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Leadwire Clip Adapter for Adhesive

Electrodes for use in KISS™ System
Instructions for Use

30344421  Vital Signs™ Diagnostic Cardiology Adapter, KISS™ system to disposable
electrode (snap/banana)

38401804  Vital Signs™ Diagnostic Cardiology Adapter Set, 4 mm Banana Socket to
Grabber, 10/set
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Intended use
The reusable Clip is used to connect an adhesive electrode to a leadwire for
delivering the ECG signal to the KISS™ or KISS Multilead Systems.

ECG adapters provide connection between ECG surface electrodes and ECG
leadwires to transmit electrical signal for diagnostic and monitoring purposes.

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

Instructions for use

This document contains the instructions necessary to assemble and
disassemble the KISS Clip to/from the KISS Leadwire and adhesive
electrode. For further instructions on KISS leadwires, KISS Clip and adhesive
electrodes, as well as compatibility information, see the device operator's
manual.

1. Connect the leadwire to the metallic conus contact pin of the clip. Press
clip firmly into the leadwire.

2. Prepare the skin: Shave any hair from the selected electrode sites, and
clean and dry the skin.

3. Position and apply disposable electrode on patient skin site.

4. Connect the white clip to the adhesive electrode.

5. Perform ECG.

6. Remove the disposable electrode.

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

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

Maintenance

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

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

Warnings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pre-Processing Instructions

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

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

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

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

Cleaning Instructions

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

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

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

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

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions — Option 1

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

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

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

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

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

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

Intermediate level disinfection instructions — Option 2

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

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

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

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

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

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

Disposal

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

Technical description

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

- Not made with natural rubber latex.

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

Trademarks are the property of their respective owners.

©2019 Vyaire. Vyaire, the Vyaire logo and Vital Signs are trademarks or
registered trademarks of Vyaire Medical, Inc., or one of its affiliates.
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Bbnrapcku
ApanTtep 3a KnMNc Ha NPoBOAHMUK
Ha oTBeXAaHe 3a npunenBawm
enekTpoau 3a ynortpeba cbe
cuctemarta KISS™

MHcTpyKuum 3a ynoTpeba

ﬂpe,qHa:sHaquMe

KnuncbT 3a MHorokpaTtHa ynoTtpeba ce usnonsea 3a CBbp3BaHe Ha
npuneneall enekTpos KbM NPOBOAHUK Ha OTBEXAaHe 3a usnpatyaHe Ha EKI
curHan o KISS™ unu cuctemn KISS ¢ HAKONKO OTBEXOaHUSA.

EKI" agantepute ocurypsiBat Bpb3ka Mexay noBbpxHocTHuTe EKI
enektpoau n EKI oTBexxaaHusiTa 3a NnpeHacsiHe Ha eneKkTpu4ecku curHan
KaKTO C ANarHoCTU4Ha Len, Taka 1 3@ MOHUTOpUpaHe.

YnoTpe6ara e orpaH/yeHa OT NokasaHWsiTa 3a U3MoJ3BaHE Ha CBbP3aHOTO
obopyaBaHe 3a MOHUTOPUPaHe I AUarHocTyKa.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

To3n JOKYMEHT CbAbpXKa MHCTPYKUMUTE, HEOOXOAMMM 3@ MOHTUMPAHETO U
neMoHTupaHeTo Ha knunca KISS kbm/oT otBexaaHe KISS v npunensawms
enekTpod. 3a AOMbAHUTENHN UHCTPYKLMW OTHOCHO MPOBOAHMLM Ha
oTtBexaaHus KISS, knunc KISS v npunensaluy enekTpoau, Kakto u
MHpopMaLMs 3a CbBMECTUMOCT, BUXXTE PbKOBOACTBOTO Ha onepartopa 3a
YCTPOWCTBOTO.

1. CBbpxeTe NPOBOAHMKA KbM METANHUSI KOHYCEH KOHTaKTeH WUdT Ha
knunca. CBbpXeTe Knunca ¢ NpoBOAHMKA Ype3 CUIeEH HaTUCK.

2. MoparoteeTe koxaTa: N3bpbcHeTe KocMuTe OT M3bpaHuTe mMecTa 3a
enekTpoauTe, noYncTeTe 1 NoAcyLleTe Koxara.

3. MoanumnoHupaiiTe 1 pasnonoxerte enekTpoaa 3a egHokpaTHa ynotpeba
BbPXY KOXaTa Ha nauveHTa.

4. CebpxeTe 6enums Knunc ¢ NpunenBaLLms enekTpoa.

5. N3nbnHete EKT.

6. MaxHeTe enekTpoaa 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.

- Tean npoaykTn ca npeaHasHa4yeHy 3a U3nonssaHe camo oT KBanuduumpan
MeAULMHCKMN NepcoHarn.

- 3a nogpobHa nHopMaums BKTE AOKYMEHTaUusiTa 3a notpeburens

Ha MOHMTOpA.

- 8a ynotpeba c obopyasaHe Ha GE Healthcare.

Bcuuky ceprosHu MHUMAEHTY, KOUTO Ca Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C
nsgenueto, Tpsbea Aa 6baaT AoknaaBaHU Ha NPOU3BOANTENS Ha aapec
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, kakTo ¥ Ha KOMMETEHTHWSA OpraH Ha
AbpKaBaTa-yfieHka, B KOSITO ce HaMmupa noTpeduTensT u/unm nauneHTbT.

Mopapbkka

Mpeau ynoTpeba ce yBepeTe, Ye NPOAYKTHT € 34paB U YKCT.
Mpon3BOAUTENAT YCNELHO € U3NUTaN NPUNOXEHNTE UHCTPYKLUKU 3a
noBTopHa obpaboTka 3a 80 uukbna.

MpenynpexaeHus

- HebesonacHo 3a MR. He nsnonssaite To3u npoaykT B cpeaa Ha MRI.

- He ponyckaiite npoBoAsiUmMTe YacTu Ha NPOAYKTa Aa BNM3aT B KOHTAKT C
ApYrvi NPOBOASALLM YaCTu, BKIOYUTENHO ChC 3emsTa.

- OcurypeTe 006bp KOHTAKT Ha HeyTpanHus enekTpos Ha
eNeKTPOXMPYPruyeckus anapat ¢ nauueHTa, 3a Aa ce usberHat nsrapsiHus no
MecTaTa 3a U3MepBaHusi OT MOHMTOpa. He nocTaBssiiTe npoaykTa B 61mM3ocT
[0 HeyTparnHus enekTpo Ha eneKkTpoXMpypruiyHusa anapat unu
eNeKTPOXUPYPruyHUTe Kabenu.

- He nosBonsiBaiite NpoHWKBaHe Ha Brara unm TEYHOCT B MPOAYKTA.

- MNpeowm ynoTtpeba ornepanTte npogykTa 3a dmamyeckn nospean. He
n3nonssaiTe NpoaykTa, ako 3abenexute BUAMMM NPpU3HaLUM Ha nospeaa.
MoBpeneH ypen cnefga Aa ce ussene ot ynotpeba HesabasHo. Hukora He
ce onuTBanTe Aa nonpassTe NOBPeAeH NPOAYKT, Aa npasute Mmoaudmkaummn
o Hero UnNu Aa u3nonasate NPOAYKT, NOMPaBsiH OT APYTy.

- MpoayKTuTe ce AOCTaBAT HecTepunHu 1 Tpsbea Aa 6baaT pasonakoBaHy,
noYMcTeHN 1 Ae3nHdekumpany npeav nbpeata ynotpeba. Mpoayktute
TpsibBa fAa 6baaT 0bpaboTeHn NOBTOPHO Npeaw Besika ynoTpeba.

- MoaxoasLLoTo noyncTBaHe € HeobXoAMMO M3UCKBaHE 3a nocrneaBallarta
edeKTMBHA Ae3nHMeKUus.

- M3nonsBeaiite camo ofo6peHo o6opyaBaHe 1 NpoLeaypu 3a noyncTeaHe n
AesnHdekums, cneumdunyHm 3a npoaykTa.

- Mi3nonssaHoTo o6opyaBaHe 1 akcecoapy Tpsbsa Aa ce noaabpxa n
nposepsiBa PeAoBHO CMPAMO MHCTPYKLUUTE Ha NPON3BOAUTENS.

- JonbnHuTenHo Tpstea Aa ce cnassaT BCUYKW NPUNOXUMU 3aKOHU,
cTaHAapTy 1 Hacokmn 3a NoBTOpHa obpaboTka.

- MoTpebnTensaT HoCK OTTOBOPHOCTTA 3a U3MOM3BaHe Ha NUYHW NpeanasHn
cpeacTea.

- MoTpebuTensaT HOCK OTTOBOPHOCT NPU OTKIIOHEHUE OT YCTaHOBEHWTE B TE3U
WMHCTPYKLUUK npoueaypu.

- Mpon3BOAUTENST HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a LUETH, NPOU3TUYALLM OT
HenpasuiHa NoBTopHa obpaboTka. MoTpebutensaT oTroBaps 3a
ofobpsiBaHETO Ha CBOWTE NpoLieypy 1 3a cnasBaHeTo Ha ogobpeHnTe
napamMmeTpu npu Bcsika NOBTOpHa o6paboTka.

- Mi3nonsBsaiite camo KOMOGMHALWK OT aKcecoapy 1 MOHUTOP, KaKTo ce yka3Ba
B TOBa PbKOBOACTBO 3a yNoTpeba, C Lien NpaBunHoTo U TOUHO
hyHKUMOHMpPaHe Npu n3mepsaHe. M3non3saHeTo Ha akcecoapu unu
MOHUTOP, Pa3nUYHX OT CMIOMEHaTUTE, MOXe [a AO0BEAE [0 NOrPeLLHN
OTYMTaHMS UK onacHa Bpbaka. Cna3BaiiTe LBETOBOTO KoAMpaHe Ha Yactute
Ha KOHeKTopa W/uUnu MapkUpPoBKWUTE BbPXY NPOAYKTUTE 3a NOACUrypsiBaHe Ha
noaxopsia CbBMECTUMOCT C MOHUTOPA U APYrUTe akcecoapy.

- 3a noacurypsisaHe Ha NoAXoAsLLo U 6e30nacHO PYHKLIMOHUPaHe Ha
npoayKTa u cuctemarta MbpBOHAYanHoO NpoBepeTe cTabunHocTTa Ha
Bpb3KaTa C MOHUTOPA U/UNW ApYyriTe akcecoapu 1 BNocneacTave
nposepsiBaiiTe NepPUoaNYHO.

- MbpBOHaYanHoO NpoBepeTe 3a NOAXOASALLOTO Pa3noNoXeHe UN No3nLms
Ha kabena u BnocneAcTBME NpoBepsBanTe NEPUOANYHO 3a
npegoTBpaTABaHe Ha 3annuTaHe, HaTUCK, 3aryba Ha paBHOBeCWE U T.H.,
KOWUTO MOXe Aia ce nonyyaT 1 Aa NPUYUHAT 3anyluBaHe Ha auxaTernHuTe
nbTULa, ApasHeHe, AeKybuTanHu paHu, nagaHe Ha Apyr npeamMeTy unu
Xopa v T.H.

MHcTpyKkumMm 3a npeasaputenHa obpaboTtka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKUMK 3a NpedBapuTenHa obpaboTka
ca cnaseHu npeam noymcTeaHe n Ae3nHeKUms.

2. 3anoyHeTe nouncTBaHe 1 Ae3nHMEKUUs Ha YCTPOUCTBOTO Bb3MOXHO
Hal-ckopo cries ynoTpeba (3a npenopbyBaHe B pamkute Ha 1 vac).

3. TpaHcnopTupaiTe ycTpoicTBaTa crnopep yctaHoBeHaTa npoueaypa
3a TPaHCMOPT Ha MHCTUTYLMSATA.

4. OTCTpaHeTe WU3NWLIHUTE rofieMn 3aMbpCABaHUS Bb3MOXHO Haln-CKOpo
cnep ynotpebarta yYpe3 n3bbpcBaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

5. YcTpoiictBoTo TpsibBa Aa 6bae NOYMCTBAHO M Ae3nHAEKLMPAHO

C M3MON3BaHEeTO Ha MUHUMYM eauH (1) MeToa 3a noumcTBaHe u eauH (1)
MeToZ 3a Ae3NHMEKLMS, ONUCaHU NOo-A0ry.

MHCprKLIMM 3a noYncTtBaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM UHCTPYKUMM 3a NpeaBaputenHa obpaboTka ca
cnaseHu npeam NoYMcTBaHETO.

2. MpuroTeeTe eH3UMHUSA MUELL, NpenapaTt/mMyeLl Npenapar ¢ HeyTpaneH pH,
KaTo M3nonaearte YelMsHa BoJa C TemnepaTtypeH avanasoH ot 27°C go
44°C (81°F po 111°F) cbrnacHo MHCTPYKUUMTE Ha NPOU3BOAUTENS.

3. M3nonsBaiTe Meka, YicTa Kbpra, HanoeHa C NoYNCTBaLLMs pasTBop, 3a
[a NoYUCTUTE PbYHO BCUYKM MOBBPXHOCTM Ha YCTpoOMCTBaTA, BKMIOYUTENHO
NyKHATUHW U NpoLenu 3a MUHUMYM 5 MUHYTU. B koMBUHaLms ¢ Ta3un cTbhka
n3nonasgaiiTe YeTka c NoaxoasLy pasmep (C Meka YeTrHa) 3a NpeMaxBaHeTo
Ha BCUYKM BUAMMM 3aMbpPCSBaHUS OT YCTPOWCTBOTO, kKaTo 06bpHETE ocobeHo
BHMMaHWe Ha NyKHaTUHUTE, NpoLenuTe U ApYr TPYAHW 3@ NOYUCTBAHE 30HMW.
3abenexka: MpenopbyBa ce pasTBOPBLT HA EH3UMEH MUELL Npenapar unu Ha
TakbB C HeyTpaneH pH fa ce cMeHs, koraTo ce 3aMbpcu NpekaneHo (KbpBas
n/vnn MbTeH).

4. MpomMuiTe yCTPONCTBOTO CTapaTenHo, KaTo U3nonasarte Meka, Yicta
Kbpna, HanoeHa ¢ xragka 4yelMsiHa BoAa ¢ TeMnepaTtypeH ananasoH 27°C
0o 44°C (81°F po 111°F), B npoabixeHne Ha MuHumyM 30 cekyHAaw.
MoBTopeTe owe ABa (2) NbTH 3a 0610 Tpu (3) UmKba Ha LUANIOCTHO
npoMuBaHe.

5. MopcylwaBaHe: nogcyLueTe YCTPOMCTBOTO C Meka, CTepunHa Kbpna

6. BusyanHo npoBepeTe YMcToTaTa Ha BCSKO YCTPOMCTBO.

7. Ako ocTaHe BUAMMO 3aMbpcsiBaHe, NOBTOpeTe npoueaypata 3a
nouncTBaHe, JOKaToO YCTPOMCTBOTO He 6bAe LwaTenHo U34MCTEHO.

Oe3nHdekumna

UHcTpyKumMM 3a ae3nHdeKumnsa Ha MeXAMHHO HUBO —onuusa 1
1.MpuroTseTe 2%-eH pa3TBOp Ha Ae3nHgeKTaHT rmyTapangexvs (CIDEX®
unn eKBMBaJ‘IeHTeH) CbrnacHo ykasaHusaTa Ha NpousBoauTens.

2. C nomoLuTa Ha CTepuriHa, Meka Kbprna, HarnoeHa ¢ Ae3MH(EKLMOHHNSA
pa3TBop, Ae3nHdeKUMPaNnTe BCUYKN 3aMbPCEHN NOBbPXHOCTU Ha
YCTPOWCTBOTO 3@ MUHUMYM 15 MUHYTH.

3. B koMBMHauua ¢ Tasun CTbINKa U3MON3BanTe YeTka C NOAXOAsAL, pa3mep
(Hanp. cTaHgapTHa YeTka 3a 36U C Meka YeTuHa UIn YeTka 3a 0TBOpHU),
3a fa Ae3viHdekumpaTte TPYAHOAOCTBINHUTE 30HU, kKaTo 06bpHETE 0cobeHO
BHMMaHWe Ha NyKHaTUHUTE K npouennTe, ocurypeTe JfieKo MOKpa NoOBbLPXHOCT
npu cTaiHa TemnepaTypa 3a BpeMETPaeHeTo Ha Ta3u CTbrka 3a
nesnHgekums.

4. C nomoLuTa Ha CTepurHa, Meka Kkbpna, HarnoeHa ¢ npeyncTeHa Boaa
(PURW) ¢ Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuiiTe pb4HO Ype3 n3bbpceaHe
Ha ycTpoiicTBoTO 3a 30 cekyHau. [MoBTopeTe oLle ABa (2) NbTH 3a 0bLwo
Tpu (3) UMKbNA Ha NpoMMBaHe, KaTo M3ron3Bare MnpsicHa npeyncTeHa Boaa
BCEKU MbT.

5. MopacywaaHe: NoACYLLETE YCTPOWCTBOTO CbC CTEPUITHA Kbpra, KOSITO
He oTAens BNacuHKu.

UHcTpyKumMM 3a ae3nHdeKuna Ha MeXXAMHHO HUBO — onuusa 2

1. MpuroteeTte 70%-eH pa3TBOp Ha Ae3nHdekTaHT IPA cbrnacHo ykasaHusTa
Ha Npou3BOAUTENS.

2. C nomoLuTa Ha CTepusiHa Mapns, HanoeHa ¢ Ae3NHMEKLMOHHWS pa3TBop,
Ae3nHdeKumpariTe pbYHO BCUYKM 3aMbPCEHN MOBBPXHOCTU Ha YCTPONCTBOTO
3a MUHUMYM 15 MUHYTK.

3. B koMBMHauusa ¢ Ta3un CTbIKa U3MON3BanTe YeTka C NOAXOAsL, pa3mep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 3bOM C Meka YeTuHa UM YeTka 3a OTBOpM), 3a
Oa AesnHdekumparte TpyAHOAOCTLMHUTE 30HW, KaTo 06bpHETE 0COBEHO
BHMMaHWe Ha NyKHaTUHUTE W NpoLenuTe, ocUrypeTe Neko Mokpa NoBbPXHOCT
npu cTaliHa Temneparypa 3a BPeMETPaEHETO Ha Ta3u CTbIka 3a
nesnHdeKums.

4. C nomoLuTa Ha cTepuinHa Mapns, HanoeHa c npeyncTteHa soga (PURW)

¢ Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuiiTe pbyHO Ype3 n3bbpcBaHe Ha
yctponcTBoTo 3a 30 cekyHau. MNoBTopeTe oule ABa (2) NbTr 3a obLwo Tpu

(3) uMkbna Ha NpoMMBaHe, kaTo U3Mon3BaTe NpsicHa NPeYncTeHa Boaa BCEKU
nbT.

5. MNopacylieTe yCTPOWCTBOTO CbC CTEPUIIHA Kbpra, KOATO He oTAens
BMACUHKW.

CbxpaHeHue
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue oT —30°C/—22°F pgo +60°C/+140°F.

U3xBbpnsHe

Mpeawn nsxebprisiHe NpoaykTUTe TpsiGBa Aa ce npepaboTaTt. Nsxsbpnete
enekTpoHHWTe n3genus B cbotBeTcTBMe ¢ OEEO nnu rm n3xsbpnete
CbrMacHO MEeCTHUTE U ObpXXaBHUTE pernaMeHTn 3a okonHaTta cpega. Toaun
npoaykT He cbabpxa PVC.

TexHn4yecko onncaHue

- 3a TEXHNYECKOTO ONUCaHne BUXTe PBKOBOACTBOTO UM HAapbYHWKa 3a
nOTpeﬁMTeJ’IH Ha XOoCT yCTpOVICTBOTO nnn ce ceBbpxeTe C MeCTHUA TbProBCKU
npegcrasuten.

-Hee HanpaBeHO C eCTeCTBEH Kay4yKOB naTekc.

UHdopmauus 3a nopbUka
3a AoNbITHUTENHA VIH(bOpMaLI,I/IH Ce CBbpXXeTe C MECTHUA TbProBCKU
npegcraeuten nnu nocetete vyaire.com.

TbproeckuTe Mapku ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTenw.
© 2019 Vyaire. Vyaire, noroto Vyaire u Vital Signs ca TbproBckv Mapku unm

pernctpupaHu Tbproecku mapku Ha Vyaire Medical, Inc. nnu HeviHnTe
dunmanu.
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Adaptér sponky svodovych vodicu
pro nalepovaci elektrody k pouziti
v systému KISS™

Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Sponka na opakované pouziti je ur€ena k pfipojeni nalepovaci elektrody
k svodovému vodici pfi pfenaseni signalu EKG do systémi KISS™ nebo
KISS Multilead.

Adaptéry EKG zajistuji spojeni mezi povrchovymi elektrodami EKG a kabliky
EKG k vysilacimu elektrickému signalu pro diagnostické a monitorovaci
Ucely.

Pouziti je limitovano rozsahem pouZziti pfipojeného monitorovaciho nebo
diagnostického zafizeni.

Pokyny k pouziti

Tento dokument obsahuje nezbytné pokyny k montazi a demontazi sponky
KISS k/od svodového vodi¢e KISS a nalepovaci elektrody. Dal$i pokyny
tykajici se svodovych vodicli KISS, sponky KISS a nalepovacich elektrod
spolu s informacemi o kompatibilité najdete v navodu k obsluze zafizeni.

1. PFipojte svodovy vodi¢ ke kontaktnimu koliku kovového kénu svorky.
Svorku pevné pritisknéte ke svodovému vodici.

2. Priprava pokozky: Mista na kuzi, kde maji byt umistény elektrody, oholte,
kazi ocistéte a vysuste.

3. Na dané misto na kizi pacienta umistéte a aplikujte jednorazovou
elektrodu.

4. Pfipojte bilou svorku k nalepovaci elektrodé.

5. Provedte EKG.

6. Odejméte jednorazovou elektrodu.

- Tyto produkty jsou ur€eny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

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

- Pro pouzivani se zafizenim spole¢snosti GE Healthcare.

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

Udrzba
PFed pouzitim zkontrolovat nezavadnost a Cistotu vyrobku.

