe i bezpieczne funkcjonowanie wyrobu i systemu,
nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ podigczenia do pacjenta na poczatku, a
nastepnie okresowo kontrolowac¢ w okresie eksploatacii.

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

W zadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikacji; nie uzywa¢ produktéw naprawionych przez
inne osoby.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od +5.0°C/+41.0°F do +32.0°C/+89.6°F.

Utylizacja
Utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony
Srodowiska.

Opis techniczny

- Produkt nie zawiera naturalnego lateksu.

- Nie uzywac¢ dtuzej niz 24 godziny.

- Elektroda mocowana do nég jest elementem czeéci FECG wchodzacej w
kontakt z ciatem pacjenta, klasyfikowanej jako typ BF.

Informacje dotyczace sktadania zaméwien

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strong internetowg
www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Jalkaan kiinnitettava

elektrodi
Kéyttéohjeet

Kayttotarkoitus

Jalkaan kiinnitettévéa elektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi liitettyné sikion
spiraalielektrodikaapeleihin (REF 1590AA0 ja 1591AAQ) yhdessa

GE Corometrics™-monitorin ja sikion Corometrics™-spiraalielektrodin (REF
7000AA0) kanssa terveyden huoltoymparistossa. Jalkaan kiinnitettavaa
elektrodia kéytetdan odottavissa aideissa neutraalielektrodina sikion sykkeen
monitorointiin synnytyksen aikana.

Tama tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon
sairaalaolosuhteissa (synnytysyksikossa, erillisissa synnytyskeskuksissa ja
ensiapuosastoilla).

Kayttoohjeet

1. Valmistele sikién spiraalielektrodi (REF 7000AAO) ja sikién
spiraalielektrodikaapeli (REF 1590AAO0 tai 1591AAO) sikion sykkeen
monitorointiin tdssé neuvotulla tavalla.

2. Valmistele potilaan iho ennen jalkaan kiinnitettéva elektrodin asettamista.
3. Ota jalkaan kiinnitettéva elektrodi pussista.

4. Yhdista sikion spiraalielektrodikaapeli (1590AA0 tai 1591AAOQ) jalkaan
kiinnitettavaan elektrodiin.

5. Irrota irrotettava tarra jalkaan kiinnitettdvan elektrodin takaosasta.

6. Kiinnita jalkaan kiinnitettava elektrodi potilaan jalan tai alavatsan iholle.
7. Aloita sikion sykkeen monitorointi.

8. Poista monitoroinnin jélkeen jalkaan kiinnitettava elektrodi potilaan
jalasta/alavatsasta.

9. Havita jalkaan kiinnitettava elektrodi kayton jalkeen.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
osoitteessa produclquallty@myalrhfe com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaisell

Vakavat varoitukset

- Ei saa kayttaa magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttéda
magneettikuvausymparistéssa.

- Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéén.

- Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttéda uudelleen. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelméan suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintah&irion, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai uudelleenkayton
yhteydessa.

- Taman tuotteen uudelleenkaytto ei ole kayttdtarkoituksen mukaista.

- Jos naissé ohjeissa médéritellyisté toimenpiteisté poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Havita irrotettu irrotettava tarra asianmukaisesti. Irrotettava tarra voi
aiheuttaa hengitysteiden tukkeutumisen, jos se paasee suuhun.

Varoitukset

- Tarkasta potilas aluksi ja satunnaisesti ajan kuluessa. Valta pitkaaikaista
kayttda kivun, paineen, turvotuksen, hematooman, mustelmien jne.
ilmenemisen vélttdmiseksi.

- Varmista tuotteen ja jarjestelman asianmukainen ja turvallinen toiminta
tarkistamalla kayton alussa ja ajoittain kdytdn aikana, etté kiinnitys
potilaaseen on kunnollinen.

- Tarkista ennen kéytté4, ettei tuote ole vaurioitunut. Ala kayta
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittomasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttda muiden
korjaamaa tuotetta.

Sailytys
Silytyslampétila +5.0 °C...+32.0 °C (+41.0 °F...+89.6 °F).

Havittdminen
Havité paikallisten ja kansallisten ymparistoémaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Ei sisalla luonnonkumia (lateksia).

- Tuotetta ei saa kayttaa yli 24 tunnin ajan.

- Jalkaan kiinnitettéava elektrodi on osa tyypin BF FECG-potilasliityntdosaa.

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

Vital Signs™ Adesivo de fixagao
para perna

Instrugées de utilizagao

Finalidade a que se destina

O adesivo de fixagao para perna destina-se a ser utilizado em conjunto com
cabos de elétrodos espirais fetais (REF. 1590AA0 e 1591AAQ) com o
monitor GE Corometrics™ e com o elétrodo espiral fetal para Corometrics™
(REF. 7000AAO) no ambiente de cuidados de salude. O adesivo de fixagéo
para perna é utilizado como um elétrodo neutro em gravidas para monitorizar
a frequéncia cardiaca fetal interna do feto durante o parto.

Este produto destina-se a ser utilizado por um profissional de satide no
ambiente hospitalar (unidade de partos, maternidades, servigo de urgéncias).

Instrugoes de utilizagao

1. Prepare o elétrodo espiral fetal (REF. 7000AAQ) e o cabo de elétrodo
espiral fetal (REF. 1590AA0 ou 1591AAQ) para a monitorizagdo da
frequéncia cardiaca fetal, conforme recomendado.

