CL/\R/\\/UZ® CLARAVUE® PATIENT MONITORING

I. DESCRIPTION AND SPECIFICATION

INSTRUCTIONS FOR USE CLARAVUE® PM are prewired electrodes intended for use in
CLARAVUE® PATIENT MONITORING electrocardiographic procedures as passive sensors for the derivation of
electrical signals from the heart in a hospital setting by qualified medical
personnel. The prewired electrodes are pre-gelled, single patient use,

EC ACCORDING TO . . . . .
C E EU MDR 2017/745 @ SINGLE PATIENT USE non-sterile, and are to be applied on clean intact skin. Intended patient

groups are adults, children, and infants.

MEDICAL DEVICE
Dﬂ READ INSTRUCTIONS
FOR USE UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION
IDENTIFICATION
M MANUFACTURER

QUANTITY Part number Description Population X-ra.y. . Combination
DATE OF Compatibility
al
MANUFACTURER %/ PHTFREE 50401 caavue |
NEONAT/PEDI- ot Yes -
REFERENCE ATRIC 3RT ants
2/ BPAFREE
50500 i
7] LoT coDE CLARAVUE 3 Adult No
\/| ROHSCOMPLIANT v
9 EXPIRY CLARAVUE 12 Adult No -
SEPARATE COLLECTION P
:@: AS WASTE ELECTRICAL CLARAVUE 18 Adult No -
/i/ TEMPERATURE LIMITS === AND ELECTRONIC
. EQUIPMENT >0600 CLARAVUE 3 RT Adult Yes 50600 + 50603
—*= KEEP AWAY FROM CAUTION: U.S
= DIRECT SUNLIGHT :Us. - -
- RXONLY| FEDERAL LAW RE- S0600-)-4L CLARAVUE 3 RT Adult Yes fgggggﬁv
. PROTECT FROM STRICTS THIS DEVICE
T moisTure TO SALE BY ORON 50601 CLARAVUE 5 RT Adult Yes 50601450604
THE ORDER OF A
@ DO NOT USE IF PHYSICIAN 50602 CLARAVUE
PACKAGING IS DAMAGED () 19RT Adult Yes -
X-RAY TRANSLUCENT
() mrunsare o >0603 CLARAVUE 6 RT Adult Yes 50600 + 50603
50603-J-6V 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT Adult Yes S 0R036Y
50604 CLARAVUE
R Adult Yes 50601+50604
50800-J-4L CLARAVUE K Adult Ves 50800-)-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K At Ves 50800--4L+
6-lead 50803--6V

1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU

1/63

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix
COMMDOCU100/007

95800 Cergy, France

33139736666 Rev12022-04-06 HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES

FRSales@NisshaMedical.com




@ ENGLISH

Performance Characteristics

Gel type Adhesive hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/Connector Integrated leadwire
Compatibility IP Cable & Leadwire product range
Wear time Up to 24 hours
Shelf-life 24 months

II- GENERAL WARNING AND SAFETY PRECAUTIONS
Contraindications for Use
There are no specific contraindications known for using the product.

Warnings and safety precautions
& « CLARAVUE® PM is for single-patient-use only and must not be used on multiple patients. Use on other patients can
cause patient infection or cross-infection.
« CLARAVUE® PM must be used on intact (non-injured) skin only.
+ MR Unsafe — These CLARAVUE® PM should not be operated in magnetic resonance imaging environments.
- These CLARAVUE® PM should not be operated with monophasic defibrillators.
« This product can only be used by trained personnel familiar with the proper placement and use of the electrodes.
- Make sure to carefully read this instruction for use, as well as the ones of the other medical devices that may be used
along.
« Make sure to check the integrity of the packaging before use. Look for tears on the pouch or the sealing. Discard the
product if there are any marks of damage.
« Do not use a product found in packaging which expiry date has passed.
« Do not modify the product.
- Do not soak, rinse, or sterilize this device as it may cause malfunction of the device.
- U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
- Report any serious incident that occurred in relation to the device to the manufacturer at FRquality@nisshamedical.
com and to the competent authority of the Member State where the hospital is established.

IlI- INSTALLATION / USE / CLEANING / MAINTENANCE / DISPOSAL
SELF HANDLING AND PREPARATION:
« Remove excess hair from the electrode sites to ensure maximal contact
« Clean the electrode sites with mild soap and water or a non-alcoholic wipe
« Make sure that the skin is completely dry before the application of the electrodes.
- If necessary, perform a light exfoliation of the skin gently to improve the adherence of the product.

APPLICATION/ USE:
2 « Check the product for physical damage before use.

« The product should be replaced if the electrodes no longer stick firmly to the skin.

1. Open the single CLARAVUE® PM patient kit only immediately before use. Remove inner bag. Unwind sets from the holder card.

2. Check if the electrodes are undamaged. In case of any damage, discard the product.

3. Gently remove electrode sets from the release liner by peeling away from the thumb tab.

4. Place the electrodes on the patient.

5. Connect the set of leadwires to the appropriate trunk cable from IP Cable & Leadwire product range.

6. When applicable, close the bag carefully so that the remaining electrodes do not dry out.

7. Start ECG recording. If the ECG trace is not acceptable, check that the electrodes are positioned correctly and well attached to
the skin. If the trace is still not acceptable, discard the product and place a new one.
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REMOVAL:
A - Uncareful removal of electrodes can cause skin irritation.

1. Unplug the set of leadwires from the trunk cable.

2. Carefully remove the electrodes from the patient’s skin. Keep the electrode close to the skin surface as you pull it back and
support the skin with a finger immediately adjacent to the adhesive being removed.

3. If the electrodes are difficult to remove, use water to dissolve the adhesive.

4. Gel residue can be removed using paper towels or water.

5.To minimize the risk of skin irritation, find a new area of skin on which to place the electrodes when repositioning the product.

6. Throw away the product after use (see “Disposal”).

PACKAGING / STORAGE:
- The CLARAVUE® PM should be stored in the original packaging, in temperature ranging from 15 to 35° C, protected
from the sunlight, dampening, and dirt. After the packaging is opened, unused electrodes should be left in the original
packaging and secured by folding an edge of the packaging. When opened, the product must be used immediately.

MANUAL CLEANING / DISINFECTING:
A - The CLARAVUE® PM must not be reprocessed. Please discard after use.

MAINTENANCE:
A - The CLARAVUE® PM must not be repaired. Please discard any defective product.

DISPOSAL:
- Discard the product after duration of use on one patient, or immediately discard if any damage or deterioration is
observed.
- The CLARAVUE® PM should be disposed of according to hospital waste policies and procedures.
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NOTICE D’UTILISATION

CLARAVUE® PATIENT MONITORING

( E MARQUAGE CE

CONSULTER LA NOTICE

D’UTILISATION

wd FrBRICANT

REFERENCE CATALOGUE

LOT| NUMERO DE LOT

ueed DATE DE PEREMPTION

J{ LIMITES DE TEMPERATURE

TENIR A LECART
DE LA LUMIERE DU
SOLEIL

N
N

DAY

MAINTENIR AU SEC

LEMBALLAGE EST

@ ® I
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9 < 8 [ E

NE PAS UTILISER SI

ENDOMMAGE OU OUVERT
IRM NON COMPATIBLE

® NE PAS REUTILISER

DISPOSITIF MEDICAL

IDENTIFIANT UNIQUE
DU DISPOSITIF

QUANTITE

ABSENCE DE PHT
DANS LE DISPOSITIF

ABSENCE DE BPA
DANS LE DISPOSITIF

CONFORME ROHS

NE PAS JETER DANS
LA POUBELLE DES
ORDURES.
RESPECTEZ LA REGLE-
MENTATION NATIO-
NALE.

ATTENTION: LA LOI
FEDERALE DES ETATS-
UNIS LIMITE LA VENTE
DE CE DISPOSITIF PAR
OU SUR PRESCRIPTION
D’UN PROFESSIONNEL
DE SANTE AUTORISE.

RADIO-TRANSPARENT

@ FRANCAIS

CLARAVUE® PATIENT MONITORING

I. DESCRIPTION ET SPECIFICATION
CLARAVUE® PM sont des électrodes précablées destinées a étre
utilisées lors de procédures électrocardiographiques en tant que
capteurs passifs pour la dérivation de signaux électriques du coeur en
milieu hospitalier par un personnel médical qualifié. Les électrodes
précablées sont prégélifiées, a usage unique, non stériles, et doivent étre
appliquées sur une peau propre et non lésée. Les groupes de patients
visés sont les adultes, les enfants et les nourrissons.

IDENTIFICATION

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France
+331397266 66

FRSales@NisshaMedical.com

COMMDOCU100/007
Rev 12022-04-06

Référence Désignation Patients GELILS Combinaison
transparent

50401 CLARAVUE NEONAT/ |  Enfants/ ou ]
PEDIATRIC 3 RT Nourrissons

50500 CLARAVUE 3 Adulte Non -

50502 CLARAVUE 12 Adulte Non -

50507 CLARAVUE 18 Adulte Non -

50600 CLARAVUE 3 RT Adulte oui 50600 + 50603

50600-J-4L , 50600- J-4L
CLARAVUE 3 RT Adulte Oui 5060316V

50601 CLARAVUE 5 RT Adulte oui 5060150604

50602 CLARAVUE 12 RT Adulte oui -

50603 CLARAVUE 6 RT Adulte oui 50600 + 50603

50603-J-6V . 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT Adulte Oui +50603--6V

50604 CLARAVUE 5C RT Adulte oui 50601450604

50800-J-4L _ 50800-J-4L+

CLARAVUE K 4-lead Adulte oui L 080306/
50803-J-6V . 50800-J-4L+
CLARAVUE K 6-lead Adulte Oui 50803-)-6V
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Caractéristiques de performance

Type de gel Hydrogel adhésif
Senseur Ag/AgCl
Adaptateur/Connecteur Cable patient intégré
Compatibilité Gamme de produits IP Cables & Leadwires
Durée d'utilisation Jusqua 24h
Durée de conservation 24 mois

II- AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Contre-indications for Use
Il n'y a pas de contre-indications spécifiques connues liées a I'utilisation du produit.

Avertissements et précautions
& « CLARAVUE® PM est destiné a un seul patient et ne doit pas étre utilisé sur plusieurs patients. L'utilisation sur d'autres
patients peut entrainer une infection du patient ou une contamination croisée.
« CLARAVUE® PM doit étre utilisé uniquement sur une peau intacte (non lésée).
+IRM non compatible — Les produits CLARAVUE® PM ne doivent pas étre utilisés dans des environnements d'imagerie par
résonance magnétique.
« Les produits CLARAVUE® PM ne doivent pas étre utilisés en association avec des défibrillateurs monophasiques.
- Ce produit ne peut étre utilisé que par un personnel formé et familiarisé avec le placement et I'utilisation correcte des
électrodes.
- Veillez a lire attentivement cette instruction, ainsi que celles des autres dispositifs médicaux qui peuvent étre utilisés
conjointement.
- Veillez a vérifier I'intégrité de 'emballage avant I'utilisation. Recherchez des déchirures sur le sachet ou sur le scellage.
Jetez le produit s'il présente toute marque dendommagement.
« N'utilisez pas un produit trouvé dans un emballage dont la date de péremption est dépassée.
« Ne modifiez pas le produit.
- Ne pas faire tremper, rincer ou stériliser car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif.
- La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.
- Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant a I'adresse FRquality@nisshamedical.com et
a l'autorité compétente de I'Etat membre ou I'hépital est établi.

IlI- APPLICATION / NETTOYAGE / MAINTENANCE / ELIMINATION DES DECHETS
MANIPULATION ET PREPARATION :
- Retirez I'excés de poils des sites d'application des électrodes pour optimiser le contact.
- Nettoyez les sites d'application des électrodes avec de I'eau et du savon doux ou une lingette sans alcool.
- Veillez a ce que la peau soit compléetement séche avant I'application des électrodes.
- Si nécessaire, effectuez une légere exfoliation de la peau en douceur pour favoriser I'adhérence du produit.

APPLICATION/ UTILISATION :
é - Avant utilisation, vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage physique.

« Le produit doit étre remplacé si les électrodes ne collent plus fermement a la peau.

1. N'ouvrez le kit CLARAVUE® PM guimmédiatement avant son utilisation. Retirez le sachet intérieur et déroulez le set d'électrodes.
2. Vérifiez que les électrodes ne sont pas endommagées. En cas de dommage, jetez le produit.

3. Retirez délicatement les jeux d‘électrodes du film de protection en tirant sur la languette.

4. Placez les électrodes sur le patient.

5. Connectez le jeu de fils conducteurs au cable d'extension approprié de la gamme de produits IP Cables & Leadwires.

6. Le cas échéant, fermez soigneusement le sachet afin que les électrodes restantes ne se desseéchent pas.

7. Démarrez l'enregistrement de I'ECG. Si la qualité du tracé ECG n'est pas acceptable, vérifiez que les électrodes sont correctement
positionnées et bien fixées a la peau. Si le tracé n'est toujours pas acceptable, jetez le produit et placez-en un nouveau.
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RETRAIT DU PRODUIT:
A - Le retrait brutal des électrodes peut causer une irritation de la peau.