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

Varovani

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

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

- Nevystavujte produkt vlivu vihkosti a neponofujte jej do kapalin.

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

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

- Aby byla dezinfekce uc€inna, je nezbytné pfed tim provést odpovidajici
vycisténi.

- P¥i ¢isténi a dezinfekci pouzivejte pouze vybaveni a postupy specialné
uréené pro tyto produkty.

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

- Dale museji byt dodrzovana vSechna pfislusna pravidla, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

- Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

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

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

- Pouzivejte pouze kombinace pfisluSenstvi a monitory uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méreni. Pouziti jiného nez
zminéného pfislu§enstvi nebo monitord maze vést k chybé v méfeni nebo
nebezpecnému spojeni. Zkontrolujte barevné kédovani na konektoru anebo
znacky na produktu, abyste zabezpecili kompatibilitu s monitorem a ostatnim
pFisluSenstvim.

- Pfi spusténi a pfileZitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni k
monitoru anebo jinému pfislusenstvi, aby byla zajisténa spravna a bezpecna
funkce produktu a systému.

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

Instrukce pred zpracovanim

1. Pred ¢isténim a dezinfekci je tfeba dodrzet vS8echny instrukce pred
zpracovanim.

2. Citéni a dezinfekci prostfedku zahaijte co nejdfive po jeho pouZiti
(doporuceno je do 1 hodiny).

3. Prostfedky pfepravujte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

4. Po pouziti co nejdfive odstrante hrubSi necistoty oplachnutim nebo
otfenim prostfedku.

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

Pokyny pro ¢isténi

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

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

3. Pouzijte jemny Cisty hadfik navlhéeny Cisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostfedku, v€etné spar a Stérbin po dobu minimainé

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

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

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

5. Suseni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

7. Pokud stéle zUstavaji zbytky necistot, opakuijte Sistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale Cisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné — moznost 1

1. Pipravte si 2% dezinfeké&ni roztok glutaraldehydu (CIDEX® nebo
ekvivalent) podle pokyn( vyrobce.

2. Pomoci sterilniho jemného hadfiku navihéeného v dezinfekénim

roztoku manualné dezinfikujte cely kontaminovany povrch po dobu minimalné
15 minut.

3. Pi tomto kroku muZete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartagek s jemnymi Stétinami nebo kartadek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete té€Zko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pfi¢emz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

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

30 sekund. To opakujte jesté dvakrat (2x), takze celkem provedete cyklus

tii (3) otirani, vzdy pouzijte purifikovanou vodu.

5. SuSeni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné — moznost 2

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

2. Pomoci sterilni gazy namoc¢ené do dezinfekéniho roztoku manualné
dezinfikujte vSechny kontaminované povrchy prostfedku po dobu minimainé
15 minut.

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

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

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim viakna.

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

Likvidace

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

Technicky popis

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

- Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

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

Ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
©2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a Vital Signs jsou ochranné znamky nebo

registrované ochranné znamky spole¢nosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spole¢nosti.

Dansk
Afledningsclipsadapter til
selvklaebende elektroder til brug i

KISS ™-systemet

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Den genanvendelige clips bruges til at tilslutte en selvkleebende elektrode til
en afledning til levering af EKG-signalet til KISS™- eller KISS Multilead-
systemer.

EKG-adaptere etablerer forbindelse mellem EKG-overfladeelektroder og
EKG-ledninger til at overfgre elektriske signaler med henblik pa diagnostik og
monitering.

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

Brugervejledning

Dette dokument indeholder instruktioner om at montere og afmontere KISS-
clipsen pa/fra KISS-afledningen og den selvklaebende elektrode. Se
enhedens brugsanvisning for yderligere instruktioner om KISS-afledninger,
KISS-clips og selvklaebende elektroder samt oplysninger om kompatibilitet.

1. Tilslut afledningen til clipsens kegleformede kontaktben i metal. Tryk
clipsen fast til afledningen.

2. Klarger huden: Barber alt har af de valgte elektrodesteder, og rens og ter
huden.

3. Placer og paseet engangselektroden pa patientens hud.

4. Slut den hvide clips til den selvklaebende elektrode.

5. Udfer EKG.

6. Fjern engangselektroden.

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

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

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent fer brug.

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

Advarsler

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

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

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

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

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

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

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfalgende effektiv
desinficering.

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

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

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

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

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

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

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

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

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

Anvisninger om klargering

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

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

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

4. Fjern synligt snavs hurtigst muligt efter brug ved at aftarre enheden.

5. Enheden skal renggres og desinficeres ved hjeelp af mindst én (1)
renggringsmetode og én (1) desinficeringsmetode beskrevet nedenfor.

Renggringsvejledning

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

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

3. Brug en blgd, ren klud maettet med renggringsopl@sning til manuel
renggring af alle enhedens overflader, herunder revner og spreekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse
bgrste (blede barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer isaer
opmeaerksom pa revner, spreekker og andre omrader, som er sveere at
renggre.

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

og/eller uklar).

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

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

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

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

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau — Mulighed 1

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

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

en steril, blgd klud maettet med desinfektionsmidlet.

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

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

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

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

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau — Mulighed 2

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

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

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse barste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blgde barster eller en lumenbagrste) til
at desinficere svaert tilgaengelige omréder med saerlig opmaerksomhed pa
revner og spraekker. Overfladen skal holdes en smule vad og have
stuetemperatur under hele dette desinficeringstrin.

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

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

5. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

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

Bortskaffelse

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

Teknisk beskrivelse

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

- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

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

Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og Vital Signs er varemeerker eller

registrerede varemaerker tilhgrende Vyaire Medical, Inc. eller et af deres
datterselskaber.

Deutsch
Elektrodenkabel-Klemmadapter fur

Klebeelektroden zur Verwendung
mit einem KISS ™-System

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der wiederverwendbare Klemmadapter dient der Verbindung von
Klebeelektroden mit Elektrodenkabeln zur Weiterleitung des EKG-Signals an
ein KISS™.- oder KISS Multilead-System.

EKG-Adapter dienen als Verbindung zwischen EKG-Oberflachenelektroden
und EKG-Elektrodenleitungen zum Ubertragen elektrischer Signale fir
diagnostische Zwecke und zur Uberwachung.

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

Gebrauchsanweisung

Dieses Dokument enthélt Anweisungen zum Anbringen und Abnehmen des
KISS-Klemmadapters am bzw. vom KISS-Elektrodenkabel und an bzw. von
der Klebeelektrode. Weitere Informationen zu KISS-Elektrodenkabeln, KISS-
Klemmadaptern und Klebeelektroden sowie Angaben zur Kompatibilitat
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts.

1. Verbinden Sie das Elektrodenkabel mit dem Kontaktstift des Metallkonus
der Klemme. Driicken Sie die Klemme fest auf das Elektrodenkabel.

2. Vorbereitung der Haut: Haare von den gewahlten Elektrodenpositionen
entfernen, Haut reinigen und trocknen.

3. Positionieren Sie die Einwegelektrode an der Hautstelle des Patienten und
wenden Sie diese an.

4. Verbinden Sie die weilRe Klemme mit der selbstklebenden Elektrode.

5. EKG durchfiihren.

6. Entfernen Sie die Einwegelektrode.

- Dieses Produkt ist ausschlief3lich von qualifiziertem medizinischen Personal
zu bedienen.

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

- Zur Verwendung mit EKG-Ausristung von GE Healthcare.

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

Wartung

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

Warnhinweise

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

- Leitfahige Teile des Produkts diirfen andere leitfahige Teile, einschlieRlich
Erde, nicht berlihren.

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

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

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

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

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

- Die verwendeten Gerate und Zubehorteile miissen geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmaRig gewartet und Gberpriift werden.

- AuBerdem mussen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fir
die Aufbereitung eingehalten werden.

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

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

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

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

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

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

Vorbereitungshinweise

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

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

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

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

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

Reinigungsanweisungen

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

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

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

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

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

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

Tuch ab.

6. Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf Sauberkeit.

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

Desinfektion

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

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

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

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

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

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe — Option 2

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

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

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

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

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

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

Entsorgung

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

Technische Beschreibung

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

- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellit.

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

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
©2019 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und Vital Signs sind Marken oder

eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.

EAAnvika
NMpooapuoyéag aKPODEKTWY HE
KAITT y1a AUTOKOAANTO NAEKTPODIA
TTPOG XPRoN oTo cuoTnpa KISS™

Odnyieg xpriong

MpoBAeouevn xprion

To KAITT TTOAMATTAWV XPrIOEWV XPNOIUOTTOIEITAl VIO TN OUVOEDN EVOG
auTokOAANTOU NAeKTPOdioU PE Evav aKPOBEKTN yia Tn HETAdOON TOU OrUATOG
HKTI oto ouotnua KISS™ i ota oucTripata TToAMatmAwy amaywywv KISS.

O1 rpogappoyeig HKI™ TTapéxouv oUvdean HETAEU TWV ETTIPAVEIAKWV
nAekTpodiwv HKI™ kal Twv kaAwdiwv atmaywywv HKT yia 1 perddoon
NAEKTPIKWV ONPATWY yia dlayvwaoTIKoUg OKOTToUG Kal GKOTToUG
TTapakoAouBnong.

H xprion TrepiopideTal amro Tig evOEigeIg XPoNG TOU CUVOEDEPEVOU
SIayvwaTIKoU £€0TTAIGOU i £60TTAIGOU TTapakoAouBnong.

O3nyieg xpriong

>e auTtd TO £yypaQPo TTEPIEXOVTAI Ol ATTAPAITNTEG OdNYIES yia TN
ouvappoAdynaon Kai arroouvappoAdynan Tou KAITT KISS 1rpog/atéd Tov
akpodEKTN Kal TO auTOoKOAANTO NAekTpddIo KISS. TMa Trepaitépw TAnpogopieg
OXETIKG e Toug akpodEkTeS KISS, To KAITT Kal Tt auTOKOAANTA NAEKTPADIO
KISS, kabwg Kkai yia TTAnpo@opieg auuBaTdTnTag, avaTpéETe aTO £yXEIPidIo
XEIPIOPOU TNG CUCKEUNG.

1. ZuvdéoTe To KOAWDIO OTN PETAAAIKA KWVIKK) ETTAPT) OKPOBEKTN TOU KAITT.
MéoTe oTaBEPA TO KAITT OTO KOAWDIO.

2. MNpoeTolpdaTe T0 SEPPA: ZUPIOTE TNV TPIXOPUID OTIG ETTIAEYEVEG BETEIG
TOTTOBETNONG TWV NAEKTPOBiWV, KABAPIOTE Kal OTEYVWOTE TO dEPUA.

3. ToroBeTACTE TO NAEKTPADIO HIOG XPAONG OTO dEPa Tou acBevoug.

4. YuvdéaTe TO AeUKO KAITT GTO aUTOKOAANTO NAEKTPOBIO.

5. EKTeAEDTE NAEKTPOKAPBIOYPAPNUA.

6. ApaipéoTe To NAEKTPODIO HIag Xprong.

- AuTtd Ta TTpoiévTa TTpoopidovTal yia XPAGN HOVO aTTO KATAPTIOWEVO 1ATPIKO
TIPOOWTTIKO.

- MNa avaAuTikEG TTANPOQPOPIES, avaTpEéLTe OTA EYXEIPIDIO XPATNG TOU POVITOP.
- Na xprion pe e§omhioué GE Healthcare.

OTT0100ATTOTE GOBAPO TTEPIOTATIKO TTPOKUYEI € OXEON WE TO TTPOIdV Ba
TIPETTEl VO avaPEPDEI OTOV KATAOKEUQOTH) TNV nAekTpovikr dielBuvan GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com kai aTnv appodia apxri Tou KPAToug
uéANOUGg OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNMEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.

Zuvthpnon

Mpiv a1é T Xprion, BeRaiwBeite 61 TO TTPOIOV dev PEPEI onudadia eBopdg Kal
o1 gival kaBapd.

O KOTAOKEUAOTAG £XEI DOKIMATEI PE ETTITUXIO TIG ECWKAEIOPEVEG 0DnYieg
emmavemegepyaoiag yia 80 KUKAOUG.

Mposidotmroinoeig

- AvtevdeikvuTal yia epappoyég MR. Mnv xpnoipoTroleite autd 1o TTpoidv o€
mepIBaAAov payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

- Ta aywylpa gépn Tou TTPOIOVTOG OEV TTPETTEI VA £PXOVTQI O€ ETTAPN PE
Kavéva GAAo aywyiyo pépog, cupTTepIAapBavopévng Tng yeiwang.

- Alao@OAIOTE T CWOTH ETTAPT) TOU OUBETEPOU NAEKTPOBIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG PE TOV aaBevr, WOTE va aTroPeuxBei n
TIPOKANCN EYKAUPGTWY OTa oneia HETpnong. Mnv TotroBeTeiTe TO TTPOIOV
KOVTA OTO OUDETEPO NAEKTPODIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG ) KOVTA
oTa KAAWDIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG.

- MpooTaTeveTe TO TTPOIGV ATIG TNV UYPATia ) TNV EIGPOA UYPWV.

- EmBewpeite TOo TTPOIdV yIa QUOIKEG PBOPEG TTPIV OTTO TN XPAoN. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV PEPEl 0paTd anuAdia Bopdag. ATToppiyTe
APECOWG OTTOIOBNTTOTE KATECTPANMEVO TTPOIOV. Mnv ETTIXEIPAOETE TTOTE VA
emMdIoPBWOETE €va TTPoIdV he BAARN, YNV EKTEAEITE TPOTTOTTOIRCEIG OTO TIPOIOV
KQI MNV XPNOIPOTIOINCETE TIOTE €va TTPOIOV TToU €xel £TTIOI0POWOET aTrd
dAAoug.

- Ta TTpoidVTa TTAPEXOVTAI PN ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEI VO aQaIpeDEi n
OugKeuaaia Toug, va kabapioToUv Kail va atroAupavBolyv TTpiv atré Tnv TpwTn
xpnaon. Mpétel va ekTeAEITal ETTAVETTECEPYATTT TWV TTPOIOVTWY TTPIV aTTd KABE
xenon.

- O emapkng kaBapiopdg atroTeAei atrapaitnTn TPOUTTG0EoN yia TNV
emakdAoudn atroTeAEGUATIKA atToAUpavon.

- MNa Tov KaBapiopod Kal TNV aTToAUPavaon, XpnoIPoTIoIEiTE OV,
OUYKEKPIPEVEG VIO KABE eEOTTAIOO Kl TTPOIOV, EYKEKPIPEVEG DIABIKATIEG.

- O €§OTTAIONOG Kal To TTAPEAKOUEVA TTOU XPNCIPOTTIOIOUVTAI TTIPETTEN VO
ouvTnEoUVTal Kal VO EAEYXOVTal G€ TAKTA XPOVIKA dIaoTAUaTa, CUNGWVA PE
TIG OBNYiEG TOU KOTAGKEUATTH.

- EmmAéov, TipéTTel va TnpoUvTal 6AoI oI I0XUOVTEG VOUOI, TIPOTUTTA KOl
KOTEUBUVTAPIEG YPOMUEG YIa TNV ETTAVETTEEEPYATia.

- H xprion atopikol TTpocTaTeuTIKOU €EOTTAIONOU aTToTEAET EUBUVN TOU
Xpnom.

- H amékAion atré Tig kaBopiopéveg diadIKaaieg TTou TTEPIYPAPOVTal OTIG
TTapoUceg 0dnyieg, atroTeAEl EUBUVN TOU XPHOTN.

- O KaTOOKEUOOTAG dev QEPEI EUBUVN yia NUIEG TTOU TTPOKaAOUVTal aTTO N
KOTAANAN eTaveTegepyaaia. H emkipwon Twy SIadIKAoIWY KAl N
OUPPOPPWAN HE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG O€ KABE eTTaveTTEGEPYaATia,
atroTeAei euBUVN Tou XPAGTN.

- XpnaoigoTrolgite yévo Toug ouvduaouoUg eEaPTANATOG Kal HOVITOP TTOU
ava@EéPoVTal O€ AUTEG TIG 0dNYiEg XPAONG, VI CWOTH Kal akpiBr AeiToupyia
pétpnong. H xpron egaptnudTwy A pévitop, SIQOPETIKWY atréd Ta
avapepopeva, ival duvartov va odnyroel o€ OQaAda pETpnong r TMKivouvn
ouvdean. TnpeiTe TN XPWHATIKA KwdIKOTroinan f/Kal TIG GNPAVOEIG TOU
TUAMOTOG GUVOETOU OTO TIPOIGV, TTPOKEIMEVOU Va SIATQAAITETE T OCWOTH
oupBatdtnTa pe To HOvITop Kal GAAa §apTApaTa.

- Mpokeipévou va diacpalioTei N KATAAANAN KaI aopaAng AsiToupyia Tou
TIPOIOVTOG KAl TOU GUCTANATOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TWV CUVOECEWV [E
TO POVITOP Kal HE BAAG £EapTAATA, TOOO ApPXIKE OO0 KaI TTEPICTACIAKG PE TNV
Tépodo Tou xpdvou.

- EAéyxeTe TN owoTr Toro0€TNON i} B€0N Tou KaAwdiou apxIKA Kai
TTEPIOTACIOKA PE TNV TTAPODO TOU XPOVOU, WATE Va PNV TTPOKANBE EPTTAOKN,
TTEoN, TTAPATTIATNNA K.ATT., KABWG EVOEXETAI VO OBNYAOOUV OE aTroPpagn
agpaywyou, epeBiopd, EAKn KaTakAIoNng, TITWan GAAWYV QVTIKEINEVWV A
ATOPWVY K.ATT.

0dnyieg Tpoetre§epyaoiag

1. BeBaiwBeite 611 £x€TE aKOAOUBROEI OAEG TIG 0BNYiEG TTPOETTEEEPYTiag,
TIPIV VO TIPOXWPNOETE OTOV KABAPIGUS Kal TNV aTToAUUaven.

2. H évapén Tou kaBapiopol Kal TNG aTToAUPavang TTPETTEl VA YivETal TO
ouvToudTEPO duvaTdv PETG aTTO KABE Xprion (CUVICTATAI EVTOG Hiag WPAG).
3. H petagopd Twv ouoKeuwv Ba TTPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI HOVO HEGW
NG Kabiepwpévng d1adIKaciag NETAPOPAG Tou I5pUNATOG.

4. ATTOJaKPUVETE TNV TTEPICOEIN TWV CUPTIAYWY PUTTWYV TO OCUVTOPOTEPO
duvaTOV PETA TN XPAOTN OKOUTTICOVTAG T CUCKEUN.

5. O kaBapIopdg Kal N atroAUuavon TNG GUOKEUNG Ba TTpéTTel va
TIPAYUATOTTOIEITAI PE XPrON TOUAGXIaTOV piag (1) atmd Tig peB6doug
kaBapiopou kai piag (1) atrd TG peBOGdoUG aTroAUPavaNg TToU TTEPIYPAQOVTal
TTAPOKATW.

0Odnyieg kabapiouou

1. BeBaiwBeite 611 £xeTe akoAouBnoel OAEG TIG 0dnyieg TTPOETTECEPYATiag, TIpIV
Va TIPOXWPNOETE OTOV KOBAPIGUO.

2. MpogToipdaTe 10 didAupa Kabapiopou eviUpwv / oudétepou pH,
XPNOIMOTTOIWVTAG VEPO BPUong pe Upog Beppokpaaiag 27°C Ewg 44°C
(81°F éwg 111°F), oUpgpwva Pe TIG 0dNYiEg TOU KATAGKEUATTH.

3. XpnoipotroinaTe éva JaAokd, kaBapd Travi EUTTOTIOPEVO PE TO DIGAUNA
KkaBapiopou yia va kaBapioeTe pn autdéuata OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWY, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWV PWYHWV Kal OXICUWY, YIa TOUAGXIGTOV

5 AeTrT@. Ze ouvOUaouO pe autd To BApA, XPNOIPOTIOINGTE pia BoupToa e
KATGAANAO péyeBog (e POAOKD TPIXA), VIO va apaipéoeTe GAOUG TOUG OpaTOUG
PUTTOUG OTTO TN CUOKEUN, HE IDIAITEPN TTPOCOX O€ PWYHEG, OXIOUEG Kal GAAEG
€TTIPAVEIEG TTOU €ival SUOKOAOG 0 KABAPIOPAG TOUG.

Inueiwaon: ZuvioTtdtal n aAAayr Tou diaAUpaTog kaBapiopou eviupwy N
oudétepou pH 6Tav @Tdoel o€ onuegio opaTng emuodAuvong (aipatnpd R/kai
BoAepd).

4. ZeTTAOVETE T CUOKEUN OXOAACTIKA, XPNOIHOTIOIWVTAG éva HaAAKO, KaBapd
Travi euTroTIopévo pE xAlapd vepd Bpuaong pe 0pog Beppokpaaiag até 27°C
£wg 44°C (81°F éwg 111°F) yia TouldioTov 30 deutepoAeTtta. ETravaAapere
U0 (2) emTTAéov PopEG yia aUvolo TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUONG.

5. ZTéyvwpa: ZTEYVWAOTE TN GUOKEUN PJE éva JOAAKO, ATTOOTEIPWHEVO TTavi

6. E¢eTaoTe oTITIKG TNV KABOPIGTNTA KAOE CUOKEUNG.

7. Ze TEPITITWON TTOU £§aKOAOUBOUV va UTTAPXOUV OpaTOi PUTTOI,
emavaAdBeTe Tn dladikaoia KaBaPIoUOU PEXPI N GUOKEUN Va €ival EVTEAWG
KkaBapn.

AtmroAUpavon

0dnyieg evdidpeoou emImESou amoAUpavong — emAoyn 1

1. MpogToipdoTe éva SidAupa amoAlpavong 2% yAoutapardeidng (CIDEX® R
avaAoyo) cUP@WVa PE TIG 0dNYieg TOU KATOOKEUAOTH.

2. XpNnOIUOTIOIWVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO, HOAAKS TTaVi EUTTOTIONEVO PE TO
S1dAupa aTToAUPavong, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVITA OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG
ETMIPAVEIEG TNG GUOKEUNG VIO TOUAdYIOTOV 15 AETTT.