2. Prepare a pele da paciente antes de colocar o adesivo de fixagdo para
perna.

3. Retire o adesivo de fixagéo para perna da respetiva bolsa.

4. Ligue o cabo de elétrodo espiral fetal (1590AA0 ou 1591AAQ) ao adesivo
de fixagéo para perna.

5. Remova a pelicula amovivel da parte de tras do adesivo de fixagdo para
perna.

6. Fixe o adesivo de fixagao para perna na pele da perna/parte inferior do
abdoémen da paciente.

7. Inicie a monitorizagéo da frequéncia cardiaca fetal.

8. Ap6s a monitorizagéo, remova o adesivo de fixagdo para perna da
perna/parte inferior do abdémen da paciente.

9. Apos a utilizagado, elimine o adesivo de fixagdo para perna.

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

Adverténcias

- Nao seguro com RM. N&o utilize este produto num ambiente de RM.

- O produto destina-se a ser utilizado por apenas um paciente.

- Os produtos para utilizag&o Unica ndo devem ser reutilizados. A reutilizagéo
pode causar um risco de contaminagdo, afetar a precisdo da medigéo e/ou o
desempenho do sistema, causar avarias resultantes de danos fisicos no
produto devido a limpeza, desinfe¢éo, nova esterilizagéo e/ou reutilizagéo.

- A reutilizagdo deste produto é contraria a utilizagao prevista.

- A néo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrucdes é da responsabilidade do utilizador.

- Elimine corretamente a pelicula amovivel removida. A pelicula amovivel
pode causar a obstrugéo nas vias respiratorias.

Precaugobes

- Verifique a paciente inicialmente e ocasionalmente ao longo do tempo e
evite a utilizagdo prolongada para evitar a ocorréncia de dor, presséo,
inchago, hematoma, contuséo, etc.

- Para garantir um funcionamento adequado e seguro do produto e do
sistema, verifique a seguranca da ligagao ao paciente inicial e
ocasionalmente ao longo do tempo.

- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagéo. Nao
utilize o produto se houver indicios de danos. Os produtos danificados
devem ser imediatamente eliminados. Nunca tente reparar um produto
danificado, fazer modificagdes ao produto ou utilizar um produto reparado
por terceiros.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento de +5.0°C/+41.0°F a +32.0°C/+89.6°F.

Eliminagao
Elimine de acordo com os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Descricao técnica

- Nao contém latex de borracha natural.

- N&o utilize durante mais de 24 horas.

- O adesivo de fixagéo para perna faz parte da pecga aplicada FECG,
classificada como tipo BF.

Informagédo para encomenda
Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da AirLife
ou visite www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Benfastplatta

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Benféastplattan &r avsedd att anvéndas tillsammans med spiralelektrodkablar
fér foster (REF 1590AA0 och 1591AAO) med GE Corometrics™-monitorn
och Corometrics™-spiralelektrod fér foster (REF 7000AAO) pa sjukhus.
Benfastplattan anvands som en neutral elektrod pa modern for intern
hjartfrekvensovervakning av fostret under férlossningen.

Denna produkt &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa sjukhus
(férlossningen, fristaende forlossningsklinik, akutmottagning).

Bruksanvisning

1. Forbered spiralelektroden (REF 7000AAO) och spiralelektrodkabeln fér
foster (Ref 1590AA0 eller 1591AAQ) for hjartfrekvensdvervakning av fostret,
enligt anvisningarna.

2. Forbered patientens hud innan du placerar benfastplattan.

3. Ta ut benfastplattan fran pasen.

4. Anslut spiralelektrodkabeln for foster (1590AA0 eller 1591AAQ) till
benfastplattan.

5. Ta bort skyddsfilmen fran baksidan av benfastplattan.

6. Fast benfastplattan pa huden pa patientens ben/nedre bukomrade.

7. Starta 6vervakningen av fostrets hjartfrekvens.

8. Efter 6vervakning ska du ta bort benféstplattan fran patientens ben/nedre
bukomrade.

9. Efter anvéndning ska du kassera benfastplattan.

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

Varningar

- Ej MR-sé&ker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

- Produkten &r endast avsedd att anvandas pa en patient.

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

- Att ateranvanda produkten bryter mot godkand avsedd anvandning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker

pa anvandarens ansvar.

- Kassera den borttagna skyddsfilmen pa lampligt satt. Skyddsfilmen kan
orsaka blockerad luftvag.

Viktigt

- Kontrollera patienten inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis och
undvik langvarig anvandning for att férhindra smaérta, tryck, svulinad,
hematom, blamérken o.s.v.

- For att se till att produkten och systemet fungerar korrekt och sékert ska du
(saval inledningsvis som med jamna mellanrum dérefter) kontrollera att
produkten sitter ordentligt fast pa patienten.

- Kontrollera att produkten inte ar skadad fére anvandning. Anvand inte
produkten om den har synliga tecken pa skador. Om produkten &r skadad
ska den omedelbart kasseras. Forsok aldrig reparera en skadad produkt,
modifiera en produkt eller anvanda en produkt som har reparerats av nagon
annan.

Forvaring
Forvaringstemperatur +5.0°C/+41.0°F till +32.0°C/+89.6°F.

Hantering av férbrukade komponenter
Kasseras i enlighet med lokala och nationella miljélagar.

Teknisk beskrivning

- Innehaller inte latex.

- Anvand inte langre an 24 timmar.

- Benfastplattan &r en del av FECG-tillampad del, klassificerad som typ BF.

Bestillningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férséljningsrepresentant eller
besok visit www.myAirLife.com.

[PT-BR]

Vital Signs™ Almofada de fixagao
da perna

Instrugdées de uso

Uso pretendido

A almofada de fixagéo da perna deve ser usada em conjunto com cabos de
eletrodos em espiral fetal (REF 1590AA0 e 1591AAQ) com o monitor GE
Corometrics™ e eletrodo em espiral fetal para Corometrics™ (REF
7000AAO0) no ambiente hospitalar. A almofada de fixagao da perna é usada
como um eletrodo neutro em gestantes para monitorar a frequéncia cardiaca
fetal interna do feto durante o trabalho de parto.

