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@ Instructions for Use

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Device description

Goldtrace FSE is a sterile, single use device transmitting
the fetal ECG signal for continuous electronic intrapartum
monitoring.

Intended purpose

The use of Goldtrace FSE is indicated for any labor and
delivery requiring continuous electronic intrapartum
monitoring of the fetal heart rate or analysis of the fetal ECG
waveform. The Goldtrace FSE is intended to be used with a
compatible adapter cable (Legplate) connector specified by
Neoventa Medical AB.

Contraindications

Do not apply FSE to fetal face, fontanels, or genitalia, or
when placenta previa is present or suspected, or when it is
not possible to identify fetal presenting part where applica-
tion is being considered. Do not apply FSE in the presence
of active herpes lesions, hepatitis C or HIV infection or when
woman is a confirmed carrier of hemophilia and fetus is
affected or status is unknown. Use caution and refer to
your own institution’s policies and procedures when fetus is
premature, or woman is positive for group B streptococcus,
hepatitis A, hepatitis B, syphilis, or gonorrhea. FSE shall not
be used during or in combination with operative delivery.
In case operative delivery is needed, remove FSE.

Warnings

Due to design of FSE, penetration of fetal epidermis may
possibly cause trauma, hemorrhage and/or infection.
FSE must be used under conditions of aseptic technique.
Amniotic membranes must be ruptured prior to attach-
ment of FSE.

Do not use FSE as tool to rupture amniotic membranes.
Remove FSE from patient before performing any elec-
tro-surgical procedures.

Single use only. Reuse can cause contamination and
infection.

Do not use if packaging or sterile barrier is damaged
before use.

Do not pull the Spiral Needle from the fetal skin.

Do not pull the Wires apart.

Do not over-rotate the Spiral Needle during attachment.

Intended users
FSE 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.

Y Not made
| $ . with natural
TERIL|
/I\ 2862 rubber latex

For explanation of symbols used see Symbols glossary: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Applying the FSE
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Using aseptic technique, open the package and
remove FSE. Leave the Wires locked in the Retention
Notch and check that the Protection Tab is in locked
position. Straighten the Wires if necessary.

. Form the Guide Tube gently to the desired anatomical

curvature.

. Perform a vaginal examination, to clearly identify the

fetal presenting part.

Insert FSE at correct angle to the fetal presenting part
until the Guide Tube reaches the presenting part. Place
the Guide Tube firmly against fetal presenting part.

. To release the Protection Tab, retract the Drive Tube

Grip away from the Guide Tube until the Protection Tab
clears the Guide Tube (approximately 1inch or 2.5 cm).

>

. Maintain pressure against fetal presenting part

with the Guide Tube. Advance the Drive Tube
until the Spiral Needle reaches the presenting part.

. With pressure against fetal presenting part, rotate the

Drive Tube Grip clockwise until you feel full attach-
ment. Note: “full attachment” usually occurs when you
feel mild resistance to further rotation and recoil from
the Drive Tube Grip. This typically happens after one
full rotation. DO NOT OVER-ROTATE.

8. Remove the Wires from the Retention Notch. Slide
the Drive Tube off the Wires. Then slide the Guide

Tube off the Wires and wipe Connector clean.
-

>
[ VA
N J
9. Insert the Connector end securely into compatible
adapter cable (Legplate) connector.
-

-

Neoventa specified

_ proprietary interfacej
10. Once all preparations are completed, ensure signal
quality.
Removing the FSE

1. Pull the Connector end of FSE out of the compatible
adapter cable (Legplate) connector.

2. Remove the Spiral Needle by grasping the Hub and
the Wires as close to fetal presenting part as possible
and twist counter-clockwise until free from presenting

part.
( { A\
. e
=l V=
N ! J

DO NOT PULL THE SPIRAL NEEDLE FROM THE FETAL
SKIN. DO NOT PULL THE WIRES APART.
-

N >/

3. Inspect the Spiral Needle to ensure FSE is intact. If the
Spiral Needle has separated from the Hub, remove it
by using aseptic technique.

Disposal

The Spiral Needle shall be handled as sharp object. Follow
institution’s policies and procedures for safe disposal.
Reporting responsibilities

Serious incidents, related to FSE, shall be reported to
manufacturer and competent authorities without undue
delay.
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@ Notice d’utilisation

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Description du dispositif

Goldtrace FSE est un dispositif stérile a usage unique qui
transmet le signal ECG foetal pour assurer une surveillance
électronique perpartum continue.

Utilisation prévue

L'utilisation de Iélectrode Goldtrace FSE est indiquée pour tout
travail et accouchement nécessitant une surveillance électro-
nique intrapartum continue du rythme cardiaque foetal ou une
analyse de I'ECG foetal. Lélectrode Goldtrace FSE a été congue
pour étre utilisée avec un cable compatible (Legplate), spécifié
par Neoventa Medical AB.

Contre-indications

Ne pas appliquer I'électrode FSE sur le visage, la fontanelle ou
les parties génitales du foetus, ou en cas de diagnostic ou de
suspicion de placenta praevia, ou lorsqu'il n'est pas possible
d'identifier la présentation feetale a I'endroit ou le dispositif doit
étre posé. Ne pas appliquer Iélectrode FSE en cas de lésions
actives d'herpés, d’hépatite C, d'infection par le VIH, ou lorsqu'il
est confirmé que la femme est porteuse d’hémophilie et que le
foetus est atteint de cette maladie ou susceptible de I'étre. Agir
avec précautions et se référer aux consignes et aux procédures
en vigueur dans |'établissement lorsque le foetus est prématuré
ou que la mére est porteuse du streptocoque du groupe B, de
I'hépatite A, de I'hépatite B, de la syphilis ou de la gonorrhée.
L'électrode FSE ne doit pas étre utilisée pendant ou en combinai-
son avec un accouchement instrumental. Si un accouchement
instrumental est nécessaire, retirer |'électrode FSE.

Mises en garde

En raison de la conception de la FSE, la pénétration de I'épi-
derme feetal peut provoquer un traumatisme, une hémorragie
et/ou une infection.

L'électrode FSE doit étre utilisée dans des conditions d'asepsie.
Les membranes amniotiques doivent étre rompues avant de
mettre en place la FSE.

Ne pas utiliser la FSE comme un outil pour rompre les
membranes amniotiques.

Retirer la FSE du patient avant d'effectuer toute intervention
électro-chirurgicale.

Usage unique seulement. La réutilisation du dispositif peut
provoquer une contamination et une infection.

Ne pas utiliser en cas de dégradation de 'emballage ou de la
protection stérile avant utilisation.

Ne pas tirer sur I'Aiguille en spirale de la peau du feetus.

Ne pas tirer sur les Fils pour les séparer.

Ne pas faire tourner I'Aiguille en spirale de maniére excessive
pendant la mise en place.

Utilisateurs prévus
L'électrode FSE est destinée a étre utilisée par un personnel
meédical compétent au bloc obstétrical.

Population de patients visée
La population de patients visée est le feetus, pendant I'accou-
chement, et la mére.

NE Non fabriqué
;.( by c € avec du latexa
/,.J \ T 2862 base de caout-

chouc naturel

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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Mise en place de la FSE

1. Ouvrir 'emballage de maniére aseptique et retirer la FSE.
Laisser les Fils dans I'Encoche de rétention et vérifier que
Languette de protection est sur la position verrouillée.
Redresser les Fils si nécessaire.

2. Courber légérement le Tube de guidage selon la courbure

anatomique souhaitée.

3. Effectuer un examen vaginal afin d'identifier clairement
la présentation feetale.

4. Insérer la FSE avec I'angle d'inclinaison adéquat par

rapport a la présentation foetale jusqu’a ce que le Tube de

guidage entre en contact avec celle-ci. Placer fermement
le Tube de guidage contre la présentation feetale.

8. Dégager les Fils de 'Encoche de rétention. Faire glisser le
Tube d'introduction pour libérer les Fils. Puis faire glisser le
Tube de guidage pour libérer les Fils et essuyer le
Connecteur.

la

~

>

7 7

[ e
v
N J
9. Insérer solidement I'extrémité du Connecteur dans le

connecteur du cable adaptateur (Legplate) compatible.

Interface propriétaire

5. Pour débloquer la Languette de protection, tirer sur la _ spécifiée par Neoventa )
Poignée du Tube d'introduction jusqua ce que la 10. Une fois tous les préparatifs terminés, vérifier la qualité
Languette de protection se dégage du Tube de guidage du signal.

(environ 1 pouce ou 2,5 cm).

Retrait de la FSE

1. Retirer I'extrémité du Connecteur de la FSE du connecteur
de céble adaptateur (Legplate) compatible.

2. Retirer I'Aiguille en spirale en saisissant la Base de
|'électrode et les Fils le plus prés possible de la présentation
feetale et les tourner dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce qu'elle se détache de la
présentation foetale.

6. Maintenir le Tube de guidage fermement appliqué contre

la présentation feetale. Faire avancer le Tube d'introduction

jusqu'a ce que I'Aiguile en spirale entre en contact avec la
présentation feetale.

A

En exercant une pression contre la présentation feetale,

NE PAS SURTIRER LAIGUILLE EN SPIRALE DE LA PEAU
DU FCETUS. NE JAMAIS TIRER SUR LES FILS POUR LES
SEPARER.

faire tourner la Poignée du Tubed'introduction dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu’a sentir que I'électrode est
bien fixée. Remarque : I'électrode est généralement bien
fixée lorsqu’une légére résistance se fait sentir en tournant

davantage la poignée, et que la Poignée du Tube d'intro-
duction se rétracte. Cela se produit généralement apres
une rotation compléte. NE PAS EFFECTUER DE ROTATIO|
EXCESSIVE.

N 3 Inspecter I'Aiguille en Spirale pour s'assurer que I'électrode
FSE est intacte. Si I'Aiguille en Spirale s'est détachée de la
Base, la retirer en respectant les précautions d'asepsie.

Mise au rebut

L'Aiguille en spirale doit étre manipulée comme un objet
pointu. Suivre les consignes et les procédures en vigueur dans
I'établissement pour Iéliminer en toute sécurité.

Responsabilités en matiére de rapports
Tout incident grave impliquant la FSE doit étre signalé au fa-

bricant et aux autorités compétentes dans les meilleurs délais.
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@ Gebrauchsanweisung

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Geratebeschreibung

Die Goldtrace FSE ist ein steriles Einweggerat, das das fetale
EKG-Signal furr eine kontinuierliche elektronische Intrapartum-
Uiberwachung Ubertragt.

Verwendungszweck

Die Verwendung der Goldtrace FSE ist fir alle Wehen und Entbin-
dungen indiziert, die eine kontinuierliche elektronische Intrapar-
tumiiberwachung der fetalen Herzfrequenz oder eine Analyse

der fetalen EKG-Wellenform erfordern. Die Goldtrace FSE ist fur
die Verwendung mit einem kompatiblen Adapterkabel (Legplate)
vorgesehen, wie von Neoventa Medical AB spezifiziert.

Kontraindikationen

Bringen Sie die FSE nicht auf dem Gesicht, den Fontanellen oder
den Genitalien des Fetus an, oder wenn eine Plazenta previa
vorliegt oder vermutet wird oder wenn es nicht moglich ist, den
fetalen Korperteil zu identifizieren, an dem die Anwendung in
Betracht gezogen wird. Die FSE darf nicht angewendet werden,
wenn aktive Herpesldsionen, Hepatitis C oder HIV-Infektionen
vorliegen oder wenn die Frau eine bestatigte Himophilie-Tra-
gerin ist und der Fotus betroffen oder der Status unbekannt ist.
Seien Sie vorsichtig und informieren Sie sich tGber die Richtlinien
und Verfahren lhrer Einrichtung, wenn der Fotus eine Frihge-
burt ist oder die Frau positiv auf Streptokokken der Gruppe B,
Hepatitis A, Hepatitis B, Syphilis oder Gonorrh6 getestet wurde.
Die FSE darf nicht wahrend oder in Kombination mit einer
operativen Entbindung verwendet werden. Falls eine operative
Entbindung erforderlich ist, entfernen Sie die FSE.

Warnungen

Aufgrund des Designs der FSE kann das Eindringen in die fetale
Epidermis moglicherweise ein Trauma, Blutungen und/oder
Infektionen verursachen.

Die FSE muss unter aseptischen Bedingungen angewendet
werden.

Die Fruchtblase muss vor dem Anlegen der FSE punktiert
werden.

Verwenden Sie die FSE nicht als Instrument fir die Ruptur der
Fruchtblase.

Nehmen Sie die FSE ab, bevor Sie elektrochirurgische Ma8nah-
men vornehmen.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung kann
zu Kontaminationen und Infektionen fiihren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Sterilbarriere
vor dem Gebrauch beschédigt ist.

Ziehen Sie die Spiralnadel nicht aus der Haut des Fotus.
Ziehen Sie die Drahte nicht auseinander.

Die Spiralnadel wahrend des Ansetzens nicht tiberdrehen.

Vorgesehene Benutzer
Die FSE ist fiir medizinisch geschultes Personal auf Entbindungs-
stationen bestimmt.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die vorgesehene Patientenpopulation ist der Fétus wéhrend der
Geburt und die Mutter.

Y Nicht mit
| "N Naturlatex
TERILE|
Zc & C€

Erlauterungen zu den verwendeten Symbolen finden Sie unter Symbole: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Anwendung der FSE

1.
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Offnen Sie die Verpackung unter aseptischen Bedingun-
gen und entnehmen Sie die FSE. Lassen Sie die Dréhte
in der Haltekerbe verriegelt und Gberprifen Sie, dass die
Schutzlasche verriegelt ist. Falls erforderlich, die Drahte
ausrichten.

. Passen Sie das Fiihrungsrohrchen vorsichtig an die ge-

winschte anatomische Kriimmung an.

. Fiihren Sie eine vaginale Untersuchung durch, um den

fetalen Korperteil eindeutig zu identifizieren.

Fuhren Sie die fetale Spiralelektrode im richtigen Winkel
zum prasentierenden Teil ein, bis das Fiihrungsréhrchen
das prasentierende Teil erreicht. Platzieren Sie das
Fuihrungsrohrchen fest gegen den prasentierenden Teil
des Fotus.

/’\(

. Um die Schutzlasche zu |6sen, ziehen Sie den Antriebsrohr-

griff vom Flihrungsrohrchen zurlick, bis die Schutzlasche
das Filhrungsroéhrchen freigibt (ca. 1 Zoll oder 2,5 cm).

. Halten Sie mit dem Fiihrungsréhrchen den Druck

auf den Fétus aufrecht. Schieben Sie das Antriebs-
rohr vor, bis die Spiralnadel den Fétus erreicht.

\

. Drehen Sie den Antriebsrohrgriff im Uhrzeigersinn,

wahrend Sie Druck auf den Fotus ausiiben, bis sie festsitzt.
Hinweis: ,Fest sitzen” ist in der Regel gegeben, wenn Sie
einen leichten Widerstand gegen die weitere Drehung
und den RiickstoB des Antriebsrohrgriffs spiiren.

Dies geschieht in der Regel nach einer vollen Umdrehung.
NICHT UBERDREHEN.

8.

el

. Stecken Sie das Ende des Steckers fest in den Anschluss

Entfernen Sie die Drahte aus der Haltekerbe. Zie-
hen Sie das Antriebsrohr von den Dréhten ab.

Ziehen Sie dann das Fiihrungsrohrchen von den
Dréhten ab und wischen Sie den Stecker sauber.

>

v

S

N J

des kompatiblen Adapterkabels (Legplate).
-

Von Neoventa spezifizierte

N proprietare Schnittstelle )
10. Sobald alle Vorbereitungen abgeschlossen sind, stellen Sie
die Signalqualitat sicher.

Entfernen der FSE

1. Ziehen Sie das Steckerende der FSE aus dem Anschluss des
kompatiblen Adapterkabels (Legplate) heraus.

2. Entfernen Sie die Spiralnadel, indem Sie den Hub und die
Dréahte so nah wie moglich am Korperteil des Fotus fassen
und gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis sie den Fotus
freigeben.

(@

B
N
DIE SPIRALNADEL NICHT AUS DER HAUT DES FOTUS
ZIEHEN. ZIEHEN SIE DIE DRAHTE NICHT AUSEINANDER.
e A\
\

3. Uberpriifen Sie die Spiralnadel, um sicherzustellen,
dass die FSE intakt ist. Wenn sich die Spiralnadel vom Hub
geldst hat, diese aseptisch entfernen.

Entsorgung

Die Spiralnadel ist wie ein scharfer Gegenstand zu behandeln.
Die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung zur sicheren
Entsorgung sind zu befolgen.

Berichterstattungspflichten

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit der
FSE sind unverzlglich dem Hersteller und den zustandigen
Behorden zu melden.
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@ Gebruiksaanwijzing

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Beschrijving van het apparaat

Goldtrace FSE is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik dat
het foetale ECG-signaal uitzendt voor continue elektronische
intrapartummonitoring.

Beoogd gebruik

Het gebruik van Goldtrace FSE is geindiceerd voor elke bevalling
en geboorte waarbij continue elektronische intrapartum-
monitoring van de foetale hartfrequentie of analyse van de
foetale ECG-golfvorm nodig is. De Goldtrace FSE is bedoeld
voor gebruik met een compatibele adapterkabelconnector
(Legplate), gespecificeerd door Neoventa Medical AB.

Contra-indicaties

Plaats de FSE niet op het gelaat, de fontanellen of de genitalién
van de foetus of wanneer placenta praevia is vastgesteld of
wordt vermoed, of wanneer het niet mogelijk is om het foetale
presenterende deel waar plaatsing wordt overwogen, te identi-
ficeren. Gebruik FSE niet bij actieve herpes laesies, hepatitis C- of
hiv-infectie of wanneer de moeder een bevestigde drager van
hemofilie is en de foetus besmet is of onbekende status heeft.
Wees voorzichtig en raadpleeg het beleid en de procedures
van uw eigen instelling wanneer de foetus prematuur is of de
vrouw positief is getest voor groep B-streptokokken, hepatitis
A, hepatitis B, syfilis of gonorroe. FSE mag niet worden gebruikt
tijdens of in combinatie met een operatieve bevalling. Als een
operatieve bevalling nodig is, verwijder dan de FSE.

Waarschuwingen

Vanwege het ontwerp van de FSE kan penetratie van de foetale
epidermis mogelijk trauma, bloeding en/of infectie veroorzaken.
De FSE moet worden gebruikt met aseptische technieken.

De vruchtwatervliezen moeten zijn gebroken voordat de FSE
mag worden geplaatst.

Gebruik de FSE niet als hulpmiddel om vruchtvliezen te breken.
Verwijder de FSE van de patiént voordat u elektrochirurgische
ingrepen uitvoert.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan besmetting
en infectie veroorzaken.

Niet gebruiken als de verpakking of steriele barriére voor
gebruik is beschadigd.

Trek de Spiraalnaald niet uit de huid van de foetus.

Trek de Elektrodedraden niet uit elkaar.

Over-roteer de Spiraalnaald niet tijdens het bevestigen.

Beoogde gebruikers
De FSE is bedoeld voor gebruik door medisch geschoold perso-
neel op verlosafdelingen.