3. Z& ouVOUOOMO pE auTd TO Bria, XPNOIMOTIOIROTE I BOUPTOa HE
KATAAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikf odovTéBoupToa Je HaAaKR TPIXa i
BoupToa auAoU) yia va aTTOANUPAVETE TIG ETTIQPAVEIEG PE DUOKOAN TTpdaRaon,
JE 1I810iTEPN TTPOOOXNA O PWYHEG Kal OXIOUEG, dlacg@aAiovTag Tn diatipnon
pIag eEAa@pd uypAG eTIQAVEING OE Beppokpaaia dwatiou yia 6An Tn dIGPKEIQ
auTou Tou BApaTog atoAlyavong.

4. XpnOIYOTIOIWVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO, HOAAKO TTAVI EUTTOTIOPEVO PE
kekaBappévo vepd (PURW) otoug 27°C — 44°C, eTAuveTe Xelpokivnta
okouTridovtag Tn guokeun yia 30 SeutepoAeTta. ETravaAdBeTe dUo (2) akdpa
@OpPEG YIa aUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUONG, XPNOIMOTTOIWVTAG PPECKO
KekaBapuévo vepd KABE popad.

5. ZTéyvwpa: XTEYVWOTE TN CUOKEUN| XPNOIJOTTIOIWVTAG £VA OTTOCTEIPWHEVO
TTavi xwpig xvoudia.

0dnyieg evdidpeoou emImESou aroAUpavong — emAoyn 2

1. MpoeToipdoTe £va didAupa ammoAupavong 70% IPA clpgwva pe Tig odnyieg
TOU KATOOKEUQOTH.

2. XpNnOIUOTIOIWVTAG HIO ATTOCTEIPWHEVN YALQ, EUTTOTIOPEVN PE TO SIGAUPT
ammoAUpavong, aTToOAUPAVETE XelpokivnTa OAEG TIG ETTIMOAUCGHEVEG ETTIQAVEIEG
TNG OUOKEUNAG YIa TOUAGYXIOTOV 15 AeTTTA.

3. Ze ouvduaopo pe autd To BAA, XPNOIKOTIOINOTE pia BoupToa PE
KATGAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikr odovTéBoupToa pe pOAaKN TPIXa A
BoupToa auAoU) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETTIQPAVEIEG PE DUOKOAN TTpdaRaon,
JE 1I8IaiTEPN TTPOCOXNA O PWYHEG Kal OXIOUEG, dlac@aAiovTag Tn diatipnon
HIog eAa@pd uypAg eTEAVEING OE Beppokpaadia dwatiou yia 6An Tn dIGPKEIQ
auTou Tou BApaTog atmmoAUpyavong.

4. XpnOIUOTIOIVTAG IO OTTOOTEIPWHEVN YALa EUTTOTIOUEVN JE KEKABaPUEVO
vepd (PURW) atoug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIPOKIVNTA OKOUTTI{OVTAG TN
ouokeun yia 30 deutepdAeTiTa. ETTavaAdBere dU0 (2) akopa Qopég yia oUvoho
TPIWV (3) KUKAWV €KTTAUGNG, XPNOIUOTTOIVTAG PPECKO KEKABAPUEVO VEPD
KGBe popd.

5. ZTEYVWOTE TN CUOKEUR XPNOIPOTTOILVTOG £VA ATTOOTEIPWHEVO TTaVi XWPIg
xvoudia.

AmoBnkeuon
O¢epuokpaaia ammobrikeuang -30°C/-22°F €wg +60°C/+140°F.

Atréppiyn

ATTOAUPAGVETE Ta TTPOIGVTA TTPIV OTTO TNV ATTOPPIYH TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG Kal NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG OE CUPMOPPWAN HE TNV 0dnyia OXETIKA
pe Ta amroBANTa £13WY NAEKTPIKOU Kal NAeKTPovVIKoU e§otTAiopol (AHHE) i
QATTOPPITITETE GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KaI KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
kavoviopoug. To Tpoidv dev TrepiExel PVC.

Texvikn Teplypagn

- Mo TNV TEXVIKA TTEPIYpagn, avaTpégTe aTov 0dnyd Xprong f oTo eyxeipidlo
TNG KEVTPIKNAG OUOKEUNG 1 ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO
TTWAAOEWV.

- Agv TTAPOOKEUAZETAI HE PUOIKO AATES,.

MAnpo@opisg OXETIKA PE TIG TTAPAYYEAIEG
MNa mePIoadTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTIO
TTwAAoEwV 1 peTaBeite atn d1elBuvon vyaire.com.

Ta euTTopIKG CAPATA €ival IBIOKTNOIO TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
©2019 Vyaire. sTo Vyaire, To Aoyétutro Vyaire kai 1o Vital Signs ivai

EPTTOPIKG GApATA 1) ofpaTa Katatedévra Tng Vyaire Medical, Inc. fj piag ek
TwV BuyaTPIKWV TNG.

Espaiiol
Adaptador de clip de latiguillos
para electrodos adhesivos de uso

en el sistema KISS™

Instrucciones de uso

Uso previsto

El clip reutilizable se emplea para conectar un electrodo adhesivo a un
latiguillo con el objetivo de enviar la sefial de ECG a los sistemas KISS™ o
KISS Multilead.

Los adaptadores de ECG conectan los electrodos superficiales y los
latiguillos de ECG para transmitir una sefial eléctrica tanto para fines
diagnosticos como de monitorizacion.

Su utilizacién esta limitada por las indicaciones de uso del equipo de
monitorizacion o diagndstico al que estén conectados.

Instrucciones de uso

Este documento contiene las instrucciones necesarias para montar el clip
KISS en el latiguillo KISS y el electrodo adhesivo, y para desmontarla de
ellos. Para obtener mas informacién sobre los latiguillos KISS, el clip KISS y
los electrodos adhesivos, asi como informacién sobre compatibilidad,
consulte el manual del operador del dispositivo.

1. Conecte el latiguillo al pin de contacto conico de metal del clip. Presione el
clip con fuerza en el latiguillo.

2. Prepare la piel: Afeite el vello de los lugares donde vaya a colocar los
electrodos, y limpie y seque la piel.

3. Coloque y aplique electrodos desechables en el punto de la piel del
paciente.

4. Conecte el clip blanco al electrodo adhesivo.

5. Realizar un ECG.

6. Extraiga el electrodo desechable.

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

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

- Para uso con el equipo de GE Healthcare.

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

Mantenimiento

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

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

Advertencias

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Instrucciones de acondicionamiento previo

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

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

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

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

lo antes posible después del uso.

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

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

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

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

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

Nota: se recomienda cambiar la disolucién enzimatica o el detergente

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

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

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

6. Inspeccione visualmente cada instrumento para confirmar la limpieza.
7. Si se observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento
de limpieza hasta que el instrumento esté totalmente limpio.

Desinfeccion

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

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

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

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

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

Instrucciones de desinfeccién de nivel intermedio — Opcion 2
1. Prepare una disolucién desinfectante con alcohol isopropilico al 70 %
segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

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

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

Eliminacion

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

Descripcion técnica

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

- No fabricado con latex de caucho natural.

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

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.
©2019 Vyaire. Vyaire, el logotipo de Vyaire y Vital Signs son marcas

comerciales o0 marcas comerciales registradas de Vyaire Medical, Inc., o una
de sus filiales.

Eesti keel
Susteemiga KISS™ kasutatavate

kleepelektroodide juhtmeklamber-
adapter

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Seda korduvkasutatavat klambrit kasutatakse kleepelektroodi kinnitamiseks
elektroodijuhtme kiilge, et edastada EKG-signaal siisteemi KISS™ vai KISS
Multilead.

EKG adapterid tagavad Gihenduse EKG pindelektroodide ja EKG
lilitusjuhtmete vahel edastamaks elektrisignaali diagnostika ja monitooringu
eesmargil.

Kasutamine on piiratud ihendatud monitoorimis- vdi diagnostikaseadmete
kasutamisnaidustustega.

Kasutusjuhend

See dokument sisaldab juhiseid KISS-klambri kinnitamiseks KISS-
elektroodijuhtme ja kleepelektroodi kiilge ning selle eemaldamiseks.
Taiendavaid juhiseid KISS-elektroodijuhtmete, KISS-klambri ja
kleepelektroodide kohta ning Ghilduvusteavet leiate seadme
kasutusjuhendist.

1. Uhendage elektroodjuhe klambri metallist koonuse kontakttihvtiga. Suruge
klamber kindlalt elektroodijuhtmele.

2. Valmistage ette nahapiirkond: raseerige valitud elektroodide
paigaldamiskohtadest karvad ning puhastage ja kuivatage nahk.

3. Paigutage ja kinnitage tihekordselt kasutatav elektrood patsiendi nahale.
4. Uhendage valge klamber kleepelektroodiga.

5. Viige labi EKG.

6. Eemaldage Uhekordselt kasutatav elektrood.

- Need tooted on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonali poolt.

- Tapsemat informatsiooni vaadake kasutusdokumentidest.

- Kasutamiseks GE tervishoiuseadmetega.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha
likmesriigi asjakohast ametiasutust.

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

Tootja on testinud kaasasolevaid uuesti té6tlemise juhiseid edukalt 80 tsukli
ulatuses.

Hoiatused

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

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

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

- Valtige niiskuse ja vedelike sattumist tootesse.

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

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

- Téhusa desinfitseerimise eeltingimuseks on piisav eelnev puhastamine.

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

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

- Lisaks tuleb jargida kdiki uuesti tdétlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

- Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

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

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

- Tapseks ja nduetekohaseks mddtmiseks kasutage ainult kdesolevas
kasutusjuhendis nimetatud tarvikute ja monitori kombinatsiooni. Nimetatud
tarvikutest véi monitorist erinevate tarvikute véi monitori kasutamine vdib
pShjustada médtmisvigu vdi ohtlikke hendusi. Monitori ja teiste tarvikutega
Uhilduvuse tagamiseks jargige toodete pistikute varvikoode ja/vdi margiseid.
- Toote ja susteemi nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige
algselt ja aja jooksul pisteliselt stabiilset ihendatust monitori ja/voi teiste
tarvikutega.

- Kontrollige kasutamise alguses ja aja jooksul pisteliselt kaabli diget
paigaldatust ja asendit, et valtida takerdumisohtu, surve avaldamist,
komistamisohtu jne, kuna need vdivad pdhjustada hingamisteede
obstruktsiooni, arritust, lamatisi, teiste esemete voi inimeste kukkumist jne.

Tootlemiseelsed juhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist ja desinfitseerimist jargitakse kaiki
tootlemiseelseid juhiseid.

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

3. Seadme transportimisel jargige asutuse heakskiidetud transportimise
protseduuri.

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

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

Puhastusjuhised

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

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

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

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

5. Kuivatamine: kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et iga seade oleks puhas.

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

Desinfitseerimine

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised — 1. valik

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

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

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

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

5. Kuivatamine: kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised - 2. valik

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

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

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Sailitamine
Sailitustemperatuur —30 °C / =22 °F kuni +60 °C / +140 °F.

Kasutuselt kérvaldamine

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

Tehniline kirjeldus

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

- Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke Uhendust oma kohaliku mutgiesindajaga voi
kiilastage veebilehte vyaire.com.

Kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire'i logo ja Vital Signs on ettevotte

Vyaire Medical, Inc. vdi tema sidusettevétja kaubamargid voi registreeritud
kaubamargid.



E Francais
Adaptateur (pince) pour la
connexion d'électrodes adhésives
au fouet, congu pour étre utilisé

avec le systeme KISS™
Mode d'emploi

Utilisation prévue

La pince réutilisable est utilisée pour connecter une électrode adhésive a un
fouet afin de transmettre le signal ECG aux systemes KISS™ ou KISS
Multilead.

Les adaptateurs pour ECG servent a relier les électrodes de surface d'ECG
aux dérivations d'ECG afin de transmettre un signal électrique a des fins de
surveillance et de diagnostic.

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

Mode d'emploi

Ce document contient les instructions relatives a I'assemblage et au
désassemblage de la pince KISS avec le fouet KISS et I'électrode adhésive.
Pour obtenir des instructions supplémentaires concernant les fouets KISS, la
pince KISS, les électrodes adhésives, ainsi que des informations sur la
compatibilité, consulter le manuel de I'opérateur du systéeme.

1. Brancher le fouet a la broche de contact métallique de la pince. Appuyer
fermement sur la pince pour l'insérer dans le fouet.

2. Préparer la peau du patient : raser tous les poils aux emplacements
choisis pour les électrodes, nettoyer et sécher la peau.

3. Positionner et appliquer I'électrode jetable sur le site cutané du patient.
4. Connecter la pince blanche sur I'électrode adhésive.

5. Effectuer 'ECG.

6. Retirer I'électrode jetable.

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

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

- A tiliser avec des appareils GE Healthcare.

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

Entretien

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

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

Avertissements

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Instructions de pré-traitement

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

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

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

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

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

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

Instructions de nettoyage

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mise au rebut

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

Description technique

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

- Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

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

Les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
©2019 Vyaire. Vyaire, le logo Vyaire et Vital Signs sont des marques

commerciales, déposées ou non, de Vyaire Medical, Inc. ou de l'une de ses
sociétés affiliées.

[hr ] Hrvatski jezik
Adapter s kvaéicom za odvode za
ljepljive elektrode za upotrebu u

sustavu KISS™

Upute za uporabu

Namjena
Visekratna kvacica upotrebljava se za pri¢vrséivanje ljepljive elektrode na
odvod za dovodenje EKG signala u sustave KISS™ ili KISS Multilead.

Adapteri za EKG omogucéavaju povezivanje izmedu povrsinskih elektroda za
EKG i EKG Zica radi prijenosa elektri¢nih signala za svrhu dijagnostike i
nadzora.

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

Upute za uporabu

Ovaj dokument sadrzi upute potrebne za pri¢vrséivanje KISS kvacice na
KISS odvod i ljepljivu elektrodu te za uklanjanje kvacice s odvoda i elektrode.
Dodatne upute vezane uz KISS odvode, KISS kvacicu i ljepljive elektrode te
informacije o kompatibilnosti potrazite u korisnic¢kom priruéniku uredaja.

1. Spojite odvod na metalni konusni kontaktni klin kopée. Cvrsto pritisnite
kop€u na odvod.

2. Pripremite kozu: obrijte koZzu na mjestima na koja ¢ete postaviti elektrode,
a zatim je ocistite i osuSite.

3. Pozicionirajte i aplicirajte jednokratnu elektrodu na mjesto na kozi
pacijenta.

4. Pricvrstite bijelu kop€u na ljepljivu elektrodu.

5. Snimite EKG.

6. Uklonite jednokratnu elektrodu.

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

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba se prijaviti
proizvodacu na adresu GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Odrzavanje

Prije upotrebe provjerite je li uredaj neostecen i Cist.

Proizvodac¢ je uspjesno ispitao priloZzene upute za ponovnu obradu za 80
ciklusa.

Upozorenja

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

- Vodljivi dijelovi proizvoda ne smiju doci u kontakt ni sa kojim drugim
vodljivim dijelovima, uklju€ujuéi uzemljenje.

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

- Nemojte dopustiti da u proizvod ude vlaga ili tekucina.

- Prije uporabe provjerite ima li fizi¢kih oSte¢enja na proizvodu. Ne koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove oSte¢enja. OSteceni proizvod trebate
odmah odloziti u otpad. Nemojte nikada pokuSavati popraviti oSteceni
proizvod, izmjenijivati ga ili koristiti proizvod koji je netko drugi popravio.

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

- Odgovarajuce Cisc¢enje nuzan je preduvjet za ucinkovitu dezinfekciju.

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

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

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

- Upotreba osobne zastitne opreme odgovornost je korisnika.

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

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

- Upotrebljavajte samo kombinacije dodataka i monitora navedene u ovim
uputama za upotrebu kako biste osigurali ispravno i to€no mjerenje.
Koristenje dodataka ili monitora koji nisu navedeni moze dovesti do pogreski
u mjerenju ili opasnog povezivanja. Pogledajte boje i/ili oznake prikljuénih
dijelova na proizvodima radi kompatibilnosti monitora s ostalom dodatnom
opremom.

- Kako biste osigurali ispravan i siguran rad proizvoda i sustava, provjerite
stabilnost veze s monitorom i drugom dodatnom opremom na pocetku i
povremeno tijekom upotrebe.

- Provijerite je li kabel ispravno postavljen na mjesto na po¢etku i povremeno
tijekom upotrebe kako biste sprijecili zapetljavanje, pritisak, spoticanje itd. jer
to mozZe prouzrociti opstrukciju diSnih putova, iritaciju, dekubitus, padanje
drugih predmeta ili ljudi itd.

Upute za pripremu za ponovno koristenje

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

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

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

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

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

Upute za ¢iS¢enje

1. Prije CiSc€enja i treba pratiti sve upute za predobradu.

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdent koriste¢i obiénu vodu

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

s uputama proizvodaca.

3. Mekom, &istom tkaninom umoc&enom u otopinu za €iS¢enje rucno Cistite
sve povrSine uredaja uklju€ujuéi pukotine i udubine najmanje 5 minuta.
Unutar ovog koraka koristite etku primjerene veliine (mekanu) kako biste
uklonili svu vidljivu prljavstinu s uredaja; posebnu paznju obratite na pukotine
i udubine te druga mjesta koja je teSko Cistiti.

Napomena: preporu¢a se zamjena enzimske otopine ili otopine deterdenta

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

5. Susenje: osusite uredaj mekom, sterilnom krpom

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

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

Dezinfekcija

Upute za dezinfekciju srednje razine — Opcija 1

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

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

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

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

i svaki put koristite svjezu pro¢iSéenu vodu.

5. Sudenje: Uredaj osusite steriinom krpom koja ne otpusta vlakna.

Upute za dezinfekciju srednje razine — Opcija 2

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

2. Koristedi sterilnu gazu natopljenu otopinom za dezinfekciju ruéno
dezinficirajte sve kontaminirane povrSine uredaja minimalno 15 minuta.

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

4. Sterilnom gazom natopljenom procis¢enom vodom (PURW) na temperaturi
od 27 °C — 44 °C rucno isperite uredaj brisuc¢i ga 30 sekundi. Ponovite dva
(2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja i svaki put
koristite svjezu pro¢iS¢enu vodu.

5. Uredaj osusite sterilnom krpom koja ne otpusta vlakna.

Pohrana
Temperatura za pohranu: od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.

Odlaganje

Ponovno obradite proizvode prije odlaganja. Elektronicke uredaje odloZite

u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEQ) ili
u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okoli§a. Ovaj proizvod ne
sadrzi PVC.

Tehnicki opis

- Tehnicki opis potrazite u vodicu ili priru€niku glavnog uredaja ili kontaktirajte
vas$eg lokalnog prodajnog zastupnika.

- Nije izradeno s prirodnim lateksom.

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

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

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

@ Magyar nyelv
Vital Signs™

Elvezetéskészlet-csipeszadapter
elektrédatappancsokhoz a KISS™
rendszerekkel valé hasznalatra

Hasznalati utmutaté

Rendeltetésszerii hasznalat

A tobbszor hasznalatos csipesz elektrodatappancsok elvezetéskabelekhez
valé csatlakoztatasara szolgal az EKG-jel KISS™ vagy KISS Multilead
rendszerre torténd tovabbitasa céljabal.

Az EKG-adapterek a felszini EKG-elektrodak és az EKG-elvezetések kozotti
kapcsolatot biztositjak, és a diagnosztikai, illetve monitorozasi célu
elektromos jeleket tovabbitjak.

A felhasznalast a csatlakoztatott monitoroz6 vagy diagnosztikus késziilék
felhasznalasi javallatai korlatozzak.

Hasznalati atmutaté

A jelen dokumentum a KISS csipesz KISS elvezetéskabelre és
elektrodatappancsra valé felhelyezésének, illetve eltavolitasanak menetét
ismerteti. A KISS elvezetéskabelekkel, KISS csipesszel és
elektrodatappancsokkal, valamint a kompatibilitasi informacidkkal
kapcsolatos tovabbi informaciokat illetéen tekintse meg az eszkdz kezel6i
kézikdnyvét.

1. Csatlakoztassa a vezetéket a csipesz kupos fém érintkezétljéhez Nyomja
ra a csipeszt hatarozottan a vezetékre.

2. Készitse el6 a bért: borotvalja le a szdrt az elektrodak helyén, majd
tisztitsa meg és szaritsa meg a bort.

3. Poziciondlja és helyezze fel az egyszer hasznalatos elektrédat a beteg
bérére.

4. Csatlakoztassa a fehér csipeszt az elektrédatappancshoz.

5. Végezzen EKG-mérést.

6. Tavolitsa el az egyszer hasznélatos elektrodat.

- Ezen termékeket kizardlag szakképzett egészségugyi személyzet
hasznalhatja.

- Részletes tajékoztatas a monitor felhasznaloi dokumentacidjaban talalhato.
- GE Healthcare berendezésekkel valé hasznélatra.

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

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

Figyelmeztetések

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

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

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

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

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek fizikai sérlilések a
terméken. Ne haszndlja a terméket, ha barmilyen sériilést 1at rajta. A sérdlt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sériilt terméket ne probalja megjavitani,
ne médositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A leszallitott termékek nem sterilek; az elsé hasznalat el6tt csomagolja ki,
tisztitsa meg és fertétlenitse 6ket. A termékeket minden egyes hasznalat el6tt
Ujra el6 kell késziteni.

- A hatékony fert6tlenités sziikséges el6feltétele a megfeleld tisztitas.

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

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

- Emellett be kell tartani az ismételt elékészitésre vonatkozo dsszes torvényt,
szabvanyt és iranyelvet.

- A személyi védbeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

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

- A gyarté nem felel6s a nem rendeltetésszer( feltjitasbol szarmazo
karosodasért. A felhasznalé feleléssége, hogy jévahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt el6készités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljestilésérdl.

- A helyes és pontos méréshez kizardlag a jelen hasznalati utasitasban leirt
tartozékkombinaciokat és monitort hasznalja. A felsoroltaktol eltéré
tartozékok vagy monitor hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakoz6 rész szinkddjara és/vagy a
termékeken feltiintetett jeldlésekre, hogy biztosan megfeleld kompatibilitasuk
legyen a monitorral és egyéb tartozékokkal.