Este produto deve ser utilizado por um profissional de saiide no ambiente
hospitalar (unidade de trabalho/parto, centros de parto permanentes,
departamento de emergéncia).

Instrugées de uso

1. Prepare o eletrodo de espiral fetal (REF 7000AAQ) e o cabo de eletrodo
de espiral fetal (REF 1590AA0 ou 1591AAQ) para o monitoramento da
frequéncia cardiaca fetal, conforme recomendado.

2. Prepare a pele da paciente antes de colocar a almofada de fixagéo da
perna.

3. Retire a almofada de fixagdo da perna da bolsa.

4. Conecte o cabo de eletrodo de espiral fetal (1590AA0 ou 1591AAO) a
almofada de fixagdo da perna.

5. Remova a pelicula da parte de tras da almofada de fixagéo da perna.

6. Prenda a almofada de fixag@o da perna na pele da perna/abdémen inferior
do paciente.

7. Inicie o monitoramento da frequéncia cardiaca fetal.

8. Apds o monitoramento, remova a almofada de fixagdo da perna da
perna/abddémen inferior do paciente.9. Apos o uso, descarte a almofada de
fixagéo da perna.

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 usuério e/ou paciente é
residente.

Adverténcias

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

- O produto devera ser usado somente em um paciente.

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

- A reutilizagao deste produto é contraria ao uso previsto.

- O ndo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrugéao

é de responsabilidade do usuario.

- Descarte a pelicula apropriadamente. A pelicula pode causar obstrugéo das
vias aéreas orais.

Precaugées

- Verifique o posicionamento adequado dos eletrodos inicialmente e
ocasionalmente ao longo do tempo e evite o uso prolongado para prevenir a
ocorréncia de dor, presséo, inchago, hematomas, etc.

- Para garantir o funcionamento adequado e seguro do produto e do sistema,
verifique a seguranga da conexdo ao paciente inicialmente e ocasionalmente
ao longo do tempo.

- 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.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento +5.0°C/+41.0°F a +32.0°C/+89.6°F.

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentagées ambientais locais e estaduais.

Descrigcao técnica

- Nao fabricado com latex de borracha natural.

- Néo utilize mais do que 24 horas.

- A almofada de fixagdo da perna faz parte da pega aplicada do FECG,
classificada como tipo BF.

Informagoes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante
de vendas local ou visite www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Electrod cu fixare pe

picior
Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Electrodul cu fixare pe picior este destinat utilizarii impreuna cu cablurile
electrodului circular fetal (REF 1590AAO0 si 1591AAQ) cu monitorul GE
Corometrics™ si cu electrodul circular fetal pentru monitorul Corometrics™
(REF 7000AAO) intr-un cadru medical. Electrodul cu fixare pe picior este
utilizat ca electrod neutru la femeile insércinate, pentru monitorizarea interna
a frecventei cardiace a fatului in timpul travaliului.

Acest produs este destinat utilizarii de catre un profesionist din domeniul
sanatatii in mediul spitalicesc (sala de travaliu/sala de nasteri, maternitati
independente, serviciul medical de urgenta).

Instructiuni de utilizare

1. Pregaititi electrodul circular fetal (REF 7000AAO) si cablul electrodului
circular fetal (REF 1590AA0 sau 1591AAQ) pentru monitorizarea frecventei
cardiace a fatului, conform instructiunilor.

2. Pregatiti pielea pacientului nainte de aplicarea electrodului cu fixare pe
picior.

3. Scoateti electrodul cu fixare pe picior din punga.

4. Conectati cablul electrodului circular fetal (1590AA0 sau 1591AAQ) la
electrodul cu fixare pe picior.

5. Indepartati stratul antiadeziv din partea din spate a electrodului cu fixare pe
picior.

6. Fixati electrodul cu fixare pe picior pe pielea piciorului/abdomenului inferior
al pacientului.

7. Incepeti monitorizarea frecventei cardiace a fatului.

8. Dupa monitorizare, indepartati electrodul cu fixare pe picior de pe
piciorul/abdomenul inferior al pacientului.

9. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu fixare pe picior.

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

Avertismente

- Nu prezinta sigurantd RM. Nu utilizati acest produs Tn mediul RMN.

- Produsul este destinat utilizarii pentru un singur pacient.

- Produsele de unica folosinta nu sunt destinate reutilizarii. Reutilizarea
acestora prezinta riscuri de contaminare ncrucisata, poate afecta acuratetea
masuratorilor si/sau performanta sistemului sau poate duce la functionare
defectuoasa ca urmare a deteriorarii produsului din cauza curatarii,
dezinfectarii, resterilizarii si/sau refolosirii.

- Reutilizarea acestui produs este contrara utilizarii prevazute.

- Abaterea de la procedurile stabilite in aceste instructiuni se face pe
raspunderea utilizatorului.

- Eliminati in mod corespunzator stratul antiadeziv. Stratul antiadeziv poate
cauza obstructia cailor respiratorii.

Atentionari

- Verificati starea pacientei initial si ocazional pe parcursul procedurii si evitati
utilizarea prelungita pentru a preveni aparitia durerilor, presiunii, umflarii,
hematoamelor, echimozelor etc.

- Pentru a asigura functionarea adecvata si sigura a produsului si a
sistemului, verificati securitatea fixarii pe pacient initial si ocazional in timp.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice Tnainte de utilizare. Nu
utilizati produsul dacéa 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.

Depozitare
Temperatura de expunere de la +5.0°C/+41.0°F la +32.0°C/+89.6°F.

