English
ECG Leadwires for KISS™ System

Instructions for Use
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Vital Signs™ Set of 10 Leadwires IEC for KISS™ System

30344374 Vital Signs™ Leadwire N for KISS™ System
30344372 Vital Signs™ Leadwire L for KISS™ System
30344373 Vital Signs™ Leadwire R for KISS™ System
30344371 Vital Signs™ Leadwire F for KISS™ System
30344365 Vital Signs™ Leadwire C1 for KISS™ System
30344366 Vital Signs™ Leadwire C2 for KISS™ System
30344367 Vital Signs™ Leadwire C3 for KISS™ System
30344368 Vital Signs™ Leadwire C4 for KISS™ System
30344369 Vital Signs™ Leadwire C5 for KISS™ System
30344370 Vital Signs™ Leadwire C6 for KISS™ System
30344375 Vital Signs™ Leadwire NST for KISS™ System
30344376 Vital Signs™ Leadwire NAX for KISS™ System

2022862-006 Vital Signs™ Leadwire A1 for KISS™ System
2022862-007 Vital Signs™ Leadwire A2 for KISS™ System
2022862-008 Vital Signs™ Leadwire A3 for KISS™ System
2022862-009 Vital Signs™ Leadwire A4 for KISS™ System
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Intended use

The ECG leadwires are reusable and are used to deliver the ECG signals
from the suction electrodes to the KISS and KISS Multilead System. They are
also used to provide air-subpressure to the suction electrodes.

Figure 1

Instructions for use

This document contains the instructions necessary to assemble, disassemble
and clean the leadwires.

The leadwires are subject to wear and tear and, therefore can be replaced.
They are supplied including the air valve, but excluding the electrode. The air
valve is integrated in the connector that is plugged into the distributor.

1. Remove the electrode from the damaged leadwire with a slight twist.

2. Remove the damaged leadwire from the electrode distributor, grasping the
leadwire directly at the connection (Figure 1).

3. Plug the connector of the new leadwire into the electrode distributor.
Always hold connector into the socket. Make sure that it is properly inserted,
otherwise, these may be problems with the tightness of the system and with
the necessary contacts. Make sure you insert the leadwires in the correct
socket, observing the lead designations printed on the distributor housing.

4. Connect the electrode to the new leadwire.

- For further instructions on Suction Electrodes and compatibility information,
see the device operator's manual.
- 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.

Disconnect the leadwire from system components before cleaning and
disinfecting. Note: Do not clean and disinfect the connector of leadwire that is
plugged into the electrode distributor.

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

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

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

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

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

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

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

Intermediate level disinfection instructions (option 2)

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

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

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

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

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

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

- This product is classified as defibrillation-proof type CF applied part.

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

- Not made with natural rubber latex.
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Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
vyaire.com.
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Bbnrapcku
Viaisigns™
EKIN npoBoaHMUM Ha oTBeXAaaHe 3a
cuctema KISS™

MHcTpyKuum 3a ynotpeba

ﬂpe.qHa:sHaquMe

EKI™ npoBoaHuLuuTE Ha OTBEXadaHe ca 3a MHorokpaTHa ynotpeba v ce
n3nonasear 3a nogasaHe Ha EKI™ curianm ot Bakyym enektpoaute Ao KISS un
cucTeMarta ¢ MHoxecTBo oTBexaaHus KISS. Te ce n3nonssat cbLlo 3a
OCUrypsiBaHe Ha Bb3AYLUHO MOHWKEHO HansdraHe 3a BakyyMm enekTpoauTe.

durypa 1

MHcTpykumm 3a ynotpeba

To31 JOKYMEHT CbAbPXKa MHCTPYKUMMTE, Heobxoammm 3a criobsisaHe,
pasrnobsiBaHe 1 NOYMCTBaHe Ha NPOBOAHULIMTE HA OTBEXAAHETO.
MpoBoAHWUMTE Ha OTBEXAAHETO NoANexaT Ha aMmopTU3aLms n
cnepoBaTeniHo MoraT fa ce 3aMeHaT. Te ce JOCTaBAT C Bb3AyllHaTa knana,
Ho 6e3 enekTpoaa. Bb3aylHaTa knana e UHTerpupaHa B KOHeKTopa, KOWUTo e
BKapaH B AUCTpubyTopa.

1. CBaneTe enekTpoga oT NOBPEAEHUsI MPOBOAHUK Ha OTBEXAAHE C NIEKO
yCcyKBaHe.

2. OTcTpaHeTe NOBpeAeHUst NPOBOAHUK Ha OTBEXAaHe OT AucTpubyTopa Ha
eneKkTpoa, kaTo XBaHeTe NPOBOAHMKA HA OTBEXAAHETO TOYHO MPU MACTOTO
Ha cBbp3BaHe (durypa 1).

3. Brapaiite koHekTOpa Ha HOBUSI NPOBOAHWK Ha OTBeXdaHe B AUCTpUGYyTOpa
Ha enekTpoaa. BuHarn gpbxTe KOHEKTopa B rHe3foTo. YBepeTe ce, Ye e
NpaBWIHO BKapaH, B MPOTUBEH Cryyaii Moxe Aa uma npobnemu ¢
XEPMETUYHOCTTa Ha cucTemata v ¢ HeobxoaMmuTe KOHTaKkTU. YBepeTe ce, Ye
BKapBaTte npoBOoAHULMTE Ha OTBEXOaHe B NpaBUITHOTO rHe3go, KaTto
cnasBaTe 0603Ha4YeHNsATa Ha OTBEXAAHETO, OTMEYaTaHn Ha Kopryca Ha
ancTpubyTopa.

4. CBbpxeTe enekTpoaa KbM HOBUSI MPOBOAHUK Ha OTBEXAAHE.

- 3a JOMbIHATENHU UHCTPYKLIMM OTHOCHO BakyyM efiekTpoauTe u
MHOPMaLMATa 32 CbBMECTUMOCT BUXKTE PbKOBOACTBOTO Ha onepaTtopa 3a
YyCTPOWCTBOTO.

- 3a ynoTpeba c o6opyasaHe Ha GE Healthcare.

Bcunyku ceprosHn MHUMAEHTW, KOUTO Ca Bb3HUKHANW BbB BPb3Ka C
nsgenueto, Tpsabea ga 6baaT AokaABaHN Ha NPOM3BOAUTENS Ha agpec
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha
AbpXKaBaTa-4neHka, B KOSTO ce HaMmupa NoTpebUTensT u/mnm NauneHTbT.

Mopapbxkka

Mpeau ynotpeba npoBepeTe Aanu U3OENUeTo e 3ApaBo U MOYUCTEHO.
|_|p0VI3BO,EI,VITeJ'IHT YCRELHO e n3nutan NnpunoXeHnTe NMHCTPYKUMK 3a
noBTopHa obpaboTka 3a 80 umkbna.

MpepynpexaeHus

- Hebe3onacHo 3a MR. He n3nonssavite T031 npoaykT B cpeaa Ha MRI.

- He ponyckaiitTe npoBoAsLMTe YacTy Ha NPOAYKTa Aa BNM3aT B KOHTaKT C
Apyrn NpoBOAALLN YaCTU, BKINOYUTENHO CbC 3eMATa.

- OcurypeTe 406BP KOHTAKT Ha HeyTpanH1s enekTpos Ha
eneKTpoXMpypruyeckus anapar ¢ naumeHTa, 3a fa ce usberHat usrapsiHisi no
MecTaTa 3a U3MepBaHusi OT MoHMTOpa. He nocTaBsiite npogykTa B 61msoct
[10 HeyTpanHus eNeKTPOA Ha eNeKkTPOXUPYPruYHUS anapat unu
eNeKTPOXMpYpruyHnuTe Kabenw.

- He nosgonsiBante NPOHUKBaHE Ha Bnara unn Te4HOCT B NpoayKTa.

- MNpeau ynotpeba ornepaiite npoaykra 3a dusnyecku nospeaun. He
n3nonssavTe NpoaykTa, ako 3abenexute BUAMMM NPpU3HaLUM Ha nospeaa.
MoBpeneH ypen cnenga Aa ce ussege ot ynotpeba HesabasHo. Hukora He
ce onuTBainTe Aa NonpaBsTe NOBpPeAeH NPOAYKT, Aia NpaBuTe MoaudukaLmm
No Hero Unu Aa U3nonasaTte NPOAYKT, NOMNpPaBsiH OT APYru.

- MpopayKTTe ce AOCTaBAT HECTEPUNHK 1 TpsibBa Aa 6baaT pasonakoBaHy,
NOYMCTEHM M Ae3nHdekumpaHy npeav nbpeata ynotpeba. Mpoayktute
TpsibBa Aa 6baaT obpaboTeHn NOBTOPHO Npeau Besika ynotpeba.

- MoaxoasLoTo noyncTeaHe e HeobxoaMMO M3NCKBaHe 3a nocrneasallara
edeKTUBHa Ae3nHpekuums.

- Mi3anonsBarite camo ofo6peHo obopyaBaHe 1 Npoueaypu 3a noyncTeaHe n
AesnHdekums, cneumduyHm 3a npoaykTa.

- ManonsBaHoTo o6opyaBaHe u akcecoapu Tpsibea Aa ce noaabpxa u
npoBepsiBa peJOBHO CNPSIMO UHCTPYKLMWUTE Ha NPon3BOAUTENS.

- JonbnHuTenHo Tpsbea Aa ce cnassaT BCUYKW NPUIOXUMU 3aKOHU,
CTaHAapTW M Hacoku 3a NoBTopHa obpaboTka.

- MoTpebuTensT HoCK OTTOBOPHOCTTA 3a U3MOM3BaHe Ha NIMYHW NpeanasHn
cpeacTea.

- MoTpebuTensaT HOCK OTTOBOPHOCT NPW OTKIOHEHUE OT YCTaHOBEHWTE B TE3N
MHCTPYKLMW npoLeaypu.

- Mpon3BoAUTENST HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a LUETH, NPOU3TUYALLM OT
HenpasuHa NoBTopHa obpaboTka. MoTpebutensaT oTroBaps 3a
ofobpsiBaHETO Ha CBOWTE NpoLieypu 1 3a cnasBaHeTo Ha ogobpeHnTe
napameTpu npu Bcsika NOBTOpHa o6paboTka.

- Mi3anonsBearite camo KOMOMHALMK OT aKcecoapy 1 MOHUTOP, KaKTo ce yka3Ba
B TOBa PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, ¢ Len npaBuiHOTO U TOYHO
hyHKLMOHMpPaHe nNpu n3mepBaHe. M3non3saHeTo Ha akcecoapu unm
MOHUTOP, Pa3nUYHK OT CMIOMEHaTUTE, MOXe Aa [A0BEeAE [0 NOrPeLLHU
OTYMTaHMS UK onacHa Bpbaka. Cna3BaiiTe LBETOBOTO KoAMPaHe Ha vyacTute
Ha KOHEeKTopa W/Unu MapKUpPOBKUTE BbPXY NPOAYKTUTE 3a NOACUrypsiBaHe Ha
noaxopsilia CbBMECTUMOCT C MOHUTOPA U ApYrUTe akcecoapy.

- 3a noacurypsisaHe Ha NoAXoAsLLO 1 6e3onacHo yHKUMOHUpaHe Ha
npoayKTa u cuctemarta nMbpBOHAYanHo npoeepeTe cTabunHocTTa Ha
Bpb3kaTa C MOHUTOPA W/WNW ApYyriTe akcecoapu 1 BrocneacTave
nposepsiBaiiTe NepuoanyHo.

- MbpBOHAYanHoO NpoBepeTe 3a NOAXOASALLOTO Pa3nONoXEHUEe N NO3nLMUA
Ha kabena n BnocneacTBMe NpoBepsiBanNTe NEPUOANYHO 3a
npepoTBpaTsBaHe Ha 3annutaHe, HaTuUCK, 3aryba Ha paBHOBeCWE U T.H.,
KOUTO MOXe fa ce nonydvat v Aa NpUYnHAT 3anyliBaHe Ha guxatenHure
MbTULWA, Apa3HeHe, AeKybuTanHu paHu, nagaqe Ha Apyru npeaMeTvt unu
Xopa u T.H.

PaskauyBaiiTe NpoBOAHMKa Ha OTBEXAAHE OT KOMMNOHEHTUTE Ha cuctTemaTa
npeay novncTeaHe n aesvHdekums. 3abenexka: He nouncreanTe u He
Oe3nHdekumpaiiTe KOHEKTopa Ha NPOBOAHUKA, KOUTO € BKITYEH B
eneKkTpoaHus pasnpeaenuTen.

MHcTpyKkummu 3a npeaBapuTenHa obpaboTka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM UHCTPYKLMM 3a NpeaBaputenHa obpaboTka ca
cnaseHu Npeav NoYncTBaHe v Ae3nHdeKkums.

2. 3anoYHeTe NoYMCTBaHe U AE3MHMDEKLMS HA YCTPOMUCTBOTO BB3MOXHO
Haln-ckopo crieq ynoTtpeba (3a npenopbyBaHe B pamkute Ha 1 vyac).

3. TpaHcnopTupanTe ycTpoicTBaTta crnopes yctaHoBeHaTa npouesypa
3a TPaHCMOPT Ha MHCTUTYLMSTa.

4. OTCTpaHeTe U3NULLHWUTE rofeMn 3aMbpcsBaHNs Bb3MOXHO Ha-CKOpO
cnep ynotpebarta yupe3 n3GbpcBaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

5. YcTpoiicTBoTO TpsibBa Aa 6bae NOYMCTBAHO U Ae3nHEEKLMPAHO C
M3MonN3BaHEeTO Ha MUHUMYM eAuH (1) MeToZ 3a NoYMCTBaHe U eAVH

(1) MmeTopa 3a Ae3nHdEKUMS, ONUCaHW NO-A0ry.

MHcTpyKuMm 3a nouncrTeaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKUMK 3a NpeaBapuTenHa obpaboTka ca
cnaseHu npeamn NoYMCcTBaHETO.

2. MNpuroTeeTe eH3UMHUSA MUELL, NpenapaT/mMyeLL, npenapat ¢ HeyTpaneH pH,
KaTo M3nonagarte YelMsiHa BoAa C TemnepaTypeH AnanasoH ot 27°C go
44°C (81°F po 111°F) cbrnacHo MHCTPYKUUWTE Ha NPOMU3BOAUTENS.

3. MianonsBaiite Meka, YiCTa Kbprna, HanoeHa c NoYUCTBaLLUS pasTBop, 3a
[a NoYnNCTUTE PbYHO BCUYKM MOBBPXHOCTY HA YCTPOMCTBATA, BKIOUUTENHO
nyKHaTUHW 1 npouenun 3a MUHUMYM 5 MUHYTW. B KOM6I/IHaLlI/I9| C Ta3u CTbMnKa
13ron3sBainTe YeTka ¢ NoAXoasiLL pasmep (C Meka YeTuHa) 3a NpemMaxBaHeTo
Ha BCUYKM BUOUMM 3aMbPCABaHUS OT YCTPOWCTBOTO, kaTo 06bpHeTe ocobeHo
BHMMaHWE Ha NyKHaTUHWUTE, NPOLenUTe W APYrv TPYAHW 3@ NOYUCTBAHE 30HW.
3abenexka: MNpenopbysa ce pa3TBOPBLT HA €H3MMEH MyeLL, npenapaT unu Ha
TakbB C HeyTpaneH pH aa ce cmeHs, Korato ce 3aMmbpcu NpekaneHo (KkbpBas
nvnu MbTeH).

4. MpomuiiTe yCTPOMCTBOTO CTapaTenHo, KaTo u3nonasarte Meka, Yucta
Kbpna, HanoeHa ¢ xnagka YelMsiHa Bofa ¢ TemnepaTypeH AnanasoH 27°C
0o 44°C (81°F po 111°F), B npoabmkeHne Ha MyHUMyM 30 cekyHau.
MoBTopeTe owe ABa (2) NbTH 3a 0610 Tpu (3) UMKbIa Ha UANIOCTHO
npoMmuBaHe.

5. MopacyliaBaHe: noAcyLLeTe YCTPOMCTBOTO C MeKka, CTepunHa Kbpna

6. BuayanHo npoBepeTe YucToTata Ha BCSIKO YCTPOMCTBO.

7. Ako ocTaHe BUAMMO 3aMbpcsiBaHe, NOBTOpeTe npoueaypaTta 3a
noyMcTBaHe, [JokaTo YCTPOCTBOTO He BbAe WaTenHo U3UNCTEHO.

De3uHdekumnn

WHcTpykumm 3a ge3vHdekumns Ha MeXXAUHHO HUBO (onuwms 1)
1.MpuroTeeTe 2%-eH pasTBOP Ha Ae3nHgeKTaHT rmyTapangexvs (CIDEX®
UNK eKBMBAreHTEH) CbIMacHO ykasaHusiTa Ha Npou3BoanTEns.

2. C nomoLuTa Ha CTepunHa, Meka Kbpna, HanoeHa ¢ Ae3UHAEKLNOHHNS
pa3TBOp, Ae3nHEKLMPaNTe BCUYKM 3aMbPCEHN NOBBLPXHOCTM Ha
YCTPOWCTBOTO 3a MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B koMBuHauus ¢ Ta3u CTbMKa U3Non3BanTe YeTka C Noaxoasil, pasmep
(Hanp. cTaHgapTHa YeTka 3a 36U C Meka YeTuHa Unn Yetka 3a OTBOpH),
3a fa Ae3vHdekumpaTe TpyAHOAOCTbIMHUTE 30HM, KaTo 06bpHETe 0co6eHO
BHMMaHWE Ha NyKHaTUHWUTE U NpoLennTe, OCUrypeTe Neko MOKpa NMOBBbPXHOCT
npw cTaliHa TemnepaTypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3u CTbIka 3a
AesnHdekums.

4. C nomMoLuTa Ha CTepurnHa, Meka kKbpna, HarnoeHa ¢ npeyncTeHa Boga
(PURW) c Temnepatypa 27°C — 44°C, npoMuiiTe pb4HO Ypes n3bbpcBaHe
Ha ycTponcTeoTo 3a 30 cekyHau. MoBTopeTe oule ABa (2) NbTu 3a 06LWwo
Tpu (3) uMKbNa Ha NPOMUBaHE, KaTo M3Mon3BaTe NPsSICHa NpeYncTeHa Boaa
BCEKMW MbT.

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

WHcTpykumm 3a ae3anHdekuma Ha MeXAMHHO HUBO (onuusA 2)

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

2. C nomoLuTa Ha CTepunHa Maprns, HanoeHa ¢ Ae3MHMEKLMOHHMSA pa3TBop,
Ae3nHdeKkumpaniTe pbYHO BCUYKM 3aMBbPCEHN MOBBPXHOCTU Ha YCTPOMNCTBOTO
3a MUHUMYM 15 MUHYTK.

3. B koMBuHauus ¢ Ta3u CTbMKa U3Non3BanTe YeTka C Noaxoasil, pasmep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 3bOM C Meka YeTuHa Unn YeTka 3a OTBOpHM), 3a
Aa AesnHdekumparte TpyAHOAOCTLIHUTE 30HW, KaTo 06bpHETE 0COBEHO
BHMMaHWE Ha NyKHaTUHWUTE 1 NPOLIennTe, OCUTypeTe NIeKo MOKpa NMOBBbPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTtypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3un CTbrka 3a
ne3nHdekums.

4. C nomoLuTa Ha cTepuiiHa Mapns, HanoeHa c npedncTteHa soga (PURW)

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

(3) umMkbNa Ha NpoMMBaHe, KaTo U3non3BaTe NPsSCHa NPeYNcTEHa BOAa BCEKM
nbT.

5. MNoAacylieTe yCTPOWCTBOTO CbC CTEPUIIHA Kbpra, KOATO He oTAens
BMNACUHKN.

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

U3xBbpnsHe

Mpean n3xesbpnsiHe npodykTute TpsibBa Aa ce npepabotaTt. Nsxsbpnete
enekTpoHHWUTe n3genus B cboteetcTBue ¢ OEEO nnu rm n3xebpnete
CbMAacHO MECTHUTE U ObpXXaBHUTE pernaMeHTh 3a okonHaTta cpega. Tosun
npoaykT He cbabpxka PVC.