1. Débranchez le jeu de fils du cable d'extension.

2. Retirez délicatement les électrodes de la peau du patient. Maintenez I'électrode pres de la surface de la peau lorsque vous la
retirez et soutenez la peau avec un doigt

3. Si vous rencontrez des difficultés a retirer les électrodes, utilisez de l'eau.

4. Les résidus de gel sur la peau peuvent étre retirés a l'aide de lingettes ou d'eau.

5. Afin de minimiser le risque d'irritation cutanée, évitez de replacer les électrodes aux mémes sites d'application.

6. Jetez le produit apres utilisation.

EMBALLAGE / STOCKAGE :

A - Les produits CLARAVUE® PM doivent étre stockées dans leur emballage d'origine, a une température comprise entre 15
et 35°C, a I'abri de la lumiére du soleil, de I'humidité et de la saleté. Apres ouverture de I'emballage, les électrodes non
utilisées doivent étre laissées dans I'emballage d'origine et

NETTOYAGE / DESINFECTION :
A + Les CLARAVUE® PM ne doivent pas étre retraités. Veuillez jeter le produit apres utilisation.

MAINTENANCE:
A « Les CLARAVUE® PM ne doivent pas étre réparés. Veuillez mettre au rebut tout produit défectueux.

ELIMINATION DES DECHETS :
& - Jetez le produit apres la durée d'utilisation sur un patient, ou jetez-le immédiatement si vous observez un dommage ou
une détérioration.
- Le CLARAVUE® PM doit étre éliminé conformément aux politiques et procédures de gestion des déchets de I'hopital.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CLARAVUE PATIENTENMONITORING

C E CE-KENNZEICHNUNG

Dﬂ GEBRAUCHSANLEITUNG

EINSATZ FUR EINEN
EINZELNEN PATIENTEN

MEDIZINPRODUKT

&> DEUTSCH

CLARAVUE PATIENTENMONITORING

I. BESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION
BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
CLARAVUE® PM sind vorverdrahtete Elektroden fur den Einsatz
in elektrokardiographischen Verfahren als passive Sensoren zur
Ableitung elektrischer Signale vom Herzen im klinischen Umfeld durch
qualifiziertes medizinisches Personal. Die vorverdrahteten Elektroden
sind vorgeliert, zur einmaligen Verwendung vorgesehen, nicht steril und
auf sauberer, unverletzter Haut anzubringen. Sie sind fir Erwachsene,

BEACHTEN EINHEITLICHE Kinder und Sauglinge geeignet.
M PRODUKTKENNZEICHNUNG
HERSTELLER
MENGE Artikelnummer | Beschreibung P;trls::)een- F:?;;ﬁ::l‘(leeirt- Kombination
- ART-NR.
@ PHTHALATFREI HERGESTELLT 50401 CLARAVUE Kinder/Siug-
NEONAT/PEDI- ) Ja -
CHARGENNUMMER
Lot ATRIC 3 RT linge
@ BPA-FREI HERGESTELLT
3598 VERFALLSDATUM 50500 CLARAVUE 3 Erwachsene Nein -
N DAS PRODUKT IST ROHS-
KONFORM.
J’ TEMPERATURGRENZWERT 50502 CLARAVUE 12 Erwachsene Nein -
PRODUKT NICHT
N IM HAUSMULL 50507 i
215 ‘s’g::E':i’l('I::RAHLUNG E: ENTSORGEN. NATIONALE CLARAVUE 18 Erwachsene Nein -
- SCHUTZEN W= VORSCHRIFTEN
EINHALTEN. 20600 CLARAVUE 3RT | Erwachsene Ja 50600 + 50603
T TROCKEN VORSICHT: NACH
AUFBEWRHREN US-AMERIKANISCHEN S0600--4L CLARAVUE 3RT | Erwachsene Ja 50600~ J-4L
BEI BESCHADIGTER GESETZEN DARF DIESES +50603-J-6V
@ VERPACKUNG NICHT MEDIZINPRODUKT
BENUTZEN NUR AUF ARZTLICHE 50601 CLARAVUE 5RT | Erwachsene Ja 50601450604
. VERSCHREIBUNG
® MR UNSAFE (UNSICHER VERKAUFT WERDEN. 50602 CLARAVUE
IN MR-UMGEBUNG) Erwachsene Ja -
12RT
RONTGENDURCHLASSIG
NTGENDURCHLASS! 50603 CLARAVUE 6RT | Erwachsene Ja 50600 + 50603
206036V CLARAVUE 6 RT | Erwachsene Ja +550066O(§);f6L\/
>0604 CLARAVUE Erwachsene Ja 50601450604
5CRT
50800-J-4L CLARAVUE K Erwachsene Ja 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Erwachsene I3 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Leistungsmerkmale

Geltyp Adhdsives Hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/Anschluss Integriertes Anschlusskabel
Kompatibilitat Produktreihe IP-Kabel und -Leitungen
Tragezeit Bis zu 24 Stunden
Haltbarkeit 24 Monate

II- ALLGEMEINE WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE
Kontraindikationen fiir die Anwendung
Es sind keine spezifischen Kontraindikationen fir den Einsatz des Produktes bekannt.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE
& « CLARAVUE® PM ist nur fur den einmaligen Gebrauch am Patienten bestimmt und darf nicht bei mehreren Patienten

eingesetzt werden. Der Einsatz bei anderen Patienten kann zu Infektionen oder Kreuzinfektionen des Patienten fihren.

« CLARAVUE® PM darf nur auf unversehrter (unverletzter) Haut eingesetzt werden.

+ MR Unsafe — Dieses CLARAVUE® PM-Produkt sollte nicht in der Umgebung von Magnet-Resonanz-Tomographie-
Gerdten eingesetzt werden.

- Diese CLARAVUE® PM sollten nicht zusammen mit monophasischen Defibrillatoren verwendet werden.

- Dieses Produkt darf nur von geschultem Personal eingesetzt werden, das mit der richtigen Platzierung und Verwendung
der Elektroden vertraut ist.

- Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung sowie die Anleitungen der anderen Medizinprodukte, die parallel dazu verwendet
werden, sorgfaltig durch.

- Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Verpackung unversehrt ist. Kontrollieren Sie den Beutel oder die
Versiegelung auf Risse. Verwerfen Sie das Produkt, wenn es etwaige Zeichen fir Beschadigungen gibt.

- Verwenden Sie keine Produkte aus einer Verpackung, deren Verfallsdatum Uberschritten ist.

- Nehmen Sie keine Anderungen an dem Produkt vor.

- Nehmen Sie keine durch Durchfeuchtung, Spilung oder Sterilisierung dieses Produktes vor, da dies zu Fehlfunktionen
fuhren kann.

«Nach US-amerikanischen Gesetzen darf dieses Medizinprodukt nur auf drztliche Verschreibung verkauft werden.

- Melden Sie alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, an
den Hersteller unter FRquality@nisshamedical.com und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem die
medizinische Einrichtung niedergelassen ist.

III-INSTALLATION / VERWENDUNG / REINIGUNG / WARTUNG / ENTSORGUNG
HANDHABUNG UND VORBEREITUNG:
- Entfernen Sie zu starke Behaarung von den Haftstellen der Elektroden, um einen optimalen Kontakt zu gewahrleisten.
- Reinigen Sie die Haftstellen der Elektroden mit milder Seife und Wasser oder einem alkoholfreien Tuch.
- Vergewissern Sie sich, dass die Haut vollstandig abgetrocknet ist, bevor Sie die Elektroden anbringen.
« Zur besseren Haftung des Produktes kann die Haut bei Bedarf leicht angeraut werden.

ANBRINGUNG/VERWENDUNG:
& « Produkt auf physikalische Beschdadigung vor dem Gebrauch Uberprifen.
« Das Produkt sollte ausgetauscht werden, wenn die Elektroden nicht mehr fest auf der Haut haften.

1. Die Einzelverpackung mit dem CLARAVUE® PM Patientenkit erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen. Innenbeutel entfernen.
Sets von der Karte abwickeln.

2. Kontrollieren Sie die Elektroden auf Beschadigungen. Verwerfen Sie das Produkt bei Beschddigungen.

3. L6sen Sie die Elektrodensets mithilfe der Daumenlasche vorsichtig von der Tragerfolie.

4. Legen Sie die Elektroden am Patienten an.

5.Verbinden Sie die Ableitungskabel mit dem passenden Stammbkabel aus der Produktreihe IP-Kabel und -Leitungen.
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6. VerschlieBBen Sie den Beutel bei Bedarf sorgfaltig, damit die verbleibenden Elektroden nicht austrocknen.

7. Starten Sie die EKG-Aufzeichnung. Ist die EKG-Kurve nicht akzeptabel, priifen Sie den korrekten Sitz der Elektroden und den
optimalen Kontakt zur Haut. Ist die Kurve danach immer noch nicht akzeptabel, verwerfen Sie das Produkt und legen Sie ein
neues an.

ENTFERNUNG:
A « Unvorsichtiges Entfernen der Elektronen kann zu Hautreizungen fuhren.

1. Trennen Sie die Ableitungskabel vom Stammkabel.

2. Ziehen Sie die Elektroden vorsichtig von der Haut des Patienten ab. Bleiben Sie mit der Elektrode nah an der Hautoberflache
und halten Sie die Haut mit einem direkt neben der zu entfernenden Klebefliche positionierten Finger zurtick.

3. Lassen sich die Elektroden schwer [6sen, verwenden Sie Wasser zur Auflosung des Klebstoffs.

4. Gelrlickstande kdnnen mit Papiertlichern oder Wasser entfernt werden.

5. Um das Risiko von Hautirritationen zu verringern, wahlen Sie bei einer neuen Anbringung des Produktes einen anderen
Hautbereich fur die Elektrode aus.

6. Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch (siehe “Entsorgung”).

VERPACKUNG/LAGERUNG:

A - CLARAVUE® PM sollte in der Originalverpackung bei einer Temperatur von 15 bis 35° C vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit
und Schmutz geschitzt aufbewahrt werden. Nach dem Offnen der Verpackung sollten unbenutzte Elektroden in der
Originalverpackung belassen und durch eine Verpackungsklappe gesichert werden. Nach dem Offnen ist das Produkt
unverzlglich zu verwenden.

MANUELLE REINIGUNG/DESINFEKTION:
& « CLARAVUE® PM darf nicht aufbereitet werden. Bitte nach Gebrauch entsorgen.

INSTANDHALTUNG:
A « CLARAVUE® PM darf nicht repariert werden. Bitte entsorgen Sie alle defekten Produkte.

ENTSORGUNG:
& « Entsorgen Sie das Produkt nach der Anwendung bei einem Patienten oder sofort, wenn eine Beschadigung oder
Beeintrachtigung festgestellt wird.
« CLARAVUE® PM sollte nach den Richtlinien und Verfahren fir Krankenhausabfélle entsorgt werden.
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INSTRUCCIONES DE USO

MONITORIZACION DE PACIENTES CLARAVUE

C E MARCADO CE

CONSULTARLAS

BH

INSTRUCCIONES DE

USOEN UN sOLO
PACIENTE

DISPOSITIVO MEDICO

A ESPANOL

MONITORIZACION DE PACIENTES CLARAVUE

1. DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES
CLARAVUE® PM son electrodos precableados destinados a ser utilizados
en procedimientos electrocardiogréaficos como sensores pasivos para la
derivacion de sefales eléctricas del corazén en un entorno hospitalario
por parte de personal médico calificado. Los electrodos precableados
estan pregelificados, son para uso en un solo paciente, no estériles y
se deben aplicar sobre la piel limpia e intacta. Los grupos de pacientes
objetivo son adultos, nifos y bebés.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France
+331397266 66
FRSales@NisshaMedical.com

COMMDOCU100/007
Rev 12022-04-06

Uso IDENTIFICACION UNICA
DE DISPOSITIVO A
M FABRICANTE IDENTIFICACION
CANTIDAD Numero de s L. Compatibilidad L
. - . Descripcion Poblacion R X Combinacion
NUMERO DE CATALOGO @ NO FABRICADO pieza ayos-;
CONPHT 50401 CLARAVUE NEONAT/ Nifos/ < )
LOT| CODIGO DE LOTE @ NO FABRICADO PEDIATRIC 3 RT Bebés
CON BPA 50500 -
g;eg FECHA DE CADUCIDAD s/ EL PRODUCTO CLARAVUE 3 Adultos No
\//| CUMPLECONLA 50502 CLARAVUE 12 Adult N -
J/ LIMITE DE TEMPERATURA DIRECTIVA ROHS . °
NO DESECHAREL 50507
L MANTENER ALEJADO E PRODUCTO CON LA CLARAVUE 18 Adultos No -
/I DELALUZSOLAR === BASURA DOMESTICA.
" DIRECTA CUMPLIR CON LA 20600 CLARAVUE3RT | Adultos i 20600 +
L NORMATIVA 50603
MANTENER SECO NACIONAL. - J- - J-
? >0600-)-4L CLARAVUE 3 RT Adultos St 50600~ J-4L
NO UTILIZAR SI ADVERTENCIA: LA LEY 1+50603-J-6V
UTILIZ Rx ONLY/ FEDERAL DE EE. UU.
@ EIS\ILQ\ISJSNADO EL RESTRINGE LA VENTA 50601 CLARAVUE 5 RT Adultos Si 50601+50604
DE ESTE DISPOSITIVO
@ INCOMPATIBLE CON RM A Méchosg POR 50602 CLARAVUE 12 RT Adultos S Bl
PRESCRIPCION
FACULTATIVA. 50603 CLARAVUE 6 RT Adultos S 50600 +
TRANSPARENTE A LOS 50603
%' RAYOS-X 50603--6V 50600-)-4L
CLARAVUE 6 RT Adultos S +50603-)-6V
>0604 CLARAVUESCRT | Adultos sf 50601+50604
50800-J-4L . 50800-J-4L+
CLARAVUE K 4-lead |  Adultos Si 08036V
50803-J-6V . 50800-J-4L+
CLARAVUE K 6-lead Adultos Si 50803--6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Caracteristicas técnicas

Tipo de gel Hidrogel adhesivo
Sensor Ag/AgCl
Adaptador/Conector Cable conductor integrado
Compatibilidad Gama de productos IP Cable & Leadwire
Tiempo de uso Hasta 24 horas
Vida util 24 meses

Il- ADVERTENCIAS GENERALES Y PRECAUCIONES DE SEGURIDAD
Contraindicaciones de uso
No hay contraindicaciones conocidas especificas para el uso del producto.