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

Y ‘ Niet gemaakt
R c € met natuurlijk
TERIL|
/I\ 2862 rubberlatex

Zie Overzicht symbolen: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/ voor de uitleg van de gebruikte symbolen.
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De FSE plaatsen

1. Open de verpakking met behulp van een aseptische
techniek en haal de FSE eruit. Laat de Elektrodedraden
vergrendeld in de Retentie-Inkeping en controleer of het
Beschermingslipje in gesloten positie staat. Leg de Elektro-
dedraden indien nodig recht.

2. Buig de Geleidebuis voorzichtig naar de gewenste anato-
mische kromming.

3. Voer een vaginaal onderzoek uit om het foetale presente-
rende deel duidelijk te identificeren.

4. Plaats de FSE onder de juiste hoek ten opzichte van het
foetale presenterende deel totdat de Geleidebuis het
presenterende deel bereikt. Plaats de Geleidebuis stevig
tegen het foetale presenterende deel.

VG 7
N j\
_

. Maak het Beschermingslipje los door de Handgreep van de
Aandrijfbuis terug te trekken van de Geleidebuis totdat het
Beschermingslipje loskomt (ongeveer 2,5 cm).
-

v

~

J
Zorg dat u de Geleidebuis tegen het foetale presenterende
deel aangedrukt houdt. Schuif de Aandrijfbuis naar binnen
totdat de Spiraalnaald het presenterende deel bereikt.

o

A

Met druk op het foetale presenterende deel en draai

de Handgreep van de Aandrijfbuis rechtsom totdat u
volledige hechting voelt. Opmerking: “volledige hechting”
treedt meestal op wanneer u een lichte weerstand voelt
tegen verdere rotatie en terugslag van de Handgreep van
de Aandrijfbuis. Dit gebeurt meestal na één volledige
omwenteling. OVER-ROTEER NIET.

|

8. Haal de Elektrodedraden uit de Retentie-Inkeping. Schuif
de Aandrijfbuis van de Elektrodedraden. Schuif vervolgens
de Geleidebuis van de Elektrodedraden en veeg de
Connector schoon.

nmp>

v

v
J
9. Steek de Connector stevig in de aansluiting van de
compatibele adapterkabel (Legplate).
e N

Door Neoventa
gespecificeerde
eigen interface )

-
10. Zodra alle voorbereidingen zijn voltooid, moet de signaalk-
waliteit worden gecontroleerd.

De FSE verwijderen

1. Trek de Connector van de FSE uit de aansluiting van de
compatibele adapterkabel (Legplate).

Verwijder de Spiraalnaald door de Naaf en de Elektrode-
draden zo dicht mogelijk bij het foetale presenterende
deel vast te pakken en ze linksom te draaien totdat de
Spiraalnaald los van het presenterende deel komt.

§
(1’_\5>As<§

TREK DE SPIRAALNAALD NIET UIT DE HUID VAN DE
FOETUS. TREK DE ELEKTRODEDRADEN NIET VAN
ELKAAR.

N

3. Inspecteer de Spiraalnaald om er zeker van te zijn dat
de FSE intact is. Als de Spiraalnaald is losgekomen van
de Naaf, moet u de naald met een aseptische techniek
verwijderen.

Afvoer

De Spiraalnaald moet worden gehanteerd als een scherp
voorwerp. Volg het beleid en de procedures van de instelling
voor veilig afvoeren.

Verantwoordelijkheden voor rapportage
Ernstige incidenten in verband met de FSE moeten direct wor-
den gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.



@ Instrucciones de uso

!STESSSSE Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Descripcion del producto
AGARRE DEL TUBO Goldtra'ce FSE esun producto estéril de un'soI(.) uso que
transmite la senal de ECG fetal para la monitorizacion

DE TRANSMISION nite °
\ electrénica continua durante el parto.

Fin previsto
PESTANA DE El uso de Goldtrace FSE esta indicado para cualquier tarea de
PROTECC|ON dilatacién y parto que requiera una monitorizacion electroni-
/ ca continua durante el parto de la frecuencia cardiaca fetal o
un analisis de la forma de onda del ECG fetal. El Goldtrace FSE
estd previsto para su uso con un conector de cable adaptador
compatible (Legplate) especificado por Neoventa Medical AB.

(

Contraindicaciones

No aplique el FSE en la cara, las fontanelas o los genitales del
PESTANA  feto, o cuando la placenta previa esté presente o se sospeche,
LIBERADA o cuando no sea posible identificar la parte de presentacién

fetal donde se esté considerando la aplicacion. No aplique

el FSE en presencia de lesiones activas de herpes, hepatitis

C o infeccion por VIH, ni cuando la mujer sea portadora con-

_%_ firmada de hemofilia y el feto esté afectado o se desconozca
su estado. Tenga cuidado y consulte las politicas y los
%_

+ +

procedimientos de su centro cuando el feto sea prematuro
CABLES o la mujer haya dado positivo en estreptococos del grupo B,
hepatitis A, hepatitis B, sifilis o gonorrea. El FSE no se debe
utilizar durante el parto quirdrgico ni en combinacién con
el mismo. En caso de que sea necesario un parto quirdrgico,

V\ retire el FSE.
CONECTOR Advertencias

Debido al disefio del FSE, la penetracion de la epidermis fetal
puede causar traumatismos, hemorragias y/o infecciones.
El FSE se debe utilizar adoptando una técnica aséptica.
Las membranas amnidticas se deben romper antes de la
TUBO GUIA fijacion del FSE.
No utilice el FSE como herramienta para romper las membra-
nas amniéticas.
Retire el FSE del paciente antes de realizar cualquier proced-
TUBO DE imiento electroquirurgico.
TRANSMISION De un solo uso. La reutilizacion puede provocar contami-
nacion e infeccion.
No lo utilice si el envase o la barrera estéril estan dafiados
antes de usarlo.

Y

ELECTRODO DE No tire de la Aguja Espiral desde la piel fetal.
REFERENCIA No separe los Cables.
No gire en exceso la Aguja Espiral durante la fijacion.
HUB . .
Usuarios previstos
El FSE esta previsto para su uso por parte de personal con
formaciéon médica en los pabellones de natalidad.
AGUJAESPIRAL

- PR No fabricado
/|\ c € con latex de
2862 caucho natural

Para obtener una explicacion de los simbolos utilizados, consulte el Glosario de simbolos: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Poblacion de pacientes prevista 8. Retire los Cables de la Muesca de Retencion. Deslice el

La poblacién de pacientes prevista es el feto durante el Tubo de transmision fuera de los Cables. A continuacion,
parto y la madre. deslice el Tubo Guia de los Cables y limpie el Conector.

( 2\
Aplicacion del FSE

1. Con una técnica aséptica, abra el envase y extraiga el FSE.
Deje los Cables bloqueados en la Muesca de Retencion y
compruebe que la Pestafa de Proteccion esté en posicion
bloqueada. Si es necesario, enderece los Cables.

2. Dé forma con suavidad al Tubo Guia hasta conseguir

>

la curvatura anatémica deseada. -» Y
3. Realice un examen vaginal para identificar claramente v
la parte de presentacion fetal. g J
4. Inserte el FSE en el angulo correcto con respecto ala 9. Inserte el extremo del Conector de forma segura en el
parte de presentacion fetal hasta que el Tubo Guia conector del cable adaptador compatible (Legplate).

llegue a la parte de presentacion. Coloque el Tubo
Guia con firmeza contra la parte de presentacion fetal.

N ,\\L

. Para soltar la Pestana de Proteccion, aleje el Agarre del
Tubo de Transmisién del Tubo Guia hasta que la Pestana 5
de Proteccion libere el Tubo Guia (aproximadamente

&=

Interfaz propia
especificada
de Neoventa )

N
10. Una vez finalizados todos los preparativos, compruebe
la calidad de la sefal.

Extraccion del FSE

1. Extraiga el extremo del Conector del FSE del conector
del ,cable adaptador compatible (Legplate).

. Retire la Aguja Espiral sujetando el Hub y los Cables lo
mads cerca posible de la parte de presentacion fetal y

u(na pulgada 02,5 cm). girela en sentido antihorario hasta liberarla de la parte

wv

h de presentacion.
> ' R
7 )
:@ > Xe—=
J
6. Mantenga la presién contra la parte de presentacion fe- N | Y,

tal con el Tubo Guia. Avance el Tubo de Transmision hlas— NO TIRE DE LA AGUJA ESPIRAL DESDE LA PIEL FETAL.
ta que la Aguja Espiral llegue a la parte de presentacion. NO SEPARE LOS CABLES.
( N .

>~

-
3. Inspeccione la Aguja Espiral para asegurarse de que el
FSE estd intacto. Si la Aguja Espiral se ha separado del
Hub, retirela con una técnica aséptica.

J

~

. Con presién contra la parte de presentacion fetal, gire
el Agarre del Tubo de Transmision en el sentido de las
agujas del reloj hasta que sienta una fijaciéon completa.

Nota: la «fijacion completa» suele producirse al sentir Eliminacion

una ligera resistencia en el giro y retroceso posterior La Aguja Espiral se manipulara como un objeto afilado.
del Agarre del Tubo de Transmisién. Esto suele suceder  Siga las politicas y los procedimientos del centro para una
después de un giro completo. NO GIRE EN EXCESO. eliminacién segura.

Responsabilidades de notificacion

Los incidentes graves relacionados con el FSE se deberan
notificar al fabricante y a las autoridades competentes sin
demora injustificada.
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@ Instrucdes de utilizacao

EEI’ELN%E\BE Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Descricao do dispositivo
PUNHO DO TUBO (e} Gold"(race I?SE é um dispositivo esterlIAlzacAio d~e uso ur}lcp que
transmite o sinal de ECG fetal para monitorizacao eletrénica

DE ACIONAMENTO > i
\ continua intrapartum.

Fim previsto
GUIADE O uso de Goldtrace FSE é indicado para qualquer trabalho
/_ PROTEGAO de parto e nascimento que exige monitorizacao eletrénica
/ continua intrapartum da frequéncia cardiaca fetal, ou analise
da forma de onda do ECG fetal. O Goldtrace FSE esta previsto
para ser usado com um conector de cabo adaptador compativel
(Legplate) especificado pela Neoventa Medical AB.

Contraindicacoes
+ Néo aplicar o FSE na face, fontanelas ou genitais do feto, ou se
houver presenca ou suspeita de placenta prévia, ou quando néo
PATILHA L ) - .
—%— SOLTA for possivel identificar a parte de apresentacao fetal onde esta
a ser considerada a aplicacao. Nao aplicar o FSE na presenca

de lesdes ativas de herpes, hepatite C ou infecdo por VIH, ou

se a mulher é portadora confirmada de hemofilia e o feto esta
W afetado ou o estado é desconhecido. Se o feto é prematuro

ou a mulher é positiva para estreptococo do grupo B, hepatite

A, hepatite B, sifilis ou gonorreia, deve proceder com cuidado

e consultar as politicas e procedimentos usados na vossa

_%_ FI0S instituicdo. O FSE ndo deve ser usado durante nem combinagéo
com partos operatdrios. Remover o FSE caso seja necessario um

parto operatdrio.

Adverténcias

v\ Devido ao design to FSE, penetrar a epiderme fetal pode causar
CONECTOR trauma, hemorragia e/ou infe¢oes.

O FSE deve ser usado em condicdes de técnicas asséticas.
A rutura do saco amnidtico deve ser feita antes de fixar o FSE.
Néo usar o FSE como ferramenta para rasgar o saco amnidtico.

Remover o FSE da doente antes de efetuar quaisquer procedi-
\TUBO GUIA mentos eletrocirurgicos.
Apenas para utilizacdo Unica. Reutilizar pode causar contamina-
coes e infecoes.
N&o usar se a embalagem ou a barreira estéril estiverem danifi-
TUBO DE cadas antes da utilizagdo.

1 ACIONAMENTO Ne~1o puxar a AguAIha Espiral da pele fetal.
Nao separar os Fios.
Né&o sobre-rodar a Agulha Espiral durante a fixagao.

Utilizadores previstos
ELETRODO DE O FSE esta previsto para ser usado em maternidades por pessoal
REFERENCIA com formagao médica.

Populacao de doentes prevista

/_ NUCLEO A populagéo de doentes pretendida é o feto durante o parto e
amae.
—\ AGULHA EM ESPIRAL

Y Nao fabricado em
o = latex de borracha
/|\ 2862 natural

Para uma explicacao dos simbolos usados, ver Glossdriode simbolos: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Aplicagao do FSE

1. Abrir a embalagem e remover o FSE com uma técnica
assética. Deixar os Fios bloqueados no Entalhe de Reten-
cao e verificar se a patilha de protecdo esta na posicao
bloqueada. Endireitar os Fios, se necessario.

2. Moldar o Tubo Guia suavemente a curvatura anatémica
pretendida.

3. Efetuar um exame vaginal para identificar claramente a
parte de apresentacao fetal.

4. Inserir o FSE num angulo correto em relacéo a parte
de apresentacao até o Tubo Guia atingir a parte de apre-
sentacao. Colocar o Tubo Guia firmemente contra
a parte de apresentacao fetal.

/’\(

5. Para soltar a Patilha de Protecéao, retrair o Punho do Tubo
de Acionamento para fora do Tubo Guia até a Patilha de
Protecéo passar o Tubo Guia (aproximadamente 2,5 cm
ou 1 polegada).

>

6. Manter a pressao contra a apresentacao fetal com o Tubo
Guia. Avancar o Tubo de Acionamento até a Agulha Espiral
atingir a parte de apresentacao.

nmp>
v

-

N

. Inserir a extremidade do Conector com seguranga no
Conector do cabo adaptador compativel (Legplate).

Interface exclusivo
especificado pela
Neoventa J

N

10. Assegurar a qualidade do sinal depois de todos os prepara-

tivos estarem concluidos.

Remover o FSE

1. Puxar a extremidade do Conector para fora do conector do
cabo adaptador compativel (Legplate).

2. Para remover a Agulha Espiral, segurar o cubo e os Fios tdo
perto quanto possivel da parte de apresentacao fetal e
rodar para a esquerda até se soltarem da parte de
apresentacao.

@f‘:@ 5 I@j

- ! J

7. Com pressao contra a parte de apresentacao fetal, rodar
o Tubo de Acionamento para a direita até sentir que esta
totalmente fixo. Nota: normalmente a fixacao total ocorre
quando sentir uma ligeira resisténcia a rotacao e um rico-
chete no Punho do Tubo de Acionamento. Tipicamente,
isto acontece depois de uma rotacdo completa.

NAO SOBRE-RODAR.

\

|

8. Remover os Fios no Entalhe de Retencéo. Deslizar o Tubo
de Acionamento para fora dos Fios. Deslizar depois o Tubo
Guia para fora dos Fios e limpar o Conector.

NAO PUXAR A AGULHA ESPIRAL DA PELE FETAL. NAO
SEPARAR OS FIOS.

N

\

3. Inspecionar a Agulha Espiral para assegurar que o FSE esta
intacto. Se a Agulha Espiral se separou do cubo, remové-la
com técnicas asséticas.

Eliminacao

A Agulha Espiral deve ser manuseada como objeto cortante.

Seguir as politicas e procedimentos da instituicao para uma

eliminagao segura.

Responsabilidade de comunica¢ées
Incidentes graves relacionados com o FSE devem ser
comunicados sem demora ao fabricante e as autoridades
competentes.

13



@ Istruzioni per l'uso

TACCADI .

RITENZIONE Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Descrizione del dispositivo

IMPUGNATURA Goldtrace FSE & un dispositivo sterile monouso che tra-

DEL TUBO DI smette il segnale ECG fetale per il monitoraggio elettronico

TRASMISSIONE

continuo intra-parto.

Scopo previsto
LINGUETTA DI L'uso di Goldtrace FSE & indicato per qualsiasi travaglio e
PROTEZ|ONE parto che richiedano il monitoraggio elettronico continuo
intra-parto della frequenza cardiaca fetale o I'analisi della
forma d'onda dell’'ECG fetale. Goldtrace FSE & destinato
all'uso con un Connettore per il cavo adattatore compatibi-
le (Legplate) specificato da Neoventa Medical AB.

Controindicazioni

Non applicare I'FSE sul volto, sulle fontanelle o sui geni-

tali del feto, o in presenza di placenta previa accertata o
sospetta, o quando non é possibile identificare la parte di
presentazione fetale su cui si sta valutando I'applicazione.
Non applicare I'FSE in presenza di lesioni erpetiche attive,
epatite C o infezione da HIV o quando la donna é portatrice
accertata di emofilia e il feto & affetto o non se ne conosce
lo stato. Usare cautela e fare riferimento alle regole e alle
procedure della struttura quando il feto & prematuro o la

LINGUETTA
RILASCIATA

/\ =%

= FiLI donna & positiva allo streptococco di gruppo B, all'epatite

A, all'epatite B, alla sifilide o alla gonorrea. L'FSE non deve
essere utilizzato durante o in combinazione con il parto
operativo. Nel caso in cui sia necessario ricorrere al parto
operativo, rimuovere I'FSE.

CONNETTORE
Avvertenze
A causa della conformazione dell’FSE, la penetrazione
nell'epidermide fetale puo causare traumi, emorragie e/o
infezioni.

TUBO GUIDA L'FSE deve essere utilizzato avvalendosi di tecniche aset-
tiche.
Le membrane amniotiche devono essere rotte prima
dell'applicazione dell’FSE.

TUBO DI Non servirsi dell’FSE come strumento per rompere le mem-

TRASMISSIONE brane amniotiche.
Rimuovere I'FSE dal paziente prima di eseguire qualsiasi
procedura elettrochirurgica.
Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare contami-

ELETTRODO DI nazione e infezione.

RIFERIMENTO Non utilizzare se la confezione o la barriera sterile appaiono
danneggiate prima dell'uso.

HUB Non tirare L'ago a spirale dalla cute del feto.
Non separare i Fili.
Non sovraruotare L'ago a spirale durante il fissaggio.

AGOASPIRALE Utilizzatori previsti

L'FSE e destinato all'uso da parte di personale medico
addestrato nei reparti di ostetricia.

Y L Non fabbricato
(& N c € con lattice di
/|\ 2862 gomma naturale.

Per la spiegazione dei simboli utilizzati, vedere la Legenda: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

14



Destinatari previsti
| destinatari previsti sono il feto durante il parto e la madre.

Applicazione dell’FSE
1. Aprire la confezione e rimuovere I'FSE utilizzando una
tecnica asettica. Lasciare i Fili bloccati nella Tacca di ri-
tenzione e verificare che la Linguetta di protezione sia
in posizione bloccata. Se necessario, raddrizzare i Fili.
. Modellare con delicatezza il Tubo guida in base alla
curvatura anatomica desiderata.
. Effettuare un esame vaginale per identificare chiara-
mente la parte di presentazione del feto.
Inserire I'FSE con I'angolazione corretta rispetto alla
parte presentata del feto, fino a raggiungerla conil
Tubo guida. Posizionare saldamente il Tubo guida
contro la parte presentata.
—
N

N

w

»

w

. Perrilasciare la Linguetta di protezione, ritrarre I'impu-
gnatura del Tubo di trasmissione dal Tubo guida fino a
sganciarlo dalla Linguetta di protezione (circa 2,5 cm).

o

. Continuare a premere il Tubo guida contro la parte
presentata. Far avanzare il Tubo di trasmissione fino a
quando Ago a spirale raggiungera la parte presentata.

