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Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips
(Backside to show difference with Neoventa version)
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Part names

Wired snap connector
1

Integrated snap connector
2

FSE port
3

Flush port/flush port plug
4

Legplate
5

Belt knob
6

Label
7

Monitor connector
8

Fetal monitor
9

Legplate belt
10

Fetal Spiral Electrode
11

Skin electrode
12

Transducer
13




@ Instructions for Use

Product Overview

Table 1: FECG Legplate variants and compatibility

Product Article number Compatible monitors

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips monitor
Compatible spiral electrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Compatible Skin electrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Device Description Caution

The FECG Legplate is an adapter cable connecting
a Fetal Spiral Electrode (FSE) and Skin electrode
to a Fetal monitor for continuous electronic
intrapartum monitoring.

Intended Purpose

The intended purpose of the FECG Legplate is to
transfer ECG signals from a Fetal Spiral Electrode
(FSE) and a Skin electrode to a Fetal monitor, for
the purpose of monitoring the fetal heart rate or
analysis of the fetal ECG waveform.

Indications for Use

The FECG Legplateisindicated for patients requiring
continuous electronic intrapartum monitoring of
the fetal heart rate or analysis of the fetal ECG
waveform, during labor and delivery

Warnings
Insufficient cleaning and disinfection can lead to
cross-infection and/or clogged FSE port.

Do not force the connector when connecting or
disconnecting it from the monitor.

Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Intended Users
The FECG Legplate is intended to be used by
medically trained personnel at delivery wards.

Intended Patient Population
The intended patient population is the fetus
during delivery, and the mother.

Applying the FECG Legplate

Before you begin, please note;

¢ Adhere to these Instructions for Use. Failure to
do so could result in poor signal quality.

e Verify that the FECG Legplate is compatible
with your Fetal monitor (see Table 1).

e Connect only compatible electrodes to the
FECG Legplate (see Table 1).

e Verify that the FECG Legplate has been
cleaned and disinfected in accordance with
instructions if it was previously used.



Connecting the FECG Legplate

1. Remove the FECG Legplate from the packaging
(if first usage).

2. Press the Flush port plug into the Flush port to
assure it is closed.

3. Connect the FECG Legplate to the Monitor/
Transducer.

4. Prepare the skin in accordance with
instructions supplied with the Skin electrode.

5. Press the Skin electrode into the Snap
connector.

6. Apply the Skin electrode and the FECG
Legplate with the FSE port facing towards the
vagina, to the inner thigh of the mother.

7. Fixate the FECG Legplate using the
Legplate belt.

8. Apply the Fetal Spiral Electrode (FSE) to the
fetus, following instructions supplied with the
FSE.

9. Make sure that the Connector from the FSE
is clean and dry, then plug it into the FECG
Legplate’s FSE port (see Image 5).

Removing the FECG Legplate

1. Disconnect the FSE from the FECG Legplate.

2. Disconnect the FECG Legplate from the
Monitor/Transducer.

3. Remove the FECG and disconnect the Skin
electrode.

4. Dispose the FSE and the Skin electrode
devices in accordance with their respective
Instructions for Use.

Cleaning and Disinfection
The FECG Legplate must
disinfected after every use.

be cleaned and

Use only recommended cleaning solutions and
disinfectants listed below (see Table 2).

Table 2: Recommended cleaning solutions and
disinfectants

Cleaning and Disinfection of the FECG Legplate

Warning: When cleaning/flushing, always point
the FSE port away from your face, to avoid being
contaminated by the discharged waste.

1. Fill a syringe with a recommended cleaning
solution (see table 2).

2. Lift the Flush port plug from the Flush port.

3. Hold the FECG Legplate over a sink with the
FSE port facing up.

4. Insert the syringe into the Flush port and slowly
inject the solution into the cavity (Image 6).

5. When the syringe is emptied, re-apply the
Flush port plug.

6. Let the FECG Legplate hang over the sink with
the FSE port facing up, allowing the internal
cavity to soak for 5-10 minutes.

7. After 5-10 minutes, remove the Flush port

plug.

Fill the syringe with clean water.

9. Insert the syringe into the Flush port and rapidly
inject the water into the cavity, discharging the
rinse water into the sink (see Image 6).

10. Repeat the clean water injection 2-3 times to
assure a thorough rinse.

11. Use a soft, clean cloth with cleaning solution
and wipe all surfaces clean (see table 2).

12. Change to a dry cloth and dry the FECG

Legplate completely.
. Repeat steps 11-12 using a recommended
disinfectant (see table 2).

. Let the Legplate dry with the FSE port facing

down and the flush port open.

®
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Disposal
Dispose as electronic waste according to institution’s
policies and procedures for safe disposal.

Reporting Responsibilities

Serious incidents related to FECG Legplate, shall
be reported to the manufacturer and competent
authorities without undue delay.

Cleaning Solution

Disinfectant

Water with mild soap

Ethanol 70-80 %
Isopropanol 70-80%

Please refer to Instructions for Use of the Fetal Monitoring System for EMC related information.

For explanation of symbols used see Symbols glossary: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

" £ =«

c € Rx I Not made
ith natural
only &

5



Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(Arriére pour montrer la différence avec la version Neoventa)
(Rtickseite, um den Unterschied zur Neoventa-Version anzuzeigen)
(Achterkant om het verschil met Neoventa-versie weer te geven)

I

Noms des piéces/Teilenamen/
Onderdeelnamen

Connecteur a terminaison a pression cablé
1 Drahtgebundene Schnappverbindung
Bedrade snapconnector

Connecteur a terminaison a pression intégré
2 Integrierte Schnappverbindung
Geintegreerde snapconnector

Port FSE
3 FSE-Anschluss
FSE poort

Port de ringage/Bouchon du Port de ringage
4 Spiilanschluss/Spiilanschlussstopfen
Spoelpoort/Spoelpoortplug

Legplate
5 Legplate
Legplate

Bouton de Sangle
6 Gurtknopf
Riemknop

Etiquette
7 Beschriftung
Label

Connecteur du Moniteur
8 Monitor-Steckverbinder
Monitorconnector

Image 5. Connexion de la FSE
AnschlieBen der FSE
De FSE lui

Moniteur feetal
9 Fetalmonitor
Foetale monitor

Sangle Legplate
10 Legplate-Gurt
Legplate band

Electrode feetale en spirale
11 Fetal-Spiralelektrode
Foetale spiraalelektrode

Electrode de peau
12 Hautelektrode
Huidelektrode

Transducteur
13 Transducer
Transducer

Image 6. Nettoyage et désinfection
Reinigung und Desinfektion
Reinigen en desinfecteren




@ Conditions d’utilisation

Vue d’ensemble du produit

Tableau 1 : Variantes et compatibilité du FECG Legplate

Produit Numéro d’article Moniteurs compatibles

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Moniteur Neoventa

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Moniteur Philips
Electrode en spirale compatible

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Electrode de peau compatible

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Description du dispositif Avertissement

Le FECG Legplate est un cable adaptateur reliant
une Electrode feetale en spirale (FSE) et une
Electrode de peau a un Moniteur feetal pour une
surveillance électronique intrapartum continue.

Utilisation prévue

Lobjectif du FECG Legplate est de transférer des
signaux d’ECG en provenance d’une Electrode
foetale en spirale (FSE) et d’une Electrode de peau
vers un Moniteur fcetal, dans le but de surveiller la
fréquence cardiaque foetale ou d’analyser la forme
d’onde ECG feetale.

Indications

Le FECG Legplate est indiqué pour les patients
nécessitant une  surveillance  électronique
intrapartum continue du rythme cardiaque feetal
ou une analyse de I'ECG feetal, pendant le travail
et l'accouchement.

Mises en garde

Un nettoyage et une désinfection insuffisants
peuvent entrainer une infection croisée et/ou
l'obstruction du Port FSE.

Ne pas forcer le Connecteur lors de sa connexion
ou déconnexion du Moniteur.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif aux médecins et a leurs représentants.

Utilisateurs prévus
Le FECG Legplate est destiné a étre utilisé par un
personnel médical compétent au bloc obstétrical.

Population de patients visée
La population de patients visée est le feetus,
pendant I'accouchement, et la mere.

Application du FECG Legplate

Avant de commencer, noter les points suivants :

¢ Toujours respecter ces Conditions d’utilisation.
Le non-respect de cette mise en garde peut
entrainer une mauvaise qualité du signal.

e Vérifier que le FECG Legplate est compatible
avec le Moniteur feetal (voir Tableau 1).

e Connecter uniquement des électrodes
compatibles au FECG Legplate (voir Tableau 1).

e Vérifier que le FECG Legplate a été nettoyé et
désinfecté conformément aux instructions s'il
a été utilisé précédemment.



Connexion du FECG Legplate

1. Retirer le FECG Legplate de 'emballage (en cas
de premiére utilisation).

2. Enfoncer le Bouchon du Port de ringage dans le
Port de ringage pour s’assurer qu’il est fermé.

3. Raccorder le FECG Legplate au Moniteur/
Transducteur.

4. Préparer la peau conformément aux
instructions fournies avec I'Electrode de peau.

5. Enfoncer [IElectrode de peau dans le
Connecteur a terminaison a pression.

6. Appliquer I'Electrode de peau et le FECG
Legplate avec le Port FSE orienté vers le vagin,
sur I'intérieur de la cuisse de la mere.

7. Fixer le FECG Legplate a l'aide de la Sangle
Legplate.

8. Appliquer I'Electrode fcetale en spirale (FSE)
sur le foetus, conformément aux instructions
fournies avec la FSE.

9. Sassurer que le Connecteur de la FSE est
propre et sec, puis le brancher dans le Port FSE
du FECG Legplate (voir Image 5).

Retrait du FECG Legplate

1. Débrancher la FSE du FECG Legplate.

2. Débrancher le FECG Legplate du Moniteur/
Transducteur.

3. Retirer le FECG et débrancher I'Electrode
de peau.

4. Mettre au rebut la FSE et les dispositifs
d’Electrode de peau conformément a leurs
Conditions d’utilisation respectives.

Nettoyage et désinfection
Le FECG Legplate doit étre nettoyé et désinfecté
apres chaque utilisation.

Utiliser uniquement les solutions de nettoyage et
désinfectants recommandés indiqués ci-dessous
(voir Tableau 2).

Tableau 2 : Solution de nettoyage et
désinfectants recommandés

Nettoyage et désinfection du FECG Legplate

Avertissement : Lors du nettoyage/ringage,
toujours orienter le Port FSE loin du visage, afin
d’éviter d’étre contaminé par les déchets déchargés.

1. Remplir une seringue avec une solution de
nettoyage recommandée (voir tableau 2).

2. Soulever le Bouchon du Port de ringage.

3. Tenir le FECG Legplate au-dessus d’un évier
avec le Port FSE orienté vers le haut.

4. Insérer la seringue dans le Port de ringage et
injecter lentement la solution dans la cavité
(Image 6).

5. Une fois la seringue vidée, réappliquer le
Bouchon du Port de ringage.

6. Suspendre le FECG Legplate au-dessus de I'évier
avec le Port FSE orienté vers le haut et laisser la
cavité interne tremper pendant 5 a 10 minutes.

7. Au bout de 5 a 10 minutes, retirer le Bouchon
du Port de ringage.

8. Remplir la seringue avec de I'eau propre.

9. Insérer la seringue dans le Port de ringage et
injecter rapidement l'eau dans la cavité en
éliminant I'eau de ringage dans I'évier (voir
Image 6).

10. Répéter I'injection d’eau propre 2 a 3 fois pour

assurer un ringage complet.

. Essuyer toutes les surfaces a I'aide d’un chiffon
doux et propre avec un solution de nettoyage
(voir tableau 2).

12. Prendre ensuite un chiffon sec et sécher
compléetement le FECG Legplate.

. Répéter les étapes 11-12 en utilisant un
désinfectant recommandé (voir tableau 2).

. Laisser sécher le Legplate avec le Port FSE
orienté vers le bas et le Port de ringage ouvert.

1
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Mise au rebut

Mettre au rebut les déchets électroniques
conformément aux politiques et procédures de
I'établissement pour une élimination slre.

Responsabilités en matiére de rapports

Tout incident grave impliquant le FECG Legplate
doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes dans les meilleurs délais.

Solution de nettoyage

Désinfectant

Eau avec du savon doux

Ethanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Se reporter aux Conditions dutilisation du Systéme de surveillance feetale pour obtenir des informations relatives & la CEM.

Pour plus d'informations sur la définition des symboles utilisés, consulter le lexique des symboles : https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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@ Gebrauchsanweisung

Produktiibersicht

Tabelle 1: FECG-Legplate-Varianten und Kompatibil

Produkt Arti ible Monitore

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa-Monitor @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips-Monitor
Kompatible Spiralelektroden

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatible Hautelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Gerdtebeschreibung Achtung

Die FECG-Legplate ist ein Adapterkabel, das eine
Fetal-Spiralelektrode (FSE) und eine Hautelektrode
mit einem Fetalmonitor fiir die kontinuierliche
elektronische intrapartale Uberwachung verbindet.

Verwendungszweck

Die FECG-Legplate dient der Ubertragung von EKG-
Signalen von einer Fetal-Spiralelektrode (FSE) und
einer Hautelektrode an einen Fetalmonitor zum Zweck
der Uberwachung der fetalen Herzfrequenz oder der
Analyse der fetalen EKG-Wellenform.

Anwendungshinweise
Die Verwendung der FECG-Legplate ist fiir alle Wehen
und Entbindungen indiziert, die eine kontinuierliche
elektronische intrapartum-Uberwachung der fetalen
Herzfrequenz oder eine Analyse der fetalen EKG-
Wellenform erfordern.

Warnungen

Eine unzureichende Reinigung und Desinfektion
kann zu Kreuzinfektionen und/oder verstopften FSE-
Anschliissen fiihren.

Wenden Sie beim AnschlieRen oder Trennen des
Monitors keine Gewalt an.

Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf drztliche Verschreibung verkauft werden.

Vorgesehene Benutzer
Die FECG-Legplate ist fur medizinisch geschultes
Personal auf Entbindungsstationen bestimmt.

vor Patil
Die vorgesehene Patientenpopulation ist der F&tus
wahrend der Geburt und die Mutter.

Anbringen der FECG-Legplate

Bevor Sie beginnen, beachten Sie bitte Folgendes:
Diese Gebrauchsanweisung unbedingt befolgen.
Andernfalls kann es zu einer schlechten
Signalqualitat kommen.

* Stellen Sie sicher, dass die FECG-Legplate mit Ihrem
Fetalmonitor kompatibel ist (siehe Tabelle 1).

* Nur kompatible Elektroden an die FECG-Legplate
anschlieRen (siehe Tabelle 1).

* Vergewissern Sie sich, dass die FECG-Legplate
gemaR den Anweisungen gereinigt und desinfiziert
wurde, wenn sie zuvor verwendet wurde.



Anschluss der FECG-Legplate

1. Nehmen Sie die FECG-Legplate aus der Verpackung
(bei erstmaliger Verwendung).

2. Dricken Sie den Spulanschlussstopfen in den
Spulanschluss, um sicherzustellen, dass er
geschlossen ist.

3. SchlieRen Sie die FECG-Legplate an den Monitor/
Transducer an.

4. Die Haut gemaR der mit der Hautelektrode
gelieferten Anleitung vorbereiten.

5. Driicken Sie die Hautelektrode in den
Schnappanschluss.

6. Bringen Sie die Hautelektrode und die FECG-
Legplate mit dem FSE-Anschluss zur Vagina hin am
inneren Oberschenkel der Mutter an.

7. Befestigen Sie die FECG-Legplate mit dem
Legplate-Gurt.

8. Die Spiralelektrode (Fetal-Spiralelektrode, FSE) am
Fotus anbringen und die Anweisungen befolgen,
die mit der Spiralelektrode geliefert werden.

9. Stellen Sie sicher, dass der Stecker der FSE sauber
und trocken ist, und stecken Sie ihn dann in den
FSE-Anschluss der FECG-Legplate (siehe Bild 5).

Entfernen der FECG-Legplate

1. Trennen Sie die FSE von der FECG-Legplate.

2. Trennen Sie die FECG-Legplate vom Monitor/
Transducer.

3. Entfernen Sie die FECG und trennen Sie die
Hautelektrode.

4. Entsorgen Sie die FSE und die Hautelektroden
gemaR der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

Reinigung und Desinfektion
Die FECG-Legplate muss nach jedem Gebrauch
gereinigt und desinfiziert werden.

Verwenden Sie nur die unten aufgefiihrten
empfohlenen Reinigungslosung und
Desinfektionsmittel (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Empfohlene Reinigungslésung und
Desinfektionsmittel

Reinigung und Desinfektion der FECG-Legplate

Warnung: Richten Sie den FSE-Anschluss beim
Reinigen/Spiilen immer von lhrem Gesicht weg, um
zu vermeiden, dass es durch den entsorgten Abfall
kontaminiert wird.

1. Eine Spritze mit einer empfohlenen
Reinigungslosung fiillen (siehe Tabelle 2).

2. Heben Sie den Spilanschlussstopfen vom
Spulanschluss ab.

3. Halten Sie die FECG-Legplate mit dem FSE-
Anschluss nach oben tiber ein Spiilbecken.

4. Die Spritze in den Spilanschluss einfihren und
das Reinigungsmittel langsam in den Hohlraum
spritzen (siehe Bild 6).

5. Wenn die Spritze geleert ist, den
Spulanschlussstopfen wieder anbringen.

6. Lassen Sie die FECG-Legplate uber dem
Waschbecken hangen, wobei der FSE-Anschluss
nach oben zeigt, sodass der innere Hohlraum
5-10 Minuten lang einweichen kann.

7. Entfernen Sie nach 5-10 Minuten den

Spulanschlussstopfen.

Die Spritze mit sauberem Wasser fiillen.

Dle Spritze in den Spilanschluss einfihren und
ziigig Wasser in den Hohlraum spritzen; das
Sptlwasser in das Waschbecken ablaufen lassen
(siehe Abbildung 6).

. Die Injektion mit sauberem Wasser 2-3 Mal
wiederholen, um eine griindliche Spilung zu
gewahrleisten.

. Verwenden Sie ein weiches, sauberes Tuch mit
Reinigungslosung und wischen Sie alle Oberflachen
sauber ab (siehe Tabelle 2).

. Dann ein trockenes Tuch nehmen und die FECG-
Legplate vollstandig abtrocknen.

. Wiederholen Sie die Schritte 11-12 mit einem

empfohlenen Desinfektionsmittel (siehe Tabelle 2).

Lassen Sie die Legplate mit dem FSE-Anschluss

nach unten und gedffnetem Spilanschluss

trocknen.

0 o
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Entsorgung
Als elektronischen Abfall gemaR den Richtlinien und
Verfahren der Einrichtung zur sicheren Entsorgung
entsorgen.

Berichterstattungspflichten

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang
mit der FECG-Legplate sind unverziiglich dem
Hersteller und den zustdndigen Behérden zu melden.

Reinigungslésung

Desinfektionsmittel

Wasser mit milder Seife

Ethanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Informationen zur EMV finden Sie in der Gebi

des fetalen Ul

Erléuterungen zu den verwendeten Symbolen finden Sie unter Symbole: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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@ Gebruiksaanwijzing

Productoverzicht

Tabel 1: FECG Legplate varianten en -compatibiliteit

Product Artikelnummer Compatibele Monitoren

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa Monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300120 Philips Monitor
Compatibele Spiraalelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Compatibele Huidelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Beschrijving van het apparaat Voorzichtig

De FECG Legplate is een adapterkabel die een
Foetale spiraalelektrode (FSE) en Huidelektrode
verbindt met een Foetale monitor voor continue
elektronische intrapartummonitoring.

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van de FECG Legplate is het
overbrengen van ECG-signalen van een FSE en een
Huidelektrode naar een Foetale Monitor, met als
doel het bewaken van de foetale hartslag of het
analyseren van de foetale ECG-golfvorm.

Indicaties voor het gebruik

De FECG Legplate is geindiceerd voor
patiénten  waarbij  continue  elektronische
intrapartummonitoring van de foetale

hartfrequentie of analyse van de foetale ECG-
golfvorm nodig is tijdens bevalling en geboorte

Waarschuwingen
Onvoldoende reiniging en desinfectie kan leiden
tot kruisbesmetting en/of verstopte FSE poort.

Forceer de connector niet bij het aansluiten of
loskoppelen van de monitor.

11

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Beoogde gebruikers
De FECG Legplate is bedoeld voor gebruik door
medisch geschoold personeel op verlosafdelingen.

Beoogde patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie zijn de foetus en
moeder tijdens de bevalling.

De FECG Legplate aanbrengen

Voordat u begint, let op:

¢ Houd u aan deze gebruiksaanwijzing. Als u dat
niet doet, kan dat resulteren in een slechte
signaalkwaliteit.

e Controleer of de FECG Legplate compatibel is
met uw Foetale monitor (zie tabel 1).