- A termék és a rendszer megfeleld, biztonsagos mikodtetése érdekében a
hasznalat kezdetén és id6rél idére késébb is ellendrizze a monitor és/vagy az
egyéb alkatrészek csatlakozasainak stabilitasat.

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

Utasitasok az elokészités elotti miiveletekkel

kapcsolatban

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

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

3. Az eszkdzoket az intézmény altal elSirt szallitasi eljaras betartasaval
szallitsa.

4. A hasznalat utan a lehet6 leghamarabb térélje le az eszkdzt, és tavolitsa
el a lathaté szennyez&dést.

5. Az eszkdz tisztitasanal és fertbtlenitésénél az alabbiak kozil legalabb
egy (1) tisztitasi és egy (1) fertétlenitési modszert kell alkalmazni.

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z& miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitéoldattal atitatott puha, tiszta tériékend6vel manualisan
tisztitsa meg az eszkdz minden fellletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretli, puha sorté;ji
kefével tavolitson el minden lathatd szennyez6dést az eszkozrél, kilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
terlletekre.

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

4. Torolje at az eszkozt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C (81°F és
111°F) kozotti hémérsékletl csapvizzel atitatott, puha, tiszta térlékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Torodlje szarazra az eszkdzt egy puha, steril torl6kendével

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

7. Ha lathaté szennyez6dés maradt az eszk6zon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkdz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertotlenités

Utasitasok kozépszintii fert6tlenitéshez — 1. valtozat

1. Készitsen 2%-o0s glutaraldehid-fertétlenitGoldatot (pl. CIDEX® vagy annak
megfeleld) a gyartd utasitasai szerint.

2. Egy, a fertétlenit6oldattal atitatott puha, tiszta térlékendével manualisan
fert6tlenitse az eszkdz minden szennyezett felliletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megdfelelé méreti kefével (pl. hagyomanyos, puha
soOrtéjli fogkefe vagy csétisztito kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithaté
tertleteket, kiil6nds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a fellilet a fert6tlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy, 27°C és 44°C kozotti hémérsékletd tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha torl6kenddvel tordlje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje
meg még kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva,

igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).

5. Szaradas: Torolje szarazra az eszkozt egy steril, sz0szmentes
téribkendével.

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez — 2. valtozat

1. Készitsen 70%-os IPA fertétlenitéoldatot a gyartd utasitasai szerint.

2. Fertétlenitéoldattal atitatott puha gézzel manualisan fertétlenitse az eszkoz
minden szennyezett fellletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretii kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjl fogkefe vagy csétisztitd kefe) fert6tlenitse a nehezen megtisztithato
terileteket, kiilénos figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a feliilet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy 27°C és 44°C kozotti hdmérsékletd tisztitott vizzel (PURW) atitatott
gézkendbvel tordlje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje meg még
kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva, igy a teljes
6blitési ciklusok szama harom (3).

5. Tordlje szarazra az eszkozt egy steril, szdszmentes térlékenddvel.

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

Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas elétt ujra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkdzoket a helyi és az allami kdrnyezetvédelmi eldirasoknak
és a WEEE-nek megfeleléen artalmatlanitsa. A termék nem tartalmaz PVC-t.

Miszaki leiras

- A miszaki leirast lasd a gazdakésziilék felhasznaloi utmutatéjaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettél.

- El6allitdsahoz nem hasznaltak természetes gumit.

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

A védjegyek a megfelel6 tulajdonos tulajdonat képezik.

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

|I| Italiano
Adattatore di derivazioni a clip per
elettrodi adesivi per I'uso nel

sistema KISS™

Istruzioni per l'uso

Uso previsto

La clip riutilizzabile viene usata per collegare un elettrodo adesivo a una
derivazione per la trasmissione del segnale ECG al sistema KISS™ o a
sistemi multiderivazioni KISS.

Gli adattatori ECG forniscono un collegamento tra gli elettrodi di superficie
ECG e le derivazioni ECG per la trasmissione del segnale elettrico a scopi
diagnostici e di monitoraggio.

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

Istruzioni per l'uso

In questo documento sono fornite le istruzioni necessarie per il montaggio e
lo smontaggio della clip KISS alla/dalla derivazione KISS e all'/dall'elettrodo
adesivo. Per ulteriori istruzioni sulle derivazioni KISS, sulla clip KISS e sugli
elettrodi adesivi e per informazioni relative alla compatibilita, consultare il
manuale dell'operatore del dispositivo.

1. Collegare la derivazione al pin conico metallico di contatto della clip.
Premere con decisione la clip nella derivazione.

2. Preparare la cute: eliminare i peli dalla parte di cute su cui andranno
posizionati gli elettrodi; pulire la cute e asciugarla.

3. Posizionare e applicare I'elettrodo monouso sul sito della cute del
paziente.

4. Collegare la clip bianca all'elettrodo adesivo.

5. Esegui ECG.

6. Rimuovere l'elettrodo monouso.

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

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

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

Manutenzione

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

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

Avvertenze

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio — Opzione 1

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

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

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

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

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

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

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio — Opzione 2

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

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

per almeno 15 minuti.

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

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

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

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

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

Smaltimento

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

e statali. Il prodotto non contiene PVC.

Descrizione tecnica

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

- Prodotto senza lattice di gomma naturale.

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

| marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

©2019 Vyaire. Vyaire, il logo Vyaire e Vital Signs sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Vyaire Medical, Inc., o di una delle sue affiliate.

El Lietuviy kalba
Vital Signs™

Jungimo laidy spaustuko adapteris
lipniems elektrodams, skirtas
naudoti su ,,KISS™“ Sistema

Naudojimo nurodymai

Paskirtis
Pakartotinai naudojamas spaustukas skirtas sujungti lipny elektrodg su laidu
ir perduoti EKG signalg j ,KISS™* arba ,KISS Multilead” sistemas.

EKG adapteriai skirti sujungti EKG pavirSinius elektrodus su EKG elektros
laidais ir taip perduoti elektros signalus diagnostikos ir stebéjimo tikslais.

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

Naudojimo nurodymai

Siame dokumente yra instrukcijose, kaip sumontuoti ir iSmontuoti ,KISS*
spaustukg nuo ,KISS* laido ir lipnaus elektrodo. Tolesnes ,KISS* laidy,
,KISS* spaustuky ir lipniy elektrody instrukcijas bei suderinamumo
informacija rasite jrenginio operatoriaus vadove.

1. Prijunkite $vino laidg prie metalinio spaustuko konuso kontaktinio kaiscio.
Tvirtai jspauskite spaustuka j $vino laida.

2. Paruoskite oda: nuskuskite plaukus nuo pasirinkty viety, kur désite
elektrodus, nuvalykite ir nusausinkite tose vietose odg.

3. Padékite ir uzdékite vienkartinj elektrodg ant paciento odos vietos.

4. Prijunkite baltg spaustukg prie klijuojamo elektrodo.

5. Atlikite EKG.

6. Nuimkite vienkartinj elektroda.

- Siuos gaminius gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
- I$samios informacijos ieSkokite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.
- Skirta naudoti su ,GE Healthcare® jranga.

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

Techniné prieziara

Prie$ naudojimg patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.
Gamintojas sékmingai iS$bandé pridétas kartotinio apdorojimo instrukcijas,
atlikdamas 80 apdorojimo cikly.

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidziyjy daliy, jskaitant
izeminima.

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

- Saugokite produktg nuo drégmeés ir skyscio poveikio.

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

- Gaminiai tiekiami nesterilUs, ir prie$ pirma karta naudojant turi bati iSpakuoti,
nuvalyti ir dezinfekuoti. Prie$ kiekvieng panaudojimg gaminiai turi bati
pakartotinai apdorojami.

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

- Valydami ir dezinfekuodami naudokite tik tam skirtg jrangg ir konkre€iam
gaminiui patvirtintg procedira.

laikantis gamintojo nurodymuy.

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

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

- UZ nukrypimus nuo Sioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako
naudotojas.

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

- Naudokite tik Siame IFU nurodytas priedy kombinacijas ir monitoriy, kad
matavimai baty tinkami ir tikslGs. Naudojant kitus nei nurodytus priedus arba
monitoriy, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys. Atsizvelkite j
junggiy spalvinius kodus ir (arba) Zymas ant produkty, kad uZztikrintuméte
tinkamg suderinamumg su monitoriumi ir kitais priedais.

- Norédami uztikrinti tinkama ir saugy produkto ir sistemos funkcionavima,
patikrinkite jungciy su monitoriumi ir kitais priedais stabiluma pradzioje ir
periodiskai véliau.

- Pradzioje ir periodi$kai véliau tikrinkite, ar laidai tinkamai jstatyti ir jy padétis
gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy ir t. t., nes dél to galimos oro
kligtys, dirginimas, kritimas ant kity objekty ar Zmoniy ir pan.

Pirminio apdorojimo nurodymai

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

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

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procediry.

4. Po naudojimo kaip galima greiciau nusluostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus terSalus.

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

Valymo instrukcijos

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

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

3. Valymo tirpalo prisotinta minksta Svaria Sluoste bent 5 minutes rankomis
valykite visus jtaisy pavir8ius, jskaitant jtrikimus ir plySius. Atlikdami §j etapa,
kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (minkstais Sereliais) nuvalykite nuo jtaiso
visus matomus nesvarumus, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus,
plySius ir kitas sunkiai iSvalomas vietas.

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

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

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg minksta sterilia Sluoste.

6. Kiekvieng jtaisg atidZiai apzidrékite, ar jis Svarus.

7. Jei like matomy ter$aly, pakartokite valymo procedira, kol jtaisas bus
visiSkai Svarus.

Dezinfekavimas

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai — 1 variantas

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

2. Sterilia minksta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis

bent 15 minuciy dezinfekuokite visus uzterStus jtaiso pavirSius.

3. Atlikdami §j etapa, kartu atitinkamo dydZio Sepetéliu (pvz., standartiniu
danty Sepetéliu minkstais Sereliais arba vamzdeliy Sepetéliu) dezinfekuokite
sunkiai pasiekiamas vietas, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus ir plysius,
uztikrindami, kad pavirsSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Sterilia Svelnia Sluoste, prisotinta iSgrynintu vandeniu (PURW), kurio
temperattra 27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy $luostydami perplaukite
itaisa. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai, kaskart sumirkydami $luoste nauju i$grynintuoju vandeniu.
5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai — 2 variantas

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

2. Sterilia marle, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent 15 minuciy
dezinfekuokite visus uzterStus jtaiso pavirSius.

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

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

5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

Laikymas
Laikymo temperatdra: -30 °C / -22 °F iki +60 °C / +140 °F.

ISmetimas

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

Techninis aprasas

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

- Pagaminta nenaudojant nataralios gumos latekso.

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

Prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
©2019 ,Vyaire"“. ,Vyaire®, ,Vyaire" logotipas ir ,Vital Signs” yra

,Vyaire Medical, Inc.” arba vienos i$ jos patronuojamujy jmoniy prekés
Zenklai arba registruotieji prekés zenklai.

Latvie$u valoda

Novadijuma saspraudes adapteris

pasliméjosiem elektrodiem
lietosanai ar KISS™ ierici

LietoSanas noradijumi

Paredzetais izmantoSanas veids

Atkartoti lietojamas saspraudes tiek izmantotas, lai paslimé&joso elektrodu
pievienotu novadijumam un nodrosinatu ECG signala nosatiSanu KISS™ vai
KISS Multilead iericei.

EKG adapteri nodrosina savienojumu starp EKG virsmas elektrodiem un
EKG pievadlinijam elektriska signala parraidei diagnostikas un uzraudzibas
noldka.

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

LietoSanas noradijumi

Saja dokumenta ir ietverti noradijumi saistiba ar KISS saspraudes
pievieno$anu KISS novadijumam un paslimé&josajam elektrodam un
atvieno$anu no tiem. Papildu noradijumus saistiba ar KISS novadijumiem,
KISS saspraudi un pasliméjoSajiem elektrodiem, ka arT informaciju par
saderibu skatiet ierices lietotaja rokasgramata.

1. Pievienojiet vadu metala konusa kontakta tapinai. Stingri iespiediet
saspraudi novadijuma.

2. Sagatavojiet adu: noskujiet apmatojumu no kermena vietam, kur tiks
pievienoti elektrodi, notiriet un nosusiniet adu.

3. Novietojiet un lietojiet vienreizéjas lietoSanas elektrodu vieta uz pacienta
adas.

4. Pievienojiet balto saspraudi pasliméjoSajam elektrodam.

5. Veiciet EKG.

6. Nonemiet vienreizlietojamo elektrodu.

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

Jebkads nopietns ar ierici saistits incidents japazino razotdjam GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

Apkope

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

Bridinajumi

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

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

- Lai izvairttos no apdegumiem, ko var gt monitora mérijumu vietas,
nodrosiniet pacientam atbilstoSu saskari ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu. Nenovietojiet izstradajumu elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu vai elektrokirugijas kabelu tuvuma.

- NodroSiniet, lai izstradajuma neiek|Gtu Skidrums un mitrums.

- 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.

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

- Lai nodrosinatu atbilstoSu dezinficéSanu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

- Lietojiet tikai tadu aprikojumu un veiciet tikai tadu apstiprinato procedaru,
kas ir pieméroti tiriSanai un dezinficésanai.

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

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

- Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas lidzeklu lietoSanu.

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

- Lai nodrosinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet tikai
$ajas lietoSanas instrukcijas minétas piederumu kombinacijas un monitoru. Ja
tiks izmantoti citi piederumi vai monitori, mérijumi var bt neprecizi vai
savienojums var nebdt droSs. Lai nodrosinatu atbilstoSu saderibu ar monitoru
un citiem piederumiem, ievérojiet krasu kodéjumu uz savienojuma dalas
un/vai atzZimes uz izstradajuma.

- Lai nodrosinatu atbilstoSu un drosu izstradajuma un sistémas darbibu, pirms
lietoSanas un laiku pa laikam parbaudiet savienojuma ar monitoru un citiem
piederumiem stabilitati.

- Lai izvairitos no vadu saviSanas, saspieSanas, atvienoSanas u. tml., ka
rezultata var tikt izraisits elpcelu nosprostojums, kairinajums, asinsspiediena
paaugstinasanas, ka var nokrist priekSmeti vai personas u. c., pirms
lietoSanas un laiku pa laikam parbaudiet atbilstoSu novadijumu poziciju vai
novietojumu.

Noradijumi sakotnéjai apstradei

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

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

3. Parvietojiet ierices, ievérojot sava iestadé apstiprinato parvietoSanas
proceddiru.

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

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

Noradijumi tiriSanai

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

2. Sajauciet fermentativu/pH neitralu lidzekli ar Gdensvada tdeni, kam
temperataras diapazons ir 27-44 °C (81-111 °F), ievérojot razotaja
noradijjumus.

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas piesucinata ar tiriSanas lidzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas iericu virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
8o procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (ar mikstiem sariem), lai
likvidétu visus saskatamos netirumus. Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu

un citam grati tramam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais Iidzeklis k|Ust loti netirs (piesarnots
ar asinim un/vai dulkiem), to ieteicams nomaintt.

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

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu mikstu dranu.

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

7. Ja ir saskatami netirumu parpalikumi, atkartojiet tiriSanas procedaru,

Iidz ierTce ir pilniba tira.

DezinficéSana

Noradijumi starpposma dezinficé$anai — 1. iespéja

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

2. Izmantojot dezinfekcijas S8kiduma samitrinatu sterilu mikstu dranu, vismaz
15 minates manuali dezinficgjiet visas ierices piesarmotas virsmas.

3. Veicot $o procediru, izmantojiet arT atbilstoSa lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai limena birsti), lai dezinficétu griti sasniedzamas
vietas. Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodroSinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attiritd Gdent samitrinatu sterilu mikstu dranu (PURW)

(27-44 °C), 30 sekundes manuali slaukiet ierices. Vél divas (2) reizes, bet ne
vairak par trim (3) reizém, atkartojiet slauciSanas ciklus, katru reizi izmantojot
attiritu Gdeni.

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai — 2. iespéja

1. Sagatavojiet 70 % IPA dezinfekcijas Skidumu saskana ar raZotaja
noradijumiem.

2. Izmantojot dezinfekcijas 8kiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 minates manuali dezinficgjiet visas ierices piesarmotas virsmas.

3. Veicot $o proceddru, izmantojiet arT atbilstoSa lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai limena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas
vietas. Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodroSinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

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

5. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Glabasana
Glabasanas temperattra: no —30 °C/-22 °F Iidz +60 °C/+140 °F.

Likvidesana

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

Tehniskais apraksts

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

- Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

Informacija par pasitiSanu
Lai iegatu papildinformaciju, l0dzu, sazinieties ar vietéjo pardo$anas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Pre€u zZimes pieder to attiecigajiem 1pasSniekiem.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un Vital Signs ir uznémuma

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

E Nederlands
Afleidingsclipadapter voor
zelfklevende elektroden voor
gebruik met het KISS™-systeem

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De herbruikbare clip kan op een zelfklevende elektrode worden aangesloten
voor \ levering van het ECG-signaal aan het KISS™- of KISS Multilead-
systeem.

ECG-adapters zorgen voor de aansluiting tussen ECG-opperviakelektroden
en ECG-elektrodedraden voor het overbrengen van elektrische signalen voor
diagnose- en bewakingsdoeleinden.

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

Gebruiksinstructies

Dit document bevat de benodigde instructies voor de montage en demontage
van de KISS-clip op/van de KISS-afleiding en de zelfklevende elektrode.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van het hulpmiddel voor meer
instructies voor KISS-afleidingen, de KISS-clip en zelfklevende elektroden, en
informatie over de compatibiliteit.

1. Sluit de afleiding aan op de metalen kegelvormige contactpen van de clip.
Druk de clip stevig op de afleiding.

2. Prepareer de huid: scheer eventuele haren op de geselecteerde
elektrodeplaatsen weg, reinig de huid en laat deze drogen.

3. Positioneer en plak de wegwerpbare elektrode op de huid van de patiént.
4. Sluit de witte clip aan op de zelfklevende elektrode.

5. ECG uitvoeren.

6. Verwijder de wegwerpbare elektrode.

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

- Raadpleeg de monitorhandleiding voor gedetailleerde informatie.

- Voor gebruik met GE Healthcare-apparatuur.

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

Onderhoud

Controleer voor gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

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

Waarschuwingen

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

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

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

- Laat geen vocht of vloeistof in het product lopen.

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

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

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

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

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

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

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

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

- De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade als gevolg van uit onjuiste
herverwerking. Het is aan de gebruiker om de procedures te valideren en
tijldens elke voorverwerking te voldoen aan de gevalideerde parameters.

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

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

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

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

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

af te vegen.

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

Reinigingsinstructies

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

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

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

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

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

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

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

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

Desinfectie

Geavanceerde reinigingsinstructies — Optie 1

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriele,
zachte doek die in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot 44 °C
is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie

(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Drogen: droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Geavanceerde reinigingsinstructies — Optie 2

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriel,
zacht gaasje dat in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot 44 °C
is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie (3)
spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.

5. Droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

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

Afvoer

Herverwerk de producten vooér het afvoeren. Elektrische of elektronische
apparaten afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of
afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften. Dit product
bevat geen pvc.

Technische beschrijving

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

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

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

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

-IEI Norsk
Avledningsklemmeadapter for

klebende elektroder til bruk i
KISS™-system

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Den gjenbrukbare klemmen brukes til & koble en klebende elektrode til en
avledningskabel for a levere EKG-signalet til KISS™- eller KISS Multilead-
systemer.

EKG-adapterne sgrger for forbindelse mellom EKG-overflateelektroder og
EKG-avledninger for & overfere elektrisk signal i forbindelse med diagnostisk
og overvakningsmessig gyemed.

Bruken begrenses av bruksomradet for det tilkoblede overvaknings- eller
diagnoseutstyret.

Bruksanvisning

Dette dokumentet inneholder instruksjoner som er ngdvendige for & montere
og demontere KISS-klemmen til/fra KISS-avledningskabelen og den
klebende elektroden. For ytterligere instruksjoner om KISS-avledningskabler,
KISS-klemmen og klebende elektroder, samt informasjon om kompatibilitet,
kan du se brukerhandboken for enheten.

1. Koble elektrodeledningen til den metalliske, kjegleformede kontaktpinnen
pa klemmen. Trykk klemmen godt inn i avledningskabelen.

2. Klargjer huden: Barbér vekk eventuelt har fra de valgte elektrodesetene,
rengjer og terk av hudomradet.

3. Plassér og sett engangselektroden pa pasientens hud.

4. Koble den hvite klemmen til den selvklebende elektroden.

5. Utfar EKG.

6. Fjern engangselektroden.

- Disse produktene er indikert for bruk kun av kvalifisert medisinsk personell.
- Vennligst se brukerdokumentasjonen for monitoren hvis du vil ha detaljert
informasjon.

- For bruk sammen med GE Healthcare-utstyr.

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

Vedlikehold

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

Advarsler

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

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

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

- Serg for at det ikke trenger inn fuktighet eller vaeske i produktet.

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

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

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

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

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

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

- Det er brukerens ansvar & benytte personlig verneutstyr.

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

- Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes feil reprosessering.
Det er brukerens ansvar a validere prosedyrene og felge de validerte
parameterne under hver rengja@ring og resterilisering.

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

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

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

Instruksjoner for forbehandling

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling felges fer rengjering
og desinfisering.

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

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overfladig smuss sa snart som mulig etter bruk ved a tarke av
enheten.

5. Enheten skal rengjgres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjgringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjoringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling fglges far rengjering.

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

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

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

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

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

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

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

Desinfisering

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva — Alternativ 1

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

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

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

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

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

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva — Alternativ 2

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringslgsning i henhold til produsentens
instruksjoner.

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

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

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

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

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

Kassering

Produktene skal reprosesseres fgr kassering. Kast elektriske og elektroniske
enheter i samsvar med WEEE eller i henhold til lokale og statlige
miljgforskrifter. Dette produktet inneholder ikke PVC.

Teknisk beskrivelse

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

- Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

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

Varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og Vital Signs er varemerker eller

registrerte varemerker for Vyaire Medical, Inc., eller et av dets
datterselskaper.