Casarea echipamentului
Eliminati produsul conform reglementarilor de mediu locale si statale.

Descriere tehnica

- Nu este fabricat din cauciuc latex natural.

- A nu se utiliza mai mult de 24 de ore.

- Electrodul cu fixare pe picior face parte din piesa aplicata FECG, clasificata
drept tipul BF.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatii va rugdm sa contactati reprezentantul local
de vanzari sau sa vizitati www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Bacak Baglanti Pedi

Kullanim talimatlan

Kullanim amaci

Bacak Baglanti Pedi, saglik hizmeti ortaminda Fetal Spiral Elektrot
kablolarinin yaninda (REF 1590AA0 ve 1591AAQ) GE Corometrics™
monitér ve Corometrics™ igin Fetal Spiral Elektrot (REF 7000AAO) ile birlikte
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Bacak Baglanti Pedi, dogum sirasinda
fetlslerinin ig fetal kalp atis hizinin izlenmesi igin hamile annelerde nétr bir
elektrot olarak kullanilir.

Bu Uriin, hastane ortaminda (dogum uUnitesi, bagimsiz dogum merkezleri, acil
servis boélimu) bir uzman saglik personeli tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Kullanim talimatlari

1. Onerilen sekilde, fetal kalp atig hizinin izlenmesi igin Fetal Spiral Elektrodu
(REF 7000AAO) ve Fetal Spiral Elektrot Kablosunu (REF 1590AA0 veya
1591AAO) hazirlayin.

2. Bacak Baglanti Pedini yerlestirmeden 6nce hastanin cildini hazirlayin.

3. Bacak Baglanti Pedini posetinden ¢ikarin.

4. Fetal Spiral Elektrot Kablosunu (1590AA0 veya 1591AAQ) Bacak Baglanti
Pedine baglayin.

5. Bacak Baglanti Pedinin arkasindaki ayirma astarini ¢ikarin.

6. Bacak Baglanti Pedini hastanin bacak/alt karin kisminda cilt tizerine
sabitleyin.

7. Fetal kalp atis hizini izlemeye baslayin.

8. IzZlemenin ardindan, Bacak Baglanti Pedini hastanin bacagindan/alt karin
kismindan ¢ikarin.

9. Kullandiktan sonra Bacak Baglanti Pedini imha edin.

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

Uyarnilar

- MR igin giivenli degildir. Bu Griind MRI ortaminda kullanmayin.

- Uriintin yalnizca bir hastada kullaniimasi amaglanmistir.

- Tek kullanimlik drtinler tekrar kullaniimak igin tasarlanmamistir. Yeniden
kullanim gapraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
6lgim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda Urtinun fiziksel zarar gérmesi
sonucunda arizaya sebep olabilir

- Bu Uriinlin yeniden kullaniimasi, amaglanan kullanima aykiridir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosedirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Cikarilan ayirma astarini uygun sekilde atin. Ayirma astari, oral solunum
yolu tikanikligina neden olabilir.

Dikkat Notlari

- Hastayi basta ve daha sonra periyodik olarak kontrol edin ve agriyi,
basinci, sismeyi, hematomu, morarmayi, vs. 6nlemek igin uzun sureli
kullanimdan kaginin.

- Uriintin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin
en basta ve ara sira, hasta baglantisinin saglamligini kontrol edin.

- Kullanmadan énce Uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi géruirseniz triint kullanmayin. Hasarli bir tirtin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Grini asla onarmaya calismayin, triinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigi bir Griint kullanmayin.

Saklama
Saklama sicakligl +5.0°C/+41.0°F ila +32.0°C/+89.6°F.

Bertaraf
Yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine uygun olarak atin.

Teknik agiklama

- Dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir.

- 24 saatten fazla kullanmayin.

- Bacak Baglanti Pedi, BF Tipi olarak siniflandirilan ve FECG'de hastaya
temas eden parganin bir pargasidir.

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

Vital Sign™ Haknapka ¢

ANeKTpoAoM ANA KpenyfieHusa K Hore
MHCTpyKUUM NO UCNonb30BaHUIO

HasHaueHue

Haknagka c anekTpoAoM Ans KpenrneHust K Hore npegHasHadveHa ansi
MCMONb30BaHUsl BMeCTe C kabensiMu cnuparnbHbiX 3NeKTPOAOB Ans
ob6cnepoanus nnoga (Ne nzgenus: 1590AA0 n 1591AAO) ¢ nomoLLbo
moHuTopa GE Corometrics™ u cnimpansHoro anektpoga ans obcrnegosaqus
nnoga ans Corometrics™ (Ne uagenus: 7000AA0) B ycrioBusx
MeAMUMHCKOTO yupexaeHns. Haknagaka ¢ anekTpoAoM Ans KpenmneHus K Hore
MCMosb3yeTcs B Ka4ECTBE HEMTPANbHOTO ANeKTpoAa NPy NPoBeAeHUN Y
POXXeHuU BHYTPEeHHero MOHUTOPUHIra 4acToTbl cepAeydHbIX COKpaLLleHI/IVI
nnoja BoO BpeMs poaoB.

[laHHoe n3aenve npeaHa3HayYeHo Ans UCNONb30BaHWUS MEAULIMHCKAMM
paboTHVKamm B neyebHOM yupexaeHun (NpeapoAoBOM/POANITEHOM
oTAeneHnn, oTAenNbHbIX POANIbHBIX LIEHTPaX, OTAENEeHUN HEOTNOXHOM
nomoLuu).