¢ Sluit alleen compatibele elektroden aan op de
FECG Legplate (zie tabel 1).

e Als de FECG Legplate eerder is gebruikt,
controleer dan of deze gereinigd en
gedesinfecteerd is volgens de instructies.



Aansluiten van de FECG Legplate

1. Haal de FECG Legplate uit de verpakking (bij
het eerste gebruik).

2. Druk de Spoelpoortplug in de Spoelpoort om
er zeker van te zijn dat deze afgesloten is.

3. Sluit de FECG Legplate aan op de Monitor/
Transducer.

4. Bereid de huid voor volgens de instructies die
bij de Huidelektrode zijn geleverd.

5. Druk de Huidelektrode in de Snapconnector.

6. Breng de Huidelektrode en de FECG Legplate
aan met de FSE poort naar de vagina gericht,
op het binnendijbeen van de moeder.

7. Fixeer de FECG Legplate met behulp van de
Legplate band.

8. Breng de FSE aan op de foetus, volgens de
instructies die bij de FSE zijn geleverd.

9. Zorg ervoor dat de connector van de FSE
schoon en droog is en sluit deze vervolgens
aan op de FSE poort van de FECG Legplate (zie
afbeelding 5).

De FECG Legplate verwijderen

1. Koppel de FSE los van de FECG Legplate.

2. Koppel de FECG Legplate los van de Monitor/
Transducer.

3. Verwijder de FECG en koppel de Huidelektrode
los.

4. Voer de FSE en de Huidelektrode af in
overeenstemming met de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

Reiniging en desinfectie
De FECG Legplate moet na elk gebruik worden
gereinigd en gedesinfecteerd.

Gebruik uitsluitend de hieronder vermelde
aanbevolen reinigingsmiddelen en desinfectie-
middelen (zie tabel 2).

Tabel 2: Aanbevolen reinigings- en
desinfectiemiddelen

Reiniging en desinfectie van de FECG Legplate

Waarschuwing: Richt de FSE poort bij het reinigen/
spoelen altijd van uw gezicht af, om besmetting
door het uitgespoelde afval te voorkomen.

1. Vul een spuit met een
reinigingsoplossing (zie tabel 2).

2. Til de Spoelpoortplug uit de Spoelpoort.

3. Houd de FECG Legplate boven een gootsteen
met de FSE poort naar boven gericht.

4. Steek de spuit in de Spoelpoort en injecteer de
oplossing langzaam in de holte (afbeelding 6).

5. Wanneer de spuit is geleegd, plaatst u de
Spoelpoortplug terug.

6. Laat de FECG Legplate boven de gootsteen
hangen met de FSE poort naar boven gericht,
zodat de inwendige holte 5-10 minuten kan
weken.

7. Verwijder na 5-10 minuten de Spoelpoortplug.

Vul de spuit met schoon water.

9. Steek de spuitin de Spoelpoort en injecteer snel

het water in de holte, waarbij het spoelwater in

de gootsteen kan weglopen (zie afbeelding 6).

Herhaal de injectie met schoon water 2-3 keer

om een grondige spoeling te verzekeren.

Gebruik een zachte, schone doek met

reinigingsmiddel en veeg alle oppervlakken

schoon (zie tabel 2).

Ga verder met een droge doek en droog de

FECG Legplate volledig af.

.Herhaal stap 11-12 met een aanbevolen

desinfectiemiddel (zie tabel 2).

Laat de Legplate drogen met de FSE poort naar

beneden gericht en de Spoelpoort open.

aanbevolen

®

10.

11.

12.

1

w

14.

Afvoeren

Voer af als elektronisch afval volgens het beleid
en de procedures van de instelling voor veilige
verwijdering.

Verantwoordelijkheden voor rapportage

Ernstige incidenten in verband met de FECG
Legplate moeten direct worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

Reinigingsoplossing

Desinfecterend middel

Water met milde zeep

Ethanol 70-80%
Isopropanol 70-80%

Raadpleeg de van het Foetale voor EMC:

Zie Overzicht symbolen: https:, .neoventa.col

informatie.

voor de uitleg van de gebruikte symbolen.
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Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(Reverso para mostrar la diferencia con la version de Neoventa)

(Parte de trds para mostrar a diferenga com a versdo Neoventa)

(lato posteriore che mostra la differenza rispetto alla versione per Neoventa)

I

Nombres de piezas/Nomes das pecas/
Nomi delle parti

Conector a presién con cable

1 Conector de encaixe com fios
Connettore snap cablato

Conector a presion integrado
2 Conector de encaixe integrado
Connettore snap integrato

Puerto FSE
3 Porta FSE
Porta FSE

Puerto de descarga/Tapon del Puerto de descarga
4 Porta de lavagem/Tampéo da porta de lavagem
Porta di lavaggio/Tappo della Porta di lavaggio

Legplate
5 Legplate
Legplate

Sujecion para la correa
6 Botdo de cinta
Perno della cinghia

Etiqueta
7 Etiqueta
Etichetta
Conector del monitor Image 5. Conean del FSE
8 | Conector de monitorizagio Como ligar o FSE
Connettore monitor Collegamento dell'FSE

Monitor fetal @)
9 Monitor fetal

Monitor fetale
Correa para la Legplate B

10 | Cinta da Legplate
Cinghia del Legplate

Electrodo Fetal en Espiral Image 6. lepleza y desinfeccion

11 | Elétrodo de espiral fetal mpeza e desinfecdo
Elettrodo a spirale fetale Pulma e disinfezione

Electrodo cutédneo
12 Elétrodo cutaneo
Elettrodo cutaneo

Transductor
13 | Transdutor
Trasduttore

13



@ Instrucciones de uso

Descripcién general del producto

Tabla 1: Variantes y compatibilidad de FECG Legplate

Producto Numero de referencia Monitores compatibles
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Electrodo en espiral compatible
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Electrodo cutdneo compatible
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Descripcién del producto
FECG Legplate es un cable adaptador que conecta un
Electrodo Fetal en Espiral (FSE) y un Electrodo cutdneo
a un Monitor fetal para la monitorizacién electrénica
continua durante el parto.

Fin previsto

El fin previsto de FECG Legplate es transferir las sefiales
de ECG de un Electrodo Fetal en Espiral (FSE) y un
Electrodo cutdneo a un Monitor fetal, con el fin de
supervisar la frecuencia cardiaca fetal o el andlisis de
la forma de onda del ECG fetal.

Indicaciones para el uso

FECG Legplate estd indicada para aquellas pacientes
que requieran una monitorizacion electronica continua
durante el parto de la frecuencia cardiaca fetal o un
analisis de la forma de onda del ECG fetal.

Advertencias

Una limpieza y desinfeccién insuficientes pueden
provocar una infeccién cruzada o la obstruccion del
Puerto FSE.

No fuerce el conector cuando lo conecte o desconecte
del monitor.

14

Precaucién
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
producto sanitario a médicos o a la prescripcion
facultativa.

Usuarios previstos

FECG Legplate esta prevista para su uso por parte de
personal con formacion médica en los pabellones de
natalidad.

Poblacién de pacientes prevista
La poblacién de pacientes prevista es el feto durante
el parto y la madre.

Cémo aplicar FECG Legplate

Antes de comenzar, tenga en cuenta lo siguiente:

* Siga siempre estas Instrucciones de uso. Si no lo
hiciera, la calidad de la sefial podria ser deficiente.

* Compruebe que FECG Legplate sea compatible con
el Monitor fetal (consulte la Tabla 1).

e Conecte solo electrodos compatibles a FECG
Legplate (consulte la Tabla 1).

* Compruebe que FECG Legplate se haya limpiado y
desinfectado de acuerdo con las instrucciones si se
ha utilizado previamente.



Conexion de FECG Legplate

1. Saque FECG Legplate del envase (si se va a utilizar
por primera vez).

2. Encaje a presion el Tapdn del Puerto de descarga

en el Puerto de descarga para asegurarse de que

esté cerrado.

Conecte FECG Legplate al Monitor/Transductor.

4. Prepare la piel de acuerdo con las instrucciones
suministradas con el Electrodo cutédneo.

5. Encaje a presion el Electrodo cutdneo en el
Conector a presion.

6. Aplique el Electrodo cutdneo y FECG Legplate con

el Puerto FSE orientado hacia la vagina, en la cara

interna del muslo de la madre.

Fije FECG Legplate con la Correa para la Legplate.
8. Aplique el Electrodo Fetal en Espiral (FSE) al feto,
siguiendo las instrucciones incluidas con el FSE.

9. Asegurese de que el conector del FSE esté limpio y
seco y, a continuacion, conéctelo al Puerto del FSE
de FECG Legplate (consulte la Imagen 5).

w

~N

Retirada de FECG Legplate

1. Desconecte el FSE de FECG Legplate.

2. Desconecte FECG Legplate del

transductor.

Retire el FECG y desconecte el Electrodo cutaneo.

4. Deseche el FSE y los Electrodos cutaneos de
acuerdo con sus respectivas Instrucciones de uso.

monitor/

w

Limpieza y desinfeccion
FECG Legplate debe limpiarse y desinfectarse después
de cada uso.

limpieza
indican

Utilice dnicamente los soluciones de
y desinfectantes recomendados que se
a continuacion (consulte la Tabla 2).

Tabla 2:
recomendados

Limpieza y desinfeccién de FECG Legplate

Advertencia: Al limpiar/descargar, dirija siempre el
Puerto FSE en direccion contraria a su cara, para evitar
que se contamine con los residuos descargados.

1. Llene una jeringa con una solucién de limpieza
recomendada (consulte la Tabla 2).

2. Quite el Tapon del Puerto de descarga.

3. Sostenga FECG Legplate sobre un sumidero con el
Puerto FSE mirando hacia arriba.

4. Inserte lajeringa en el Puerto de descarga e inyecte
lentamente la solucién en la cavidad (Imagen 6).

5. Cuando la jeringa esté vacia, vuelva a poner el
Tapon del Puerto de descarga.

6. Deje que FECG Legplate cuelgue sobre el sumidero
con el Puerto FSE mirando hacia arriba, dejando
que la cavidad interna se empape durante
5-10 minutos.

7. Al cabo de 5-10 minutos, quite el Tapén del Puerto

de descarga.

Llene la jeringa con agua limpia.

9. Inserte la jeringa en el Puerto de descarga e inyecte
rapidamente el agua en la cavidad, descargando
el agua de enjuague en el sumidero (consulte la
Imagen 6).

. Repita la inyeccion de agua limpia 2-3 veces para
asegurar un enjuague completo.

11. Utilice un pafio suave y limpio con producto

limpiador y limpie todas las superficies (consulte

[

1

o

la Tabla 2).

12. Tome un pafio seco y seque del todo FECG
Legplate.

13. Repita los pasos 11-12 utilizando un desinfectante

recomendado (consulte la Tabla 2).

14. Deje que la Legplate se seque con el Puerto FSE
mirando hacia abajo y el Puerto de descarga
abierto.

Eliminacién

Deséchelo como residuo electrénico de acuerdo con
las politicas y procedimientos del centro para una
eliminacion segura.

Responsabilidades de notificacion

Los incidentes graves relacionados con FECG Legplate
se deben notificar al fabricante y a las autoridades
competentes sin demora injustificada.

Solucién de limpieza

Desinfectante

Agua con jabon suave

Etanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Consulte las Instrucciones de uso del Sistema de Monitorizacién Fetal para obtener informacicn relacionada con la CEM.

Para obtener una explicacion de los simbolos utilizados, consulte el Glosario de simbolos: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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@ Instrucdes de utilizagio

Descrigdo geral do produto

Tabela 1: Variantes e compatibilidade da FECG Legplate

Produto Numero do artigo Monitores compativeis

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Elétrodos de espiral compativeis

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Elétrodo cutdneo compativel

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Descrigdo do dispositivo Precaucio

A FECG Legplate é um cabo adaptador que liga um
Elétrodo de espiral fetal (FSE) e um Elétrodo cutdneo
a um Monitor fetal para monitorizagdo eletrénica
continua intraparto.

Finalidade prevista

A finalidade prevista da FECG Legplate é transferir
sinais de ECG de um FSE e um Elétrodo cutaneo para
um Monitor fetal, com a finalidade de monitorizar a
frequéncia cardiaca fetal ou analisar a ondulagdo do
ECG fetal.

Indicagdes de utilizagdo

A FECG Legplate é indicada para doentes que exigem
monitorizagdo eletrénica continua intraparto da
frequéncia cardiaca fetal, ou analise da ondulagdo do
ECG fetal.

Adverténcias
Limpeza e desinfegdo insuficientes podem resultar em
infe¢des cruzadas e/ou obstrugdo na Porta FSE.

N&o forgar o conector quando o ligar ou desligar do
monitor.

A lei federal (US) restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem de um médico.

Utilizadores previstos
A FECG Legplate estd prevista para ser usada em
maternidades, por profissionais com formagdo médica.

Populagdo de doentes prevista
A populagdo de doentes prevista é o feto durante o
parto e a mde.

Aplicar a FECG Legplate

Antes de comegar, por favor ter em atengdo o seguinte:

e Seguir sempre estas instrugdes de utilizagdo.
N3do respeitar as instrugdes pode resultar numa
qualidade do sinal fraca.

* Verificar se a FECG Legplate é compativel com o
Monitor fetal (ver a tabela 1).

e Ligar apenas elétrodos compativeis a FECG
Legplate (ver a tabela 1).

e Assegurar que a FECG Legplate foi limpa e
desinfetada de acordo com as instrugdes, no caso
de ter sido usada anteriormente.



Como ligar a FECG Legplate

1. Remover a FECG Legplate da embalagem (no caso
da primeira utilizagdo).

2. Pressionar o Tampdo da porta de lavagem para
dentro da porta para assegurar que estd fechada.

3. Ligar a FECG Legplate ao Monitor/Transdutor.

4. Preparar a pele de acordo com as instrugdes
entregues com o Elétrodo cutaneo.

5. Pressionar o Elétrodo cutdneo para dentro do
Conector de encaixe.

6. Aplicar o Elétrodo cutdneo e a FECG Legplate na
parte interior da coxa da mde, com a Porta FSE
virada para a vagina.

7. Fixar a FECG Legplate com a Cinta da Legplate.

8. Aplicar o Elétrodo espiral fetal (FSE) no feto
seguindo as instrugdes entregues com o FSE.

9. Assegurar que o conector do FSE esta limpo e seco
e depois ligar a Porta FSE da FECG Legplate’s (ver
almagem 5).

Como remover a FECG Legplate

1. Desligar o FSE da FECG Legplate.

2. Desligar a FECG Legplate do monitor/transdutor.

3. Remover a FECG e desligar o Elétrodo cutaneo.

4. Descartar o FSE e os dispositivos dos Elétrodos
cutdneos de acordo com as respetivas instrugdes
de utilizagdo.

Limpeza e desinfegdo
E necessario limpar e desinfetar a FECG Legplate
depois de cada utilizagdo.

Usar apenas as solugdes de limpeza e desinfetantes
recomendados listados abaixo (ver a tabela 2).

Tabela 2: Sol
recomendados

de limpeza e di

Limpeza e desinfe¢do da FECG Legplate

Aviso: Ao limpar/lavar, apontar sempre a Porta FSE
para longe do rosto, para evitar ser contaminado(a)
pelos residuos descarregados.

1. Encher uma seringa com uma solugdo de limpeza
recomendada (ver a tabela 2).

2. Levantar o Tampé&o da porta de lavagem.

3. Segurar a FECG Legplate sobre um lavatério, com a
Porta FSE virada para cima.

4. |Inserir a seringa na Porta de lavagem e injetar
lentamente a solugdo de limpeza para o interior da
cavidade (imagem 6).

5. Quando a seringa estiver vazia, voltar a colocar o
Tampao da porta de lavagem.

6. Deixar a FECG Legplate pendurada sobre
o lavatério com a Porta FSE virada para cima
e deixar a cavidade interna embebida durante
5a 10 minutos.

7. Remover o Tampdo da porta de lavagem ao fim de

5-10 minutos.

Encher a seringa com &gua limpa.

9. |Inserir a seringa na Porta de lavagem e injetar
rapidamente a agua na cavidade; despejar a agua
de lavagem no lavatdrio (ver a imagem 6).

. Repetir a injegdo de dgua limpa 2 a 3 vezes para
assegurar uma lavagem minuciosa.

. Usar um pano macio e limpo com solugdo de
limpeza e limpar todas as superficies (ver a tabela 2).

12. Mudar para um pano seco e secar completamente
a FECG Legplate.

. Repetir os passos 11-12 com um desinfetante

recomendado (ver a tabela 2).

Deixar a Legplate secar com a Porta FSE virada para

baixo e a Porta de lavagem aberta.

o

i
o

-
s

1

@

1

>

Eliminagdo

Eliminar como residuos eletrénicos de acordo com
as politicas e procedimentos da instituicdo para uma
eliminagdo segura.

Responsabilidades de notificagdo

Incidentes graves relacionados com a FECG Legplate
devem ser reportados sem demora ao fabricante e as
autoridades competentes.

Solugdes de limpeza

Desinfetante

Agua com sabZo neutro

Etanol a 70-80%
Isopropanol a 70-80%

Para obter informagdes relacionadas com a CEM, por favor consultar as instrugdes de utilizado do sistema do Monitor fetal.

Para uma explicagdo dos simbolos usados, ver o glossdrio de simbolos: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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® Istruzioni per I'uso

Panoramica del prodotto

Tabella 1: Varianti e compatibilita del FECG Legplate

Prodotto Codice articolo Monitor compatibili

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Elettrodo a spirale compatibile

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Elettrodo cutaneo compatibile

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Descrizione del dispositivo Attenzione

Il Legplate FECG & un cavo adattatore che collega
I'Elettrodo fetale a spirale (FSE) e I'Elettrodo
cutaneo al Monitor fetale per il monitoraggio
elettronico continuo intra-parto.

Scopo previsto
Lo scopo previsto del FECG Legplate é trasferire
i segnali ECG dal FSE e dall'Elettrodo cutaneo a
un Monitor fetale, per monitorare la frequenza
cardiaca fetale o analizzare la forma d'onda
dell'ECG fetale.

Indicazioni d'impiego

L'uso del FECG Legplate & indicato per i casi che
richiedono il monitoraggio elettronico intra-parto
continuo della frequenza cardiaca fetale durante il
travaglio e il parto.

Avvertenze
Pulizia e disinfezione insufficienti possono causare
infezioni crociate e/o ostruire la Porta FSE.

Non forzare il connettore quando viene collegato o
scollegato dal monitor.

18

La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo esclusivamente tramite prescrizione o
su ordine di un medico.

Utilizzatori previsti

Il FECG Legplate & destinato all'uso da parte
di personale medico addestrato nei reparti di
ostetricia.

Destinatari previsti
| destinatari previsti sono il feto durante il parto
e lamadre.

Applicazione del FECG Legplate

Prima di iniziare, notare quanto segue:

e Seguire le presenti Istruzioni per |'uso. In caso
contrario, la qualita del segnale potrebbe
risultare scadente.

e Verificare che il FECG Legplate sia compatibile
con il Monitor fetale in uso (vedere Tabella 1).

e Collegare il FECG Legplate solo a elettrodi
compatibili (vedere Tabella 1).

e Se il FECG Legplate é stato utilizzato in
precedenza, verificare che sia stato pulito e
disinfettato secondo le istruzioni.



Collegamento del FECG Legplate

1. Rimuovere il FECG Legplate dalla confezione
(se utilizzato per la prima volta).

2. Premere il Tappo nella Porta di lavaggio per
assicurarsi che sia chiusa.

3. Collegare il FECG Legplate al
Trasduttore.

4. Preparare la cute seguendo le istruzioni fornite
con I'Elettrodo cutaneo.

5. Premere |'Elettrodo cutaneo nel Connettore
snap.

6. Applicare [I'Elettrodo cutaneo e il FECG
Legplate sull’interno coscia della madre, con la
Porta FSE rivolta verso la vagina.

7. Fissare il FECG Legplate utilizzando la cinghia
del Legplate.

8. Applicare il FSE al feto, seguendo le istruzioni
fornite con I'FSE.

9. Assicurarsi che il connettore dell'FSE sia pulito
e asciutto, quindi collegarlo alla Porta FSE del
FECG Legplate (vedere Immagine 5).

Monitor/

Rimozione del FECG Legplate

1. Scollegare I'FSE dal FECG Legplate.

2. Scollegare il FECG Legplate dal
trasduttore.

3. Rimuovere I'FECG e scollegare [I'Elettrodo
cutaneo.

4. Smaltire I'FSE e i dispositivi degli Elettrodi
cutanei secondo le rispettive Istruzioni per
I'uso.

monitor/

Pulizia e disinfezione
Il FECG Legplate deve essere pulito e disinfettato
dopo ogni utilizzo.

Utilizzare solo le soluzioni detergenti e i disinfettanti
raccomandati elencati di seguito (vedere Tabella 2).