Polski
Zaciskowy adapter przewodoéw
odprowadzen do uzytku z
przylepnymi elektrodami i
systemem KISS™

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Przeznaczony do wielokrotnego uzytku zacisk stanowi element tgczacy
przylepna elektrode z przewodem odprowadzen, co umozliwia dostarczenie
sygnatu EKG do systemu KISS™ lub systemu KISS Multilead.

Adaptery EKG stuzg do przesytania sygnatu pomiedzy elektrodami
powierzchniowymi a odprowadzeniami podczas diagnostyki i monitorowania.

Uzycie jest ograniczone wskazaniami do stosowania podtagczonych urzadzen
monitorujgcych lub diagnostycznych.

Instrukcja stosowania

Niniejszy dokument zawiera instrukcje dotyczace prawidtowego podigczania i
odtgczania zacisku KISS do/od przewodu odprowadzen KISS i przylepnej
elektrody. Wiecej informacji na temat przewodéw odprowadzen KISS,
zacisku KISS i przylepnych elektrod oraz dane dotyczace zgodnosci
produktéw zawiera podrecznik operatora urzadzenia.

1. Podtaczy¢ przewdd odprowadzen do wykonanego z metalu stozkowego
styku zacisku. Zdecydowanym ruchem docisng¢ zacisk do przewodu
odprowadzen.

2. Przygotowac skore: usung¢ owtosienie z miejsc, w ktorych bedg
umieszczone elektrody, a nastepnie umy¢ i wysuszy¢ skore.

3. Wybra¢ potozenie i umiesci¢ elektrode jednorazowa na skérze pacjenta.
4. Podtaczy¢ biaty zacisk do przylepnej elektrody.

5. Wykona¢ badanie EKG.

6. Zdja¢ elektrode jednorazowa.

- Produkty te sg przeznaczone wytacznie do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny.

- Szczegoétowe informacje mozna odnalez¢ w dokumentacji uzytkownika
dotgczonej do monitora.

- Do stosowania ze sprzetem firmy GE Healthcare.

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi na adres GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
oraz organowi nadzorczemu panstwa czionkowskiego wtasciwemu dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

Konserwacja

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

Ostrzezenia

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

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

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

- Nie dopuscic¢, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza produktu.
- 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 uzywac produktéw naprawionych przez
inne osoby.

- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i po rozpakowaniu przed
pierwszym uzyciem muszg zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane. Przed
kazdym kolejnym uzyciem produkty nalezy poddaé¢ reprocesowaniu.

- Gwarancja skutecznej dezynfekgji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzystaé wylacznie ze sprzetu i
procedur zatwierdzonych dla produktu.

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

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

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania srodkéw ochrony osobistej.

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

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

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkgcji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z produktu wytgcznie w potgczeniu z
akcesoriami i monitorami wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriéw lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dziatania z monitorem i innymi akcesoriami
nalezy zwrdci¢ uwage na kolory ztaczy i/lub oznaczenia produktow.

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

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy sie upewnic, ze przeprowadzone
zostaty wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Transport urzadzen powinien odbywac¢ sie w spos6b zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

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

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

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem nalezy upewni¢ sie, ze przeprowadzone zostang
wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Czyscic¢ recznie wszystkie powierzchnie urzadzen przez 5 minut,
pamietajgc o peknieciach i szczelinach, za pomoca migkkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za pomocg
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim wiosiem) usung¢ z urzagdzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajgc szczegd6lng uwage na peknigcia,
szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

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

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

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

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czystos¢ kazdego narzedzia.

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

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu — Opcja 1

1. Przygotowa¢ 2% roztwor dezynfekcyjny aldehydu glutarowego (CIDEX®
lub jego odpowiednik), zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Zdezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie urzagdzenia przez
co najmniej 15 minut za pomocg miekkiej, czystej szmatki nasgczonej
roztworem dezynfekujacym.

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

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

4. Za pomocg sterylnej, migkkiej szmatki nasgczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—44°C spiuka¢ urzadzenie, przecierajac

je przez 30 sekund. Ptukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie
musi odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu Swiezej wody.

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

sie szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu — Opcja 2

1. Przygotowa¢ 70% roztwor dezynfekeyjny IPA, zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

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

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

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

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

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

30 sekund. Ptukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi
odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu Swiezej wody.

5. Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca sterylnej, niestrzepigcej si¢ szmatki.

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

Utylizacja

Przed utylizacjg wyréb nalezy poddaé dekontaminacji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
Produkt nie zawiera PCW.

Opis techniczny

- Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskac go, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowej.

Informacje dotyczace sktadania zaméwien
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich witascicieli.
© 2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz Vital Signs sg znakami towarowymi

lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vyaire Medical, Inc. lub
jednego z jej podmiotéw stowarzyszonych.

Portugués
Adaptador de grampo para

derivagoes para elétrodos adesivos
para utilizagcao em sistemas KISS™

Instrucoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

O grampo reutilizavel é utilizado para ligar um elétrodo adesivo a um
conjunto de derivagdes para fornecer sinais de ECG a sistemas KISS™ ou
KISS Multilead.

Os adaptadores de ECG fazem a ligagéo entre eléctrodos de superficie de
ECG e derivagbes de ECG de modo a possibilitar a transmissao de sinais
eléctricos para fins de diagndstico e monitorizagéo.

A sua utilizagao é limitada pelas indicagdes de utilizagdo do equipamento
diagnostico ou de vigilancia associado.

Instrugdes de utilizagao

Este documento contém as instrugdes necessarias para montar e desmontar
o grampo KISS nas derivagdes e nos elétrodos adesivos KISS. Para obter
mais instrugdes sobre derivagdes KISS, grampos KISS ou elétrodos
adesivos, bem como informagdes sobre compatibilidade, consulte o manual
do utilizador do dispositivo.

1. Ligue as derivacdes ao pino de contacto metalico em cone do grampo.
Pressione com firmeza o grampo nas derivagoes.

2. Prepare a pele: raspe os pelos nos locais de fixagdo dos elétrodos e, em
seguida, limpe e seque a pele.

3. Posicione e aplique o elétrodo descartavel no local pretendido na pele do
paciente.

4. Ligue o grampo branco ao elétrodo adesivo.

5. Realizar um ECG.

6. Remova o elétrodo descartavel.

- Estes produtos séo indicados para utilizagéo apenas por pessoal médico
qualificado.

- Por favor, consulte a documentagdo de utilizador do monitor para
informagdes mais pormenorizadas.

- Para utilizagdo com equipamento da GE Healthcare.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante em GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com e
a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente
se encontra.

Manuteng¢ao

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

O fabricante testou com sucesso as instrugées de reprocessamento anexas
durante 80 ciclos.

Adverténcias

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

- Nao deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pegas condutoras, incluindo as ligagdes de terra.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigdo.
N&o coloque o produto préximo do elétrodo neutro do bisturi elétrico ou dos
cabos de eletrocirurgia.

- Nao permita a infiltragdo de humidade ou liquidos para dentro do produto.
- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagdo. Nao
utilize o produto se houver indicios de danos. Os produtos danificados
devem ser imediatamente eliminados. Nunca tente reparar um produto
danificado, fazer modificacdes ao produto ou utilizar um produto reparado
por terceiros.

- Os produtos sao fornecidos nao esterilizados e devem ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagdo. Os produtos devem ser
reprocessados antes de cada utilizag&o.

- Uma limpeza adequada é um requisito necessario para uma desinfegao
subsequente eficaz.

- Para a limpeza e desinfecéo, utilize apenas procedimentos especificos
validados para os equipamentos e produtos.

- O equipamento e acessoérios utilizados devem ser conservados e
verificados com regularidade em conformidade com as instrugdes do
fabricante.

- Adicionalmente, devem ser seguidas todas as leis, normas e diretrizes para
o reprocessamento.

- A utilizagéo de equipamento de protecéo individual é da responsabilidade
do utilizador.

- A ndo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrugdes é da responsabilidade do utilizador.

- O fabricante ndo é responsavel por danos resultantes de reprocessamento
impréprio. Compete ao utilizador a validagao dos respetivos procedimentos e
o cumprimento dos parametros validados durante cada reprocessamento.

- Use apenas as combinagdes de acessorios e os monitores conforme
indicado nestas instrugdes de utilizagao para um funcionamento correto e
preciso da medicdo. A utilizagdo de acessoérios ou monitores que n&o os
referenciados pode resultar num erro de medigédo ou numa ligagao nao
segura. Observe a codificagéo por cores do conector e/ou as indicagdes nos
produtos para garantir a compatibilidade apropriada com o monitor e outros
acessorios.

- Para garantir um funcionamento adequado e seguro do produto e do
sistema, verifique a estabilidade das ligagdes ao monitor e a outros
acessorios inicialmente e, ocasionalmente, ao longo do tempo.

- Verifique se os cabos estdo bem colocados ou posicionados inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressdo, tropecamento, etc., pois podem causar a
obstrugéo das vias aéreas, irritagdo, Ulceras de decubito, queda de outros
objetos ou pessoas, etc.

Instrugdes de pré-processamento

1. Certifique-se de que todas as instrucdes de pré-processamento séo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfegao.

2. Inicie a limpeza e a desinfegdo do dispositivo assim que possivel apds
a utilizagdo (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte
implementado na instituigdo.

4. Remova o excesso de sujidade grosseira assim que for possivel apos
a utilizagéo, enxaguando o dispositivo.

5. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um
(1) método de limpeza e um (1) método de desinfe¢édo descritos abaixo.

Instrugdes de limpeza

1. Certifique-se de que todas as instrucdes de pré-processamento séo
seguidas antes de proceder a limpeza.

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando agua

da torneira com uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F a 111 °F),

de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Utilize um pano limpo e macio saturado com a solugéo de limpeza para
limpar manualmente todas as superficies dos dispositivos, incluindo fissuras
e fendas, durante, pelo menos, 5 minutos. Em combinagédo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atengao a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugéo de detergente enzimatico/de pH
neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).
4. Enxague cuidadosamente o dispositivo utilizando um pano limpo e macio
saturado com agua morna da torneira a uma temperatura entre os 27 °C e
0s 44 °C (81 °F a 111 °F) por um periodo minimo de 30 segundos. Repita o
processo mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de
enxaguamento total.

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

6. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se esta limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza
até o dispositivo estar totalmente limpo.

Desinfecao

Intermediate level disinfection instructions — Opgéo 1

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

2. Utilizando um pano macio e estéril saturado com a solugéo de desinfegéao,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
durante, pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagdo com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengdo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente humida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfegdo.

4. Utilizando um pano macio e estéril saturado com agua purificada (PURW)
a uma temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente
passando o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo
mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando agua purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que néo largue pelos.

Instrucoes de desinfecao de nivel intermédio — Opgéao 2

1. Prepare uma solugao desinfetante com IPA de 70% de acordo com as
orientagdes do fabricante.

2. Utilizando uma gaze saturada com a solugéo de desinfe¢ado, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo durante,
pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagao com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengdo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente humida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfegao.

4. Utilizando uma gaze saturada com agua purificada (PURW) a uma
temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente passando
o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo mais duas
(2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando agua
purificada limpa de cada vez.

5. Seque o dispositivo com um pano estéril que nédo largue pelos.

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

Eliminagao

Reprocesse os produtos antes de eliminar. Elimine os dispositivos elétricos e
eletronicos em conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo
com os regulamentos ambientais locais e nacionais. Este produto ndo
contém PVC.

Descrigao técnica

- Para obter uma descrigdo técnica, consulte o0 manual ou guia do utilizador
do dispositivo anfitrido, ou contacte o seu representante de vendas local.

- Nao fabricado com latex de borracha natural.

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

As marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.
©2019 Vyaire. Vyaire, o logoétipo Vyaire e Vital Signs sdo marcas comerciais

ou marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsidiarias.

Portugués (Brasil)
Adaptador de clipes de condutores
para eletrodos adesivos usados no

Sistema KISS™

Instrugoes de uso

Uso pretendido

O clipe reutilizavel é utilizado para conectar eletrodos adesivos a um
condutor para transmiss&o do sinal de ECG aos Sistemas KISS™ ou KISS
Multilead.

Os adaptadores ECG possibilitam a conexao entre eletrodos de superficie
ECG e fios condutores ECG para transmitir sinal elétrico para fins de
diagnosticos e monitoramento.

O uso esta limitado as indicagdes de utilizagdo do equipamento de
diagnoéstico ou monitoramento conectado.

Instrugoes de uso

Este documento contém as instrugdes necessarias para montar e desmontar
o clipe KISS no condutor KISS e no eletrodo adesivo. Para obter mais
instrugdes sobre os condutores, clipes e eletrodos adesivos da KISS, além
de informagdes sobre compatibilidade, consulte o manual do operador do
dispositivo.

1. Conecte o condutor ao pino de contato conico metalico do clipe. Pressione
com firmeza o clipe para inseri-lo no cabo condutor.

2. Prepare a pele: raspe os plos nos locais de fixagédo dos eletrodos, depois
limpe e seque a pele.

3. Posicione e aplique o eletrodo descartavel no local da pele do paciente.

4. Conecte o clipe branco ao eletrodo adesivo.

5. Realizar ECG.

6. Remova o eletrodo descartavel.

- Esses produtos sdo indicados para uso apenas por pessoal médico
qualificado.

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

- Para uso com equipamentos da GE Healthcare.

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

Manutengao

Antes do uso, verifique se o produto esta intacto e limpo.

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

Adverténcias

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

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

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

- N&o permita a infiltragdo de umidade ou liquidos para dentro do produto.

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

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

- A limpeza adequada é uma condigdo necessaria para posterior desinfec¢éo
efetiva.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Verifique o posicionamento adequado do cabo inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, press&o ou erros, pois eles poder&o causar obstrucéo das
vias aéreas, irritacdo, decubito, queda de outros itens ou pessoas etc.

Instrugdes de pré-processamento

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

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

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

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

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

Instrugdes de limpeza

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

2. Prepare a solugé@o enzimatica ou sabao de pH neutro utilizando agua de
torneira com a temperatura variando entre 27° Ca44° C (81°Fa 111° F),
de acordo com as instrugdes do fabricante.

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

de dificil limpeza.

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

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

(3) ciclos de enxague total.

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

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

Desinfecgéao

Instrugoes de desinfecgao de nivel intermediario — Opgao 1

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

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em solugéo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas

do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

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

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

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

Instrugoes de desinfecgao de nivel intermediario — Opgao 2

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

2. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em solugao
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas
do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

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

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

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

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

Descarte

Reprocesse os produtos antes do descarte. Descarte dispositivos eletrénicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais. Este produto ndo contém PVC.

Descrigao técnica

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

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

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

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.
©2019 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e Vital Signs sdo marcas comerciais

ou marcas comerciais registradas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das
suas afiliadas.

Romana
Adaptor clema derivatii pentru
Electrozi adezivi pentru utilizare in

sistemul KISS™

Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Clema reutilizabila este utilizata pentru conectarea unui electrod adeziv pe o
derivatie, in scopul de a transmite semnalul EKG la sistemele KISS™ sau
KISS Multilead.

Adaptoarele ECG realizeaza conexiunea dintre electrozii ECG de suprafata si
firele de derivatii ECG in vederea transmiterii semnalului electric in scopuri
de diagnosticare si monitorizare.

Utilizarea este restrictionata de indicatiile de utilizare ale echipamentelor de
monitorizare sau diagnosticare conectate.

Instructiuni de utilizare

Acest document contine instructiunile necesare pentru asamblarea si
dezasamblarea clemei KISS pe/de pe derivatia KISS si electrodul adeziv.
Pentru instructiuni suplimentare despre derivatiile KISS, clema KISS si
electrozii adezivi, precum si informatii legate de compatibilitate, consultati
manualul operatorului dispozitivului.

1. Conectati conductorul la pinul de contact conic metalic al clemei. Apasati
clema ferm pe conductor.

2. Pregatiti pielea: radeti parul din zonele alese pentru fixarea electrozilor,
apoi curatati si uscati pielea.

3. Pozitionati si aplicati electrodul de unica folosinta pe pielea pacientului, in
locul ales.

4. Conectati clema alba la electrodul adeziv.

5. Efectuati un EKG.

6. Indepartati electrodul de unica folosinta.

- Este indicata folosirea acestor produse doar de catre personal medical
calificat.

- Faceti va rog referire la documentatia de utilizare a monitorului pentru
informatii detaliate.

- Pentru utilizare impreuna cu echipamentul GE Healthcare.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului la GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com si autoritatii de
resort a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Intretinerea

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& produsul este intact si curat.
Producatorul a testat cu succes instructiunile de reprocesare incluse pentru
80 de cicluri.

Avertismente

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

- Nu permiteti componentelor conductive ale produsului sa intre in contact
unele cu altele, inclusiv cu masa.

- Asigurati contactul corespunzator al electrodului neutru de retur al unitatji
electrochirurgicale cu pacientul, pentru a evita arsurile in zonele de masurare
ale monitorului. Nu amplasati produsul in apropierea electrodului neutru al
unitatii electrochirurgicale sau a cablurilor de electrochirurgie.

- Nu permiteti patrunderea umiditatii sau a lichidelor in produs.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice Tnainte de utilizare. Nu
utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare. Produsele
deteriorate trebuie casate imediat. Nu incercati niciodata sa reparati un
produs deteriorat, sa efectuati modificari asupra produsului sau sa utilizati un
produs reparat de alte persoane.

- Produsele sunt livrate nesteril si trebuie despachetate, curatate si
dezinfectate inainte de prima utilizare. Produsele trebuie reprocesate inainte
de fiecare utilizare.

- Curatarea corespunzatoare este o cerintd necesara pentru dezinfectarea
efectiva ulterioara.

- Pentru curatare si dezinfectare utilizati numai echipamente si proceduri
validate specifice produsului.

- Echipamentul si accesoriile utilizate trebuie intretinute si verificate periodic
conform instructiunilor producatorului.

- Suplimentar se vor respecta toate legile, standardele si ghidurile aplicabile
reprocesarii.

- Purtarea echipamentului individual de protectie este responsabilitatea
utilizatorului.

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

- Producatorul nu este raspunzator pentru pagube rezultate din reprocesarea
necorespunzatoare. Validarea procedurilor si conformarea la parametrii
validati Tn timpul fiecarei reprocesari cade in sarcina utilizatorului.

- Utilizati doar combinatiile de accesorii si monitoare mentionate in aceste
instructiuni de utilizare, pentru functionarea corespunzatoare si precisa a
masurarii. Utilizarea altor accesorii sau monitoare decat cele mentionate
poate genera erori de masurare sau conexiune periculoasa. Respectati
codificarea cromatica a componentelor conectorului si/sau marcajele de pe
produse pentru a asigura compatibilitatea corecta cu monitorul si alte
accesorii.

- Pentru a asigura functionarea corespunzatoare si in siguranta a produsului
si sistemului, verificati stabilitatea conexiunilor cu monitorul si alte accesorii la
momentul initial si, ocazional, in timp.

- Verificati amplasarea sau pozitia corecta a cablului la momentul initial si,
ocazional, in timp, pentru a preveni incélcirea, presiunea, impiedicarea etc.,
intrucat acestea ar putea cauza obstructia cailor respiratorii, iritatii, decubit,
caderea altor obiecte sau persoane etc.

Instructiuni de pre-procesare

1. Inainte de curatare si dezinfectare, asigurati-vd c& sunt respectate toate
instructiunile de pre-procesare.

2. Incepeti curatarea si dezinfectarea dispozitivului cat mai curand posibil
dupa utilizare (se recomanda inceperea in termen de 1 ora).

3. Transportati dispozitivele conform procedurii de transport stabilite in cadrul
institutiei.

4. Indepértati impuritatile mari cat mai repede posibil dupé utilizare, prin
stergerea dispozitivului.

5. Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat folosind minim o (1) metoda
de curatare si o (1) metoda de dezinfectare conform celor de mai jos.

Instructiuni de curatare

1. nainte de curatare, asigurati-va ci sunt respectate toate instructiunile
de pre-procesare.

2. Pregatiti detergentul enzimatic/cu pH neutru, folosind apa de la robinet
cu temperatura intre 27°C si 44°C (81°F - 111°F), in conformitate cu
instructiunile producatorului.

3. Folositi o laveta curata, moale, imbibata cu solutia de curatare, pentru

a curata manual toate suprafetele dispozitivului, inclusiv fisurile si
deschizéturile, timp de minim 5 minute. In leg&turd cu aceasts etapa,
folositi o perie dimensionata corespunzator (cu peri moi) pentru a indeparta
toate impuritatile vizibile de pe dispozitiv, avand grija deosebita la fisuri,
deschizaturi gi alte zone greu de curatat.

Nota: se recomanda inlocuirea solutiei enzimatice sau a detergentului cu pH
neutru atunci cand este vizibil contaminata (cu sange si/sau sedimente).

4. Clatiti bine dispozitivul cu ajutorul unei lavete moi, curate, imbibate cu apa
calduta de la robinet cu temperatura intre 27°C si 44°C (81°F - 111°F) timp
de minim 30 de secunde. Repetati de doua (2) ori, in total executand trei
(3) cicluri de clatire.

5. Uscarea: uscati dispozitivul cu o laveta moale, sterila

6. Examinati vizual fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca este curat.

7. Daca raman impuritati vizibile, repetati procedura de curatare pana cand
dispozitivul este complet curat.

Dezinfectarea

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar — Optiunea 1
1. Pregatiti o solutie dezinfectantd de 2% glutaraldehida (CIDEX® sau
echivalent) conform instructiunilor producatorului.

2. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu solutia dezinfectanta,
dezinfectati manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp
de minim 15 minute.

3. Tn legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionata corespunzétor
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu apa purificata (PURW) la
27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. Uscare: uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar — Optiunea 2
1. Pregatiti o solutie dezinfectanta de 70% IPA conform instructiunilor
producatorului.

2. Folosind un tifon steril, imbibat cu solutia dezinfectanta, dezinfectati
manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp de minim

15 minute.

3.1n legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionata corespunzator
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafatad usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind un tifon steril, imbibat cu apa purificata (PURW) la

27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. Uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Depozitare
Temperatura de expunere de la -30° C/-22° F la +60° C/+140° F.