MHCprKLIMVI no ucnosfib3oBaHUKO

1. MoaroToBbTe cnvpanbHbIi anekTpos Ans obcneaoBaHusa nnoda

(Ne napgenus: 7000AA0) n kabenb cnvparnbHOro anekTpoaa Ans
ob6cneposanus nnoga (Ne nsgenus: 1590AA0 nnn 1591AAO) ¢ uenbto
MOHUTOPUHra YacTOTbl CEpAeYHbIX COKPALLEHWIA Noja B COOTBETCTBUM C
pekomeHAaUUAMK.

2. MNepen pa3melLeHeM HakNaaKu C 3N1IeKTPOAOM AN KPenneHus K Hore
noaroToBbTE KOXY NaLMEeHTKM.

3. Vi3BneknTe Haknagky C 9NeKTPOAOM AN KpenneHus K Hore 13 nakeTa.

4. MopknitounTe Kabenb cnvpanbHOro anekTpoga Ans obcneaosaqua nnoga
(1590AA0 nnn 1591AAO) k Haknaake C 3NIeKTPOAOM AN KPenneHus K Hore.
5. CHAMUTE 3aLUUTHYIO MIEHKY C ThITbHON CTOPOHbI HAKMaAKK C 3NIEKTPOAOM
NSt KpenneHus K Hore.

6. 3akpenuTe Haknagky C 3N1EKTPOAOM ANs KPenneHus K Hore Ha Koxe Horu /
HWXKHEN 4acTy XMBOTA NaLMEeHTKM.

7. HayHNTe MOHUTOPWHT YaCTOTbI CEPAEYHbIX COKpaLLEHWiA Nnoaa.

8. Mo OKOHYaHWUM MOHMTOPUHIa YacTOTbl CepAeYHbIX COKpaLLeHuin nnoga
CHUMUTE HaKNagKy C 3MeKTPoAoM AN KPenneHWsi K Hore ¢ Horv / HUxHen
4acTy XMUBOTA NALMEHTKM.

9. YTUnu3mpyiTe Haknaaky ¢ 31eKTpoAoM ANs KpenneHus K Hore nocne
MCMNOMb30BaHWSA.

060 Bcex cepbe3HblX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHbIX C U3aenmeM, crneayeT
coobLwaTb NnpoussoauTento no agpecy productquality@myairlife.com n B
KOMMETEHTHbI opraH rocyaapctaa-uneHa EC, B KoTopoM 3apernctpmposaH
nonb3oBaTenb U (UNK) NaLMEHT.

MpepocTepexeHus

- U3penve sBnsetcs He6esonacHbIM npy npoBegeHun MPT. laHHoe
nagenve sanpeliaeTcsi ucnonb3oBaTb Npu nposeaeHnn MPT.

- MpopyKT NpeAHa3Ha4yeH Ans UCNONb30BaHWS TONbKO OAHUM MaLUEHTOM.

- OfHOpa3oBble U3AENUst He NpeAHa3HayYeHbl AN NOBTOPHOTO
ncnonb3oBaHvs. MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHe MOXET NPUBECTU K
nepeKkpecTHOMY 3apaXeHuto, NOBIIATL Ha TOYHOCTb U3MEPEHWIA U/Mnn
paboune xapakTepUCTUKM CUCTEMbI, @ TaKKe NPUBECTU K HEUCNPaBHOCTH
YCTPOWCTBA B pe3ynbTaTe ero NoBpeXAeHUs BO BPEMS YUCTKH,
[[e3nHdekumm, NOBTOPHON CTEPUNM3aLMM U/UMN NOBTOPHOTO UCMOMNb30BaHUS.
- MoBTOPHOE NCMONb30BaHNE AAHHOIO U3AENUs HE NPeAyCMOTPEHO.

- Vicnonb3oBaHue UHAMBUAYANbHbIX CPEACTB 3aLUUThl ABNAETCS
OTBETCTBEHHOCTbIO NONb30BaTENS.

- YTUNU3NpyInTe CHATYIO 3aLUMTHYIO NNEHKY COOTBETCTBYOLWMM 06pa3om. Mpu
nonagaHwu B AbIxaTtesibHble MyTH 3almUTHas NeHka MOXeT cTaTb NPUYNHON
nx o6CTpyKUMK.

MpenynpexaeHus

- MpoBepsnTe nauneHTa B Ha4ane 1 nepmoanYeckn Bo BpeMs npoLieaypbl 1
n3beraiitTe ANUTENBLHOMO UCMONL30BaHUA A4St NpeAoTBpaLLeHus 6onu,
4YyBCTBa aBneHus, 06pa3OBaHVIﬂ OoTeKa, remaTtoMbl, CUHAKOB U T. O.

- B uensx Hagnexatuen n 6eaonacHoi akcnnyataumm n3nenus u cuctembl
HeOGXO,ElVIMO NpoBepATb HAAEXHOCTb KpeneHus K nauneHTy B Hadane n
nepuoanyecku Bo BpemMms npoueaypbl.

- I'Iepe,q Ha4anom paﬁOTbI npoBepbTe AaHHOEe u3fenve Ha Hanu4due
MexaHU4eckMx noBpexaeHuin. He ncnonb3yiite nagenue npu Hanuymm SBHbIX
npu3HaKkoB nospexaeHus. MoBpexaeHHoe n3aenue cneayet HemeaneHHo
BbIBECTU U3 3KCNnyaTauun. He nbiTanitech peMoHTMpoBaThb U
MO,EII/Iq.)VILI,I/IpOBaTb naagenne caMoCToATerlbHO U He I'IOJ'Ib3yI7ITer ycnyramu
MOCTOPOHHUX NAL, ANA ero peMoHTa.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHeHuu: ot +5.0 go +32.0°C (ot +41.0 go +89.6°F).