Tabella 2: Soluzioni detergenti e disinfettanti

Pulizia e disinfezione del FECG Legplate

Avvertenza: Durante la pulizia/lavaggio, rivolgere
sempre la Porta FSE lontano dal viso, per evitare di
essere contaminati dai rifiuti scaricati.

1. Riempire una siringa con la soluzione
detergente consigliata (vedere Tabella 2).

2. Sollevare il Tappo dalla Porta di lavaggio.

3. Tenere il FECG Legplate sopra un lavello con la
Porta FSE rivolta verso l'alto.

4. Inserire la siringa nella Porta di lavaggio e
iniettare lentamente la soluzione nel foro
(Immagine 6).

5. Una volta svuotata la siringa, riapplicare il
Tappo della Porta di lavaggio.

6. Lasciare il FECG Legplate appeso sopra al lavello
con la Porta FSE rivolta verso |'alto per far agire
la soluzione all'interno del foro 5-10 minuti.

7. Dopo 5-10 minuti, rimuovere il Tappo della
Porta di lavaggio.

8. Riempire la siringa con acqua pulita.

9. Inserire la siringa nella Porta di lavaggio
e iniettare rapidamente l'acqua nel foro,
scaricando I'acqua di risciacquo nel lavello
(vedere Immagine 6).

10. Ripetere l'iniezione di acqua pulita 2-3 volte
per un risciacquo completo.

11. Utilizzare un panno morbido e pulito con la

soluzione detergente e pulire tutte le superfici
(vedere Tabella 2).
12. Con un panno asciutto,
completamente il FECG Legplate.
. Ripetere i passaggi 11-12 utilizzando un
disinfettante consigliato (vedere Tabella 2).
. Lasciare asciugare il Legplate con la Porta FSE
rivolta verso il basso e la Porta di lavaggio
aperta.

asciugare

1

w

1

S

Smaltimento
Smaltire come rifiuto elettronico secondo le
regole e le procedure della struttura per uno
smaltimento sicuro.

p bilita di I
Eventuali incidenti gravi relativi al FECG Legplate
devono essere segnalati tempestivamente al
produttore e alle autorita competenti.

Soluzione detergente

Disinfettante

Acqua con sapone neutro

Etanolo 70-80%
Isopropanolo 70-80%

Consultare le Istruzioni per ['uso del Sistema di

relative alla

fetale per

Per la spiegazione dei simboli utilizzati, vedere il Glossario dei simboli: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Image 1. FECG Legplate for Neoventa

Image 2. FECG Legplate for Philips

(Bakside for G vise forskjell med Neoventa-versjon)

(Baksidan fér att visa skillnad mot Neoventa-versionen)

(Bagside for at vise forskellen mellem Philips- og Neoventa-versionen)

I

Delenavn/Artikelnamn/Delnavne

Kablet festekobling
1 Tradbunden sndppkontakt
Kablet snapstik

Integrert festekobling

2 Integrerad snappkontakt
Integreret snapstik
FSE-port

3 FSE-port
FSE-port

Skylleport/Skylleportplugg
4 Spolport/Spolportsplugg
Skylleport/Prop til skylleport

Legplate
5 Legplate
Legplate

Belteknapp
6 Béltesknapp
Bzelteknap

Etikett

7 Etikett
Label

Monitorkontakt Image 5. Tilkobling av FSE
8 Anslutning for monitor Anslutning av FSE
Stik til monitor Tilslutning af FSE

Fgtal monitor @)
9 Fostermonitor

Fostermonitor
Belte til Legplate -~

10 Bilte till Legplate
Bzlte til Legplate

Image 6. Rengjgring og desinfeksjon
Rengoring och desinficering
Renggring og desinficering

Fosterspiralelektrode
11 Fosterspiralelektrod
Spiralelektrode til foster

Hudelektrode
12 Hudelektrod
Hudelektrode

Transduser
13 Givare
Transducer
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@ Bruksanvisning

Produktoversikt

Tabell 1: FECG Legplate — varianter og kompatibilitet

Produkt Artikkelnummer Kompatible monitorer

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa-monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips-monitor
Kompatibel spiralelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibel Hudelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Beskrivelse av enheten Forsiktig

FECG Legplaten er en adapterkabel som kobler
en Fosterspiralelektrode (FSE) og Hudelektrode
til en Fgtal monitor for kontinuerlig elektronisk
intrapartum overvaking.

Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med FECG Legplaten er a
overfgre EKG-signaler fra en Fosterspiralelektrode
(FSE) og en Hudelektrode til en Fgtal monitor, med
det formal @ overvike fgtal hjertefrekvens eller
analyse av den fptale EKG-kurven.

Indikasjoner for bruk

FECG Legplaten er indikert for pasienter som
trenger kontinuerlig elektronisk intrapartum
overvaking av fosterets hjertefrekvens eller
analyse av fosterets EKG-kurveform under fgdsel
og barsel

Advarsler
Utilstrekkelig rengjgring og desinfisering kan fgre
til kryssinfeksjon og/eller tilstoppet FSE-port.

Ikke tving kontakten nar du kobler den til eller fra
monitoren.
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Amerikansk lovgivning begrenser salget av denne
enheten til salg av eller pa ordre fra en lege.

Tiltenkte brukere
FECG Legplaten er beregnet p& & brukes av
medisinsk oppleert personell pa fedeavdelinger.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er fosteret
under fgdselen, og moren.

Bruke FECG Legplaten

Fgr du begynner, veer oppmerksom pa;

e Fglg alltid denne bruksanvisningen. Hvis
du ikke gjgr det, kan det fgre til darlig
signalkvalitet.

e Kontroller at FECG Legplaten er kompatibel
med den Fgtale monitoren (se tabell 1).

e Koble kun kompatible elektroder til FECG
Legplaten (se tabell 1).

e Kontroller at FECG Legplaten er rengjort og
desinfisert i henhold ftil instruksjonene hvis
den har veert brukt tidligere.



Koble til FECG Legplaten

1. Ta FECG Legplaten ut av emballasjen (hvis den
brukes for fgrste gang).

2. Trykk Skylleportens plugg inn i Skylleporten for
asikre at den er lukket.

3. Koble FECG Legplaten ftil
Transduseren.

4. Klargjgr huden i henhold til instruksjonene
som fplger med Hudelektroden.

5. Trykk Hudelektroden inn i Festekoblingen.

6. Pafpr hudelektroden og FECG Legplate med
FSE-porten vendt mot vagina, pa innsiden av
morens lar.

7. Fest FECG Legplaten ved hjelp av Beltet til
Legplate.

8. Pafgr Fosterspiralelektroden (FSE) pa fosteret
i henhold til instruksjonene som fglger med
FSE-en.

9. Kontroller at kontakten fra FSE-enheten er
ren og térr, og koble den deretter til FECG
Legplatens FSE-port (se bilde 5).

Monitoren/

Fjerne FECG Legplaten

1. Koble FSE-enheten fra FECG Legplaten.

2. Koble FECG Legplaten fra Monitoren/
Transduseren.

3. Fjern FECG, og koble fra Hudelektroden.

4. Kast FSE-enheten og Hudelektrodene i
henhold til bruksanvisningen.

Rengjgring og desinfeksjon
FECG Legplaten ma rengjgres og desinfiseres etter
hver bruk.

Bruk kun anbefalte rengjgringsmidler og
desinfeksjonsmidler som er oppfgrt nedenfor
(se tabell 2).

Tabell 2: Anbefalte rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler

Rengjgring og desinfisering av FECG Legplaten

Advarsel: Nar du rengjgr/skyller, ma du alltid rette
FSE-porten bort fra ansiktet ditt for 8 unnga a bli
tilsglt.

1. Fyll en sprgyte med en anbefalt
rengjgringslgsning (se tabell 2).

2. Lgft Skylleportpluggen ut av Skylleporten.

3. Hold FECG Legplaten over en vask med FSE-
porten vendt opp.

4. Sett sprgyten inn i Skylleporten, og injiser
Igsningen sakte inn i hulrommet (bilde 6).

5. Nar sprgyten er tpmt, setter du pd
Skylleportpluggen igjen.

6. LaFECG Legplaten henge over vasken med FSE-
porten vendt opp, slik at det indre hulrommet
kan ligge i blgt i 5-10 minutter.

7. Fjern Skylleportpluggen etter 5-10 minutter.

8. Fyll sprgyten med rent vann.

9. Sett sprgyten inn i skylledpningen, og
sprgyt vannet raskt inn i hulrommet, slik at
skyllevannet ledes ut i vasken (se bilde 6).

. Gjenta injeksjonen med rent vann 2-3 ganger
for & sikre en grundig skylling.

. Bruk en myk, ren klut med rengjgringslgsning
til a tgrke over alle overflater (se tabell 2).

12. Bytt til en torr klut, og terk FECG Legplaten

helt.

13.Gjenta trinn  11-12 med et
desinfeksjonsmiddel (se tabell 2).

1

o

1

e

anbefalt

14. La Legplate tgrke med FSE-porten vendt ned
og Skylleporten apen.

Kassering

Kasser som elektronisk avfall i henhold fil

institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
sikker avhending.

Rapporteringsansvar

Alvorlige hendelser knyttet til FECG Legplaten
skal rapporteres til produsenten og kompetente
myndigheter uten ungdig forsinkelse.

Rengjgringslgsning

Desinfeksjonsmiddel

Vann med mild sape

Etanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Se ingen for det Fotale for EMC-relatert i
For forklaring av symboler som brukes, se ps; neoventa. v/
e s Ikke laget
e
oAl c € Rx I med naturlig
“ . on gummilateks
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@ Bruksanvisning

Produktoversikt

Tabell 1: Varianter av FECG Legplate och kompatibilitet

Produkt Artik ibla

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa-monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips-monitor
Kompatibla spiralelektroder

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibel hudelektrod

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Produktbeskrivning

FECG Legplate ar en adapterkabel som ansluter
en Fosterspiralelektrod (FSE) och Hudelektrod
till en Fostermonitor for kontinuerlig elektronisk
overvakning intrapartum.

Avsedd anvéndning

Det avsedda syftet med FECG Legplate ar
att overfora EKG-signaler fran en FSE och en
Hudelektrod till en Fostermonitor for att vervaka
fostrets hjartfrekvens eller analysera fostrets EKG-
vagform.

Indikationer f6r anvéndning

FECG Legplate ar indicerat for foérlossningar som
fordrar kontinuerlig elektronisk &vervakning av
fostrets hjartfrekvens eller analys av fostrets EKG-
vagform under férlossning.

Varningar
Otillracklig rengdring och desinfektion kan leda till
korsinfektion och/eller igensatt FSE-port.

Anvand inte kraft nadr kontakten ansluts eller
kopplas bort fran Monitorn.

Forsiktighet
Enligt federal amerikansk lag far den har produkten
endast séljas av eller pa begéran av ldkare.

Avsedda anvéndare

FECG Legplate &r avsedd att anvandas av
personal med medicinsk  utbildning pa
forlossningsavdelningar.

Avsedd patientpopulation
Avsedd patientpopulation ar
forlossning och mamman.

fostret under

Applicera FECG Legplate

Observera foljande innan du bérjar:

e Folj bruksanvisningen. Om du inte gor det, kan
signalkvaliteten forsamras.

e Kontrollera att FECG Legplate dr kompatibel
med Fostermonitorn (se tabell 1).

¢ Anslut endast kompatibla elektroder till FECG
Legplate (se tabell 1).

e Kontrollera att FECG Legplate har rengjorts
och desinficerats enligt anvisningarna, om den
anvants tidigare.



Ansluta FECG Legplate

1. Ta ut FECG Legplate ur férpackningen (vid
forsta anvandning).

2. Tryckin Spolportsanslutningen i Spolporten for

att sakerstalla att den &r stangd.

Anslut FECG Legplate till Monitorn/Givaren.

4. Forbered huden enligt anvisningarna som

medféljer Hudelektroden.

Tryck in Hudelektroden i Sndppkontakten.

6. Lagg Hudelektroden och FECG Legplate, med
FSE-porten vand mot vaginan, pa insidan av
moderns lar.

7. Fixera FECG Legplate med hjélp av Legplate-
béltet.

8. Fast FSE pa fostret enligt anvisningarna som
medfoljer FSE.

9. Se till att anslutningen fran FSE &r ren och torr
och anslut den sedan till FECG Legplate FSE-
port (se bild 5).

w

v

Ta bort FECG Legplate

1. Koppla bort FSE fran FECG Legplate.

2. Koppla bort FECG Legplate frén Monitorn/
Givaren.

3. Ta bort FECG Legplate och koppla bort
Hudelektroden.

4. Kassera FSE och Hudelektrodenheterna enligt
den aktuella bruksanvisningen.

Rengoring och desinficering
FECG Legplate maste rengdras och desinficeras
efter varje anvandning.

rekommenderade
desinfektionsmedel

Anvénd endast
rengoringslosningar  och
som anges nedan (se tabell 2).

Tabell 2: Rengorings- och desinfektionslsning

Rengoring och desinfektion av FECG Legplate

Varning: Vid rengéring/spolning ska FSE-porten
alltid riktas bort fran ansiktet for att undvika att du
far vétskan pa dig.

1. Fyll en spruta med en rekommenderad
reng0ringslosning.

2. Lyft Spolportsanslutningen fran Spolporten.

3. Hall FECG Legplate 6ver ett handfat med FSE-
porten vand uppat.

4. For in sprutan i Spolporten och spruta
langsamt in 18sningen i halrummet (bild 6).

5. Nar sprutan & tomd, satt tillbaka
Spolportsanslutningen.

6. Lat FECG Legplate hanga 6ver handfatet med
FSE-porten vand uppat s& att haligheten
bl6tldggs i 5-10 minuter.

7. Ta bort  Spolportsanslutningen
5-10 minuter.

8. Fyll sprutan med rent vatten.

9. For in sprutan i Spolporten, spruta snabbt
in vattnet i halrummet och Iat det rinna ut i
handfatet (se bild 6).

. Skélj noggrant genom att spruta in rent vatten
2-3 ganger.

11.Anvand en  mjuk, ren trasa med
rengoringslosning och torka av alla ytor

efter

1

S)

(se tabell 2).

12. Byt till en torr trasa och torka FECG Legplate
noggrant.

13. Upprepa steg 11-12 med ett rekommenderat
desinfektionsmedel (se tabell 2).

14. Lat Legplate torka med FSE-porten vand nedat
och Spolporten 6ppen.

Kassering

Kassera som elektroniskt avfall enligt institutionens
policyer och rutiner for saker kassering.

Rapporteringsansvar

Allvarliga incidenter vid anvandning av FECG
Legplate ska rapporteras till tillverkaren och
behdérig myndighet utan onddigt drojsmal.

Rengoringslosning

Desinfektionsmedel

Vatten med mild tval

* Etanol 70-80 %
* Isopropanol 70-80 %

Se ingen for

For forklaring av anvénda symboler, se /o

for EMC-relaterad information.

H x ==

Inte tillverkad
,v
C€ Rxonly X¥:w
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@ Brugsanvisning

Produktoversigt

Tabel 1: FECG Legplate — varianter og kompatibilitet

Produkt Var ible monitorer

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa-monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips-monitor
Kompatibel spiralelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibel Hudelektrode

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Beskrivelse af anordning Forsigtig

FECG Legplate er et adapterkabel, der forbinder
en Spiralelektrode til foster (FSE) og Hudelektrode
til en Fostermonitor til kontinuerlig elektronisk
overvagning intrapartum.

Tilteenkt formal

Det tilsigtede formal med FECG Legplate er at
overfgre EKG-signaler fra en Spiralelektrode
til foster (FSE) og en Hudelektrode til en
Fostermonitor med det formal at overvage
fosterets hjertefrekvens eller analysere fosterets
EKG.

Indikationer for anvendelse

FECG Legplate er indiceret til patienter, der kraever
kontinuerlig elektronisk intrapartum overvagning
af fosterets hjertefrekvens eller analyse af
fosterets EKG under veer og fgdsel.

Advarsler
Utilstreekkelig renggring og desinfektion kan fgre
til krydsinfektion og/eller tilstoppet FSE-port.

Brug ikke ungdig kraft, nar du tilslutter eller
frakobler stikket fra skeermen.
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| henhold til amerikansk lov (USA) ma denne
anordning kun selges af eller ordineres af en
laege.

Tiltaenkte brugere
FECG Legplate er beregnet til at blive brugt af
medicinsk uddannet personale pa fgdeafdelinger.

Tiltaenkt patientpopulation
Den tilteenkte patientpopulation er fosteret under
fgdslen samt moderen.

Fastggrelse af FECG Legplate

Fgr du begynder, skal du vaere opmaerksom pa
fglgende:

¢ Fplg altid denne brugsanvisning. | modsat fald
kan det resultere i darlig signalkvalitet.

e Kontroller, at FECG Legplate er kompatibel
med din Fostermonitor (se tabel 1).

e Tilslut kun kompatible elektroder til FECG
Legplate (se tabel 1).

e Kontroller, at FECG Legplate er blevet rengjort
og desinficeret i overensstemmelse med
instruktionerne, hvis den tidligere har vaeret
brugt.



Tilslutning af Legplate

1. Tag FECG Legplate ud af emballagen (ved
fgrste brug).

2. Tryk Proppen til skylleporten ind i Skylleporten
for at sikre, at den er lukket.

3. Tilslut FECG Legplate ftil
Transduceren.

4. Klarggr huden i overensstemmelse med de
instruktioner, der fglger med Hudelektroden.

5. Tryk Hudelektroden ind i Snapstikket.

6. Pdset Hudelektroden og FECG Legplate pa
moderens inderlar med FSE-porten vendt mod
vagina.

7. Fastggr FECG Legplate med Baeltet til Legplate.

8. Seet Spiralelektroden til foster (FSE) pa fosteret
ved at fglge de instruktioner, der fglger med
FSE.

9. Sgrg for, at stikket fra FSE er rent og tért, og
sat det derefter i FSE-porten pa FECG Legplate
(se billede 5).

Monitoren/

Fjernelse af FECG Legplate

1. Frakobl FSE fra FECG Legplate.

2. Frakobl FECG Legplate fra
Transduceren.

3. FjernFECG Legplate, og frakobl Hudelektroden.

4. Bortskaf FSE  og  Hudelektroderne i
overensstemmelse med deres respektive
brugsanvisning.

monitoren/

Renggring og desinfektion
FECG Legplate skal renggres og desinficeres efter
hver brug.

Brug kun de anbefalede renggrings- og
desinfektionsmidler, der er anfgrt nedenfor
(se tabel 2).

Tabel 2: Renggringsoplgsninger og
desinfektionsmidler

Renggring og desinfektion af FECG Legplate

Advarsel Under renggring/skylning skal du altid
vende FSE-porten vaek fra ansigtet for at undgd
kontaminering.

1. Fyld en sprgite med en anbefalet
renggringsoplgsning (se tabel 2).

2. Abn Proppen til skylleporten.

3. Hold FECG Legplate over en vask med FSE-
porten opad.

4. Seetsprgjten i Skylleporten, og sprgjt langsomt
desinfektionsmidlet ind i hulrummet (billede 6).

5. Nar sprgjten er tgmt, skal du lukke Proppen til
skylleporten igen.

6. Lad FECG Legplate hange over vasken med
FSE-porten opad, sa det indvendige hulrum
kan sta i blgd i 5-10 minutter.

7. Abn Proppen til Skylleporten efter 5-10 minutter.

8. Fyld sprgjten med rent vand.

9. Saet sprgjten i Skylleporten, og sprgjt hurtigt
vandet ind i hulrummet, og lad resten af
skyllevandet Igbe ned i vasken (se billede 6).

. Sprgjt rent vand 2-3 gange ind i hulrummet for
at sikre grundig skylning.

11. Brugenblgd, renklud med renggringsoplgsning
til at aftgrre alle overflader (se tabel 2).

12. Skift til en tgr klud, og tgr FECG Legplate
helt af.

13. Gentag trin 11-12 med et
desinfektionsmiddel (se tabel 2).

14. Lad Legplate tgrre med FSE-porten nedad og
Skylleporten aben.

1

o

anbefalet

Bortskaffelse
Bortskaffes som elektronisk affald i henhold til de
lokale procedurer for sikker bortskaffelse.

Indberetningspligt

Alvorlige handelser relateret til FECG Legplate
skal straks indberettes til producenten og de
kompetente myndigheder.