Casarea echipamentului

Reprocesati produsele inainte de eliminare. Eliminati dispozitivele electronice
in conformitate cu DEEE sau conform reglementarilor de mediu locale si
statale. Acest produs nu contine PVC.

Descriere tehnica

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

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

Marcile comerciale apartin proprietarilor lor de drept.
©2019 Vyaire. Vyaire, sigla Vyaire si Vital Signs sunt marci comerciale sau

marci comerciale inregistrate ale Vyaire Medical, Inc. sau a unuia dintre
afiliatii sai.

[ru_| Pycckui
Vital Signs™

3axum-aganTtep Ana npoBoaoB
OTBEAEeHMU U INEeKTPOAOB Ha
KNenKkon ocHoBe And
ucnonb3oBaHuA ¢ cuctemon KISS™

MHCprKLIVIVI no ncnosfib3oBaHuK

Ha3HayeHue

[laHHbI MHOTOPa30BbIN 3aXXUM NpedHa3HayYeH Ans NPUCoeANHEHUs
3MEeKTpoAa Ha KIeiKkoi oCHOBe K NpoBoAy OTBEAEHUs C Lienbio nepegayv
curiana 3KI B cuctemy KISS™ nnun KISS Multilead.

Apantepbl ans anektponoB Kl obecneumBatoT NoAkMOYEHE
noBepxHOCTHbIX anekTpopos IKI™ k nposoaam oteeaeHnt K ans
nepefayn aneKTPUYECKUX CUrHArNoB B LIENSIX AMAarHOCTUKN U MOHUTOPUHTa.

WMcnonb3oBaHue OrpaHU4yeHo ykKasaHuaMu K npuMeHeHuto nogcoeanHAaemoro
AnarHoCcTu4eckoro o6opy,qosaH|/|ﬂ.

MHCTPYKLWIVI no ucnonb3oBaHUK

B aTomM fokymeHTe npuBefeHbl MHCTPYKLUMW MO NOACOEANHEHMIO 3aXnMa K
nposoay otBefeHust KISS v anekTpoay Ha KnewKkon OCHOBE U
nocreaytoLemMy oTcoeaMHeHuto 3axumMa. MoapobHble UHCTPYKLUUK Mo
akcnnyaTauum npoeoaos oTBeaeHun KISS, 3axnma KISS n anektpogos Ha
KINenKon OCHOBE, a TaKkkKe CBeAEeHMs1 O COBMECTUMOCTM U3AENWIA CM. B
PYKOBOACTBE onepaTopa COOTBETCTBYIOLLENO U3Aenus.

1. BCcTaBbTe KOHMYECKMI METannnYecki LUTbIPEK 3a)KMMma B pasbem
npoBoga oteeAeHus. [MPoYHO coeanHNUTE 3aXKMM U NMPOBOA, OTBEAEHWS.
2. MoaroToBKa KOXW: yaanuTe BONOCSHOWN NOKPOB B MECTax HaroxeHus
3MEKTPOAOB, OYUCTUTE U BICYLLUTE KOXY.

3. PacnonoxwTre v Npukpenute oaHOPa3oBbIi 3NEKTPO Ha y4acTke KOXu
naumeHTa.

4. MopcoeanHnTe GenbIvi 3aXKNM K 3NEKTPOAyY Ha KMenkon OCHOBE.

5. BbinonHeHue 3K .

6. CHMMUTE 0QHOPAa30BbIN 3MEKTPOA.

- NaHHoe o6opynoBaHne MOXeT 06CNyKMBATLCS TONBKO
KBanUULMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM NEPCOHANOM.

- Bonee geTtanbHas nHgopMauus npuseaeHa B NOSb30BaTENbCKON
[OKYMEHTaLMn K MOHUTOPY.

- ina ncnonb3oBaHusa ¢ obopyaosaHvem GE Healthcare.

060 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLLIECTBUSIX, CBA3aHHBIX C U3AENVEM, CrieayeT
coobLate nponasoauTento no agpecy GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com 1 B KOMNETEHTHBbIV OpraH rocygapcrea-uneHa EC, B
KOTOPOM 3aperMcTpmMpoBaH Nnonb3oBaTenb W (Unn) NaumeHT.

TexHunu4eckoe OGCI’Iy)KVIBaHVIe

Mepen Hauyanom paboTsl criegyeT y6eanTbCst B COXPAHHOCTU U YUCTOTE
usgenus. MNponssoguTesb NPOBes yCrneLlHble UCTbITaHUs 3TUX U3LENun,
BblAepxaBLuux 80 npoueayp 06paboTku, NPOBOAUBLLIMXCS B COOTBETCTBUM C
npunaraeMbIMi1 MHCTPYKLUSIMU.

MpepocTtepexeHna

- N3penwve siBnsieTcst HebGesonacHbIM npu NposeaeHun MPT. JaHHoe
n3genve 3anpeLiaeTcs Mcnonb3oBatb Npu nposeaeHnn MPT.

- He gonyckaite koHTakTa 31eKTponpoBOAsALLMNX YacTen U3Oenusi C KakuMm-
NMBO 3NEeKTPONPOBOAALLMMU SNIEMEHTAMM, BKIHOYAs LieNb 3a3eMIEHNS.

- Y6eautech B HaanexaleM KOHTaKTe HeMTpanbHOro anekTpoaa
3MEKTPOXUPYPrMYECKOro annapara ¢ naumeHToM Bo nsbexaHue
BO3HMKHOBEHWS OXOrOB Ha y4acTkax OTBeAeHun. He pa3melaiite nsgenve B
HenocpeacTBEHHON BM30CTY OT HeMTPanbHOro anekTpoaa
3MNeKTPOXNPYPrMyeckoro annaparta unm ero kabenew.

- He ponyckanTte nonagaHvs Bnarv Unm XXuaKocTy BHYTPb U3genus.

- MNepen Hayanom paboTbl NpoBEpbTE AaHHOE U3enue Ha Hanuyve
MexaHu4ecknx nospexaeHnin. He ucnonbaynte nsgenme Npu Hanuuum sBHbIX
npu3HaKkoB noBpexaeHus. MoBpexxaeHHoe u3aenve cnegyet HeMeaeHHo
BbIBECTMW U3 3KCMnyaTaumun. He nbitainTecb peMOHTMpOBaThb U
MOAMULMPOBATL U3eNMe CamoCTOATENbHO U HEe NoNb3yATeCh yCryramu
NOCTOPOHHWX NN, NS ero peMoHTa.

- JaHHble n3genusi NOCTaBnATCS HECTEPUIbHBIMW, U Nepes
MCNOoSb30BaHMEM MX HEOOGXOAMMO pacnakoBaTb, O4YUCTUTb U
ne3nHduumpoBaTh. [JaHHble n3genus Heobxoaumo obpabaTtbiBaTh Kaxablii
pa3 nepep UCNonb3oBaHWEM.

- Hagnexalas yuctka nsgenun siensieTcst obssatenbHbIM yCrioBnem ans
nocnegayouien 3PPHeKTMBHON Ae3nHDEKLMN.

- Heo6xoanmo BbINOMHATE TONBKO Te MpoLeaypbl YUCTKU U Ae3MHAEKLUN,
KOTOpble PEKOMEHAO0BaHbI ANs UCMONb3yeMbIX U3Aenuii n obopyaoBaHus.

- Heobxogumo perynsipHo NpoBoanTb TeXHUYeckoe obcnyxusaHune u
npoBepKy ucnonb3yemoro 0bopyaoBaHUs U NPUHaANEXHOCTEN, crneays
VHCTPYKLUMSAM Npon3BOaUTENS.

- Kpome Toro, Heo6xoammo criefoBaTh AeNCTBYOLLEMY 3aKOHOAATENLCTBY,
cTaHgapTam v pekoMeHAaumMsiM, OTHOCSLLMMCS K MOBTOPHOW o6paboTke
OaHHbIX U3aenun.

- icnonb3oBaHve nHaMBMAyanbHbIX CPeACTB 3aluThl ABNSETCS
OTBETCTBEHHOCTLIO NOMb30BaTENS.

- MNonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Mtobble OTKMOHEHNS OT
YCTaHOBMEHHbIX NpoLeayp, NpUBeAeHHbIX B AAHHON MHCTPYKLMN.

- MpounsBoaunTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, HAHECEHHbIN B
pe3ynbTaTe HENPaBWIbHOMO BbINOMHEHNS NOBTOPHOW 06paboTku. Bo Bpems
Kaxkgomn npoueaypbl 06paboTkv n3genuii nonb3oBaTenb AOMMKEH CNeanTb 3a
TeM, 4Tobbl Npoueaypa BbIMOMHANACH NPaBUIbHO C UCMOMb30BaHUEM
pekoMeHAyeMbIX NapameTpoB.

- C uenbio Hagnexatlero 1 TOYHOro NPOBEAEHNS USMEPEHUI K U3OENUIO
crnepyeT NOACOEANHSTb TOMNBKO Te€ NPUHAANEXHOCTN U MOHUTOPbI, KOTOpble
YNOMUHAIOTCS B AaHHbIX UHCTPYKUMAX. MIcnonb3oBaHne NHbIX
NPUHaANEXHOCTEN M MOHUTOPOB MOXET NPUBECTU K OLLINOKE N3MepeHui, a
Takxke NpeacTaBnsATb ONacHOCTb. [1ns NpOBEPKM COBMECTMMOCTU U3AENus C
MOHUTOPOM WIN APYTMMU NPUHAANEXHOCTSIMU PYKOBOACTBYMNTECH LIBETOBOW
KOAMPOBKOW Ha pasbeme U/unu Apyrmu o603HaYeHUSIMUN Ha U3Aenuu.

- B uenax Hagnexaluen n 6e3onacHomn akcnnyataumn U3genust  CUCTembl
HeobXoanMO NPoBepsITb HAAEKHOCTb UX COEANHEHWUSI C MOHUTOPOM U
APYrMMU NPUHAANEXHOCTSMU A0 1 BO BPEMSI BbINOSHEHWS npoLeayp.

- CnenyeT nNpoBepsiTb NPaBWUbHOCTbL pacnonoXeHusi kabens Ao U BO BpeMst
BbIMOSIHEHUS NpoLeyp B Lensx npeoTBpaLleHns CnyTbiBaHUs
KOMMOHEHTOB U3AEeNus, OKa3aHUsi U3NMLLHEro AaBMEHUst U NOSBNEHNs
NpensTCTBUA, YTO B NOCNEACTBUN MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHWIO
NPOXOAUMOCTY AblXaTeNbHbIX NyTeN, NOABNEHNIO Pa3aPaKEHUs 1
NponexHen, NageHno NPeAMETOB UMK Noaen U T. 4.

MHcTpyKkumMm no npeaBapuTenbHon obpaboTke

1. MNepepn Hayanom NpoBeAeHNs YACTKM 1 Ae3UHdEKLUM HeobxoamMmo
BbINOSHUTbL BCE UHCTPYKLMM MO NpeaBapuTensHoi o6paboTke.

2. YucTky 1 Ae3nHdekumio n3aenuvs cregyet no BO3MOXHOCTU HauuHaTb
cpasy e nocrne ero UCronb30BaHUs (PEKOMEHAYETCS B TeYeHWe

ofHoro yaca).

3. TpaHcnopTupyiTe U3aenvsi B COOTBETCTBUM C NpaBunamu,
YCTaHOBNEHHLIMU B BaLLEeM YYpeXaeHNN.

4. MNocne “cnonb3oBaHWsi U3Jenus cpasy xe NPoTpuTe ero, YTobbl yaanuTb
0co60 CUMbHbIE 3arpsi3HeHUs!.

5. Mpw yncTke n Ae3nHPEKUMN n3aenus HeobxoanMo NCNoNb30BaTb XOTS
6bl 0auH (1) U3 MeToA0B UNCTKM U OAUH (1) M3 MeToAoB Ae3nHdbeKUMH,
OMUCaHHbIX HUXe.

MHcTpyKuMmn no uncrke

1. Mepen npoBegeHNEM YUCTKN HEOBXOAVMMO BbINOSHUTL NPeaBapUTEnbHYO
06paboTky ¢ cobnogeHnemM Bcex MHCTPYKLMNA.

2. MoAroToBbTE YUCTALLMIA (DEPMEHTATMBHBIN/HENTPAnbHbBIA PacTBOp Ha
OCHOBE BOAOMNPOBOAHON BoAbl. Ero Temnepatypa [ormkHa cocTaBnsiTh
27-44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NPON3BOANTENS.

3. C NOMOLLbIO MSTKOW YUCTON TKaHW, MPONUTAaHHON YNCTSILLMM PacTBOPOM,
npoTupaiiTe Bce NOBEPXHOCTW U3AENUs, BKNOYas LWenn 1 3a30pbl, He MeHee
5 MUHYT. Ha aToM aTane Takke Heo6XoANMO C MOMOLLbIO LLETKU
noaxoasLlero pasmepa (C Markoi LWeTUHOWM) yaanuTb C NOBEPXHOCTH
13genus Bce BUAMUMbIE 3arpsidHeHus, obpallas ocoboe BHYUMaHWe Ha Lwenu,
3a30pbl U Apyrue TPyAHOAOCTYMNHbIE MecTa.

MpumeyaHmne: ecnu YncTaWwm pepMeHTaTUBHbIA/HENTPAnbHbIA pacTBOp
3arpsi3HAETCS (CTaHOBUTCS KPaCHbIM OT KPOBW MMM MYTHBIM), PEKOMEHAyeTCs
€ro 3aMeHUTb.

4. TwaTtenbHO NpomMbiBanTe nsgenme He meHee 30 CEKyHA C MOMOLLIbIO
MSIKOM YACTOM TKaHW, NPOMUTAHHON Crerka Tennon BOAONPOBOAHON BOAOWN,
TemnepaTypa koTopow coctasnset 27—44 °C (81-111 °F). 3Ty npoueaypy
Heobxoanmo NoBTOPUTL ABa (2) pa3a, Y4Tobbl BCEro nony4mnocb Tpu

(3) umkna NpombIBKU.

5. CyLika: NpoTpUTE U3AENNE MAMKON CTEPUNBHOMN TKaHbIO.

6. OcmoTpuTe Kaxaoe usgenve, YtTobbl yoeanTbCsi B €ro YucToTe.

7. Ecnu octanuch BUAMMBIE 3arpsi3HEHUS!, MOBTOPSAIATE NPOLEAYPY YUCTKY,
noka u3genue He CTaHeT MOMHOCTBLI0 YNCTbIM.

HDe3nHdekumnsa

WUHCTpyKUuMK no ae3nHgeKLm NnpomMexXyTo4HHOro ypoBHsI —
BapuaHT 1

1. MpurotoBbTE 2-NPOLIEHTHBIV AE3UHAULMPYIOLLMIA pacTBOp
rnytapanbgernaa (CIDEX® unv aHanorMyHoe cpefcTso) B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKUMSIMW NPOU3BOANTENS.

2. C NOMOLLbIO CTEPUIBHOM MATKOW TKaHWU, NPOMUTAHHOM
Oe3NHMULMPYIOLLMM pacTBOpPOM, obpabaTbiBanTe Bce 3arpsi3HeHHbIE
NOBEPXHOCTN U3Qenust He meHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Tawke He06X0AMMO C MOMOLLBIO LLETKM NOAXOAALLEro
pa3mMepa (Hanpumep, 06bIYHON 3yGHOM LLETKN UMK epLUnKa C MArKOM
LeTnHon) obpaboTaTb TPYAHOAOCTYMNHbIE y4acTku, obpaLlas ocoboe
BHMMaHVe Ha LWenu 1 3a3opbl 1 creas 3a Tem, YToObl yBNaxHeHHast
NOBEPXHOCTb Ha NPOTSHXKEHUW BCEn 3TON NpoLeaypbl OCTaBanacb KOMHaTHOWM
TemnepaTypbl.

4. C nomMoLLbo CTEPUNBHOW MSTKOW TKaHMW, NPONUTaHHOW OYNULLEHHOW BOOOM
(PURW), TeMnepaTypa koTopoW cocTtaBnsieT 27—44 °C, npotupaiiTe usgenve
B TeyeHne 30 cekyHA. STy npouenypy HeobxoaMmo NoBTOpUTL ABa (2) pa3a,
4TO6bI BCEro NOMy4Mrnoch Tpu (3) LMKna npoMbIBKU, NMpY 3TOM KaxAablii pa3
HeoBX0ANMO MEHSATb OUULLIEHHYIO BOAY.

5. Cyluka: NnpoTpute uspenue ctepurbHo 6e3BopcoBON TKaHbI0.

WUHCcTpyKuMn no ae3anHgeKLuum npomMexXyTo4HHOro ypoBHs —
BapuaHT 2

1. MpurotoBbTe Ans ae3uHdekuum 70-NPOLEHTHbIN pacTBOp
M30MPONMIOBOro CNMpTa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NMPON3BOAUTENS.
2. C nomolLLbio CTEPUNbHON Mapsu, NPOrNMTaHHOM Ae3UHMULIMPYIOLLMM
pacTBOpoM, obpabaTbiBaiiTe Bce 3arpsi3HEHHbIE MOBEPXHOCTUN U3denus

He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takke HeobXxoAMMO C MOMOLLBIO LLIETKU NMOAXOASLLErO
pa3mepa (Hanpumep, 0BbIYHOW 3yOHON LLETKM UMK epLUnKa C MSTKOW
LeTuHomn) obpaboTaTtb TPYAHOAOCTYMHbIE yYacTku, obpallas ocoboe
BHYMaHVe Ha LWenu 1 3a3opbl 1 creas 3a Tem, YToObl yBNaxHeHHast
NMOBEPXHOCTb HA NPOTSXXEHWUN BCEN 3TOWN NpoLieAypbl OCTaBanacb KOMHaTHON
TeMnepaTtypbl.

4. C nomoLLbio CTEPUNBHOW Mapny, NPONUTAHHON OYMLLIEHHON BOAOW
(PURW), TeMnepaTypa koTopow cocTtaBnsieT 27—44 °C, npoTupaiTe usgenve
B TeueHue 30 cekyHa. DTy npoueaypy Heobxoanmo nNoBTOpuTL ABa (2) pas3a,
4TOObI BCEro NOMy4Mnoch Tpu (3) LMkna npoMbIBKU, NPV 3TOM Kaxablii pa3
HeoBXOANMO MEHSITb OUYULLIEHHYIO BOAY.

5. MNpoTpute n3genue crepunbHon 6e3B0OPCOBO TKaHbH.

XpaHeHune
Temnepatypa npu xpaHenum: ot -30 go +60°C (oT -22 go +140°F).

YTunusauus

MpoBoaunTe 06paboTky n3genuit nepeq ytunusaumen. YunusunpyiiTe
3NeKTPUYECKME W SNEKTPOHHBIE YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C [IUPEKTUBOA
EC 06 oTxoaax anekTpuyeckoro u anekTpoHHoro obopyaosanusi (WEEE) nnm
MECTHbIMW W FroCyAapCTBEHHLIMW MPUPOA0OXPAHHBIMU HOPMaTUBaMM.
[aHHoe n3genve He cogepxuT MNBX.

TexHn4eckue XapakTepucTtukun

- TexHu4eckue XxapaKkTepuUcTVKu CM. B PyKOBOACTBE MOMb3oBaTens unv B
PYKOBOACTBE MO IKCMyaTaLum OCHOBHOTO yCTporcTBa nnbo obpaTtutecs B
MeCTHOE TOProBoe NpeacTaBUTENbCTBO.

- MsroToBneHo 6e3 UCrosnb3oBaHWs HaTypanbHOro kay4ykoBoro nartekca.

UHcopmauusa o 3akase
[lononHWTenbHY MHMOPMAaLMIO MOXHO MOMNYyYnUTb, 06paTUBLUMCH K
MeCTHOMY TOpProBomMy npeactaBuUTesto Unn noceTms cawnT vyaire.com.

ToBapHble 3HaKV ABMSAIOTCA COBCTBEHHOCTLIO COOTBETCTBYIOLLMX
BnagenbLes.

©2019 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire u Vital Signs siBnatTcst ToBapHbIMU
3HaKaMu UNK 3aperncTpPUpOBaHHBIMU TOBAPHBIMU 3HaKamMM KOMMNaHum
Vyaire Medical, Inc. unu ogHoro 13 ee adpunMpoBaHHbIX NnL,.

@ Slovensky
Vital Signs™

Sponovy adaptér zvodovych
vodi¢ov pre nalepovacie elektrédy
pouzivané v systéme KISS™

Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Opakovane pouZitelna spona sa pouziva na pripojenie nalepovacej elektrédy
k zvodovému vodi€u, ktory dodava signal EKG do systémov KISS™ alebo
KISS Multilead.

EKG adaptéry slizia na zabezpecenie prepojenia medzi povrchovymi EKG
elektrédami a EKG vodi¢mi na prenos elektrického signalu na diagnostické a
monitorovacie Gcely.

Pouzitie je obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného diagnostického
alebo monitorovacieho zariadenia.

Navod na pouzitie

Tento dokument obsahuje pokyny potrebné na pripojenie spony KISS k
zvodovému vodidu KISS a nalepovacej elektrode a jej odpojenie. DalSie
pokyny tykajuce sa zvodovych vodicov KISS, spony KISS a nalepovacich
elektrod, ako aj informacie o kompatibilite najdete v navode na pouzitie
zariadenia.

1. Pripojte zvodovy vodi¢ ku kovovému kuzelovému kontaktnému koliku
spony. Sponu pevne zatlacte do zvodového vodica.

2. Priprava pokozky: Oholte véetky chipky na miestach uréenych na aplikaciu
elektrod a odistite a vysuste pokozku.

3. Umiestnite a aplikujte jednorazovu elektrédu na koZu pacienta na uréenom
mieste.

4. Pripojte bielu sponu k nalepovacej elektrode.

5. Vykonajte EKG.

6. Odstrarite jednorazovu elektrodu.

- Tieto produkty su uréené na pouzitie len pre kvalifikovany zdravotnicky
personal.

- Podrobné informécie najdete v uzivatelskej dokumentacii k monitoru.

- Ur€ené na pouzitie so zariadeniami spolo¢nosti GE Healthcare.

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

Udrzba

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie neposkodené a cisté. Vyrobca
uspesne odskusal prilozené pokyny na pripravu na opakované pouZzitie v 80
cykloch.