~N

. Esercitando una pressione sulla parte presentata, ruo-
tare I'impugnatura del Tubo di trasmissione in senso
orario fino ad avvertire il fissaggio completo. Nota: soli-
tamente il fissaggio & completo quando si avverte una
lieve resistenza alla rotazione e un leggero arretramen-
to dellimpugnatura del Tubo di trasmissione. Questo
avviene generalmente dopo una rotazione completa.
NON SOVRARUOTARE.

\

8. Rimuovere i Fili dalla Tacca di ritenzione. Sfilare il Tubo
di trasmissione dai fili. Quindi sfilare anche il Tubo
guida dai Fili e pulire il Connettore.

7

>
[
N J
9. Inserire saldamente I'estremita del Connettore nel

Connettore del cavo adattatore compatibile (Legplate).
4 2

-

Interfaccia proprietaria
specificata da Neoventa )

N
10. Una volta completati tutti i preparativi, verificare la
qualita del segnale.

Rimozione dell’FSE

1. Scollegare I'estremita del Connettore dell’FSE dal Con-
nettore del cavo adattatore compatibile (Legplate).

2. Rimuovere Ago a spirale afferrando I'hub e i Fili nel
punto piu vicino possibile alla parte presentata del
feto e ruotare in senso antiorario fino a staccarlo da

?Ssa. i N
= e
=l V=

N ! J

NON TIRARE LAGO A SPIRALE DALLA CUTE DEL
FETO. NON SEPARARE I FILI.
-

N

3. Esaminare Ago a spirale per assicurarsi che I'FSE sia
integro. Se Ago a spirale si e staccato dall’hub,
rimuoverlo utilizzando una tecnica asettica.

Smaltimento

Ago a spirale & un oggetto acuminato e deve essere
trattato con cautela. Seguire le regole e le procedure della
struttura per uno smaltimento sicuro.

Responsabilita di segnalazione

Eventuali incidenti gravi relativi all'FSE devono essere
segnalati tempestivamente al produttore e alle autorita
competenti.
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@ Bruksanvisning

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Beskrivelse av enheten

DRIVRORGREP Goldtrace FSE er en ster|l.enhet for engangs!:)ruk som
overforer fosterets EKG-signal for kontinuerlig elektronisk
overvakning intrapartum.

HOLDEINNSNITT

y

BESKYTTELSES- Tiltenkt formal o
FLIK Bruken av Goldtrace FSE er indikert for enhver fadsel som
r krever kontinuerlig elektronisk intrapartum overvakning av

fosterets hjertefrekvens eller analyse av fosterets EKG-bgl-
geform. Goldtrace FSE er tiltenkt for bruk med en kompa-

B tibel adapterkabelkontakt (Legplate) som er spesifisert av

(

Neoventa Medical AB.

Kontraindikasjoner
FLIK Ikke bruk FSE pa fosterets ansikt, fontaneller eller kjignnsor-
FRIGJIORT  ganer, eller nar placenta praevia er til stede eller mistenkt,
eller nér man icke kan identifisere foreliggende fosterdel
der paféringen vurderes. Ikke bruk FSE i tilfelle av aktive
herpeslesjoner, hepatitt C- eller HIV-infeksjon, eller nar
kvinnen er bekreftet baerer av hemofili og fosteret er pavirket

= v eller status er ukjent. Veer forsiktig, og felg institusjonens
¢_

retningslinjer og prosedyrer nar fosteret er prematurt eller
kvinnen er positiv for gruppe B-streptokokker, hepatitt A,
hepatitt B, syfilis eller gonoré. FSE skal ikke brukes under
eller i kombinasjon med operativ forlgsning. I tilfelle operativ
forlesning er nedvendig, fiern FSE.

LEDNINGER

Advarsler

KOBLING Pa grunn av designet til FSE, kan gjennomtrenging av
fosterets epidermis muligens forarsake traumer, bledning
og/eller infeksjon.

FSE ma brukes under forhold med aseptisk teknikk.
\ Fosterhinnene ma brytes for FSE festes.

STYRER@R Ikke bruk FSE som instrument til & bryte fosterhinnene.
Fjern FSE fra pasienten for det utfores eventuelle elektroki-
rurgiske prosedyrer.

Kun til engangsbruk. Gjenbruk kan medfere kontaminasjon
og infeksjon.

DRIVRZR
e Ikke bruk hvis emballasjen eller den sterile barrieren er
skadet for bruk.

Ikke dra Spiralnalen ut av fosterets hud.
Ikke dra Ledningene fra hverandre.

REFERANSE- Ikke overrotere Spiralnalen under festing.

ELEKTRODE
Tilltenkt brukere

NAV FSE er ment & brukes av medisinsk utdannet personell ved
fedeavdelinger.
Tiltenkt pasientpopulasjon

. Den tiltenkte pasientpopulasjonen er fosteret under fodse-
SPIRALNAL

len og moren.

N L c € Ikke laget
3 2 N\ med naturlig
Q) ®) s=m 5 = S S e

For forklaring av symboler som brukes, se symbolordlisten: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Bruk av FSE

1.

2.
3.

4.

w

o

~N

©

. Oppretthold trykket mot foreliggende fosterdel

Apne pakningen ved aseptisk teknikk, og ta ut FSE.

La Ledningene sitte i Holdeinnsnittet, og kontroller at
Beskyttelsesfliken er i last posisjon. Rett ut Ledningene
om ngdvendig.

Form Styrereret forsiktig til ensket anatomisk krumning.
Utfer en vaginal undersokelse for a tydelig identifisere
fosterpresenterende del.

Sett FSE inn i riktig vinkel mot foreliggende fosterdel
til Styrergret nar den foreliggende fosterdelen.

Plasser Styrergret stadigt mot foreliggende fosterdel.

O

. For & frigjore Beskyttelsesfliken trekker du Drivrersgre-

pet bort fra Styrergret til Beskyttelsesfliken I@sner fra
Styrergret (ca. 2,5 cm).

~

>

J

med Styreraret. Skyv Drivreret til Spiralnalen nar den
foreliggende fosterdelen.

~

. Med press mot fosterpresenterende del roterer

du Drivrgrsgrepet med klokken til du kjenner full
tilkobling. Merk: "Full tilkobling" skjer vanligvis nar du
kjenner lett motstand mot ytterligere rotasjon og en
rekyl fra Drivrorsgrepet. Dette skjer vanligvis etter en
full rotasjon. MA IKKE OVERROTERES.

. Fjern Ledningene fra Holdeinnsnittet. Dra Drivrgret av

Ledningene. Deretter drar du Styrergret av Ledningene
og terker Koblingen ren.

>
e

-

v

9. Sett Koblingen forsvarlig inn i den kompatible
adapterkabelkontakten (Legplate).

-

Neoventa-spesifisert

proprietaert grensesnitt )

10. Nar alle forberedelsene er fullfert, ma du serge for
signalkvalitet.

Fjerning av FSE

1. Trekk Koblingen av FSE ut av den kompatible adapter-
kabelkontakten (Legplate).

2. Fjern Spiralnalen ved a gripe Navet og Ledningene
sa naer foreliggende fosterdel som mulig, og vri
mot klokken til den lgsner fra den foreliggende
fosterdelen.

> j@

IKKE DRA SPIRALNALEN UT AV FOSTERETS HUD.
IKKE DRA LEDNINGENE FRA HVERANDRE.

3. Inspiser Spiralnalen for a sikre at FSE er intakt.
Hvis Spiralnalen har skilt seg fra Navet, fierner du
den ved hjelp av aseptisk teknikk.

Kassering

Spiralnélen skal handteres som en skarp gjenstand.
Felg institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
sikker kassering.

Rapporteringsansvar

Alvorlige hendelser knyttet til FSE skal rapporteres til
produsenten og kompetente myndigheter uten ungd-
vendig forsinkelse.
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@ Bruksanvisning

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Produktbeskrivning

Goldtrace FSE &r en steril engangsprodukt som éverfor
fostrets EKG-signal for kontinuerlig elektronisk évervakning
intrapartum.

Avsedd anvdndning

Goldtrace FSE ar indicerat for forlossningar som fordrar
kontinuerlig elektronisk évervakning intrapartum av
fostrets hjartfrekvens eller analys av fostrets EKG vagform.
Goldtrace FSE &r avsedd att anvandas med en kompatibel
adapterkabel (Legplate) enligt Neoventas specifikationer.

Kontraindikationer

Placera inte FSE-enheten pa fostrets ansikte, fontaneller
eller genitalia, eller nér placenta praevia ar konstaterad
eller misstankt, eller nér man inte kan identifiera fostrets
féregdende del, nér applicering 6vervags. Anvand inte

FSE vid forekomst av aktiva herpeslesioner, hepatit C- eller
HIV-infektion eller om kvinnan ar bekréftad bérare av
hemofili och fostret dr paverkat eller status ar okand. laktta
forsiktighet och folj arbetsplatsens rutiner och riktlinjer om
fostret ar prematurt eller om kvinnan har testat positivt

for streptokocker grupp B, hepatit A, hepatit B, syfilis eller
gonorré. FSE-enheten ska inte anvandas under eller i kom-
bination med operativ férlossning. Avldagsna FSE-enheten
om operativ forlossning blir nédvandig.

Varningar

Pa grund av FSE-enhetens utformning kan en penetrering
av fostrets epidermis orsaka trauma, blédning och/eller
infektion.

FSE far endast anvandas under aseptiska forhéllanden.
Fosterhinnorna maste ha bréackts innan FSE-enheten sétts
fast.

Anvand inte FSE som verktyg for att brécka fosterhinnorna.
Avldgsna FSE-enheten fran patienten fore eventuella elekt-
rokirurgiska ingrepp.

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka konta-
minering och infektion.

Anvand inte produkten om forpackningen eller den sterila
barridren har skadats fére anvandning.

Dra inte loss Spiralnalen fran fostrets hud.

Dra inte isér Ledningarna.

Overrotera inte Spiralndlen vid fastsittning.

Avsedda anvandare
FSE &r avsedd att anvandas av personal med medicinsk
utbildning pa forlossningsavdelningar.

Avsedd patientpopulation
Avsedd patientpopulation ar fostret under forlossning och
mamman.

Y Inte tillverkad
-’ (& T av naturligt
TERILE|
E /I\ 2862 gummilatex

For forklaring av anvénda symboler, se Symbollista: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Applicera FSE-enheten 8. Lossa Ledningarna fran Retentionsskéran.

1. Oppna férpackningen under aseptiska férhallanden Dra bort Drivroret fran Ledningarna. Dra sedan bort
och ta ut FSE-enheten. L&t Ledningarna sitta kvar i Ledarroret frén Ledningarna och torka av Kontakten.
Retentionsskaran och kontrollera att Lasfliken &r i last (

lage. Rata ut Ledningarna om det behdvs.

2. Forma Ledarroret forsiktigt till nskad anatomisk
kurvatur.

3. GOor en vaginalundersckning for att tydligt identifiera
den féregaende fosterdelen.

>

4. For in FSE-enheten i ratt vinkel mot den foregaende E» e 8
fosterdelen tills Ledarrorets topp nar den foregaende B
fosterdelen. Placera Ledarroret stadigt mot den L - )
f;regaende fosterdelen. 9. Anslut Kontakten till en kompatibel adapterkabel

\ (Legplate).
™ e N

Neoventas egenut-

N vecklade grdnssnitt )
(S 10. Nar alla forberedelser &r klara, sékerstall signalkvali-
5. Lossa Lasfliken genom att dra ut Drivrérsgreppet ur teten.

Ledarroret tills Lasfliken ar utanfor Ledarroret (ca 2,5 cm).
( N

Ta bort FSE-enheten

1. Lossa FSE-enhetens Kontakt fran den kompatibla
adapterkabeln (Legplate).

2. Ta bort Spiralnalen genom att fatta tag i Navet sa nara
den foregaende fosterdelen som majligt och rotera
det moturs tills nalen &r |6sgjord fran den foregaende

fosterdelen.
e ' N

>

6. Fortsatt att trycka Ledarroret mot den foregaende
fosterdelen. For in Drivroret tills Spiralndlen nar den “ N
foregdende fosterdelen. "

M= COV=—

N ! J
DRA INTE LOSS SPIRALNALEN FRAN FOSTRETS
HUD. DRA INTE ISAR LEDNINGARARNA.

-

N
7. Behall trycket mot den foregaende fosterdelen och rotera
Drivrorsgreppet medsols till du kanner att det sitter
fast ordentligt. Obs! Spiralelektroden faster vanligtvis
ordentligt nar du kdnner ett latt motstand mot ytterligare
rotation och en svag rekyl fran Drivrorsgreppet. Vanligtvis N >
sker det efter ett helt varv. OVERROTERA INTE. 3. Kontrollera Spiralnalen for att sdkerstélla att FSE-enheten

ar intakt. Om Spiralnalen har lossnat fran Navet avlagsnar
du den med en aseptisk metod.

Kassering
Spiralndlen ska hanteras som ett vasst foremal. Folj arbets-
platsens rutiner och riktlinjer for saker avfallshantering.

Rapporteringsansvar

Allvarliga incidenter vid anvandning av FSE ska rapporte-
ras till tillverkaren och behérig myndighet utan onédigt
drojsmal.
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@ Kayttdohjeet

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Laitteen kuvaus

PIDATINLOVI

KAHVAOSA Goldtrace FSE on steriili, kertakdyttdinen laite sikion
\ EKG-signaalin jatkuvaan seurantaan synnytyksen aikana.
Kayttotarkoitus

Goldtrace FSE on tarkoitettu kaikkiin synnytyksiin, jotka
edellyttavat sikion sydamen lyontitiheyden jatkuvaa
valvontaa synnytyksen aikana tai sikion EKG-aaltomuodon
analysointia. Goldtrace FSE on tarkoitettu kaytettavaksi
Neoventa Medical AB:n maaritteleméan yhteensopivan
sovitinkaapelin (Legplate) liittimen kanssa.

SUOJALIUSKA

(

Vasta-aiheet
FSE-elektrodia ei saa kiinnittaa sikion kasvoihin, aukileisiin
SUOJALIUSKA €ika sukupuolielimiin, tai kun &idilld on tai epéillaan olevan
AVATTUNA  etinen istukka tai kun sikion tarjoutuvan osan tunnistami-
nen kiinnityspaikkaa varten ei ole mahdollista. FSE-elekt-
rodia ei tule kayttaa, jos aidilla on aktiivisia herpesleesioita,
hepatiitti C- tai HIV-infektio, tai kun aidilla on vahvistettu
- A verenvuototauti joka vaikuttaa sikioon, tai siitd ei ole tietoa.
Noudata varovaisuutta ja paikallisia kdytantoja ja menet-
telytapoja ennenaikaisessa synnytyksessa, ja jos didilld on
_w_ JOHTIMET vahvistettu B-ryhman B streptokokki, hepatiitti A, hepatiitti
B, syfilis tai tippuri. FSE-elektrodia ei saa kayttaa imukuppi-,
pihti- tai sektiosynnytyksen yhteydessa. FSE-elektrodi tulee
poistaa, jos jotain naista tarvitaan.

Varoitukset

LIITIN FSE-elektrodin rakenteen vuoksi sikion ihon puhkaiseminen
voi mahdollisesti aiheuttaa trauman, verenvuodon ja/tai
tulehduksen.
Siksi FSE-elektrodia tulee kayttaa oikeaa aseptista tekniikkaa

\ noudattaen.

OHJAINPUTKI Sikiokalvot on puhkaistava ennen FSE-elektrodin asettamista.
Al3 kayta FSE-elektrodia sikidkalvojen puhkaisemiseen.
Irrota FSE-elektrodi potilaasta ennen minkaan sahkokirurgi-
sen toimenpiteen suorittamista.

TYONTOPUTKI Kertakayttoinen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaa-
:/_ tiota ja infektioita.
Al3 kéyta, jos pakkaus tai steriili suojaus on vaurioitunut
ennen kayttoa.
Al3 vedi Spiraalineulaa sikién ihosta.

REFERENSSIELEKTRODI Ald ved4 Johtimia erilleen.
Valta ylikiertdmésta Spiraalineulaa kiinnityksen aikana.

KESKIO Kayttajat
FSE-elektrodi on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihen-
kildiden kayttoon synnytysosastoilla.

Potilaat
FSE-elektrodi on tarkoitettu sikiolle synnytyksen aikana
seka didille.

SPIRAALINEULA

Y Valmistuksessa
-’ o T c € ei ole kdytetty
TERILE|
E /I\ 2862 luonnonlateksia

Katso kaytettyjen symbolien selitys symbolisanastosta: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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FSE-elektrodin kdyttaminen

1. Avaa pakkaus ja ota FSE-elektrodi pakkauksesta
aseptisen tekniikan mukaisesti. Jata Johtimet lukituiksi
Pidatinloveen, ja varmista, ettd Suojaliuska on lukitussa
asennossa. Tarvittaessa suorista Johtimet.

2. Muotoile Ohjainputki varovasti haluttuun anatomi-
seen muotoon.

3. Suorita emattimen sisatutkimus, jotta tunnistat sel-
kedsti sikion tarjoutuvan kohdan.

4. Ohjaa FSE-elektrodi oikeassa kulmassa tarjoutuvaan
kohtaan, kunnes Ohjainputki saavuttaa tarjoutuvan
kohdan. Aseta Ohjainputki lujasti sikion tarjoutuvaan
kohtaan.

CoN

-
. Suojaliuskan vapauttamiseksi vedd Kahvaosaa pois
Ohjainputkesta, kunnes Suojaliuska irtoaa Ohjainput-
kesta (noin 2,5 cm).
-

w

~

>

J

(=)}

. Paina Ohjainputkea sikion tarjoutuvaa osaa vasten.
Tyonna Tyontdputkea, kunnes Spiraalineula kohtaa
tarjoutuvan kohdan.

~N

. Pyorita Kahvaosaa myotapaivaan sikion tarjoutuvaa
kohtaa vasten painaen, kunnes tunnet, etta elektrodi
on kiinnittynyt kunnolla. Huom: "Kunnollinen kiinnitys"
merkitsee yleensd, ettd Kahvaosassa tuntuu lievaa
vastusta pyorittaessa. Tama tapahtuu yleensa yhden
tayden kierroksen jilkeen. ALA PYORITA LIIKAA.

©

. Irrota Johtimet Pidatinlovesta. Veda téman jalkeen
Tyontoputki irti Johtimista. Veda seuraavaksi

Ohjainputki irti Johtimista ja pyyhi Liitin puhtaaksi.

>
v

-

J
9. Tyénnad Liitinpaa lujasti yhteensopivan sovitinkaapelin

(Legplate) liittimeen.

~N

Neoventan maarittama
oma liitanta

J

10. Kun kaikki toimenpiteet on tehty, varmista signaalin
laatu.

FSE-elektrodin irrotus

1. Veda FSE-elektrodin Liitinpaa ulos yhteensopivan
sovitinkaapelin (Legplate) liittimesta.

2. Irrota Spiraalineula tarttumalla Keskioon ja Johtimiin
mahdollisimman lahelta sikion tarjoutuvaa kohtaa, ja
kierra vastapaivaan, kunnes elektrodi irtoaa

tarjoutuvasta kohdasta.
1" W
AN
|

ALA VEDA SPIRAALINEULAA IRTI SIKION IHOSTA.
ALA VEDA JOHTIMIA ERILLEEN.

3. Tarkista Spiraalineulan karki sen varmistamiseksi, etta
FSE-elektrodi on ehja. Jos Spiraalineula on erillddn Kes-
kiostd, irrota se sikion tarjoutuvasta kohdasta aseptista
tekniikkaa kayttéen.