TexHU4YecKo onucaHue

- To3u npoaykT e knacudmumpaH kato aedpmbpunaumnoHHo ycTonymea
npunoxeHa yact Tun CF.

- 3a TEXHWNYECKOTO ONMUCaHWe BMKTE PbKOBOACTBOTO MMM HAaPBbYHUKA 3a
noTpebuTens Ha XoCT YCTPOWCTBOTO UM Ce CBbPXETE C MECTHUSI TbPrOBCKU
npeacTaBuTen.

- He e HanpaBeHo ¢ ecTecTBeH kay4ykoB naTekc.

UHopmauma 3a nopbUka
3a AonblHUTENHa VIHd)OpMaLl,VIFI Ce CBbpXeTe C MECTHUA TbProBCKU
npeacrtaBuTen unu nocetete vyaire.com.
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[cs ] Cesky jazyk
Viaisigns™
Svodové vodi€¢e EKG pro systém

KISS™
Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Svodové vodi¢e EKG jsou ur€eny pro opakované pouziti a slouzi k pfenaseni
signalu EKG z pfisavnych elektrod do systému KISS a KISS Multilead. Také
se pouzivaji k poskytovani podtlaku vzduchu pro pfisavné elektrody.

Obrazek 1

Pokyny k pouziti

Tento dokument obsahuje nezbytné pokyny k sestaveni, rozebrani a ¢isténi
svodovych vodicu.

Svodové vodi€e se opotfebovavaji a trhaji, tudiz mohou byt vyménény. Jsou
dodavany véetné vzduchového ventilu, avSak bez elektrod. Vzduchovy ventil
je integrovany v konektoru, ktery je zapojen do rozvadéce.

1. Sejméte elektrodu z poskozeného svodového vodi¢e mirnym otacenim.

2. Poskozeny svodovy vodi¢ sejméte z rozvadéce elektrody, uchopte jej
pfimo ve spoji. (Obrazek 1).

3. Pripojte konektor nového svodového vodice do rozvadéce elektrody.
Konektor nechte vzdy v zasuvce. Zkontrolujte, zda je spravné zasunuty, jinak
mohou nastat problémy s utésnénim systému a s potfebnymi kontakty.
Svodové vodi¢e musi byt zasunuty do spravné zasuvky podle oznaceni
svodu natisknutém na krytu rozvadéce.

4. Pripojte elektrodu k novému svodovému vodiéi.

- Dal$i pokyny pro pfisavné elektrody a informace o kompatibilité najdete
v navodu k obsluze zafizeni.
- Pro pouzivani se zafizenim spole¢snosti GE Healthcare.

Jakékoli zavazné 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 neutraini elektrody s pokozkou.
Neumistujte produkt pobliZ neutralni elektrody elektrochirurgické jednotky
nebo elektrochirurgickych kabell.

- Nevystavuijte produkt vlivu vihkosti a neponofujte jej do kapalin.

- Pfed 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 ucinna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

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

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

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

- Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

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

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

- Pouzivejte pouze kombinace pfisluSenstvi a monitory uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méreni. Pouziti jiného nez
zminéného pfisluSenstvi nebo monitort mize 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 pfedmétd nebo osob atp.

Pred ¢isténim a dezinfekci odpojte svodovy vodi¢ od komponentu systému.
Poznamka: Necistéte a nedezinfikujte konektor svodového vodice, ktery je
zapojen do elektrodového rozdélovace.

Instrukce pfed zpracovanim

1. Pfed ¢isténim a dezinfekci je tfeba dodrzet v§echny instrukce pred
zpracovanim.

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

3. Prostfedky prepravuijte podle prepravnich pravidel vaseho zafizeni.

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

5. Prostfedek by mél byt vyciStén a dezinfikovan pomoci minimainé jedné

(1) metody cisténi a (1) metody dezinfekce, které jsou uvedeny nize.

Pokyny pro ¢isténi

1. Pfed zahajenim Cisténi je tfeba dodrzet vSechny instrukce pfed
zpracovanim.

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

3. Pouzijte jemny ¢&isty hadfik navihéeny Cisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostfedku, véetné spar a $térbin po dobu minimalné

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

(s jemnymi §tétinami), kterym se z prostfedku snadnéji odstrani v§echny
viditelné nedistoty, zejména ze spar, Stérbin a jinych té€zko dostupnych mist.
Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutralni Cistici prostfedek
vyménit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

4. Peclivé prostfedek oplachujte pomoci jemného &istého hadfiku
namoc¢eného 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, opakujte Eistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale &isty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

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

2. Pomoci sterilniho jemného hadfiku navihéeného v dezinfekénim

roztoku manualné dezinfikujte cely kontaminovany povrch 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,
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 tfi
(3) otirani, vzdy pouzijte purifikovanou vodu.

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepousté&jicim viakna.

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. Pri tomto kroku mlzete také pouzit pfiméfené velky kartacek (napf. bézny
zubni karta€ek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na cisténi 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 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 nepousté&jicim 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
pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Vyrobek neobsahuje PVC.

Technicky popis

- Tento produkt je klasifikovan jako aplikovana ¢ast typu CF odolna proti
ucinku defibrilatoru.

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

- Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

Informace k objednavce
Dals$i 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 spoleénosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spole€nosti.

Dansk
Vital Signs™
EKG-elektrodekabler til KISS ™.

systemet

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

EKG-elektrodekablerne er genanvendelige og bruges til at levere EKG-
signaler fra sugeelektroderne til KISS™- og KISS Multilead-systemet. De
bruges ogsa til at levere luftundertryk til sugeelektroderne.

Figur 1

Brugervejledning

Dette dokument indeholder vejledning i at samle, adskille og rengare
elektrodekablerne.

Elektrodekablerne kan blive slidt og kan derfor udskiftes. De leveres med
luftventilen, men uden elektroden. Luftventilen er integreret i konnektoren,
som seettes ind i fordeleren.

1. Fjern elektroden fra det beskadigede elektrodekabel med et lille dre;j.

2. Fjern det beskadigede elektrodekabel fra elektrodefordeleren ved at tage
fat om elektrodekablet direkte ved tilslutningen (Figur 1).

3. Seet konnektoren pa det nye elektrodekabel ind i elektrodefordeleren. Hold
altid konnektoren ind i stikket. Sarg for, at den er korrekt sat i, ellers kan der
opsta problemer med uteetheder i systemet og med de nagdvendige kontakter.
Sgrg for at indsaette elektroderne i det korrekte stik ved at falge
elektrodebetegnelserne, som er trykt pa fordelerhuset.

4. Tilslut elektroden til det nye elektrodekabel.

- Se brugsanvisningen til enheden for yderligere oplysninger om
sugeelektroder og kompatibilitet.
- Til brug sammen med GE Healthcare-udstyr.

Enhver alvorlig haendelse, 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 rengarings- 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 forbreendinger 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 tilbehgr skal vedligeholdes og kontrolleres
regelmaessigt i henhold til producentens anvisninger.

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

- 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 falge 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
naervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andet tilbehgr eller andre monitorer end de godkendte kan resultere i
fejlmalinger eller risikofyldte forbindelser. Overhold farvekodning og/eller
markeringer pa produkters tilslutningsdele for at sikre kompatibilitet med
monitor og andet tilbeher.

- Kontrollér, at tilslutningen med monitoren og andet tilbehgr 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.

Frakobl elektrodekablet fra systemkomponenter far rengering og
desinficering. Bemaerk: Konnektoren pa den afledning, som er sat i
elektrodefordeleren, ma ikke renggres og desinficeres.

Anvisninger om klargering

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

2. Pabegynd rengering 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 aftgrre 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 klarggring fer rengaring.

2. Klarger det enzymholdige/pH-neutrale rengaringsmiddel 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 mzettet med renggringsopl@sning til manuel
renggring af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse
bearste (blade barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer isser
opmaerksom pa revner, spraekker 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 % glutaraldehyddesinfektionsoplgsning (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til producentens anvisninger.

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

en steril, blgd klud meettet med desinfektionsmidlet.

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

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

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

5. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

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

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

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende sterrelse bgrste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blgde barster eller en lumenbegrste) til at
desinficere sveert tilgaengelige omrader med szerlig 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 tgrre 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

- Dette produkt er klassificeret som en defibrilleringssikker anvendt del af
typen CF.

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

- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

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

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

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

Deutsch
Viaisigns™
EKG-Elektrodenkabel fiir das

KISS™-System

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die EKG-Elektrodenkabel sind wiederverwendbar und werden dafiir
verwendet, die EKG-Signale von den Saugelektroden an das KISS- und KISS
Multilead-System zu leiten. Sie stellen auch den Luftunterdruck fiir die
Saugelektroden bereit.

Abbildung 1

Gebrauchsanweisung

Dieses Dokument enthalt Anweisungen zum Zusammensetzen,
Auseinandernehmen und Reinigen der Elektrodenkabel.

Die Elektrodenkabel unterliegen Abnutzung und Verschleif3 und kdnnen
daher ausgetauscht werden. Sie werden zusammen mit dem Luftventil,
jedoch ohne die Elektrode geliefert. Das Luftventil ist in den Anschluss
integriert, der mit dem Verteiler verbunden wird.

1. Trennen Sie die Elektrode mit einer leichten Drehung vom beschadigten
Elektrodenkabel.

2. Trennen Sie das beschadigte Elektrodenkabel vom Elektrodenverteiler,
indem Sie das Elektrodenkabel direkt am Anschluss greifen. (Abbildung 1).
3. Stecken Sie den Anschluss des neuen Elektrodenkabels in den
Elektrodenverteiler. Halten Sie den Anschluss immer in der Buchse fest.
Achten Sie darauf, dass er ordnungsgemal eingesteckt ist, da es andernfalls
zu Problemen mit der Dichtigkeit des Systems und mit den erforderlichen
Kontakten kommen kann. Achten Sie darauf, die Elektrodenkabel in die
richtige Buchse einzustecken. Beachten Sie dazu die auf das
Verteilergehduse aufgedruckten Kennzeichnungen.

4. Verbinden Sie die Elektrode mit dem neuen Elektrodenkabel.

- Weitere Anweisungen zu Saugelektroden sowie
Kompatibilitatsinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Gerates.

- 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 zustéandige Behodrde 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 tberprifen.
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 dirfen andere leitfahige Teile, einschlieBlich
Erde, nicht beriihren.

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

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

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

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

- Die verwendeten Gerate und Zubehorteile missen geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmafig gewartet und Uberpriift werden.

- AulRerdem 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 flir Schaden verantwortlich, die sich aus einer
unsachgemafRen Aufbereitung ergeben. Die Verantwortung des Benutzers
besteht darin, seine Verfahren zu validieren und die validierten Parameter bei
jeder Aufbereitung einzuhalten.

- Um ordnungsgemaRe, prazise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen von
Zubehorteilen und Monitor. Die Verwendung anderer Zubehorteile oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder Verbindungen fiihren,
die eine Gefahrdung 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 Zubehdr, um die
ordnungsgemane und sichere Funktion des Produkts und des Systems zu
gewahrleisten.

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

Trennen Sie die Elektrodenkabel vor der Reinigung und Desinfektion von
Systemkomponenten. Hinweis: Den Stecker des Elektrodenkabels, der an
den Elektrodenverteiler angeschlossen ist, nicht reinigen und desinfizieren.

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
moglich 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 mdglich
nach der Verwendung durch Abwischen.

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

Reinigungsanweisungen

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

2. Bereiten Sie das enzymatische/pH-neutrale Reinigungsmittel geman 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 Blrste der angemessenen Grof3e 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. Spulen Sie das Produkt mindestens 30 Sekunden grindlich 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. Fir
insgesamt drei (3) Spllzyklen 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) gemaR den Herstellerangaben vor.

2. Desinfizieren Sie mit einem mit der Desinfektionslésung 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
GroRe (z. B. eine normale weiche Zahnbirste 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. Spulen Sie das Produkt manuell mit einem sterilen, weichen Tuch, das mit
gereinigtem Wasser (PURW) bei 27°C bis 44°C durchtrankt ist, indem Sie es
30 Sekunden lang abwischen. Fir 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.

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 2)

1. Bereiten Sie eine 70 %ige IPA-Desinfektionslésung geman 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 Burste der angemessenen
GroRe (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. Spulen 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. Fiir insgesamt drei (3) Spiilzyklen 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 gemaR den értlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen. Dieses Produkt enthélt kein PVC.

Technische Beschreibung

- Dieses Produkt ist als defibrillationssicheres Gerat vom Typ CF klassifiziert.
- Die technische Beschreibung finden Sie im Bedienungshandbuch des Host-
Gerétes. Alternativ kdnnen Sie sich an lhre lokale Vertretung wenden.

- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

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
Viaisigns™ ]
AkpodékTeg HKT yia To ocuoThua

KISS™
Odnyigg xpriong

MpoBAemépevn xpion

O1 akpodékTeg HKT gival TTOAAGTTAWY XPACEWYV Kal TTpoopigdovTal yia Tn
peTadoon Twv onudarwy HKI a1mé 1a nAekTpddia avappo@nong oTo ouoTnUa
KISS kai oto oUoTnua ToAaTTAWY atTaywywv KISS. Xpnaoipotrolotvral
€TTIONG YIa TNV TTAPOXNA UTTOTTIEGNG A£POG OTA NAEKTPODIA avappoOPNnang.

Eikéva 1

Odnyieg xpriong

270 TTAPOV £YYPOAPO TTEPIEXOVTAI Ol ATTAPAITNTEG 0dNYiES yIa TN
OUVaPPOAGYNON, TNV ATTOOUVAPHOAGYNGN Kal TOV KaBapIoPo Twv
QKPOOEKTWIV.

O1 aKpOBEKTEG UTTOKEIVTAI € PBOPA Kal BAGBES KOl CUVETTWG UTTOPOUV VO
avTikataoTaBouv. Mapéxovral pe BaABida aépog aAAG xwpig nAekTpddio. H
BaABida aépog gival EVOWPATWHEVN OTO CUVIETIKO TTOU Eival OUVOEDEPEVO
oTo diavopéa.

1. A@aip€oTe TO NAEKTPODIO ATTO TOV OKPOJEKTN TTOU TTaPOoUCIAdel BAGRN, pe
HIO EAOPPWG TTEPIOTPOPIKK Kivnon.

2. A@aipéoTe TOoV aKPODEKTN TTOU TTaPouaidadel BAGRN atrd To diavopéa
NAEKTPOBIWV, KPOTWVTAG TOV OKPOJEKTN atreubeiag otn auvdeon. (Eikéva 1).
3. ZUVOEOTE TO CUVOETIKO TOU VEOU OKPOJEKTN OTO JIAVOUED NAEKTPODIWV.
Kpatdrte Tédvta 10 oUVOETIKO Héoa oTnv UTTOdoXH. BeBaiwBeite o1 €xel
TOTT00eTNOEI CWOTA, AANIWG EVOEXETAI VO UTTAPEOUV TTPOBAAUATA HE TN
OTEYAVOTNTA TOU GUCTHPOTOG KOI JE TIG ATTAPAiTNTEG £TTAPES. BeBaiwBeite o1
£XETE €10AYAYEI TOUG OKPOBEKTEG OTN OWOTH UTTOBOX, TNPWVTAG TOUG
TIPOO0dIOPITUOUG aTTAYWYWY TTOU €ival TUTTWUEVOI OTO TTEPIBANUA Tou
diavopéa.

4. YuvdEoTe TO NAEKTPOBIO OTO VEO AKPODEKTN.

- MNa Tepaitépw odnyieg OXETIKA Pe Ta NAEKTPAdIA avappOPnong Kai TN
ouuBaTéTNTA, AVaTPELTE OTO EYXEIPIOIO XPONG TNG CUCKEUNG.
- MNa xpron pe egomhioud GE Healthcare.

OTr01081TTOTE GOBAPO TTEPIOTATIKO TTPOKUYEI OE OXEON HE TO TTPOIdV Ba
TIPETTEl VO AVAPEPDET OTOV KATAOKEUAGTH) OTNV NAEKTPOVIKA dielBuvon GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com kai aTnv appodia apxr Tou KPAToug
UéAoug oTO OTTOIO Eival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.

ZuvTtApnon

Mpiv a1md TN xprion, eAEyETe OTI TO TTPOIGV gival avETTago Kal KaBapo.

O KATOOKEUAOTAG £XEI DOKIMATEI PE ETTITUXIO TIG EOCWKAEIOPEVEG 0DNYieg
emmavemegepyaoiag yia 80 KUkAoug

Mpoeidotroinoeig

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

- Ta aywylga géPn Tou TTPOIOVTOG OV TTPETTEI VO £PXOVTAI O€ ETTAPN PE
Kavéva GAAO aywyipo pépog, oupTrepiAapBavopévng Tng yeiwong.

- Alao@aAIoTE TN OWOTA ETTAPH TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU TG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG e TOV aoBevr, WATE va aTToPeuxOEi n
TIPOKANON eykaupdTwy oTa onueia pérpnong. Mnv TotroBeTeite TO TTPOIdGV
KOVTA GTO OUBETEPO NAEKTPOBIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVAdag A KovTa
oTa KOAWDIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVAdAG.

- MpooTaTeleTE TO TTPOIGV ATIO TNV UYPACIa f TNV EICPON UYPWV.

- EmBewpeite TO TPOIGV yIa QUOIKEG PBOPEG TTPIV aTrd TN XpPrion. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV €4V PEPEl opaTd onudadia @Bopdag. ATToppiyTe
apEOWG OTTOIODATTOTE KATECTPAMUEVO TTPOIOV. MnVv ETTIXEIPHOETE TTOTE VA
€mMOIOPOWOETE £va TIPOIdV PE BAARN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG OTO TTPOIOV
Kal unNV XPNOIUOTIOINCETE TTOTE £va TTPOIOV TToU €Xel £TTIOIOPOWOET aTTd
aAoug.

- Ta TrpoidvTa TTAPEXOVTAI N OTTOCTEIPWHEVA KAl TIPETTEI VA aQaIpEDE N
OUOKEUOTia TOUG, va KaBapioToUv Kal va aTToAupavBouv TIpiv attd Thv TTpwTn
xpnon. MNpéel va ekTEAEITaI ETTAVETTECEPYATTT TWV TTPOIGVTWY TTPIV aTTO KGBE
xenon.

- O emmapkng kaBapIoPOg aTToTEAET aTTapaiTnTn TTPOUTI6BEDN YIa TNV
€makdAoudn atroTeAEGATIKA aTroAUpavOn.

- MNa Tov KaBapIouo Kal TNV atroAUUavVon, XPNOIUOTIOIEITE Jévo,
OUYKEKPIPEVEG VIO KABE EEOTTAIONO Kal TTPOIOV, EYKEKPIPEVEG DIABIKATIES.

- O €€OTTAIOOG Kal Ta TTOPEAKOPEVA TTOU XPNOIUOTIOIoUVTal TIPETTEl VOl
OuVTNPOUVTaI KaI Va EAEYXOVTaI O€ TOKTA XPOVIKG dlacTApaTa, CUPPWVA JE
TIG 00NYiEg TOU KATOOKEUAOTH.

- EmmAéov, rpétrel va TnpouvTal 6Aoi ol I0XU0OVTEG VOUOI, TIPOTUTTA Kal
KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG VIO TNV TTAVETTECEPYATIaL.

- H xprion atopikou TTpooTaTeuTIKoU £0TTAIOUOU aTToTEAEI EUBUVN TOU
xpnom.

- H amékAion amé 1ig kaBopiopéveg dIadIKATieg TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTIG
Trapolaoeg odnyieg, atmoTeAei euBUVN Tou XpPrOTN.

- O kaTaokeuaoTAg dev @épel euBUVN yia ¢nUIEG TTOU TTPOoKaAoUvTal aTTd N
KaTGAANAN emavemegepyaaia. H emkUpwaon Twv dIadIKACIWY Kal n
OUPPOPPWAN PE TIG ETTIKUPWUEVEG TTOPAPETPOUG O€ KABE eTTaVETTEGEPYATia,
atroTeAei euBUVN Tou XPAOTN.