Advertencias y precauciones de seguridad
& « CLARAVUE® PM es para uso en un solo paciente y no debe utilizarse en varios pacientes. El uso en otros pacientes
puede provocar una infeccion en el paciente o una infeccion cruzada.
« CLARAVUE® PM debe usarse solo en una piel intacta (no lesionada).
« Incompatible con RM - CLARAVUE® PM no debe utilizarse en entornos de imagen por resonancia magnética.
« Los electrodos CLARAVUE® PM no deben funcionar con desfibriladores monofasicos.
« Este producto solo puede ser utilizado por personal capacitado que esté familiarizado con la colocacién y el uso
adecuados de los electrodos.
- Lea atentamente estas instrucciones de uso, asi como las de los demas dispositivos médicos que puedan utilizarse
conjuntamente.
- Compruebe la integridad del envase antes del uso. Compruebe que no hay rasgaduras en la bolsa o el cierre. Deseche el
producto si observa cualquier tipo de marcas de dafios.
« No utilice productos cuyos envases ostenten una fecha de caducidad vencida.
- No modifique el producto.
- No sumerja, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que puede generar un mal funcionamiento del dispositivo.
- La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
- Informe al fabricante en Frquality@nisshamedical.com vy a la autoridad competente del Estado miembro donde esta
establecido el hospital de cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo.

l1I- INSTALACION / USO / LIMPIEZA / MANTENIMIENTO / ELIMINACION
CUIDADO DEL PACIENTE Y PREPARACION:
« Elimine el exceso de pelo de los sitios de los electrodos para garantizar un contacto maximo
- Limpie los sitios de los electrodos con agua y jabdn suave o una toallita sin alcohol
- Asegurese de que la piel esté completamente seca antes de la aplicacion de los electrodos.
« Si es necesario, realice una ligera exfoliacion de la piel con suavidad para mejorar la adherencia del producto.

APLICACION/ USO:
C - Compruebe si el producto presenta dafos fisicos antes de usarlo.
« Silos electrodos ya no se adhieren firmemente a la piel, debe reemplazarse el producto.

1. Abra el kit CLARAVUE® PM para un solo paciente justo antes de utilizarlo. Retire la bolsa interior. Libere los juegos de electrodos
de la tarjeta de soporte.

2. Compruebe silos electrodos no estan dafados. Si observa cualquier dafo, deseche el producto.

3. Retire con cuidado el protector antiadherente de los juegos de electrodos despegandolo con la lengleta de pulgar.

4. Coloque los electrodos en el paciente.

5. Conecte el juego de cables conductores al cable troncal apropiado de la gama de productos IP Cable & Leadwire.

6. Cuando corresponda, cierre la bolsa con cuidado para que no se sequen los electrodos restantes.

7.Inicie la grabacion de ECG. Si el trazado de ECG no es aceptable, verifique que los electrodos estan colocados correctamente y
que adhieren bien a la piel. Si el trazado sigue siendo no aceptable, deseche el producto y utilice uno nuevo.
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RETIRADA:
A - La retirada sin cuidado de los electrodos puede provocar una irritacion de la piel.

1. Desenchufe el juego de cables conductores del cable troncal.

2. Retire con cuidado los electrodos de la piel del paciente. Mantenga el electrodo en la superficie de la piel mientras lo tira hacia
atras y presione la piel con un dedo inmediatamente adyacente al adhesivo que se esta retirando.

3. Silos electrodos son dificiles de retirar, use agua para disolver el adhesivo.

4. Pueden eliminarse los residuos de gel con toallitas de papel o agua.

5. Para minimizar el riesgo de irritacion de la piel, busque una nueva zona de piel en la que colocar los electrodos al volver a
colocar el producto.

6. Deseche el producto después de su uso (consulte “Eliminacion”).

ENVASE / ALMACENAMIENTO:
« CLARAVUE® PM debe almacenarse en su envase original, a una temperatura de 15 a 35° C, protegido de la luz solar,
la humedad vy la suciedad. Después de abrir el envase, los electrodos sin usar deben conservarse en el envase original
doblando un borde para mantenerlo cerrado. Después de la apertura, el producto debe usarse inmediatamente.

LIMPIEZA / DESINFECCION MANUAL:
« CLARAVUE® PM no debe reutilizarse. Deséchelo después del uso.

MANTENIMIENTO:
& « CLARAVUE® PM no debe repararse. Deseche los productos defectuosos.

ELIMINACION:
+ Deseche el producto después del uso durante el tiempo indicado en un paciente, o deséchelo inmediatamente si se
observa algun dafno o deterioro.
« CLARAVUE® PM debe eliminarse de acuerdo con las politicas y procedimientos de gestion de los residuos hospitalarios.
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CLARMUE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MONITORIZACAO DOS DOENTES CLARAVUE

MARCACAO CE

DE UTILIZAGAO

FABRICANTE

CONSULTAR AS INSTRUGOES

@ [ EE®

NAO REUTILIZAR

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICAGAO UNICA
DE DISPOSITIVO

@ PORTUGUES

MONITORIZACAO DOS DOENTES CLARAVUE

I. DESCRICAO E ESPECIFICACAO
UTILIZACAO PREVISTA
CLARAVUE® PM sao elétrodos pré-cablados destinados a serem
utilizados em procedimentos eletrocardiograficos, como sensores
passivos para a derivacao de sinais elétricos do coracao, em ambiente
hospitalar por pessoal médico qualificado. Os elétrodos pré-cablados
com gel, sdo nao-reutilizaveis, ndo-estéreis e devem ser aplicados em
pele intacta limpa. Os grupos de pacientes a que se destinam sao
adultos, criancas e bebés.

QUANTIDADE Ndmero da Descrigdo Populagdo Compatibilidade Combinagao
i A peca com os raios X
NUMERO DE CATALOGO
NAO CONTEM FTALATOS 50401 CLARAVUE
. NEONAT/PEDI- | Criangas/Bebés Sim -
CODIGO DE LOTE
LOT ) ) ATRIC 3RT
NAO CONTEM BPA
UeetJ  DATA DEVALIDADE ) >0500 CLARAVUE 3 Adulto Nein -
RoHS| 0 PRODUTO ESTA EM
\/ CONFORMIDADE COM A 50502
J/ LIMITE DE TEMPERATURA DIRETIVA ROHS CLARAVUE 12 Adulto Nein -
NP RECICLAR: EQUIPAMENTO
71 MANTER AFASTADO E\/ ELETRONICO. RESPEITE 50507 CLARAVUE 18 Adulto Nein -
7w DALUZSOLAR 0 REGULAMENTO
W= NACIONAL. 50600 )
) CLARAVUE 3 RT Adulto Sim 50600 + 50603
? MANTER SECO ATENGAO: A LEI FEDERAL o -
Rx ONLY| (EUA)RESTRINGE A VENDA S0600-)-4L CLARAVUE 3 RT Adulto Sim 50600- -4l
NAO UTILIZAR CASO A DESTE DISPOSITIVO A UM +50603-J-6V
@ EMBALAGEM ESTEJA MEDICO OU MEDIANTE 50601
DANIFICADA PRESCRICAO MEDICA CLARAVUE 5 RT Adulto Sim 50601+50604
@ NAO SEGURO PARA RM ” TRANSPARENTE AOS 50602 CLARAVUE :
RAIOS X Adulto Sim -
o 12RT
20603 CLARAVUE 6 RT Adulto Sim 50600 + 50603
50603-J-6V ) 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT Adulto Sim 506036V
50604 CLARAVUE )
SCRT Adulto Sim 50601+50604
50800-J-4L CLARAVUE K Adulto Sim 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Adulto Sim 50800-)-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
13/63
Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix COMMDOCU100/007 n I Ss H a
95800 Cergy, France . H
433139726666 Rev12022-04-06 HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES

FRSales@NisshaMedical.com



@& PORTUGUES

Caracteristicas de desempenho

Tipo de Gel Hidrogel adesivo
Sensor Ag/AgCl
Adaptador/conector Cabo condutor integrado

Compatibilidade Gama de produtos de Cabos IP e Cabos condu-

tores
Tempo de utilizacao Até 24 horas
Periodo de armazenamento 24 meses

Il- ADVERTENCIAS GERAIS E PRECAUCOES DE SEGURANCA
Contraindicagcdes de uso
N&o ha nenhuma contraindicacdo especifica conhecida para o uso do produto.

Adverténcias e precaucdes de seguranca
+ CLARAVUE® PM ¢ apenas para utilizagao num Unico paciente e nao se deve ser usado em multiplos pacientes. O uso
& noutros pacientes pode causar infecao ou infecao cruzada no paciente.
« CLARAVUE® PM deve ser usado apenas na pele intacta (sem feridas).
- Nao seguro para RM - Estes CLARAVUE® PM ndo devem ser utilizados em ambientes de imagiologia por ressonancia
magnética.
+ Os CLARAVUE® PM nao devem ser operados com desfibriladores monofasicos.
« Este produto so pode ser usado por pessoal treinado familiarizado com a colocacao e o uso adequado dos elétrodos.
- Certifique-se que Ié atentamente estas instrucdes de utilizacdo, bem como as de outros dispositivos médicos que
possam ser usados conjuntamente.
- Certifique-se que verifica a integridade da embalagem antes de usar. Verifique se existem rasgdes no estojo ou no
isolamento. Descarte o produto se houver algum vestigio de danos.
- Nao use um produto encontrado numa embalagem cuja data de validade tenha expirado.
- Nao faca alteracées ao produto.
- Nao molhe, ndo enxague, nem esterilize este dispositivo pois pode causar o mau funcionamento do mesmo.
« Alei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescricao médica.
« Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo ao fabricante para FRquality@nisshamedical.
com e a autoridade competente do Estado Membro onde o hospital se localiza.

II-INSTALACAO / UTILIZACAO / LIMPEZA / MANUTENCAO / ELIMINACAO
MANIPULACAO E PREPARACAO:
+ Remova o excesso de pelos dos locais de colocacao dos elétrodos para garantir o méximo de contacto
« Limpe os locais de colocacao dos elétrodos com dgua e sabdo suave ou com uma toalhita ndo-alcodlica
- Certifique-se de que a pele estd completamente seca antes da aplicacédo dos elétrodos.
- Se necessario, faca uma exfoliacdo ligeira da pele delicadamente para melhorar a aderéncia do produto.

APLICAGCAO / UTILIZAGAO:
- Verifique o produto para ver se existem danos fisicos antes de usar.
& « O produto deve ser substituido se os elétrodos ja ndo aderirem firmemente a pele.

1. Abra o kit CLARAVUE® PM de utilizacao num Unico paciente apenas imediatamente antes da utilizacdo. Remova o saco interno.
Desenrole os conjuntos do cartao de suporte.

2. Verifigue se os elétrodos néo estdo danificados. No caso de qualquer dano, descarte o produto.

3. Remova delicadamente os conjuntos de elétrodos da pelicula amovivel destacando-os do separador.

4. Coloque os elétrodos no paciente.

5. Ligue o conjunto dos cabos condutores ao cabo de interligagao adequado da gama de produtos Cabos IP e Cabos condutores.
6. Quando aplicével, feche o saco com cuidado para que os restantes elétrodos ndo sequem.

7. Comece o registo do ECG. Se o traco do ECG néo for aceitédvel, certifique-se de que os elétrodos estdo posicionados
corretamente e bem fixados a pele. Se o traco ainda néo for aceitavel, descarte o produto e coloque um novo.
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REMOCAO:
f + A remocao descuidada dos elétrodos pode causar irritacao da pele.

1. Desligue o conjunto dos cabos condutores do cabo de interligacéo.

2. Remova com cuidado os elétrodos da pele do paciente. Mantenha o elétrodo perto da superficie da pele a medida que o puxa
e apoie a pele com um dedo imediatamente adjacente ao adesivo que esta a ser removido.