Havittaminen

Spiraalineulaa on kasiteltdva terdvana esineend. Havita
turvallisesti noudattamalla paikallisia kdytantoja ja
menettelytapoja.

limoitusvastuut

FSE-elektrodiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava viipymatta valmistajalle ja toimivaltaisille
viranomaisille.
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@ Brugsanvisning

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Beskrivelse af anordning

Goldtrace FSE er en steril anordning til engangsbrug,

der overforer foster-EKG-signalet for kontinuerlig elektronisk
overvagning intrapartum.

Tiltaenkt formal

Goldtrace FSE er indiceret til brug ved veer og fadsel, der
kraever kontinuerlig elektronisk intrapartum overvagning af
foster-hjertefrekvensen eller analyse af fosterets EKG bolge-
form. Goldtrace FSE er beregnet til brug med et kompatibelt
adapterkabelstik (Legplate) angivet af Neoventa Medical AB.

Kontraindikationer

Fastger ikke FSE pa fosterets ansigt, fontaneller eller genita-
lier eller ved tilstedevzerelse af eller mistanke om placenta
praevia, eller nar det ikke er muligt at identificere den
praesenterende del af fosteret, hvor anvendelsen overvejes.
Anvend ikke FSE ved forekomst af aktive herpeslaesioner,
hepatitis C eller HIV-infektion, eller nar det er konstateret, at
kvinden er baerer af haemofili, og fosteret er pavirket, eller
status er ukendt. Veer forsigtig, og felg din egen institutions
politikker og procedurer, hvis fosteret er praeematurt, eller
hvis kvinden er positiv for gruppe B-streptokokker, hepatitis
A, hepatitis B, syfilis eller gonorré. FSE ma ikke bruges under
eller i kombination med operativ fadsel. Hvis operativ fadsel
er ngdvendig, skal FSE flernes.

Advarsler

Pa grund af FSE's design kan penetration af fosterets epider-
mis muligvis forarsage traumer, bledning og/eller infektion.
FSE skal bruges i overensstemmelse med betingelser for
aseptisk teknik.

Fosterhinderne skal spraenges for fastgerelse af FSE.

Brug ikke FSE som redskab til at spraenge fosterhinderne.
Fjern FSE fra patienten, for der udferes eventuelle elektroki-
rurgiske procedurer.

Kun til engangsbrug. Genbrug kan forarsage kontaminering
og infektion.

Brug ikke produktet, hvis emballagen eller den sterile barrie-
re er beskadiget for brug.

Treek ikke Spiralnalen ud af fosterhuden.

Treek ikke Ledninger fra hinanden.

Undlad at overrotere Spiralndlen under fastgerelsen.

Tilteenkte brugere
FSE er beregnet til at blive brugt af medicinsk uddannet
personale pé fedeafdelinger.

Tilteenkt patientpopulation
Den tiltzenkte patientpopulation er fosteret under fodslen
samt moderen.

Qs Er ikke fremstil-
l (& T let med natur-
TERILE|
/I\ 2862 gummilatex

Se Symbols Glossary: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/ for at fa forklaret, hvad de anvendte symboler betyder.

22



Anvendelse af FSE

1. Abn emballagen med aseptisk teknik, og tag FSE ud.
Lad Ledningerne veere last i Keerven, og kontrollér, at
Beskyttelsesfligen er i 1ast position. Ret om nedvendigt
Ledninger ud.

2. Form forsigtigt Styrergret til den gnskede anatomiske
bejning.

3. Udfer en vaginal undersegelse for at identificere den
praesenterende del af fosteret.

4. Indszet FSE med den korrekte vinkel pa den praesente-
rende del af fosteret, indtil Styrereret bererer den
praesenterende del. Hold styrergret stabilt mod den
praesenterende del af fosteret.

O

N

- )/
. For at frigore Beskyttelsefligen, traekk Drivrerets Greb
veek fra Styrergret, indtil Beskyttelsesfligen er fri af
Styrergret (ca. 2,5 cm).
-

wv

>

J
Fasthold trykket med Styreragret mod den praesenteren-
de del af fosteret. For Drivreret frem, indtil Spiralnlen
nar den praesenterende del.

o

N

Fasthold trykket mod den praesenterende del af
fosteret, og drej Drivrorets Greb i urets retning, indtil du
kan maerke fuld fastgerelse. Bemaerk: "Fuld fastgerelse”
sker normalt, nar du kan maerke en let modstand mod
yderligere omdrejning og rekyl fra Drivrorets Greb.
Dette sker typisk efter én fuld omdrejning.

UNDLAD AT OVERROTERE.

©

Fjern Ledninger fra Kaerven. Traek Drivrgret af Ledninger.
Traek derefter Styrergret af Ledninger, og ter Stikket rent.

>
v

-

J
9. Seet Stikket godt fast i det kompatible adapterkabelstik

(Legplate).
Q@w

~N

Neoventas angivne
proprieteere graenseflade )

10. Nar alle forberedelser er gennemfort, skal du kontrollere
signalkvaliteten.

Udtagning af FSE

1. Traek FSE-anordningens Stik ud af det kompatible
adapterkabelstik (Legplate).

2. Fjern Spiralndlen ved at gribe fat i Navet og
Ledningerne sa taet pa den praesenterende del
af fosteret som muligt, og drej i retning mod uret,
indtil den er fri af den praesenterende del.

TRAK IKKE SPIRALNALEN UD AF FOSTERHUDEN.
TRAK IKKE LEDNINGERNE FRA HINANDEN.

> j@

3. Efterse Spiralnalen for at sikre, at FSE er intakt. Hvis
Spiralndlen er adskilt fra Navet, skal den fiernes ved
hjeelp af aseptisk teknik.

Bortskaffelse

Spiralnalen skal handteres som en skarp genstand.
Felg institutionens politikker og procedurer for sikker
bortskaffelse.

Indberetningspligt

Alvorlige haendelser relateret til FSE skal uden unedig
forsinkelse indberettes til producenten og de kompetente
myndigheder.
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@ Haszndlati utasitas

ROGZITO

HORONY Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Eszkoz leirasa
BETOLO CSO A Goldtrace FSE egy steril, egyszer hasznélatos eszkdz,

MARKOLATA amely a magzati EKG-jelet tovabbitja a folyamatos intrapar-
tum elektronikus monitorozashoz.

- Rendeltetés
BIZTOSITO A Goldtrace FSE alkalmazasa minden olyan vajuidéshoz és
NYELY szliléshez javasolt, ahol a magzati szivfrekvencia folyamatos
intrapartum elektronikus monitorozasara vagy a magzati
EKG hulldamforma elemzésére van sziikség. A Goldtrace FSE
a Neoventa Medical AB éltal meghatarozott kompatibilis
adapterkabel (Legplate) csatlakozéval hasznélhaté.

Ellenjavallatok
Ne alkalmazza az FSE-t a magzati arcfeliileten, kutacsokon
vagy genitalidkon, placenta previa (méhdir alsé
részén tapadd méhlepény) vagy annak gyanuja esetén,
illetve ha nem lehetséges olyan latszé magzati részt talalni,
ahol az alkalmazas széba johet. Ne alkalmazza az FSE-t
aktiv herpeszes elvaltozasok, hepatitis C vagy HIV-fert6zés
esetén, illetve ha az anya igazolt hemofilia (vérzékenység)
hordozdja, és a magzat érintett vagy ismeretlen a statusza.
Legyen korlltekintd, és vegye figyelembe intézményének
VEZETEKEKET irdnyelveit és eljarasait, ha a magzat koraszulétt, vagy a né
B csoportba sorolt streptococcusra, hepatitis A-ra, hepatitis
B-re, szifiliszre vagy gonorrheara pozitiv. Az FSE nem alkal-
mazhato a mvi szlilés soran vagy azzal egytt. Amennyi-
ben miivi sziilés torténik, tavolitsa el az FSE-t.

KIOLDOTT
NYELV

T
e

CSATLAKOZO Figyelmeztetések

Az FSE kialakitasanal fogva a magzati epidermisbe (felham-
ba) valé behatolas esetlegesen traumat, vérzést és/vagy
fertézést okozhat.
VEZETOCSO Az FSE hasznalata aszeptikus eljarasban sziikséges.
Az FSE csatlakoztatésa el6tt a magzatburkot repeszteni kell.
Ne hasznalja az FSE-t magzatburok-repesztd eszkdzként.
Mindennemi elektro-sebészeti eljarast megel6zéen tavolit-
sa el az FSE-t a betegbdl.
Csak egyszer hasznélatos. Az Gjrafelhasznalas kontaminéci-
o6t és fertézést okozhat.
Ne hasznalja, ha hasznalat el6tt a csomagolas vagy a steril
zaroréteg megsérilt.
REFERENECIA- Ne huizza ki a Spirdlt(t a magzat bérébél.
ELEKTRODARE Ne huizza szét a Vezetékeket.
Rogzités kozben ne forgassa tul a Spiraltdit.

BETOLO €SO

PATRON . . (rx
Rendeltetésszerii felhasznalok

Az FSE-t egészségligyi szakember dltali hasznélatra szantak
sziilészeti osztalyokon.

/\\‘/

SPIRALTU Beteg-célcsoport
A beteg-célcsoport a magzatok szilés kdzben és az anya.

e . Nem természe-
-’TERIL E T tes latexgumival
E /I\ 2862 késziilt

Az alkalmazott szimbélumok magyarazatat lasd a Szimbdlumok gydjteményében: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Az FSE felhelyezése

1.

Aszeptikus eljarasban nyissa ki a csomagot, és vegye ki
az FSE-t. Hagyja a Vezetékeket a R6gzité horonyban és
ellendrizze, hogy a Biztositd nyelv eredeti helyzeté-
ben legyen rogzitve. Sziikség esetén egyenesitse ki a
Vezetékeket.

2. AVezetdcsovet dvatosan formalja a kivant anatomiai

gorbiletre.

3. Alatszé magzati rész egyértelmd feltarashoz végezzen

vagindlis vizsgalatot.

4. Az FSE-t megfelel6 szogben vezesse a latsz6 magzati

w

[e)}

~N

. AVezetdcsével tartsa fenn a magzati latszo részre

részhez, amig a Vezetdcsd el nem éri a latszd részt.
A Vezetdcsovet helyezze stabilan a magzati latszo

részhez.
—
\(

. A Biztosité nyelv kiolddsdhoz hizza vissza a Betold c¢sé

markolatét a Vezet6csébdl, amig a Védécimke nem va-
lik le a Vezet6csérol (korilbelll 1 hivelyk vagy 2,5 cm).
N

>

J

haté nyomast. A Betold csovet addig tolja el6re, amig
a Spirdltli el nem éri a latszd részt.

N

. A magzati latszo részre gyakorolt nyomas mellett

addig forgassa a Betolé csé markolatat az 6rajaras
iranyaba, amig nem érzékeli a teljes csatlakozast.

A teljes csatlakozas” rendszerint akkor torténik, amikor
enyhe ellendllast érez a tovabbi forgatassal szemben
és ellenhatast érez a Betold cs6 markolatanal.

Ez jellemz6en egy teljes kdrbeforgatés utan torténik
meg. NE FORGASSA TUL.

8. Tavolitsa el a Vezetékeket a R6gzité horonybdl.
Csusztassa le a Betold csovet a Vezetékekrol.
A kovetkezd lépésben csusztassa le a Vezetdcsovet
a Vezetékekrdl és torolje tisztara a Csatlakozét.

>
e

-

v

9. A Csatlakozo végét helyezze stabilan a Legplate

csatlakozdkabelébe.

A Neoventa szabvany

szabadalmazott interfésze

. Miutan minden el6késziilet befejezédott, gyézédjon
meg a jel minéségérol.

Az FSE eltavolitasa

1. Huzza ki az FSE Csatlakozo végét a kompatibilis adap-

terkabel (Legplate) csatlakozojabdl.

2. A Spiralttt a Patron Vezetékeinek a magzati latszo
részhez lehetd legkodzelebb torténé megfogasaval
tavolitsa el és a latszé részbél vald kiszabaditashoz

forgassa az drajérassal ellentétes irdnyba.
q

> j@

N

J

NE HUZZA KI A SPIRALTUT A MAGZATI BORBOL.
NE HUZZA SZET A VEZETEKEKET.

3. Vizsgalja meg a Spiraltit, hogy megbizonyosodjon
arrol, hogy az FSE ép. Ha a Spirdltd levalt a Patronrol,
tavolitsa el aszeptikus eljarassal.

Artalmatlanitas

A Spirdlt(it éles targyként kell kezelni. Kdvesse intézmé-
nye biztonsagos artalmatlanitasra vonatkozd irdnyelveit
és eljarasait.

Jelentési kotelezettségek

Az FSE-vel kapcsolatos minden sulyos eseményt
haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésagnak.
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@ Navod k pouziti

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Popis zafizeni

Goldtrace FSE je sterilni jednorazové zatizeni, které prendsi
signal EKG plodu pro nepretrzité elektronické monitorovani
béhem porodu.

Urceny ucel

PouZiti zafizeni Goldtrace FSE je indikovéno u kteréhokoli
porodu, kdy je vyzadovéano nepfetrzité elektronické monito-
rovani srde¢ni frekvence plodu béhem porodu nebo analyza
kfivky EKG plodu. Zafizeni Goldtrace FSE je ur¢eno k pouziti
s kompatibilnim konektorem kabelu adaptéru (rozhran{
Legplate) specifikovanym spole¢nosti Neoventa Medical AB.

Kontraindikace

FSE nepouZivejte na oblicej plodu, fontanely nebo genitalie,
nebo pokud je pfitomna placenta previa nebo na tento stav
existuje podezieni, nebo pokud pfi zvaZzovaném pouziti neni
mozné identifikovat naléhajici ¢ast plodu. FSE nepouzivejte
v piipadé pfitomnosti aktivnich oparovych |ézi, hepatiti-

dy C nebo infekce HIV, nebo pokud je Zena potvrzenou
prenaseckou hemofilie a plod je timto stavem také postizen
nebo je jeho stav neznamy. Pokud je plod nedonoseny nebo
pokud je Zena pozitivni na streptokoky skupiny B, hepatitidu
A, hepatitidu B, syfilis nebo kapavku, postupujte obezietné

a fidte se zasadami a postupy své instituce. FSE se nesmi
pouzivat béhem opera¢niho porodu nebo v kombinaci s nim.
V piipadé, Ze je nutny opera¢ni porod, zafizeni FSE odstrarite.

Vystrahy

S ohledem na konstrukci FSE m{ize prinik do epidermis
plodu zpUsobit trauma, krvaceni a/nebo infekci.

Zatizeni FSE musi byt pouzivano za podminek aseptickych
postupt.

Pred pfipojenim FSE musi dojit k prorazeni plodovych obald.
FSE nepouzivejte jako nastroj k prorazeni amniovych
membran.

Pred provadénim jakychkoli elektrochirurgickych procedur
odpojte elektrodu FSE od pacientky.

Urceno k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize
zpusobit kontaminaci a infekci.

Zatizeni nepouzivejte, pokud pred pouzitim doslo k poskoze-
ni obalu nebo sterilni bariéry.

Spirdlovou jehlu od pokozky plodu neuvolnujte tahem.
Kabely neroztahujte od sebe.

Béhem pfipeviiovani Spirdlovou jehlou neotacejte nadmérné.
Urceni uzivatelé

FSE je urceno k pouziti lékafsky vyskolenym persondlem

v porodnicich.

N . Neni Véroﬁeno
z pfirodniho
® 25 T o,
2862 latexu

Vysvétleni pouzitych symbol( viz Slovnik symbolii: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Uréena populace pacientt
Uréenou populaci pacient jsou plod béhem porodu
amatka.

Pouziti FSE

1. S vyuzitim aseptickych postupt oteviete baleni a FSE
vyjméte. Nechte Kabely zajisténé v Zachytném zarezu
a ovérte, ze je Ochranny jazycek v zajisténé poloze.
V piipadé potieby Kabely narovnejte.

2. Vodici trubici opatrné vytvarujte do pozadovaného
anatomického zakfiveni.

3. Provedte vaginalni vySetieni za Ucelem jednoznacné
identifikace naléhajici ¢asti plodu.

4. Zavedte elektrodu FSE ve spravném uhlu k naléhajici
casti plodu, az se Vodici trubice dotkne naléhajici ¢asti
plodu. Umistéte Vodici trubici k naléhajici ¢asti plodu.

Q

wv

. Pro uvolnéni Ochranného jazycku zatdhnéte Drzadlo
zavadéci trubice smérem od Vodici trubice, dokud
Ochranny jazycek neuvolni Vodici trubici (pfiblizné
1 palec nebo 2,5 cm).

o

Vodici trubici udrzujte tlak na naléhajici ¢ast plodu.
Posouvejte Zavadéci trubici, dokud se Spiralova jehla
neposune az k naléhajici ¢asti plodu.

7. Za soucasného tlaku na naléhajici ¢ast plodu otacejte
Drzadlem zavéadéci trubice ve sméru hodinovych ruci-
cek, dokud neucitite, Ze je elektroda UplIné pfipevnéna.
Poznamka: K, iplnému pfipevnéni” obvykle dochazi,
kdyz ucitite mirny odpor vii¢i dalsimu otaceni a odsko-
¢eni Drzadla zavadéci trubice. Obvykle k tomu dochazi

po jednom Uplném otoc¢eni. NEOTACEJTE NADMERNE.

8. Vyjméte Kabely ze Zachytného zarezu. Stahnéte
Zavédéci trubici z Kabelu. Poté stahnéte Vodici trubici
z Kabell a ocistéte Konektor.
-

~N

>
[ VA
N J
9. Zasunte konec s Konektorem bezpecné do kompatibil-

niho konektoru kabelu adaptéru (rozhrani Legplate).
-

-

Urcené patentované rozhrani

_ spole¢nosti Neoventa Y,
10. Po provedeni viech piiprav zajistéte kvalitu signalu.
Odstranéni FSE

1. Vytahnéte konec s Konektorem FSE z kompatibilniho
konektoru kabelu adaptéru (rozhrani Legplate).

2. Vlyjméte Spiralovou jehlu uchopenim Hrdla a Kabel
co nejblize naléhajici ¢asti plodu a otacenim proti
sméru hodinovych rucicek, az se uvolni od naléhajici

¢asti plodu. :
e
|

SPIRALOVOU JEHLU OD POKOZKY PLODU
NEUVOLNUJTE TAHEM. KABELY NEROZTAHUJTE
OD SEBE.

3. Zkontrolujte Spiralovou jehlu, abyste se ujistili, ze je za-
fizeni FSE neporusené. Pokud se Spirdlova jehla oddélila
od Hrdla, vyjméte ji s vyuzitim aseptickych postup(.

Likvidace

Se Spirdlovou jehlou je nutné zachazet jako s ostrym
predmétem. Dodrzujte zdsady a postupy instituce pro
bezpecnou likvidaci.

Odpovédnosti v oblasti hlaseni

Zavazné nezadouci pfihody v souvislosti s FSE je nutné
bez zbyte¢ného odkladu nahlasit vyrobci a pfislusnym
organum.
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@ Navod na pouzitie
ZADRZIAVACI

ZAREZ Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Popis pomocky

UCHYT HNACEJ Goldt.race; FSE je sterilnd jedrlor,azova’ potné'cka pr.enééaJUQa

TRUBICE EKG signal plodu na nepretrzité elektronické monitorovanie
plodu pocas poérodu.