- XpnoipoTrolgite yévo Toug cuvdUaCoPOoUG EEAPTANATOG Kal HOVITOP TTOU
avagépovtal o€ auTéG TIG 0dnyieg XPong, yia CwoTh Kal akpIBry Aeitoupyia
pérpnong. H xpron egaptnudTwy A yévitop, SIGQOPETIKWY aTréd Ta
avapepdueva, gival duvaTov va odnynoel o€ PAAPa PETPNONG 1 ETTIKIVOUVN
ouvdean. Tnpeite TN XpWHATIKA KwdIKOTToINGN A/Kal TIG ONUAVOEIG TOU
TMAMATOG OUVOETHOU OTO TTPOIOV, TTPOKEINEVOU VA SIGCPANICETE TN OWOTH
oupBaTéTNTA PE TO HOVITOP KAl AN eGapTrAuaTa.

- Mpokelpévou va dlac@alioTei N KaTAAANAN kal ao@aArig AeiIToupyia Tou
TIPOIGVTOG KOl TOU GUGTAKATOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TWV CUVOECEWV HE
TO YOVITOP Kal e GAAa €EapTAATA, TOOO ApXIKE OO0 KAl TIEPICTACIAKG PE TNV
Tapodo Tou xpdvou.

- EAéyxeTe TN owoTr) ToTTOBETNON 1 B€0N Tou KaAWdioU aPXIKAG Kal
TTEPIOTACIOKA PE TNV TTAPODO TOU XPOVOU, WOTE VA PNV TTPOKANBET euTTAOK,
TTiean, TTAPOTTATNUA K.ATT., KABWG EVOEXETAI VO OBNYAOOUV OE aTTOPPAgN
agpaywyou, epeBIoPE, €AKN KATAKAIONG, TITWOTN GAAWY AVTIKEINEVWY i
ATOPWV K.ATT.

Mpiv a1é ToV KABAPIGPAS Kal TV ATTOAUPAVOT), ATTOOUVOEETE TOV OKPODEKTN
a1é 7o oUoTNUa. Znueiwon: Mnv kaBapideTe Kal PNV aTTOAUPAIVETE TOV
OUVOETPO KaAWDIOU TTOU gival CUVOESEPEVOG OTOV DIAVOUEA NAEKTPOBIWV.

00dnyieg TpoeTTe§epyaaiag

1. BeBaiwBeite o011 £xeTe akoAoOUBNTEI OAEG TIG 0dNYiEG TTPOETTECEPYATIAG,
TIPIV VO TTPOXWPNOETE OTOV KABapioud Kai TRV atroAlpavan.

2. H évapgn Tou kaBapiopou Kai TNG atroAUpavong TTPETTEN va YivETal TO
OUVTONOTEPO dUVATOV PETA aTTO KABE Xprion (CUVIOTATAI EVTOG HiOG WPAG).
3. H petagopd Twv ouokeuwv Ba TTPETTEl VO TTPAYUOTOTIOIEITAl JOVO HEGW TNG
KaBiepwpévng diadikaaciag HETAPOPAS Tou IBPUNATOG.

4. ATTOJaKPUVETE TNV TTEPICTEIN TWV CUPTIAYWY PUTTWV TO CUVTOPOTEPO
duvaToV PETA TN XPACTN OKOUTTICOVTAG T CUCKEUN.

5. O kaBapiopdg Kail n atroAUpavon TG GUOKEURG Ba TTPETTEN va
TIPAYUATOTIOIEITAI HE XPAOoN TOUAGXIoTOV piag (1) atrd Tig peBddoug
kaBapiopol kai piag (1) atrod TG peBOGdoUG atroAUpavang TTou TTEPIypAQovTal
TTAPOKATW.

0Odnyigg kKabapiouoU

1. BeBaiwBeite 611 £XeTE akoAouBroEel OAEG TIG 0BNYieg TTPoETTEEEPYaTiag, TIpIv
Va TTPOXWPNOETE OTOV KABAPIOWO.

2. MpoeToipdaTe 10 diGAupa kaBapiopol eviupwy / oudétepou pH,
XPNOIPOTTOIWVTAG VEPO BpUang pe 0pog Beppokpaaciag 27°C Ewg 44°C
(81°F éwg 111°F), oUp@wva pe TIG 0dnYieg TOU KOTAOKEUAOTH.

3. XpnoipotroinoTe éva Jahakod, kaBapo Travi EUTTOTIOPEVO PE TO BIGAUPT
KaBapiopou yia va KaBapioeTe pn autépaTta OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVIWV PWYHWV KAl OXICUWY, YIo TOUAGXIGTOV

5 AeTr1d. Ze ouvOuUaauo pe autd To BApaA, XPNOIPOTIOINGTE pia BoupToa Pe
KaTdAANAo péyeBog (ue paAakn Tpixa), yia va apaipéaeTe GAoUG ToUug opaToug
pUTTOUG OTTO TN CUCKEUN, YE IDIQITEPN TTPOCOXT O€ PWYHEG, OXIOUEG KOl GANEG
EMPAVEIEG TTOU €ival BUOKOAOG 0 KaBapIoudg Toug.

Inueiwon: ZuvioTtatal n aAAayr Tou SiaAUpaTog KaBapiopoU eviupwy R
oudéTepou pH otav eTdoel og onueio opaTAg eTTIHOAUVONG (aipaTnES A/Kal
BoAepd).

4. ZeTTAUVETE T GUOKEUT) OXOAQGTIKE, XPNOIPOTIOIWVTAG £Va HAAOKO, KaBapo
Travi euTroTIopévo pe XAIapo vepd Bpuong pe eUpog Beppokpaaiag atd 27°C
£€wg 44°C (81°F éwg 111°F) yia TouldyioTov 30 deutepoAemta. ETravaAapere
000 (2) emTTAéoV QOPEG yia aUvoAo TPIWV (3) KUKAWV €KTTAUCNG.

5. Z1éyvwpua: ZTEYVWOTE TN OCUOKEUN PE £va JOAOKO, ATTOOTEIPWUEVO TTavVi

6. E€eTd0TE OTITIKG TNV KABOPIGTNTA KABE CUOKEUNG.

7. Ze repimTwon 1rou e§akoAouBouv va uTTdpyouv oparoi pUTrol,
emmavaldBete Tn diadikaoia KOBAPIoCUOU PEXPI N CUOKEUN Va €ival EVTEAWG
kaBapn.

AtmroAUpavon

0dnyieg evdidpeoou emImédou aroAUpavong (emiAoyn 1)

1. MpogToipdoTe éva didAupa amoAupavong 2% yAoutapaldelidng (CIDEX®
1 avdAoyo) cUP@wVa HE TIG OBNYIEG TOU KOTAOKEUATTH.

2. XpnOIUOTIOIVTAG €va OTTOOTEIPWHEVO, HAAOKS TTaVi EUTTOTIOUEVO PE TO
SIGAUpa aTTOAUpavVONG, OTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG
ETMPAVEIEG TNG GUOKEUNG YIO TOUAAXIOTOV 15 AETTTA.

3. Ze ouvduaopo pe autod To BAPA, XPNOIMOTTOINATE pia BoupToa PE
KOaTGAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikh odovToRoupToa Je HaAaKn Tpixa
BoUpToa aulou) yia va aTToAUPAVETE TIG ETTIPAVEIEG e DUTKOAN TTpdoBaacn,
JE 1810iTEPN TTPOCOXN O€ PWYHES Kal OXIOUEG, dlac@aAilovTag Tn diatipnon
piag eAa@pd uypng emidaveiag oe Beppuokpaaia dwuaTiou yia 6An Tn didpKeEIa
auTtoU Tou BrpaTog aTToAUNavonG.

4. XpNnOIYOTTIoIWVTAG £Va ATTOOTEIPWHUEVO, HOAAKS TTAVI EUTTOTIONEVO HE
kekaBappévo vepo (PURW) atoug 27°C — 44°C, EeTAuvETE XEIpOKivNTa
oKkouTTigovTag Tn cuokeun yia 30 deutepdAettTa. ETravaAaBete 0o (2) akdua
POpPEG YIa GUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUCNG, XPNOIMOTTOIWVTAG PPECKO
KekaBaouévo venod KABe ®ond.

5. ZTEYVWOTE TN OCUCKEUR XPNOIPOTIOILVTOG £VO ATTOOTEIPWHEVO TTaVi XWpPIg
Xvoudia.

0dnyieg evdidpeoou emiméSou amoAUpavong (emiAoyn 2)

1. MpoeToipdoTe £va didAupa ammoAlpavong 70% IPA cUugwva pe Tig odnyieg
TOU KOTAOKEUAODTT).

2. XpnOIYOTIOIWVTAG HIO ATTOOTEIPWHEVN YALa, EUTTOTIONEVN ME TO BIGAUPT
atroAUpavong, aTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIUMOAUCUEVEG ETTIQAVEIEG
TNG OUOKEUNG yIa TOUAdYXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Ze ouvduaopo pe autd To BAPA, XPNOIKMOTIOINATE pia BodpToa pE
KOTAAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikr) odoviéBoupToa Ye JaAAKR TPIXA i
BoUpToa aulou) yia va aTToAUPAVETE TIG ETTIPAVEIEG e dUTKOAN TTpdoBaan,
JE 1810iTEPN TTPOOOXN O PWYHES Kal OXIOUEG, dlac@aAifovTag Tn diarrpnon
HI0G EAa@pd uypAg EMEAVEING Ot Beppokpaacia dwpartiou yia 6An Tn dIGPKEIQ
auToU Tou BAPATOG aTTOAUPavVONG.

4. XpnOIYOTIOIWVTAG IO OTTOCTEIPWHEVN YAJQ EUTTOTIONEVN PE KEKABOAPUEVO
vepd (PURW) otoug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIPOKIVNTA GKOUTTICOVTAG TN
ouokeun yia 30 deutepoAeTita. ETTavaAaBeTe dU0 (2) akdpa @opEg yia oUvoAo
TPIWV (3) KUKAWV EKTTAUGNG, XPNOIHOTIOIVTAG PPEOKO KEKABApUEVO vEPS
KGO @opd.

5. ZTEYVWOTE TN OUCKEUR XPNOIPOTIOIWVTOG £VA ATTOOTEIPWHEVO TTaVi XWPIG
Xxvoudia.

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

Atéppiyn

ATtToAUpGVETE Ta TTPOIGVTA TIPIV OTTO TNV ATTOPPIYR TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG KOl NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG OE CUPPOPPWAN ME TNV 0dnyia OXETIKA
pe Ta amroRANTa £13WV NAEKTPIKOU Kal NAeKTpovikoU e§otTAiopol (AHHE) i
OTTOPPITITETE GCUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal KPATIKOUG TrEPIBAAOVTIKOUG
Kavoviopoug. To Trpoidv dev mrepiéxel PVC.

Texvikn TepIypagn

- To TTapdv TTPoidv TagivopeiTal wg epapuofduevo TuApa TutTou CF pe
TTpooTacia atéd amvidwon.

- MNa v TeXVIKA TTEPIypa®r), avaTpégTe aTov odnyod Xprong f oTo eyxelpidio
TNG KEVTPIKAG CUOKEUAG 1 ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
TTWAACEWV.

- Agv TTAPAOKEUAZETAI ME PUOIKO AATEE.

MAnpo@opieg OXETIKA HE TIG TTAPAYYEAIEG
Ma TepIoodTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE YE TOV TOTTIKO AVTITTPOOWTTO
TTwARCEwV i yeTaBeite atn dielBuvon vyaire.com.

Ta euTTOPIKG OHUATA Eival IBIOKTNOIO TWV AVTIOTOIXWYV KATOXWV TOUG.
©2019 Vyaire. To Vyaire, 10 AoydtuTro Vyaire kai 1o Vital Signs eivai

EUTTOPIKG OouaTa A oruata katateBévra Tng Vyaire Medical, Inc. ) piag ek
TWV BUYOTPIKWV TNG.

Espaiiol
Viaisigns™ ]
Latiguillos para ECG para el

sistema KISS™

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los latiguillos para ECG son redutilizables y sirven para transmitir la sefial de
ECG de los electrodos de succién a los sistemas KISS™ y KISS Multilead.
También se utilizan para suministrar la presion negativa a los electrodos de
succion.

llustracion 1

Instrucciones de uso

En este documento se recogen las instrucciones necesarias para montar,
desmontar y limpiar los latiguillos.

Los latiguillos se desgastan y deterioran, por lo que pueden sustituirse. Se
suministran con valvula de aire pero no incluyen el electrodo. La valvula de
aire esta integrada en el conector que se acopla al distribuidor.

1. Extraiga el electrodo del latiguillo dafiado con un leve giro.

2. Extraiga el latiguillo dafiado del distribuidor del electrodo retirando el
latiguillo directamente por el punto de conexion. (llustracion 1).

3. Enchufe el conector del nuevo latiguillo al distribuidor del latiguillo.
Mantenga siempre el conector en la toma. Asegurese de que esta
correctamente insertado; de lo contrario, podria haber problemas de
estanqueidad del sistema y los contactos necesarios. Asegurese de insertar
los latiguillos en la toma correcta; para hacerlo, preste atencion a los
indicadores de latiguillo impresos en la carcasa del distribuidor.

4. Conecte el electrodo al nuevo latiguillo.

- Si desea obtener mas informacion sobre electrodos de succion y
compatibilidad, consulte el manual del operador del dispositivo.
- 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 desinfeccién
posterior correcta.

- Utilice inicamente 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 codificaciéon de color de la pieza de
conexion 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 instalacién o colocacion del cable al inicio de su
utilizacion 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.

Desconecte el latiguillo de los componentes del sistema antes de proceder a
la limpieza y desinfeccion. Nota: No limpie ni desinfecte el conector del
latiguillo que esta enchufado en el distribuidor del electrodo.

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 desinfeccién de los indicados

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

2. Para preparar la disolucion enzimatica o el detergente de pH neutro,

use agua corriente con una temperatura de entre 27 °C y 44 °C (de 81 °F

a 111 °F) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

y demas zonas de dificil limpieza.

Nota: se recomienda cambiar la 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 desinfeccién de nivel intermedio (opcion 1)
1. Prepare una disolucion desinfectante de glutaraldehido al 2 % (CIDEX®
o equivalente) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

5. Seque el dispositivo con un pafo 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 atencién a las grietas y rajas.
Asegurese de que la superficie se mantiene ligeramente himeda 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 electrénicos de conformidad con la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE) o desechar segln
las normas ambientales locales y estatales. Este producto no contiene PVC.

Descripcioén técnica

- Este producto esta clasificado como pieza aplicada de tipo CF resistente a
la desfibrilacion.

- 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, pongase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina vyaire.com.

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

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

Eesti keel
Viaisigns™
Susteemi KISS™ EKG

elektroodijuhtmed

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Neid korduskasutatavaid EKG elektroodijuhtmeid kasutatakse EKG
signaalide edastamiseks iminappelektroodidest siisteemidesse KISS ja KISS
Multilead. Samuti pumbatakse nende kaudu iminappelektroodidest dhku
vélja.

Joonis 1

Kasutusjuhend

Selles dokumendis kirjeldatakse elektroodijuhtmete paigaldamist,
eemaldamist ja puhastamist.

Elektroodijuhtmed on vahetatavad kuluosad. Need tarnitakse koos
8huklapiga, kuid ilma elektroodita. Ohuklapp on sisse ehitatud pistikusse, mis
Uihendatakse jaoturiga.

1. Eemaldage elektrood kahjustatud elektroodijuhtme kiiljest kergelt
pdorates.

2. Eemaldage kahjustatud elektroodijuhe elektroodijaoturi kiljest, haarates
elektroodijuhtme pistikust. (Joonis 1).

3. Pistke uue elektroodijuhtme pistik elektroodijaoturisse. Sisestage pistik
korralikult. Kontrollige, et see oleks korralikult sisestatud, sest vastasel juhul
voib 8hk siisteemi sisse lekkida ja elektroodid ei pruugi nahal pusida.
Veenduge, et sisestate elektroodijuhtmete pistikud digetesse pesadesse,
jargides jaoturi korpusele triikitud elektrooditahiseid.

4. Uhendage uue elektroodijuntmega elektrood.

- Iminappelektroodide ja nende uhilduvuse kohta leiate lisateavet seadme
kasutusjuhendist.
- Kasutamiseks GE tervishoiuseadmetega.

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

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

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

Hoiatused

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

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

- Pdletushaavade valtimiseks monitori 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 iiritage 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 todtlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

- Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

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

- Tootja ei vastuta valest uuesti td6tlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustuseks on protseduuri valideerida ja jargida to6tlemise ajal
valideeritud parameetreid.

- Tapseks ja nduetekohaseks mdodtmiseks kasutage ainult kdesolevas
kasutusjuhendis nimetatud tarvikute ja monitori kombinatsiooni. Nimetatud
tarvikutest v6i monitorist erinevate tarvikute véi monitori kasutamine véib
pdhjustada mddtmisvigu voi ohtlikke Gihendusi. Monitori ja teiste tarvikutega
Uhilduvuse tagamiseks jargige toodete pistikute varvikoode ja/voi margiseid.
- Toote ja susteemi nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige
algselt ja aja jooksul pisteliselt stabiilset Uhendatust monitori ja/vdi 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.

Enne puhastamist ja desinfitseerimist ihendage elektroodijuhe siisteemi
teiste komponentide kdljest lahti. Markus: arge puhastage ega desinfitseerige
elektroodijuhtme pistikut, mis on Ghendatud elektroodi jaoturisse.

Tootlemiseelsed juhised

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

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

3. Seadme transportimisel jargige asutuse heakskiidetud transportimise
protseduuri.

4. Eemaldage esimesel vdimalusel parast kasutamist kogu mustus, puhkides
selleks seadet.

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

Puhastusjuhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist jargitakse koiki tdotlemiseelseid juhiseid.
2. Valmistage tootja juhiste jérgi ette ensimaatiline / neutraalse PH-ga
pesuaine, kasutades kraanivett, mille temperatuur jadb 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 narused) vahemalt 5 minutit. Kasutage
selles etapis ka diges suuruses harja (pehmete harjastega), et eemaldada
seadmelt kogu nahtav mustust, pdorates erilist tahelepanu pragudele,
onarustele ja muudele raskesti puhastatavatele aladele.

Markus. Ensiimaatilise/neutraalse PH-ga pesuainelahus on soovitatav véalja
vahetada, kui see muutub vaga saastunuks (saastub verega ja/vdi muutub
haguseks).

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

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% glutaaraldehiitdi
desinfitseerimisvahendi lahus (CIDEX® vdi samav&érne 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 v6i valendikuharja), et desinfitseerida raskelt
puhastatavaid alasid, pdorates 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 plhkige seadet 30 sekundit seadme
kasitsi loputamiseks. Korrake protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku
on kolm (3) loputustsiklit ja kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. 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 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, podrates erilist tdhelepanu pragudele ja énarustele,
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 piihkige seadet 30 sekundit seadme
kasitsi loputamiseks. Korrake protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku
on kolm (3) loputustsiiklit ja kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

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

Kasutuselt kérvaldamine

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

Tehniline kirjeldus

- See toode on klassifitseeritud defibrillatsioonikindla CF-tuipi tarvikuna.

- Tehnilise kirjelduse lugemiseks vt pdhiseadme kasutusjuhendit voi votke
Uhendust oma kohaliku midgiesindajaga.

- Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke (ihendust oma kohaliku muugiesindajaga voi
killastage veebilehte vyaire.com.

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

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



Frangais
Fouets ECG pour systéme KISS™

Mode d'emploi

Utilisation prévue

Les fouets ECG sont réutilisables et congus pour transférer les signaux ECG
des électrodes a ventouse aux systémes KISS et KISS Multilead. lIs ont
également été congus pour fournir la dépression nécessaire aux électrodes a
ventouse.

Figure 1

Mode d'emploi

Le présent document contient les instructions relatives au montage, au
démontage et au nettoyage des fouets.