Renggringsoplgsning

Desinfektionsmiddel

Mild seebeoplgsning

Ethanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Se il for EMC-relaterede

Se Symbols Glossary: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/ for at fé forklaret, hvad de anvendte symboler betyder.
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Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(A nékyy ero sioon verrattuna)
(Bakhlid til ad syna mun d Neoventa utgdfu)

(Hdtoldal a Neoventa verziotol valo eltérés bemutatdsdra)

I

Osien nimet/Néfn hluta/Részek nevei

Johdollinen napsautusliitin
1 Tengd smellutengi
Vezetékes bepattinthato csatlakozo

Integroitu napsautusliitin
2 Innbyggt smellutengi
Beépitett bepattinthat6 csatlakozd

FSE-liitanta
3 FSE-tengi
FSE-port

Huuhteluliitdntd/Huuhteluliitdnnén tulppa
4 Skolunartengi/Skolunartengistappi
Oblitéport/Oblitéport dugdja

Legplate
5 Legplate
Legplate

Kiinnitysnauhan nuppi
6 Hnappur fyrir reim
Pant gomb

Etiketti
7 Merkimidi
Cimke

Monitorin liitin Image 5. FSE-elektrodin liittdminen
8 Tengi fyrir voktunarskja Ad tengja FSE
Monitorcsatlakozé Az FSE csatlake a

Sikinseurantalaite @)
9 Fosturvéktunarskjar
Magzati monitor

Legplate-kiinnitysnauha \\\’
10 Reim fyrir Legplate
Legplate pant

Sikion Spiraalielektrodi Image 6. Puhdistaminen ja desinfiointi
11 Snuningsrafnemi fyrir féstur (FSE) prif og sétthreinsun
Magzati spiralelektroda Tisztitas és fert6tlenités

Ihoelektrodi
12 Hudrafnemi
Bérelektréda

Anturi
13 Ferjald
Atalakito
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@ Kavttoohjeet
Tuotteen yleiskatsaus

Taulukko 1: FECG Legplate -mallit ja yhteensopivuus

Tuote T Yh ivat monitorit

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa-monitori @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips-monitori
Yhteensopiva spiraalielektrodi

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Yhteensopiva ihoelektrodi

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet Gel
Electrodes

Laitteen kuvaus Huomio

FECG Legplate on Sovitinkaapeli, joka yhdistaa
Sikion  spiraalielektrodin  (FSE) ja Ihoelektrodin
Sikionseurantalaitteeseen sikion jatkuvaa elektronista
valvontaa varten synnytyksen aikana.

Kéyttétarkoitus

FECG Legplaten kayttotarkoitus on siirtad EKG-signaalit
Sikién spiraalielektrodista (FSE) ja Ihoelektrodista
Sikiénseurantalaitteeseen sikion sykkeen valvontaa tai
sikion EKG-kdyran analysointia varten.

Kayttoaiheet

FECG Legplate on tarkoitettu potilaille, jotka
edellyttavat sikion sydamen lyontitiheyden jatkuvaa
valvontaa tai sikion EKG-aaltomuodon analysointia
synnytyksen aikana.

Varoitukset
Riittamaton puhdistus ja desinfiointi voi johtaa risti-
infektioon ja/tai FSE-liitdinnan tukkeutumiseen.

Liitinta ei saa pakottaa, kun se liitetddan Monitoriin tai
irrotetaan siitd.

Yhdysvaltain liittovaltion lainsaddannén mukaisesti
laitteen voi myydd ainoastaan laakarin tilauksesta.

Kayttajat
FECG Legplate on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkildiden kdyttéon synnytysosastoilla.

Potilaat
FECG Legplate on tarkoitettu sikiélle synnytyksen
aikana seka aidille.

FECG Legplaten kiinnittdminen

Huomaa ennen aloittamista:

* Noudata aina nditd Kdyttéohjeita. Jos ndin ei
toimita, signaalin laatu voi heikentya.

e Varmista, ettd FECG Legplate on yhteensopiva
Sikidnseurantalaitteen kanssa (katso taulukko 1).

e Liitdé FECG Legplateen vain yhteensopivia
Elektrodeja (katso taulukko 1).

* Varmista, ettd FECG Legplate on puhdistettu ja
desinfioitu ohjeiden mukaisesti, jos sita on kaytetty
aikaisemmin.



FECG Legplaten liittdminen

1. Poista FECG Legplate pakkauksesta (jos sitd
kaytetadn ensimmdista kertaa).

2. Paina Huuhteluliitdnnan tulppa Huuhteluliit:

varmistaaksesi, ettd se on kiinni.

Liitd FECG Legplate Monitoriin/Anturiin.

4. Valmistele iho Ihoelektrodin mukana toimitettujen

ohjeiden mukaisesti.

Paina lhoelektrodi Napsautusliittimeen.

6. Kiinnita Ihoelektrodi ja FECG Legplate &idin reiteen
niin, etta FSE-litdntd on eméttimeen pain.

7. Kiinnitad FECG Legplate Legplate-kiinnitysnauhalla.

8. Aseta Sikion Spiraalielektrodi (FSE) siki
Spiraalielektrodin mukana toimitettujen ohjeiden
mukaisesti.

9. Varmista, ettd Sikion Spiraalielektrodin liitin on
puhdas ja kuiva, ja liitd se sitten FECG Legplaten
FSE-liitantadn (katso kuva 5).

w
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FECG Legplaten irrotus

1. lIrrota FSE-elektrodi FECG Legplatesta.

2. Irrota FECG Legplate monitorista/anturista.

3. Irrota FECG ja irrota Ihoelektrodi.

4. Havitd FSE- ja Ihoelektrodilaitteet vastaavien
kayttéohjeiden mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi
FECG Legplate on puhdistettava ja desinfioitava
jokaisen kayttokerran jalkeen.

Kaytd vain alla lueteltuja suositeltuja puhdistus- ja
desinfiointiaineita (katso taulukko 2).

2: ol b ja
desinfiointiaineet

FECG L hdi ja

Varoitus: Kaanna puhdistuksen/huuhtelun
yhteydessa FSE-lii aina poispéain kasvoistasi, ettei
poistettavista jaamista aiheudu kontaminaatiota.

1. Téyta ruisku suositellulla puhdistusliuoksella (katso
taulukko 2).

2. Nosta Huuhteluliitdnnan
Huuhteluliitdnnasta.

3. Pida FECG Legplatea pesualtaan paalla FSE-liitanta

tulppa

ylospain.

4. Aseta ruisku Huuhteluliitdntaan ja ruiskuta
puhdistusliuos hitaasti onteloon (kuva 6).

5. Kun ruisku on tyhjennetty, kiinnita

Huuhteluliitdnnén tulppa takaisin paikalleen.

6. Anna FECG Legplaten roikkua pesualtaan pailla
FSE-liitdanta yl6spdin, jolloin sisdontelo saa liota
5-10 minuuttia.

7. lrrota Huuhteluliitdnndn tulppa 5-10 minuutin

kuluttua.

Tayta ruisku puhtaalla vedella.

9. Aseta ruisku Huuhteluliitdntdan ja ruiskuta vesi

nopeasti onteloon, jolloin huuhteluvesi tyhjenee

pesualtaaseen (katso kuva 6).

Toista puhtaan veden ruiskutus 2-3 kertaa

perusteellisen huuhtelun varmistamiseksi.

Kaytd pehmedd, puhdasta liinaa ja puhdistusainetta

ja pyyhi kaikki pinnat puhtaiksi (katso taulukko 2).

. Vaihda kuivaan liinaan ja kuivaa FECG Legplate

kokonaan.

13. Toista vaiheet 11-12

desinfiointiaineella (katso taulukko 2).

. Anna Legplaten kuivua FSE-liitdntd alaspdin ja

Huuhteluliitdnta auki.

e
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Havittdminen
Havita elektroniikkajatteend laitoksen turvallisen
havittamisen kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

limoitusvastuut

FECG Legplateen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava viipymattd valmistajalle ja toimivaltaisille
viranomaisille.

Puhdistusliuos

Desinfiointiaine

Vesi ja mieto saippua

Etanoli 70-80 %
Isopropanoli 70-80 %

Katso sihkémagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvit tiedot Sikion Seurantajarjestelméin kyttGohjeista.

I

Katso kdytettyjen symbolien selitys https://;

" £ =«

c € I Valmistuksessa
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@ Notkunarleidbeiningar

Voruyfirlit
Tafla 1: FECG Legplate utgafur og samhaefni
Vara Vor haefir skjair
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa monitor
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips monitor
Samhaefur snuningsrafnemi
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Samhaefur Hidrafnemi
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes
Lysing & véru Varud

FECG Legplate er millistykkissnira sem tengir
snuningsrafnema fyrir fostur (e. ,Fetal Spiral
Electrode”, FSE) vid Fosturvoktunarskja fyrir
rafraena voktun vid feedingu.

Fyrirhugud notkun

Tilgangur FECG Legplate er ad flytja merki
hjartalinurits fra FSE og Hudrafnema til
Fosturvoktunarskjas, i peim tilgangi ad fylgjast
med hjartsletti fosturs eda greina bylgjuform
fésturhjartalinuritsins.

Abendingar um notkun

FECG Legplate er tlud til notkunar medan &
hridum og faedingu stendur og porf er a sifelldri
rafreenni maelingu & hjartslattartioni fosturs eda
greiningu & hjartalinuriti pess.

Vidvaranir
Ofullnzegjandi prif og sétthreinsun getur leitt til
smitun sykinga og/eda stiflunar i FSE-tenginu.

Ekki pvinga tengid pegar pad er tengt eda aftengt
fra voktunarskjanum.

Bandarisk alrikislog takmarka sélu og pontun a
pessum bunadi vid leekna.

Fyrirhugadir notendur
Fyrirhugadir notendur FECG Legplate er sérpjalfad
heilbrigdisstarfsfolk & faedingardeildum.

Fyrirhugadur sjuklingahdpur
Fyrirhugadur  sjuklingahdpur  eru
feedingarferli og maédirin.

fostur i

Ad tengja FECG Legplate

Adur en hafist er handa skal ganga Gr skugga um;

e AJ fylgt sé pessum notendaleidbeiningum.
Sé pad ekki gert gaeti pad leitt til litilla geeda
merkis.

e Ad FECG Legplate sé samhaef
Fosturvoktunarskjanum sem notast er vid (sja
t6flu 1).

e AJ tengja adeins samheef raftengi vid FECG
Legplate (sja toflu 1).

e A0 FECG Legplate hafi verid hreinsud og
sétthreinsud i samraemi vid leidbeiningar ef
hin var notud adur.



Ad tengja FECG Legplate

1. Fjarleegid FECG Legplate ur umbudunum (vid
fyrstu notkun).

2. Ytid Skolunartengistappanum i Skolunartengid
til ad tryggja ad pad sé lokad.

3. Tengid FECG Legplate vid Voktunarskjainn/
Ferjaldid.

4. Undirbuid hudina i samraemi vid leidbeiningar
sem fylgja Hudrafnemanum.

5. Prystid Hudrafnemanum inn i Smellutengid.

6. Setjid Hadrafnemann og FECG Legplate med
FSE-tengid i att ad leggongum, a innra leeri
maédurinnar.

7. Festid FECG Legplate med pvi ad nota Reimina
fyrir fotleggjaplotuna.

8. Setjid FSE a fostrid samkvaemt leidbeiningum
sem fylgja med FSE.

9. Tryggid ad tengid fra FSE sé hreint og purrt,
stingid pvi sidan i FSE-tengi FECG Legplate (sja
mynd 5).

Ad fjarlaegja FECG Legplate
1. Aftengid FSE fra FECG Legplate.
2. Aftengid FECG Legplate fra voktunarskjanum/

Ferjaldinu.
3. Fjarlegid FECG Legplate og aftengid
Hudrafnemann.

4. Fargid FSE og Hudrafnemunum i samraemi vid
vidkomandi notkunarleidbeiningar.

brif og sétthreinsun
Eftir hverja notkun verdur ad prifa og sétthreinsa
FECG Legplate.

Notid adeins radlogd hreinsiefni og sotthreinsiefni
sem talin eru upp hér ad nedan (sja toflu 2).

Tafla 2: Ra616gd hreinsiefni og sétthreinsiefni

prif og sétthreinsun a FECG Legplate

Vidvérun: Vid hreinsun/skolun skal alltaf beina
FSE-tenginu i burtu fra andlitinu til ad fordast ad
mengast af (rgangi sem losad er um.

1. Fyllid sprautu med radlagdri hreinsilausn (sja
t6flu 2).

2. Lyftid Skolunartengistappanum ur
Skolunartenginu.

3. Haldid FECG Legplate yfir vaski med FSE-
tenginu upp & vid.

4. Setjid sprautuna inn i Skolunartengid og

sprautid lausninni haegt inn i holrumid
(Mynd 6).
5. begar sprautan er temd skal setja

Skolunartengistappann aftur a.

6. Latid FECG Legplate hanga yfir vaskinum med
FSE-tengid upp & vid og leyfid innra holriminu
ad liggja i bleyti i 5-10 mindtur.

7. Eftir  5-10  minGtur  skal
Skolunartengistappann.

Fyllid sprautuna med hreinu vatni.

9. Setjid sprautuna inn i Skolunartengid og

sprautid vatninu hratt inn i holrimid og I4tid
skolunarvatnid renna i vaskinn (sja mynd 6).

. Endurtakid med vatnssprautunni 2-3 sinnum

til ad tryggja ad skolad sé itarlega.

11. Notid mjukan, hreinan klit med hreinsiefni og
prifid oll yfirbord (sja toflu 2).

fjarleegja

1

o

12. Skiptid yfir i purran klut og purrkid FECG
Legplate algjorlega.

13. Endurtakid skref 11-12 med radlogdu
sétthreinsiefni (sja toflu 2).

14. L4tid Legplate porna med FSE-tengid nidur og
Skolunartengid opid.

Férgun

Fargid sem rafeindalrgangi samkvamt stefnu og
verklagsreglum stofnunarinnar um 6rugga férgun.

Tilkynningaabyrgd

Tilkynna  skal tafarlaust framleidanda og
logbaerum yfirvoldum um alvarleg atvik sem
tengjast FECG Legplate.

Hreinsiefni

Sétthreinsiefni

Vatn med mildri sdpu

Etandl 70-80%
{séprépandl 70-80%

athugis i 5 i ins fyrir

Athugid ordalista takna fyrir utskyringar tdkna sem notud eru: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

" £ =«

Ekki framleitt
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@ Hasznalati utasitas

Termékattekintés

1. tablazat: FECG L late-va és
Termék Cikkszam Kompatibilis monitorok
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa monitor @
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips monitor
Kompatibilis spiralelektréda
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibilis bérelektréda
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes
Eszkoz leirasa Figyelmeztetés
Az FECG Legplate egy adapterkabel, amely egy A szovetségi (USA) torvények korlatozzdk az eszkéz

FSE-t és egy Bdrelektrodat csatlakoztat egy Magzati
monitorhoz a folyamatos intrapartum elektronikus
monitorozashoz.

Rendeltetés

Az FECG Legplate rendeltetése az EKG-jelek tovabbitdsa
az FSE-ré| és a Bérelektrodardl a Magzati monitor felé
a magzati szivfrekvencia monitorozasa vagy a magzati
EKG-hullamforma elemzése céljabol.

Haszndlati javallatok

Az FECG Legplate alkalmazasa olyan pacienseknek
javasolt, akiknél a magzati szivfrekvencia folyamatos
intrapartum  elektronikus ~ monitorozasara  vagy
a magzati EKG-hulldmforma elemzésére van sziikség
vajudds és sziilés kdzben.

Figyelmeztetések

A nem megfelel6 tisztitas és  fertStlenités
keresztfertézéshez és/vagy az FSE-port eltémédéséhez
vezethet.

Ne erdltesse a csatlakozdt, amikor csatlakoztatja vagy
levélasztja a monitorrol.
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orvos &ltali vagy megrendelésére torténd értékesitését.

Rendeltetésszer(i felhasznalok
Az FECG Legplate-et egészséglgyi szakember dltali
hasznalatra szantdk sziilészeti osztalyokon.

Beteg-célcsoport
A beteg-célcsoport a magzatok sziilés kozben és az
anya.

Az FECG Legplate felhelyezése

Miel6tt elkezdené, kérjik, vegye figyelembe;

e Tartsa be ezeket a hasznélati utasitasokat. Ennek
elmulasztdsa rossz jelminéséghez vezethet.

* Ellendrizze, hogy az FECG Legplate kompatibilis-e a
Magzati monitorral (lasd az 1. tablazatot).

e Kizérélag kompatibilis  elektrodakat szabad
csatlakoztatni az FECG Legplate-hez (lasd az 1.
tablazatot).

* Ellendrizze, hogy az FECG Legplate-et az
utasitdsoknak  megfeleléen  tisztitottdk  és
fert6tlenitették-e, ha kordbban mar haszndalatba
vették.



Az FECG Legplate csatlakoztatasa

1. Vegye ki az FECG Legplate-et a csomagoldsbdl
(ha el6szér haszndlja).

2. Nyomja be az Oblitéport dugéjat az Oblitéportba,
hogy biztosan zdrva legyen.

3. Csatlakoztassa az FECG Legplate-et a Monitorhoz/
Atalakitéhoz.

4. Készitse el6 a bért a Bérelektrédahoz mellékelt
utasitasokat kévetve.

5. Nyomja a Bdrelektrodat a
csatlakozoba.

6. Helyezze fel a Bérelektrodat és az FECG Legplate-
et Ugy, hogy az FSE-port a htively felé, anya belsé
combijdra nézzen.

7. Rogzitse az FECG Legplate-et a Legplate pantjaval.

8. Helyezze fel az FSE-t a magzatra az FSE-hez
mellékelt utasitdsok betartdsaval.

9. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az FSE csatlakozdja
tiszta és szdraz, majd csatlakoztassa az FECG
Legplate FSE-portjéhoz (ldsd 5. kép).

Bepattinthato

>
N

FECG Legplate eltdvolitasa

1. Valassza le az FSE-t az FECG Legplate-rél.

2. Valassza le az FECG Legplate-et a Monitorrdl/
Atalakitorol.

Tévolitsa el az FECG-t, és valassza le a Bérelektrodat.
4. AzFSE-tésaBdrelektrédakat avonatkozd hasznalati
utasitadsnak megfelelGen artalmatlanitsa.

w

Tisztitds és fertGtlenités
Az FECG Legplate-et minden haszndlat utdn tisztitani és
fert6tleniteni kell.

Kizérdlag az aldbb felsorolt ajénlott tisztitéoldatokat
és fert6tlenitSszereket hasznalja (lasd a 2. tablazatot).

2. tablazat: Ajanlott tisztit- és fertétlenitészerek

Az FECG Legplate tisztitasa és fertStlenitése

Figyelmeztetés:  Tisztitaskor/Gblitéskor  az  FSE-
portot mindig tartsa az arcatdl tévol, hogy elkeriilje
a kibocsatott anyag dltali kontaminécidt.

1. Toltson meg egy fecskend6t az
tisztitooldattal (lasd a 2. téblazatot).

2. Emelje ki az Oblitéport dugdjat az Oblitéportbol.

3. Tartsa az FECG Legplate-et a mosogato felett tgy,
hogy az FSE-port felfelé nézzen.

4. Helyezze a fecskend6t az OblitSportba, majd
lassan fecskendezze be az oldatot az liregbe (ldsd
a 6. képet).

5. Amikor a fecskendd (res, helyezze vissza az
Oblitéport dugéjat.

6. Hagyja, hogy az FECG Legplate a mosogaté folé
légjon Ugy, hogy az FSE-port felfelé nézzen, és
daztassa a belsé treget 5-10 percig.

7. 5-10 percelteltével tavolitsa el az OblitSport dugéjat.

8. Toltse fel a fecskendét tiszta vizzel.

9. Helyezze a fecskend6t az OblitSportba, majd

gyorsan fecskendezzen vizet az lregbe, az

oblitévizet pedig engedje le a mosogatdba (lasd

a 6. képet).

Ismételie meg a tiszta viz befecskendezését

2-3 alkalommal, hogy biztositsa az alapos Gblitést.

11. Haszndljon egy tisztitészeres, puha, tiszta
rongyot, és tordlje &t az Gsszes feluletet (lasd a
2. tablazatot).

ajanlott

1
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12. Vdltson egy szaraz torl6kendére, és torolje teljesen
szarazra az FECG Legplate-et.
13. Ismételje meg a 11-12. Iépést az ajanlott

fertStlenitészerrel (lasd a 2. tablazatot).
14. Hagyja a Legplate-et szaradni tgy, hogy az FSE-port
lefelé nézzen, és az Oblitéport nyitva legyen.

Artalmatlanitas

Az elektronikus hulladékként kezelendé drtalmatlanitast
az intézmény biztonsdgos artalmatlanitdsra vonatkozé
iranyelveinek és eljarasainak megfelelGen végezze.

Jelentési kotelezettségek

Az FECG Legplate-tel kapcsolatos minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatdsagnak.

Tisztitéoldat

FertétlenitGszer

Enyhe szappanos viz

Etanol 70-80%
Izopropanol 70-80%

Az EMC-vel ldsd a magzati

6 rendszer haszndlati utasitdsdban.