) Urceny ucel

OCHRANNA Pouzitie Goldtrace FSE je indikovana v pripadoch, ak je

POISTKA pocas prvej a druhej doby pérodnej potrebné nepretrzité
elektronické monitorovanie srdcovej frekvencie alebo
analyzu tvaru EKG krivky plodu. Goldtrace FSE je ur¢ena
na pouzitie s kompatibilnym konektorom adaptérového
kabla (Legplate) $pecifikovanym spolo¢nostou Neoventa
Medical AB.

Kontraindikacie
Neprikladajte FSE na tvar, fontanely alebo genitélie plodu,
alebo ak je pritomna alebo suspektna placenta previa,
alebo ak nie je mozné identifikovat naliehajucu ¢ast plodu,
kam by sa mala elektréda prilozit. Nepouzivajte FSE, ak su
pritomné aktivne herpetické lézie, hepatitida C alebo in-
fekcia HIV, alebo ak je Zena potvrdenym nosi¢com hemofilie
a plod je postihnuty alebo stav nie je znamy. Ak je plod
nedonoseny alebo je Zena pozitivna na streptokoky skupiny
DROTY B, hepatitidu A, hepatitidu B, syfilis alebo kvapavku, zvyste
opatrnost a riadte sa zdsadami a postupmi platnymi vo
vasej institucii. FSE sa nesmie pouzivat pocas operativneho
poérodu alebo v kombinacii s nim. V pripade, Ze je potrebny
operativny porod, odstrante FSE.

UVOLNENA
POISTKA

T
ey

KONEKTOR .
Upozornenia

Vzhladom na dizajn FSE moze penetrécia fetdlnej epidermy
sposobit poranenie, krvacanie a/alebo infekciu.
FSE sa musi pouzivat za aseptickych podmienok.

VODIACA TRUBICA Pred pripojenim FSE sa musi prepichnut plodovy vak.
Nepouzivajte FSE ako nastroj na prepichnutie plodového
vaku.

Odstrante FSE z pacientovho tela pred vykonanim akych-
kolvek elektrochirurgickych zakrokov.

e HNACIATRUBICA Len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie moze
/_ sposobit kontaminaciu a infekciu.
Nepouzivajte, ak boli obal alebo steriln bariéra pred
pouzitim poskodené.
REFERENGNA Nevytahuijte Spirdlovt Ihlu z koZe plodu.
ELEKTRODA Netahajte Dréty od seba.
Pocas pripéjania Spiralovu lhlu nepretécajte.

ZAKLADNA Uréeni pouzivatelia

FSE je urcena na pouzitie vyskolenym lekarskym persona-
lom na pérodnickych oddeleniach.

SPIRALOVA IHLA Urcena skupina pacientov
Urcena skupina pacientov je plod pocas pérodu a matka.

QN R Nie J:e vyrcy)ben)'/
//TY T zprirodného
“ 2862 atexu.

Vysvetlenie pouzitych symbolov néjdete v glosdri symbolov: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

28



Pouzitie FSE

1.

Aseptickou metddou otvorte balenie a vyberte FSE.
Ponechajte Dréty uzamknuté v Zadrziavacom Zareze
a skontrolujte, ¢i je Ochranna Poistka v zamknutej
polohe.V pripade potreby narovnajte Droty.

2. Opatrne vytvarujte Vodiacu Trubicu do pozadovaného

3. Vykonajte vaginalne vysetrenie, aby sa jasne identifiko-

anatomického zakrivenia.

vala naliehajuca cast plodu.

4. Zavedte FSE v spravnom uhle k naliehajuicej casti

w

(=)}

~N

. Udrziavajte tlak Vodiacej Trubice na naliehaju-

plodu, kym Vodiaca Trubica nedosiahne naliehajtcu
cast. Vodiacu Trubicu pevne priloZte na naliehajucu

cast plodu.
~

. Ak chcete uvolnit Ochrannu Poistku, potiahnite Uchyt

Hnacej Trubice smerom od Vodiacej Trubice, kym
Ochranna Poistka Uplne nevyjde von z Vodiacej Trubi-
ce (priblizne 1 palec alebo 2,5 cm).

~

cu ¢ast plodu. Postvajte Hnaciu Trubicu, kym
Spiralova lhla nedosiahne naliehajucu &ast.

J

. Za neustaleho tlaku na naliehajucu ¢ast plodu otacajte

Uchyt Hnacej Trubice v smere hodinovych ruticiek,
kym nebudete citit Uplne spojenie. Poznamka:

K, Uplnému spojeniu” zvycajne dojde vtedy, ked'
pocitite mierny odpor voci dalsiemu otacaniu a
pruzenie v Uchyte Hnacej Trubice. Zvy¢ajne nastava po
jednom Uplnom otoceni. NEPRETACAJTE.

8. Odstrante Droty zo Zadrziavacieho Zéarezu.
Vysurite hnaciu trubicu z Drotov. Potom vysurite
Vodiacu Trubicu z Drétov a Konektor utrite docista.

>
e

-

v

\

9. Koniec Konektora bezpecne zasurite do konektora

kompatibilného adaptérového kébla (Legplate).
-

Vlastné rozhranie

N

spolo¢nosti Neoventa )

10. Po dokon¢eni vietkych priprav zabezpecte kvalitu
signalu.

Odstranenie FSE

1. Vytiahnite koniec Konektora FSE z konektora kompati-

bilného adaptérového kabla (Legplate).
2. Odstrante Spiralovd Ihlu tym, Ze chytite Zakladiu a
Droty ¢o najblizsie pri naliehajucej ¢asti plodu a

budete otacat proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa

neuvolnia z naliehajucej ¢asti plodu.
Q

N |

> j@

N

J

NEVYTAHUJTE SPIRALOVU IHLU Z KOZE PLODU.

NETAHAJTE DROTY OD SEBA.
-

N

3. Skontrolujte Spiralovu Ihlu, aby ste sa uistili, Ze FSE je
neporusena. Ak sa Spiralova Ihla oddelila od zakladne,

odstrante ju aseptickou metédou.

Likvidacia

So Spiralovou lhlou je potrebné zaobchadzat ako s
ostrym predmetom. DodrZiavajte zésady a postupy
institlcie tykajuce sa bezpecnej likvidacie.
Zodpovednost za podavanie sprav
Zavazné udalosti stvisiace s FSE sa bez zbyto¢ného
odkladu nahlasia vyrobcovi a prislusnym organom.
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@ Instructiunile de utilizare

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Descrierea dispozitivului

Goldtrace FSE este un dispozitiv steril, de unica folosinta,
care transmite semnalul ECG fetal pentru monitorizarea
electronica continua intrapartum.

Destinatia vizata

Utilizarea Goldtrace FSE este indicata pentru orice travaliu si
nastere care necesita monitorizarea electronica intrapartum
continud a ritmului cardiac fetal sau analiza undei ECG
fetale. Goldtrace FSE este destinat utilizarii cu un conector
compatibil cu cablu adaptor (Legplate) specificat de Neo-
venta Medical AB.

Contraindicatii

Nu aplicati FSE pe fata, fontanelele sau organele genitale
ale fatului ori atunci cand este prezenta sau suspectata
placenta previa ori atunci cand nu este posibild identifica-
rea prezentatiei fetale in situatiile in care se ia in considerare
aplicarea. Nu aplicati FSE in prezenta leziunilor herpetice
active, a hepatitei C sau a infectiei cu HIV sau atunci cand
mama este purtatoare confirmata de hemofilie, iar fétul
este afectat sau are un status necunoscut. Procedati cu
precautie si consultati politicile si procedurile institutiei dvs.
atunci cand fatul este prematur sau mama este detectata
pozitiv pentru streptococ de grup B, hepatita A, hepatita

B, sifilis sau gonoree. FSE nu se utilizeaza in timpul sau in
combinatie cu nasterea instrumentala. In cazul in care este
necesara nasterea instrumentald, indepartati FSE.

Avertismente

Datorita designului FSE, penetrarea epidermei fetale poate
provoca traume, hemoragii si / sau infectii.

FSE trebuie utilizat in conditii de tehnica aseptica.
Membranele amniotice trebuie rupte inainte de atasarea
FSE.

Nu utilizati FSE ca instrument pentru ruperea membranelor
amniotice.

Indepértati FSE de la pacienta inainte de efectuarea oricaror
proceduri electro-chirurgicale.

Numai de unica folosinta. Reutilizarea poate provoca
contaminare si infectii.

A nu se utiliza daca ambalajul sau bariera sterila sunt deteri-
orate inainte de utilizare.

Nu trageti Acul Spiralat de pe pielea fetala.

Nu trageti Firele in afara.

Nu rotiti excesiv Acul Spiralat in timpul atasarii.

Utilizatori vizati
FSE este destinat utilizarii de cdtre personalul instruit medi-
cal in sectiile de nastere.

Qs Nu este fabricat
| T din latex de
TERILE|
/I\ 2862 cauciuc natural

Pentru explicarea simbolurilor utilizate, a se vedea glosarul de simboluri: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Populatia de pacienti vizata
Populatia de pacienti vizatd este reprezentatd de fatul in
timpul nasterii si mama.

Aplicarea FSE

1. Folosind o tehnica aseptica, deschideti ambalajul si scoateti
FSE. Lasati Firele fixate in Canelura de Retentie si verificati
daci Clema de Protectie este in pozitia blocat. Indreptati
Firele daca este necesar.

. Formati usor Tubul de Ghidare pana la curbura anato-
mica doritd.

. Efectuati un examen vaginal, pentru a identifica in mod

clar prezentatia fetala.

Introduceti FSE in unghi drept fata de prezentatia fetald

N

w

>

pana cand Tubul de Ghidare ajunge la prezentatia fetala.

Asezati Tubul de Ghidare ferm pe prezentatia fetala.

O

/’\

v

Pentru a elibera Clema de Protectie, retrageti manerul
Tubului de Actionare din Tubul de Ghidare pana cand Clema
de Protectie se detaseaza de Tubul de Ghidare (aproximativ
1inchsau 2,5 cm).

o

Mentineti presiunea asupra prezentatiei fetale cu
Tubul de Ghidare. Avansati Tubul de Actionare
pana cand Acul Spiralat ajunge la prezentatia fetala.

N

Prin presiune asupra prezentatiei fetale, rotiti manerul
Tubului de Actionare in sensul acelor de ceasornic
pana cand simtiti atasarea completa. Nota: ,atasarea
completd”apare de obicei atunci cand simtiti o usoara
rezistenta la rotatia suplimentara si reculul manerului
Tubului de Actionare. Acest lucru se intdmpld de obicei
dupa o rotatie completa. NU ROTITI EXCESIV.

8. Scoateti Firele din Canelura de Retentie. Glisati
Tubul de Actionare de pe Fire. Apoi glisati Tubul de
Ghidare de pe Fire si curatati Conectorul prin stergere.
( A

>
[ VA
N J
9. Introduceti capatul Conectorului astfel incat sa stea fix
in conectorul cablului adaptor compatibil (Legplate).
4 2

-

Interfata brevetata
specificatd de Neoventa)

N

10. Odata ce toate pregatirile sunt finalizate, asigurati

calitatea semnalului.

indepartarea FSE

1. Scoateti capatul Conectorului FSE din conectorul
cablului adaptor compatibil (Legplate).

2. Scoateti Acul Spiralat apucand Butucul si Firele cat
mai aproape posibil de prezentatia fetald si rasuciti in
sens invers acelor de ceasornic pana la detasarea de
prezentatie.

N ! J
NU TRAGETI ACUL SPIRALAT DE PE PIELEA
FETALA. NU DEPARTATI FIRELE.

-

, a

> j@

N

3. Inspectati Acul Spiralat pentru a va asigura ca FSE
este intact. Daca Acul Spiralat s-a separat de Butuc,
indepartati-l utilizand o tehnica aseptica.

Eliminarea

Acul Spiralat se manipuleaza asemenea unui obiect
ascutit. Urmati politicile si procedurile institutiei pentru
eliminarea in conditii de siguranta.

Responsabilitati de raportare

Incidentele grave legate de FSE se raporteaza pro-
ducétorului si autoritatilor competente fara intarzieri
nejustificate.
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@ Kasutusjuhend

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Seadme kirjeldus

Goldtrace FSE on steriilne Gihekordselt kasutatav seade,
mis edastab loote EKG-signaali pidevaks elektrooniliseks
stinnitusaegseks jalgimiseks.

Sihtotstarve

Goldtrace FSE kasutamine on ndidustatud iga slinnituse
korral, mille ajal on vajalik loote stidame |66gisageduse
pidev elektrooniline jalgimine véi loote EKG lainekuju
analliisimine. Goldtrace FSE on ette ndhtud kasutamiseks
Uhilduva adapterikaabli (Legplate) pistikupesaga, mille on
nimetanud Neoventa Medical AB.

Vastunaidustused

Arge paigutage FSE-d loote niole, ldgemele ega su-
guelunditele. Arge kasutage FSE-d eesasetseva platsenta
voi selle kahtluse korral voi kui pole voimalik tuvastada
loote eesasetsevat osa, kuhu paigutamist kaalutakse. Arge
kasutage FSE-d aktiivsete herpesekahjustuste, C-hepa-

tiidi ega HIV-nakkuse korral voi kui naine on kinnitatud
hemofiiliakandja ja loode on méjutatud voi tema seisund
teadmata. Olge ettevaatlik ning vaadake oma asutuse
eeskirju ja juhendeid, kui loode on enneaegne v6i naine on
B-rihma streptokoki, A-hepatiidi, B-hepatiidi, stifilise voi
gonorrda suhtes positiivne. FSE-d ei tohi kasutada abistatud
stinnituse ajal ega sellega kombineerituna. Abistatud stinni-
tuse vajaduse korral eemaldage FSE.

Hoiatused

FSE ehituse tottu voib loote epidermise labistamine pohjus-
tada traumat, verejooksu ja/voi nakkust.

FSE-d tuleb kasutada aseptilistes tingimustes.

Lootekestad tuleb enne FSE kinnitamist avada.

Arge kasutage FSE-d lootekestade avamisel vahendina.
Enne elektrokirurgiliste protseduuride tegemist eemaldage
patsiendilt FSE.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine véib
pohjustada saastumist ja nakkust.

Arge kasutage, kui pakend véi steriilne barjaar on enne
kasutamist kahjustatud.

Keerake, mitte tommake Spiraalndel loote nahast valja.
Arge tdBmmake Juhtmeid lahti.

Arge keerake Spiraalnéela kinnitamise ajal ile.

Ettendhtud kasutajad
FSE on méeldud kasutamiseks meditsiinilise valjadppega
personalile stinnitusosakondades.

Ettendhtud patsiendid
Ettendhtud patsiendid on loode stinnituse ajal ja ema.

Y Valmistamisel
l ) & - ei ole kasutatud
TERILE|
/I\ 2862 looduslikku

kummilateksit

Kasutatud stimbolite selgitust vt siimbolite sonastikust: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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FSE paigaldamine

1. Jargides aseptikandudeid, avage pakend ja votke
FSE valja. Jatke Juhtmed Kinnitussalku ja kontrollige,
kas Kaitseklamber on lukustatud asendis. Vajadusel
sirgestage Juhtmed.

Vormige Juhttoru ettevaatlikult soovitud anatoomili-
sele koverusele.

3. Tehke vaginaalne ldbivaatus, et loote eesasetsev osa
selgelt tuvastada.

Sisestage FSE loote eesmise osa suhtes dige nurga
all, kuni Juhttoru jouab eesasetseva osani. Aseta-

ge Juhttoru kindlalt loote eesasetseva osa vastu.

2.

4.

w

. Kaitseklambri vabastamiseks tommake Ajamitoru Kae-
pide Juhttorust eemale, kuni Kaitseklamber eemaldub
Juhttorust (umbes 2,5 cm (1 toll)).

R 4

>

o

Sdilitage Juhttoru survet loote eesasetseva osa vastas.
Liikake Veotoru edasi, kuni Spiraalndel jouab
eesasetseva osani.

~N

. Hoides survet loote eesasetseva osa vastas, keerake
Veotoru Kdepidet paripdeva, kuni tunnete taielikku
kinnitumist. Markus. ,taielik kinnitus” tekib tavaliselt
siis, kui tunnete edasikeeramisel kerget vastupanu ja
tagasikeeramist Veotoru Kaepidemel. See juhtub tava-
liselt parast tiht taispooret. ARGE KEERAKE ULE.

8. Eemaldage Juhtmed kinnitussalgust. Libistage Veotoru
Juhtmetelt maha. Seejérel libistage Juhttoru
Juhtmetelt maha ja piihkige Uhenduspistik puhtaks.

( A

>

v
N J
9. Sisestage Uhenduspistik ots kindlalt Gihilduvasse
adapterikaabli (Legplate) pistikupessa.
4 2

Neoventa méaratud
patenditud liides

N J
10. Kui koik ettevalmistused on tehtud, kontrollige signaali
kvaliteeti.

FSE eemaldamine

1. Témmake FSE Uhenduspistik ots tihilduvast adapteri-
kaabli (Legplate) pistikupesast valja.

Eemaldage Spiraalndel, haarates Stidamikust ja
Juhtmetest loote eesasetsevale osale voimalikult
lahedal, ja keerake seda vastupdeva, kuni see on
eesasetsevast osast vabanenud.

N I
KEERAKE, MITTE TOMMAKE SPIRAALNOEL LOOTE
NAHAST VALJA. ARGE TOMMAKE JUHTMEID LAHTI.
( 2

2.

, a

> j@

J

N >/
Kontrollige Spiraalndela veendumaks, et FSE on terve.
Kui Spiraalndel on Stidamikust eraldunud, eemaldage
see aseptilisel meetodil.

w

Kérvaldamine
Spiraalndela tuleb kdidelda terava esemena. Jargige
asutuse ohutu kérvaldamise eeskirju ja juhendeid.

Aruandluskohustused
FSE-ga seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada
pohjendamatu viivituseta tootjale ja padevatele asutustele.
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LAIKYMO
ISPJOVA

VAROMOJO VAMZDELIO
RANKENELE

APSAUGINIS
SKIRTUKAS

ATLAISVIN-
TAS
SKIRTUKAS

LAIDAI

JUNGTIS

KREIPIAMASIS
VAMZDELIS

VAROMASIS
VAMZDELIS

ATRAMINIS
ELEKTRODAS

TVIRTINIMO
ELEMENTAS

/\ =5

SPIRALINE ADATA

@ Naudojimo instrukcija

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Priemonés aprasymas

Goldtrace FSE - tai sterili vienkartiné priemoné, perduodan-
ti vaisiaus EKG signalg, reikalingg nuolatinei elektroninei
gimdymo stebésenai atlikti.

Paskirtis

Goldtrace FSE skirtas naudoti gimdant ir pagimdZius, kai
reikalinga nuolatiné elektroniné vaisiaus Sirdies ritmo
stebésena arba vaisiaus EKG bangy formos analizé. Jj reikia
naudoti su,Neoventa Medical AB” nurodyta suderinama
adapterio laido (,Legplate”) jungtimi.