3. Se os elétrodos forem dificeis de remover, use dgua para dissolver o adesivo.

4. Os residuos de gel podem ser removidos usando toalhas de papel ou dgua.

5. Para minimizar o risco de irritacédo da pele, procure uma nova area de pele onde colocar os elétrodos quando reposicionar o
produto.

6. Descarte o produto apds a utilizagcao (veja “Eliminacao”).

EMBALAGEM / ARMAZENAMENTO::
- O CLARAVUE® PM deve ser armazenado na embalagem original, a uma temperatura entre 15 a 35° C, protegido da
A luz solar, da humidade e do pd. Apds a abertura da embalagem, os elétrodos nao utilizados devem ser deixados na
embalagem original e protegidos dobrando uma das pontas da embalagem. Quando aberto, o produto deve ser usado
imediatamente.

LIMPEZA MANUAL / DESINFECAO:
ﬁ + O CLARAVUE® PM nio deve ser novamente transformado. Por favor, descarte depois da utilizacao.

INSTANDHALTUNG:
& + O CLARAVUE® PM nio deve ser reparado. Por favor, descarte qualquer produto defeituoso.

ENTSORGUNG:
« Descarte o produto depois do periodo de utilizacdo num paciente, ou descarte-o imediatamente se verificar a existéncia
de algum dano ou deterioracao.
+ O CLARAVUE® PM deve ser eliminado de acordo com as politicas e procedimentos relativos a residuos hospitalares.
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ISTRUZIONI PER L'USO

MONITORAGGIO DEL PAZIENTE CON CLARAVUE

C E MARCATURA CE

CONSULTARE LE
ISTRUZIONI PER
L'Uso

FABBRICANTE

[
il

NUMERO DI CATALOGO

LOT| CODICE DI LOTTO

uetd USO SECONDO LA DATA

%)

7
bl

TY|
HS

0

v

J/ LIMITE DITEMPERATURA

N
N

DAY

DIRETTA

NON USARE SELA
CONFEZIONE E
DANNEGGIATA

INSICURO CON MR

@ ® I

1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU

MANTENERE LONTANO
DALLA LUCE SOLARE

B

MANTENERE ASCIUTTO

Rx ONLY

Ao

uu

USO SU SINGOLO
PAZIENTE

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICAZIONE
UNIVOCA DI
DISPOSITIVO

QUANTITA

NON PRODOTTO
CON PHT

NON PRODOTTO
CONBPA

IL PRODOTTO E
COERENTE CON LA
DIRETTIVA ROHS

NON SMALTIRE IL
PRODOTTO NEI RIFIUTI
COMUNI. RISPETTARE
LA REGOLAMENTAZI-
ONE NAZIONALE.

ATTENZIONE: LA
LEGGE FEDERALE USA
LIMITA LA VENDITA DI
QUESTO DISPOSITIVO
IN CONSEGUENZA O
PER ORDINE DI UN
MEDICO

TRASPARENTE Al
RAGGI X

@ ITALIANO

MONITORAGGIO DEL PAZIENTE CON CLARAVUE

I. DESCRIZIONE E SPECIFICA

| CLARAVUE® PM sono elettrodi precablati previsti per uso in procedure
elettrocardiografiche come sensori passivi per la derivazione di segnali
elettrici del cuore in un ambiente ospedaliero usati da personale medico
qualificato. Gli elettrodi precablati sono pre-gelificati, per uso di singolo
paziente, non sterili, e devono essere applicati su pelle intatta pulita. |

gruppi di pazienti previsti sono adulti, bambini, e neonati.

IDENTIFICAZIONE

Nissha Medical Technologies SAS

23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France
+331397266 66
FRSales@NisshaMedical.com

COMMDOCU100/007
Rev 12022-04-06

N.umero Descrizione Popolazione Corppatll?lllta Combinazione
di parte ai raggi X
504071 CLARAVUE NEO- —
NAT/PEDIATRIC rfeona ; S -
3RT
50500 CLARAVUE 3 Adulti No -
50502 CLARAVUE 12 Adulti No -
50507 CLARAVUE 18 Adulti No -
50600 CLARAVUE 3 RT Adulti Si 50600 + 50603
50600-J-4L . i 50600- J-4L
CLARAVUE 3 RT Adulti Si 5050916V
50601 CLARAVUE 5 RT Adulti Si 50601450604
50602 CLARAVUE 12 RT Adulti Si -
50603 CLARAVUE 6 RT Adulti Si 50600 + 50603
50603--6V . \ 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT Adulti Si 5050516V
50604 CLARAVUE 5C RT Adulti S 50601450604
508004 | CLARAVUEK AUl . 5080041+
4lead 50803-J-6V
50803--6V | CLARAVUEK Aduli . 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
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Caratteristiche di prestazione

Tipoin gel Idrogel adesivo
Sensore Ag/AgCl|
Adattatore/Connettore Conduttore integrato
Compatibilita Cavo IP & tipo di prodotto di conduttore
Tempo di usura Fino a 24 ore
Durata di magazzinaggio 24 mesi

II- AVVERTENZA GENERALE E PRECAUZIONI DI SICUREZZA
Controindicazioni d’'uso
Non sono previste specifiche controindicazioni note per I'uso del prodotto.

Avvertenze e precauzioni di sicurezza
& « Il CLARAVUE® PM ¢ per uso su singolo paziente e non deve essere usato su altri pazienti. L'uso su altri pazienti puo
provocare infezione o infezione trasversale del paziente.
« I CLARAVUE® PM deve essere usato solo su pelle intatta (non ferita).
« Insicuro per MR — Questi CLARAVUE® PM non devono essere usati in ambienti di esame per risonanza magnetica.
+ Questi CLARAVUE® PM non devono essere usati con defibrillatori monofasici.
+ Questo prodotto puo essere usato solo da personale addestrato che abbia familiarita con il corretto posizionamento e
uso degli elettrodi.
- Leggere con attenzione queste istruzioni di uso e anche quelle di altri dispositivi medici che possono essere usati assieme
agli elettrodi.
« Controllare in modo sicuro l'integrita della confezione prima dell'uso. Controllare eventuali strappi della confezione o la
sua sigillatura. Scartare il prodotto se esistono segni qualsiasi di danno.
- Non usare un prodotto in confezione la cui data di scadenza e superata.
« Non modificare il prodotto.
- Non immergere, sciacquare o sterilizzare questo dispositivo in quanto questo puo provocare malfunzionamento del
dispositivo.
- La legge federale USA limita la vendita di questo dispositivo in conseguenza di o per ordine di un medico.
- Riferire al fabbricante qualsiasi serio incidente che si sia verificato nel dispositivo allemail
FRquality@nisshamedical.com e all'autorita competente dello Stato Membro in cui e localizzato l'ospedale.

IlI- INSTALLAZIONE/ USO / PULIZIA / MANUTENZIONE / SMALTIMENTO
MANEGGIO E PREPARAZIONE AUTONOMI:
« Rimuovere la peluria in accesso dalle posizioni degli elettrodi per assicurare il massimo contatto
« Pulire le posizioni degli elettrodi con sapone delicato e acqua o con un panno non alcolico
- Verificare che la pelle sia completamente secca prima dell'applicazione degli elettrodi.
- Se necessario, eseguire una leggera esfoliazione della pelle con cautela per migliorare I'aderenza del prodotto

APPLICAZIONE/ USO :
& - Controllare l'eventuale danno fisico del prodotto prima del suo uso.

- Il prodotto dovrebbe essere sostituito se gli elettrodi non aderiscono stabilmente alla pelle.
1. Aprire il kit per paziente singolo del CLARAVUE® PM solo immediatamente prima dell’'uso. Rimuovere il sacco interno. Estrarre i
gruppi di elettrodi dalla carta di contenimento.
2. Controllare se gli elettrodi non sono danneggiati. In caso di qualsiasi danno, smaltire il prodotto.
3. Rimuovere con cautela i gruppi di elettrodi dal rivestimento di confezione asportandolo dalla linguetta con pollice e indice.
4. Disporre gli elettrodi sul paziente.
5. Collegare la serie di conduttori all'adatto cavo principale della gamma di prodotti della IP Cable & Leadwire.
6. Quando applicabile, chiudere il sacchetto con attenzione cosi che i restanti elettrodi non si secchino.
7. Avviare la registrazione di ECG. Se la traccia di ECG non e accettabile, controllare che gli elettrodi siano posizionati
correttamente e siano ben collegati con la pelle. Se la traccia non & ancora accettabile, eliminare il prodotto e applicarne uno
NUOVO.
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RIMOZIONE:
A - Una rimozione non corretta degli elettrodi pud provocare irritazione della pelle.

1. Staccare la serie di conduttori dal cavo principale.

2. Rimuovere con cautela gli elettrodi dalla pelle del paziente. Mantenete l'elettrodo vicino alle superficie della pelle quando lo
tirate all'indietro e bloccate la pelle con un dito immediatamente adiacente all'adesivo che viene rimosso.

3. Se e difficile rimuovere gli elettrodi, usare acqua per sciogliere I'adesivo.

4.1l residuo di gel pud essere rimosso usando tovaglioli di carta o acqua.

5. Per minimizzare il rischio d'irritazione della pelle, trovare una nuova area di pelle su cui applicare gli elettrodi quando si
riposiziona il prodotto.

6. Smaltire il prodotto dopo l'uso (ved. “Smaltimento”).

CONFEZIONE / MAGAZZINAGGIO:

A « I CLARAVUE® PM dovrebbe essere conservato nella confezione originale, con temperatura che varia da 15 a 35°
C, protetto da luce solare, umidificazione, e polvere. Dopo che la confezione e stata aperta, gli elettrodi non usati
dovrebbero essere lasciati nella confezione originale e protetti piegando un bordo della confezione. Quando viene aperta
la confezione, il prodotto deve essere usato immediatamente.

PULIZIA / DISINFEZIONE MANUALE:
& « Il CLARAVUE® PM non deve essere riprocessato. Dovete smaltirlo dopo l'uso.

MANUTENZIONE:
& « I CLARAVUE® PM non deve essere riparato. Dovete smaltire qualsiasi prodotto difettoso.

SMALTIMENTO:
- Smaltire il prodotto dopo la durata di uso su un paziente, o smaltirlo immediatamente se si osserva qualsiasi danno o
deterioramento.
« Il CLARAVUE® PM dovrebbe essere smaltito secondo le politiche e procedure di smaltimento dell'ospedale.
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CLARMUE

BRUGSANVISNING

CLARAVUE PATIENTMONITORERING

C E CE-M/ARKE

Dﬂ LAS BRUGSANVISNINGEN

M FABRIKANT

@ [ EE®

TILENGANGSBRUG

MEDICINSK UDSTYR

UNIK
UDSTYRSIDENTIFIKATION

@ DANSK

CLARAVUE PATIENTMONITORERING
I. BESKRIVELSE OG SPECIFIKATIONER
PATANKT ANVENDELSE

CLARAVUE® PM er praeforbundne elektroder, der er beregnet til
anvendelse som passive sensorer til afledning af hjertets elektriske
signaler ved elektrokardiografiske procedurer udfert i hospitalsregi
af kvalificeret lzegepersonale. De ikke-sterile praeforbundne
engangselektroder er forsynet med gel og skal seettes pa ren,
ubeskadiget hud. De pataenkte patientgrupper er voksne, barn og
babyer.

MANGDE Delnummer | Beskrivelse Population k:ra:\ntgt?:;‘;l Kombination
KATALOGNR INDEHOLDER IKKE :
P neowmeeon | o )
- @rn/Babyer a -
LOT| BATCHKODE
INDEHOLDER IKKE ATRIC 3 RT
BISPHENOL A
() SIDSTE )
gy g ANVENDELSESDAG 30500 CLARAVUE 3 Voksne Nej -
\/| OVERHOLDERROHS
J’ TEMPERATURGRANSE 50502 CLARAVUE 12 Voksne Nej -
MA IKKE BORTSKAFFES
s SAMMEN MED '
1< MAIKKE UDSATTES FOR E\/ ALMINDELIGT AFFALD. 2007 CLARAVUE 18 Voksne Nej -
% DIREKTE SOLLYS == OVERHOLD DEN
, NATIONALE LOVGIVNING. >0600 CLARAVUE3RT [ Voksne Ja 50600 + 50603
? OPBEVARES T@RT PAS PA: IFGLGE USA’S
Rx ONLY| F@DERALELOVGIVNING S0600-)-4L CLARAVUE 3 RT Voksne Ja 50600- -4l
MA IKKE ANVENDES, MA DETTE UDSTYR KUN +50603-J-6V
@ HVIS EMBALLAGEN ER SALGES AF EN LAGE ELLER P
BESKADIGET PA LAGERECEPT CLARAVUE 5 RT Voksne Ja 50601+50604
- Q
@ IKKE MR-SIKKER RONTGENTRANSPARENT 50602 CLARAVUE Voksne Ja ,
12RT
>0603 CLARAVUEGRT | Voksne Ja 50600 + 50603
S0603F6V | | ARAVUE 6 RT Voksne Ja fso(?é)é);fgv
>0604 CLARAVUE Voksne Ja 50601+50604
5CRT
50800-J-4L CLARAVUE K Voksne 13 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Voksne I 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
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Egenskaber
Geltype Klebende hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/konnektor Indbygget ledning
Kompatibilitet Produktomradet IP-kabler og -ledninger
Anvendelsestid Op til 24 timer
Opbevaringstid 24 maneder

Il- GENERELLE ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Kontraindikationer vedrgrende brugen
Der findes ingen specifikke kendte kontraindikationer for brugen af produktet.