Les fouets sont sujets a I'usure et peuvent donc étre remplacés. lls sont
fournis avec une valve pneumatique mais sans électrode. La valve
pneumatique est intégrée au connecteur branché au distributeur.

1. Retirez I'électrode du fouet endommagé en la tournant légérement.

2. Retirez le fouet endommageé du distributeur d'électrodes en le saisissant
directement au niveau de la connexion. (Figure 1).

3. Branchez le connecteur du nouveau fouet sur le distributeur d'électrodes.
Maintenez toujours le connecteur dans la prise. Assurez-vous qu'il est
correctement inséré. Dans le cas contraire, le systeme pourrait présenter des
problemes d'étanchéité ou de connexion. Assurez-vous d'insérer les fouets
dans la bonne prise a I'aide des annotations de connexion imprimées sur le
boitier du distributeur.

4. Connectez I'électrode au nouveau fouet.

- Pour obtenir des instructions supplémentaires concernant les électrodes a
ventouse et les informations de compatibilité, consultez le manuel d'utilisation
du dispositif.

- A utiliser avec des appareils GE Healthcare.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant a l'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 Il'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.

Déconnectez le fouet des composants du systeme avant de le nettoyer et de
le désinfecter. Remarque : ne pas nettoyer et désinfecter le connecteur du
fouet branché sur le distributeur d’électrodes.

Instructions de pré-traitement

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

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

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

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

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

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

Instructions de nettoyage

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Ce produit est classé comme piece appliquée de type CF protégée contre
les chocs de défibrillation.

- 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 I'une de ses
sociétés affiliées.

[hr ] Hrvatski jezik
EKG odvodi za sustav KISS™

Upute za uporabu

Namjena

EKG odvode mozete ponovno upotrijebiti te se upotrebljavaju za dovodenje
EKG signala iz usisnih elektroda u sustav KISS i KISS Multilead.
Upotrebljavaju se i za stvaranje zraénog podtlaka u usisnim elektrodama.

Slika 1

Upute za uporabu

Ovaj dokument sadrzi upute potrebne za pri¢vr§éivanje, rastavljanje i is¢enje
odvoda.

Odvodi su podlozni istroSenosti i o$te¢enjima i zato se moraju zamijenjiti.
Isporu€uju se sa zra¢nim ventilom, ali bez elektrode. Zra¢ni ventil ugraden je
u priklju¢ak koiji je prikljuéen na razvodnik.

1. Uklonite elektrode s oSteéenog odvoda njeznim okretom.

2. Uklonite osteéeni odvod s razvodnika elektroda tako da primite odvod
izravno za mjesto spajanja. (Slika 1).

3. Prikljucite priklju¢ak novog odvoda na razvodnik elektroda. Prikljuéak
uvijek morate pridrzati na uti¢nici. Provjerite je li pravilno umetnut. U
suprotnome, moze uzrokovati probleme sa zategnuto$c¢u sustava i potrebnim
kontaktima. Provjerite jeste li umetnuli odvode u ispravne uti¢nice pazeéi na
osnovne oznake koje se nalaze na kucistu razvodnika.

4. Prikljucite elektrode na novi odvod.

- Dodatne upute vezane za usisne elektrode i informacije o kompatibilnosti
potraZite u korisnickom priru¢niku uredaja.
- 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 prilozene upute za ponovnu obradu za 80
ciklusa.

Upozorenja

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

- Vodljivi dijelovi proizvoda ne smiju doéi u kontakt ni sa kojim drugim
vaodljivim 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 fizickih oSte¢enja na proizvodu. Ne koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove o$te¢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, ocistit i dezinficirati
prije prve upotrebe. Proizvodi se moraju pripremiti za ponovno koristenje prije
svake upotrebe.

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

- Za 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.

- Odstupanije 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 toéno mjerenje.
Koristenje dodataka ili monitora koji nisu navedeni moze dovesti do pogreski
u mjerenju ili opasnog povezivanja. Pogledajte boje i/ili oznake priklju¢nih
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 pocetku i povremeno
tijekom upotrebe kako biste sprijecili zapetljavanje, pritisak, spoticanje itd. jer
to moze prouzrociti opstrukciju diSnih putova, iritaciju, dekubitus, padanje
drugih predmeta ili ljudi itd.

Odspojite odvod iz sustava komponenti prije ¢iS¢enja i dezinfekcije.
Napomena: nemojte Eistiti i dezinficirati priklju€ak odvoda koji je prikljuéen na
distributer elektrode.

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) nize opisane
metode CiS¢enja i jedne (1) metode za dezinfekciju.

Upute za ¢iS¢enje

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

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdent koristeéi obi¢nu 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 ¢iSéenje ru¢no Sistite
sve povrSine uredaja uklju€ujuéi pukotine i udubine najmanje 5 minuta.
Unutar ovog koraka koristite etku primjerene veli¢ine (mekanu) kako biste
uklonili svu vidljivu prljavstinu s uredaja; posebnu paznju obratite na pukotine
i udubine te druga mjesta koja je teSko Cistiti.

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

s neutralnom pH kad ona postane znac¢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. Susenije: osusite uredaj mekom, sterilnom krpom

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

7. Ako je ostalo vidljive prljavstine, ponavljajte postupak ¢iS¢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. Koriste¢i sterilnu meku krpu natopljenu otopinom za dezinfekciju ruéno
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

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

4. Sterilnom, mekanom krpom natopljenom proc¢i§¢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¢i§éenu vodu.

5. Uredaj osusite sterilnom 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 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 gazom natopljenom pro¢is¢éenom vodom (PURW) na temperaturi
od 27 °C — 44 °C ru¢no 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 prociS¢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 elektronickoj opremi (OEEQ) ili
u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okoli§a. Ovaj proizvod ne
sadrzi PVC.

Tehnic€ki opis

- Ovaj proizvod klasificiran je kao primijenjeni dio vrste CF otporan na
defibrilaciju.

- Tehnicki opis potraZite u vodicu ili priruéniku glavnog uredaja ili kontaktirajte
vaseg 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.

E Magyar nyelv
EKG-elvezetéskabelek a KISS™

rendszerhez

Hasznalati Gtmutato

Rendeltetésszeri hasznalat

Az EKG-elvezetéskabelek tobbszor hasznalatos eszkdzok, melyek az EKG-
jelek tovabbitasara szolgalnak a szivéelektrodaktol a KISS és a KISS
Multilead rendszerekhez. Ezenkivil vakuumnyomast biztositanak a
szivoelektrodak szamara.

Abra 1

Hasznalati atmutaté

A jelen dokumentum az elvezetéskabelek dsszeszerelésére, szétszerelésére
és tisztitdsara vonatkozo utasitasokat tartaimazza.

Az elvezetéskabelek a hasznalat soran elkopnak és elszakadnak, ezért
idénként cserére szorulnak. A gyari csomag a légszelepet tartalmazza, de az
elektrodat nem. A légszelep az elosztohoz csatlakoztatandé csatlakozdba
van épitve.

1. Finom csavaré mozdulattal tavolitsa el az elektrédat a sériilt
elvezetéskabelrdl.

2. Az elvezetéskabelt kdzvetlenll a csatlakozasnal megragadva tavolitsa el a
sériilt elvezetéskabelt az elektrédaelosztordl (Abra 1).

3. Csatlakoztassa az Uj elvezetéskabel csatlakozéjat az elektrodaelosztéhoz.
Ugyeljen ra, hogy j6l nyomja bele a csatlakozét az aljzatba. Gy6z6djén meg a
megfeleld csatlakoztatasrol. Ha a csatlakozas nem megfeleld, a rendszer
szivaroghat vagy kontakthiba jelentkezhet. Gy6z6djon meg rola, hogy az
elvezetéskabeleket a megfelel6 aljzathoz csatlakoztatta (Iasd a feliratokat az
eloszt6 burkolatan).

4. Csatlakoztassa az elektrodat az Uj elvezetéskabelhez.

- A szivoelektrodakkal és a kompatibilitassal kapcsolatos tovabbi
informaciokért tekintse meg az eszkdz kezel6i kézikonyvét.
- GE Healthcare berendezésekkel valé hasznalatra.

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

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

Figyelmeztetések

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

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

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

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

- Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek fizikai sérilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérilést 1at rajta. A sérdlt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sériilt terméket ne probalja megjavitani,
ne moédositsa a terméket és ne hasznaljon méasok altal javitott terméket.

- A leszallitott termékek nem sterilek; az elsé hasznalat el6tt csomagolja ki,
tisztitsa meg és fert6tlenitse 6ket. A termékeket minden egyes hasznalat el6tt
Ujra el6 kell késziteni.

- A hatékony fertétlenités szlikséges el6feltétele a megfeleld tisztitas.

- Kizarélag a berendezésre és a termékre vonatkozoéan jévahagyott tisztitasi
és fert6tlenitési eljarast alkalmazzon.

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

- Emellett be kell tartani az ismételt el6készitésre vonatkoz6 dsszes torvényt,
szabvéanyt és iranyelvet.

- A személyi védbeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

- A felhasznalé felel azért, ha eltér a jelen Utmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyart6 nem felel6s a nem rendeltetésszeri feldjitasbdl szarmazoé
karosodasért. A felhasznalo felel6ssége, hogy jovahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt elékészités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljestlésérdl.

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

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

- A hasznalat kezdetén és id6r6l id6re késdbb is ellenérizze a kabel
megfeleld elhelyezését vagy pozicidjat az 6sszegabalyodas, nyomas, elesés
stb. megel&zése érdekében, ugyanis léguti elzarédast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Tisztitas és fert6tlenités el6tt valassza le az elvezetéskabelt a rendszerrél.
Megjegyzés: Ne tisztitsa és ne fertétlenitse annak a vezetéknek a
csatlakozojat, amely az elektrédaelosztohoz van csatlakoztatva.

Utasitasok az elokészités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

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

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

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

4. A hasznalat utan a lehet6 leghamarabb torélje le az eszkozt, és tavolitsa
el a lathato szennyez6dést.

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

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitéoldattal atitatott puha, tiszta térlékend6ével manualisan
tisztitsa meg az eszkdz minden fellletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretl, puha sortéji
kefével tavolitson el minden lathaté szennyezédést az eszkdzrdl, kiilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
terlletekre.

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

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

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.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (1. valtozat)

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

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

3. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretii kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjli fogkefe vagy csétisztito kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithato
tertileteket, 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 hémérsékletd tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha torl6kendével 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. Tordlje szarazra az eszkozt egy steril, szdszmentes térlékenddvel.

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (2. valtozat)

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

2. Fertétlenitdoldattal atitatott puha gézzel manudlisan fertétlenitse az eszkdz
minden szennyezett felliletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretii kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjl fogkefe vagy csétisztitd kefe) ferttlenitse a nehezen megtisztithatod
tertleteket, kiil6nds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a feliilet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&meérsékleten 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
oblitési 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

- Ez a termék defibrillaciébiztos CF tipusu pacienscsatlakozasnak mingsul.
- A miszaki leirast lasd a gazdakészilék felhasznaloi utmutatdjaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettél.

- Eléallitdsahoz 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 megfeleld 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.

E Italiano
Vital Signs™

Derivazioni ECG per il sistema
KISS™

Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Le derivazioni ECG sono riutilizzabili e vengono utilizzate per trasmettere i
segnali ECG dagli elettrodi a suzione al sistema KISS e al sistema
multiderivazioni KISS. Inoltre, vengono utilizzate per applicare il sottovuoto
agli elettrodi a suzione.

Figura 1

Istruzioni per l'uso

Il presente documento contiene le istruzioni necessarie per montare,
smontare e pulire le derivazioni.

Le derivazioni sono soggette a usura e danneggiamento, pertanto possono
essere sostituite. Vengono fornite con la valvola dell'aria ma senza elettrodo.
La valvola dell'aria & integrata nel connettore collegato al distributore.

1. Rimuovere I'elettrodo dalla derivazione danneggiata con una leggera
torsione.

2. Rimuovere la derivazione danneggiata dal distributore dell'elettrodo,
afferrandola direttamente al punto di collegamento (Figura 1).

3. Inserire il connettore della nuova derivazione nel distributore dell'elettrodo.
Tenere sempre il connettore nella presa. Accertarsi che sia inserito
correttamente; in caso contrario potrebbero verificarsi problemi relativi alla
resistenza del sistema e ai contatti necessari. Accertarsi che le derivazioni
vengano inserite nella presa corretta, in base alle corrispondenze riportate
sull'alloggiamento del distributore.

4. Collegare l'elettrodo alla nuova derivazione.

- Per ulteriori istruzioni sugli elettrodi a suzione e per informazioni relative alla
compatibilita, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo.
- 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 conduttrici 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 & responsabilita dell'utente.

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

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

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di
accessori e monitor indicate nelle presenti Istruzioni per 'uso. L'uso di
accessori 0 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.

Scollegare la derivazione dai componenti del sistema prima di pulirla e
disinfettarla. Nota: non pulire e disinfettare il connettore della derivazione
collegato al distributore di elettrodi.

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

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

e rientranze, per almeno 5 minuti. Oltre a questo passaggio, utilizzare una
spazzola della misura adeguata (a setole morbide), per rimuovere tutto lo
sporco visibile dal dispositivo, prestando particolare attenzione a crepe,
rientranze e altre zone di difficile pulizia.

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

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

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

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

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

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

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

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

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

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

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

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

per almeno 15 minuti.

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

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

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

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

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

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

- Questo prodotto & classificato come parte applicata di tipo CF a prova di
defibrillazione.

- 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.

E Lietuviy kalba
EKG jungiamieji laidai ,,KISS™*
sistemai

Naudojimo nurodymai

Paskirtis

EKG jungiamieji laidai yra pakartotinai naudojami ir skirti perduoti EKG
signalus i$ siurbimo elektrody j ,KISS* bei ,KISS Multilead” sistemas. Jie taip
pat naudojami teikti antrinj oro slégj j siurbimo elektrodus.

Paveikslas 1

Naudojimo nurodymai

Siame dokumente yra instrukcijos, kaip surinkti, iSrinkti ir valyti jungiamuosius
laidus.

Jungiamieji laidai nusidévi ir biina apgadinami, todél juos galima pakeisti. Jie
teikiami su oro vozZtuvu, ta€iau be elektrody. Oro voztuvas yra integruojamas j
jungtj, kuri prijungiama prie paskirstymo jtaiso.

1. Nuimkite elektrodg nuo sugadinto jungiamojo laido Siek tiek pasukdami.

2. Nuimkite sugadintg jungiamajj laidg nuo elektrodo paskirstymo jtaiso
sugriebe jungiamajj laida tiesiai ties jungtimi (Paveikslas 1).

3. Prijunkite naujo jungiamojo laido jungtj prie elektrodo paskirstymo jtaiso.
Jungtj visada laikykite lizde. ]sitikinkite, kad ji tinkamai jstatyta, jog nekilty
problemy dél sistemos sandarumo ir batiny kontakty. Jsitikinkite, kad
jungiamuosius laidus jstatéte j tinkama lizdg ir vadovaukités nuorodomis
paskirstymo jtaise.

4. Prijunkite elektrodg prie naujo jungiamojo laido.

- Tolesne informacija apie siurbimo elektrodus ir suderinamuma rasite
irenginio operatoriaus vadove.
- 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 jsikires,
kompetentingai institucijai.

Techniné prieziira

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

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

- 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 nesterilTs, ir prie$ pirma kartg naudojant turi bati iSpakuoti,
nuvalyti ir dezinfekuoti. Prie$ kiekvieng panaudojima gaminiai turi bati
pakartotinai apdorojami.

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

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

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

- Be to, pakartotinai apdorojant turi bati laikomasi visy taikomy jstatymu,
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 Zalg, 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 uztikrintuméte
tinkamg suderinamumag 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 periodiSkai 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.

Atjunkite jungiamuosius laidus nuo sistemos komponenty prie$ valydami ir
dezinfekuodami. Pastaba. Nevalykite ir nedezinfekuokite $vino laido jungties,
ikistos j elektrodo skirstytuva.

pirminio apdorojimo nurodymai

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

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

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procedary.

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 bty laikomasi visy pirminio apdorojimo
nurodymy.

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

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

Pastaba: kai fermentinis arba neutralaus pH tirpalas smarkiau uzsitersia
(susikruvina ir (arba) susidrumsgia) 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 $varus.

7. Jei like matomy terSaly, 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 analogiskg).

2. Sterilia minksta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent
15 minuéiy 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 jtriikimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

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

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 jtriikimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperatdroje bty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

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

5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

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

ISmetimas

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

Techninis aprasas

- Sis produktas klasifikuojamas kaip defibriliacijos patvirtinto tipo CF dalis.

- Techninj aprasa Zr. pagrindinio jrenginio naudotojo vadove arba kreipkités j
savo vietos prekybos atstova.

- Pagaminta nenaudojant natdralios 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 patronuojamuyjy jmoniy prekés
Zenklai arba registruotieji prekés zenklai.

LatvieSu valoda

EKG novadijumi KISS™ jekartai

LietoSanas noradijumi

Paredzétais izmantoSanas veids

EKG novadijumi ir atkartoti lietojami. Tos paredzéts lietot, lai parraiditu
EKG signalus vakuuma elektrodiem uz KISS un KISS Multilead System
iekartu. Tos arf lieto, lai vakuuma elektrodiem nodros$inatu Tpasi zemu
spiedienu.

Attéls 1

LietoSanas noradijumi

Saja dokumenta ir ietverti noradijumi par novadijumu salik§anu, izjauk$anu
un tirisanu.

Novadijumi tiek paklauti nolietojumam un nodilumam, tadé| tos var nomaintt.
Novadijumu komplekta tiek ietverts gaisa varsts, bet netiek ietverts —
elektrods. Gaisa varsts ir ieblveéts savienotaja, kurs ir pievienots
vadaparatam.

1. Nonemiet elektrodu no bojata novadijuma, nedaudz pagriezot.

2. Atvienojiet bojato novadijumu no elektroda vadaparata, satverot
novadijumu tieSi pie savienojuma vietas. (Attéls 1).

3. Pievienojiet jauna novadijuma savienotaju elektroda vadaparatam.
Savienotajam vienmeér jabat pievienotam ligzdai. Parliecinieties, vai tas ir
pareizi pievienots, citadi var rasties problémas ar iekartas un nepiecieSamo
savienojumu izolaciju. Parliecinieties, vai novadijumi ir pievienoti pareizajai
ligzdai, parbaudot uz vadaparata korpusa redzamos pievadiem paredzétos
apziméjumus.

4. Pievienojiet elektrodu jaunajam novadijumam.

- Papildu noradijumus par vakuuma elektrodiem un informaciju par saderibu
skatiet ierices lietotaja rokasgramata.
- Paredzéts lietot GE Healthcare aprikojumam.

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

Apkope

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts 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 atbilsto$u 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 proceddru,
kas ir pieméroti tiriSanai un dezinficésanai.

- Lietotais aprikojums un piederumi ir regulari jauztur darba kartiba un
japarbauda atbilstos$i razotaja noradijumiem.

- Ir jaievéro art visi piemérojamie tiesibu akti, standarti un vadliinijas 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 izvairttos no vadu savisanas, saspieSanas, atvienoSanas u. tml., ka
rezultata var tikt izraisits elpcelu nosprostojums, kairindjums, asinsspiediena
paaugstina$anas, ka var nokrist priekSmeti vai personas u. c., pirms
lietoSanas un laiku pa laikam parbaudiet atbilstoSu novadijumu poziciju vai
novietojumu.

Pirms tiri$anas un dezinficéSanas atvienojiet novadijumu no iekartas dalam.
Piezime. Netiriet un nedezinficgjiet pievadu savienotaju, kas ir pieslégts
elektroda izplatitajam.