Kontraindikacijos

Netvirtinkite FSE ant vaisiaus veido, momenélio ar lyties
organy, ar kai yra arba jtariama placentos pirmeiga arba
kai nejmanoma nustatyti pirmeigés vaisiaus dalies, ant
kurios ketinama jj tvirtinti. Nenaudokite FSE, kai yra aktyviy
puslelinés pazeidimy, hepatito C ar ZIV infekcija arba kai
patvirtinama, kad moteris yra hemofilijos nesiotoja ir vaisius
yra jos paveiktas arba jo buklé neZzinoma. Bukite atsargus ir
perziarékite savo jstaigos taisykles ir procediras, kai vaisius
yra neisnesiotas arba kai moteriai nustatytas B grupés
streptokokas, hepatitas A, hepatitas B, sifilis ar gonoréja.
Jei gimdant atliekama chirurginé intervencija, FSE naudoti
draudZiama. Jei gimdant reikalinga chirurginé intervencija,
FSE nuimkite.

Ispéjimai

FSE konstrukcija tokia, kad jam prasiskverbus pro vaisiaus
epidermj gali kilti trauma, atsirasti kraujavimas ir (arba)
infekcija.

FSE turi bati naudojamas aseptinémis sglygomis.

Prie$ tvirtinant FSE, amniono membranos turi bati
plysusios.

Nenaudokite FSE kaip jrankio amniono membranoms
praplésti.

Pries atlikdami bet kokias elektrochirurgines proceduras,
nuimkite FSE nuo paciento.

Galima naudoti tik viena karta. Naudojant pakartotinai,
gali atsirasti uztersSimas ir infekcija.

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté ar sterilusis barjeras.
Netraukite Spiralinés Adatos i$ vaisiaus odos.

Neatskirkite Laidy.

Tvirtindami per daug nesukite Spiralinés Adatos.

Numatytieji naudotojai

FSE skirtas naudoti iSmokytiems medicinos darbuotojams
gimdymo palatose.

Numatytoji pacienty populiacija

Numatytoji pacienty populiacija yra vaisius gimdymo metu
ir motina.

Y Pagaminta
! Yl o nenaudojant
/|\ T 2862 nataralaus

kauciuko latekso

Naudojamy simboliy paaiskinima rasite simboliy Zodynélyje adresu https://www.neoventa.com/symbols-glossary/.
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Kaip pritvirtinti FSE

1. Aseptinéje aplinkoje atidarykite pakuote ir iSimkite FSE.
Palikite Laidus [tvirtintus Laikymo ISpjovoje ir patikrinki-
te, ar uzfiksuotas Apsauginis Skirtukas. Jei reikia, Laidus
istiesinkite.

2. Atsargiai suformuokite Kreipiamajj Vamzdelj pagal
pageidaujamg anatominj linkj.

3. Atlikite tyrimg pro makstj, kad aiskiai nustatytuméte
pirmeige vaisiaus dalj.

4. Stumkite FSE reikiamu kampu, kol Kreipiamasis
Vamzdelis pasieks pirmeige vaisiaus dalj. Tvirtai

iremkite Kreipiamajj Vamzdelj j pirmeige vaisiaus dalj.

4 ’-\

w

. Norédami Atlaisvinti Apsauginj Skirtuka atitraukite
Varomojo Vamzdelio Rankenéle nuo Kreipiamojo
Vamzdelio tiek, kad Apsauginis Skirtukas nebekliudyty
Kreipiamajam Vamzdeliui (mazdaug 1 col. arba 2,5 cm).

o

Laikykite Kreipiamajj Vamzdelj jréme j pirmeige vaisiaus
dalj. Stumkite Varomajj Vamzdelj kol Spiraliné Adata
pasieks pirmeige dalj.

N

Sukite j pirmeige vaisiaus dalj jremto Varomojo Vamz-
delio Rankenéle pagal laikrodZio rodykle kol pajusite,
kad priemoné visiskai prisitvirtino. Pastaba. ,Visiskai
prisitvirtina” - kai juntamas lengvas pasipriesinimas
tolesniam sukimui ir atsitraukimas nuo Varomojo
Vamzdelio Rankenélés. Dazniausiai tai jvyksta po vieno
pilno stkio. NESUKITE PER DAUG.

8. Isimkite Laidus i$ Laikymo ISpjovos. Numaukite Varomajj
Vamzdelj nuo Laidy. Tada numaukite Kreipiamajj Vamzdelj
nuo Laidy ir nuvalykite Jungtj.

~

>
[ VA
N J
9. Tvirtai jstatykite Jungties galg j suderinamg adapterio

laido (,Legplate”) jungt;.
” @

Neoventa nurodyta
nuosavybés teise
priklausanti sasaja

-

~N

N

10. Atlike visus paruosiamuosius darbus, jsitikinkite,

kad signalo kokybé yra gera.

Kaip nuimti FSE

1. Istraukite FSE jungties galg i$ suderinamos adapterio
laido (,Legplate”) jungties.

2. Suéme tvirtinimo elementg ir Laidus kuo arciau pirmei-
gés vaisiaus dalies nuimkite Spiraline Adata; sukite
pries laikrodzio rodykle, kol atsiskirs nuo pirmeigés
dalies.

@‘j@ »I@

N ! J
NETRAUKITE SPIRALINES ADATOS IS VAISIAUS
ODOS. NEATSKIRKITE LAIDUY.

3. ApziGrékite Spiraline Adatg ir jsitikinkite, kad FSE
nepazeistas. Jei Spiraliné Adata atsiskyré nuo tvirti-
nimo elemento, nuimkite ja laikydamiesi aseptikos
reikalavimy.

Kaip utilizuoti

Spiraliné Adata turi bati tvarkoma kaip smailas daiktas.
Saugiai utilizuokite vadovaudamiesi jstaigos taisyklémis
ir procediromis.

Atsakomybé pranesti

Apie rimtus incidentus, susijusius su FSE, batina
nedelsiant pranesti gamintojui ir kompetentingosioms
institucijoms.
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m LietoSanas pamaciba

STIPRINASANAS

ROBINS Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
lerices apraksts
VIRZITAJCAURULITES Goldtrace FSE ir sterila, vienreizlietojama ierice, kas parvada

ROKTURIS augla EKG signalu, lai nodrosinatu nepartrauktu, elektronis-
ku monitoringu dzemdibu laika.

Paredzétais lietojums
AlZSARGMELITE Goldtrace FSE lietosana ir indicéta jebkuras dzemdibas, ja
nepiecieS$ama nepartraukta augla sirdsdarbibas atruma
elektroniska uzraudziba vai augla EKG analize dzemdibu
laika. Goldtrace FSE paredzéts lietot ar saderigu, Neoventa
Medical AB noraditu adaptera kabela (Legplate) savieno-
taju.
Kontrindikacijas
Nelietojiet FSE uz augla sejas, avotiniem vai dzimumor-
ganiem. Nelietojiet placentas prieksgulas gadijuma vai, ja
ir aizdomas par to, ka ari tad, ja nav iespéjams identificét
augla prieksguloso dalu, kurai paredzéts uzlikt elektrodu.
Nelietojiet FSE aktivu herpes bojajumu, C hepatita vai HIV
infekcijas gadijuma vai, ja sieviete ir apstiprinata hemofi-
lijas nésataja, un auglim ir 31 slimiba, vai tas statuss nav
zinams. Rikojieties piesardzigi un ievérojiet savas iestades
noteikumus un proceduras, ja dzemdibas ir priekslaicigas
VADI vai sieviete ir pozitiva attieciba uz B grupas streptokokiem,
A hepatitu, B hepatitu, sifilisu vai gonoreju. FSE nedrikst
izmantot operativu dzemdibu laika vai apvienojuma ar tam.
Gadijuma, ja janodrosina operativas dzemdibas, nonemiet
FSE.
Bridinajumi
FSE konstrukcijas dé| augla epidermas pardursana, iespé-
jams, var izraistt traumu, asino$anu un/vai infekciju.
FSE jalieto, ievérojot aseptisku metodi.
VADITAJCAURULITE Pirms FSE piestiprinasanas amnija membranam jabat
plisusam.
Nelietojiet FSE ka riku amnija membranu pardursanai.
Pirms elektrokirurgisko proceduaru veiksanas nonemiet FSE
no pacienta.

— VIRZITAJCAURULITE Tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota izmantosana var
izraisit piesarnojumu un infekciju.

MELITE
ATBRIVOTA

T
ey

SAVIENOJUMS

Nelietojiet, ja pirms lietosanas ir bojats iepakojums vai
sterila barjera.

REFERENCES Neatvelciet Spiralveida Adatu no augla adas.

ELEKTRODS Neatvelciet Vadus prom vienu no otra.
Pievienosanas laika parmérigi negrieziet Spiralveida Adatu.

CENTRMEZGLS T -
Paredzétie lietotaji

Paredzéts, ka FSE izmantos apmacits medicinas personals
dzemdibu nodalas.

SPIRALVEIDA ADATA Paredzéta pacientu populacija
Paredzéta pacientu populacija ir auglis un mate dzemdibu laika.

Y Nav izgatavots
| 5 . no dabiska
-’TERIL g:’
/I\ 2862 kaucuka lateksa

Izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet sadala Simbolu glosarijs: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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FSE uzlik$ana

1. Izmantojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu un
iznemiet FSE. Atstajiet Vadus fiksétus Stiprinasanas
Robina un parbaudiet, vai Aizsargmélite ir blokéta
stavokli. Ja nepieciesams, iztaisnojiet Vadus.

. Viegli izveidojiet Vaditajcaurulites formu atbilstosi
vélamajam anatomiskajam izliekumam.

. Veiciet izmeklésanu caur maksti, lai skaidri noteiktu
augla prieksguloso dalu.

virzieng, lidz Vaditajcaurulite sasniedz prieksguloso
dalu. Vaditajcauruliti stingri novietojiet pret augla
prieksguloso dalu.

. levietojiet FSE pareiza lenki augla prieksgulosas dalas

8. Iznemiet Vadus no Stiprinasanas Robina. Nonemiet
Virzitajcauruliti no Vadiem. Péc tam nonemiet Vadi-
tajcauruliti no Vadiem un noslaukiet Savienojumu.
e

>

v
N J
9. Ciesi ievietojiet Savienojuma galu saderiga adaptera

kabela (Legplate) savienotaja.
4 2

Neoventa noradits
patentéts interfeiss )

N

10. Kad sagatavosanas ir pabeigta, parliecinieties par

5. Lai atbrivotu Aizsargméliti, atvelciet Virzitajcaurulites signala kvalitati.
Rokturi prom no Vaditajcaurulites, lidz Aizsargmélite Y
ir atvienots no Vaditajcaurulites (aptuveni 1 colla jeb FSE non?emsana_ . o
2,5cm). 1. Izvelciet FSE Savienojuma galu no saderiga adaptera
~N kabela (Legplate) savienotaja.
2. Nonemiet Spiralveida Adatu, satverot Centrmezglu un
Vadus péc iespéjas tuvak augla prieksgulosajai dalai, un
pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam,
lidz detalas ir nonemtas no prieksgulo3as dalas.
q N
) -
6. ArVaditajcauruliti spiediet pret augla priekSguloso {:@ III» 7@
dalu. Virziet Virzitajcauruliti, lidz Spiralveida Adata 3 AN
sasniedz priek$gulo3o dalu. e
~
N ! J

NEATVELCIET SPIRALVEIDA ADATU NO AUGLA
ADAS. NEATVELCIET VADUS PROM VIENU NO OTRA.
( A

J

. Spiezot pret augla priek$gulo3o dalu, pagrieziet Virzi-
tajcaurulites Rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena,
lidz jatat pilnigu piestiprinasanos. Piezime. “Pilniga
piestiprinasanas” parasti notiek, kad jatat vieglu pre-
testibu turpmakai rotacijai un Virzitajcaurulites roktura
atsitienu. Tas parasti notiek péc vienas pilnas rotacijas.
NEVEICIET PARMERIGU ROTESANU.

N

>/

3.

Parbaudiet Spiralveida Adatu, lai parliecinatos, vai FSE

ir neskarts. Ja Spiralveida Adata ir atdalijusies no Centr-

mezgla, nonemiet to, izmantojot aseptisku metodi.
Likvidésana
Ar Spiralveida Adatu jarikojas ka ar asu priekSmetu.

levérojiet iestades noteikumus un procediras par drosu

likvidésanai.

Pienakums zinot

Par nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar FSE, nekave-

joties jazino razotajam un kompetentajam iestadem.
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@ Osnyiec xpriong

E%ZE?HZ Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Meprypagn GUGKEVRG
To Goldtrace FSE gival pia amooTelpwpévn GUOKELN piag Xpriong mou
NABH ZQAHNA HeTadiSEl orpa yia ouvSeon
OAHroYy UE GUOTNHA KAPSIOTOKOYPAPIKAG TTAPaKoAoUBNGNG Tou epBpuou
yla ouvexf NAEKTPOVIKN TrapakoAouBnon Tou eppuikol kapdiakol
PLUBUOU KATA TN SIAPKELA TOU TOKETOU.

KAAYMMA Mpoopi{épevn xprion

MPOZTAZIAZ H xprion tou Goldtrace FSE evSeikvutat Katd Tn SidpKela Twv 0Suviv
KOll TOU TOKETOU OTAV OMAITEITAl OUVEXAG NAEKTPOVIKI TTAPAKOAOU-
Onon Twv KapSIAKWY TAAIWVY Tou EUPPLOL 1 AVAAUGCH TNG KUMATO-
HOP®NG TOu KapSloTokoypagpruatog tou epBpvou. To Goldtrace FSE
mpoopileTal yia xprion pe cupPatd Buopa kaAwsdiou MPocappoYEa

N (Legplate) mou kaBopiletar amd v Neoventa Medical AB.

I —_ —\

Avtevdeieig
ATEAEY-  Mnv epappdlete To FSE 0To mpoowro, TG TTNYEG Tou Kpaviou 1
OEPQSH TA YEWNTIKG Opyava Tou ePPpUou 1 6Tav UMTAPXEL TPOSPOUIKOG
KAAYM- mAakoUVTaE i) uroyia mapouaoiag autou 1 dtav Sev gival Suvatov va
MATOZ TPoodIoPIoTEL N TPOPOAN Tou EUPBPUOU GTTOL TIPOKEITAL VAl EQAPHO-
otei 1o FSE. Mnv epappolete to FSE mapouaoia evepywv aANooewv
Aoyw éprinta, natitidag C 1y Aoipwéng HIV i 6tav n éykuog ivat
emPBePaiwpévog popéag alopPo@INag Kat To uBPuo €xel Emnpe-
- ﬂ aoTel 1 6Tav n Katdotaon gival dyvwoTn. Na €i0Te TPOOEKTIKOI Kat
VO QVATPEXETE OTIG TIOAITIKEG Kal S1aSIKAT{EG TOU KEVTPOU 0ag EGV
T0 éuPpuo gival TPOWPO, 1} N £YKVOG gival BETIKA O OTPEMTOKOKKO
w opddag B, nmatitida A, nmatitida B, cugiAn iy yovoppota. To FSE Sev

ZYPMATA TIPETEL VO XPNOILOTIOLEITAL KATA T SIAPKELD EMEUBATIKOU KOATIIKOU
TOKETOU I} € OLUVSLAOHO UE EMEPBATIKG KONTTIKO TOKETO. Eav amaitei-
Tal EMEPPBATIKOG KONTTIKOG TOKETOG, apaipéoTe To FSE.

Mposidomonosig

Noyw Tou oxedlacpou Tou FSE, n Sieioducn tou otnv emdeppida Tou
epPpUoL eviéxeTal va TPOoKaAETEL TpaUua, atpoppayia i/kat Aoipwén.
To FSE mpémel va XpnOIHOTIOLETAL PE TNV EQAPHOYH) AONTTITNG TEXVIKNAG.
Mpénet va éxet mponynBei pri&n epBpUIKWY LPEVwY TPV amd T
ouvdeon tou FSE.

Mnv xpnotpomoleite To FSE wg epyaleio yia T prign Twv epBpuikmv

—
\ UPEVWV.

SOAHNAS OAHIOS AgaipéoTe To FSE amo tnv £yKuo TPV eKTENECETE OmoladHTOTE
_—

ZYNAETHPAL

NAEKTPOXEIPOUPYIKN EMEUBAON.

Movo yia pia xprion. H emavaypnotpomnoinon pmopei va mpokahéoel
HOAuvon kat Aoipwén.

Mnv TO XPNOIHOTIOIEITE EAV N CUCKEUATIA 1) TO ATTOCTEIPWHEVO PPAY-
Mo éxet umooTei {nuid mpiv amd T xpron.

Mnv tpafdrte tn Behova ompdh amd 1o Séppa Tou epBpuou.

Mnv Eexwpilete Ta Zopparta.

Mnv meploTPEPETE UTIEPPBOAIKA TN BEAOVA OTIPAN KATd TV ayKU-

ZOAHNAZ EIZOAQY

pwon.

HAEKTPOAIO MpopAenopevol xprioTeg

ANAGOPAZ To FSE mpoopiletat yia xprion armo 1atpika KmaideupEVO TPOOWTTIKO
OTIC aiBouoEeg TOKETOU.

YNOAOXEAS Katnyopia acOevwv yia tnv omoia rpoopiletal n
GUOKEUN

H katnyopia acBevwv yia tnv omoia mpoopiletal n cLUoKeVN gival To
£UBpPUO KATA TN SIAPKEL TOU TOKETOU Kal N UNTEPA.

BEAONA ZMIPAA

&Q // . Aev eivat )
KATAOKEVAOUEVO
2 I\ T 28 62 ano guotko

KAOUTGOUK

MNa eme€riynon Twv Xpnotponolovpevwy cUHBOAwv avatpé€te oto Mwoodpt ouuBdéAwv: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/

38



Egappoyn Touv FSE
1. Avoi€te T cuokevaoia kat apaip£oTe To FSE, xpnotgomolwvtag
Gonmn texvikn. BeBaiwBeite Tt Ta TUppata mapapévouy cuvde-
Sepéva otnv Eykomr cuvdeong Kat 6Tt To Kahuppa mpootaciag
Bpioketal og KAeloT Béon. Eav xpeldletal, 1I01WOTE Ta ZUppata.
Amald @£€pTe Tov ZwArjva 08nyo6 oTny emMBOUUNTH QVATOMIKY
KapmuAdtnTa.
. ExteNéoTe KONTTIKY) £€£TOON 1A VA EVTOTTIOETE pE akpifela TV
TPoPoAr Tou euppUou.
. Eloayete 1o FSE o€ B¢0n opBri¢ ywviag wg mpog tnv
TPoPoA Tou euPPUOL £w¢ GTou 0 ZwArvag odnydg
@Tdoel otnV mMPoRoAr Tou pBpvou. TomoBeTroTE TOV
Twhrva 0dnyd otabepd mdvw otnv mpofoAr Tou eufpuou.
77 7

N

w

ES

w

lNa va anehevBepwoete To KaAuppa mpootaaoiag, Tpapréte
™ AaBr) cwhrjva 0dnyou amd Tov ZwArva 0dnyd éwg 6Tou To
KéAuppa mpootaciag umoxwprioel Kat EHPavIoTEl 0 ZwArvag
0dnyog (mepimou 1 ivtoa rj 2,5 cm).