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
« CLARAVUE® PM er kun til engangsbrug og ma ikke anvendes til flere patienter. Anvendelse til flere patienter kan
medfare infektion eller krydsinfektion.
& « CLARAVUE® PM ma kun anvendes pa intakt, ikke-beskadiget hud.
« Ikke MR-sikker — Disse CLARAVUE® PM bar ikke benyttes i forbindelse med MR-scanning (magnetisk-resonans-
scanning).
« CLARAVUE® PM bgr ikke betjenes sammen med monofasiske defibrillatorer.
« Dette produkt ma kun anvendes af uddannet personale, der er bekendt med den korrekte placering og anvendelse af
elektroderne.
« Laes denne brugsanvisning omhyggeligt savel som brugsanvisningerne for det gvrige medicinske udstyr, det anvendes
sammen med produktet.
- Kontroller inden brug, at emballagen er intakt. Se efter fleanger i posen eller forseglingen. Kassér produktet i tilfaelde af
tegn pa beskadigelse.
« Produkter i emballager, hvis udlgbsdato er overskredet, md ikke anvendes.
« Produktet ma ikke modificeres.
- Anordningen ma ikke lzegges i blad, skylles eller steriliseres, da dette kan medfere funktionsfejl.
- Ifolge USA's federale lovgivning ma dette udstyr kun seelges af en lzege eller pa lzegerecept.
« Anmeld alle alvorlige haendelser, der matte indtraede i forbindelse med denne anordning, til fabrikanten pa FRquality@
nisshamedical.com eller til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor hospitalet er beliggende.

II-INSTALLATION / ANVENDELSE / RENG@RING / VEDLIGEHOLDELSE / BORTSKAFFELSE
HANDTERING OG FORBEREDELSE:

- Fjern starre maengder har fra elektrodernes pasaetningssteder for at sikre maksimal kontakt.

« Rengar elektrodernes pasaetningssteder med mild seebe og vand eller en vadserviet uden sprit.

- Tjek, at huden er helt tar, inden elektroderne seettes pa.

- Om ngdvendigt udferes der forsigtigt en let eksfoliering af huden, sa produktet sidder bedre fast.

PASATNING / ANVENDELSE:
- Kontroller inden brug, at produktet ikke er beskadiget.
& - Produktet skal erstattes med et nyt, hvis elektroderne ikke laengere sidder godt fast pa huden.

1. Luk farst CLARAVUE® PM-kittet til engangsbrug op umiddelbart inden brug. Fjern den indre pose. Vikl saettene af det kort, de
sidder pa.

2. Kontroller, at elektroderne er ubeskadigede. | tilfeelde af beskadigelse skal produktet bortskaffes.

3. Fjern forsigtigt elektrodeszettene fra underlaget ved at treekke dem af ved at hive i flappen.

4. Saet elektroderne pd patienten.

5. Forbind saettet af ledninger til det passende hovedkabel fra produktomradet IP kabler og ledninger.

6. Luk i pakommende tilfzelde posen omhyggeligt, sé de resterende elektroder ikke tarrer ud.

7. Begynd EKG-optagelsen. Hvis det registrerede EKG-signal ikke er acceptabelt, kontrolleres det, at elektroderne er korrekt
placeret og sidder godt fast pa huden. Hvis signalet stadig ikke er acceptabelt, kasseres produktet, og der pasaettes et nyt.
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AFTAGNING:
f « Uskansom aftagning af elektroder kan forarsage hudirritation.

1. Frakobl szettet af ledninger fra hovedkablet.

2. Fjern forsigtigt elektroderne fra patientens hud. Idet elektroden holdes teet pa hudoverfladen, traekkes den af, samtidig med at
der med en finger holdes igen pa huden lige omkring den klaebeskive, der fiernes.

3. Hvis elektroderne er vanskelige at fierne, bruges der vand til at oplase kleebemidlet.

4. Gelrester kan flernes med en papirserviet eller vand.

5. For at begraense risikoen for hudirritation mest muligt skal elektroderne placeres pa et andet omrade af huden, hvis de skal
seettes pd igen.

6. Kassér produktet efter brug (se "Bortskaffelse”).

EMBALLAGE / OPBEVARING:
« CLARAVUE® PM skal opbevares i originalemballagen i et temperaturomrade fra 15 til 35 °C og beskyttet mod sollys, fugt
A og snavs. Nar pakken er dbnet, skal de ubrugte elektroder gemmes i originalemballagen og beskyttes ved at folde kanten
af pakken. Efter abning skal produktet anvendes med de samme.

MANUEL RENG@RING / DESINFICERING:
A « CLARAVUE® PM m3a ikke oparbejdes. Skal kasseres efter brug.

VEDLIGEHOLDELSE:
A - CLARAVUE® PM m3d ikke repareres. Defekte produkter skal kasseres.

BORTSKAFFELSE:
- Kassér produktet, efter at det har vaeret brugt pa én patient, eller kassér det straks, hvis der konstateres beskadigelser eller
forringelser.
« CLARAVUE® PM skal bortskaffes i henhold til hospitalets affaldspolitik og -procedurer.
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CLARMUE

KAYTTOOHJE

CLARAVUE POTILAS-SEURANTA

@ SUOMALAINEN

CLARAVUE POTILAS-SEURANTA

I. KAYTTOTARKOITUS
CLARAVUE® PM ovat valmiiksi johdotettuja elektrodeja, jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi elektrokardiografisissa toimenpiteissa passiivisina
antureina patevan ladketieteellisen henkiloston toimesta syddmen
sahkoisten signaalien johtamiseksi sairaalassa. Esijohdotetut elektrodit

C € cemerKiNTA ® Ig?.ﬂ."épo""“" ovat esigeeliytyneitd, kertakayttoisia, ei-steriilejd, ja ne on levitettava
- R puhtaalle koskemattomalle iholle. Tarkoitetut potilasryhmat ovat aikuisia,
LAAKINTALAITE o o
KATSO lapsia ja imetysikdisia.
KAYTTOOHJEET AINUTLAATUINEN TUNNISTE
LAITETUNNUS
wd vALmIsTAIA Réntgen
MAARA Osanumero Tuotekuvaus Viestod 9 Yhdistelma
sopivuus
KATALOGINUMERO @ EIVALMISTETTU 504071 CLARAVUE oset/
PHT: LLA NEONAT/ apsey/ Joo -
LOT] ERANUMERO PEDIATRIC 3RT | 'Mebysikaiset
@ EI VALMISTETTU
+Q VIIMEINEN BPA:LLA 50500 CLARAVUE 3 Aikuinen Ei -
v IMEINEN
KAYTTOPAIVA RoHS| TUOTE ON ROHS- 50502
o YHTEENSOPIVA CLARAVUE 12 Aikuinen Ei -
,ﬂ/ LAMPOTILARAJA
) ALA HAVITA TALOUS- 50507 CLARAVUE 18 Aikuinen i -
24 PIDA POISSA SUORASTA E JATTEEN MUKANA
ZI AURINGONVALOSTA
= mm NOUDATA KANSAIN- 50600 CLARAVUE 3 RT Aikuinen 100 50600 + 50603
VALISIA SAADOKSIA
o TAIN LITTOVALTION +50603--6V
ALA KAYTA JOS LAKI RAJOITTAA
(&) PAKKAUS ON R ONLY] o AN LAITTEEN >0e01 CLARAVUE 5 RT Aikuinen Joo 5060150604
VAURIOITUNUT MYYNNIN LAAKARIN
@ MR EI TURVALLINEN T(.?!.MESTA TA.I. L 50602 CLARAVUE 12 RT Aikuinen Joo -
LAAKARIN MAARAYK-
SESTA 50603 CLARAVUE 6 RT Aikuinen 100 50600 + 50603
RONTGENIN 50603-J-6V 50600-J-4L
LAPAISEVA - CLARAVUE 6 RT Aikuinen Joo 06036V
20604 CLARAVUE 5C RT Aikuinen Joo 50601+50604
50800-J-4L CLARAVUE K AikUinen oo 50800-J-4L+
4-lead 50803-)-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Aikuinen oo 50800---4L+
6-lead 50803-J-6V
IS0 13485:2016
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Suorituskykyominaisuudet

Geelityyppi Tarttuva hydrogeeli
Sensori Ag/AgCl
Adapteri/Liitanta Integroitu-kaapeli
Yhteensopivuus IP kaapeli & Johdintuotesarja
Kayttoaika Jopa 24-tuntia
Kestoaika 24 kuukautta

II- YLEISET VAROITUKSET JA TURVALLISUUTTA KOSKEVAT VAROTOIMET
Kayttohaitat
Tuotteella ei ole kdyttdhaittoja tunnetut tuotteen kayttohaitat.

Varoitukset ja varotoimet
& « CLARAVUE® PM on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon, eika sitd saa kayttad usealle potilaalle. Kayttd muille
potilaille voi aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion.
« CLARAVUE® PM tulee kdyttaa vain vahingoittumattomalle (loukkaantumattomalle) iholle.
+ MR Unsafe — Tatda CLARAVUE® PM ei tule kdyttda magneettikuvausymparistoissa.
- Nditda CLARAVUE® PM -monitoreja ei saa kdyttaa yksisuuntaisten sydaniskureiden kanssa.
- Tata tuotetta voivat kdyttaa vain koulutetut henkilot, jotka tuntevat elektrodien oikean sijoittelun ja kayton.
- Varmista, etta luet huolellisesti tdman kayttoohjeen seka muut ladketieteelliset laitteet, joita voidaan kdyttaa mukana.
- Tarkista ettd pakkaus on avaamaton ennen kayttoa. Etsi repeamia pussista tai tiivisteesta. Havita tuote, jos siind on
merkkeja vaurioista.
- Al3 kayta pakkauksessa olevaa tuotetta, jonka viimeinen kayttdpaiva on kulunut.
- Al4 tee muutoksia tuotteeseen
- Al3 liota, huuhtele tai steriloi tita laitetta, koska se voi aiheuttaa laitteen toimintahairisita.
+ Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin laakarin toimesta tai ladkarin maardyksesta.
- lImoita laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista valmistajalle osoitteeseen FRquality@nisshamedical.com ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon sairaala on sijoittautunut.

llI- ASENNUS / KAYTTO / PUHDISTUS / KUNNOSSAPITO / HAVITTAMINEN
KASITTELY JA VALMISTELU:
- Poista ylimaardinen karva elektrodikohdista maksimaalisen kosketuksen varmistamiseksi
- Puhdista elektrodikohdat miedolla saippualla ja vedelld tai alkoholittomalla pyyhkeelld
- Varmista, ettd iho on taysin kuiva ennen elektrodien levittdmista.
- Suorita tarvittaessa kevyt ihon kuorinta varovasti tuotteen tarttuvuuden parantamiseksi.

LAITTAMINEN / KAYTTO:
c - Tarkista tuote fyysisten vaurioiden varalta ennen kayttoa.
- Tuote on vaihdettava, jos elektrodit eivat enda tartu lujasti ihoon.

1. Avaa yksi CLARAVUE® PM potilas-tuote valitonta kdyttda varten. Poista sisempi pussi Avaa sarjat kotelosta..

2. Tarkista, ovatko elektrodit ehjat. Havita tuote, jos siina on vaurioita.

3. Poista elektrodisarjat varovasti irrotussuojuksesta vetamalla irti peukalon kielekkeesta.

4. Aseta elektrodit potilaalle.

5. Liitd johtosarja sopivaan runkokaapeliin IP-kaapelit ja johdot -tuotevalikoimasta.

6. Sulje pussi tarvittaessa, jotta jaljelld olevat elektrodit eivat kuivu.

7. Aloita EKG-tallennus. Jos EKG-jaljitys ei ole hyvaksyttava, tarkista, ettd elektrodit ovat oikein paikallaan ja kiinnittyneet ihoon. Jos
jalked ei vielakaan voida hyvaksya, havita tuote ja aseta uusi.
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HAVITYS:
c - Elektrodien huoleton poistaminen voi aiheuttaa ihodrsytysta.

1. Irrota johtosarja kaapelista.

2. Poista elektrodit varovasti potilaan iholta. Pida elektrodi Idhelld ihon pintaa, kun vedat sita taaksepdin, ja tue ihoa sormella heti
poistettavan liiman vieressa.

3. Jos elektrodeja on vaikea poistaa, liuota liima veteen.

4. Geelijadamat voidaan poistaa paperipyyhkeilla tai vedella.

5.1hon arsytysriskin minimoimiseksi on ldydettava uusi ihoalue, jolle elektrodit sijoitetaan, kun laitat tuotteen uudelleen.