Noradijumi sakotnéjai apstradei

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

2. Veiciet ierices tiriSanu un dezinficéSanu, cik vien iespéjams atrak péc
lietoSanas (ieteicams — 1 stundas laika).

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

4. Cik vien iesp&jams atrak péc lietoSanas notiriet nosédumus, noslaukot
ierici.

5. lerices tiriSana un dezinficé$ana javeic, izmantojot ne vairak par vienu (1)
talak noradrto tiriSanas un vienu (1) talak noradrto dezinficéSanas 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 piesicinata ar tirisanas I1dzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas iericu virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
8o procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (ar mikstiem sariem),
lai likvidetu visus saskatamos netirumus. Tpa$u uzmanibu pievérsiet plaisu un
citdm grati tramam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais Iidzeklis k|Ust |oti 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 proceddru,

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 $kiduma samitrinatu sterilu mikstu dranu, 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 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 ddeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (2. iespéja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 mindtes manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

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

4. Izmantojot attiritd Gdent samitrinatu sterilu marli (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
adeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

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

Likvidésana

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

Tehniskais apraksts

- Sis izstradajums ir klasificéts ka saderigs ar defibrilaciju; CF klases dala,
kas nonak tie$a saskaré ar pacientu.

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

- Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

Informacija par pasatiSanu
Lai iegatu papildinformaciju, ltdzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Precu zZimes pieder to attiecigajiem 1pasniekiem.
©2019 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un Vital Signs ir uznémuma

Vyaire Medical, Inc. vai ta saistito uznémumu precu zZimes vai registrétas
preu zZimes.

|I| Nederlands
ECG-afleidingen voor het KISS ™-

systeem

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De ECG-afleidingen zijn herbruikbaar en worden gebruikt om ECG-signalen
van de aanzuigelektroden aan het KISS- en het KISS-Multilead-systeem te
leveren. Ze worden ook gebruikt om atmosferische onderdruk te leveren aan
de aanzuigelektroden.

Afbeelding 1

Gebruiksinstructies

Dit document bevat de benodigde instructies voor de montage, demontage
en reiniging van afleidingen.

De afleidingen zijn onderhevig aan slijtage en kunnen om die reden worden
vervangen. Ze worden geleverd met luchtklep, maar zonder elektrode. De
luchtklep is geintegreerd in de connector die in de distributeur wordt
gestoken.

1. Verwijder de elektrode met een licht draaiende beweging van de
beschadigde afleiding.

2. Verwijder de beschadigde afleiding van de elektrodedistributeur door de
afleiding direct bij de aansluiting vast te grijpen (Afbeelding 1).

3. Duw de connector van de nieuwe afleiding in de elektrodedistributeur.
Houd de connector altijd in de aansluiting. Zorg ervoor dat deze goed is
geplaatst, aangezien er anders problemen kunnen ontstaan met de
stevigheid van het systeem en de benodigde contacten. Zorg ervoor dat de
afleidingen in de juiste aansluiting worden geplaatst en let daarbij op de
afleidingsnamen die op de behuizing van de distributeur zijn afgedrukt.

4. Sluit de elektrode aan op de nieuwe afleiding.

- Raadpleeg de bedieningshandleiding van het hulpmiddel voor meer
instructies bij de aanzuigelektroden en meer informatie over de
compatibiliteit.

- 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 vioeistof 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.

Ontkoppel de afleiding van systeemonderdelen voorafgaand aan de reiniging
en desinfectie. Opmerking: reinig en desinfecteer de connector van een
afleiding die is aangesloten op de elektrodedistributeur niet.

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

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

af te vegen.

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

Reinigingsinstructies

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

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

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

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

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

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

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

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

Desinfectie

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 1)

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriele,
zachte doek die in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie
(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 2)

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriel,
zacht gaasje dat in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie (3)
spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.

5. Droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

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

Afvoer

Herverwerk de producten voor 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

- Dit product is geclassificeerd als een toegepast defibrillatiebestendig
onderdeel van type CF.

- 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.

-Iﬂ Norsk
EKG-avledningskabler for KISS™-

systemet

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

EKG-avledningskablene er gjenbrukbare og brukes til & sende EKG-
signalene fra sugeelektrodene til KISS- og KISS Multilead-systemet. De
brukes ogsa til & gi luftundertrykk til sugeelektrodene.

Figur 1

Bruksanvisning

Dette dokumentet inneholder instruksjonene som er ngdvendige for &
montere, demontere og rengjgre avledningskablene.

Avledningskablene er utsatt for slitasje og kan derfor byttes. De er vedlagt,
inkludert luftventilen, men unntatt elektroden. Luftventilen er integrert i
kontakten som er plugget inn i fordeleren.

1. Fjern elektroden fra den skadede avledningskabelen ved & vri lett pa den.
2. Fjern den skadede avledningskabelen fra elektrodefordeleren. Ta tak i
avledningskabelen direkte ved koblingen. (Figur 1).

3. Plugg kontakten pa den nye avledningskabelen inn i elektrodefordeleren.
Hold alltid kontakten inn i stikkontakten. Kontroller at den er satt inn riktig,
ellers kan dette fare til problemer med systemets tetthet og med de
ngdvendige kontaktforbindelsene. Pass pa at du setter avledningskablene inn
i den riktige stikkontakten. Fglg ledningsbetegnelsene som er trykket pa
fordelerhuset.

4. Koble elektroden til den nye avledningskabelen.

- Se enhetens bruksanvisning for ytterligere instruksjoner om sugeelektroder
og kompatibilitetsinformasjon.
- 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 mé rengjeres og resteriliseres for
hver bruk.

- Det er ngdvendig med tilstrekkelig rengjering for pafglgende effektiv
desinfisering.

- Du ma bare bruke utstyr- og produktspesifikk validert prosedyre for
rengjering og desinfisering.

- Det brukte utstyret og tilbeharet ma vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig i
henhold til produsentens instruksjoner.

- | tillegg ma alle gjeldende lover, standarder og retningslinjer for rengjgring
og resterilisering falges.

- Det er brukerens ansvar a benytte personlig verneutstyr.

- Awik 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 rengjgring og resterilisering.

- Bruk kun en kombinasjon av tilbehgr og monitor som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for & sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av annet
tilbeher eller monitorer enn de som er oppgitt, kan resultere i en malingsfeil
eller farlig kobling. Vaer oppmerksom pé kontaktdelens fargekoding og/eller
markeringer pa produkter, slik at du kan serge for riktig kompatibilitet med
monitor og annet tilbeher.

- For a sikre at produktet og systemet fungerer riktig og sikkert ma du
kontrollere at koblingen til monitoren og annet tilbeher 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.

Koble avledningskabelen fra systemkomponenter far rengjering og
desinfeksjon. Merk: lkke rengjer og desinfiser kontakten pa
elektrodeledningen som er plugget inn i elektrodefordeleren.

Instruksjoner for forbehandling

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling felges fer rengjgring
og desinfisering.

2. Sett i gang med rengjgring og desinfisering av enheten sa snart som mulig
etter bruk (anbefalt innen 1 time).

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overfladig smuss sa snart som mulig etter bruk ved a terke av
enheten.

5. Enheten skal rengjeres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjgringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjoringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling falges fer rengjering.

2. Klargjer enzymatisk/pH-ngytralt vaskemiddel med springvann med

en temperatur pa 27 til 44 °C (81 til 111 °F) i henhold til produsentens
instruksjoner.

3. Bruk en myk, ren klut fuktet med rengjaringslgsningen for & rengjere alle
enhetens overflater manuelt, inkludert spalter og sprekker, i minst 5 minutter.
| forbindelse med dette trinnet ma du bruke en barste av egnet starrelse
(myk) for & fierne synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med &
rengjgre spalter, sprekker og andre omrader som er vanskelige & komme til.
Merk: Det anbefales & skifte enzymatisk eller pH-ngytral vaskemiddellgsning
nar den blir sveert tilsmusset (blodig og/eller grumsete).

4. Terk av enheten ved hjelp av en myk, ren klut fuktet med lunkent
springvann med en temperatur pa mellom 27 og 44 °C (81 og 111 °F) i minst
30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna totalt tre (3)
terkesykluser.

5. Terking: Tark 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 desinfiseringslgsning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til produsentens instruksjoner.

2. Bruk en steril, myk klut fuktet med desinfiseringslgsningen, og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en barste av egnet storrelse
(f.eks. standard myk berste eller lumenbegrste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige & komme til. Veer spesielt papasselig med a rengjere spalter og
sprekker for & sikre at det opprettholdes en lett fuktig overflate ved
romtemperatur nar dette desinfiseringstrinnet gjennomfgres.

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 a oppna
totalt tre (3) tarkesykluser ved hjelp av friskt renset vann hver gang.

5. Tark enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringsl@sning i henhold til produsentens
instruksjoner.

2. Bruk et sterilt gasbind 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 storrelse
(f.eks. standard myk bgrste eller lumenbgrste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige & komme til. Veer spesielt papasselig med a rengjere spalter og
sprekker for & 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 & terke av
enheten manuelt i 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for a 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
miljaforskrifter. Dette produktet inneholder ikke PVC.

Teknisk beskrivelse

- Dette produktet er klassifisert som defibrilleringssikkert utstyr av type CF.
- 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
Przewody odprowadzen EKG do

systemu KISS™

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Przeznaczone do wielokrotnego uzytku przewody odprowadzen EKG stuzg
do dostarczania sygnatu EKG z elektrod z przyssawka do systemu KISS i
KISS Multilead. Pozwalajg réwniez uzyska¢ podci$nienie w elektrodach z
przyssawka.

Rycina 1

Instrukcja stosowania

Niniejszy dokument zawiera instrukcje niezbedne do prawidtowego montazu,
demontazu i czyszczenia przewoddéw odprowadzen.

Po wystapieniu oznak zuzycia przewody odprowadzeh mozna wymienic.
Przewody sg dostarczane z zaworem powietrza (bez elektrody). Zawor
powietrza jest zintegrowany ze ztgczem podtgczonym do aparatu.

1. Odtacz elektrode od uszkodzonego przewodu odprowadzen, wykonujac
lekki obrét.

2. Odtgcz uszkodzony przewdd odprowadzen od aparatu EKG, chwytajgc go
bezposrednio za wtyczke (Rycina 1).

3. Podtgcz ztgcze nowego przewodu odprowadzen do aparatu EKG. Wtyczka
musi zawsze znajdowac sie w gniazdku. Niepoprawne wtozenie wtyczki
moze spowodowac problemy ze szczelnoscig systemu w miejscach
potaczen. Nalezy upewni¢ sie, ze przewody odprowadzen sg podtagczone do
odpowiedniego gniazdka (wedtug schematu elektrycznego znajdujgcego sie
na obudowie aparatu).

4. Podtacz elektrode do nowego przewodu odprowadzen.

- Wiecej informaciji o elektrodach z przyssawkg oraz dane dotyczace
zgodnosci produktow zawiera instrukcja obstugi urzadzenia.
- Do stosowania ze sprzetem firmy GE Healthcare.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi na adres GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
oraz organowi nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wiasciwemu 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 pomigdzy przewodzacymi elementami
produktu a innymi elementami przewodzacymi, w tym uziemieniem.

- Nalezy zadba¢ o wtasciwy kontakt elektrody neutralnej urzgdzenia
elektrochirurgicznego ze skorg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom w
miejscu pomiaru. Nie umieszczaé produktu w poblizu elektrody neutralnej lub
kabli urzgdzenia elektrochirurgicznego.

- Nie dopusci¢, 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 usungc.

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 podda¢ reprocesowaniu.

- Gwarancja skutecznej dezynfekgji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wylgcznie 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 osobiste;j.

- 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 funkcji
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 zwrécié uwage na kolory ztgczy i/lub oznaczenia produktéw.

- 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
sprawdzag, czy kabel nie jest utozony w sposoéb stwarzajgcy ryzyko
zaplatania, ucisku lub potkniecia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uduszenia, podraznienia, wywierania nadmiernego nacisku na skoére, upadku
innych przedmiotéw lub oséb itp.

Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy odtgczy¢ przewdd odprowadzen od
elementéw systemu. Uwaga: nie nalezy czysci¢ ani dezynfekowac zlgcza
przewodu odprowadzen podtgczonego do aparatu EKG.

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy sie upewni¢, ze przeprowadzone
zostaty wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

2. Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ mozliwie jak najszybciej
po uzyciu urzadzenia (zalecany czas to 1 godzina).

3. Transport urzadzen powinien odbywacé sie w spos6b zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

4. Powazniejsze zabrudzenia nalezy usuwac jak najszybciej po uzyciu przez
wytarcie narzedzia.

5. Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé, korzystajac z co najmniej
jednej (1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji opisanych
ponizej.

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem nalezy upewnic sig, ze przeprowadzone zostang
wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

2. Przygotowac detergent enzymatyczny lub detergent o neutralnym pH,
uzywajgc wody z kranu o temperaturze od 27°C do 44°C (od 81°F do 111°F),
zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Czysci¢ recznie wszystkie powierzchnie urzgdzen przez 5 minut,
pamigtajac o peknieciach i szczelinach, za pomoca migkkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za pomocag
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim witosiem) usunaé z urzadzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajgc szczeg6lng uwage na pekniecia,
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 nasaczonej letnig woda 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¢ urzadzenie za pomocg migkkiej, sterylnej szmatki

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czystos$¢ kazdego narzedzia.

7. Jesli widoczne sg $lady zabrudzen, nalezy powtarzaé¢ procedure
czyszczenia do momentu, gdy narzedzie bedzie catkowicie czyste.

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 1)

1. Przygotowac 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 migkkiej, czystej szmatki nasgczonej
roztworem dezynfekujgcym.

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach

(np. zwyktej migkkiej szczoteczki do zgbow lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewodow) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamigtajac o peknigciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla
tego etapu dezynfekcji.

4. Za pomocg sterylnej, miekkiej szmatki nasgczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajac

je przez 30 sekund. Ptukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie
musi odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca sterylnej, niestrzepiacej si¢ szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 2)

1. Przygotowaé¢ 70% roztwor dezynfekcyjny IPA, zgodnie ze wskazdwkami
producenta.

2. Zdezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie urzadzenia przez
co najmniej 15 minut za pomocg sterylnej gazy nasaczonej roztworem
dezynfekujgcym.

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach

(np. zwyktej miekkiej szczoteczki do zgbdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewodow) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamietajgc 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. Plukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi odbywaé
sie trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Wysuszy¢ urzadzenie za pomocg sterylnej, niestrzepigcej sie 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

- Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jako odporny na defibrylacje i
wchodzacy w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta element typu CF.

- Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskac¢ go, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowej.

Informacje dotyczace sktadania zaméwien
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wlasnoscig odpowiednich wiascicieli.
© 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
Derivagoes de ECG para sistema

KISS™

Instrugcoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

As derivagdes de ECG séo reutilizaveis e sdo utilizadas para fornecer sinais
de ECG a partir dos elétrodos de sucgdo no sistema KISS e KISS Multilead.
Também sao utilizadas para criar vacuo nos elétrodos de sucgao.

Figura 1

Instrugdes de utilizagao

Este documento contém as instrugcdes necessarias para montar, desmontar e
limpar as derivagdes.

As derivagdes estdo sujeitas a desgaste e, por isso, podem ser substituidas.
Sao fornecidas com a valvula de ar mas sem o elétrodo. A valvula de ar esta
integrada no conector que se encontra ligado ao distribuidor.

1. Retire o elétrodo da derivagédo danificada com uma ligeira torgao.

2. Retire a derivagéo danificada do distribuidor de elétrodos, segurando na
derivacéo diretamente na ligacéo (Figura 1).

3. Ligue o conector da nova derivagao no distribuidor de elétrodos. Fixe
sempre o conector na tomada. Certifique-se de que esta inserido
corretamente; caso contrario, podem surgir problemas na estanqueidade do
sistema e nos contactos necessarios. Certifique-se de que insere as
derivagdes na tomada correta, respeitando as designacdes impressas no
alojamento do distribuidor.

4. Ligue o elétrodo a nova derivagéo.

- Para obter mais instrugdes sobre os elétrodos de sucgao e informagdes de
compatibilidade, consulte o manual do utilizador.
- 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.

Manutengao

Antes de usar, verifiqgue se o produto esta intacto e limpo.

O fabricante testou com sucesso as instrugdes de reprocessamento anexas
durante 80 ciclos.

Adverténcias

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

- Nao deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pegas condutoras, incluindo as ligacdes de terra.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigdo.
Nao coloque o produto préximo do elétrodo neutro do bisturi elétrico ou dos
cabos de eletrocirurgia.

- 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 modificagdes ao produto ou utilizar um produto reparado
por terceiros.

- Os produtos sao fornecidos ndo 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 desinfegéo
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 utilizacdo de equipamento de protecéo individual é da responsabilidade
do utilizador.

- A ndo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrucdes 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 utilizagdo para um funcionamento correto e
preciso da medicao. A utilizagdo de acessérios ou monitores que n&o os
referenciados pode resultar num erro de medig&o ou numa ligagéo nao
segura. Observe a codificagédo 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, presséo, tropecamento, etc., pois podem causar a
obstrugdo das vias aéreas, irritagdo, Ulceras de decubito, queda de outros
objetos ou pessoas, etc.

Desligue as derivagdes dos componentes do sistema antes de proceder a
limpeza e desinfecéo. Nota: ndo limpe nem desinfete o conector do conjunto
de derivagdes que esta ligado ao distribuidor do elétrodo.

Instrugdes de pré-processamento

1. Certifique-se de que todas as instru¢cdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfegao.

2. Inicie a limpeza e a desinfegéo do dispositivo assim que possivel apds
a utilizagao (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte
implementado na instituigdo.

4. Remova o excesso de sujidade grosseira assim que for possivel apos
a utilizagédo, enxaguando o dispositivo.

5. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um
(1) método de limpeza e um (1) método de desinfegéo descritos abaixo.

Instrugdes de limpeza

1. Certifique-se de que todas as instrugdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza.

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando agua

da torneira com uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F a 111 °F),

de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Utilize um pano limpo e macio saturado com a solugéo de limpeza para
limpar manualmente todas as superficies dos dispositivos, incluindo fissuras
e fendas, durante, pelo menos, 5 minutos. Em combinagdo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atengdo a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugédo 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

Instrucées de desinfecao de nivel intermédio (opgao 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 desinfegao,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
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 atengéo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente humida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfecdo.

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. Seque o dispositivo com um pano estéril que néo largue pelos.

Instrugoes de desinfegao de nivel intermédio (opgao 2)

1. Prepare uma solugéo desinfetante com IPA de 70% de acordo com as
orientagdes do fabricante.

2. Utilizando uma gaze saturada com a solugdo de desinfegdo, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo durante,
pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagdo com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengdo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente himida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfegéo.

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 néo 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
eletrénicos 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

- Este produto foi classificado como uma pega aplicada de tipo CF com
protecgao contra desfibrilhagao.

- Para obter uma descrigdo técnica, consulte o 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 logétipo Vyaire e Vital Signs sdo marcas comerciais

ou marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsidiarias.

Portugués (Brasil)
Condutores de ECG para Sistema

KISS™

Instrugoes de uso

Uso pretendido

Os condutores de ECG s&o reutilizaveis e utilizados para administrar os
sinais de ECG dos eletrodos de sucgdo para o KISS e o sistema Kiss de
varios condutores. Eles também sdo usados para fornecer subpressao de ar
aos eletrodos de sucgéo.

Figura 1

Instrugdes de uso

Este documento contém as instrugdes necessarias para montar, desmontar e
limpar os condutores.

Os condutores estéo sujeitos a desgaste e rachaduras e, portanto, podem
ser substituidos. Eles sdo fornecidos com a valvula de ar, mas excluindo o
eletrodo. A valvula de ar estéa integrada no conector que esta conectado ao
distribuidor.

1. Remova o eletrodo do condutor danificado girando-o levemente.

2. Remova o condutor danificado do distribuidor de eletrodo, segurando o
condutor diretamente na conexao (Figura 1).

3. Conecte o conector do novo condutor no distribuidor de eletrodo. Segure
sempre o conector no soquete. Certifique-se de que ele esteja inserido
corretamente, caso contrario, pode haver problemas com a fixagdo do
sistema e com os contatos necessarios. Certifique-se de inserir os
condutores no soquete correto, observando as designagdes de condutores
impressas na caixa do distribuidor.