~
J
6. AlaTnproTe TNV Tiean pe Tov ZwArjva 08nyod otnv mpofo-
Ay Tou epPpUOU. EPWETE Tov ZwArva £10680V £wg GTOU
n Behova omipdA @Ttdoel otnv mpofoAr Tou eppuou.
~N
J

~

MéCovtag v mpoPolr) Tou epPplou, meploTpéPte T Aafn
owAriva 08nyou Se§ldaTpopa péKPL va aloBavBeite Ot éxel
ayKupwOEei MARPWG. INUEIWON: N «MARENG ayKVPwon» ouviBwg
enépyetal 6tav aicbavOeite ima avtiotaon anoé tn Aaph owhi-
va 08nyoU oTnV MEPAITEPW TIEPIOTPOPN Kal avamidnon.

AUTO oupBaivel LVHBWG META amé pia MAPN TIEPIOTPOPH.
MHN NEPIZTPEQETE YMEPBOAIKA.

8. A@aipéoTe Ta ZUppata amod v Eykorr cuvdeongc.
TUPETE Kal aPaIpECTE TOV ZWArvVa £16680u o Ta
TUpHATA. XTN CUVEXELQ, CUPETE KAl AQPAPEDTE TOV WA~
va 0dnyo amd ta TUpPATA KAl OKOUTTIOTE Tov SUVOETHpa.

>
v

-

J
. TOMOBETHOTE MPOCEKTIKA TO AKPO TOU ZUVOETHPA OE GUUBATO
Buopa kaAwdiou mpocappoyéa (Legplate).

©

SO
2)
\\\’
1816kTNTN Slemagn
N NG Neoventa Y,

10. MONG OAOKANPWOETE ONEG TIG TTPOETOIATIES, BEBatwOeiTe yia

TNV mMoLoTNTA TOU OHHATOG.

Ag@aipeon tou FSE

1. TpaBné&re to dkpo tou Tuvdetrpa tou FSE amd 1o oupRatd
Buopa kahwdiou mpocappoyéa (Legplate).
A@aipéoTe Tn Behova ompdA kpatwvTag Tov Yrodoxéa Kat Ta
STUppaTa 600 To SuVATOV TTO KOVTA GTNV TTPOBOAN Tou eUPpUOU
KAl TIEPIOTPEPTE APIOTEPOCTPOPA PEXPL Va apalpeBolv amod Tnv

2.

mpofoAr Tou euppUOoL.
( \ )
@f
%/ —
>
jﬁ 45;9
RS

N ! J
MHN TPABATE TH BEAONA ZMIPAA AMO TO AEPMA TOY
EMBPYOY. MHN ZEXQPIZETE TA ZYPMATA.
e 2
N >/

. ENéy&te tn Behova ompdA yia va BePaiwbdeite oti to FSE ivat
aképato. Eav n Behdva omipdh éxel Staxwplotei anod tov Ymodo-
X£Q, AQAIPECTE TNV XPNOILOTIOIVTAG ACNTITN TEXVIK.

Anéppipn

H Behdva omipd Bewpeitat aigunpod avTiKEIHEVO KAl UTTOKETal
O€ AVANOYO XEIPIOUO. AKONOUBNOTE TIG TTONITIKEG Kat S1aSIKATTEG
ao@AAOUG amdppIPNG TOU KEVTPOU Oag.

Ynoxpewaoelg umooArg avagopag
YoBapd meplotatikd mou oxetiCovtal pe To FSE mpémel va avagépo-
VTal AUECO OTOV KATAOKEUAOTH Kal TIG appHOSIEG APXEC.
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@ Instrukcja uzywania

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Opis wyrobu

Goldtrace FSE to sterylny, jednorazowy wyrdb przesytajacy
sygnat EKG ptodu do ciagtego elektronicznego monitorowania
okotoporodowego.

Przeznaczenie

Stosowanie Goldtrace FSE jest wskazane w przypadku kazdego
porodu wymagajacego ciagtego elektronicznego okotoporo-
dowego monitorowania czestosci akcji serca ptodu lub analizy
przebiegu EKG ptodu. Goldtrace FSE jest przeznaczony do
uzytku z kompatybilnym ztaczem przewodu adaptera (Legplate)
wskazanym przez Neoventa Medical AB.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac FSE na twarz ptodu, ciemigczka lub narzady
ptciowe, gdy wystepuje lub podejrzewa sie tozysko przodujace
lub gdy nie jest mozliwe zidentyfikowanie czesci ptodu, w ktorej
rozwazane jest zastosowanie. Nie stosowac FSE przy aktywnych
zmianach opryszczkowych, wirusowym zapaleniu watroby typu
C lub zakazeniu wirusem HIV lub gdy kobieta jest potwierdzo-
nym nosicielem hemofilii i ptéd jest dotkniety choroba lub jej
status jest nieznany. Nalezy zachowac ostrozno$c¢ i zapoznac sie
z zasadami i procedurami obowiazujacymi w danej placoéwce,
jesli do porodu ptodu dochodzi przedwczesnie lub kobieta ma
dodatni wynik na obecnos¢ paciorkowcéw grupy B, wirusowego
zapalenia watroby typu A, wirusowego zapalenia watroby typu
B, kity lub rzezaczki. FSE nie moze byc¢ stosowane podczas lub w
potaczeniu z porodem operacyjnym. W przypadku koniecznosci
porodu operacyjnego nalezy usungc¢ FSE.

Ostrzezenia

Ze wzgledu na konstrukcje FSE, penetracja naskorka ptodu
moze spowodowac uraz, krwotok i/lub infekcje.

FSE nalezy stosowac w warunkach aseptycznych.

Przed zatozeniem FSE btony owodniowe muszg zostac¢
przerwane.

Nie nalezy uzywac FSE jako instrumentu do rozrywania

bton owodniowych.

Nalezy usunac FSE z pacjentki przed wykonaniem jakichkolwiek
procedur elektrochirurgicznych.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac zanieczyszczenie i zakazenie.

Nie uzywac, jesli opakowanie lub sterylna powtoka zostaty
uszkodzone przed uzyciem.

Nie wyszarpywac Igty Spiralnej ze skéry ptodu.

Nie nalezy roztacza¢ Przewodow.

Nie nalezy nadmiernie obracac Igty Spiralnej podczas zaktadania.

Uzytkownicy docelowi
FSE jest przeznaczona do stosowania przez przeszkolony perso-
nel medyczny na oddziatach porodowych.

Docelowa grupa pacjentéw
Docelowg grupa pacjentéw jest ptdd podczas porodu i matka.

Y R Nie wyprodu-
< o c € kowano z natu-
/I\ 2862 ralnego lateksu

kauczukowego

Objasnienie uzywanych symboli znajduje sie w Sfowniku symboli: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Stosowanie FSE

1.

2.

3.

4.

v

o

. Aby zwolni¢ Wypustke Ochronng, nalezy odsuna¢ Uchwyt

Przy zastosowaniu techniki aseptycznej otworzy¢ opako-
wanie i wyjac¢ FSE. Nalezy pozostawi¢ Przewody zabloko-
wane w Nacieciu Retencyjnym i sprawdzi¢, czy Wypustka
Ochronna znajduje sie w pozycji zablokowanej. W razie
potrzeby trzeba wyprostowac Przewody.

Nalezy delikatnie uformowa¢ Prowadnik do pozadanego
ksztattu anatomicznego.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie pochwy w celu wyraznego
zidentyfikowania przodujacej czesci ptodu.

Wprowadzi¢ FSE pod odpowiednim katem do czesci
ptodowej, az Prowadnik dotrze do czesci przodujacej
ptodu. Umies¢ Prowadnik mocno w kierunku czesci
przodujacej ptodu.
Vg

N

Przewodu Kierujacego od Prowadnika, az Ostona opusci
Prowadnik (okoto 1 cal lub 2,5 cm).

~

>

J
Utrzymywac nacisk na czes¢ przodujacg ptodu za pomoca
Prowadnika. Przesuna¢ Przewod Kierujacy, az Igta Spiralna
dotrze do czesci przodujacej.

. Naciskajac na czes¢ przodujaca ptodu, obraca¢ Uchwyt

Przewodu Kierujacego w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara do momentu wyczucia petnego zamo-
cowania. Uwaga:,Petne zamocowanie” wystepuje zwykle
wtedy, gdy odczuwalny jest lekki opér przed dalszym ob-
racaniem i szarpnieciem Uchwytu Przewodu Kierujacego.
Zwykle nastepuje to po jednym petnym obrocie.

NIE NALEZY NADMIERNIE OBRACAC.

\

8.

N

[ —
v
J
. Podtaczyc koncowke Ztacza do kompatybilnego ztacza
przewodu adaptera (Legplate).
e N

Wyjac Przewody z Naciecia Retencyjnego. Zsunac rurke
prowadzaca z przewoddéw. Nastepnie zsuna¢ Prowadnik
z przewodow i wyczyscic Ztgcze.

~N

>

Neoventa wskazata

zastrzezony interfejs 5 )

N

10. Po zakonczeniu wszystkich przygotowan nalezy sprawdzic

jakos¢ sygnatu.

Usuwanie FSE

1.

2.

3.

Wyciagnac koncowke Ztacza FSE ze ztacza kompatybilnego
przewodu adaptera (Legplate).

Usungac Igte Spiralng, chwytajac Obsadke i Przewody jak
najblizej czesci przodujacej ptodu i przekrecajac w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az do
uwolnienia z czesci przodujacej.

o S
S ! J

NIE WYSZARPYWAC IGLY SPIRALNEJ ZE SKORY PLODU.
NIE NALEZY ROZLACZAC PRZEWODOW.

N

\

Sprawdzi¢ Igte Spiralng, aby upewnic sig, ze FSE jest
nienaruszona. Jezeli Igta Spiralna oddzielita sie od Obsadki,
nalezy jg usunag, stosujac technike aseptyczna.

Utylizacja

Igta Spiralna powinna by¢ traktowana jak ostry przedmiot.
Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i procedurami pla-
cowki dotyczacymi bezpiecznej utylizacji.

Obowiazki w zakresie raportowania
Powazne incydenty zwigzane z FSE nalezy zgtasza¢ producen-
towi i wiasciwym organom bez zbednej zwtoki.
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@ Upute za uporabu

ZATEZNI UREZ Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Opis uredaja
DRSKA POGONSKE Goldtrace FSE sterilni je uredaj za jednokratnu uporabu koji
=N ClEVI prenosi fetalni EKG signal radi kontinuiranog elektroni¢kog
intrapartalnog pracenja.

ZASTITNI Namjena , :
JEZICAK Goldtrace FSE indiciran je za uporabu tijekom trudova i
/ porodaja kada je potrebno kontinuirano elektronicko intra-
partalno pracenje otkucaja srca fetusa ili analiza oblika vala
fetalnog EKG-a. Goldtrace FSE namijenjen je za uporabu s
kompatibilnim konektorom adapterskog kabela (Legplate)
N— koji je odredila tvrtka Neoventa Medical AB.

Kontraindikacije
JEZIGAK FSE nemojte primjenjivati na lice, fontanele ni genitalije
oTPUSTEN fetusa, niti kada je prisutna ili se sumnja na predleze¢u
posteljicu ili kada nije moguce prepoznati predstojeci
dio fetusa na kojem se razmatra primjena. FSE nemojte
primjenjivati ako su prisutne aktivne lezije herpesa, infekcija
hepatitisom Cili HIV-om ili ako je Zena potvrdena nositeljica

= v hemofilije te je fetus zarazen ili mu je status nepoznat.
w—

+ +

Budite oprezni i slijedite pravilnike i postupke svoje
ustanove u slu¢aju nedonoscadi ili ako je Zena pozitivna na
streptokoke skupine B, hepatitis A, hepatitis B, sifilis ili go-
noreju. FSE se ne smije upotrebljavati tijekom operativhog
porodaja ili u kombinaciji s njime. U slu¢aju da je potreban
operativni porodaj, uklonite FSE.

ZICE

KONEKTOR Upozorenja
Zbog dizajna FSE-a prodor epiderme fetusa moze uzrokovati
traumu, krvarenje i/ili infekciju.
Stoga se FSE mora upotrebljavati u uvjetima asepti¢ne

\ tehnike.

VODECA CIEV Amnionske membrane moraju se probiti prije pri¢vri¢iva-
nja FSE-a.
Nemojte upotrebljavati FSE kao alat za probijanje amnion-
skih membrana.
Uklonite FSE iz pacijentice prije izvodenja bilo kakvih

POGONSKA CIJEV
- elektrokirurskih zahvata.
Samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze

uzrokovati kontaminaciju i infekciju.

Nemojte upotrebljavati ako je prije uporabe ostec¢eno
pakiranje ili sterilna barijera.

Nemojte povlaciti Spiralnu Iglu s kozZe fetusa.

Nemojte razdvajati Zice.

Nemojte previse zakretati Spiralnu Iglu tijekom pri¢vrici-
vanja.

REFERENTNA
ELEKTRODA

CVORISTE

Predvideni korisnici
SPIRALNA IGLA FSE je namijenjen medicinskom osoblju na odjelima za
porodnistvo.

Y Nije izradeno
o~ - od prirodnog
/|\ T 2862 gumenog lateksa

Objasnjenje upotrijebljenih simbola potrazite u Pojmovniku simbola: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Predvidena populacija pacijenata

Predvidena populacija pacijenata su fetus tijekom porodaja

i majka.

Primjena FSE-a

1. Primjenom asepticke tehnike otvorite pakiranje i
izvadite FSE. Ostavite Zice zaklju¢ane u Zateznom Urezu
i provjerite je li Zastitni Jezicak u zakljucanom polozaju.
Izravnajte Zice ako je potrebno.

2. Lagano oblikujte Vodecu Cijev do Zeljene anatomske
zakrivljenosti.

3. Napravite vaginalni pregled kako biste jasno prepoznali
predstojeci dio fetusa.

4. Umetnite FSE pod odgovarajucim kutom prema
predstojecem dijelu fetusa dok Vodeca Cijev ne dode
do predstojeceg dijela. Postavite Vodecu Cijev ¢vrsto
na predstojeci dio fetusa.

N\

C

;-

w

. Da biste otpustili Zastitni Jezicak, povucite Drsku
Pogonske Cijevi dalje od Vodece Cijevi sve dok Zastitni
Jezicak ne prode Vodecu Cijev (priblizno 1in¢ili 2,5 cm).

o

Odrzavajte pritisak na predstoje¢em dijelu fetu-
sa s pomocu Vodece Cijevi. Pomicite Pogonsku
Cijev dok Spiralna Igla ne dosegne predstojeci dio.

N

Uz pritisak na predstojecem dijelu fetusa rotirajte

Drsku Pogonske Cijevi u smjeru kazaljke na satu dok ne
osjetite potpuni prihvat. Napomena:, potpuni prihvat”
obic¢no se javlja kada osjetite blagi otpor daljnjem okre-
tanju i odmak od Drske Pogonske Cijevi. To se obi¢no
dogada nakon jedne pune rotacije. NEMOJTE PREVISE
ROTIRATI.

\

8. Uklonite Zice iz Zateznog Ureza. Gurnite Pogonsku
Cijev sa Zica. Zatim gurnite Vodecu Cijev sa Zica
i ocistite Konektor.
(

>
[ VA
N J
9. Na siguran nacin umetnite kraj Konektora u
kompatibilni konektor adapterskog kabela (Legplate).
N

-

Vlasnicko sucelje u
skladu sa specifikaci-
jama tvrtke Neoventaj

N
10. Po zavrsetku svih priprema provjerite kvalitetu signala.

1. Izvucite kraj Konektora FSE-a iz kompatibilnog konek-
tora adapterskog kabela (Legplate).

2. Uklonite Spiralnu Iglu tako da zahvatite Cvoriste i Zice
sto blize predstojecem dijelu fetusa i okrecete ih u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne
oslobode od predstojeceg dijela.

N ! J
NEMOJTE POVLACITI SPIRALNU IGLU S KOZE
FETUSA. NEMOJTE RAZDVAJATI ZICE.

N

> j@

N
3. Pregledajte Spiralnu Iglu kako biste provijerili je li FSE
netaknut. Ako se Spiralna Igla odvojila od Cvorista,
uklonite je aseptickom tehnikom.

Odlaganje u otpad

Spiralnom Iglom rukuje se kao o$trim predmetom. Slije-
dite pravilnike i postupke ustanove za sigurno odlaganje
u otpad.

Obveze prijavljivanja

Ozbiljni Stetni dogadaji povezani s FSE-om moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima bez nepotreb-
nog odgadanja.
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CMPANOBMAHA UMMA

@ NHCcTpyKummn 3a ynoTpeba

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

OnucaHue Ha nsgennerto

Goldtrace FSE e cTepunto nsgenve 3a egHokpaTHa ynotpeba,
KoeTo npefaBa petanHua EKI curHan ¢ yen HenpekbCHATO eniek-
TPOHHO HabnioAeHVe Mo Bpeme Ha paxxaaHeTo.

MpepHasHaveHune

M3non3ssaHeTo Ha Goldtrace FSE e noka3saHo B xofja Ha BCeKU
pogawuneH npoLec, Korato ce U3NCKBa HeMPeKbCHATO eNeKTPOHHO
Hab/lofleHe Mo BpemMe Ha pax/aHeTo Ha CbpfeyHaTa YecToTa
Ha MfioAa UK aHann3 Ha KpuBaTa Ha BbfiHaTa Ha peTtanHata EKI.
Goldtrace FSE e npeaHa3sHaueH 3a ynotpe6a CbC CbBMeCTUM
apanTtepeH KabeneH koHekTop (Legplate), ykazaH or Neoventa
Medical AB.

MpoTnBonokasaHua

He nocrassiite FSE Bbpxy nuLeTo, pOHTaHENUTE Uy reHuTanunTe
Ha nnopa, v Npu Hannyme NN CbMHeHMe 3a NnaleHTa Npesus,
VN KOTaTo He e Bb3MOXHO fia Ce naeHTnduLmpa npeanexaliata
4acT Ha N10Aa, BbPXY KOATO ce 06MMCIA nocTaBaAHeTo my. He ro-
cTaBawnTe FSE npy Hanuuve Ha aKTUBHW XeprecHu nesumn, xenatmut
Cunu XVIB nHdekuums, nnu Korato »KeHata e NoTBbpAeH HocuTen
Ha XeMOGMNVIA 1 MNOABT € 3acerHat, U CbCTOAHUETO My He e
n3BecTHo. [ogxoxpaaiiTe C NOBULLEHO BHMaHVE 1 HanpaBeTe
CrpaBKa C NpaBuiaTa 1 NpoLeaypuTe Ha BallaTa MHCTUTYLA, KO-
raTo NNOAbLT € HEAOHOCEH W XeHaTa e C NOSIoXKUTeNeH pesynTaTt
3a CTPEenTOKOKM OT rpyna B, xematnt A, xenatut B, cupmnmc unn
roHopes. FSE He Tpa6Ba fja ce 13Mon3Ba Mo Bpeme Ha onepaTnBHO
popopaspeLlueHre unm B Kom6rHauwms c Hero. /i3BapeTe FSE, ako
ce Hanara Aa ce 13BbPLUK ONepaTUBHO PoAopaspeLleHye.

MpepynpexpeHna

3apaau KOHCTpyKUVATa Ha FSE NpoHMKBaHeTO My B ennaepmMiica Ha
rniofa Moxe Aa joBefie 0 TpaBMa, KPbBOU3NB U/Wn MHGEKLMA.
FSE TpA6Ba Aa ce 13non3Ba Npw ycioBKATa Ha acenTyHa TeXHIKa.
AMHMOTNYHITE MeMbpaHK TpAGBa Aa 6baT pynTyprpaHy npean
nocrtaBaHeTo Ha FSE.