Az ol dzatdt ldsd a

neoventa. lossary/

Nem )
C€ Rxonly X
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Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(Zadni strana s vyobrazenim rozdilu u verze Neoventa)
ie rozdielu v pi i s verziou na zadnej strane)

(Nazaj za prikaz razlike z razlicico Neoventa)

I

Nézvy dilGi/Nazvy &asti/Imena delov

Pevny zapadkovy konektor
1 |Kaéblovy zacvakavaci konektor
Prikljucek za pripenjanje z Zico

Integrovany zapadkovy konektor
2 Integrovany zacvakavaci konektor
Vgrajen prikljucek za pripenjanje

Port FSE
3 |PortFSE
FSE port

Pr i port/Zéstreka pre iho portul
4 Preplachovaci Port/Zatka Preplachovacieho Portu
Odprtina za izpiranje/Cep odprtine za izpiranje

Legplate
5 Legplate
Legplate

Knoflik pro pas
6 |Gombik Pasu
Gumb pasu

Stitek
7 [Stitok
Oznaka

Konektor monitoru Image 5. Pfipojeni FSE
8  |Konektor monitora Pripojenie FSE
Prikljuéek monitorja Povezovanje FSE

Fetalni monitor
9 Monitor plodu
Monitor ploda

Pas pro upevnéni Legplate
10 [Legplate Pas
Pas za Legplate

Fetdlni spirdlova elektroda
11 [Fetdlna spiralova elektréda
Fetalna spiralna elektroda

Kozni elektroda
12 [Koina elektréda
Elektroda za kozo

Prevodnik
13 [Prevodnik
Senzor
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@ Pokyny pro pouziti

PFehledny popis produktu

Tabulka 1: Varianty a kompatibilita FECG Legplate

Produkt Cislo vyrobku Kompatibilni monitory

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Kompatibilni spiralova elektroda

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibilni koZni elektroda

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Popis zafizeni Pozor

FECG Legplate je adaptérovy kabel propojujici Fetalni
spiralovou elektrodu (FSE) a Kozni elektrodu s Fetalnim
monitorem pro nepfetrzité elektronické monitorovani
béhem porodu.

Uréeny ucel

Urtenym ucelem FECG Legplate je pfenos signald
EKG z FSE a Koini elektrody do Fetalniho monitoru za
ucelem monitorovani srdeéni frekvence plodu nebo
analyzy kfivky EKG plodu.

Pokyny pro poufZiti

Pouziti FECG Legplate je indikovano u pacientek, kdy
je vyzadovano nepretrzité elektronické monitorovani
srdecni frekvence plodu béhem porodu nebo analyza
kfivky EKG plodu béhem porodu.

Vystrahy
Nedostatecné ¢isténi a dezinfekce mohou vést ke
k¥izové infekci a/nebo ucpdni Portu FSE.

PFi  pfipojovani nebo odpojovani konektoru od
monitoru nepoutzivejte silu.

Podle federdlniho zakona smi byt toto zafizeni
prodavano pouze lékafim nebo na objednavku lékare.

Uréeni uZivatelé
FECG Legplate je uréena k poufziti lékafsky vyskolenym
personalem v porodnicich.

Uréend populace pacientd
Uréenou populaci pacientd jsou plod béhem porodu
a matka.

Poufiti FECG Legplate

NeZ zacnete, vezméte prosim na védomi nasledujici
skutecnosti:

e Dodrzujte tento ndvod k pouziti. Nedodrzovani
pokynt by mohlo zpUsobit $patnou kvalitu signalu.

* Ovéite, Ze je FECG Legplate kompatibilni s vasim
Fetdlnim monitorem (viz tabulku 1).

* K FECG Legplate pfipojujte pouze kompatibilni
elektrody (viz tabulku 1).

* Zkontrolujte, Ze byla FECG Legplate vycisténa
a dezinfikovdna v souladu s pokyny, pokud byla
poutZita jiz dfive.



PFipojeni FECG Legplate

1. Vyjméte FECG Legplate z obalu (pfi prvnim pouziti).

2. Zatlatte Zastrtku proplachovaciho portu do
Proplachovaciho portu a ujistéte se, Ze je zaviena.

3. Pripojte FECG Legplate k Monitoru/Prevodniku.

4. Pfipravte pokozku podle pokynt dodanych s Kozni
elektrodou.

5. Zatlatte Koizni
konektoru.

6. Koini elektrodu a FECG Legplate aplikujte na
vnitfni stranu stehna matky tak, aby Port FSE
sméfoval k pochvé.

7. Upevnéte FECG Legplate pomoci
upevnéni FECG Legplate.

8. Aplikujte FSE na plod podle pokyni dodanych
s FSE.

9. Ujistéte se, Ze konektor z FSE je Cisty a suchy,
a poté jej pripojte k Portu FSE na FECG Legplate
(viz obrazek 5).

elektrodu do Zapadkového

Pasu pro

Odstranéni FECG Legplate

1. Odpojte FSE od FECG Legplate.

2. Odpojte FECG Legplate od monitoru/Pfevodniku.

3. Sejméte FECG a odpojte Kozni elektrodu.

4. Zafizeni FSE a Kozni elektrody zlikvidujte v souladu
s pfislu$nym nadvodem k pouZiti.

Cisténi a dezinfekce
FECG Legplate je nutné po kazdém pouZziti vycistit
a dezinfikovat.

PouzZivejte pouze nize uvedené doporudené Cistici
a dezinfekéni prostfedky (viz tabulku 2).

Tabulka 2: Doporucené Eistici a dezinfekéni
prostiedky

Cidténi a dezinfekce FECG Legplate

Vystrahy: P¥i ¢isténi/proplachovéni vidy namifte Port
FSE smérem od obli¢eje, aby nedoslo ke kontaminaci
odpadem.

1. Naplrite stfikatku doporucenym Cisticim roztokem
(viz tabulku 2).

2. Zvednéte  Zastrcku
z Proplachovaciho portu.

3. Podrite FECG Legplate nad diezem tak, aby Port
FSE sméfoval nahoru.

4. Vlozte stfikacku do Proplachovaciho portu
a pomalu vstiiknéte Cistici roztok do dutiny
(obrazek 6).

5. Po vyprazdnéni stfikacky znovu nasadte Zastréku
proplachovaciho portu.

6. Nechte FECG Legplate viset nad diezem tak, aby
Port FSE sméFoval nahoru a vnitfni dutina se mohla
namacet po dobu 5-10 minut.

7. Po 5-10 minutach sejméte

proplachovaciho portu.

Naplrite stfikacku €istou vodou.

9. Vlozte stiikatku do Proplachovaciho portu, rychle

vstiiknéte vodu do dutiny a vypustte proplachovaci

vodu do dfezu (viz obrazek 6).

Opakujte vstfiknuti &isté vody 2-3krat, abyste

zajistili dikladné proplachnuti.

. Poutzijte mékky, cisty hadfik s Cisticim prostfedkem

a otfete vechny povrchy dodista (viz tabulku 2).

. Vymérite hadfik za suchy a FECG Legplate zcela

osuste.
. Opakujte  kroky 11-12 s doporutenym
dezinfekénim prostiedkem (viz tabulku 2).

. Nechte Legplate vyschnout tak, ze Port FSE bude
sméfovat dold a Proplachovaci port zlstane
otevieny.

proplachovaciho  portu

Zastrcku
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Likvidace

Likvidujte jako elektronicky odpad v souladu se
zasadami a postupy zdravotnického zafizeni pro
bezpecnou likvidaci.

Odpovédnosti v oblasti hlaseni
Zavainé nezadouci pfihody v souvislosti s FECG
Legplate je nutné bez zbytecného odkladu nahlasit
vyrobci a pfislusnym orgdntim.

Cistici roztok

Dezinfekéni prostfedek

Voda s jemnym mydlem

Etanol 70-80 %
Isopropanol 70-80 %

Informace tykajici se EMK naleznete v ndvodu k poutiti Systému Fetdiniho Monitoru,

Vysvétleni pouZitych symboli viz Slovnik symboli: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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@ Navod na poutzitie
Informacie o produkte

Tabulka 1: Varianty a kompatibilita FECG Legplate

Vyrobok Cislo polozky Kompatibilné monitory
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Kompatibilna 3pirdlova elektréda
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibilna koZna elektréda
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Popis pomécky

FECG Legplate je adaptérovy kébel, ktory spdja
Fetalnu 3piralovd elektrodu (FSE) a Koznu elektrodu
s Monitorom plodu na nepretrzité elektronické
monitorovanie pocas pérodu.

Ucel

Zamyslanym ucelom FECG Legplate je prenos signdlov
EKG z FSE a KoZnej elektrédy na Monitor plodu na tcely
monitorovania srdcovej frekvencie plodu alebo analyzy
krivky EKG plodu.

Indikdcie na pouZitie

PouZitie FECG Legplate je indikované pri pacientoch,
u ktorych sa vyzaduje nepretrzité elektronické
monitorovanie srdcovej frekvencie plodu alebo analyza
tvaru EKG krivky plodu pocas prvej a druhej doby
poérodnej.

Upozornenia
Nedostatotné ¢istenie a dezinfekcia mozu viest ku
krizovej infekcii a/alebo upchatiu Portu FSE.

Pri pripdjani alebo odpdjani od monitora netlacte na
konektor.

Upozornenie

Federalne (americké) zdkony obmedzuji predaj
tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na predaj na
lekarsky predpis.

Uréeni poutzivatelia
FECG Legplate je urend na pouzitie vyskolenym
lekdrskym personalom na pérodnickych oddeleniach.

Uréend skupina pacientov
Uréend skupina pacientov je plod pocas poérodu
a matka.

PoutZitie FECG Legplate

Pred pouzitim dbajte na nasledovné pokyny;

* Vidy dodrZiavajte tento ndvod na poufZitie. Ak tak
neurobite, méze to mat za nasledok nizku kvalitu
signdlu.

e Skontrolujte, ¢i je FECG Legplate kompatibilnad
s Monitorom plodu (pozri tabulku 1).

* K FECG Legplate pripdjajte iba kompatibilné
elektrddy (pozri tabulku 1).

e Skontrolujte, ¢i bola FECG Legplate vycistend
a dezinfikovana v sulade s pokynmi, ak bola
predtym pouZita.



Pripojenie FECG Legplate

1. Vyberte FECG Legplate z obalu (ak ju pouzivate
prvykrat).

2. Zatlatte Zatku preplachovacieho portu do

Preplachovacieho portu, aby ste ho uzavreli.

Pripojte FECG Legplate k Monitoru/Prevodniku.

4. Kozu pripravte v sulade s pokynmi dodanymi
s Koznou elektrédou.

5. Koznu elektrodu zatlacte do Zacvakavacieho
Konektora.

6. KoZnu Elektrédu a FECG Legplate umiestnite tak,

aby Port FSE smeroval k po3ve, na vnitornd stranu

stehna matky.

Upevnite FECG Legplate pomocou Legplate pasu.

8. Poutite FSE podla pokynov dodanych spolu s FSE.

9. Uistite sa, Ze konektor FSE je Cisty a suchy, a potom
ho zapojte do Portu FSE na FECG Legplate (pozri
obrazok 5).

w

~

Odstranenie FECG Legplate

1. Odpojte FSE od FECG Legplate.

2. Odpojte FECG Legplate od Monitora/Prevodnika.

3. Odstraite FECG a odpojte Koznu elektrodu.

4. FSE a Koinu elektrodu zlikvidujte v sulade
s prislusnym navodom na pouzitie.

Cistenie a dezinfekcia
FECG Legplate sa musi vycistit a dezinfikovat po
kazdom pouZiti.

PouzZivajte iba odporucané Cistiace a dezinfekéné
prostriedky uvedené nizsie (pozri tabulku 2).

Tabulka 2: Odporucané Eistiace a dezinfekéné
prostriedky

Cistenie a dezinfekcia FECG Legplate

Varovanie: Pri isteni/preplachovani vidy namierte
Port FSE smerom od tvire, aby ste zabranili
kontaminacii vypastanym odpadom.

1. Napliite injekénd  striekacku
Cistiacim roztokom (pozri tabulku 2).

2. Vytiahnite  Zatku preplachovacieho
z Preplachovacieho portu.

3. Drite FECG Legplate nad umyvadlom tak, aby Port
FSE smeroval nahor.

4. Vsunte injekénu striekacku do Preplachovacieho
Portu a pomaly vstreknite dovnutra Cistiaci roztok
(obrazok 6).

5. Po vyprazdneni injekénej striekacky znova nasadte
Zétku preplachovacieho portu.

6. Nechajte FECG Legplate visiet nad umyvadlom tak,
aby Port FSE smeroval nahor, a nechajte vnutorny
priestor macat 5 — 10 minut.

7. Po 5 - 10 mindtach

preplachovacieho portu.

Napliite injekénd striekacku Eistou vodou.

9. Vloizte injeként striekacku do Preplachovacieho

portu, rychlo vstreknite vodu do vnutorného

priestoru a vypustite ju do umyvadla (vid

obrazok 6).

Preplachovanie istou vodou zopakujte 2 — 3 krat,

¢im zabezpecite dokladné oplachnutie.

. PouZite makkd Cistd handricku s Cistiacim

prostriedkom a utrite v3etky povrchy docista (pozri

tabulku 2).

Suchou handrickou FECG Legplate tplne osuste.

. Zopakujte kroky 11 — 12 s pouZitim odporicaného

dezinfekéného prostriedku (pozri tabulku 2).

Legplate nechajte vyschnut v takej polohe, aby Port

FSE smeroval nadol, a s otvorenym Preplachovacim

portom.

odportéanym

portu

vytiahnite ~ Zétku

[

1

4

-
s

1.

-
TN

1

>

Likvidécia
Zlikvidujte ako elektronicky odpad v stlade so zasadami
a postupmi institucie pre bezpecnd likvidaciu.

Zodpovednost za podavanie sprav

Zavainé udalosti suvisiace s FECG Legplate sa bez
zbyto¢ného odkladu nahldsia vyrobcovi a prislusnym
organom.

Cistiaci roztok

Dezinfekény prostriedok

Voda s jemnym mydlom

Etanol 70 - 80 %
Izopropanol 70 — 80 %

Informdcie tykajice sa EMC ndjdete v ndvode na pouitie Fetdineho Monitorovacieho Systému.

Vysvetlenie pouZitych symbolov ndjdete v gloscri symbolov: S
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@ Navodila za uporabo

Pregled izdelka

Preglednica 1: li¢ice FECG L late in zdruZljivost
lzdelek Stevilka artikla Zdruzljivi monitorji
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
ZdruZljiva spiralna elektroda
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
ZdruZljiva elektroda za koZo
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes
Opis pripomocka Pozor

FECG Legplate je adapterski kabel, ki povezuje
Fetalno spiralno elektrodo (FSE) in Elektrodo
za kozo z Monitorjem ploda za neprekinjeno
elektronsko intrapartalno spremljanje.

Predvideni namen

Predvideni namen FECG Legplate je prenos EKG-
signalov iz FSE in Elektrode za koZo na Monitor
ploda za spremljanje srénega utripa ploda ali
analizo valovne oblike EKG ploda.

Napotki za uporabo

Naprava FECG Legplate je indicirana za pacientke,
ki med popadki in porodom potrebujejo
neprekinjeno elektronsko intrapartalno
spremljanje plodovega srénega utripa ali analizo
plodovega EKG valovanja.

Opozorila
Nezadostno Cis¢enje in razkuzevanje lahko povzroci
navzkrizno okuzbo in/ali zamasen FSE port.

Ko prikljucujete ali izklju¢ujete prikljucek
z monitorja, ne pritiskajte na prikljucek s silo.

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnike ali po narocilu zdravnika.

Predvideni uporabniki

FECG Legplate je namenjen za uporabo s strani
medicinsko usposobljenega osebja na porodnih
oddelkih.

Predvidena populacija bolnikov
Predvidena populacija bolnikov je plod med
porodom in mati.

Uporaba FECG Legplate

Preden zacnete, upostevajte naslednje.

e Vedno upostevajte ta navodila za uporabo.
Ce tega ne storite, lahko pride do slabe
kakovosti signala.

e Preverite, ali je FECG Legplate zdruZljiv z vasim
Monitorjem ploda (glejte preglednico 1).

e Na FECG Legplate priklju¢ite samo zdruzljive
elektrode (glejte preglednico 1).

e Preverite, ali je bila FECG Legplate ocis¢ena
in razkuZena v skladu z navodili, ¢e je bila
predhodno uporabljena.



Prikljucitev FECG Legplate

1. Odstranite FECG Legplate iz embalaZze (Ce ga
prvi¢ uporabite).

2. Pritisnite Cep odprtine za izpiranje v Odprtino

za izpiranje, da se prepricate, da je zaprta.

FECG Legplate priklju¢ite na Monitor/Senzor.

KoZo pripravite v skladu z navodili, ki so

prilozena Elektrodi za koZo.

5. Elektrodo za koZo potisnite v Prikljucek za
pripenjanje.

6. Elektrodo za kozo in FECG Legplate z vhodom

FSE, obrnjenim proti noznici, namestite na

notranjo stran stegna matere.

Pritrdite FECG Legplate s pasom Legplate.

Namestite FSE na telo ploda skladno z navodili,

priloZenimi k FSE.

9. Prepricajte se, da je priklju¢ek iz FSE Cist in
suh, nato pa ga prikljucite v vhod FSE na FECG
Legplate (glejte sliko 5).

W

o N

Odstranjevanje FECG Legplate

1. Odklopite FSE z FECG Legplate.

2. Odklopite FECG Legplate z Monitorja/Senzorja.

3. Odstranite FECG in odklopite Elektrodo za koZo.

4. FSEin pripomocke za Elektrodo za kozo zavrzite
v skladu z njihovimi navodili za uporabo.

Ciscenje in razkuzevanje
FECG Legplate je treba po vsaki uporabi odistiti in
razkuZiti.

Uporabljajte samo priporocene ¢istilne raztopine

in razkuzila, ki so navedena spodaj (glejte
preglednico 2).
Preglednica 2: Cistilne ine in sredstva za

razkuZevanje

Cisenje in razkuzevanje FECG Legplate

Opozorilo: Pri ¢is¢enju/odpiranju vedno
usmerite FSE port stran od obraza, da se izognete
onesnazenju z odvrzenimi odpadki.

1. Napolnite brizgo s priporo¢eno raztopino za
¢iscenije (glejte preglednico 2).

2. Dvignite Cep odprtine za izpiranje iz odprtine
za izpiranje.

3. Drzite FECG Legplate nad umivalnikom, tako da
je vhod FSE obrnjen navzgor.

4. V Odprtino za izpiranje vstavite brizgo in pocasi
vbrizgajte raztopino v votlino (slika 6).

5. Ko je brizga izpraznjena, ponovno namestite
Cep odprtine za izpiranje.

6. Pustite, da FECG Legplate visi ¢ez umivalnik, tako
da je vhod FSE obrnjen navzgor, kar omogoca,
da se notranja votlina namaka 5-10 minut.

7. Po 5-10 minutah odstranite Cep odprtine za
izpiranje.

8. Brizgo napolnite s &isto vodo.

9. Vstavite brizgo v Odprtino za izpiranje in hitro
vbrizgajte vodo v votlino, pri ¢emer naj voda
izteka v umivalnik (glejte sliko 6).

10. Injiciranje Ciste vode ponovite 2-3-krat, da
zagotovite temeljito izpiranje.

11. Uporabite mehko, ¢isto krpo s Cistilno
raztopino in obrisite vse povriine (glejte
preglednico 2).

12. Uporabite suho krpo in popolnoma osusite
FECG Legplate.

13. Ponovite korake od 11 do 12 s priporoéenim
razkuzilom (glejte preglednico 2).

14. Pustite, da se Legplate posusi, tako da je vhod
za FSE obrnjen navzdol in da je Odprtina za
izpiranje odprta.

Odstranjevanje
Elektronske odpadke zavrzite v skladu s pravilniki
in postopki ustanove za varno odstranjevanje.

Obveznosti porocanja

O resnih incidentih, povezanih s FSE, je treba
nemudoma porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

Cistilna raztopina

RazkuZilo

Voda z blagim milom

Etanol 70-80 %
I1zopropanol 70-80 %

Za informacije, povezane z elektromagnetno zdruzljivostjo, glejte navodila za uporabo sistema za spremijanje ploda.