4. Conecte o eletrodo ao novo condutor.

- Para obter mais instrugdes sobre os eletrodos de sucgéo e informagdes
sobre compatibilidade, consulte manual do operador do dispositivo.
- Para uso com equipamentos da GE Healthcare.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com e & 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 infiltracdo de umidade ou liquidos para dentro do produto.

- Inspecione o produto em busca de danos fisicos antes do uso. N&o 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 ndo 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 condigao necessaria para posterior desinfeccéo
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 protegao individual é de responsabilidade do
usuario.

- O ndo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrugdo 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 medigao adequada e precisa. A
utilizagdo de acessérios 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 acessoérios
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 poderdo causar obstrugéo das
vias aéreas, irritagdo, decubito, queda de outros itens ou pessoas etc.

Desconecte o condutor dos componentes do sistema antes da limpeza e
desinfeccdo. Observagao: Nao limpe e desinfete o conector do condutor
conectado ao distribuidor de eletrodo.

Instrugoes de pré-processamento

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza e da desinfecgdo.

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 instituigéo.

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.

Instrucoes de limpeza

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza.

2. Prepare a solugéo enzimatica ou sabao de pH neutro utilizando agua de
torneira com a temperatura variando entre 27° C a 44° C (81° F a 111° F),
de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Use um pano limpo e macio embebido em solugédo de limpeza para limpar
manualmente todas as superficies do aparelho, incluindo rachaduras e
fissuras, por no minimo 5 minutos. Juntamente com essa etapa, use uma
escova adequada (macia), para remover todos os detritos visiveis do
aparelho, com especial atengdo as rachaduras, fissuras e outras areas

de dificil limpeza.

Observagdo: recomendamos que a solugé@o 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.

Desinfecgao

Instrucoes de desinfeccéo de nivel intermediario (opgéo 1)

1. Prepare uma solugéo desinfetante Glutaraldeido de 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em 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 desinfecgéo.

4. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em agua filtrada
(PURW) em 27°C - 44°C, lave manualmente o dispositivo com um tecido
por 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de 3 (trés)
ciclos de enxague, utilizando agua purificada fresca em cada vez.

5. Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Instrucoes de desinfeccao de nivel intermediario (opgao 2)

1. Prepare uma solugdo 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 atengao 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 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 eletronicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais. Este produto ndo contém PVC.

Descrigao técnica

- Este produto é classificado como pega aplicada de tipo CF a prova de
desfibrilagdo.

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

- Nao fabricado com latex de borracha natural.

Informagoes sobre pedidos
Para obter mais informacdes, 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
Derivatii ECG pentru Sistemul

KISS™

Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Derivatiile ECG sunt reutilizabile si se utilizeaza pentru a transmite semnalele
ECG de la electrozii de aspiratie la sistemele KISS si KISS cu derivatji
multiple. De asemenea, acestea sunt utilizate pentru a furniza subpresiunea
aerului la electrozii de aspiratie.

Figura 1

Instructiuni de utilizare

Acest document contine instructiunile necesare pentru asamblarea,
dezasamblarea si curatarea derivatiilor.

Derivatiile sunt supuse uzurii si, prin urmare, pot fi inlocuite. Acestea sunt
furnizate cu supapa de aer, dar fara electrod. Supapa de aer este integrata in
conectorul care este racordat la distribuitor.

1. Scoateti electrodul din derivatia avariata, rotind usor.

2. Scoateti derivatia avariata din distribuitorul de electrozi, prinzand-o cu
mana direct de la conexiune (Figura 1).

3. Introduceti conectorul noii derivatii in distribuitorul de electrozi. Intotdeauna
tineti conectorul in priza. Asigurati-va ca acesta este introdus corect, in caz
contrar, pot aparea probleme legate de etanseitatea sistemului si contactele
necesare. Asigurati-va ca introduceti derivatiile din priza corecta, respectand
denumirile derivatiilor imprimate pe carcasa distribuitorului.

4. Conectati electrodul la noua derivatie.

- Pentru instructiuni suplimentare pentru electrozii de aspiratie si informatji
referitoare la compatibilitate, consultati manualul operatorului dispozitivului.
- 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 n 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 inainte de utilizare. Nu
utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare. Produsele
deteriorate trebuie casate imediat. Nu incercati niciodata sa reparati un
produs deteriorat, sa efectuati modificari asupra produsului sau sa utilizati un
produs reparat de alte persoane.

- Produsele sunt livrate nesteril si trebuie despachetate, curatate si
dezinfectate 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, iritatji, decubit,
caderea altor obiecte sau persoane etc.

Deconectati derivatia de la componentele sistemului inainte de curatare si
dezinfectare. Nota: nu curéatati si nu dezinfectati conectorul conductorului
care este conectat la distribuitorul electrodului.

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 instructjunile

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. n leg&turé 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. Uscatj dispozitivul utilizand o laveta sterild, 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 suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind un tifon steril, imbibat cu apa purificata (PURW) la

27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. 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

- Acest produs este clasificat ca piesa aplicata CF protejata la defibrilare.

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

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

Marcile comerciale apartin proprietarilor lor de drept.
©2019 Vyaire. Vyaire, sigla Vyaire si Vital Signs sunt marci comerciale sau

marci comerciale inregistrate ale Vyaire Medical, Inc. sau a unuia dintre
afiliatii sai.

E Pycckun
Vital Signs™

NMpoBoaa orBeaeHun IKI ansa
cuctembl KISS™

MHCprKLIVIVI no ncnosfib3oBaHuKO

HasHauyeHue

MpoBopa otBeaeHwn K npegHa3HaveHbl 4Nt MHOrOPa3oBOro
ncnonb3oBaHus 1 cnyxat Ans nepefayv curdanos IKI ¢ anekTpoaos-
npucocok Ha cuctembl KISS n KISS Multilead. OHu Takke ncnonb3aytotcsa Ans
MOHWKEHUS BO3AYLLHOMO AABIIEHUS 3MEKTPOAOB-MPUCOCOK.

Puc. 1

MHCprKUMVI no ncnosb3oBaHUKO

[laHHbI JOKYMEHT COAEPXXUT UHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE, CHATUIO U YUCTKE
NPOBOAOB OTBEAEHWIA.

MpoBoaa oTBeaeHuMit Noanexar 3ameHe No Mepe usHoca. B komnnekt
NOCTaBKM MPOBOAOB OTBEAEHMI BXOAUT BO3AYLUHbIN KnanaH, HO He BXOAWT
anekTpoa. BosayluHblii KnanaH BCTPOEH B COeAMHUTENb, KOTOPbIN
BCTaBNSAETCA B pacnpenenurers.

1. CHAMUTE SNEKTPOA C NOBPEXAEHHOTO NPOBOAA OTBEAEHWS, OCTOPOXHO
NOBEPHYB €ero.

2. OTcoeanHUTE NOBPEXOEHHbI MPOBOA OTBEAEHUs! OT pacnpeaenurens
anekTpoaa, yaepkusasi NpoBOJ, HEMOCPEACTBEHHO 3a coeauHuTerb. (Puc. 1).
3. BcTaBbTe coeanHUTENb HOBOTO NPOBOAA OTBEAEHWS B pacnpeaenurens
anekTpoaa. Becerga nnoTHO BCTaBnAWTe COEAMHUTENb B Pa3beM.
CoeamnHuTeNb O0SKeH BbiTb BCTABNEH B pa3beM MOMHOCTbIO BO U3bexaHune
Henonagok paboTbl CUCTEMbI U3-3a HEAOCTATOYHO HAAEXHOIO KPENMEHMS.
Y6eautech, YTo NPOBOA OTBEAEHUS BCTABNEH B HYXXHbIN Pas3bem;
npefHa3HayeHne Kaxaoro M3 NPOBOAOB YKa3aHo Ha kopnyce
pacnpegenutens.

4. MoaxkntounTe 3neKTpos K HOBOMY NPOBOAY OTBEAEHMS.

- Bonee noapobHble cBeAEHNS NO aKcnyaTauumM U COBMECTUMOCTH
3NeKTPOAOB-NPUCOCOK CM. B PYKOBOACTBE ornepaTtopa yCTponcTBa.
- Ans ncnonb3oBaHusi ¢ obopyaosaHnem GE Healthcare.

060 Bcex cepbe3HblX NPOUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C U3fenvem, cneayet
coobuaTb nponssoauTento no agpecy GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com 1 B KOMNETEHTHbIN OpraH rocyaapcTaa-yreHa EC, B
KOTOPOM 3aperncTpuMpoBaH Nonb3oBaTenb W (MNK) NaUMeHT.

TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

Mepep Havanom paboTbl crienyeT y6eanTbCs B COXPAHHOCTU U YACTOTE
nsgenus. MNMpounssoanTens NPOBeN ycrnelHbIe UCTIbITaHUA 9TUX U3AENUN,
Bblaepxaswmx 80 npoueayp 06paboTku, NPOBOAMBLUMXCS B COOTBETCTBUN C
npunaraeMbiM1 UHCTPYKLIUSIMU.

MpepocTtepexeHus

- N3penwue siBnseTcs HebesonacHbiM npu npoBeaeHun MPT. JaHHoe
n3genve 3anpeLlaeTcs Ucnonb3osatb Npv nposegeHun MPT.

- He ponyckanTte koHTaKkTa a1eKTponpoBOASALLMNX YacTeN U3Oenusi C KakuMm-
NnBo 3NeKTPONPOBOAALLMMM 3NIEMEHTAMU, BKINOYAS LieNb 3a3eMIeHust.

- Y6eautech B Haanexallem KOHTaKTe HerTparibHoro anektpona
3MEKTPOXMPYPru4ecKoro annapara ¢ naumeHToM Bo nsbexaHue
BO3HMKHOBEHWS OXKOrOB Ha y4YacTkax oTBeAeHuin. He pasmelyavite nsgenve B
HenocpeacTBEHHON BNM30CTY OT HeMTPanbHOro anekTpoaa
3MNEeKTPOXMPYPrM4ecKoro annaparta unm ero kabenew.

- He gonyckante nonagaHvst Bnarv Unum XXuakocTy BHYTPb U3Oenusi.

- Mepen Havanom paboTbl NpoBepbTE AaHHOE U3Aenne Ha Hanmune
MeXaHU4YeCcKMX NoBpexaeHni. He ucnonb3yinTe nsgenme npu Hanmuum siBHbIX
npu3HakoB nospexaeHus. MoepexaeHHoe usgenve cnegyeT HEeMeAneHHo
BbIBECTM U3 3KCNNyaTauumn. He nbitatecb peMOHTMPOBaTb U
MOAMMLMPOBATL U3fenme CamoCcToATENbHO U He NoNb3yWTech yCryramu
NMOCTOPOHHKX NWL, A5s1 €r0 PEMOHTa.

- JaHHble n3aenus NoCTaBnATCS HECTEPUNbHBIMW, U Nepeq
MCNONb30BaHMEM MX HEOOXOAMMO pacnakoBaTb, OYUCTUTb U
nesnHduumpoBaTh. [laHHble n3aenus Heobxoaumo obpabaTtbiBaTh Kaxablii
pa3 nepep MCNonb3oBaHWEM.

- Hagnexawas umctka nsgenuin aensietcst obsizatenbHbIM ycrioBuem ansi
nocnegyouen 3HEKTUBHON Ae3nHEDEKLMN.

- Heo6xoammo BbINOMHSATE TOMBKO T€ NpoLeAypbl YNCTKU U Ae3nHGEKLMH,
KOTOpblE PEKOMEHZOBaHbI AN UICMONb3yeMbIX U3AenNuiA n 060pyaoBaHuUS.

- Heobxoanmo perynsipHo NnpoBoAUTb TEXHUYECKOoe obcnyxuBaHue n
NpoBEpPKY MCMONb3yeMoro 06opyaoBaHns 1 NpUHaanexHoCTen, cneays
MHCTPYKLMAM Npon3BoauTens.

- Kpome TOro, Heobxoammo cregoBaTb AeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY,
cTaHgapTaM U pekoMeHZAauusiM, OTHOCSLLMMCS K MOBTOPHOW 06paboTke
[OaHHbIX U3aenun.

- Vicnonb3oBaHve nHavBMayanbHbIX CPeACcTB 3aluThbl ABNseTcs
OTBETCTBEHHOCTbBIO NOMb30BaTeNs.

- Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MtoBble OTKIOHEHWSI OT
YCTaHOBMEHHbIX Npoueayp, NPMBEAEHHbIX B AaHHOW UHCTPYKLIMN.

- MpounsBoaunTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, HaHECEHHbIN B
pesynbTaTe HENPaBUILHOTO BbINONHEHWS NOBTOPHOM 06paboTku. Bo Bpems
Kaxxgon npouenypbl 06paboTkv n3genuii nonb3oBaTesb AOMKEH CrneanTb 3a
TeM, 4Tobbl Npoueaypa BbIMOMHANACH NPaBUIbHO C UCMOMNb30BaHUEM
pekoMeHAyeMbIX NapameTpoB.

- C uenbio Hagnexallero n TOYHOro NPoBeAEHNS U3MEPEHNI K N3OENUI0
cnenyeT NOACOeANHSATL TOMbKO T€ NPUHAANEXHOCTU Y MOHUTOPLI, KOTOPbIE
YNOMMWHAIOTCA B AaHHbIX MHCTPYKUMSIX. Micnonb3oBaHme MHbIX
NPUHAANEXHOCTEN M MOHUTOPOB MOXET NPUBECTU K OLLINOKE N3MEPEHUI, a
Takke NpeacTaBnATb ONacHOCTb. [Insi NpOBEpPKM COBMECTMMOCTU U3Aenus ¢
MOHWUTOPOM UKW APYrMMU NPUHAANEXHOCTSIMU PYKOBOACTBYMTECH LIBETOBOW
KOOMPOBKOW Ha pasbemMe U/unu Apyrumm o6o3HauYeHUSIMU Ha U3aenuu.

- B uensax Hagnexatuen n 6esonacHol akcnnyaTaumm usgenvs u cucTemMsl
HeobXxoaMMOo NPOBEPSITb HAAEXHOCTb UX COEQNHEHUSI C MOHUTOPOM U
OpYrMU NPUHAANEXHOCTAMM 0 1 BO BPEMS BbINOSNHEHMS NpoLeayp.

- CnepnyeT nNpoBepsATb NPaBUNBLHOCTb PACNONOXeHWs Kabensa Ao 1 BO BpeMs
BbINOMHEHWS NPOLEAYP B LieNsix NpefoTBpaLLeHns CnyThiBaHWs
KOMMOHEHTOB U3AEenus, OkasaHUst U3NWLLHEro AaBreHUst U NosBNeHns
npensaTCTBUI, YTO B MOCNEACTBUN MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHWNIO
NPOXOAUMOCTU AblXaTerbHbIX NyTEN, NOSIBIIEHUIO pasapaxeHus 1
NponexHen, NageHuo NPeAMETOB UMK Noaen U T. A.

Mepen npoueaypamm YUCTKU U A€3UHEEKLMN HEOBXOANMO OTKMIOUUTL
npoBoAa OTBEAEHUIN OT KOMMOHEHTOB cuCTeMbI. MNpumedaHve. 3anpelyaercs
ounLwaTh U Ae3UHMUUMPOBATL COEANHUTENL NPOBOAA OTBEAEHWS!, €CMUN OH
NOAKIMIOYEH K pacnpeaenuTesto aeKTpom4oB.

MHcTpykumMm no npeaBapuTenbHon obpaboTke

1. Mepepn Hayanom NpoBeAeHNs YACTKM 1 Ae3nHdEKLUM Heobxoammo
BbINOMHUTbL BCE UHCTPYKLMM MO NpeaBapuTensHoi obpaboTke.

2. YucTky 1 gesnHdeKumno nsgenus criegyet no BO3MOXHOCTN HaunHaTb
cpasy e nocne ero UCcronb3oBaHNs (PEKOMeHAYeTCs B TeHeHNe OHOro
yaca).

3. TpaHcnopTupyiTe n3aenvsi B COOTBETCTBUM C NpaBunamu,
YCTaHOBNEHHLIMU B BaLLEeM YYPEXAEHNN.

4. Mocne ncnonb3oBaHWs U3AENUs cpasy Xe NpoTpuTe ero, 4Tobbl yaanuTs
0co60 CUMbHbIE 3arpsi3HeHUs!.

5. Mpwu yncTke 1 Ae3nHMEKLMM M3aenua HeobXoanMo UCNonb3oBaTh XOTA
Obl 0auH (1) N3 MeTOA0B UNCTKM 1 0auWH (1) M3 MeToOoB Ae3nHdEeKLMN,
OMUCaHHBIX HUXe.

MHCcTpyKuMM no uncrke

1. Mepen npoBeaeHNEM YUCTKN HEOBXOAVMO BbINOSMHUTL NPeaBapuUTENnbHYO
06paboTky ¢ cobnogeHnemM Bcex MHCTPYKLMNA.

2. MNoarotoBbTe YUCTALLMIA hepMEHTATUBHBIA/HENTPanbHbIA PacTBOP Ha
OCHOBE BOJOMPOBOAHO BOAbl. Ero Temnepatypa AormkHa cocTaBnsTh
27-44 °C (81-111 °F) B cOOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NPON3BOANTENS.

3. C nomoLLbi0 MSITKO YUCTOM TKaHW, NMPOMUTaHHOWM YUCTSILLMM PacTBOPOM,
npoTvpaiiTe BCE NOBEPXHOCTU U3AeNNsi, BKNIOYas Lenu 1 3a30pbl, He MeHee
5 MUHYT. Ha aToMm aTane Takke Heo6XoAMMO C MOMOLLbIO LLETKU
noaxoasLLero pasmepa (C MArkow LLEeTUHON) yaanuTb C NOBEPXHOCTU
n3genusa Bce BUAMMble 3arpsisHeHns, obpallas ocoboe BHMMaHWe Ha Lenu,
3a30pbl M Apyrne TPYAHOOOCTYMHbIE MecTa.

MpumeyaHune: ecnu YncTaWMA pepMeHTaTUBHbIA/HENTPArbHLIN pacTBOp
3arpsa3HAeTCs (CTAHOBUTCS KPacHbLIM OT KPOBU UMW MYTHBLIM), PEKOMEHAYEeTCS
€ro 3aMeHUTb.

4. TwaTtenbHO NpoMbiBaiiTe usgenme He MeHee 30 CEKyHZ C MOMOLLbIO
MSITKOM YACTOM TKaHW, NMPOMUTAHHON Crerka Tennon BOAONPOBOAHON BOAOWN,
TemnepaTypa koTopow coctaBnset 27—44 °C (81-111 °F). 31y npoueaypy
HeobXxoanMo NOBTOPUTL ABa (2) pa3a, 4Tobbl BCEro nomy4mrnock Tpu

(3) umkna NpPombIBKU.

5. Cyluka: NnpoTpute usgenue MArkon CTepunbHON TKaHbHo.

6. OcmoTpuTe Kaxaoe usgenuve, 4Tobbl yoeauTbCsi B €ro YncToTe.

7. Ecnu octanuck BUaUMble 3arpsi3HEHVs, MOBTOPSANTE NpoLeaypy YACTKY,
roka n3genune He CTaHeT MOMHOCTLIO YUCTBIM.

He3nHdekumnsa

WUHCcTpyKUuMK no ae3nHgeKLMm NnpomMexXyTo4HHOro ypoBHsi
(BapuaHT 1)

1. MpurotoBbTE 2-NPOLIEHTHBIV AE3UHAULMPYIOLLMIA pacTBOP
rnyTapanbgernaa (CIDEX® unv aHanorMyHoe cpefcTBo) B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKUMSIMW NPOU3BOAUTENS.

2. C NOMOLLbIO CTEPUIBHOM MSATKOW TKaHWU, NPONUTAHHOM
Oe3NHMUUMPYIOLLMM pacTBOPOM, obpabaTbiBanTe Bce 3arpsi3HEHHbIE
NOBEPXHOCTN U3Aenust He meHee 15 MUHyYT.