He n3nonssaiite FSE KaTo MHCTPYMEHT 3a pynTyprpaHe Ha aMH1Oo-
TUYHUTE MeMOPaHU.

W3BageTe FSE oT nauyueHTa npeau n3BbpLUBaHETO Ha KaKBUTO U fja
€ eNeKTPOXMPYPrUYHU NpoLieaypu.

Camo 3a eHOKpaTHa yroTpeba. [MoBTopHaTa ynoTpeba moxe fa
[oBefle 10 3aMbpCABaHe U UHEKLWA.

He n3non3galite 13genmeTo, ako onakoBKaTa Uy cTepunHaTa
6apuviepa ca noBpefeHn.

He n3gbpnBaiiTe cnvpanoBmaHaTta Urna oT KoxkaTa Ha noga.

He paspenaiite nposoaHuuuTe.

He npeHaBuiBaliTe cnvpanoBugHaTa UMma no Bpeme Ha nocTaBAHeTo.

LieneBa rpyna notpe6urenu
FSE e npegHa3HayeH 3a ynotpeba ot KBanupuumpaH MeanLnHCKn
nepcoHan B pOAUNHNUTE OTAeNeHUA.

LieneBa rpyna naymeHTn
LleneBaTa rpyna naumeHT ca n1oAbT NO Bpeme Ha paXKaaHeTo
n poawvnkarta.

D@ ==

Jc - C€

He e npounssege-
HO C ecTecTBeH
KayuyKOB flaTeKkc

3a obACHeHe Ha U3NON3BaHNTE CUMBONU BXKTE PeyHUK Ha cumeonume: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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MocraBaHe Ha FSE

1.

g

w

b

v

o

N

OtBopeTe onakoBKata 1 n3sagete FSE, kato nsnonssare
acenTuyHa TexHuka. OctaBete NPOBOAHMNUNTE 3aCTOMOPEHN
B Xneba 3a 3afibpKaHe 1 ce yBepeTe, Ye NpeAnasnTenat

€ B 3aK/1lo4eHa no3numna. I/IsnpaBeTe npoBoOAHNUNTE,

aKo e HeobxoanMmo.

BHumatenHo odopmeTe HanpaensgalyaTta Tpb6a Ao KenaHa-
Ta aHaTOMU4YHa U3BMBKa.

. HanpaBeTe BarvHaneH nperneq, 3a a I/lFleHTVIdJVILI,VIpaTE

ACHO NpeAneXxallata YacT Ha nioja.
BmbKHeTe FSE noa npaBunHuA brba cnpamo npefnexalyata
YacT Ha Nofa, JOKaTo HanpasiABallaTa Tpbba AoCTUrHe
[0 Hes.. [TocTaBeTe HanpasniABaLlaTa Tpbba NIBLTHO [0
npeanexallara YacT Ha naoja.
—
N

v -

N

. 3a fla ocBOGOANWTE NpefnasnTens, usTerneTe pbKoxaaTkara

Ha 3a/iBVKBaLLaTa Tpbba M3BbH HanpasnABalyaTa Tpb6a,
[lOKaTo NpepfnasuTensT nsnese oT HanpasABaLata Tpbba
(npubnusmTenHo 1 nHY nnm 2,5 cm).

MopabpaiTe HaTUCK BbPXY NPeAnexallata 4acT Ha nioaa
c HanpasnABaLaTa Tpbba. MpuaBMKBaNTe 3afBVKBaLYaTa
Tpb6a Hanpep, [OKATO CNMpanoBUAHATa Ura JOCTUrHE
npeAnexallara yacr.

C HaTWCK BbPXY NpeAnexallarta YacT Ha Nnoja 3aBbprerte
pbKOXBaTKaTa Ha 3a[jBUKBaLLaTa Tpbba No YacoBHMUKOBaTa
CTpesKa, JOKaTO yCeTUTe, Ye 13AENNeTo € HaMbIHO NPUKpe-
neHo. 3abenexka:,MMbIHO NpUKpenBsaHe” 06UKHOBEHO UMa,
KOraTo yceTuTe IeKo CbMpoTUBAEHIE NPV NOCNEABALLO 3a-
BbpTaHe 1 OTKAT OT pbKOXBaTKaTa Ha 3a/iBMXKBaLLaTa TpbOa.
ToBa 0GMKHOBEHO Ce CIlyyBa Clef} [HO MbIHO 3aBbpTaHe.
HE MPEHABUBAMTE.

8. W3BageTe npoBoaHMLMTE OT xeba 3a 3agbpaHe. 3mMbk-
HeTe C NpuMIb3BaHe 3afiBVKBaLLaTa Tpb6a OT NPOBOAHU-
uute. Cnef TOBa U3MBKHETE C MPUMN/Tb3BaHe HanpasnsBa-
wata Tpb6a OT NPOBOAHMLMTE 1 MOYKCTETE KOHEKTOPA.

>
mp
v
N J
9. BmbKHeTe HafeXXAHO KOHEKTOPHUA HaKpaI7IHI/IK B CbBMECTUM
apanTtepeH KabeneH koHekTop (Legplate).
Vs

SO

MocoueH ot

Neoventa ¢pupmeH
L nHTepdeinc )

10. Cnep, KaTO BCUYKN NOArOTBUTENTHN Flel;IHOCTVI Ca 3aBbpLUeHn,
nposepeTe KayeCcTBOTO Ha CUrHana.

WsBaxpaHe Ha FSE

1. M3BapeTe KOHEKTOPHMA HakparHKK Ha FSE oT cbBMecTuMuA
apanTepeH KabeneH KoHekTop (Legplate).

. Vi3BageTe cnmpanoBuHaTta Urna, Kato XBaHeTe KOHLIeHTpa-
TOpa 1 NPOBOAHMLUTE Bb3MOXHO Halt-61130 0
npepasiexallaTa YacT Ha NoAa 1 3aBbpTrTe 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTPeJika, JOKaTo ce ocsoboam ot
npejsiexallaTa YacT.

p

N ! J

HE U3AbPMNBANTE CMIUPAJIOBUHATA UTNA OT

KOXATA HA M1I0JIA. HE PA3AENANTE MPOBOAHULIUTE.
2

I=

. VHcnekTupaiite cnvpanoBuaHaTta Urna, 3a Aa ce yBepuTe,
Ye FSE e c HeHapyLueHa LAnocT. AKo cnupanoBuaHata nrna
ce e OTAeNWNa OT KOHL|eHTPaTopa, A 3BajeTe, KaTo 13Mon3-
BaTe acenTyyHa TeXHKA.

N

>/

w

Usxsbpnaxe

CnvipanosuaHaTa urna Tpabsa aa 6bae TpeTnpaHa Kato ocTbp
npegmet. CHE,E[BEIVITG npasunata n npoueaypute Ha HCTUTY-
LMATa, CBbP3aHy ¢ 6e30MacHOTO U3XBbPAAHE.

OTFOBOPHOCT 3a AoKnaaBaHe

Cepro3HU MHLUMAEHTH, cBbp3aHm ¢ FSE, TpA6Ba Aa ce foknaasat
Ha NPOV3BOAMUTENA 11 HAa KOMMETEHTHWTE OpPraHn 6e3 HeHyXHO
3abaBsAHe.
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@ Navodila za uporabo

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)

Opis pripomocka

Goldtrace FSE je sterilna naprava za enkratno uporabo,
ki oddaja fetalni EKG signal za neprekinjeno elektronsko
spremljanje med porodom.

Predvideni namen

Uporaba Goldtrace FSE je indicirana za kakrsne koli popad-
ke in porod, ki zahteva stalno elektronsko intrapartalno
spremljanje srénega utripa ploda ali analizo fetalnega EKG
valovanja. Goldtrace FSE je namenjen za uporabo z zdruzlji-
vim priklju¢ckom adapterskega kabla (Legplate), ki ga doloci
Neoventa Medical AB.

Kontraindikacije

FSE ne uporabljajte na obrazu, mecavi ali genitalijah ploda
ali ¢e je prisotna ali obstaja sum na placenta previa ali
kadar ni mogoce opredeliti zacetnega dela ploda, kjer se
predvideva

uporaba. Ne uporabljajte FSE ob prisotnosti aktivnih lezij
herpesa, hepatitisa C ali okuzbe s HIV ali ¢e je Zenska potr-
jena prenasalka hemofilije in je plod prizadet ali pa status
ni znan. Ce je plod nedonosen ali ¢e je zenska pozitivna na
streptokoke skupine B, hepatitis A, hepatitis B, sifilis ali go-
norejo, bodite previdni in upostevajte pravila in postopke
svoje ustanove. FSE se ne uporablja med ali v kombinaciji z
operativnim porodom. V primeru, da je potreben operativni
porod, odstranite FSE.

Opozorila

Zaradi zasnove FSE lahko prodor v plodovo povrhnjico
povzroci poskodbo, krvavitev in/ali okuzbo.

FSE je treba uporabljati v pogojih asepti¢ne tehnike.
Amnijske membrane morajo biti pred pritrditvijo FSE
pretrgane.

Ne uporabljajte FSE kot orodja za pretrganje amnijske
membrane.

Odstranite FSE iz bolnice pred izvajanjem kakrsnih koli
elektrokirurskih posegov.

Za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci
kontaminacijo in okuzbo.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali sterilna pregrada pred
uporabo poskodovana.

Spiralne Igle ne vlecite iz koze ploda.

Ne vlecite Zic narazen.

Spiralne Igle med pritrjevanjem ne rotirajte prevec.

Predvideni uporabniki
FSE je namenjen za uporabo s strani medicinsko usposob-
lienega osebja na porodnih oddelkih.

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

NI/ oA Ni izdelano iz

- P

STERILE[EO) //TY T c € Iateks; izvnakrav—
“a 2862 nega kavéuka

Zarazlago uporabljenih simbolov glej glosar simbolov: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Uporaba FSE
1. Z asepti¢no tehniko odprite embalaZo in odstranite FSE.
Pustite Zice zaklenjene v Zadrzevalni Zanki in preverite,

ali je Zascitni Jezicek v zaklenjenem polozaju.
Po potrebi poravnajte Zice.
2. Vodilno cevko nezno oblikujte do zelene anatomske
ukrivljenosti.
3. Opravite vaginalni pregled, da jasno prepoznate
zacetni del ploda. N III»
4. Vstavite FSE pod pravilnim kotom do zacetnega dela, =» e 8
dokler ga Vodilna Cevka ne doseze. Vodilno Cevko B
tesno namestite ob zacetni del ploda. L )
9. Konec Prikljucka varno vstavite v zdruzljiv prikljuc¢ek
kabla adapterja (Legplate).
e N
Neoventa je dolocila
N lastniski vmesnik )
5. Za sprostitev Zad¢itnega Jezitka umaknite Rocaj Gonil- 10, Ko zakljucite s pripravami, zagotovite kakovost signala.
ne Cevke od Vodilne Cevke, dokler Zas¢itni Jezicek ne .
spusti Vodilne Cevke (priblizno 1 palec ali 2,5 cm). Odstrapltev FSE _— . .
1. Izvlecite konec Priklju¢ka FSE iz prikljucka zdruzljivega
adapterskega kabla (Legplate).
> 2. Odstranite Spiralno Iglo tako, da primete Vozlis¢e in
Zice ¢im blizje za¢etnemu delu ploda in jih zasukate v
nasprotni smeri urinega kazalca, dokler se ne sprostijo
z zacetnega dela ploda.
, ™
6. ZVodilno Cevko vzdrzujte pritisk na zacetni del ploda. “
Potiskajte Gonilno Cevko, dokler Spiralna Igla ne ‘:@ III» 7@
doseZe zacetnega dela ploda. ,i‘ N
N ! J
NE VLECITE SPIRALNE IGLE IZ KOZE PLODA.
NE VLECITE ZIC NARAZEN. \
7. S pritiskom na zacetni del ploda obracajte drzalo
Gonilne Cevke v smeri urinega kazalca, dokler ne
zacutite popolne pritrditve. Opomba: »popolna L y

pritrditev« obicajno nastopi, ko zacutite blag upor pri
nadaljnjem vrtenju in odboj od roc¢aja Gonilne Cevke.
To se obicajno zgodi po enem polnem obratu.

NE ROTIRAJTE PREVEC.

Odstranite Zice iz Zadrzevalne Zanke. Potisnite
Gonilno Cevko z Zic. Nato potisnite Vodilno Cevko
z Zic in oistite Prikljucek.
-

3. Preglejte Spiralno Iglo in se prepricajte, da je FSE
neposkodovan. Ce se je Spiralna Igla lo¢ila od Vozlis¢a,
jo odstranite z uporabo asepti¢ne tehnike.

Odstranjevanje

Spiralno Iglo je treba obravnavati kot oster predmet.
Upostevajte pravilnike in postopke ustanove za varno
odstranjevanje.

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

Goldtrace Fetal Spiral Electrode (FSE)
Lysing a voru
GRIP FYRIR Goldtrace FSE er saefdur, einnota bunadur til ad senda

\ STYRISLONGU merki um hjartalinurit (ECG) fosturs med sifelldri rafreenni
intrapartum maelingu.

FESTIRAUF

) Fyrirhugud notkun
/_HL'FDARFL'P' Goldtrace FSE er atlad til notkunar medan a
/ faedingarhridum og faedingu stendur og porf er & sifelldri
rafraenni intrapartum maelingu a hjartslattartidni fosturs
eda greiningu & hjartalinuriti (ECG) fésturs. Goldtrace FSE er
etlad til notkunar med samhaefu millistykki (Legplate) sem
Neoventa Medical AB tilgreinir.

(

Frabendingar
FLIPI Ekki skal festa FSE vid andlit, hausamot eda kynfaeri fésturs,
LOSADUR  €0a begar fylgja er fyrirseet eda grunur er um fyrirsaeta
fylgju, eda pegar ekki tekst ad greina pann stad féstursins
par sem festa & laekningataekid. Ekki skal nota FSE pegar
virk herpessykingarsar, lifrarbdlga C eda HIV-syking er fyrir
- hendi eda pegar médir er pekktur dreyrasykiberi og vitad er
v a0 slikt hefur ahrif & fostrid eda ef stada er ekki pekkt. Gaetid
varudar og skodid reglur og leidbeiningar vidkomandi
_w_ VIRAR stofnunar ef fostur er fyrirburi eda ef modir er greind med
streptokokka af flokki B, lifrarbdlgu A, lifrarbdlgu B, sarasétt
eda lekanda. Ekki skal nota FSE i faedingu sem fer fram med
skurdadgerd. Ef porf er & faedingu med skurdadgerd skal
fiarleegja FSE.

+ +

TENGI Varnadarord
Vegna hénnunar FSE getur gétun & hudpekju fosturs
hugsanlega valdid averka, blaedingu og/eda sykingu.
Beita skal smitgat vid notkun FSE.
\ Rjufa parf liknarbelg &dur en FSE er fest & fostrid.
LEIDARASLANGA Ekki skal nota FSE til ad rjufa liknarbelg.
Fjarlaegja skal FSE af sjuklingi &4dur en rafskurdadgerdir
eru framkvaemdar.
Eingdngu einnota. Endurnotkun getur valdid mengun
og sykingu.

STYRISLANGA
- Notid ekki voruna ef seefingarinnsigli er skemmt fyrir
notkun.

Ekki ma toga Gormlaga Nélina ar hud fosturs.
Ekki md toga Virana i sundur.
VIDMIDUNARRAFSKAUT  Ekki snia Gormlaga Nalinni of mikid vid festingu.

Fyrirhugadir notendur
ENDI Fyrirhugadir notendur FSE eru sérpjélfad
heilbrigdisstarfsfolk a feedingardeildum.

Fyrirhugadur sjuklingahépur
Fyrirhugadur sjuklingahoépur eru fostur i faedingarferli

GORMLAGA NAL 0g médirin.

NY S Ekki framleitt
= T N c € ar nattarulegu
TERILE|
//.\I\ 2862 gummilatexi

Athugid ordalista tdkna fyrir Gtskyringar takna sem notud eru: https://www.neoventa.com/symbols-glossary/
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Abd festa FSE

1. AQ vidhafdri smitgat skal opna umbudirnar og taka
FSE Ur peim. Hafid Virana fasta i Festiraufinni
(e.,Retention Notch”) og gangid ur skugga um ad
Hlifdarflipinn (e.,Protection Tab") sé i laestri sto6du.
Réttid ur Virunum eftir pérfum.

2. Métid Leidaraslonguna (e.,Guide Tube”) varlega i pa
liffeerafraedilegu sveigju sem hentar.

3. Framkvaemid leggangaskodun til ad audkenna
greinilega pann hluta féstursins sem visar nidur.

4. Setjid FSE inn i réttri stodu samkvaemt peim hluta
foéstursins sem festa a vid par til Leidaraslangan
naer ad vidkomandi hluta. Setjid Leidaraslonguna
pétt upp ad peim hluta fosturs sem festa a vid.

O

5. Til ad losa Hlifdarflipinn skal draga Grip fyrir styrislongu

(e.,Drive Tube Grip”) til baka af LeiGaraslongunni par
til Hlifdarflipinn losnar af Leidaraslongunni (u.p.b. 1
tomma eda 2,5 cm).

>

o

. brystid Leidaraslongunni afram upp ad peim hluta
fosturs sem festa a vid. Faerid Styrislonguna fram par
til Gormlaga Nalin naer ad hlutanum sem festa & vid.

~N

festingu er nad. Athugid: ,full festing” a sér stad pegar
fundid er fyrir veegri fyrirstédu pegar reynt er ad snda
lengra og pegar Grip fyrir styrislongu hrekkur litillega
til baka. betta gerist yfirleitt pegar buid er ad snda i
einn heilan hring. SNUID EKKI OF MIKID.

. Prystid bunadinum upp ad fésturhlutanum sem festa a
vid og snuid Gripi fyrir styrislongu réttseelis par til fullri

8.

10.

2.

. Stingid enda Tengisins tryggilega i samband vid

Losid Virana ur Festiraufinni. Rennid Styrislongunni
af Virunum. Rennid sidan Leidaraslongunni af
Virunum og strjukid af Tenginu til ad hreinsa pad.

>
IV
N J

-

samhaeft millistykki (Legplate).
-

Sérhaefdur, einkaleyfisvarinn
bunadur fra Neoventa Y,

N
begar 6llum undirbuningi er lokid skal tryggja geedi
merkisins.

FSE fjarlaegt
1.

Takid Tengienda FSE Ur sambandi vid samhaefa
millistykkid (Legplate).

Fjarlaegi® Gormlaga Nalina med pvi ad gripa um
Endann og Virana eins nalaegt hud fésturs og haegt er
og snuid rangsaelis par til nalin losnar.

N ! J
EKKI MA TOGA GORMLAGA NALINA UR HUD
FOSTURS. EKKI MA TOGA VIRANA | SUNDUR.

> j@

N >/

. Skodid Gormlaga Nalina til ad tryggja ad FSE sé i heilu

lagi. Ef Gormlaga Nélin hefur losnad fra Endanum skal
flarleegja hana med smitgat.

Forgun

Medhondla skal Gormlaga Nélina sem beittan hlut.
Fylgid vidmidunar- og verklagsreglum stofnunarinnar
vid férgun.

Tilkynningaabyrgd
Tilkynna skal tafarlaust framleidanda og I6gbaerum
yfirvéldum um alvarleg atvik sem tengjast FSE.
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