Za razlago uporabljenih simbolov glejte glosar simbolov: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

" £ =«

!\li izdelano
C€ Rxonly i
40

kavéuka



Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(3ad0Ha cmpata, nokaseawa pasnukama c eepcusma 3a Neoventa)

(Straznja strana za prikaz razlika u odnosu na verziju Neoventa)
(Spatele pentru diferenta in comparatie cu versiunea Neoventa)

I

HaumeHosaHua Ha yactta/Nazivi dijelova/
Denumirile pieselor

KabeneH KOHeKTOp C uipaksaHe
1 |Ziani pritisni konektor
Conector de Prindere Cablat

WHTErp1paH KOHEKTOp C WwpaksaHe
2 Integrirani pritisni konektor
Conector de Prindere Integrat

Moprt 3a FSE
3 FSE priklju¢ak
Port FSE

Mopr 32 Ha nopra 3a

4 Prikljucak za ispiranje/Cep prikljucka za ispiranje

Port de Spalare/Capac Port de Spalare

Legplate
5 Legplate
Legplate

Konue 3a newtata
6 Gumb pojasa
Catarama Centurd

ETuker
7 Naljepnica
Etichetd

KoHeKTOp 3a MOHMTOP
8 Priklju¢ak monitora
Conector Monitor

®deTaneH MOHUTOP
9  [Fetalni monitor
Monitor Fetal

JeHTa 3a Legplate
10 [Legplate pojas nozne plocice
Centura Legplate

deTaneH CNMpanoBuaeH enekTpos
11 |Fetalna spiralna elektroda
Electrod Spiralat

EneKTpog, NocTaBaAH BbPXY KoxaTa
12 |Elektroda za kozu
Electrod pentru Piele

TpaHcatocep
13 |Pretvornik
Traductor

41

Image 5. Cebp3BaHe Ha FSE
Priklju¢ivanje FSE-a
Conectarea FSE

Image 6. lNouncrsaHe n aesnHdpekuua
Cis¢enje i dezinfekcija
Curatare si dezinfectare




@ MHCTPYKuMK 3a ynotpeba

06w, Npernes Ha NPOAYKTa

Tabnuua 1: Bapmantu u cbBmectumoct Ha FECG Legplate

Mpoaykt Homep Ha apTuky. Col

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 MowuTop Ha Neoventa @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Mowutop Ha Philips
CbBMECTUM CMIMpaneH eneKkTpoa

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
C eneKkrpoa, BbpXY
KoXaTa

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

OnucaHu1e Ha u3aenneTo BHuMaHue

FECG Legplate e apanteped kaben, cebp3saLy,
dertaneH cnupanosuaeH enektpog (FSE) u Enektpoa,
NOCTaBAH BbPXY KOXaTa, KbM DeTasieH MOHWTOp 3a
HEMPeKbCHATO eN1eKTPOHHO HabnlogeHne no Bpeme
Ha paxaaHeTo.

MNpepaHasHaueHue

MNpeaHasHayeHueto Ha FECG Legplate e ga npepasa
EKI curianu ot FSE u Enektpoa, nOCTaBAH Bbpxy
KosaTa, KbM PeTaneH MOHUTOP C Len Hab/loaeHe Ha
CbpAeyHaTa YecToTa Ha N104a WK aHanns Ha Kpueata
Ha BbAHaTa Ha deTanHata EKI.

MokasawHua 3a ynotpe6a

W3nonssaHeto Ha FECG Legplate e nokasaHo 3a
nauMeHTH, Mpu KOMTO Ce W3UCKBA HEMpPeKbCHaTo
€NIeKTPOHHO Hab/loAeHNe Ha CbpAedHata Yectora
Ha N0 MO BPEME Ha PaXJaHeTo WAM aHann3 Ha
KpuBaTa Ha BbaHATa Ha ¢detanHata EKM B xoda Ha
POAUNHMA NpoLeC.

Mpeaynpexaexus

HefocTaTbyHOTO  MouMcTBaHE W HeAOCTaTbuHaTa
[e3nHGeKUMs MOXe [Aa AoBeAaT A0 KpbCTocaHa
nHderumua u/uam sanywen Mopr 3a FSE.

He HacunsaiiTe KoHeKTOpa, KoraTo ro cBbp3sate UM
pasKauaTe OT MOHMUTOPA.

42

Crnopep, depepanHoTo 3akoHopatencteo (Ha CALL)
ToBa M3/e/ue e NpeAHasHauYeHo 3a npoaaxba camo ot
NleKap WAK MO NeKapCKo NpeAnucaHme.

Llenesa rpyna notpe6utenn

FECG Legplate e npegHasHayeHo 3a ynotpeba ot
KBAaNUGULMPAH MEAULMHCKU NEPCOHaN B POAUAHUTE
oTAeneHus.

Llenesa rpyna nauneHTt1
Llenesata rpyna nmauueHT ca nAoAbT NO Bpeme Ha
paAaHeTo u poaunKaTa.

MpunaraHe Ha FECG Legplate

O6bpHeTe  BHMMaHWe Ha
3anoyHete pabora:

¢ CnasgaiiTe HaCTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
B npoTuseH cnyyaii ToBa MOXe Aa foBede A0
/I0WO Ka4ecTBO Ha CUrHana.

e VYeepere ce, ye FECG Legplate e cbBmMecTMm
¢ Bawwus ®etaneH monutop (suxre Tabaunua 1).

¢ CBbp3BaiiTe CaMmO CbBMECTUMMU ENEKTPOAMU KbM
FECG Legplate (Buskrte Tabnuua 1).

e Veepere ce, ye FECG Legplate e nouucreH
" [fe3nHekumpaH 8 cboTBeTCTBME
C MHCTPYKLMUTE, aKO NPeau ToBa e 61/ U3MNoN3BaH.

cnepHoto, npean  Aa



Csbp3BaHe Ha FECG Legplate

1. WsBapete FECG Legplate ot onakoskata (npw
nbpBoHayanHa ynorpeba).

2. HatucHete 3anywankata Ha nopTta 3a NpomusaHe
8 lopTa 3a nNpomuBaHe, 3a Aa Ce ysepuTe, e
MOPTLT € 3aTBOPEH.

3. Cebpwere FECG Legplate Kbm MoHuTOpa/
TpaHcatocepa.
4. MNoaroteete KOXaTa B cboTBeTcTBue

C MHCTpyKuuuTe, npegocTaseHn c EnekTtpoaa,
N0CTaBAH BbPXY KOXaTa.

5. HartucHete Enektpoga, noctaBaH BbpXy KOXaTa,
B KOHEKTOPA C LpaKBaHe.

6. MocraseTe EnekTpoga, nocTasBAH BbpXy KOMaTa,
n FECG Legplate c Moprta 3a FSE, HacouyeH Kbm
BaruHaTa, BbpXy BbTPELIHATa CTpaHa Ha 6eapoto
Ha MalikaTa.

7. ®ukcunpaiite FECG Legplate ¢ nomowyta Ha neHTaTa
3a Legplate.

8. Mocrasete FSE Bbpxy ¢eTyca, Kato cnespate
WHCTPYKUMUTE, NpeaocTaBeHn 3aeaHo c FSE.

9. VYsepeTe ce, 4e KOHEKTOP®LT Ha FSE e uuct u cyx,
cnep ToBa ro BKatodeTe B MNoprta 3a FSE Ha FECG

MouuncreaHe u ae3undpekumsa Ha FECG Legplate

Mpeaynpexaenue: Korato nouncteate/npomusare,
BWHaru Hacoysaiite Mopta 3a FSE ganey ot inueTo cu,
3a fja usberHeTe 3apasABaHe C U3XBLPAAHUTE OTNAABLM.

1. HanbnHeTe CcNpUHUOBKA C NpenopbYuTeNHUA
nouucrealy pasteop (suxre Tabauua 2).

2. MaxHeTe 3anyLwasnkaTta Ha nopTa 3a npomusaHe ot
MopTa 3a npomuBaHe.

3. [pvxre FECG Legplate Haa muska c MopTa 3a FSE,
o6bpHaT Harope.

4. MocraseTe cnpuHUOBKaTa B lNopTa 3a npomusaHe
M BnpbcKaiite 6aBHO pasTBOpa B  KyXWHaTa
(Purypa 6).

5. KoraTo crpuHuoBKaTa ce M3npasHW, nocrasete
OTHOBO 3anylankaTa Ha NopTa 3a NPOMUBAHE.

6. Ocrasete FECG Legplate Hag mwuskata c lMopTta
3a FSE, o6bpHaT Harope, Kato Mo03BO/AUTE Ha
BbLTPEWIHATa KyXWHA [Aa OCTaHe HaKucHaTa 3a
5—10 MuHyTH.

7. Cnep 5 — 10 muHYTU oTCTpaHeTe 3anylwankaTa Ha
nopTa 3a NpommBaHe.

Legplate (BuskTe ®urypa 5). 8. HanbnHeTe cnpuHLOBKaTa C Y1CTa BOAA.
9. MocraseTe cnpuHUOBKaTa B lNopTa 3a npomnsaHe
OrctpaHasaHe Ha FECG Legplate 1M 6bp30 BNpbCKaiiTe BoAa B KyxuHaTa, KaTo
1. Paskauete FSE ot FECG Legplate. ocTaBuTe BOAaTa OT M3NNaKBaHETO Aa u3Tede
2. Paskauete FECG Legplate ot  moHuTopa/ B MUBKaTa (BUxKTE durypa 6).
TpaHcatocepa. 10. BnpbcKaidTe 4YucTa BOA@ NO ChLMA HAUYMH Ole
3. OrtcrpaHete FECG wu paskaveTe Enektpopa, 2 1nm 3 Ny, 3a Ja ce ocurypu A06po U3nnaksaHe.
NOCTaBAH BbPXY KOXaTa. 11. M3non3gaiiTe mMeKa 4MCTa Kbpra C MNOYMCTBALLO
4. W3xsbpnete FSE u ycTpoiictata Ha Enektpopa, CpeacTBo UM M3BbPLIETE BCUYKM  MOBBLPXHOCTM
NoCTaBAH BbPXy KOXaTa, B CbOTBETCTBME CbC (suTe Tabnnua 2).
CbOTBETHUTE UM UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. 12. BsemeTe cyxa Kbpna u noacywete FECG Legplate
Hamb/IHO.
MouuncreaHe u ae3uHdpekuma 13. NosTopete cTbnkn 11 — 12, kato um3nonssate
FECG Legplate Tpabsa Aa ce nouncrsa u gesnHbekumpa npenopwbyaH AesuHdeKTaHT (BukTe Tabauua 2).
cnep, BcAKa ynotpeba. 14. OctaBeTe Legplate aa uscbxHe, kato lMopTuT 3a
FSE e obbpHaT Hagony, a MopTsT 3a NpommBaHe
M3nonsgaiite camo NpenopbyaHUTe  MOYUCTBALLM € OTBOPEH.
cpeactBa M AesuHdeKTaHTH, M3BpoeHu no-gony
(8wxTe Tabnuua 2). WU3sxebpnane
M3xBbpAaiiTe KaTo OTNAAbK OT eNIEKTPOHHO 0BopyABaHe
B CbOTBETCTBME C MOJUTUKUTE W MpouesypuTe 3a
6€30MacHO U3XBBLP/AHE HAa UHCTUTYLMATA.
OTroBOPHOCT 3a AOKNaABaHe
Cepuo3HM MHUMAEHTM, cBbp3aHn ¢ FECG Legplate,
2:n no cpeacTsa TpAbBa Aa ce AOKNAABAT Ha MPOM3BOAMTENA U Ha
v fe3anHdeKTaHTH KOMMETEHTHUTE OpraHu 6e3 HeHy)HO 3abasaHe.
Mouucreawy pasteop De3uHderTaHT
Bopa c HexeH canyH Etanon 70 — 80%
W3onponaxon 70 — 80%
Mons, suwme 3aynompetaHa 30 a cavpaanac »
30 0BACHeHUE Ha U3NOA38aHUME CUMBONU BT PEYHUKT HO neoventa. fossary/
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@ Upute za uporabu

Pregled proizvoda

Tablica 1: Varijante i kompatibilnost nozne ploice FECG Legplate

Proizvod Broj stavke Kompatibilni monitori

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Kompatibilna Spiralna elektroda

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatibilna Elektroda za kozu

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Opis uredaja Oprez

NoZna plocica FECG Legplate adapterski je kabel koji
povezuje FSE i Elektrodu za koZu s Fetalnim monitorom
radi  kontinuiranog elektronitkog intrapartalnog
pracenja.

Namjena

Nozna plogica FECG Legplate namijenjena je za prijenos
signala EKG-a sa FSE-a i Elektrode za koZu na Fetalni
monitor, u svrhu pracenja otkucaja srca fetusa ili
analize oblika vala fetalnog EKG-a.

Indikacije za uporabu

NoZna plocica FECG Legplate indicirana je za
pacijentice kojima je tijekom trudova ili porodaja
potrebno kontinuirano intrapartalno elektroni¢ko
pracenje otkucaja srca fetusa ili analiza oblika vala
fetalnog EKG-a.

Upozorenja
Nedovoljno ¢is¢enje i dezinfekcija mogu uzrokovati
unakrsnu zarazu i/ili zacepljenje FSE prikljucka.

Nemojte silom gurati prikljucak prilikom spajanja ili
odvajanja s monitora.

Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov nalog.

Predvideni korisnici
Nozna plotica FECG Legplate namijenjena je za
medicinsko osoblje na odjelima za porodnistvo.

Predvidena populacija pacijenata su fetus tijekom
porodaja i majka.

Postavljanje nozne plocice FECG Legplate

Prue nego 3to pocnete, imajte na umu;

PridrZavajte se ovih Uputa za uporabu. Ako to ne
utinite, moze doci do lose kvalitete signala.

* Provjerite je li noina plotica FECG Legplate
kompatibilna s vasim Fetalnim monitorom (vidjeti
Tablicu 1).

e Spojite samo kompatibilne elektrode na noinu
ploticu FECG Legplate (vidjeti Tablicu 1).

* Provjerite je li noina plocica FECG Legplate
ociséena i dezinficirana u skladu s uputama ako je
prethodno koristena.



Spajanje noine plocice FECG Legplate

1. Izvadite noznu plocicu FECG Legplate iz pakiranja
(ako se prvi put koristi).

2. Pritisnite Cep prikljuéka za ispiranje u Priklju¢ak za
ispiranje kako biste se uvjerili da je zatvoren.

3. Spojite noznu ploicu FECG Legplate na Monitor/
Pretvornik.

4. Pripremite kozu u skladu s uputama prilozenim uz
Elektrodu za kozu.

5. Pritisnite Elektrodu za koZu u Pritisni konektor.

6. Postavite Elektrodu za kozu i noznu plogicu FECG
Legplate na unutarnju stranu bedra majke tako da
je FSE priklju¢ak okrenut prema vagini.

7. Pri¢vrstite noZznu plocicu FECG Legplate pomocu
Legplate pojasa nozne plocice.

8. Postavite FSE na fetus, slijedeci upute prilozene
FSE-u.

9. Provjerite je li priklju¢ak iz FSE-a €ist i suh, a zatim
ga ukopcajte u FSE priklju¢ak na noznoj plocici
FECG Legplate (vidjeti sliku 5).

Uklanjanje nozne plogice FECG Legplate

1. Odvojite FSE od nozne plocice FECG Legplate.

2. Odvojite noznu plo¢icu FECG Legplate od
Monitora/Pretvornika.

3. Uklonite FECG Legplate i odvojite Elektrodu
za kozu.

4. Odlozite FSE i uredaje s Elektrodama za kozu
u skladu s pripadajué¢im Uputama za uporabu.

Cidéenje i dezinfekcija
Noznu plogicu FECG Legplate
i dezinficirati nakon svake uporabe.

morate  odistiti

Koristite samo preporutena sredstva za ¢iscenje
i dezinfekciju navedena u nastavku (vidjeti Tablicu 2).

Tablica 2: Preporuéena sredstva za ¢is¢enje
i dezinficijensi

Cidéenje i dezinfekcija nozne plotice FECG Legplate

Upozorenje:  Prilikom  ¢iS¢enja/ispiranja,  uvijek
usmjerite FSE prikljucak dalje od lica kako biste izbjegli
kontaminaciju ispustenim teku¢inama.

1. Napunite 3trcaljku preporuéenom otopinom za
¢iscenje (vidjeti Tablicu 2).

2. Podignite Cep priklju¢ka za ispiranje iz Prikljucka
za ispiranje.

3. Drzite noznu plocicu FECG Legplate iznad sudopera
tako da je FSE priklju¢ak okrenut prema gore.

4. Umetnite Strcaljku u Prikljucak za ispiranje i polako
ubrizgavajte otopinu za ¢is¢enje u Supljinu (Slika 6).

5. Kada ispraznite strcaljku, vratite Cep prikljucka za
ispiranje.

6. Ostavite noznu plocicu FECG Legplate da visi iznad
sudopera tako je FSE priklju¢ak okrenut prema
gore kako bi se unutarnja Supljina namakala 5 do
10 minuta.

7. Nakon 5 do 10 minuta skinite Cep priklju¢ka za

ispiranje.

Napunite $trcaljku istom vodom.

9. Umetnite 3trcaljku u Priklju¢ak za ispiranje i brzo
ubrizgajte vodu u Supljinu, ispustaju¢i otpadnu
vodu u sudoper (vidjeti Sliku 6).

. Ponovite ubrizgavanje Ciste vode 2 do 3 puta kako
biste osigurali temeljito ispiranje.

. Koristite meku, ¢istu krpu sa sredstvom za ¢iscenje
i obrisite sve povrsine (vidjeti Tablicu 2).

. Uzmite suhu krpu i potpuno osusite noZnu plogicu
FECG Legplate.

. Ponovite korake 11 i 12 koristeci se preporu¢enim

sredstvom za dezinfekciju (vidjeti Tablicu 2).

Ostavite noznu plocicu Legplate da se osusi tako da

je FSE priklju¢ak okrenut prema dolje i Priklju¢ak za

ispiranje otvoren.
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Odlaganje u otpad
OdlozZite kao elektronicki otpad u skladu s pravilima
i postupcima ustanove za sigurno odlaganje.

Obveze prijavljivanja

Ozbiljni Stetni dogadaji povezani s noznom plocicom
FECG Legplate moraju se prijaviti proizvodacu
i nadleznim tijelima bez nepotrebnog odgadanja.

Otopina za is¢enje

Sredstvo za dezinfekciju

Voda s blagim sapunom

* Etanol 70-80 %
* Izopropanol 70-80 %

Informacije vezane uz elektromagnetsku kompatibilnost potrazite u Uputama za uporabu Sustava za pracenje fetusa.

"

Objasr simbola potraZite u simbola:
N P
E /‘/T‘\
O .

Nije izradeno
Rx I od prirodnog
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@ Instructiuni de utilizare

Prezentare generala a produsului

Tabelul 1: Variantele si compatibilitatea FECG Legplate

Produs Numadr articol Monitoare compatibile

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Electrod Spiral Compatibil

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Electrod pentru Piele Compatibil

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Descrierea dispozitivului Atentie

FECG Legplate este un cablu adaptor care
conecteazd un Electrod spiralat fetal (FSE) si un
Electrod pentru piele la un Monitor fetal pentru
monitorizarea electronicd continud intrapartum.

Destinatia specifica

Scopul propus al FECG Legplate este de a transfera
semnalele ECG de la un electrod spiralat fetal (FSE)
si un Electrod pentru piele la un Monitor fetal, in
scopul monitorizarii frecventei cardiace a fatului
sau a analizei formei de unda ECG a fatului.

Instructiuni de utilizare

Utilizarea FECG Legplate este indicata pentru orice
travaliu si nastere care necesitda monitorizarea
electronicd intrapartum continud a ritmului
cardiac fetal sau analiza undei ECG fetale.

Avertismente
Curdtarea si dezinfectarea insuficientd pot duce la
infectii incrucisate si/sau infundarea portului FSE.

Nu fortati conectorul atunci cand il conectati sau
deconectati de la monitor.

46

Legea federald (SUA) restrictioneazd vanzarea
acestui dispozitiv de catre un medic sau la ordinul
acestuia.

Utilizatori vizati
FECG Legplate este destinat utilizarii de cdtre
personalul instruit medical in sectiile de nastere.

Populatia de pacienti vizata
Populatia de pacienti vizatd este reprezentatd de
fatul in timpul nasterii si mama.

Aplicarea FECG Legplate

Tnainte de a incepe, va rugim sa retineti:

e Respectati intotdeauna prezentele Instructiuni
de utilizare. Nerespectarea acestora poate
duce la o calitate slaba a semnalului.

e Verificati dacd FECG Legplate este compatibila
cu monitorul dvs. fetal (consultati Tabelul 1).

e Conectati numai electrozi compatibili cu FECG
Legplate (consultati Tabelul 1).

e n cazul in care FECG Legplate a fost utilizat
anterior, verificati dacd acesta a fost curatat si
dezinfectat in conformitate cu instructiunile.



Conectarea FECG Legplate

1. Scoateti FECG Legplate din ambalaj (dacd este
prima utilizare).

2. Apdsati Capacul portului de spalare in Portul
de spalare pentru a va asigura ca este inchis.

3. Conectati FECG Legplate la Monitor/Traductor.

4. Pregdtiti  pielea in  conformitate cu
instructiunile furnizate impreuna cu Electrodul
pentru piele.

5. Apasati Electrodul pentru piele in Conectorul
de prindere.

6. Aplicati Electrodul pentru piele si FECG
Legplate cu portul FSE orientat spre vagin, pe
coapsa internd a mamei.

7. Fixati FECG Legplate folosind cureaua de fixare.

8. Aplicati electrodul spiralat (FSE) pe fat,

urmand instructiunile furnizate impreund cu
electrodul spiralat.