3. Ha atom aTane Takke Heob6xoAMMO C MOMOLLBIO LLIETKU NMOAXOASLLErO
pa3mMepa (Hanpumep, 06bIYHOM 3yGHOW LLETKU UMK epLUnKa C MSArKOM
LeTnHON) obpaboTaTb TPYAHOAOCTYMNHbIE y4acTKu, obpaluas ocoboe
BHMMaHVe Ha Lwenu 1 3a3opbl 1 creas 3a Tem, YToObl yBNaxHeHHast
MOBEPXHOCTb Ha NPOTSHXKEHUW BCE 3TON NpoLeaypbl OCTaBanacb KOMHaTHOWM
TemnepaTypsbl.

4. C nomoLLbio CTEPUNBHOW MSATKOW TKaHW, NPONUTaHHOW OYULLEHHOW BOAON
(PURW), Temnepatypa koTopoli coctanset 27—44 °C, npotupaite usgenne
B TeyeHne 30 cekyHA. STy npouenypy HeobxoaMmo NoBTOpUTL ABa (2) pa3a,
4YTOObI BCEro NOMNyYnnoch Tpu (3) LuMkna NPOMbIBKU, NPU 3TOM Kaxapl pa3
HeoBX0ANMO MEHATbL OYULLEHHYIO BOAY.

5. MpoTpute usgenue ctepurbHoN 6e3BOPCOBOI TKaHbIO.

WUHCTpyKLUMK No Ae3nHgeKLMm NnpoMexXyTo4HHOro yposHs
(BapmaHT 2)

1. MpurotoBbTe Ans Ae3uHdekuum 70-NPOLIEHTHbIN pacTBOp
M30MpONMIOBOro CNMpTa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NMPON3BOAUTENS.
2. C nomolLLbio CTEPUNBHON Mapsu, NPoNMTaHHON Ae3UHULIMPYIOLLMM
pacTBOpoM, 06pabaTbiBaiiTe BCe 3arpsi3HEHHbIE NMOBEPXHOCTU U3Aenus

He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takke Heob6XxoAMMO C MOMOLLBIO LLIETKN NMOAXOASLLErO
pa3mepa (Hanpumep, 0ObIYHOW 3yOHON LLETKM UK epLUnKa C MSITKOW
LeTuHomn) obpaboTaTtb TPYAHOOOCTYMHbIE y4acTku, obpaluasi ocoboe
BHMMaHVe Ha LWenu 1 3a3opbl 1 crneas 3a Tem, YToObl yBNaxHeHHast
NOBEPXHOCTb HA NPOTSXEHWUN BCEN 3TOWN NpoLieAypbl OCTaBanacb KOMHAaTHON
TeMnepaTtypbl.

4. C nomoLLbio CTEPUNBHOW Mapny, MPONUTaAHHON OYMLLIEHHON BOAOW
(PURW), TeMnepaTypa koTopow coctaBnsieT 27—44 °C, npoTupaiTte usgenve
B TeueHue 30 cekyHA. DTy npoueaypy Heobxoanmo NoBTOpuTL ABa (2) pas3a,
4TOObI BCEro NOMNy4Mnoch Tpu (3) LMkna NpoMbIBKU, NPV 3TOM KaxAablii pa3
HEoBXOANMO MEHSITb OUULLIEHHYIO BOAY.

5. MNpoTpute n3genue crtepunbHon 6e3B0PCOBO TKaHbH.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHenum: ot -30 go +60°C (o1 -22 go +140°F).

YTunusauus

MpoBoaunTe 06paboTky n3genuit nepes ytunusaumen. YtunusunpyiiTe
3NeKTPUYECKME W SNEKTPOHHBIE YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C [IUPEKTUBOA
EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro n anekTpoHHoro obopyaosanus (WEEE) nnu
MECTHbIMW W FroCyAapCTBEHHLIMW MPUPOA0OXPAHHBIMU HOPMaTUBaAMM.
[aHHoe n3genve He cogepxuT MNBX.

TexHUYeckne xapakTepucTuku

- JaHHoe n3genve KnaccuuuMpoBaHO Kak 31eMeHT, KOHTaKTPYHOLWWIA ¢
Tenom naumenTa, Tuna CF ¢ 3awwmToi oT pa3psiaoB aecmbpunnstopa.

- TexHu4eckne xapakTepucTuku CM. B pyKOBOACTBE MOMnb30BaTens Unu B
PYKOBOZACTBE MO 3KCNIyaTaLumM OCHOBHOrO ycTpoicTea nmbo obpaTtutech B
MECTHOE TOProBoe NpPeaCcTaBUTENLCTBO.

- N3rotoBneHo 6e3 1cnonb3oBaHusi HaTypanbHOro kay4ykoBoro nartekca.

MHdopmauumn o 3akase
[lononHWTenbHyo NHPOPMAaLIMIO MOXXHO MOMY4UTb, 0BPaTUBLLIMCH K
MECTHOMY TOProBOMY MPeACTaBMTENtO UM NOCETUB CanT vyaire.com.

ToBapHble 3HaKkW ABMSKTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLMX
BnagesnbLes.

©2019 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire n Vital Signs sBnstoTca ToBapHLIMU
3HaKaMu Unn 3aperncTpupoBaHHbLIMU TOBapHLIMU 3HaKaMu KOMMNaHum
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E Slovensky
Vital Signs™

Zvodové vodice EKG pre systém
KISS™

Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Zvodové vodi¢e EKG su opakovane pouzitelné a pouzivaju sa na dodanie
EKG signalov z prisavnych elektréd do systému KISS a KISS Multilead.
Pouzivaju sa aj na dodanie podtlaku vzduchu do prisavnych elektrod.

Obrazok 1

Navod na pouzitie

Tento dokument obsahuje pokyny potrebné na zmontovanie, rozmontovanie
a Cistenie zvodovych vodicov.

Zvodové vodice podliehaju opotrebovaniu a trhaniu, preto sa daju vymenit.
Dodavaju sa spolu so vzduchovym ventilom, ale bez elektréd. Vzduchovy
ventil je zabudovany do konektora, ktory sa pripoji k rozvadzacu.

1. Miernym oto¢enim odpojte elektrédu od poskodeného zvodového vodica.
2. Poskodeny zvodovy vodi¢ odpojte od rozvadzacda elektrédy tak, ze
uchopite zvodovy vodi¢ priamo za pripojku. (Obrazok 1).

3. Do rozvadzaca elektrédy pripojte pripojku nového zvodového vodi¢a. Vzdy
pridrzte konektor v zasuvke. Skontrolujte spravne pripojenie, inak mézu
vzniknut problémy s tesnostou systému a s potrebnymi kontaktmi.
Skontrolujte, ¢i ste zvodové vodic¢e pripojili k spravnej zasuvke, pricom
sledujte oznadenia vytladené na kryte rozvadzaca.

4. Elektrédu pripojte k novému zvodovému vodicu.

- Dalsie pokyny ohladom prisavnych elektréd a informéacie ohfadom
kompatibility najdete v priru¢ke na obsluhu pomécky.
- 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 Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.

Udrzba

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie neposkodené a ¢isté. Vyrobca
uspesne odskusal prilozené pokyny na pripravu na opakované pouzitie v 80
cykloch.

Varovania

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

- Zabrante kontaktu vodivych €asti vyrobku s akymikolvek dal§imi vodivymi
dielmi vratane zeme.

- Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrody elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popaleninam na miestach, kde monitor vykonava
merania. Vyrobok neumiestfiujte do blizkosti neutralnej elektrédy
elektrochirurgickej jednotky ani elektrochirurgickych kablov.

- Chranite vyrobok pred vniknutim vihkosti alebo tekutiny.

- Pred pouzitim skontrolujte vyrobok, ¢i nie je fyzicky poSkodeny. Ak najdete
akékolvek viditelné znamky poskodenia, vyrobok nepouzivajte. PoSkodeny
vyrobok je potrebné okamzite zlikvidovat. Nikdy sa nepokusajte poSkodeny
vyrobok opravovat, upravovat ani nepouzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

- Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim ich je potrebné
rozbalit, vycistit a dezinfikovat. Pred kazdym dal$im pouzitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouzitie.

- Primerané ogistenie 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 $kody vzniknuté z dévodu nespravnej pripravy na
opakované pouZitie. Je povinnostou pouzivatela overit si vlastné postupy a
dodrziavat schvalené parametre pocas kazdej pripravy na opatovné pouzitie.
- V zaujme dosiahnutia spravneho a presného merania pouzivajte iba
kombinacie prislusenstva s monitorom, ktoré su 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 podla farebného
oznacenia konektorov alebo oznagenia na vyrobkoch.

- Na zabezpecenie riadneho a bezpecného fungovania vyrobku a systému
skontrolujte pred zagatim merania a prilezitostne po¢as merania stabilitu
pripojeni k monitoru a ostatnému prislu$enstvu.

- 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'.

Pred &istenim a dezinfekciou odpojte zvodovy vodi¢ od komponentov
systému. Poznamka: Necistite a nedezinfikujte konektor zvodového vodica,
ktory je zapojeny do rozvadzaca elektrédy.

Pokyny pred pripravou na pouzitie

1. Pred ¢istenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov
pred pripravou na pouZzitie.

2. S gistenim a dezinfekciou zariadenia za¢nite €o najskér po pouziti
(odporuc¢ana doba je do 1 hodiny).

3. Zariadenia prepravujte prostrednictvom postupu prepravy uréeného
v ramci institacie.

4. Co najskor po pouZiti zariadenie poutierajte, aby sa odstranili hrubé
necistoty.

5. Pri Cisteni a dezinfekcii zariadenia sa musi pouzit minimalne jedna
(1) metoda Cistenia a jedna (1) metéda dezinfekcie uvedena nizSie.

Pokyny na €istenie

1. Pred Cistenim zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov pred pripravou
na pouzitie.

2. Podla pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, pri€¢om pouZzite vody z vodovodu s teplotou
od 27 °C do 44 °C (od 81 °F do 111 °F).

3. Pomocou jemnej a Cistej tkaniny navih¢enej Cistiacim roztokom ruéne
Cistite vSetky povrchy zariadeni vratane $kér a Strbin 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
neutralnym pH sa odporu¢a vymenit, ked bude znaéne znecisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zariadenie dokladne utrite pomocou jemnej, Cistej tkaniny navihéenej
vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F)
minimalne po dobu 30 sekund. Postup zopakujte este dva (2) razy, aby

sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. SuSenie: 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 Gisté.

Dezinfekcia

Pokyny na dezinfekciu strednej urovne (moznost’ 1)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 2 % dezinfekény roztok glutaraldehydu
(CIDEX® alebo ekvivalentny).

2. Pomocou sterilnej jemnej tkaniny navihéenej dezinfek&nym 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, $trbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navihéenej Cistenou vodou (PURW)

s teplotou 27 °C az 44 °C ruéne 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. Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej viakna.

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 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 zabezpecdte, aby povrch zostal mierne navlhéeny pri izbovej teplote po¢as
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navih¢enej gistenou vodou (PURW) s teplotou

27 °C az 44 °C ru¢ne utierajte zariadenie poc¢as 30 sekund. Postup zopakujte
este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania, pricom
zakazdym pouzite Cistu 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

- Tento vyrobok je klasifikovany ako aplikovana €ast typu CF odolna voci
defibrilatoru.

- Technicky opis najdete v navode alebo prirucke 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 vlastnikov.
©2019 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a Vital Signs su ochranné znamky alebo

registrované ochranné znamky spolo¢nosti Vyaire Medical, Inc. alebo jednej
z jej sesterskych spolo¢nosti.

El Slovenski
Odvodi EKG za sistem KISS™

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Odvodi EKG za veckratno uporabo se uporabljajo za dovajanje signalov EKG
od prisesalnih elektrod do sistema KISS in sistema KISS z ve¢ odvodi.
Uporabljajo se tudi za zagotavljanje podtlaka, ki sluzi za prisesanje elektrod.

Slika 1

Navodila za uporabo

V tem dokumentu so navodila, ki jih potrebujete za sestavljanje, razstavljanje
in ¢iS¢enje odvodov.

Odvodi se lahko obrabijo in unicijo, zato jih lahko zamenjate. Dobavljeni so
skupaj z zra¢nim ventilom, a brez elektrode. Zra¢ni ventil je integriran v
prikljucek, ki je vklopljen v razdelilnik.

1. - Elektrodo odstranite s poSkodovanega odvoda tako, da jo nekoliko
zavrtite.

2. Poskodovan odvod odstranite iz razdelilnika tako, da ga primete
neposredno za prikljuéni del. (Slika 1).

3. Konekt novega odvoda priklopite v razdelilnik za elektrode. Konekt naj bo
vedno trdno prikljuen v vti¢nico. Poskrbite, da je pravilno vstavljen. V
nasprotnem primeru lahko pride do teZzav s tesnjenjem sistema in ustreznimi
stiki. Odvodi morajo biti priklju¢eni v pravilno vti€nico, za kar morate
upostevati oznake, odtisnjene na ohi$ju razdelilnika.

4. Elektrodo prikljucite na nov odvod.

- Vet informacij o prisesalnih elektrodah in zdruZljivosti poicite v navodilih za
uporabo pripomocka.
- Za uporabo z opremo GE Healthcare.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je
treba poro€ati 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, vkljué¢no 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 vlaga ali tekocina.

- Pred uporabo preverite, ali je izdelek fiziéno 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 ¢iS€enje in razkuzevanje uporabljajte samo opremo in postopke, ki so
dovoljeni za posamezen izdelek.

- Uporabljeno opremo in dodatke je treba vzdrzevati in redno preverjati v
skladu z navodili proizvajalca.

- Poleg tega je treba upostevati vse veljavne zakone, standarde in smernice
za predelavo.

- Uporabnik mora nositi osebno zas¢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 obc¢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.

Pred &is€enjem in razkuzevanjem odvod vedno odklopite od drugih
komponent sistema. Opomba: Ne Cistite in dezinficirajte priklju¢ka odvoda, ki
je priklju€en v razdelilnik za elektrode.

Navodila za predobdelavo

1. Pred ¢iS€enjem in razkuzevanjem morate poskrbeti, da so upostevana
vsa navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi ogistite in razkuZite napravo (priporo&ljivo v roku

1 ure).

3. Naprave prenasajte v skladu z uveljavljenimi predpisi za transport v
ustanovi.

4. Cim prej po uporabi obriite 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 razkuzevanije, ki so opisane spodaj.

Navodila za ¢iS€enje

1. Pred CiS€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 Eisto krpo, ki jo prepojite s Cistilnim sredstvom, ter
najmanj 5 minut ro¢no Cistite vse povrSine naprave, vkljuéno z rezami in
razpokami. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (z mehkimi $¢etinami)

in z naprave odstranite vso vidno umazanijo ter bodite $e posebej natanéni
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 $e dvakrat (2) in skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja.
5. Su$enje: napravo posusite z mehko sterilno krpo.

6. Vsako napravo preglejte, ali je res Cista.

7. Ce je na njej ostala vidna umazanija, ponavljajte postopek &ig&enja, dokler
ni popolnoma &ista.

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 $¢etka z
mehkimi $¢etinami ali tanka $¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite Se posebej natancni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzZevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno mehko krpo namocite s preci§éeno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C
in napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite svezZo preci§€eno vodo.

5. Napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 2)

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom
v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno gazo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj 15 minut
ro¢no razkuzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $€etko (npr. obi¢ajna zobna S¢etka z
mehkimi $¢etinami ali tanka S¢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 Se dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite sveZo preci§¢eno vodo.

5. Napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

SkladiSéenje
Temperatura pri skladis¢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

- Izdelek je klasificiran kot na defibrilacijo odporen del v stiku s pacientom tipa
CF.

- 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 ve¢ informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obiscite
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
EKG vodovi za KISS™ sistem

Uputstvo za upotrebu

Namena

EKG vodovi za viSekratnu upotrebu namenjeni su za dostavljanje EKG
signala od usisnih elektroda do standardnog KISS sistema i KISS sistema sa
vie zila. Oni se takode koriste za stvaranje negativnog vazdusnog pritiska u
usisnim elektrodama.

Slika 1

Uputstvo za upotrebu

Ovaj dokument sadrzi uputstva za sastavljanje, rastavljanje i ¢i§¢enje vodova.
Vodovi su podlozni habanju, pa mogu da se zamene. Oni se dostavljaju sa
vazdu$nim ventilom, ali bez elektrode. Vazdusni ventil je ugraden u priklju¢ak
koji se ukljucuje u razvodnik.

1. Blagim uvrtanjem skinite elektrodu sa o$te¢enog voda.

2. Osteceni vod uhvatite za sam prikljucak i skinite ga sa razvodnika
elektrode (Slika 1).

3. Ukljugite priklju¢ak novog voda u razvodnik elektrode. Uvek pridrzite
priklju€ak unutar uti€nice. Vodite ratuna da bude pravilno umetnut jer se u
suprotnom moze narusiti zategnutost sistema i funkcionalnost neophodnih
kontakata. Vodite racuna da vodovi budu umetnuti u odgovarajucu uti¢nicu,
tako Sto Cete obratiti paZnju na oznake vodova odStampane na kucistu
razvodnika.

4. Prikljucite elektrodu na novi vod.

- U priruéniku za rukovanje uredajem mozete pronaci dodatna uputstva za
usisne elektrode i informacije o kompatibilnosti.
- 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 ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Odrzavanje

Pre upotrebe, proverite da je kabl €itav i u istom stanju.

Proizvodac¢ je uspesno testirao prilozeno uputstvo za ponovnu obradu u 80
ciklusa.

Upozorenja

- Nije bezbedno za kori$¢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, ukljuuju¢i 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.

- Nemojte dozvoliti da vlaga i voda prodru u proizvod.

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

- Proizvodi se ne dostavljaju u steriinom stanju i moraju se otpakovati, o€istiti
i dezinfikovati pre prve upotrebe. Proizvodi treba da budu ponovo obradeni
pre svake upotrebe.

- Neophodan uslov koji treba ispuniti je odgovarajuée ciS¢enje radi efikasnosti
sledece dezinfekcije.

- Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su pro$li proces provere za
¢isc¢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.

- Korid¢enje li¢ne zastitne opreme je odgovornost korisnika.

- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Proizvodac nije odgovoran za oSteéenja 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 taénog i ispravnog merenja. KoriS¢enje pribora ili
monitora drugih proizvodaca koji nisu navedeni moze dovesti do gresSke 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.

Pre ¢iS¢enja i dezinfekcije isklju€ite vod iz komponenata sistema. Napomena:
Ne Cistite i ne dezinfikujte konektor provodnika koji se prikljucuje u razvodnik
elektroda.

Uputstva za pripremu procedure

1. Postarajte se da pratite sva uputstva za pripremu procedure pre ¢iSéenja
i dezinfekcije.

2. Zapocnite €iSéenje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguce nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenoSenje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne €estice odmah nakon upotrebe tako $to 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 ¢iS¢enje

1. Postarajte se da pre ¢iS¢enja budu ispo$tovana 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 ¢i$éenje kako biste
ru¢no ogistili sve povrsine uredaja, uklju€ujuci pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite etkicu
odgovarajuce veli€ine (sa mekim dla¢icama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavStina sa uredaja posebno vodec¢i raCuna na pukotine, naprsline i druga
podrucja koje je teSko o€istiti.

Napomena: Preporucuje se da enzimski ili pH neutralni rastvor deterdZzenta
treba zameniti kada postane izrazito kontaminiran (zakrvavljen i/ili mutan).
4. Temeljno isperite uredaj pomoc¢u meke, Ciste tkanine natopljene mlakom
vodom sa ¢esme Cija temperatura je u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do
111 °F) najmanje 30 sekundi. Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno
tri (3) ciklusa ispiranja.

5. Su$enje: Osusite uredaj pomoc¢u meke, sterilne tkanine

6. Vizuelno pregledajte Cistoéu svakog uredaja.

7. Ako ima vidljivih ostataka prljavstine, ponovite postupak ¢is¢enja sve dok
uredaj ne bude potpuno ¢ist.

Dezinfekcija

Uputstva za sredniji nivo dezinfekcije (opcija 1)

1. Pripremite rastvor od 2% sredstva za dezinfekciju Glutaraldehid (CIDEX®
ili odgovaraju¢a zamena) u skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Pomocu sterilne, meke tkanine natopljene rastvorom za dezinfekciju, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeéi racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeéi da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Koristite sterilnu, meku tkaninu natopljenu prec¢is¢enom vodom (PURW) na
27 °C — 44 °C, rucno isperite tako Sto ¢ete 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. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja vlakna.