YTunusauusa
mianpyVlTe COrnacHoO MecCTHbIM U rocyaapCTBeHHbIM NPUPOAOOXPAHHBIM
HOpMaTuBam.

TexHun4eckue XapakTepucTmukun

- He copepxuT HaTypanbHbIi kay4yKOBbI naTekc.

- He ucnonb3syiite B Te4eHne Gonee yem 24 yacos.

- Haknapka ¢ anekTpofoM Ans KpenmeHus K Hore oTHocuTCs k paboueit
YacTy annapara Ans MOHUTOPUHra YacToTbl CepAeYHbIX COKpaLLeHWii nnoga
1 knaccuduumpyeTcs kak paboyast YacTb Tuna BF.

UHdopmaumna o 3akase

ﬂOﬂOﬂHMTeﬂbHy}O I/IH(bOpMaLLIMO MOXXHO MOoNy4unTb, OﬁpaTMBLIJI/ICb K
MECTHOMY TOProBomMy npeacrtaBUTESTO UK NOCEeTUB cavT
www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Upevnovacia
elektréda na nohu

Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Upeviiovacia elektréda na nohu je ur€ena na pouzitie v spojeni s kablami
fetalnej Spiralovej elektrédy (ref. €. 1590AA0 a 1591AAQ) s monitorom GE
Corometrics™ a fetalnou $piralovou elektrodou pre systém Corometrics™
(ref. €. 7000AAO) v prostredi zdravotnej starostlivosti. Upevriovacia elektroda
na nohu sa pouziva ako neutralna elektréda u tehotnych matiek pri internom
monitorovani fetalnej srdcovej frekvencie poc¢as porodu plodu.

Tento vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickym odbornikom
v nemocni¢nom prostredi (pérodnica/gynekologické oddelenie, samostatné
porodné centra, pohotovost).

Navod na pouzitie

1. Podla odporucenia si pripravte fetalnu $piralova elektrodu (ref. ¢.
7000AAQ) a kabel fetalnej Spiralovej elektrody (ref. €. 1590AA0 alebo
1591AAO) na monitorovanie srdcove;j frekvencie plodu.

2. Pred umiestnenim upevriovacej elektrédy na nohu pripravte kozu pacienta.
3. Vyberte upevriovaciu elektrodu na nohu z puzdra.

4. Pripojte kabel fetalnej $piralovej elektrody (1590AA0 alebo 1591AAQ)

k upeviiovacej elektréde na nohu.

5. Vyberte uvolfiovaciu vioZku zo zadnej Casti upeviiovacej elektrody na
nohu.

6. Zaistite podloZku na nohu na kozi dolnej konéatiny pacienta/spodnej Casti
brucha. 7. Za&nite monitorovat srdcovu frekvenciu plodu.

8. Po ukonéeni monitorovania odstrarite upeviiovaciu elektrédu na nohu

z nohy/dolnej €asti brucha pacienta.

9. Po pouziti upeviiovaciu elektrédu na nohu zlikvidujte.

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

Varovania

- Nie je bezpec¢né v prostredi MR. Nepouzivajte tento vyrobok v prostredi
MRI.

- Vyrobok je uréeny iba na pouzitie jednym pacientom.

- Vyrobky uréené na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie mdze spdsobit riziko krizovej kontaminacie, ovplyvnit presnost’
merania alebo fungovanie systému alebo moze zapricinit nespravne
fungovanie v dosledku fyzického poskodenia vyrobku pri Cisteni,
dezinfikovani, opakovane;j sterilizacii alebo opakovanom pouzivani.

- Opéatovné pouzitie tohto vyrobku je v rozpore s uréenym pouzitim.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za odchylenie sa od postupov stanovych
v tychto pokynoch.

- Vhodnym spdsobom zlikvidujte uvolfiovaciu viozku. Uvolfiovacia vlozka
moze spdsobit’ obstrukciu dychace;j trubice.

Upozornenia

Na zadiatku skontrolujte pacientku a nasledne ju kontrolujte priebezne, aby
ste sa vyhli nadmerne dlhému pouzivaniu a zabranili tak bolestiam, tlaku,
opuchom, hematémom, modrinam atd.

- Na zabezpecenie riadneho abezpeéného fungovania vyrobku a systému
skontrolujte upevnenie na pacientovi na zaciatku a nasledne pravidelne.

- 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 nepokusajte poSkodeny
vyrobok opravovat, upravovat ani nepouzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

Skladovanie
Teplota skladovania +5.0°C/+41.0°F az +32.0°C/+89.6°F.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi a Statnymi environmentalnymi pravnymi
predpismi.

Technicky opis

- Neobsahuje prirodny kaucuk.

- Nepouzivajte dlhsie ako 24 hodin.

- Upevriovacia elektroda na nohu je st¢astou aplikovanej ¢asti FECG
klasifikovanej ako typ BF.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Podloga za pritrditev
noge
Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Podloga za pritrditev noge je namenjena za uporabo skupaj s kabli za fetalno
spiralno elektrodo (REF 1590AA0 in 1591AAQO) z monitorjem GE
Corometrics™ in fetalno spiralno elektrodo za Corometrics™ (REF 7000AAQ)
v zdravstvenem okolju. Podloga za pritrditev noge se uporablja kot nevtralna
elektroda pri nosecnicah za interno spremljanje srénega utripa ploda med
porodom.

Ta izdelek lahko uporablja zdravstvena ustanova v bolniSni¢énem okolju
(porodna enota, samostojni porodni centri, oddelek za nujne primere).

Navodila za uporabo

1. Pripravite fetalno spiralno elektrodo (REF 7000AAQ) in kabel fetalne
spiralne elektrode (REF 1590AA0 ali 1591AAQ) za spremjanje srénega
utripa ploda, kot je priporocljivo.