9. Asigurati-va ca conectorul de la FSE este curat
si uscat, apoi conectati-l la portul FSE al FECG
Legplate (consultati Imaginea 5).

indepartarea FECG Legplate

1. Deconectati FSE de la FECG Legplate.

2. Deconectati FECG Legplate de la monitor/
traductor.

3. Scoateti FECG si deconectati Electrodul pentru
piele.

4. Eliminati FSE si dispozitivele pentru Electrodul
pentru piele in conformitate cu instructiunile
de utilizare corespunzatoare.

Curatare si dezinfectare
FECG Legplate trebuie curdtat si dezinfectat dupa
fiecare utilizare.

Utilizati numai agentii de curdtare si dezinfectantii

recomandati, enumerati mai jos (consultati
Tabelul 2).

Tabelul 2: Solutie de curatare si dezinfectanti

Curatarea si dezinfectarea FECG Legplate

Avertisment: La curatare/spalare, orientati
intotdeauna portul FSE in directia opusa fetei,
pentru a evita contaminarea cu deseurile evacuate.

1. Umpleti o seringd cu o solutie de curdtare
recomandatd (consultati Tabelul 2).

2. Ridicati capacul de pe portul de spalare.

3. Tineti FECG Legplate deasupra unei chiuvete
cu portul FSE orientat in sus.

4. Introduceti seringa in orificiul de spalare/
evacuare si introduceti usor solutia de curatare
din seringa in cavitate.

5. Cand seringa este golita, aplicati din nou
capacul portului de spalare.

6. Ldsati FECG Legplate s atarne peste chiuveta,
cu portul FSE orientat in sus, permitand cavitatii
interne sa se inmoaie timp de 5-10 minute.

7. Dupa 5-10 minute, scoateti capacul portului
de spalare.

8. Umpleti seringa cu apa curata.

9. Introduceti seringa in orificiul de spalare/
evacuare si injectati in cavitate, evacuand apa
rezultatd dupa clatire in chiuvetd (consultati
Imaginea 6).

. Repetati injectarea cu apa curatd de 2-3 ori
pentru a asigura o cldtire temeinica.

. Folositi o laveta moale si curata cu solutie de
curdtare si stergeti toate suprafetele curate
(consultati Tabelul 2).

12. Schimbati cu o carpd uscatd si uscati complet
FECG Legplate.

. Repetati pasii 11-12 folosind un dezinfectant
recomandat (consultati Tabelul 2).

. Lasati Legplate sa se usuce cu portul FSE
orientat in jos si cu portul de spalare deschis.
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Eliminarea

Eliminati ca deseu electronic, in conformitate
cu politicile si procedurile institutiei privind
eliminarea in siguranta.

Responsabilitati de raportare

Incidentele grave legate de FECG Legplate
se raporteaza producdtorului si autoritatilor
competente fard intarzieri nejustificate.

Solutie de curatare

Dezinfectant

Sapun delicat cu apa

Etanol 70-80%
Izopropanol 70-80%

Va rugém i consultati instructiunile de utilizare ale Sistemului de Monitorizare a Féitului pentru informatii privind CEM.

Pentru explicarea simbolurilor utilizate, consultati glosarul de simboluri: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips

(Tagakiilg, et ndidata erinevust Neoventa versioonist)
(Skirtumas nuo , Neoventa* versijos)

(Pagriezt uz otru pusi, lai paraditu atskiribu ar Neoventa versiju)

Osade nimed/Daliy pavadinimai/
Detalu i

Juhtmega klopsuga konnektor
1 Laidiné fiksavimo jungtis
Spraudna savienotajs ar vadu

Integreeritud kldpsuga konnektor
2 Integruota fiksavimo jungtis
Integréts fikséjosais savienotajs

FSE-port
3 ,FSE“ prievadas
FSE ports

Loputusport / Loputuspordi kork
4 Praplovimo anga / Praplovimo angos dangtelis
Skalosanas ports/Skalo$anas porta spraudnis

Legplate
5 Legplate
Legplate

Rihma nupp
6 Dirzo kabliukas
Siksnas poga

Téhis
7 Etikete
Etikete

Monitori konnektor Image 5. FSE iihendamine
8 Monitoriaus jungtis FSE prijungimas
Monitora savienotajs FSE pievienosana

Loote jalgimisseade

9 Vaisiaus monitorius @
Augla monitors

Legplate’i kinnitusrihm \\\’
10 Legplate” dirzelis
Legplate josta
Loote Spiraalelektrood (FSE) Image 6. Puk ine ja desinfi
11 Vaisiaus spiralinis elektrodas (,FSE“) Valymas ir dezinfekavimas
Augla spiralveida elektrods (FSE) Tirisana un dezinfekcija

Nahaelektrood
12 Odos elektrodas
Adas elektrods

Andur
13 Daviklis
Parveidotajs
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@ Kasutusjuhend

Toote iilevaade

Tabel 1: FECG Legplate variandid ja tihilduvus

Toode Artikli b Uhil d itorid

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa monitor

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philipsi monitor
Uhilduvad spiraalelektroodid

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Uhilduvad Nahaelektroodid

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Seadme kirjeldus

FECG Legplate on adapterkaabel, mis Ghendab
FSE ja Nahaelektroodi Loote jalgimisseadmega
pidevaks elektrooniliseks stinnitusaegseks
jalgimiseks.

Sihtotstarve

FECG Legplate eesmark on edastada EKG signaale
FSE ja Nahaelektroodilt Loote jélgimisseadmele
loote stidame |66gisageduse jélgimiseks vdi loote
EKG lainekuju analiiisimiseks.

Kasutusndidustused

FECG Legplate kasutamine on ndidustatud
patsientidele, kes vajavad stinnituse eel ja ajal
loote sidame I66gisageduse pidevat elektroonilist
jalgimist voi loote EKG lainekuju analttsimist.

Hoiatused

Ebapiisav  puhastamine ja desinfitseerimine
vBib pdhjustada ristnakkust ja/vdi FSE-pordi
ummistumist.

Arge suruge monitori  {hendamise  v&i
lahtitihendamise ajal konnektorit juga.

Ettevaatust!
Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet muia
ainult arstil vGi tema korraldusel.

Ettendhtud kasutajad
FECG Legplate on mdeldud
meditsiinilise véljabppega
stinnitusosakondades.

kasutamiseks
personalile

Ettendhtud patsiendid
Ettendhtud patsiendid on loode sinnituse ajal ja
ema.

FECG Legplate paigaldamine

Enne alustamist pange tidhele

e Jargige alati neid kasutusjuhiseid. Selle
tegemata jatmisel vGib signaali kvaliteet olla
halb.

e Veenduge, et FECG Legplate uhilduks teie
Loote jalgimisseadmega (vt tabel 1).

e Uhendage FECG Legplate-ga ainult Gihilduvaid
elektroode (vt tabel 1).

e Veenduge, et eelnevalt kasutatud FECG
Legplate oleks juhiste kohaselt puhastatud ja
desinfitseeritud.



FECG Legplate iihendamine
1. Eemaldage FECG Legplate pakendist (kui seda
kasutatakse esimest korda).

2. Vajutage Loputuspordi kork Loputusporti
tagamaks, et see on suletud.

3. Uhendage FECG Legplate Loote
Jalgimisseadmega / Anduriga.

4. Valmistage nahk ette vastavalt

Nahaelektroodiga kaasas olevatele juhistele.
5. Vajutage Nahaelektrood KlGpsuga
konnektorisse.
6. Pange Nahaelektrood ja FECG Legplate ema
reie sisekdljele nii, et FSE-port oleks suunatud

tupe poole.

7. Kinnitage FECG Legplate Legplate’i
kinnitusrihmaga.

8. Kinnitage FSE lootele, jargides

spiraalelektroodiga kaasas olevaid juhiseid.

9. Veenduge, et FSE konnektor on puhas ja kuiv,
seejarel thendage see FECG Legplate FSE-porti
(vt pilt 5).

FECG Legplate eemaldamine

1. Uhendage FSE FECG Legplate kiiljest lahti.

2. Uhendage FECG Legplate Jilgimisseadme /
Anduri kiiljest lahti.

3. Eemaldage loote
Nahaelektrood lahti.

4. Korvaldage FSE ja Nahaelektroodi seadmed
vastavalt nende kasutusjuhendile.

EKG ja  Uhendage

" s
imine

Puh ine ja
FECG Legplate tuleb puhastada ja desinfitseerida
pérast iga kasutuskorda.

Kasutage ainult allpool loetletud soovitatud
puhastusvahendeid ja desinfektsioonivahendeid
(vt tabel 2).

Tabel 2: puhastusvahendid ja
desinfektsioonivahendid

FECG Legplate put ine jad imine
Hoiatus:  puhastamisel/loputamisel  suunake
FSE-port alati ndost eemale, et valtida véljutatud
jaatmetega saastumist.

1. Taitke sistal soovitatud puhastuslahusega (vt
tabel 2).

2. Tostke Loputuspordi kork Loputuspordist vélja.

3. Hoidke FECG Legplate valamu kohal, nii et FSE-
port oleks suunatud ulespoole.

4. Sisestage sustal Loputusporti ja sustige lahus
aeglaselt avasse (pilt 6).

5. Kuisustal on tiihjendatud, pange Loputuspordi
kork uuesti peale.

6. Laske FECG Legplate rippuda valamu kohal
nii, et FSE-port on suunatud ulespoole, lastes
siseddnsusel 5-10 minutit liguneda.

7. 5-10 minuti parast eemaldage Loputuspordi

kork.

. Taitke ststal puhta veega.

9. Sisestage siistal Loputusporti ja sistige sisu
kiiresti avasse, lastes loputusvee kraanikaussi
(vt pilt 6).

. Korrake puhta vee sistimist 2-3 korda, et
tagada pdhjalik loputus.

. Kasutage puhastusvahendiga pehmet puhast
lappi ja pihkige kdik pinnad puhtaks (vt
tabel 2).

. Vahetage kasutatud lapp kuiva lapi vastu ja
kuivatage FECG Legplate taielikult.

. Korrake samme 11-12 soovitatud
desinfitseerimisvahendiga (vt tabel 2).

. Laske Legplate’il kuivada nii, et FSE-port on
suunatud alla ja Loputusport on avatud.
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Koérvaldamine

Korvaldage elektrooniliste jaatmetena vastavalt
asutuse ohutu kdrvaldamise eeskirjadele ja
protseduuridele.

Aruandluskohustused

FECG Legplate-iga seotud tBsistest
vahejuhtumitest tuleb teatada p&hjendamatu
viivituseta tootjale ja padevatele asutustele.

Puhastuslahus

Desinfitseeriv aine

Pehme seebivesi

Etanool 70-80%
Isopropanool 70-80%

Elektromagnetilise Ghilduvusega seotud teabe saamiseks vaadake Loote jélgimissiisteemi kasutusjuhendit.

Kasutatud simbolite selgitust vt simbolite neoventc

lossary/

" £ =«
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@ Naudojimo Instrukcija

Produkto apzvalga

1 lentelé. ,FECG Legplate” variantai ir suderinamumas

Produktas Produkto numeris | Suderinami monitoriai

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ,Neoventa“ monitorius

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 ,,Philips“ monitorius
Suderinamas spiralinis elektrodas

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Suderinamas Odos elektrodas

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Priemonés aprasymas Perspéjimas

,FECG Legplate” jungtis yra skirta prijungti ,FSE“
ir Odos elektroda prie Vaisiaus monitoriaus, kad
blty galima nepertraukiamai stebéti vaisiaus
bikle gimdymo laikotarpio metu.

Paskirtis

,FECG Legplate” jungties paskirtis — perduoti
EKG signalus i$ ,FSE” ir Odos elektrodo j Vaisiaus
monitoriy, kad baty galima stebéti vaisiaus Sirdies
susitraukimy daznj arba analizuoti vaisiaus EKG
bangy forma.

Naudojimo indikacijos

,FECG Legplate” jungtis skirta pacientéms,
kurioms gimdymo metu bdtina nuolatiné
elektroniné vaisiaus Sirdies ritmo stebésena arba
vaisiaus EKG bangos formos analizavimas.

Ispéjimai
Dél netinkamo valymo ir dezinfekcijos gali atsirasti
kryzminé infekcija ir (arba) uZsikimsti ,FSE“
prievadas.

Jungdami arba atjungdami jungtj nuo monitoriaus
nenaudokite jégos.

Vadovaujantis federaliniais (JAV) jstatymais, $ig
priemone parduoti gali tik gydytojas arba gydytojo
nurodymu.

Numatytieji naudotojai
,FECG Legplate” jungtis skirta naudoti iSmokytiems
medicinos darbuotojams gimdymo palatose.

Numatytoji pacienty populiacija
Numatytoji pacienty populiacija yra
gimdymo metu ir motina.

vaisius

»FECG Legplate” jungties tvirtinimas

Prie$ pradédami, atkreipkite démesj:

e Laikykités Siy naudojimo instrukcijy. Kitu
atveju signalo kokybé gali bati prasta.

e Patikrinkite, ar ,FECG Legplate” jungtis
suderinama su turimu vaisiaus monitoriumi
(zr. 1 lentele).

e Prie ,FECG Legplate” jungties prijunkite tik
suderinamus elektrodus (zr. 1 lentelg).

e Patikrinkite, ar ,FECG Legplate” jungtis buvo
iSvalyta ir dezinfekuota pagal instrukcijas, jei ji
buvo naudojama anksciau.



,FECG Legplate” jungties prijungimas
1. ISimkite ,FECG Legplate” jungtj i$ pakuotés (jei
naudojate pirma karta).

2. |stumkite  Praplovimo angos  dangtelj
i Praplovimo anga, kad ji uzsidaryty.
3. Prijunkite ,FECG Legplate” jungtj prie

Monitoriaus / Daviklio.
4. Paruoskite oda pagal
pateiktas instrukcijas.
Jkiskite Odos elektroda j Fiksavimo jungtj.
Uzdékite Odos elektroda ir ,FECG Legplate”
jungtj ant motinos $launies taip, kad ,FSE”
prievadas bity nukreiptas j makstj.
Pritvirtinkite ,FECG Legplate” jungtj dirZeliu.
Pritvirtinkite FSE prie vaisiaus, vadovaudamiesi
kartu su ,,FSE“ pateiktomis instrukcijomis.
9. Jsitikinkite, kad ,FSE“ prievadas yra Svarus ir

sausas, tada prijunkite jj prie ,FECG Legplate”

jungties ,FSE” prievado (Zr. 5 pav.).

su Odos elektrodu

o wn

o~

»FECG Legplate” jungties nuémimas

1. Atjunkite ,FSE“ nuo ,FECG Legplate” jungties.

2. Atjunkite ,FECG Legplate” jungtj nuo
Monitoriaus / Daviklio.

3. Nuimkite vaisiaus EKG adapterio jungtj ir
atjunkite Odos elektroda.

4. ,FSE” ir Odos elektrody prietaisus utilizuokite
vadovaudamiesi atitinkamomis jy naudojimo
instrukcijomis.

Valymas ir dezinfekavimas
,FECG Legplate” jungtj batina
dezinfekuoti po kiekvieno naudojimo.

iSvalyti ir

Naudokite tik toliau iSvardytas rekomenduojamas
valymo priemones ir dezinfekantus (zr. 2 lentele).

2 lentelé.
ir dezinfekantai

valymo pri

»FECG Legplate” jungties valymas ir dezinfekavimas

Ispéjimas. Valydami ir (arba) plaudami, ,FSE”
anga visada nukreipkite nuo savo veido,
kad iSvengtuméte uZterSimo ar uzkrétimo
istekéjusiomis atliekomis.

1. Pripildykite $virksta rekomenduojamu valymo
tirpalu (Zr. 2 lentelg).

2. Atidarykite Praplovimo angos dangtelj, esantj
Praplovimo angoje.

3. Laikykite ,FECG Legplate” jungtj vir$ plautuvés
,,FSE“ prievadu j virsy.

4. |kiskite 3virk$ta j Praplovimo angg ir létai
Svirkskite valymo tirpalg j ertme (6 pav.).

5. Kai$virkstas bus tuséias, uzdarykite Praplovimo
angos dangtelj.

6. Pakabinkite ,FECG Legplate” jungtj vir$
plautuvés ,FSE“ prievadu j virSy, kad vidiné
ertme galéty mirkti 5-10 minuciy.

7. Po 5-10 minuciy iStraukite Praplovimo angos
dangtelj.

8. Pripildykite Svirkstg Svariu vandeniu.

9. |kiskite Svirksta j Praplovimo angg ir greitai
Svirkskite | ertme, iSleisdami skalavimo
vandenj j plautuve (Zr. 6 pav.).

10. Pakartokite ~ $varaus  vandens injekcijg

2-3 kartus, kad kruopsciai isskalautumete.

11. Minksta Svaria Sluoste su valymo priemone
nuvalykite visus pavirsius (Zr. 2 lentelg).

. Pakeiskite Sluoste sausa ir visiskai nusausinkite
,FECG Legplate” jungtj.

. Pakartokite 11-12 veiksmus naudodami
rekomenduojama dezinfekantg (Zr. 2 lentelg).

. Leiskite ,Legplate” isdziuti, palikdami ,FSE”
prievada nukreiptg Zemyn, o Praplovimo anga
— atidaryta.
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Kaip utilizuoti?

Utilizuokite kaip elektronines
institucijos  saugaus utilizavimo
proceddras.

atliekas pagal
taisykles ir

Atsakomybé pranesti

Apie rimtus incidentus, susijusius su ,FECG
Legplate” jungtimi, batina nedelsiant pranesti
gamintojui ir kompetentingosioms institucijoms.

Valymo medZiaga

Dezinfekantas

Svelnus muilas

Etanolis, 70-80 %
Izopropanolis, 70-80 %

Su EMS susijusios informacijos ieskokite Vaisiaus Stebéjimo Sistemos Naudojimo Instrukcijose.

Naudojamy simboliy paaiskinimq rasite Simboliy Zodynélyje adresu https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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@ Lieto$anas pamaciba

Produkta apskats

1. tabula. FECG Legplate varianti un saderiba

Produkts Preces numurs Saderigi monitori

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Neoventa monitors

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Philips monitors
Saderigs spiralveida elektrods

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Saderigs Adas elektrods

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

lerices apraksts Uzmanibu!

FECG Legplate ir adaptera kabelis, kas savieno
FSE un Adas elektrodu ar Augla monitoru
nepartrauktai elektroniskai dzemdibu uzraudzibai.

Paredzétais lietojums

FECG Legplate paredzétais noltks ir parsatit
EKG signalus no FSE un Adas elektroda uz Augla
monitoru, lai uzraudzitu augla sirdsdarbibas
atrumu vai analizétu augla EKG vilnu formu.

Indikacijas lietosanai

FECG Legplate ir indicéta pacientém, kuram
nepiecieSama nepartraukta elektroniska augla
sirdsdarbibas kontrole dzemdibas vai augla EKG
vilnu formas analize dzemdibu laika.

Bridinajumi

Nepietiekama tiriSana un dezinfekcija var izraisit
savstarpéju inficésanos un/vai aizséréjusu FSE
portu.

Pievienojot vai atvienojot
monitora, nepielietojiet spéku.

savienotaju no

Federalais (ASV) tiesibu akts ierobeZo $is ierices
pardosanu arstiem vai péc arsta noradijuma.

Paredzétie lietotaji
Paredzéts, ka FECG Legplate izmantos apmacits
medicinas personals dzemdibu nodalas.

Paredzéta pacientu populacija
Paredzéta pacientu populacija ir auglis un mate
dzemdibu laika.

FECG Legplate uzliksana

Plrms sakat, lGdzu, nemiet véra turpmako.
levérojiet lietosanas instrukciju. Neievérodana
var izraisit sliktu signala kvalitati.

e Parbaudiet, vai FECG Legplate ir saderiga ar
Augla monitoru (skatit 1. tabulu).

¢ Pievienojiet FECG Legplate tikai saderigus
elektrodus (skatit 1. tabulu).

e Parbaudiet, vai ierice FECG Legplate ir notirita
un dezinficéta saskana ar noradijumiem, ja ta
ieprieks tika izmantota.



FECG Legplate pievienoSana

1. lznemiet FECG Legplate no iepakojuma (ja
lieto pirmo reizi).

2. lespiediet  SkaloSanas  porta  spraudni
SkaloSanas porta, lai parliecinatos, ka tas ir
aizverts.

3. Pievienojiet FECG
Parveidotajam.

4. Sagatavojiet adu saskana ar Adas elektrodam
pievienotajam instrukcijam.

5. lespiediet ~ Adas  elektrodu
savienotaja.

6. Uzklajiet Adas elektrodu un FECG Legplate ar
FSE portu uz maksts pusi uz mates augsstilba
iekSpusi.

Legplate Monitoram/

Fiksacijas

7. Nostipriniet FECG Legplate, izmantojot
Legplate jostu.
8. Piestipriniet FSE auglim, ievérojot FSE

pievienoto instrukciju.

9. Parliecinieties, ka FSE savienotajs ir tirs un
sauss, péc tam pievienojiet to FECG Legplate
FSE portam (skatit 5. attélu).

FECG Legplate nonemsana
Atvienojiet FSE no FECG Legplate.