Uputstva za sredniji 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¢éno
dezinfikujte sve kontaminirane povrSine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeéi racuna 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¢iSéenom 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. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja vlakna.

Skladistenje
Temperatura skladiStenja 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 elektriénoj i
elektronskoj opremi za otpad) ili sa lokalnim i drzavnim ekoloskim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrzi PVC.

Tehnicki opis

- Ovaj proizvod je klasificiran kao primenjeni deo CF tipa otpornog na
defibrilaciju.

- Za tehnicki opis pogledajte uputstvo za upotrebu ili priruénik mati¢nog
uredaja, ili se obratite lokalnom predstavniku prodaje.

- Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

Informacije o narucivanju
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.



E Suomi
EKG-johtimet KISS ™-jarjestelmaan

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

EKG-johtimet ovat kestokayttoisia, ja niilla siirretddan EKG-signaali
imukuppielektrodeista KISS- ja KISS-monikytkentajarjestelmaan. Lisaksi niilla
luodaan alipaine imukuppielektrodeihin.

Kuva 1

Kayttéohjeet

Tama asiakirja sisaltda johdinten liittdmis-, irrotus- ja puhdistusohjeet.
Johtimet kuluvat vahitellen, ja siksi ne ovat vaihdettavia. Niiden mukana
toimitetaan iimaventtiili, mutta ei elektrodia. limaventtiili on liittimessa, joka
liitetdan virranjakajaan.

1. Irrota elektrodi vioittuneesta johtimesta kaantamalla sita hiukan.

2. Irrota vioittunut johdin elektrodijakajasta pitéden kiinni suoraan johtimen
littimesta (Kuva 1).

3. Liitd uuden johtimen liitin elektrodijakajaan. Tyonna liitin aina tukevasti
pistokkeeseen. Varmista, ettéd se on paikallaan. Muutoin jérjestelmassa
saattaa ilmeta ahtauteen ja tarvittaviin liitoksiin liittyvid ongelmia. Varmista,
etta asetat johtimet oikeisiin pistokkeisiin. Tarkista kytkentamaaritykset
jakajan kotelosta.

4. Liité elektrodi uuteen johtimeen.

- Lisatietoja imukuppielektrodeista ja yhteensopivuudesta on laitteen
kayttdoppaassa.
- Kéytettaviksi GE Healthcaren laitteissa.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava valmistajalle
osoitteessa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com ja kayttajan ja/tai
potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kunnossapito

Tarkista ennen kayttoa, etta tarvike on vahingoittumaton ja puhdas.
Valmistaja on testein todennut oheisten uudelleenkasittelyohjeiden
toimivuuden 80 kasittelyssa.

Vakavat varoitukset

- Ei saa kayttad magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvausympaéristossa.

- Ala paasta johtavia tuotteen osia koskettamaan muita johtavia osia, kuten
maadoitusta.

- Varmista, ettad sahkokirurgisen yksikdn 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. Al4 kéyta
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettéva valittdmasti. Al
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttdd muiden
korjaamaa tuotetta.

- Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen ensimmaista kayttokertaa. Tuotteet on kasiteltava
uudelleen ennen jokaista kayttokertaa.

- Tuote on puhdistettava asianmukaisesti ennen desinfiointia, jotta desinfiointi
olisi tehokas.

- Noudata tuotteen puhdistuksessa ja desinfioinnissa aina laite- ja
tuotekohtaisia hyvaksyttyja kaytantoja.

- Kéytettyja laitteita ja lisdvarusteita on yllapidettéva ja ne on tarkistettava
saanndllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

- Liséksi uudelleenkasittelyssa on noudatettava kaikkia soveltuvia lakeja,
standardeja ja ohjeita.

- Kayttaja on vastuussa henkilésuojainten kaytosta.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyista toimenpiteista poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisestad uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kéytédnnét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

- Kéyta vain tasséa kayttdohjeessa mainittuja tarvikkeiden yhdistelmia ja
monitoreja, jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin tédssa
mainittujen tarvikkeiden ja monitorien kaytt¢ 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 kaytdn aikana.

- Tarkista kayton alussa ja ajoittain kayton aikana, etta 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.

Irrota johdin jarjestelman osista ennen puhdistusta ja desinfiointia.
Huomautus: Ald puhdista ja desinfioi elektrodijakajaan yhdistetyn johtimen
liitinta.

Esikasittelyohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta ja desinfiointia.

2. Aloita laitteen puhdistus ja desinfiointi mahdollisimman pian kayton jalkeen
(suositus: 1 tunnin sisalla).

3. 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 esitetaan alla.

Puhdistusohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampétila on 27—-44 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, my&s raot ja urat. Kéyta puhdistamiseen
vahintdan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki nékyva lika laitteesta sopivan
kokoisella pehmeéharjaksisella 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 silimamaaraisesti.

7. Jos laitteessa on nakyvaa likaa, toista puhdistus, kunnes laite on taysin
puhdas.

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

1. Valmista 2-prosenttinen glutaraldehydi-desinfiointiliuos (CIDEX® tai
vastaava) valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Kayta steriilia ja pehmeaa, desinfiointiliuokseen kastettua liinaa ja desinfioi
sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kayta desinfiointiin
vahintdan 15 minuuttia aikaa.

3. Kéyta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeéharjaksista hammasharjaa tai pienté pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnité erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlammaéssa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sita 30 sekunnin ajan steriililla ja pehmealla
liinalla, joka on kastettu 27—-44 °C:n lampdiseen puhdistettuun veteen
(PURW). Toista vield kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa kolme (3).
Kéayta puhdistettua vetté ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 2)

1. Valmista 70-prosenttinen IPA-desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

2. Kayta steriilia, desinfiointiliuokseen kastettua sideharsoa ja desinfioi sen
avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kayta desinfiointiin vahintaan
15 minuuttia aikaa.

3. Kayta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeaharjaksista hammasharjaa tai pienté pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlammaossa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sita 30 sekunnin ajan steriililla sideharsolla,
joka on kastettu 27—44 °C:n Iampodiseen puhdistettuun veteen (PURW).
Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa kolme (3). Kayta
puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Silytyslampotila =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
ymparistdmaaraysten mukaisesti. Tuote ei sisalla PVC:ta.

Tekniset tiedot

- Tama tuote on luokiteltu defibrillaatiosuojatuksi tyypin CF liityntédosaksi.
- Katso tekniset tiedot isantalaitteen kayttboppaasta 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
EKG-avledningar for KISS™-system

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

EKG-avledningarna ar ateranvandbara och anvands for att 6verfora EKG-
signalerna fran sugelektroderna till KISS- och KISS-flerelektrodsystemen. De
anvands ocksa for att skapa ett luftundertryck for sugelektroderna.

Figur 1

Bruksanvisning

Det har dokumentet innehaller nédvandiga anvisningar for fastséattning,
avtagning och rengdring av avledningarna.

Avledningarna &r utsatta for mycket slitage och kan darfér bytas ut. De
levereras tillsammans med luftventilen men utan elektroden. Luftventilen ar
integrerad i den koppling som ar ansluten till férdelaren.

1. Avlagsna elektroden fran den skadade avledningen med en forsiktig
vridrérelse.

2. Avlagsna den skadade avledningen fran elektrodférdelaren, och hall da
direkt pa sjalva kopplingen pa avledningen (Figur 1).

3. Anslut den nya avledningens koppling till elektrodférdelaren. Kopplingen
ska hela tiden vara instoppad i uttaget. Sakerstall att den &r korrekt insatt. |
annat fall kan det uppsta problem med att systemet inte ar helt tatt och med
de nédvandiga kontakterna. Se till att du ansluter avledningarna till ratt uttag.
Kontrollera att det stammer med hjélp av de kabelbeteckningar som star
tryckta pa férdelardosan.

4. Koppla elektroden till den nya avledningen.

- Se anvandarhandboken for enheten for ytterligare anvisningar for
sugelektroderna och kompatibilitetsinformation.
- Fér anvandning med GE Healthcare-utrustning.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren p4 GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com samt
behdrig myndighet i den medlemsstat i vilken anvéndaren och/eller patienten
har sin hemvist.

Underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten &r intakt och ren.
Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
for 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. Forsok aldrig reparera en skadad produkt,
modifiera en produkt eller anvanda en produkt som har reparerats av nagon
annan.

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengéras och
desinficeras fore forsta anvandningen. Produkterna maste ombearbetas fore
varje anvandning.

- Adekvat rengdring &r ett nédvandigt krav for att efterféljande desinfektion
ska vara effektiv.

- Anvand endast rengdrings- och desinfektionsprocedurer som validerats for
den specifika utrustningen eller produkten.

- Den utrustning och de tillbehér som anvands maste regelbundet
underhallas och kontrolleras enligt tillverkarens anvisningar.

- Alla tillampliga lagar, standarder och riktlinjer for ombearbetning maste
ocksa foljas.

- Det ar anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommit p.g.a. 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
tillbehérskombination och monitor som anges i den héar bruksanvisningen.
Anvandning av annat tillbehor eller monitor an de som beskrivs hari kan
resultera i méatfel eller farlig anslutning. Beakta kopplingsdelens fargkodning
och/eller markeringar pa produkterna for att sékerstalla kompatibilitet med
monitorn och andra tillbehor.

- 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 tillbehér.

- Férhindra trassel och tryck, snubblingar osv. som i sin tur bland annat kan
leda till luftvagsobstruktion, 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.

Koppla bort avledningen fran systemkomponenterna fore rengdring och
desinfektion. Obs: Rengdr och desinficera inte kopplingen pa elektrodkabeln
som &r ansluten till elektroddistributéren.

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning foljs fére rengéring 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 Overskott av fast smuts sa snart som mgjligt 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 rengéring.

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 rengdringslésningen och
rengor alla enhetens ytor, &ven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med Idmplig 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 rengdringsldsningen bor 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 genomfor totalt tre (3) skoljcykler.

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 rengoringsprocessen upprepas tills
enheten &r helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionslésning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indrénkt 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 indréankt 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. 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 skélj manuellt genom att torka av enheten

i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt
tre (3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Férvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fore kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljélagar. Den har produkten innehaller inte PVC.

Teknisk beskrivning

- Produkten ar klassificerad som en defibrilleringssaker tillampad del av typ
CF.

- Las i anvandarhandboken till vardenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala séljrepresentanten.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

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

Varumarken tillhor 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 Tiirkce
KISS™ Sistemi EKG Derivasyonlari

Kullanim talimatlan

Kullanim amaci

Tekrar kullanilabilir 6zellige sahip EKG derivasyonlari, emme elektrotlarindan
alinan EKG sinyallerinin KISS ve KISS Cok Derivasyonlu Sistemine
gonderilmesi igin kullanilir. Ayni zamanda emme elektrotlarina hava alt
basinci saglamak igin de bu derivasyonlardan yararlanilir.

Sekil 1

Kullanim talimatlari

Bu belgede, derivasyonlarin takilmasi, gikariimasi ve temizlenmesine yonelik
talimatlar yer almaktadir.

Asinip yirtilan derivasyonlar degistirilebilir. Derivasyonlar hava valfiyle birlikte
saglanir; ancak derivasyon paketine elektrot dahil degildir. Hava valfi,
distribitore takili konektore entegre edilmistir.

1. Elektrotu hafifge gevirerek hasarli derivasyondan gikarin.

2. Hasarli derivasyonu, dogrudan baglanti noktasindan tutarak elektrot
distribitériinden ¢ikarin (Sekil 1).

3. Yeni derivasyonun konektoriinii elektrot distribitorine takin. Konektori her
zaman sokette tutun. Gereken sekilde takildigindan emin olun. Aksi durumda,
sistemin sizdirmazlidi ve gereken temas noktalariyla baglantilarinda sorunla
kargilagilabilir. Distribiitérin gévdesinde yazili olan derivasyon yonergelerine
dikkat ederek derivasyonlari dogru sokete takmaya 6zen gosterin.

4. Elektrotu yeni derivasyona baglayin.

- Emme Elektrotlari ve uyumluluk bilgileri hakkindaki diger talimatlara cihaz
operatori kilavuzundan ulasabilirsiniz.
- GE Healthcare ekipmaniyla kullanim igindir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bakim

Kullanmadan 6nce uriniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongu icin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmistir.

Uyanlar

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

- lletken Uriin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken pargalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Monitér 6lgiim 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 6nce Uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi goriirseniz Griint kullanmayin. Hasarli bir Griin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Griini asla onarmaya ¢alismayin, uriinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigdi bir GrinG 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 énemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Uriine 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, Uretici talimatlarina gére diizenli olarak
bakim ve kontrol igleminden gegirilmelidir.

- Ayrica yeniden isleme igin ylrGrlUkteki 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 prosedirleri dogrulamak ve
onaylanmis parametrelere uymak kullanicinin yakamlalagadar.

- Olgiim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi igin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari'nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitori
kullanin. Bahsedilenlerin disindaki aksesuar veya monitdr kullanimi dlgiim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir. Monitér ve diger aksesuarlarla
gereken sekilde uyumluluk saglamak igin drtinlerin Gizerindeki konektor
parcasi renk kodlamasina ve/veya isaretlerine dikkat edin.

- Uriiniin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde calismasini saglamak icin
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 igin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestirimedigini veya
pozisyonunu en basta ve ara sira kontrol edin.

Temizlik ve dezenfeksiyon prosedirlerinden énce derivasyonu sistem
bilesenlerinden ¢ikarin. Not: Elektrot distribitoriine takili derivasyon
konektorunu temizleyip dezenfekte etmeyin.

On Isleme Talimatlan

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri 6ncesinde tiim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa silrede temizlik ve
dezenfeksiyon islemlerine baslayin (1 saat iginde yapilmasi onerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tasima prosedurlerine gore tasiyin.

4. Kir kalintilarini, kullanimdan sonra en kisa sirede cihazi silerek temizleyin.
5. Cihaz, asadida 6zetlenen en az bir (1) temizleme yontemi ve bir

(1) dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Temizleme Talimatlar

1. Temizleme éncesinde tim 6n isleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.
2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda sicakliga
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve koseli bélimler de dahil olmak Gizere cihazin tim ylzeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek igin temizleme
sollsyonuyla islatiimig yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi) kullanarak &ézellikle bosluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bollimlere dikkat edin ve cihazdaki gérilebilir
tim kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollisyonu biyik 6lglide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistiriimelidir.

4.27°C ile 44°C (81°F - 111°F) sicaklik araliginda bir suyla islatiimig
yumusak ve temiz bir bezle minimum 30 saniye boyunca cihazi iyice
durulayin. Toplam Ug (3) durulama déngusu igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini g6zle kontrol edin.

7. Gorundr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
soliisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimig steril ve yumusak bir bezle manuel
olarak dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bolimlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf
suyla (PURW) islatilmig steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam ug (3) durulama doéngusii igin iglemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her igslemde temiz ve saf su kullanin.

5. Cihazi steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlan (2. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimig steril bir gazli bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firca) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bélimlere
dikkat edin ve ulagmasi 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) 1slatilmis gazli bir bezle manuel olarak silin ve durulayin. Toplam g
(3) durulama dongust igin islemi iki (2) defa daha tekrarlayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanin.

5. Cihaz steril ve tily birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakhgi -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 ¢evre yonetmeliklerine gore atin.
Bu Uriin PVC icermez.

Teknik agiklama

- Bu {riin, defibrilasyon korumali CF tipi uygulanmis parga olarak
siniflandirihr.

- Teknik agiklama icin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletisime gegin.

- Dogal kauguk lateks ile tretilmemisgtir.

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

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

sirketinin veya bagli kuruluslarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari
markasidir.

Bahasa Indonesia
Kabel Lead EKG untuk Sistem

KISS™

Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Kabel lead EKG dapat digunakan kembali dan digunakan untuk mengirimkan
sinyal EKG dari elektroda pengisap ke Sistem KISS dan KISS Multilead.
Kabel ini juga digunakan untuk menyediakan subtekanan udara ke elektroda
pengisap.

Gambar 1

Petunjuk penggunaan

Dokumen ini berisi petunjuk yang diperlukan untuk merakit, membongkar,
dan membersihkan kabel lead.

Kabel lead dapat menjadi aus dan rusak, dan oleh karena itu dapat diganti.
Kabel ini dilengkapi dengan katup udara, tetapi tidak menyertakan elektroda.
Katup udara terintegrasi dalam konektor yang dicolokkan ke distributor.

1. Lepaskan elektroda dari kabel lead yang rusak dengan sedikit diputar.

2. Lepaskan kabel lead yang rusak dari distributor elektroda dan pegang
kabel lead langsung pada sambungannya (Gambar 1).

3. Colokkan konektor kabel lead baru ke dalam distributor elektroda. Selalu
tahan konektor ke dalam soket. Pastikan konektor terpasang dengan benar,
jika tidak, mungkin akan terdapat masalah dengan kekencangan sistem dan
dengan kontak yang diperlukan. Pastikan Anda memasukkan kabel lead ke
dalam soket yang benar, perhatikan penetapan lead yang tercetak pada
rumah distributor.

4. Sambungkan elektroda ke kabel lead baru.

- Untuk petunjuk selengkapnya tentang Elektroda Pengisap dan informasi
kompatibilitasnya, lihat buku panduan operator perangkat.
- 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 waijib 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.

Lepaskan sambungan kabel lead dari komponen sistem sebelum
membersihkan dan melakukan desinfeksi. Catatan: Jangan bersihkan dan
desinfeksi penyambung kabel lead yang dihubungkan ke distributor
elektroda.

Instruksi Pra-Pemrosesan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan dan mendesinfeksikan.

2. Mulai pembersihan dan desinfeksi perangkat segera setelah digunakan
(disarankan dalam 1 jam).

3. Angkut perangkat dengan alat pengangkut yang biasa digunakan di
institusi Anda.

4. Bersihkan kotoran yang berlebihan sesegera mungkin setelah digunakan
dengan menyeka perangkat.

5. Perangkat harus dibersihkan dan didesinfeksikan menggunakan minimal
satu (1) metode pembersihan dan satu (1) metode desinfeksi yang
diterangkan di bawah ini.

Instruksi Pembersihan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan.

2. Siapkan larutan detergen berenzim / pH netral, menggunakan air ledeng
dengan suhu 27°C hingga 44°C (81°F hingga 111°F), sesuai instruksi
pabrikan.

3. Gunakan kain lembut yang bersih dan dibasahi dengan cairan pembersih
untuk membersihkan semua permukaan perangkat secara manual termasuk
retakan dan celah-celah selama sedikitnya 5 menit. Sejalan dengan langkah
ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas (bulu sikat lembut), untuk
membersihkan semua kotoran yang terlihat dari perangkat dengan memberi
perhatian lebih pada retakan, celah-celah dan area lain yang sulit
dibersihkan.

Catatan: Sebaiknya larutan detergen berenzim atau pH netral harus diganti
jika sangat kotor (terkena darah dan/atau keruh).

4. Bersihkan perangkat secara menyeluruh menggunakan kain lembut yang
bersih dan dibasahi dengan air ledeng yang hangat dengan suhu 27°C
hingga 44°C (81°F hingga 111°F) selama sedikitnya 30 detik. Ulangi dua

(2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan.

5. Mengeringkan: Keringkan perangkat dengan kain yang lembut dan steril.
6. Periksa kebersihan setiap perangkat secara visual.

7. Jika kotoran masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan hingga perangkat
sepenuhnya bersih.

Desinfeksi

Instruksi desinfeksi tingkat menengah (opsi 1)

1. Siapkan larutan desinfektan 2% Glutaraldehid (CIDEX® atau yang setara
sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain steril lembut yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain lembut steril yang dibasahi air murni (PURW) pada suhu
27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat selama
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.

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

- Produk ini diklasifikasikan sebagai jenis tahan-defibrilasi CF untuk
komponen yang sesuai.

- 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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