6. Havita tuote kayton jalkeen (katso "Havittdminen”).

PAKKAUS / SAILYTYS:
- CLARAVUE® PM tulee sdilyttaa alkuperaispakkauksessa lampaotilassa 15-35 ° C, suojattuna auringonvalolta, kosteudelta
ja lialta. Pakkauksen avaamisen jalkeen kayttamattomat elektrodit tulee jattaa alkuperdiseen pakkaukseen ja kiinnittaa
taittamalla pakkauksen reuna. Avattu tuote on kdytettava valittomasti

MANUAALINEN PUHDISTUS / DESINFIOINTI:
A « CLARAVUE® PM ei saa olla puristettu. Havita kayton jalkeen.

HUOLTO:
A - CLARAVUE® PM tuotetta ei saa korjata. Haviti viallinen tuote.

HAVITTAMINEN:
- Havita tuote yhden potilaan kdyton jalkeen tai havita heti, jos havaitaan vaurioita tai heikkenemista.
- CLARAVUE® PM tulee havittaa sairaalan jatepolitiikan ja -menettelyjen mukaisesti.
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CLARMUE

ANVANDARINSTRUKTIONER

CLARAVUE PATIENTOVERVAKNING

C E CE MARKNING

KONSULTERA

5 ®

ANVANDARINSTRUNKTIONERNA

M TILLVERKARE

ANVANDS FOR EN ENDA
PATIENT

MEDICINSK APPARAT

UNIK
ENHETSIDENTIFIERING

KVANTITET

QY SVENSKA

CLARAVUE PATIENTOVERVAKNING

I. ESKRIVNING OCH SPECIFIKATIONER

AVSEDD ANVANDNING

CLARAVUE® PM ér forkopplade elektroder avsedda for anvandning i
elektrografiska ingrep som passiva sensorer for derivering av elektriska
signaler fran hjartat, i en sjukhusmiljo av kvalificerad vardpersonal. De
i forvag kopplade elektroderna ar forgelade, anvénds fér en patient,
icke-sterila, och ska bara appliceras pa ren intakt hud. Avsedda
patientgrupper ar vuxna, barn, och spadbarn.

IDENTIFIKATION

Ront
- . gen A
KATALOGNUMMER Delnummer | Beskrivning Population kompatibilitet Kombination
@ EJ TILLVERKAT MED PHT
50401 CLARAVUE
LOT| KOLLINUMMER NEONAT/PEDI- | Barn/Spadbarn Ja -
@ EJ TILLVERKAT MED BPA ATRIC 3RT
a8 AnvA 50500
8 m ANVANDNINGSDATUM .
\/ | PRODUKTEN FOLJERROHS CLARAVUE 3 Vxen Nej )
TEMPERATURGRANS 50502 ;
J, SLANG INTE PRODUKTEN CLARAVUE 12 Vuxen Nej -
NPR IVANLIGT HUSAVFALL.
—s- FORVARAEJ E\/
f_l\ I DIREKT SOLLJUS [— 2:2:2';{:22;"“()"5"”‘ 50507 CLARAVUE 18 Vuxen Nej -
% , >0600 CLARAVUE 3 RT v
i FORSIKTIGHET: FEDERAL uxen Ja 50600 + 50603
T~ FORVARASTORRT Rx ONLY| LAGIUSABEGRANSAR
DENNA APPARATEN TILL 50600-J-4L 50600- J-4L
ANVAND EJ OM FORSALINING AV ELLER PA CLARAVUE 3 RT Vuxen Ja +50603-J-6V
@ PAKETET AR SKADAT ORDER AV EN LAKARE
Q ' 20601 CLARAVUE 5 RT Vuxen Ja 50601450604
@ EJ SAKER FOR MR ;g“"é‘-UCE"T FOR
NTGEN 50602 CLARAVUE Voxen h )
12 RT
>0603 CLARAVUE 6 RT Vuxen Ja 50600 + 50603
50603-J-6V 50600-J-4L
CLARAVUE6RT | Vuxen Ja 505051 6V
50604 CLARAVUE
SCRT Vuxen Ja 50601+50604
50800-J-4L CLARAVUE K Vuxen I3 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Vuxen I 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Prestanda karakteristika

Geltyp Adhesiv hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/Anslutning Integrerad ledningstrad
Kompatibilitet IP Kabel & Ledningstrad produktsortiment
Forslitningstid Upp till 24 timmar
Hallbarhetstid 24 manader

II- GENERELLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Kontraindikatorer for Anvéandning
Det finns inga specifika och kdnda kontraindikationer for att anvanda produkten.

Varningar och forsiktighetsatgarder
« CLARAVUE® PM ér for anvandning pa enbart en patient, och far inte anvandas pa flera olika patienter. Anvandning pa
andra patienter kan orsaka infektion hos patient och korsinfektion.
& « CLARAVUE® PM fér enbart anvandas pa intakt (ej-skadad) hud.
+ MR Unsafe — Dessa CLARAVUE® PM bor ej opereras med i miljder med magnetisk resonans avbildning.
- Dessa CLARAVUE® PM ska inte anvandas med monofasiska defibrillatorer.
- Denna produkt kan enbart anvandas av tranad personal som ar bekant med korrekt placering och anvandning av
elektroderna.
« Se till att du ldser igenom denna instruktion noggrant fére anvéndning, saval for denna som de till andra medicinska
apparater som du kan komma att anvanda.
- Se till att du kontrollerar att forpackningen ar hel fére anvandning. Kolla efter revor pa pasen eller férseglingen. Kassera
produkten om den har tecken pa skada.
« Anvand inte en produkt vars bast-fore-datum har gatt ut enligt forpackningen.
- Modifiera inte produkten.
- Blotlagg, skolj, eller sterilesera EJ denna apparat da det kan orsaka felfunktion.
- Federal lag i USA begrédnsar denna apparat till forséljning eller bestalining av Iékare.
- Rapportera alla alllvarliga incidenter som har uppstatt, i relation till apparaten, till tillverkaren pa FRquality@nisshamedical.
com och till kompetent auktoritet for Medlemslandet dar sjukhuset dr etablerat.

II-INSTALLATION / ANVANDNING / RENGORING / UNDERHALL / KASSERING
SJALVHANTERING OCH FORBEREDELSE:
« Avldgsna dverskottshar fran elektrodstallena for att sékerstalla maximal kontakt
« Rengor elektronstallena med mild tval och vatten eller en icke-alkoholhaltigt pappersservett.
- Se till att huden &r helt torr fore applikationen av elektroder.
- Om det &r nddvandigt, utfor forsiktigt en latt exfoliation av huden for att forbattra produktens vidhaftning.

APPLIKATION/ ANVANDNING:
c « Kontrollera produkten for fysisk skada innan anvandning.
« Produkten bor ersattas om elektroderna inte langre sitter fast ordentligt mot huden.

1. Oppna singel CLARAVUE® PM patient-kitet enbart omedelbart fore anvandning. Avldgsna innerpése Lossa set fran hallarkortet.
2. Kontrollera om elektroderna ar oskadade. Vid fall av skada, kassera produkten.

3. Avldgsna forsiktigt elektrod-set fran slappskiktet genom att skala bord det fran tumfliken.

4. Placera elektroderna pa patienten.

5. Anslut setet av ledningstradar till den lampliga stamkabeln fran IP Kabel & Ledningstrad produktutbud.

6. Nar tillampligt, stang pdsen noggrant sa att de aterstaende elektroderna inte torkar ut.

7. Starta EKG inspelning. Om EKG sparningen ej ar acceptabel, kolla att elektroderna ar positionerade korrekt och sitter ordentligt
mot huden. Om sparningen ej dr acceptabel, kassera produkten och placera en ny.
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AVLAGSNING:
C - Oforsiktigt avldgsning av elektroderna kan orsaka hudirritation.

1. Plugga ur uppsattningen av ledningstraddarna fran stamkabeln.

2. Avldgsna forsiktigt elektroderna fran patientens hud. Hall elektroderna nara hudytan nar du drar bak det och stodjer huden med
ett finger omedelbart i ndrheten av adhesivet som avldgsnas.

3.0Om elektroderna ar svara att avldgsna, anvanda vatten for att 16sa upp adhesivet.

4. Gelrester kan anvlagsnas med pappersdukar eller vatten.

5. For att minimera risken for hudirritation, hitta ett omrade av huden dér elektroder kan placeras nér produkten repositioneras.

6. Slang produkten efter anvandning (se "Kassering”).

PAKETERING / FORVARING:
« CLARAVUE® PM bor forvaras i originalforpackningen, i temperaturer fran 15 till 35° C, skyddat fran solljus, fukt, och smuts.
Efter att paketer har 0ppnats, bor oanvanda elektroder lamnas i originalpaketet och sékras genom att vika en dnde av
paketet. Nar den har dppnats, maste produkten anvandas omedelbart.

MANUELL RENGORING / DISINFEKTION:
A « CLARAVUE® PM fdr inte aterbehandlas. Vanligen kassera efter anvandning.

UNDERHALL:
A « CLARAVUE® PM far inte repareras. Vanligen kassera defekta produkter.

KASSERING:
& « Kassera produkten efter anvandning pa en patient, eller kassera omedelbart om skada eller nedbrytning observeras.
« CLARAVUE® PM bor kasseras i enighet med sjukhusets avfallspolicys och rutiner.
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BRUKSANVISNING

CLARAVUE PASIENTOVERVAKING

C € cemerkiNG

SE

BRUK FOR
INDIVIDUELL PASIENT

MEDISINSK ENHET

T NORSK

CLARAVUE PASIENTOVERVAKING

I. TILTENKT BRUK
CLARAVUE® PM er forhandsinstallerte elektroder beregnet for bruk i
elektrokardiografiske prosedyrer som passive sensorer for avledning av
elektriske signaler fra hjertet pa sykehusinnstillinger utfert av kvalifisert
medisinsk personell. De forhandskablede elektrodene er pre-gelert, bruk
for enkelt pasient, ikke-sterile, og skal paferes pa ren, intakt hud. Mal
pasientgrupper er voksne, barn og spedbarn.

BRUKSANVISNINGEN UNIK ENHETS-
M IDENTIFIKAS- IDENTIFISERING
PRODUSENT JON -
Delenum- i Malpopulas- | Rentgen kom- N
ANTALL mer Deskripsjon jon patibilitet Kombinasjon
KATALOGNUMMER
NEONAT/ Barn/Spedbarn Ja -
PEDIATRIC 3 RT
LOT| BATCHKODE @ IKKE LAGET MED C3
O BESTFOR DATO BPA 50500 CLARAVUE 3 Voksen Nei -
& N PRODUKTET ER
ROHS-KOMPATIBELT 50502 CLARAVUE 12 Voksen Nei -

,ﬂ’ TEMPERATURGRENSE

. IKKE KAST PRODUKTET 50507 CLARAVUE 18 Voksen Nei -
O oty E I VANLIG AVFALL. RES-
= mm PEKTER DEN NASJO- 50600 CLARAVUE 3 RT Voksen Ja 50600 + 50603

NALE FORSKRIFTEN.

# HOLDES T@RR 50600-)-4L 50600- J-4L
? ADVARSEL: AMERI- CLARAVUE 3 RT Voksen Ja +50603-)-6V
@ EMBALLASJEN ER BEGRENSER DETTE CLARAVUE 5 RT Voksen Ja 50601+50604

SKADET UTSTYRET TIL SALG AV
ELLER ETTER ORDRE 50602 ]
@ MR USIKKERT FRAEN LEGE CLARAVUE 12 RT Voksen Ja
50603 CLARAVUE 6 RT Voksen Ja 50600 + 50603
RONTGEN GJENNOM- 50603-)-6V 50600-J-4L
TRENGELIG I -J-
CLARAVUE 6 RT Voksen Ja +50603--6V
50604 CLARAVUE 5C RT Voksen Ja 50601450604
50800-J-4L CLARAVUE K Voksen b 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803--6V CLARAVUE K Vokeen b 50800---4L+
6-lead 50803--6V
1SO 13485:2016
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Ytelsesegenskaper

Gel-type Selvklebende hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/Kontakten Integrert ledning
Kompatibilitet IP kabel og ledning produktspekter
Brukstid Opptil et degn
Utlgpsdato 24 maneder

Il- GENERELLE ADVARSLER OG SIKKERHETSTILTAK
Kontraindikasjoner for bruk
Det er ingen spesifikke kontraindikasjoner kjent for bruken av dette produktet.

Advarsler og sikkerhetsmessige forholdsregler
& « CLARAVUE® PM dette er kun til bruk for enkelt pasient og ma ikke brukes pa flere pasienter. Bruk pa andre pasienter kan
forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon.
« CLARAVUE® PM den ma bare brukes pa intakt (ikke-skadet) hud.
+ MR usikkert — Disse CLARAVUE® PM skal ikke brukes i magnetiske resonansbildemiljger.
« Disse CLARAVUE® PM skal ikke brukes sammen med monofasete defibrillatorer.
- Dette produktet kan bare brukes av opplaert personell som er oppleert for riktig plassering og bruk av elektrodene.
« Sgrg for a lese denne bruksanvisningen naye, sa vel som de andre medisinske enhetene som kan brukes sammen.
« Serg for a kontrollere pakkeintegrtet far bruk. Se etter tarer pa posen eller forseglingen. Kast produktet hvis det er noen
tegn pa skade.
« Ikke bruk et produkt som finnes i emballasjen med utlgpsdato.
« Ikke modifiser produktet.
- Ikke suge, skylle eller sterilisere denne enheten, for det kan forarsake funksjonsfeil pa enheten.
- Amerikanske federal loven begrenser dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege.
- Rapporter enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til enheten til produsenten pa FRquality@nisshamedical.com
og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der sykehuset er etablert.