2. Atvienojiet FECG Legplate no Monitora/
Parveidotaja.

3. Nonemiet FECG un atvienojiet Adas elektrodu.

4. Izmetiet FSE un Adas elektrodu ierices saskana
ar to attiecigo lietosanas pamacibu.

Tiri$ana un dezinfekcija
FECG Legplate ir jatira un jadezinficé péc katras
lietosanas reizes.

Izmantojiet tikai ieteiktos tirisanas un dezinfekcijas

lidzek|us, kas uzskaititi talak (skatit 2. tabulu).

2. tabula. leteicamie tiriSanas un dezinfekcijas
lidzekli

FECG Legplate tiriSana un dezinficésana

Bridinajums! Tirot/izskalojot, vienmér vérsiet FSE
portu prom no sejas, lai izvairitos no piesarnojuma
ar izvaditajiem atkritumiem.

1. Piepildiet 8lirci ar ieteicamo tirisanas skidumu
(skatit 2. tabulu).

2. Paceliet Skalo3anas
Skalo$anas porta.

3. Turiet FECG Legplate virs izlietnes ar FSE portu
uz augsu.

4. levietojiet $lirci SkaloSanas porta un Iéni
injicéjiet Skidumu dobuma (skatit 6. attélu).

5. Kad S8lirce ir iztukSota, atkartoti uzlieciet
Skalo$anas porta spraudni.

6. Laujiet FECG Legplate karaties virs izlietnes ar
FSE portu uz augsu, laujot iekséjam dobumam
uzstkties 5-10 mindtes.

7. Péc 5-10 minatém iznemiet Skalo3anas porta
aizbazni.

porta spraudni no

8. Uzpildiet 8lirci ar tiru Gdeni.

9. levietojiet Slirci Skalosanas porta un atri
injicéjiet Gdeni dobuma3, izlejot skalojamo
tdeni izlietné (skatit 6. attélu).

10. Atkartojiet tira Gdens injicésanu 2-3 reizes, lai

nodrosinatu visaptverosu skalosanu.

11. Izmantojiet mikstu, tiru dranu ar tiriSanas
lidzekli un noslaukiet visas virsmas tiras (skatit
2. tabulu).

. Panemiet sausu dranu un noslaukiet FECG
Legplate, lidz tas ir sauss.

. Atkartojiet 11.-12. darbibu, izmantojot
ieteicamo  dezinfekcijas  Iidzekli  (skatit
2. tabulu).

. Laujiet Legplate nozat, FSE portam esot vérstam
uz leju un SkaloSanas portam esot atvértam.
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Likvidésana
Likvidéjiet ka elektroniskos atkritumus saskana
ar iestades polittkim un procediram drosai
likvidésanai.

Pienakums zinot

Par nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar
FECG Legplate, nekavéjoties jazino razotajam un
kompetentajam iestadém.

Tirisanas Skidums

Dezinfekcijas lidzeklis

Udens ar maigam ziepem

Etanols 70-80 %
Izopropanols 70-80 %

Informaciju par EMS, lidzu, skatiet Sistémas Fetal Monitoring System Lietosanas instrukcija.

Izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet sadala Simbolu glosaris: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

" £ =«

Nav izgatavots
C€ Rxonl
kautuka lateksa
54



Image 1. FECG Legplate Adapter for Neoventa

Image 2. FECG Legplate Adapter for Philips
(Widok z tytu, aby pokaza¢ réznice w stosunku do wersji Neoventa)
(Miow nAeupd yia va pavel n Stagopd pe v ékdoon Neoventa)

I

Nazwy czesci/Ovopara e§aptnpdtwy

Przewodowe ztacze zatrzaskowe
1 EVOUPHATOG KOUUMWTOG OUVEECHOG

Zintegrowane zfacze zatrzaskowe

2 EVOWHATWHEVOG KOUMNMWTAG oUVEEGHOG
Port FSE
3 OUpa FSE

Port sptukiwania / Wtyczka portu sptukiwania

4 Eninedn B0pa/Blopa eninedng Bupag
Legplate
5 Legplate

Pokretto paska

6 ALOKOTITNG tHAvVTOL
Etykieta
7 Etéta

Ztacze monitora R
8 SUV8EOHOG 086VNG Image 5. Podtaczanie FSE

20vdeon tou FSE

Monitor ptodu

9 0806vn napakohovBnong epBpiou %@

Pasek Legplate \\\’
10 Ipdvtag Legplate

Spiraina elektroda plodu (FSE) Image 6. Czyszczenie i dezynfekowanie
11 INEpoElSEG EPBPULKO NAeKTPOSLO (FSE) KB, — -

Elektroda skérna
12 HAektpodio &éppartog

Przetwornik
13 Mopdotpornéag
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@ Instrukcja uzytkowania

Informacja ogélna o produkcie

Tabela 1: Warianty i kompatybilnosé FECG Legplate

Produkt Numer artykutu Monitory kompatybilne

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Monitor Neoventa @

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Monitor Philips
Kompatybilna elektroda spiralna

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300 120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Kompatybilna elektroda skérna

FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300 110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes

Opis wyrobu Uwaga

FECG Legplate to przewod adaptera taczacy Spiralng
elektrode ptodu (FSE, Fetal Spiral Electrode)
i Elektrode skérna z Monitorem ptodu w celu ciagtego
elektronicznego monitorowania srédporodowego.

Przeznaczenie

Przeznaczeniem FECG Legplate jest przesytanie
sygnatéow EKG ze Spiralnej elektrody ptodu (FSE)
i z Elektrody skérnej do Monitora ptodu w celu
monitorowania tetna ptodu lub analizy przebiegu EKG.

Wskazania do zastosowania

FECG Legplate jest wskazane dla pacjentek
wymagajacych ciagtego elektronicznego
monitorowania $rédporodowego czestosci akcji serca
ptodu lub analizy przebiegu EKG podczas porodu
i potogu.

Ostrzezenia
Niewystarczajace czyszczenie i dezynfekcja moga
prowadzi¢ do zakazeri krzyzowych i/lub zatkania
Portu FSE.

Podczas podtaczania lub odtgczania Ztacza od Monitora
nie nalezy uzywac sity.

56

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza medycyny.

Uzytkownicy docelowi

FECG Legplate jest przeznaczone do uzytku przez
przeszkolony personel medyczny na oddziatach
porodowych.

Docelowa grupa pacjentéw
Docelowg grupg pacjentdw sg ptdd podczas porodu
i matka.

Stosowanie FECG Legplate

Przystepujac do uzytkowania, nalezy mie¢ na uwadze
nastepujace kwestie:

* Konieczne jest przestrzeganie niniejszej instrukcji
obstugi. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze spowodowac staba jakos¢ sygnatu.

e Trzeba upewni¢ sie, ze FECG Legplate jest
kompatybilne z wykorzystywanym Monitorem
ptodu (zobacz w Tabeli 1).

e Do FECG Legplate nalezy podtgcza¢ wytacznie
elektrody kompatybilne (zobacz w Tabeli 1).

* Nalezy sprawdzi¢, czy FECG Legplate zostato
wyczyszczone i zdezynfekowane  zgodnie
z instrukcjami, jesli byto wezesniej uzywane.



Podtgczanie FECG Legplate

1. Wyjac FECG Legplate z opakowania (w przypadku
pierwszego uzycia).

2. Docisng¢ Wtyczke portu sptukiwania do Portu
sptukiwania, aby upewnic sie, ze jest zamkniety.

3. Podfaczy¢é FECG  Legplate do  Monitora/
Przetwornika.
4. Przygotowa¢ skdére zgodnie z instrukcjami

dostarczonymi z Elektroda skdrna.

5. Wcisngc Elektrode skorng do Ztacza zatrzaskowego.

6. Natozy¢ Elektrode skorng i FECG Legplate z Portem
FSE skierowanym w strong pochwy, na wewnetrzng
strone uda matki.

7. Zamocowa¢ FECG Legplate za pomocg Paska
Legplate.

8. Przytozyc¢ Spiralng Elektrode Ptodu (FSE) do ptodu,
postepujac zgodnie z instrukcjami dotaczonymi
do FSE.

9. Upewni¢ sie, ze ztacze FSE jest czyste i suche,
a nastepnie podtaczy¢ je do Portu FSE FECG
Legplate (zobacz na llustracji 5).

Zdejmowanie FECG Legplate

1. Odtaczyc FSE od FECG Legplate.

2. Odfaczy¢  FECG Legplate

Przetwornika.

Wyjac FECG i odtgczyc¢ Elektrode skorna.

4. FSE i Elektrody skdérne nalezy utylizowa¢ zgodnie
z ich wiasciwymi instrukcjami uzytkowania.

od  Monitora /

w

Czyszczenie i dezynfekcja
FECG Legplate nalezy czysci¢ i dezynfekowaé po
kazdym uzyciu.

Nalezy uzywa¢ wytacznie zalecanych  Srodkéw

czyszczacych i dezynfekujacych wymienionych ponizej
(zobacz w Tabeli 2).

Tabela 2: Zalecane $rodki czyszczace i dezynfekujace

Czyszczenie i dezynfekcja FECG Legplate

Ostrzezenie: Podczas czyszczenia / ptukania nalezy
zawsze kierowac Port FSE z dala od twarzy, aby unikng¢
skazenia wyptywajacymi odpadami.

1. Napetni¢  strzykawke zalecanym  roztworem
czyszczacym (zobacz w Tabeli 2).

2. Wyja¢ Wtyczke portu sptukiwania z
sptukiwania.

3. Przytrzymac FECG Legplate nad zlewem, z Portem
FSE skierowanym do gory.

4. Woprowadzi¢ strzykawke do Portu sptukiwania
i powoli wstrzykna¢ srodek czyszczacy do czesci
wewnetrznej (llustracja 6).

5. Po oproznieniu strzykawki, z powrotem natozy¢
Wtyczke na Port sptukiwania.

6. Pozostawi¢ FECG Legplate nad zlewem, z Portem

FSE skierowanym do géry — wewnetrzna komora

powinna namaka¢ przez 5-10 minut.

Po 5-10 minutach wyja¢ Wtyczke portu sptukiwania.

8. Napetnic strzykawke czysta woda.

9. Wiozy¢ strzykawke do Portu sptukiwania i szybko
wstrzykna¢ wode do komory, odprowadzajac wode
ptuczaca do zlewu (zobacz na llustracji 6).

. Powtdrzy¢ procedure wstrzykiwania czystej wody
2-3 razy, aby zapewnic¢ staranne wyptukanie.

. Uzywajac miekkiej, czystej Sciereczki ze srodkiem
czyszczacym, wytrze¢ wszystkie powierzchnie do
czysta (zobacz w Tabeli 2).

. Przetrze¢ sucha szmatka i catkowicie osuszy¢ FECG
Legplate.

. Powtorzy¢é kroki 11-12, uzywajac zalecanego

srodka dezynfekujacego (zobacz w Tabeli 2).

Pozostawi¢ Legplate do wyschniecia, z Portem

FSE skierowanym w dot i otwartym Portem

sptukiwania.

Portu
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Utylizacja
Utylizowac jako odpady elektroniczne zgodnie z polityka
i procedurami placéwki w zakresie bezpiecznej utylizacji.

Obowiazki w zakresie sp
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z FECG
Legplate nalezy bezzwtocznie zgtasza¢ producentowi
i wtasciwym organom.

Roztwdr do czyszczenia

$rodek do dezynfekcji

Woda z tagodnym mydtem

Etanol 70-80%
|zopropanol 70-80%

Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej sq zamieszczone w ,Instrukeji obslugi” Systemu Monitorowania Plodu.
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Emnwokénnon npoidvrog

Nivakag 1: Naparlayég kat cupBarotnra FECG Legplate

Mpoidv ApBpdg mpoidvrog ZupBatég 0Boveg
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300110 066vn Neoventa @
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300120 086vn Philips
5éc N 45
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300110 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
FECG Legplate Adapter for Philips ACC 300120 Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
ZupBatoé nAektpddio éppartog
FECG Legplate Adapter for Neoventa ACC 300110 ConMed Exactrace Adult Foam wet
Gel Electrodes
Nepypadri cuokevng Mpoocoxn

To FECG Legplate eival éva kaAwdlo mpocappoyéa
Tou ouvSEeL éva FSE kat éva HAektpoddilo Séppatog
oe W 0B86vn mapakolovBnong epPplou  ya
OUVEXA NAEKTPOVLKY TtapakoholBnon tou epPpuikol
KapSiakol puBOL KATA T SLAPKELA TOU TOKETOU.

Npoopwdpevn xprion
H mpoopudpevn xprion tou FECG Legplate eivat
n  petadopd onudtwv  KkapSlotokoypadripatog

an6d éva FSE kat éva HAektpodlo &épupatog oe
i 086vn mapakoholBnong epBplou, pe okomd
™MV TapakoAoUBNon Twv KapSLaKWY TOARWY Tou
egupplou f Vv avdluon NG Kupatopopdrg Tou
KapSLoTokoypadrHaTog Tou EpBpliou.

Ev8eieig xpriong

H xprion tou FECG Legplate evéeikvutat yia eykioug
Yyl TG Oomnoieq aumauteltal OGUVEXHG NAEKTPOVLKY
napakoholBnon  Twv  KoPSLAKWY  TOAHWV  TOu
gupplou f  avdhuon G  Kupatopopdrig  Ttou
kapSlotokoypadripatog tou  eufpliou  Katd N
SLAPKELX TWV OBUVWV KA TOU TOKETOU.

MNposlSornouioetg

O  avenapkiG KaBaplopdg KoL N QVETAPKAG
anoAOpaveon unopouv va odnyfoouv oe empdluven
f/xkat anddpagn tng OUpag FSE.

Mnv muélete tov SOvEeECHO Katd Tn oOvdeon f v
anoouvdeot) tou amnd thv 086vn mapakolovBnong.

SUpdwva pe v opoomovdiakn vopobeoia twv HMA,
N Mopoloa CUCKEUN WIopel va MwAeitat povo and
LaTPd A KATOTWY EVIOAAG LATPOU.

MpoPAendpevol Xproteg
To FECG Legplate mpoopiletat yia xprion ané Larpikd
EKTIAUSEVHEVO TIPOOWTUKO OTLG atiBOUTEG TOKETOU.

Katnyopia acBeviv ywa tnv omoia mpoopiletot
n GUGKEUR

H katnyopia aoBeviv ywa tnv omoia mpoopiletat
n ouokeun eivat to épuPpuo Kkatd TN Sldpkeld TOU
TOKETOU Kat N HNtépa.

Edappoyr Tou FECG Legplate

I'Iva €ekwnoete, cnuz—:lwtm—: Ta akolouBa:

Tnpeite mdvta autés TG obnyieq  xprion.
Ze avtibetn mepintwon, pnopel va mpokAnBel
KQKr| TIOLOTNTA OHRATOG.

*  BeBawBeite 6t To FECG Legplate eivat oupBatd
He tn Sk} oag 086vn mapakoholBnong euBpuou
(BA. Nivaka 1).

*  Juvbéete povo oupPatd nhektpddia pe to FECG
Legplate (BA. Mivaka 1).

*  BeBawwBeite 6t to FECG Legplate éxeL kaBapiotel
kat anolupavBel oUpdwva pe g odnyieg edv
XPNOLHOTIOLONKE TIPONYOUHEVWG.



ZUvSeon tou FECG Legplate

1. Adaipéote to FECG Legplate and tn cuokevaoio
(edv xpnotporoteitat yia pwtn dopd).

2. Miéote 1o Boopa eninedng BUpag otnv Eninedn
B0pa yla va BeBaiwbeite 6Tt eivat kAeloth.

3. Zuvbéote to FECG Legplate otv 086vn
napakohovBnang EuBpuou/ctov Mopdotpornéa.

4. MNpoetolpdote to déppa oUudwva Pe TIG odnyieg
oL Tapéxovtal pe To HAektpodlo S€ppatog.

5. Miéote to HAektpodio Séppatog péoca otov
Koupnwto ovvseopo.

6. Edapuoote to HAektpddio Séppartog kat to FECG
Legplate otov unpo tng Untépag pe t Ovpa FSE
OTPAPUEVN TIPOG TOV KOATIO.

7. Ztepewote 1o FECG Legplate xpnotponouwvag tov
Ipdvra Legplate.

8. TomoBetrote to FSE oto €puPpuo, akoAouBwvtag
TG 08nyieg mou mapéxovrat pe to FSE.

9. BePawwbeite otL 0 oUvbeopog and to FSE eival
KaBapdG Kat 0TEYVOG Kal KATOTILY GUVEETTE TOV 0TN
OUpa FSE tou FECG Legplate (BA. Ewkova 5).

Ad)uupeun Ttou FECG Legplate
Anoouvdéate o FSE arnd to FECG Legplate.

Z. Arnoouvdéote to FECG Legplate amd tnv 086vn
napakohoiBnang epPplov/tov Mopdotpornéa.

3. Adawpéote to FECG Kkat amoouvdécte TO
HAektpddlo S€ppatoc.

4. Anoppipte to FSE kat to HAektpddlo Séppatog
oUpdwva Pe T avtiotolyeg 08nyieg xpriong toug.

KaBaplopdg kot anolvpaven
To FECG Legplate mpémel va kaBapiletal kat va
anoAupaiveTal HETd oo KABe xprion.

XPNOLUOTIOLEITE HOVO T CUVIOTWHEVA KABOPLOTIKG
Kal QIOAUMQVTIKA ToU avadEpovtal mapakdatw (BA.
Nivaka 2).

Mivakag 2: SUVICTWHEVO KABAPLOTIKA KoL
QTOAUHAVTLIKE

KaBapiopdg kaw anoAvpaven tou FECG Legplate

MNposidonoinon: Katd tov kabaplopd/tnv €kmAuon,
va otpédete mavra tn OUpa FSE pakpld amd to
TPOOWNO 00, yLa va artodUyete T poAuvon amnod ta
anopptdBévta andBAnta.

1. Tepiote pa oUpLyya Pe £Va GUVIOTWHEVO StaAupa
kaBaptopou (BA. Mivaka 2).

2. Avoonkwote to Blopa eninedng BVpag anod my
Eninedn BUpa.

3. Kpatnote to FECG Legplate mavw amnd évav vepoxutn
He T OUpa FSE oTpappévn TTPOG TaL EMAVW.

4. TomoBetiote ™ oUplyya otnv Eminedn Bupa
Kat eyxUote apyd to Sidlupa kabapiopol otnv
kootnta (Ewkova 6).

5. Otav adedosl n olplyya, epapuoote §avd to
Buopa eninedng BVpag.

6. Adnote to FECG Legplate va kpépetal mavw anod
ToV vepoxUTn pe t OUpa FSE otpappévn mpog ta
EMAvw, adrvovtag Ty eowteptkr Kodtnta va
epmnotiotel yia 5-10 Aemtd.

7. Meta and 5-10 Aemtd, adaipéote 0 Blopa

eninedng BUpag.

epiote t oLpLyya pe kabapo vepd.

TonoBetriote ™ oUplyya otnv Eninedn Bupa
Kol €YXUOTE ypriyopa TO VEPO OTNV KOWOTNTA,
abdeldlovtag to vepod EkmAuong atov vepoxUtn (BA.
Ewova 6).

. EmavaldBete tnv  éyxuon pe kabapd vepd
2-3 dopég yia va Swaodahioete OtL n koAoTTA
£xeL EemAuBel eviehwg.

. Xpnotporowjote éva paAakod, kabapd mavi pe
KaBAPLOTIKO TAPAYOVTOL KAl OKOUTILOTE OAEG TLG
emubaveleg yLa va tig kabapioete (BA. Mivaka 2).

. XpNOLUOTIOLOTE OTN GUVEXELD Eva OTEYVO Ttavi yla
va oTeyvwoete evieAwg to FECG Legplate.

. EmavaldpBete ta Bripata 11-12 xpnotponolwvtag
£V0L CUVIOTWHEVO OMOAUHaVTIKO (BA. Mivaka 2).

14. Adnorte to Legplate va oteyvwoel pe ™ OUpa FSE
OTPappEVN TIPOG Tal KATWw Kat tnv Eminedn B0pa
QVOLKTH.

Anoppupn

Anoppite wg nAektpovikd amdPAnta cOpdpwva pe
TLG TOMTIKEG KaL TiG SLadIkaoieg Tou KEVTPOU Gog yia
aodari anoppubn
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JoBapd meploTaTikG TOU oxetilovtat pe to FECG
Legplate mpémet va avadépovtal Gueca  OTOV
KOTQLOKEUQLOTH KOLL TLG APUOBLEG APXES.

KaBapiotikdg napdyovrag

ATOAUHQVTIKO

‘Hro camoivi

ABavohn 70-80%
|loonpornavoAn 70-80%

Avapéfte ot O8nyies Xpriong tou

Eubpiwy

oxeTikd pe T HME.

Ta enegiiynon twv xpnowuonotoluevwv oupBoAwy avatpééte oto Mwoodpt oupBAwv: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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