2. Preden namestite podlogo za pritrditev noge, pripravite bolnikovo koZo.
3. Vzemite podlogo za pritrditev noge iz vrecke.

4. Prikljucite kabel fetalne spiralne elektrode (1590AAO0 ali 1591AAQ) na
podlogo za pritrditev noge.

5. Odstranite za$¢&itno folijo na zadniji strani podloge za prikljucitev noge.
6. Pritrdite podlogo za prikljuitev noge na koZo bolnikove noge/spodnjega
dela trebuha.

7. Zaénite spremljati sréni utrip ploda.

8. Po kontroli odstranite podlogo za pritrditev noge z bolnikove
noge/spodnjega dela trebuha.

9. Po uporabi zavrzite podlogo za pritrditev noge.

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.

Opozorila

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

- Pripomocek je namenjen uporabi pri samo enem bolniku.

- lzdelki za enkratno uporabo niso primerni, da bi jih uporabili veckrat.
Veckratna uporaba lahko predstavlja nevarnost vzajemne kontaminacije,
vpliva na natanénost meritev in/ali delovanje sistema ali povzro¢i napaéno
delovanje zaradi fizicnega poSkodovanja izdelka v primeru ¢i$¢enja,
razkuZevanja, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe.

- Ponovna uporaba tega izdelka je v nasprotju s predvideno uporabo.

- Uporabnik je odgovoren za odstopanja od predpisanih postopkov v teh
navodilih.

- Ustrezno zavrzite odstranjeno zas¢itno folijo. Zas¢itna folija lahko povzrogi
obstrukcijo dihalne poti skozi usta.

Svarila

- Bolnika preverite na zacetku in nato $e med samim postopkom ter se
izogibajte dolgotrajni uporabi , da preprecite bolecino, pritisk, otekanje,
hematom, podplutbe ipd.

- Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja izdelka in sistema morate
ob zacetku uporabe in ob&asno tudi pozneje preveriti stabilnost povezav z
bolnikom.

- Pred uporabo preverite, ali je izdelek fizitno poskodovan. Ce opazite znake
poskodb, ga ne uporabljajte. Poskodovan izdelek takoj zavrzite.
Poskodovanega izdelka nikoli ne poskusajte popravljati ali ga spreminjati in
ne uporabljajte izdelka, ki so ga popravili drugi.

Skladiscenje
Temperatura pri skladi$€enju +5.0 °C/+41.0 °F do +32.0 °C/+89.6 °F.

Odstranjevanje
Zavrzite skladno z lokalnimi in drzavnimi okoljskimi predpisi.

Tehnicni opis

- Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

- Ne uporabljajte vec¢ kot 24 ur.

- Podloga za pritrditev noge je del aparature za fetalni EKG, tipa BF.

Informacije o naro¢anju
Za vet informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obis¢ite
spletno mesto www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Mieng Dan Chan

Hwéng dan st dung

Muc dich str dung

Mleng Dan Chan duwgc chi dinh st dung két hop véi day cap Dién Cyc Hinh
Xoén Oc Theo D6i Thai Nhi (REF 1590AA0 va 1591AAQ) kem may theo doi
san khoa GE Corometrics™ va Dién Cuc Hinh Xodn Oc Theo D&i Thai Nhi
cho may Corometrics™ (REF 7000AAO) trong cac co s& cham soc sirc
khoe. Miéng Dan Chan dwgc dung lam mét dién cwce trung tinh dat 1én nguoi
cac ba me mang thai dé theo déi nhip tim ctia thai nhi trong qua trinh chuyén
da.

San pham nay danh cho cac chuyén gia y t& st dung trong cac co so'y te
(phong chuyén da/sinh con, cac trung tam hd tro sinh san doc lap, khoa cap
clru).

Hwéng dan str dung

1. Chuén bj Bién Cwc Hinh Xo4n Oc Theo Dai Thai Nhi (REF 7000AAO) va
Day Cap Bién Cuc Hinh Xoén Oc Theo Déi Thai Nhi (REF 1590AA0 hoéc
1591AAQ) d& theo dai nhip tim chia thai nhi, nhw dwgc khuyén céo.

2. Chuan bi da ctia bénh nhan trwdc khi dat Miéng Dan Chan.

3. LAy Miéng Dan Chan tiy tai dwng.

4. Két n6i Day Cap cta Dién Cuc Hinh Xoan Oc Theo Déi Thai Nhi
(1590AA0 hoic 1591AAQ) véi Miéng Dan Chan.

5. Thao 16p gidy 16t & mat sau ciia Miéng Dan Chan.

6. Dan Miéng Dan Chan 1én phan da chan/bung dudi cta bénh nhan.

7. Bt d4u theo déi nhip tim cla thai nhi.

8. Sau khi theo déi, hay thao Miéng Dan Chan ra khéi chan/bung dwéi clia
bénh nhan.

9. Sau khi st dung, hay thai bd Miéng Dan Chan.

Cén bao cao bét ky sw ¢ nghiém trong nao lién quan ti thiét bi nay véi nha
san xuat theo dia chi productquality@myairlife.com va co quan co tham
quyén cua Tiéu bang thanh vién noi cé ngudi dung va/hoidc bénh nhan.

Canh bao

- Khéng an toan cong hwéng tir. Khéng st dung sé&n phdm nay trong méi
trwdng Chup cong hwéng tir.

- San pham chi chd dinh @& dung cho mét bénh nhan.

- Cac san phdm st dung mét 1an khong dwoc thiét ké dé tai st dung. Tai st
dung co thé gay ra nguy co lay nhiém chéo, anh hwéng dén tinh chinh xac
do lwerng va/hodc hiéu suét clia hé théng, hodc gay ra truc tréic do san pham
bi hw hdng vat chét trong qua trinh rira, khir tring, tai tiét tring va/hoac tai st
dung.