I1l- INSTALLATION / USE / CLEANING / MAINTENANCE / DISPOSAL
SELF HANDLING AND PREPARATION:
- Fjern overfladig hdr fra elektrodeomradene for a sikre maksimal kontakt
- Rengjer elektrodestedene med mild sépe og vann eller en ikke-alkoholholdig klut
- Sgrg for at huden er helt tarr for du pafarer elektrodene.
« Hvis n@dvendig, utfer en lett peeling av huden forsiktig for & forbedre produktets vedhetft.

APLIKASJON/ BRUK:
c - Sjekk produktet for neon fysisk skade fer bruk
- Produktet ber byttes ut hvis elektrodene ikke lenger sitter fast pa huden.

1. Apne den CLARAVUE® PM enkeltpasientsett bare rett fgr bruk. Fjern innerposen. Rull ut sett fra kortholderen.

2. Kontroller at elektrodene ikke er skadede. | tilfelle skader, kast produktet.

3. Fjern elektrodesett forsiktig fra frigjeringsforingen ved & skrelle bort fra tommelfingeren.

4. Plasser elektrodene pa pasienten.

5. Koble ledningssettet til riktig koffertkabel fra IP kabel og ledninger produktsettet.

6. Nar det er mulig, lukk posen forsiktig slik at de gjenveerende elektrodene ikke tarker ut

7. Start ECG opptak. If the ECG trace is not acceptable, check that the electrodes are positioned correctly and well attached to the
skin. If the trace is still not acceptable, discard the product and place a new one.
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FJERNING:
A - Uforsiktig fierning av elektroder kan forarsake hudirritasjon.

1. 513 av settet med ledninger fra koffertkabelen.

2. Fjern elektrodene forsiktig fra pasientens hud. Hold elektroden naer hudoverflaten mens du trekker den tilbake og stgtter huden
med en finger rett ved siden av limet som fjernes.

3. Hvis elektrodene er vanskelige & flerne, bruk vann til  lase opp limet.

4. Gelrester kan flernes med papirhandkleer eller vann.

5. For & minimere risikoen for hudirritasjon, finn et nytt hudomrade der du kan plassere elektrodene nar du plasserer produktet pa
nytt.

6. Kast produktet etter bruk (se “Avhending”).

EMBALLASJE / OPPBEVARING:
« Den CLARAVUE® PM skal oppbevares i originalemballasjen, i temperaturer fra 15 til 35° C, beskyttet mot sollys, fuktighet
og smuss. Etter dpning av emballasjen, skal ubrukte elektroder bli liggende i originalemballasjen og sikret ved & brette en
kant av emballasjen. Nar produktet dpnes, ma det brukes umiddelbart.

MANUELL RENGJ@RING / DESINFISERING:
A - Den CLARAVUE® PM ma ikke gjenbruke. Kast etter bruk.

VEDLIKEHOLD:
A - Den CLARAVUE® PM m4 ikke repareres. Kast ethvert defekt produkt.

FJERNING:
- Kast produktet etter brukstid pa en pasient, eller kast det umiddelbart hvis det observeres skade eller forverring.
- Den CLARAVUE® PM skal kastes i henhold til retningslinjer og prosedyrer for sykehusavfall.
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CLARMUE

GEBRUIKSAANWUZING

CLARAVUE PATIENT MONITORING

C E CE-MARKERING
(T RAADPLEEG
GEBRUIKSAANWLIZING

M FABRIKANT

@ [ EE®

GEBRUIK VOOR EEN
ENKELE PATIENT

MEDISCH APPARAAT

UNIEKE HULPMIDDELEN
IDENTIFICATIE

(™ NEDERLANDS

CLARAVUE PATIENT MONITORING
I. BESCHRIJVING EN SPECIFICATIE
BEOOGD GEBRUIK

CLARAVUE® PM zijn voorbedrade elektroden die bestemd zijn

voor gebruik in elektrocardiografische procedures als passieve
sensoren voor de afleiding van elektrische signalen uit het hart in

een ziekenhuisomgeving door gekwalificeerd medisch personeel. De
voorbedrade elektroden zijn voor-geled, voor eenmalig gebruik, niet-
steriel en moeten worden aangebracht op een schone intacte huid.
Beoogde patiéntengroepen zijn volwassenen, kinderen en zuigelingen.
IDENTIFICATIE

HOEVEELHEID -
Onderdeel .. . Rontgencom- L
CATALOGUS NUMMER nummer Beschrijving Doelpubliek Datibiliteit Combinatie
NIET GEMAAKT MET PHT om0 ARV
LOT| PARTLICODE NEONAT/PEDI- K'.“df.re”/ Ja -
NIET GEMAAKT MET BPA ATRIC 3RT Zuigelingen
Useg UITERSTE
& GEBRUIKSDATUM HET PRODUCT IS BGGS 50500 CLARAVUE 3 Volwassenen Nee -
\/ COMPATIBEL
J, TEMPERATUURGRENS GOOI HET PRODUCT 50502 CLARAVUE 12 Volwassenen Nee -
| NIET BLJ HET
/\T/< UIT DE BUURT VAN DIRECT E\/ GEMEENSCHAPPELIJK 50507
e  ZONLICHT HOUDEN wmm AFVAL/RESTFRACTIE. CLARAVUE 18 Volwassenen Nee -
RESPECTEER DE
. NATIONALE REGELGEVING. 50600
A‘Tg DROOG BEWAREN WAARSCHUWING: DE CLARAVUE 3RT | Volwassenen Ja 50600 + 50603
FEDERALE WETGEVING
NIET GEBRUIKEN Rx ONLY| VAN DEV.S.BEPERKT 50600-J-4L 50600- J-4L
@ ALS DE VERPAKKING DE VERKOOP VAN DIT CLARAVUE 3RT | Volwassenen Ja 506036V
BESCHADIGD IS APPARAAT DOOR OF IN
OPDRACHT VAN EEN ARTS.
Q 50601 CLARAVUE 5RT | Volwassenen Ja 50601450604
® MR ONVEILIG RONTGENSTRAAL
DOORLATEND 50602 CLARAVUE
Volwassenen Ja -
12RT
20603 CLARAVUE 6 RT | Volwassenen Ja 50600 + 50603
50603-J-6V 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT | Volwassenen Ja 506036V
>0604 CLARAVUE Volwassenen Ja 50601450604
5CRT
50800-J-4L CLARAVUE K Volwassenen Ia 50800-J-4L+
4-lead 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Volwassenen Ia 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Prestatiekenmerken

Geltype Zelfklevende hydrogel
Sensor Ag/AgCl
Adapter/Connector Geintegreerde geleidingsdraad
Compatibiliteit IP Kabel & Geleidingsdraad productengamma
Draagtijd Tot 24 uren
Houdbaarheid 24 maanden

Il- ALGEMENE WAARSCHUWING EN VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN
Contra-indicaties voor het Gebruik
Er zijn geen specifieke contra-indicaties gekend voor het gebruik van het product.

Waarschuwingen en veiligheidsvoorschriften
« CLARAVUE® PM is bestemd voor het gebruik van één enkele patiént en mag niet voor meerdere patiénten worden
gebruikt. Gebruik bij andere patiénten kan leiden tot besmette patiénten kruisbesmetting.
& « CLARAVUE® PM mag alleen worden gebruikt op een intacte (niet-gewonde) huid.
+ MR Onveilig — De CLARAVUE® PM mag niet bediend worden in mri-ruimtes.
- Deze CLARAVUE® PM mag niet gebruikt worden met monofasische defibrillatoren.
- Dit product kan alleen worden gebruikt door opgeleid personeel dat bekend is met de juiste plaatsing en het juiste
gebruik van de elektroden.
- Zorg ervoor dat u deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig leest, evenals die van de andere medische hulpmiddelen die
kunnen worden gebruikt.
- Zorg ervoor dat u de integriteit van de verpakking voor gebruik controleert. Zoek naar tranen op het zakje of de
afdichting. Gooi het product weg als er beschadigingen zijn.
« Gebruik geen product in de verpakking waarvan de vervaldatum is verstreken.
- Wijzig het product niet.
- Laat dit apparaat niet weken, spoelen of steriliseren, omdat dit een storing van het apparaat kan veroorzaken.
- De Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop door of in opdracht van een arts.
- Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant van FRquality@nisshamedical.com en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het ziekenhuis is gevestigd.

III-PLAATSING / GEBRUIK / REINIGING / ONDERHOUD / VERWIJDERING
ZELFAFHANDELING EN VOORBEREIDING:
- Verwijder overtollig haar van de electrode sites om voor maximaal contact te zorgen
« Reinig de electrode sites met zachte zeep en water of niet-alcoholisch doekje
- Zorg ervoor dat de huid volledig droog is voor het aanbrengen van de electroden.
- Pas zo nodig een lichte, zachte exfoliatie van de huid toe om het product beter te doen kleven.

TOEPASSING/GEBRUIK:
c - Controleer het product voor gebruik op fysieke schade.
« Het product moet worden vervangen als de elektroden niet langer stevig aan de huid blijven plakken.

1. Open de enkele CLARAVUE® PM-patiéntenkit alleen viak voor gebruik. Verwijder de binnenzak. Wikkel sets van de houderkaart
af.

2. Controleer of de elektroden onbeschadigd zijn. In geval van beschadiging dient u het product weg te gooien.

3. Verwijder voorzichtig de elektrodesets uit de ontgrendelingsvoering door van het duimlipje af te pellen.

4. Plaats de elektroden op de patiént.

5. Sluit de set kabeldraden aan op de juiste stamkabel uit het IP Kabel & Geleidingsdraad productengamma.

6. Sluit de zak indien van toepassing zorgvuldig, zodat de resterende elektroden niet uitdrogen.

7. Start de ECG-opname. Als het ECG-spoor niet acceptabel is, controleer dan of de elektroden correct zijn geplaatst en goed aan
de huid zijn bevestigd. Als het spoor nog steeds niet acceptabel is, gooi het product dan weg en plaats een nieuw product.
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VERWIJDERING:
A - Onzorgvuldig verwijderen van elektrodes kan leiden tot huidirritatie.

1. Koppel de set geleidingsdraden los van de trunkkabel.

2. Verwijder de elektroden voorzichtig van de huid van de patiént. Houd de elektrode dicht bij het huidoppervlak terwijl u deze
naar achteren trekt en ondersteun de huid met een vinger direct naast de lijm die wordt verwijderd.

3. Als de elektroden moeilijk te verwijderen zijn, gebruik dan water om de lijm op te lossen.

4. Gelresten kunnen worden verwijderd met keukenpapier of water.

5.0m het risico op huidirritatie zo klein mogelijk te houden, zoekt u een nieuw huidgebied waarop u de elektroden kunt plaatsen
bij de herpositionering van het product.

6.  Gooi het product na gebruik weg (zie "Verwijdering”).

VERPAKKING / OPSLAG:

& - De CLARAVUE® PM moet worden bewaard in de originele verpakking, bij temperaturen variérend van 15 tot 35°C,
beschermd tegen zonlicht, bevochtiging en vuil. Nadat de verpakking is geopend, moeten ongebruikte elektroden in
de originele verpakking worden achtergelaten en worden vastgezet door een rand van de verpakking te vouwen. Bij
opening moet het product onmiddellijk worden gebruikt.

HANDMATIG REINIGEN / DESINFECTEREN:
A - De CLARAVUE® PM mag niet opnieuw verwerkt worden. Gooi weg na gebruik.

ONDERHOUD:
A - De CLARAVUE® PM mag niet hersteld worden. Gooi elk defect product weg.