Varovania

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

- Zabrante kontaktu vodivych €asti vyrobku s akymikolvek dalSimi vodivymi
dielmi vratane zeme.

- Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrody elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popaleninam na miestach, kde monitor vykonava
merania. Vyrobok neumiestriujte do blizkosti neutrainej elektrédy
elektrochirurgickej jednotky ani elektrochirurgickych kablov.

- Chrarite vyrobok pred vniknutim vihkosti alebo tekutiny.

- Pred pouzitim skontrolujte vyrobok, ¢i nie je fyzicky poSkodeny. Ak najdete
akékolvek viditelné zndmky poSkodenia, vyrobok nepouzivajte. Poskodeny
vyrobok je potrebné okamzite zlikvidovat. Nikdy sa nepokusajte poskodeny
vyrobok opravovat, upravovat ani nepouzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

- Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouZzitim ich je potrebné
rozbalit, vycistit a dezinfikovat. Pred kazdym dal$im pouzitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouzitie.

- Primerané ocistenie je nevyhnutou poZiadavkou pre naslednu efektivnu
dezinfekciu.

- Pri Cisteni a dezinfekcii pouzivajte len postup schvaleny pre dané zariadenie
a vyrobok na to uréeny.

- Na pouzivanom vybaveni a prisluSenstve sa musi vykonavat pravidelna
udrzba a kontrola podla pokynov vyrobcu.

- Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat vSetky zakony, normy a pokyny na
pripravu na opatovné pouzitie.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov.

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

- Vyrobca nezodpoveda za Skody vzniknuté z dévodu nespravnej pripravy na
opakované pouzitie. Je povinnostou pouzivatela overit' si vlastné postupy a
dodrziavat’ schvalené parametre po€as kazdej pripravy na opatovné pouzitie.
-V zaujme dosiahnutia spravneho a presného merania pouzivajte iba
kombinacie prislusenstva s monitorom, ktoré st uvedené v navode na
pouzitie. PouZitie iného nez uvedeného prisluSenstva alebo monitora by
mohlo viest k chybam merania. Aby bola zabezpecena kompatibilita

s monitorom a ostatnym prisluSenstvom, riadte sa podra farebného
oznacenia konektorov alebo oznacenia na vyrobkoch.

- Na zabezpecenie riadneho a bezpeéného fungovania vyrobku a systému
skontrolujte pred zagatim merania a prilezitostne po¢as merania stabilitu
pripojeni k monitoru a ostatnému prislusenstvu.

- Pred za¢atim merania a prilezitostne po¢as merania skontrolujte spravne
umiestnenie zvodovych kablov, aby sa predislo zachyteniu, stlaeniu,
zakopnutiu atd., ¢o by mohlo spdsobit zablokovanie dychacich ciest,
podrazdenie, prelezaniny, spadnutie inych prvkov alebo oséb atd'.

Pokyny pred pripravou na pouzitie

1. Pred ¢istenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie v§etkych pokynov
pred pripravou na pouzitie.

2. S ¢istenim a dezinfekciou zariadenia zacnite €o najskér po pouziti
(odporu¢ana doba je do 1 hodiny).

3. Zariadenia prepravujte prostrednictvom postupu prepravy uréeného
v ramci institucie.

4. Co najskér po pouZiti zariadenie poutierajte, aby sa odstranili hrubé
nedistoty.

5. Pri Cisteni a dezinfekcii zariadenia sa musi pouzit minimalne jedna
(1) metoda cistenia a jedna (1) metéda dezinfekcie uvedena nizsie.

Pokyny na cistenie

1. Pred ¢istenim zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov pred pripravou
na pouzitie.

2. Podla pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, pri€om pouZzite vody z vodovodu s teplotou
od 27 °C do 44 °C (od 81 °F do 111 °F).

3. Pomocou jemnej a &istej tkaniny navih¢enej Cistiacim roztokom ruéne
Cistite vSetky povrchy zariadeni vratane $kar a $trbin minimalna po dobu

5 minut. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (s jemnymi
Stetinami) odstrarite zo zariadenia vSetky viditelné necistoty, pricom zvlastnu
pozornost’ venujte Skaram, Strbinam a inym tazko pristupnym miestam.
Poznamka: Enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo istiaci prostriedok s
neutrélnym pH sa odporuca vymenit, ked bude zna¢ne znegisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zariadenie dokladne utrite pomocou jemnej, Cistej tkaniny navihéenej
vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F)
minimalne po dobu 30 sekind. Postup zopakujte este dva (2) razy, aby

sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. Su$enie: Zariadenie ususte jemnou, sterilnou tkaninou

6. Vizualne skontrolujte Cistotu kazdého zariadenia.

7. Ak je stale pritomné viditelné znecistenie, zopakuijte postup Cistenia,

az kym zariadenie nebude Uplne Cisté.

Dezinfekcia

Pokyny na dezinfekciu strednej trovne — Moznost’ 1

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 2 % dezinfekény roztok glutaraldehydu
(CIDEX® alebo ekvivalentny).

2. Pomocou sterilnej jemnej tkaniny navlhéenej dezinfek&énym roztokom ru¢ne
dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zariadenia minimalne po dobu 15
minut.

3. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na Cistenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pricom zvlastnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navlhéenej Eistenou vodou (PURW)

s teplotou 27 °C az 44 °C ru¢ne utierajte zariadenie po¢as 30 sekund. Postup
zopakujte eSte dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania,
pricom zakazdym pouzite Cistu Cistenu vodu.

5. Su$enie: Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajuce;j
vlakna.

Pokyny na dezinfekciu strednej irovne — Moznost’ 2

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 70 % dezinfekény roztok
izopropylalkoholu (IPA).

2. Pomocou sterilnej gazy navihéenej dezinfekénym roztokom ru¢ne
dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zariadenia minimalne po dobu

15 minat.

3. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na Cistenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pricom zvlaStnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecdte, aby povrch zostal mierne navlhéeny pri izbovej teplote po¢as
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navih¢enej Cistenou vodou (PURW) s teplotou

27 °C az 44 °C rucne utierajte zariadenie po¢as 30 sekund. Postup zopakujte
este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania, pricom
zakazdym pouzite €istu Cistenu vodu.

5. Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej viakna.

Skladovanie
Teplota skladovania —30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.

Likvidacia

Vyrobky pred zneSkodnenim repasujte. Zlikvidujte elektrické a elektronické
zariadenia v zhode s OEEZ alebo zlikvidujte v stlade s miestnymi a Statnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi. Tento produkt neobsahuje PVC.

Technicky opis

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

- Nie je vyrobeny z prirodného kau€ukového latexu.

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

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

registrované ochranné znamky spolo¢nosti Vyaire Medical, Inc. alebo jednej
z jej sesterskych spolo¢nosti.

El Slovenski
Sponka za odvod pri samolepilnih
elektrodah za uporabo v sistemu
KISS™

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Sponka za veckratno uporabo se uporablja za prikljugitev samolepilne
elektrode na odvod za dovajanje signala EKG sistemu KISS™ ali sistemu
KISS z ve¢ odvodi.

EKG-adapterji povezujejo povrsinske elektrode za EKG in povezovalne kable
za EKG za prenos elektri¢nih signalov v diagnosti€ne namene in za
spremljanje.

Uporaba je omejena z indikacijami za uporabo povezane diagnosti¢ne ali
nadzorne opreme.

Navodila za uporabo

Ta dokument vsebuje navodila za sestavljanje in razstavljanje sponke KISS
na odvod KISS in samolepilno elektrodo ter z nje. Za nadaljnja navodila o
odvodih KISS, sponki KISS in samolepilnih elektrodah ter informacijah o
zdruzljivosti glejte navodila za uporabo pripomocka.

1. Odvod prikljucite na sponko s kovinskim zati¢em. Sponko trdno pritisnite v
odvod.

2. Pripravite koZo: obrijte izbrana mesta, kamor boste pritrdili elektrode, kozo
ocistite in osusite.

3. Izberite mesto in namestite elektrodo za enkratno uporabo na bolnikovo
kozo.

4. Prikljucite belo sponko na samolepilno elektrodo.

5. Izvedite EKG.

6. Odstranite elektrodo za enkratno uporabo.

- Izdelke smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.
- Podrobne informacije najdete v uporabniski dokumentaciji monitorja.
- Za uporabo z opremo GE Healthcare.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu na e-naslov GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima
uporabnik sedez in/ali bolnik stalni naslov.

Vzdrzevanje

Pred uporabo potrdite, ali je izdelek neposkodovan in Cist.

Proizvajalec je uspesno preizkusil prilozena navodila za pripravo na ponovno
uporabo za 80 ciklov.

Opozorila

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

- Prevodni deli izdelka se ne smejo dotikati drugih prevodnih delov, vkljuéno z
ozemljitvijo.

- Zagotovite ustrezen stik nevtralne elektrode elektricne operacijske enote s
pacientom, da se izognete opeklinam na mestih meritev z monitorjem.
Izdelka ali odvodov ne postavljajte v blizino nevtralne elektrode elektricne
operacijske enote ali elektri¢nih operacijskih kablov.

- V izdelek ne sme prodreti viaga ali tekoc€ina. B

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

- Izdelki ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred prvo uporabo odstraniti iz
embalaze, ocistiti ter razkuziti. Pred vsako uporabo je treba izdelek obdelati.
- Ustrezno ¢iS€enje je predpogoj za ucinkovito razkuzevanje v nadaljevanju.
- Za CiS€enje in razkuzevanje uporabljajte samo opremo in postopke, ki so
dovoljeni za posamezen izdelek.

- Uporabljeno opremo in dodatke je treba vzdrzevati in redno preverjati v
skladu z navodili proizvajalca.

- Poleg tega je treba uposStevati vse veljavne zakone, standarde in smernice
za predelavo.

- Uporabnik mora nositi osebno za$¢itno opremo.

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

- Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, ki nastane zaradi napacne priprave na
ponovno uporabo. Uporabnik mora preveriti svoje postopke in mora
upostevati veljavne parametre pri vsaki obdelavi.

- Da zagotovite ustrezno in natanéno merjenje, uporabljajte samo
kombinacije izdelka in odvoda, ki so navedene v teh navodilih za uporabo.
Uporaba komponent ali monitorjev, razen navedenih, lahko povzro¢i napako
v meritvah ali nevarno povezavo. Upostevajte barvno kodiranje dela
konektorja in/ali oznake na izdelkih, da zagotovite ustrezno zdruzljivost z
monitorjem in drugo dodatno opremo.

- Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja izdelka morate ob zacetku
uporabe in ob&asno tudi pozneje preveriti stabilnost povezave z monitorjem
in/ali drugo dodatno opremo.

- Ob zacetku uporabe in ob&asno tudi pozneje preverite pravilno namestitev
ali polozaj izdelka, da preprecite nevarnost zapletanja, pritiskanja, spotikanja
itd., saj lahko povzrocijo oviranje dihalnih poti, drazenje, razjede, padce
predmetov ali ljudi itd.

Navodila za predobdelavo

1. Pred ¢i€enjem in razkuzevanjem morate poskrbeti, da so upostevana
vsa navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi ogistite in razkuzite napravo (priporogljivo v roku

1 ure).

3. Naprave prenasaijte v skladu z uveljavljenimi predpisi za transport v
ustanovi.

4. Cim prej po uporabi obrisite napravo in tako odstranite vegjo umazanijo.
5. Napravo je treba ocistiti in razkuziti vsaj z eno (1) metodo ¢iS€enja in eno
(1) metodo za razkuzevanje, ki so opisane spoda;.

Navodila za ¢iS¢enje

1. Pred ¢iS€¢enjem morate poskrbeti, da so upoStevana vsa navodila za
predobdelavo.

2. Pripravite encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH in uporabite
vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do 111 °F) ter pri tem
upostevajte navodila proizvajalca.

3. Uporabite mehko in €isto krpo, ki jo prepojite s Eistilnim sredstvom, ter
najmanj 5 minut ro¢no Cistite vse povrsine naprave, vkljuéno z rezami in
razpokami. Uporabite tudi ustrezno veliko §¢etko (z mehkimi $¢etinami)

in z naprave odstranite vso vidno umazanijo ter bodite $e posebej natancni
pri vseh rezah, razpokah in drugih teZko dostopnih mestih.

Opomba: priporo¢amo, da encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH
zamenjate, ko je zelo umazan (krvav in/ali moten).

4. Napravo temeljito sperite (najmanj 30 sekund) z mehko ¢€isto krpo,
namoceno z mlaéno vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do

111 °F). Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja.
5. Susenje: napravo posusite z mehko sterilno krpo.

6. Vsako napravo preglejte, ali je res Cista.

7. Ce je na njej ostala vidna umazanija, ponavljajte postopek &is&enja, dokler
ni popolnoma cista.

Razkuzevanje

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja — Moznost 1

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo iz 2 % glutaraldehida (CIDEX® ali
podobno) v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno mehko krpo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj

15 minut ro€no razkuzite vse umazane povrSine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna S¢etka z
mehkimi $¢etinami ali tanka $¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite $e posebej natancni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno mehko krpo namocite s preciSéeno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C
in napravo 30 sekund rogno spirajte. Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite sveZo preci§¢eno vodo.

5. Su$enje: napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja — Moznost 2

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom
v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno gazo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj 15 minut
ro¢no razkuzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna S¢etka z
mehkimi §€etinami ali tanka $¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite $e posebej natancni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno gazo namocite s precisc¢eno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C in
napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite $e dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite sveZo preci§éeno vodo.

5. Napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

SkladiS¢enje
Temperatura pri skladi$¢enju —30 °C/—22 °F do +60 °C/+140 °F.

Odstranjevanje

Pred odstranjevanjem ponovno obdelajte pripomocke. Elektriéne in
elektronske pripomocke zavrzite skladno z direktivo OEEO ali lokalnimi ter
drzavnimi okoljskimi predpisi. 1zdelek ne vsebuje PVC.

Tehnicni opis

- Za tehni¢ni opis glejte uporabniski priro¢nik ali navodila za uporabo
gostiteljske naprave ali pa se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika.
- Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

Informacije o naro¢anju
Za vec¢ informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obis¢ite
spletno mesto vyaire.com.

Blagovne znamke pripadajo svojim zadevnim lastnikom.
©2019 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire in Vital Signs so blagovne znamke ali

registrirane blagovne znamke druzbe Vyaire Medical, Inc. ali ene od njenih
podruznic.

El Srpski
Vital Signs™

Adapter Stipaljke voda za
samolepljive elektrode za
koriSéenje u sistemu KISS™

Uputstvo za upotrebu

Namena

Stipaljka za vi$ekratnu upotrebu koristi se za povezivanje samolepljive
elektrode na vod radi dostavljanja EKG signala na KISS™ sistem ili KISS
sisteme sa viSe Zila.

EKG adapteri obezbeduju vezu izmedu povrsinskih EKG elektroda i EKG
vodova za prenos elektri¢nog signala u svrhe dijagnostike i nadzora.

Upotreba je ograni¢ena indikacijama za koriSc¢enje priklju¢ene opreme za
nadzor i dijagnostiku.

Uputstvo za upotrebu

Ovaj dokument sadrzi uputstva neophodna za postavljanje KISS Stipaljke na
KISS vod i samolepljivu elektrodu i uputstva za skidanje sa istih. U priru€niku
za rukovanje uredajem mozete pronaci dodatna uputstva o KISS vodovima,
KISS stipaljci i samolepljivim elektrodama kao i informacije o kompatibilnosti.

1. Spojite provodnik na metalnu konusnu kontaktnu iglu na kopgi. Cvrsto
pritisnite kop&u na provodnik.

2. Pripremite kozu: Obrijte dlake na mestima izabranim za postavljanje
elektroda i oCistite i osuSite kozu.

3. Pozicionirajte i postavite elektrodu za jednokratnu upotrebu na pacijentovu
kozu.

4. Spojite belu kopcu sa lepljivom elektrodom.

5. Obavite EKG snimanje.

6. Uklonite elektrodu za jednokratnu upotrebu.

- Ovi proizvodi su namenjeni samo za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

- Molimo da pogledate korisni¢ko uputstvo za detaljnije informacije.

- Za upotrebu sa opremom kompanije GE Healthcare.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti
proizvodacu na GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com i nadleznom organu
drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Odrzavanje

Pre upotrebe, proverite da je proizvod &itav i u Cistom stanju.

Proizvodac¢ je uspesno testirao prilozeno uputstvo za ponovnu obradu u 80
ciklusa.

Upozorenja

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

- Ne dozvolite da provodni delovi proizvoda dodu u kontakt sa bilo kojim
drugim provodnim delovima, uklju€ujuci zemlju.

- Kada koristite elektrohirurSku jedinicu, obezbedite ispravan kontakt
neutralne elektrode do pacijenta, kako biste izbegli opekotine na mestima
merenja. Nemojte da postavljate proizvod blizu neutralne elektrode
elektrohirurske jedinice ili elektrohirurskih kablova.

- Nemoijte dozvoliti da vlaga i voda prodru u proizvod.

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

- Proizvodi se ne dostavljaju u steriinom stanju i moraju se otpakovati, oCistiti
i dezinfikovati pre prve upotrebe. Proizvodi treba da budu ponovo obradeni
pre svake upotrebe.

- Neophodan uslov koji treba ispuniti je odgovarajuce €iScenje radi efikasnosti
sledece dezinfekcije.

- Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su proSli proces provere za
¢is¢enje i dezinfekciju.

- Oprema i pribor koji koristite treba redovno da se odrzavaju i proveravaju u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

- Pored toga, treba pratiti sve primenljive zakone, standarde i smernice za
ponovnu upotrebu.

- KoriS¢enje licne zastitne opreme je odgovornost korisnika.

- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Proizvoda¢ nije odgovoran za oStecenja koja su posledica nepravilne
ponovne obrade. Na korisniku je da proverava proceduru i da poStuje
proverene parametre tokom svake ponovne upotrebe.

- Koristite samo kombinacije pribora i monitore koji se spominju u ovom
uputstvu za upotrebu radi tatnog i ispravnog merenja. Kori§¢enje pribora ili
monitora drugih proizvodaca koji nisu navedeni moze dovesti do greSke u
merenju ili oSte¢enja veze. Obratite paznju na boju dela konektora i/ili oznake
na proizvodima da biste obezbedili odgovaraju¢u kompatibilnost sa
monitorom i ostalim priborom.

- Da biste obezbedili odgovarajuée i bezbedno funkcionisanje proizvoda i
sistema, proverite stabilnost veze sa monitorom i ostalim priborom na
pocetku i povremeno tokom vremena.

- Proverite odgovarajuce postavljanje ili polozaj kabla na pocetku i
povremeno tokom vremena da biste sprecili zaplitanje, pritisak, spoticanje itd.
jer oni mogu uzrokovati opstrukciju disajnih puteva, iritaciju, dekubitus, pad
drugih predmeta ili ljudi itd.

Uputstva za pripremu procedure

1. Postarajte se da pratite sva uputstva za pripremu procedure pre CiS¢enja
i dezinfekcije.

2. Zapocnite ¢iSéenje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguée nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenos$enje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne €estice odmah nakon upotrebe tako Sto cete
prebrisati uredaj.

5. Uredaj treba ocistiti i dezinfikovati koriste¢i najmanje jedan (1) metod
¢iS¢enja i jedan (1) metod dezinfekcije koji su opisani u nastavku.

Uputstva za ¢iSéenje

1. Postarajte se da pre ¢iS¢enja budu ispoStovana sva uputstva za pripremu
procedure.

2. Pripremite enzimski / pH neutralni deterdZent, koriste¢i vodu sa ¢esme
koja podrazumeva temperaturu u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do

111 °F), prema uputstvima proizvodaca.

3. Koristite meku, €istu tkaninu natopljenu rastvorom za ¢iS¢enje kako biste
ru¢no odistili sve povrsine uredaja, uklju€ujuéi pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite Cetkicu
odgovarajuce veli¢ine (sa mekim dlacicama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavstina sa uredaja posebno vodeci racuna na pukotine, naprsline i druga
podrucja koje je tesko ogistiti.

Napomena: Preporucuje se da enzimski ili pH neutralni rastvor deterdzenta
treba zameniti kada postane izrazito kontaminiran (zakrvavljen i/ili mutan).
4. Temeljno isperite uredaj pomoc¢u meke, Ciste tkanine natopljene mlakom
vodom sa Eesme Cija temperatura je u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do
111 °F) najmanje 30 sekundi. Ponovite jo§ dva (2) puta da biste imali ukupno
tri (3) ciklusa ispiranja.

5. SuSenje: Osusite uredaj pomocéu meke, sterilne tkanine

6. Vizuelno pregledajte Cisto¢u svakog uredaja.

7. Ako ima vidljivih ostataka prljavstine, ponovite postupak ¢€is¢enja sve dok
uredaj ne bude potpuno &ist.

Dezinfekcija

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije — Opcija 1

1. Pripremite rastvor od 2% sredstva za dezinfekciju Glutaraldehid (CIDEX®
ili odgovaraju¢a zamena) u skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Pomodu sterilne, meke tkanine natopljene rastvorom za dezinfekciju, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povr$ine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli€ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen ¢etkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeci racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeci da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Koristite sterilnu, meku tkaninu natopljenu prec¢i§¢éenom vodom (PURW) na
27 °C — 44 °C, rucno isperite tako Sto Cete brisati uredaj 30 sekundi. Ponovite
jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki put
koristeci sveze preciS¢enu vodu.

5. SuSenje: Osusite uredaj pomodu sterilne tkanine koja ne ostavlja viakna.

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije — Opcija 2

1. Pripremite rastvor od 70% sredstva za dezinfekciju izopropil alkohol u
skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Koristite sterilnu gazu natopljenu rastvorom za dezinfekciju, ru¢no
dezinfikujte sve kontaminirane povrsSine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovaraju¢e veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeci rauna na pukotine i naprsline,
pritom pazeci da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Pomocu sterilne gaze natopljene prec¢i§¢éenom vodom (PURW) na

27 °C - 44 °C, rucno isperite tako $to ¢ete brisati uredaj 30 sekundi.
Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja,
svaki put koristec¢i sveze preci§¢enu vodu.

5. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja viakna.

Skladistenje
Temperatura skladi$tenja od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.

Odlaganje

Ponovo obradite proizvode pre odlaganja u otpad. Elektri¢ne i elektronske
uredaje odlazite u otpad u skladu sa WEEE (Direktiva o elektri¢noj i
elektronskoj opremi za otpad) ili sa lokalnim i drzavnim ekoloskim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrzi PVC.

Tehnicki opis

- Za tehnicki opis pogledajte uputstvo za upotrebu ili priru€nik mati¢nog
uredaja, ili se obratite lokalnom predstavniku prodaje.

- Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

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

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

registrovane robne marke kompanije Vyaire Medical, Inc. ili neke sa njom
povezane kompanije.
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Johdinkiinnittimen sovitin
tarraelektrodeille KISS™-
jarjestelmassa

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
Kestokayttdisella kiinnittimella liitetdan tarraelektrodi johtimeen EKG-signaalin
siirtdmista varten KISS™- tai KISS-monijohdinjarjestelmaan.

EKG-sovittimilla litetddn EKG-pintaelektrodit EKG-johtimiin. Ne valittavat
sahkodsignaaleita diagnosointia ja monitorointia varten.

Kaytettédva monitorointilaite ja diagnostiset valineet vaikuttavat
kayttémahdollisuuksiin.

Kayttéohjeet

Tama asiakirja sisaltaa ohjeet, joiden avulla KISS-kiinnitin litetdan KISS-
johtimeen ja tarraelektrodiin ja irrotetaan niista. Lisatietoja KISS-johtimista,
KISS-kiinnittimesta ja tarraelektrodeista seké yhteensopivuudesta on laitteen
kayttboppaassa.

1. Liité johdin kiinnittimen metalliseen kartiomaiseen liitinnastaan. Paina
kiinnitin tukevasti kiinni johtimeen.

2. Valmistele potilaan iho: aja ihokarvat pois elektrodien sijoituspaikoilta ja
puhdista ja kuivaa iho.

3. Sijoita ja kiinnita kertakayttdinen elektrodi potilaan ihoon.

4. Liita valkoinen kiinnitin tarraelektrodiin.

5. Suorita EKG-mittaus.

6. Poista kertakéyttinen elektrodi.

- Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkildkunnan kayttéon.

- Katso lisatietoja potilasmonitorin kayttoohjeesta.

- Kaytettaviksi GE Healthcaren laitteissa.

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

Kunnossapito

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

Vakavat varoitukset

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

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

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

- Esta nesteiden ja kosteuden paasy tuotteeseen.

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

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

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

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

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

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

- Kayttaja on vastuussa henkildsuojainten kaytosta.

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

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

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

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

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

Esikasittelyohjeet

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

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

3. Siirra laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantéjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

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

Puhdistusohjeet

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

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampdtila on 27-44 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, myds raot ja urat. Kayta puhdistamiseen
vahintdan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki nékyva lika laitteesta sopivan
kokoisella pehmeaharjaksisella harjalla. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin,
uriin ja muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin.

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

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

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmealla steriililla liinalla.

6. Tutki jokaisen laitteen puhtaus silmamaaraisesti.

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

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet — Vaihtoehto 1

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

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

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

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

5. Kuivaus: Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet — Vaihtoehto 2

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

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

3. Kayta téssa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeaharjaksista hammasharjaa tai pienté pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnité erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenldmmossa.

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

5. Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampotila —30 °C...+60 °C (-22 °F...+140 °F).

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittdmista. Havita sahko- ja
elektroniikkalaitteet niistd annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparisttmaaraysten mukaisesti. Tuote ei sisalla PVC:ta.

Tekniset tiedot

- Katso tekniset tiedot isantélaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys
paikalliseen myyntiedustajaan.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

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

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja Vital Signs ovat Vyaire Medical, Inc:n tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Svenska
Avledningsklamadapter for
sjalvhaftande elektroder for
anvandning i KISS™-system

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Den ateranvéndbara kldmman anvands for att ansluta en sjélvhaftande
elektrod till en avledning for 6verféring av EKG-signalen till KISS™-system
eller KISS-flerelektrodsystem.

EKG-adaptrar ger anslutning mellan EKG-ytelektroder och universella EKG-
elektrodkablar for att Gverfora elektriska signaler for diagnostiska syften och
dvervakningssyften.

Anvandningen begransas av anvandningsinstruktionerna for den anslutna
overvakningsutrustningen eller diagnostiska utrustningen.

Bruksanvisning

Det har dokumentet innehaller instruktioner for fastsattning och borttagning
av KISS-klamman pa KISS-avledningen och den sjélvhaftande elektroden.
Fler instruktioner gallande KISS-avledningar, KISS-klammor och
sjalvhaftande elektroder, samt kompatibilitetsinformation, finns i
anvandarhandboken till enheten.

1. Anslut elektrodkabeln till det konformade metallkontaktstiftet pa klamman.
Tryck fast klamman pa elektrodkabeln.

2. Foérbered huden: raka av eventuell harvaxt fran de omraden déar
elektroderna ska placeras och rengér och torka huden.

3. Placera och applicera engangselektroden pa patientens hud.

4. Anslut den vita klamman till den sjalvhaftande elektroden.

5. Utfor EKG.

6. Avlagsna engangselektroden.

- Produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

- For ytterligare information se vidare i anvédndardokumentationen for den
monitor ni ska anvanda.

- For anvandning med GE Healthcare-utrustning.

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

Underhall

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

Varningar

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

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

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

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

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

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

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

- Anvand endast rengérings- och desinfektionsprocedurer som validerats fér
den specifika utrustningen eller produkten.

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

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

- Det &r anvéandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Awvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte fér skador som uppkommit p.g.a. olamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvandaren att validera sina procedurer
och att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

- For att sakerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda den
tillbehdrskombination och monitor som anges i den har bruksanvisningen.
Anvéandning av annat tillbehér eller monitor &n de som beskrivs héri kan
resultera i méatfel eller farlig anslutning. Beakta kopplingsdelens fargkodning
och/eller markeringar pa produkterna for att sakerstélla kompatibilitet med
monitorn och andra tillbehér.

- For att sakerstalla att produkten fungerar korrekt och sakert ska du —
inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis — kontrollera stabiliteten pa
kopplingar med monitorn och andra tillbehor.

- Forhindra trassel och tryck, snubblingar osv. som i sin tur bland annat kan
leda till luftvégsobstruktion, irritation, trycksar och objekt eller manniskor som
faller, genom att — inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis —
kontrollera att kabelns placering och position ar korrekt.

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning oljs fére rengdring och
desinfektion.

2. Pabdrja rengdring och desinfektion av enheten sa snart som mdjligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjalp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna 6verskott av fast smuts sa snart som mdjligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengdras och desinficeras med minst en (1) rengéringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning foljs fére rengodring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indréankt med rengdringsldsningen och
rengor alla enhetens ytor, dven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med I1amplig storlek i det har steget och avlagsna all
synlig smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor och
andra svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengéringslésningen boér bytas ut nar
den blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj enheten ordentligt genom anvanda en mjuk och ren trasa indrankt
med ljummet kranvatten med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C

(81 °F-111 °F) i minst 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa
att du genomfér totalt tre (3) skéljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den &r ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengdringsprocessen upprepas tills
enheten ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermedidr desinfektionsniva — Alternativ 1

1. Gor en desinfektionslésning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade
vid rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med renat vatten (PURW) med
en temperatur av 27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten
i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre
(3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva — Alternativ 2

1. Gor en desinfektionslésning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril gasvav indrankt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av 27 °C—44 °C och skdlj manuellt genom att torka av enheten

i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre
(3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Foérvaring
Forvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fére kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljdlagar. Den har produkten innehaller inte PVC.

Teknisk beskrivning

- Las i anvandarhandboken till vardenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala saljrepresentanten.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Bestallningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

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

registrerade varumarken som tillhér Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.

E Tirkge
KISS™ Sisteminde Kullaniimak

Uzere Tasarlanan Yapiskan
Elektrotlara Yonelik Derivasyon
Klips Adaptoru

Kullanim talimatlari

Kullanim amaci

Yeniden kullanilabilir Klips, KISS™ veya KISS Multilead Sistemlerine EKG
sinyali iletmek Uzere yapiskan elektrotlari derivasyonlara baglamak igin
kullanilir.

EKG adaptdrleri, alinan elektrik sinyallerini teghis ve izleme cihazlarina
iletmek Uzere EKG yuzey elektrotlar ile EKG ug kablolari arasindaki
baglantiyi saglar.

Uriinlerin kullanim alani, yalnizca bagh olduklari monitorizasyon veya teshis
cihazinin kullanim endikasyonlariyla sinirhdir.

Kullanim talimatlari

Bu belgede KISS Klipsi, KISS Derivasyonlarina ve yapigkan elektrotlara
takmak ve buradan gikarmak igin gerekli talimatlar agiklanmaktadir. KISS
derivasyonlari, KISS Klips ve yapiskan elektrotlarla ilgili daha fazla bilgi
almak ve uyumluluk bilgilerini edinmek igin cihazin operator kilavuzuna bakin.

1. Derivasyonu, klipsin koni seklindeki metal temas pimine takin. Klipsi
derivasyonun uzerine iyice bastirin.

2. Cildi hazirlama: Segtiginiz elektrot bolgelerindeki killari tiras edin, cildi
temizleyin ve kurulayin.

3. Tek kullanimlik elektrodu hastanin cilt bélgesinde konumlandirin ve
uygulayin.

4. Beyaz klipsi yapiskan elektroda takin.

5. EKG uygulayin.

6. Tek kullanimlik elektrodu gikarin.

- Bu uruinler, sadece egitimli tibbi personelin kullanimi igindir.
- Daha ayrintil bilgi igin monitériin kullanici klavuzuna bakin.
- GE Healthcare ekipmaniyla kullanim igindir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com adresinden ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bakim

Kullanmadan 6nce Griintin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dong icin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmistir.

Uyarilar

- MR igin glivenli degildir. Bu trlini MRI ortaminda kullanmayin.

- lletken (iriin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken parcalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Monitor élglim alanlarinda yanik olusmasini 6nlemek igin elektrocerrahi
birimi nétr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Uriinleri elektrocerrahi birimi nétr elektrotunun veya elektrocerrahi
kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Uriine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan énce urtinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gérirseniz triind kullanmayin. Hasarli bir Grin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Grlin(i asla onarmaya galismayin, drtinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardidi bir Grlinii kullanmayin.

- Uriinler steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan cikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmelidir. Uriinler her
kullanimdan 6nce yeniden iglenmelidir.

- Ekipmanin yeterince temizlenmesi etkili dezenfeksiyon icin oldukga 6nemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Urline 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, uretici talimatlarina gére diizenli olarak
bakim ve kontrol isleminden gegiriimelidir.

- Ayrica yeniden isleme igin yirUrlikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmalidir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosedirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme esnasinda prosedurleri dogrulamak ve
onaylanmis parametrelere uymak kullanicinin yakimlalugadur.

- Olgiim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi igin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari'nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitéri
kullanin. Bahsedilenlerin disindaki aksesuar veya monitor kullanimi 6lgim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir. Monitér ve diger aksesuarlarla
gereken sekilde uyumluluk saglamak icin trtinlerin Gzerindeki konektor
parcasi renk kodlamasina ve/veya isaretlerine dikkat edin.

- Uriiniin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde calismasini saglamak igin
en basta ve ara sira, monitor ve diger aksesuarlarin baglantilarinin
saglamhgini kontrol edin.

- Solunum yolu tikanikhgi, tahris, dekibitus, diger esyalarin veya insanlarin
dismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma gibi durumlari
6nlemek icin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini veya
pozisyonunu en basta ve ara sira kontrol edin.

On Isleme Talimatlari

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri dncesinde tim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra mimkun oldugunca kisa surede temizlik ve
dezenfeksiyon islemlerine baglayin (1 saat icinde yapilmasi 6nerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tagima proseddrlerine gére tasiyin.

4. Kir kalintilarini, kullanimdan sonra en kisa slrede cihazi silerek temizleyin.
5. Cihaz, agagida 6zetlenen en az bir (1) temizleme yontemi ve bir

(1) dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Temizleme Talimatlari

1. Temizleme 6ncesinde tiim 6n isleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.
2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda sicaklida
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve koseli bélimler de dahil olmak tizere cihazin tim yiizeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek igin temizleme
sollisyonuyla islatiimis yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firca (yumusak killi) kullanarak 6zellikle bogluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bolumlere dikkat edin ve cihazdaki gorilebilir
tum kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degderine sahip deterjan sollisyonu biyik &lglide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistirimelidir.

4.27°Cile 44°C (81°F - 111°F) sicaklik araliginda bir suyla islatiimig
yumusak ve temiz bir bezle minimum 30 saniye boyunca cihazi iyice
durulayin. Toplam Ug¢ (3) durulama déngisu igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini gézle kontrol edin.

7. Gorundr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari — 1. segenek

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
solisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayn.

2. Cihazin kirlenmis tim ylzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel
olarak dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bélimlere
dikkat edin ve ulagmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylzeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf
suyla (PURW) islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam Ug (3) durulama dongusu igin islemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her islemde temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari — 2. segenek

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim yiizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis steril bir gazl bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bolumlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf suyla
(PURW) islatilmis gazh bir bezle manuel olarak silin ve durulayin. Toplam tg
(3) durulama déngustui icin islemi iki (2) defa daha tekrarlayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanin.

5. Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakligi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.

Bertaraf

Uriinleri atmadan énce yeniden isleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.
Bu uriin PVC icermez.

Teknik agiklama

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

- Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

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

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

sirketinin veya bagl kuruluglarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari
markasidir.

Bahasa Indonedia
Adaptor Klip Kabel Lead untuk
Elektrode Tempel untuk digunakan

dalam Sistem KISS™

Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Klip yang bisa digunakan kembali digunakan untuk menyambungkan
elektrode tempel ke kabel lead untuk mengirimkan sinyal ECG ke Sistem
KISS™ atau Sistem Multilead KISS.

Adaptor EKG memberikan koneksi antara elektrode permukaan EKG dengan
kabel lead EKG guna mengirimkan sinyal listrik untuk tujuan diagnosis dan
monitoring.

Penggunaannya dibatasi oleh indikasi penggunaan peralatan pemantauan
maupun diagnostik yang terhubung.

Petunjuk penggunaan

Dokumen ini berisi petunjuk yang diperlukan untuk memasang dan melepas
Klip KISS ke/dari Kabel Lead KISS dan elektrode tempel. Untuk petunjuk
lebih lanjut tentang kabel lead KISS, Klip KISS, dan elektrode tempel, serta
informasi kompatibilitas, lihat buku panduan operator perangkat.

1. Sambungkan kabel lead ke pin kontak kerucut metalik pada klip. Tekan
klip dengan kuat ke kabel lead.

2. Siapkan kulit pasien: Cukur bulu dari lokasi elektrode yang dipilih, dan
bersihkan serta keringkan kulit tersebut.

3. Posisikan dan terapkan elektroda sekali pakai di lokasi kulit pasien.

4. Sambungkan klip putih ke elektroda tempel.

5. Lakukan ECG.

6. Lepaskan elektroda sekali pakai.

- Produk ini diindikasikan hanya untuk digunakan oleh personel medis yang
berkualifikasi.

- Harap baca dokumentasi pengguna monitor untuk informasi terperinci.

- Untuk penggunaan dengan peralatan GE Healthcare.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen di GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com dan
otoritas kompeten dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

Pemeliharaan

Sebelum digunakan, pastikan bahwa produk utuh dan bersih.

Produsen telah berhasil menguiji instruksi proses ulang terlampir untuk 80
siklus.

Peringatan

- Tidak aman untuk MR. Jangan gunakan produk ini di lingkungan MRI.

- Jaga agar komponen produk yang konduktif tidak bersentuhan dengan
komponen konduktif lain, termasuk dengan bumi.

- Pastikan kontak yang memadai dari elektrode netral unit bedah elektro ke
pasien untuk menghindari risiko terbakar di lokasi pengukuran pemantauan.
Jangan meletakkan produk di dekat elektrode netral unit bedah elektro atau
kabel bedah elektro.

- Jangan biarkan kelembapan atau cairan masuk ke produk.

- Periksa produk secara teliti untuk mendeteksi adanya kerusakan fisik
sebelum digunakan. Jangan gunakan produk jika Anda melihat tanda
kerusakan. Produk yang rusak harus segera dibuang. Jangan mencoba
memperbaiki produk yang rusak, melakukan modifikasi terhadap produk,
atau menggunakan produk yang direparasi oleh orang lain.

- Produk ini dikirimkan dalam kondisi tidak steril sehingga harus dibuka,
dibersihkan, dan didesinfeksikan sebelum digunakan untuk pertama kali.
Produk ini harus selalu diproses ulang sebelum digunakan.

- Pembersihan yang memadai wajib dilakukan agar desinfeksi berkelanjutan
tetap efektif.

- Hanya gunakan peralatan dan prosedur yang divalidasi untuk produk ini
saat membersihkan dan melakukan desinfeksi.

- Peralatan dan aksesori yang digunakan harus dirawat dan diperiksa secara
rutin sesuai instruksi pabrikan.

- Selain itu, semua undang-undang, standar, dan pedoman yang berlaku
untuk pemrosesan ulang harus dipatuhi.

- Pemakaian peralatan pelindung diri merupakan tanggung jawab pengguna.
- Penyimpangan dari prosedur yang ditentukan dalam instruksi ini merupakan
tanggung jawab pengguna.

- Produsen tidak bertanggung jawab atas kerusakan akibat pemrosesan
ulang yang tidak layak. Pengguna bertanggung jawab untuk memvalidasi
prosedurnya dan mematuhi parameter yang divalidasi di setiap pemrosesan
ulang.

- Hanya gunakan kombinasi aksesori dan monitor seperti yang disebutkan
dalam IFU ini untuk mendapatkan fungsi pengukuran yang benar dan akurat.
Penggunaan aksesori atau monitor selain dari yang direferensikan bisa
menyebabkan kesalahan pengukuran atau sambungan berbahaya.
Perhatikan kode warna komponen konektor dan/atau penanda pada produk
untuk memastikan kompatibilitas yang sesuai dengan monitor dan aksesori
lainnya.

- Untuk memastikan produk dan sistem bisa berfungsi dengan benar dan
aman, periksa stabilitas sambungan dengan monitor dan aksesori lainnya
sejak pertama kali dan pada waktu-waktu tertentu selanjutnya.

- Periksa penempatan atau posisi kabel sejak pertama kali dan pada waktu-
waktu tertentu selanjutnya untuk mencegah terjadinya kusut, penekanan,
tersandung, dIl. karena bisa menyebabkan terjadinya hambatan saluran
udara, iritasi, decubitus, jatuhnya benda atau orang, dll.

Instruksi Pra-Pemrosesan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan dan mendesinfeksikan.

2. Mulai pembersihan dan desinfeksi perangkat segera setelah digunakan
(disarankan dalam 1 jam).

3. Angkut perangkat dengan alat pengangkut yang biasa digunakan di
institusi Anda.

4. Bersihkan kotoran yang berlebihan sesegera mungkin setelah digunakan
dengan menyeka perangkat.

5. Perangkat harus dibersihkan dan didesinfeksikan menggunakan minimal
satu (1) metode pembersihan dan satu (1) metode desinfeksi yang
diterangkan di bawah ini.

Instruksi Pembersihan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan.

2. Siapkan larutan detergen berenzim / pH netral, menggunakan air ledeng
dengan suhu 27°C hingga 44°C (81°F hingga 111°F), sesuai instruksi
pabrikan.

3. Gunakan kain lembut yang bersih dan dibasahi dengan cairan pembersih
untuk membersihkan semua permukaan perangkat secara manual termasuk
retakan dan celah-celah selama sedikitnya 5 menit. Sejalan dengan langkah
ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas (bulu sikat lembut), untuk
membersihkan semua kotoran yang terlihat dari perangkat dengan memberi
perhatian lebih pada retakan, celah-celah dan area lain yang sulit
dibersihkan.

Catatan: Sebaiknya larutan detergen berenzim atau pH netral harus diganti
jika sangat kotor (terkena darah dan/atau keruh).

4. Bersihkan perangkat secara menyeluruh menggunakan kain lembut yang
bersih dan dibasahi dengan air ledeng yang hangat dengan suhu 27°C
hingga 44°C (81°F hingga 111°F) selama sedikitnya 30 detik. Ulangi dua

(2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan.

5. Mengeringkan: Keringkan perangkat dengan kain yang lembut dan steril.
6. Periksa kebersihan setiap perangkat secara visual.

7. Jika kotoran masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan hingga perangkat
sepenuhnya bersih.

Desinfeksi

Instruksi desinfeksi tingkat menengah — Opsi 1

1. Siapkan larutan desinfektan 2% Glutaraldehid (CIDEX® atau yang setara
sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain steril lembut yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain lembut steril yang dibasahi air murni (PURW) pada suhu
27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat selama
30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan, dengan
memberikan air murni di setiap siklus.

5. Pengeringan: Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas
serat.

Instruksi desinfeksi tingkat menengah — Opsi 2

1. Siapkan larutan desinfektan 70% IPA sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain kasa steril yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain kasa steril yang dibasahi air murni (PURW) pada

27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat
selama 30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan,
dengan memberikan air murni di setiap siklus.

5. Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas serat.

Penyimpanan
Suhu penyimpanan -30°C/-22°F hingga +60°C/+140°F.

Pembuangan

Proses ulang produk sebelum dibuang. Buang perangkat listrik dan elektronik
dengan mematuhi WEEE atau buang sesuai peraturan lingkungan setempat
dan negara bagian. Produk ini tidak mengandung PVC.

Keterangan teknis

- Untuk keterangan teknis, lihat panduan atau manual pengguna perangkat
host, atau hubungi perwakilan penjualan terdekat.

- Tidak dibuat dari lateks karet alam.

Informasi pemesanan
- Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi vyaire.com.

Merek dagang adalah milik dari pemiliknya masing-masing.
©2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire, dan Vital Signs adalah merek dagang

atau merek dagang terdaftar milik Vyaire Medical, Inc., atau salah satu
afiliasinya.
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