- Viéc tai st dung san phdm nay la sai muc dich s dung.

- Sw sai léch ddi va&i cac quy trinh dwoc xac dinh trong hwéng dan nay la
trach nhiém thudc vé& ngudi dung.

- Thai b dung cach I&p gidy 16t da thao ra. Lop gidy 16t co thé gay tic nghén
dwong thd qua miéng..

Than trong

- Kiém tra bénh nhan ltc ban d4u va thinh thodng sau nay va khéng st dung
1au dé tranh bj dau, bi d& nén, sung ty, tu mau, bam tim, v.v. \

- D& dam bao san pham va hé théng hoat dong dung va an toan, hay kiém
tra do chéc chén cua dd gén 1&n bénh nhan ban dau va thinh thoang sau do.
- Kiém tra san phadm dé xem co hw héng vét Iy nao khong trieéie khi st dung.
Khoéng dwoc st dung san pham néu thay ¢6 dau hiéu hu héng. Can vt bo
ngay san pham da hu hong. Khong cb stra chira san pham bj hw héng, stra
dbi san phdm hoéc s dung san pham do nguwdi khac stra chiva.

Bao quan
Nhiét do bao quan +5.0°C/+41.0°F dén +70°C/+158°F

Loai bo

Thai bd theo quy dinh méi trwdng & dia phwong va tidu bang.

M6 ta ky thuat

- Khéng lam bang mu cao su tw nhién.

- Khéng str dung qua 24 gio.

- Miéng Dan Chan la mét phan ctia bd phan (ng dung Do Bién Tim Thai Nhi
(Fetal Electrocardiogram, FECG), dwgc phan loai la Loai BF.

Thoéng tin dat hang
D& biét thém thong tin, vui 1ong lién hé véi nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong cla ban hoadc truy cap www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Elektroda za nogu

Uputstvo za upotrebu

Namena

Elektroda za nogu je namenjena za upotrebu zajedno sa kablovima fetalne
spiralne elektrode (REF 1590AA0 i 1591AAOQ) sa uredajem za pracenje

GE Corometrics™ i fetalnom spiralnom elektrodom za Corometrics™ (REF
7000AAO) u bolnickom okruzenju. Elektroda za nogu se koristi kao neutralna
elektroda kod buduc¢ih majki radi internog pra¢enja rada srca fetusa tokom
porodaja.

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane zdravstvenih radnika u
bolnickom okruZenju (odeljenje za akus$erstvo, samostalna porodilista,
urgentni centar).

Uputstvo za upotrebu

1. Pripremite fetalnu spiralnu elektrodu (REF 7000AAOQ) i kabl fetalne spiralne
elektrode (REF 1590AAO0 ili 1591AAOQ) za pracenje rada srca fetusa, prema
uputstvima.

2. Pripremite koZu pacijenta pre postavljanja elektrode za nogu.

3. Izvadite elektrodu za nogu iz kesice.

4. Povezite kabl fetalne spiralne elektrode (1590AA0 ili 1591AAQ) sa
elektrodom

Za nogu.

5. Odlepite zastitni sloj sa poledine elektrode za nogu.

6. Pricvrstite elektrodu za nogu na koZu noge / donjeg abdomena pacijenta.
7. Zapocnite sa pracenjem rada srca fetusa.

8. Nakon pracenja, uklonite elektrodu za nogu sa noge/donjeg abdomena
pacijenta.

9. Odlozite elektrodu za nogu nakon upotrebe.

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.

Upozorenja

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

- Proizvod je predviden da se koristi samo kod jednog pacijenta.

- Jednokratni pribor nije pravljen za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze predstavljati rizik od zaraze, uticati na preciznost merenja i/ili
performanse sistema ili dovesti do kvara usled fizi¢kih oSte¢enja proizvoda
nastalih ¢i¢enjem, dezinfekcijom, ponovnom sterilizacijom i/li ponovnom
upotrebom.

- Ponovna upotreba ovog proizvoda nije u skladu sa njegovom namenom.
- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Pravilno odlozZite zastitni sloj u otpad. Zastitni sloj moze da izazove oralnu
opstrukciju disajnih puteva.

Mere opreza

- Proverite na pocetku i povremeno proveravaijte kasnije i izbegavajte
produzenu upotrebu da biste sprecili nastanak bola, pritiska, otoka,
hematoma, modrica itd.

- Da biste osigurali odgovarajuce i bezbedno funkcionisanje proizvoda i
sistema, na pocetku i povremeno kasnije proveravajte da li je medicinsko
sredstvo dobro postavljeno na pacijenta.

- Pre upotrebe pregledajte da li proizvod ima fizicka o$te¢enja. Nemojte
koristiti proizvod ako primetite bilo kakve znakove ostecenja. Osteceni
proizvod treba odmah odloziti. Nikada nemojte poku$avati da popravite
osteceni proizvod, da modificirate proizvod i nemojte koristiti proizvod koji su
drugi popravili.

Skladistenje
Temperatura skladi$tenja od +5.0 °C / +41.0 °F do +32.0 °C / +89.6 °F.

Odlaganje

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim i drzavnim ekolo$kom propisima.
Tehnicki opis

- Nije napravljeno sa prirodnom gumom.

- Nemoijte koristiti duze od 24 sata.

- Elektroda za nogu je deo primenjenog dela za fetalni elektrokardiogram,
klasifikovanog kao primenjeni deo tipa BF.

Informacije o naru€ivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili
posetite www.myAirLife.com.
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