DISPOSAL:
- Gooi het product na gebruik bij één patiént weg of gooi het onmiddellijk weg als er schade of verslechtering wordt
waargenomen.
« De CLARAVUE® PM moet verwijderd worden volgens het afvalbeleid en de procedures van het ziekenhuis.
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INSTRUKCJA OBStUGI I. OPIS | SPECYFIKACJA
ELEKTRODY CLARAVUE DO PRZEZNACZENIE
MONITOROWANIA PACJENTA
CLARAVUE® PM to elektrody z fabrycznym okablowaniem przeznaczone
c E 0ZNACZENIE CE ® DO UZYTKU PRZEZ do stosowania w procedurach elektrokardiograficznych jako pasywne
JEDNEGO PACJENTA czujniki do odbierania sygnatow elektrycznych z serca w warunkach
JAPOZNAC SIE 2 WYROB MEDYCZNY szpitalnych przez wykwalifikowany personel medyczny. Elektrody sa
[Ii] INSTRUKCJAMEI UZYCIA UNIKATOWY wstepnie zelowane, do uzytku przez jednego pacjenta, niesterylne i
IDENTYFIKATOR nalezy je naktadac na czysta, nieuszkodzona skore. Przeznaczonymi
sl PrODUCENT WYROBU grupami pacjentow sa: dorosli, dzieci i niemowleta.
ILoS¢
NUMER KATALOGOWY @ NIE WYKONANO IDENTYFIKACJA
ZPHT
Kompatybil-
LOT| KOD PARTII @ NIE WYKONANO Numer Grupa nosc¢ z promie-
ZBPA e Opis X . - Kombinacja
=8 DATAWAZNOSCI czesci wiekowa niowaniem
” PRODUKT JEST RTG
. ZGODNY Z
401 LARAVUE .
) niemowleta
2l CHRONIC PRZED BEZ- E NIE WYRZUCAC PRO- PEDIATRIC S RT
2 POSREDNIM DZIALANIEM DUKTU DO ZWYKLYCH 50500 CLARAVUE 3 Dorodli Ni ;
PROMIENI SLONECZNYCH ™= ODPADOW. PRZ- Orost €
. ESTRZEGAC PRZE-
4% CHRONIC PRZED WILGOCIA PISOW KRAJOWYCH. 50502 CLARAVUE 12 Dorodli Nie -
. - UWAGA: ZGODNIE
NIE UZYWAC, JEZELI 4 AMERYKANSK'M 50507 CLARAVUE 18 Dorosli Nie -
@ OPAKOWANIE JEST  |RX ONLY PRAWEM FEDERAL
USZKODZONE. RAL-
NYM SPRZEDAZ TEGO 50600 CLARAVUE 3 RT Dorodi Tak 50600 + 50603
@ PRODUKT NIEBEZPIECZNY W URZADZENIA JEST
SRODOWISKU REZONANSU OGRANICZONA DO 50600-J-4L . 50600- J-4L
MAGNETYCZNEGO SPRZEDAZY PRZEZ CLARAVUE 3 RT Dorosli Tak +50603-)-6
LUB NA ZLECENIE
LEKARZA. 20601 CLARAVUE 5 RT Dorodi Tak 50601+50604
Q) PRZEPUSZCZANIE 50602 i -
PROMIENI CLARAVUE 12 RT Dorosli Tak
" RENTGENOWSKICH 50603
CLARAVUE 6 RT Dorosli Tak 50600 + 50603
50603-J-6V 0 50600-)-4L
CLARAVUE 6 RT Dorosli Tak +50603-)-6V
50604 CLARAVUE 5C RT Dorodi Tak 50601450604
50800-J-4L CLARAVUE K Dorodi Tak 50800-)-4L+
4-lead 50803-)-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Dorodl Tak 50800-J-4L+
6-lead 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Charakterystyka
Typ zelu Hydrozel adhezyjny
Czujnik Ag/AgCl
Adapter/ztacze Zintegrowany przewod
Zgodnosc Zakres produktowy kabli i przewodow IP
Czas noszenia Do 24 godzin
Okres przydatnosci do uzycia 24 miesiace

Il- OGOLNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Przeciwwskazania do stosowania
Nie sg znane zadne szczegodlne przeciwwskazania do stosowania produktu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
& - Elektrody CLARAVUE® PM s3 przeznaczone wytacznie do stosowania przez jednego pacjenta i nie moga by¢ stosowane

u wielu pacjentow. Stosowanie u innych pacjentéw moze spowodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe.

« Elektrody CLARAVUE® PM musz3 by¢ stosowane wyfgcznie na nieuszkodzong (niezraniong) skore.

- Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego — Przedmiotowych elektrod CLARAVUE® PM nie powinny by¢
uzywane w srodowisku rezonansu magnetycznego.

« Nie uzywa¢ CLARAVUE® PM z defibrylatorami jednofazowymi.

« Produkt ten moze by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony personel znajacy zasady prawidtowego umieszczania i
uzywania elektrod.

- Nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejsza instrukcjg obstugi, jak réwniez z instrukcjami dotyczacymi innych urzadzen
medycznych, ktére moga by¢ uzywane razem z tym produktem.

- Pamietac, aby przed uzyciem sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania. Nalezy szukac rozdar¢ na woreczku lub na zgrzewie.
Wyrzuci¢ produkt, jesli widoczne sa jakiekolwiek slady uszkodzenia.

- Nie stosowac produktu znajdujacego sie w opakowaniu, ktérego data waznosci mineta.

« Nie wolno modyfikowa¢ produktu.

- Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe
dziatanie.

« Zgodnie z amerykanskim prawem federalnym sprzedaz tego urzadzenia jest ograniczona do sprzedazy przez lub na
Zlecenie lekarza.

- Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi pod adresem
FRquality@nisshamedical.com oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie szpital.

lI- MONTAZ / UZYTKOWANIE / CZYSZCZENIE / KONSERWACJA / UTYLIZACJA
SAMODZIELNA OBSLUGA | PRZYGOTOWANIE:

+ Usuna¢ nadmiar wtoséw z miejsc, w ktorych znajda sie elektrody, aby zapewni¢ ich maksymalny kontakt ze skora.
A - Oczysci¢ miejsca elektrod za pomoca fagodnego mydta i wody lub bezalkoholowej Sciereczki.

« Przed zatozeniem elektrod upewnic sie, ze skora jest catkowicie sucha.

- W razie potrzeby wykonac lekkie ztuszczanie naskorka, aby poprawic przyleganie produktu.
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@ POLSKIE

STOSOWANIE/UZYTKOWANIE:
« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony.
« Produkt nalezy wymieni¢, jesli elektrody nie przylegaja juz mocno do skory.
1. Zestaw dla pacjenta CLARAVUE® PM otwiera¢ wytacznie bezposrednio przed uzyciem. Wyjac torebke wewnetrzng. Odwinac
komplety z karty do trzymania.
2. Sprawdzi¢, czy elektrody nie sg uszkodzone. W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy wyrzuci¢ produkt.
3. Delikatnie usunac elektrody z wktadki rozdzielajacej, odklejajac je od karty.
4. Umiesci¢ elektrody na pacjencie.
5. Podfgczyc komplet przewodéw do odpowiedniego przewodu magistralnego z oferty kabli i przewodow [P,
6. W razie potrzeby nalezy dokfadnie zamkna¢ worek, aby pozostate elektrody nie wyschty.
7. Rozpoczac rejestrowanie EKG. Jesli wynik badania EKG jest nieakceptowalny, nalezy sprawdzi¢, czy elektrody sg prawidtowo
umieszczone i dobrze przymocowane do skoéry. Jesli wynik badania nadal jest nieakceptowalny, nalezy wyrzuci¢ produkt i
umiescic Nnowy.

ZDEJMOWANIE:
& - Nieostrozne zdjecie elektrod moze spowodowac podraznienie skory.

1. Odtaczy¢ komplet przewoddw od przewodu magistralnego.

2. Ostroznie zdjac elektrody ze skéry pacjenta. Podczas odrywania elektrody nalezy trzymac ja blisko powierzchni skéry, a palcem
bezposrednio przylegajacym do kleju przytrzymywac skore.

3. Jesli trudno usungc¢ elektrody, nalezy uzy¢ wody w celu rozpuszczenia kleju.

4. Pozostatosci zelu mozna usunac za pomoca recznikdw papierowych lub wody.

5. Aby zminimalizowac ryzyko podraznienia skory, podczas zmiany potozenia produktu nalezy znalez¢ nowy obszar skéry, na
ktérym zostang umieszczone elektrody.

6. Produkt po uzyciu nalezy wyrzucic (patrz punkt,Utylizacja”).

OPAKOWANIE / PRZECHOWYWANIE:
- Elektrody CLARAVUE® PM nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 15 do 35° C, chroniac
A je przed $wiattem stonecznym, wilgocia i zabrudzeniami. Po otwarciu opakowania, nieuzywane elektrody nalezy
pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ poprzez zagiecie krawedzi opakowania. Po otwarciu produkt musi
byc¢ natychmiast uzyty.

MANUELL RENGJ@RING / DESINFISERING:
f - Elektrody CLARAVUE® PM nie moga by¢ ponownie uzywane. Prosimy je wyrzuci¢ po uzyciu.

VEDLIKEHOLD:
c - Elektrody CLARAVUE® PM nie podlegaja naprawie. Prosimy o wyrzucenie wadliwego produktu.

FJERNING:
« Wyrzuci¢ produkt po okresie stosowania u jednego pacjenta lub wyrzuci¢ natychmiast w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek uszkodzen lub obnizonej jakosci.
- Elektrody CLARAVUE® PM nalezy utylizowac zgodnie z zasadami i procedurami postepowania z odpadami szpitalnymi.
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CLARMUE

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

CUCTEMA HABJIIOAEHWA 3A TALMEHTOM CLARAVUE

MAPKUPOBKA EC

CM. UHCTPYKLUIO NO
NPUMEHEHUIO

N3roTOBUTENDb

HOMEP MO KATAJIOI'Y

ANANCNONIb30BAHUA Y
OAHOIro NAUMEHTA

MEANLMHCKOE
YCTPOMCTBO

YHUKAJIbHbIN
WAEHTUOUKATOP
YCTPOWCTBA

KOJIMYECTBO

NPU N3rOTOBJIEHUN

Q@ PYCCKUN

CUCTEMA HABNIOAEHA 3A

NMALUMEHTOM CLARAVUE
I. OMTUCAHVE U XAPAKTEPUCTUKU

HA3HAYEHWE

Cuctema CLARAVUE® PM npepcTagnseT cobor npeagapmutenbHo
coefiHEHHble 3NeKTPOAb A1A MCMONb30BaHMA KBATUPULMPOBAHHbIM
MeaVLMHCKMM NEPCOHANOM NPK 31eKTPOKapAnorpaduyeckimx
npoLeaypax B KauyecTse NacCyBHbLIX AaTUMKOB /14 NONyYeHUA

SNEKTPUYHECKNX CIHaIoOB OT CcepAua B yC10BMAX nevyebHoro

yUpEXAeHWA. INEKTPObl MOKPbIThI FeNem, HeCTepUbHbI,
npenHa3HaveHbl 418 UCMNOoNb30BaHUA Yy OAHOIO NaUMeHTa C HaNOKEHNEM
Ha YMCTYI0 HEMOBPEXAEHHYIO KOXY. Llenesble rpynnbl NnaumMeHTos —

B3podfible, AeTW 1 MTadeHLUbl.

HE MCMONb30BANCA
%/ eucronea MOEHTUOUKALIAS
LT onnapTAY NPV 3T OTOBEHIM Home LleneBan PeHTreHoBCKasA
@ HEUCNONb30BANCA P OnucaHue Kom6uHupoBaHmne
U1 MCnonb30BATS A0 BUCOEHOJ A netanu KaTeropus COBMeCTMMOCTb
M3AENVE COOTBETCTBYET
TPEGOBAHUAM AVUPEKTUBbI 50401 CLARAVUE NEO- Nt/
J’ TEMMEPATYPHbIE ROHS M0 OrPAHUYEHUIO NAT/PEDIATRIC [a -
OTPAHUYEHUA COMIEPXAHMA BPE[HbIX 3RT M/aAeHLb!
3~ BEPEYb OT NIPAMbIX BELIECTS
2 ConHEUHbIX NYYED HE YTUIU3VPOBATb 20500 CLARAVUE 3 Bspocnble Het -
E\/ BMECTE C 6bITOBbIMM
» OTXOAAMM. COBNIOAAT 50502 i
? BEPEY OT BJIAIY o HALMOHANbHBIE CLARAVUE 12 Bspocnble Het
HOPMbL.
HE UCMONb30BATb 50507 .
@ NPV NOBPEXAEHIN MPEAOCTEPEXEHUE. CLARAVUE 18 B3pocnble Het
YIAKOBKM. RXONLY| CUAPASPELIAET 50600
LS CLARAVUE 3 RT B3pocnble a 50600 + 50603
® s YCTPOACTEA TOMbKO - -
B MAFHUTHO- i y
PE3OHAHCHOW CPEJE ::::gy uamno ux >0600-1-4L CLARAVUE 3 RT B3pocnble Ha fgggggﬁzb
HEBUAMM Ana 50601
PEHTFEHOBCKUX NIYUE#H CLARAVUE 5 RT B3pocnble [a 50601+50604
50602 CLARAVUE 12RT |  Bspocnbie Ja -
50603 CLARAVUEG6RT |  Bspocrwie [la 50600 + 50603
50603-J-6V 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT B3pocnble [a +50603-)-6V
50604 CLARAVUESCRT | B3pocnsie fla 50601450604
50800-J-4L CLARAVUE K B3bOCbE I 50800-J-4L+
4-lead P 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K B3DOC/IbIE la 50800-J-4L+
6-lead P 50803-)-6V
1SO 13485:2016
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Q@ PYCCKUUA

TexHMuyecKne xapakTepucTnku

Tnn rena AAresnBHbIN rTnaporenb
Hatumk Ag/AgCl
[NlepexoaHunK/pasbem BctpoeHHoe otBefeHMe
CoBMECTUMOCTb JlnHelka IP-kabenen 1 oTeeneHuUn
Bpemsa ncnonb3osaHmA [o 24y
CpoK rogHOCTH 24 mecAaua

II- OBLWME NMPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTIU
MpoTnBonokasaHWA K NpUMeHeHNIo
[pOTMBOMOKa3aHNA K MPUMEHEHWIO JAHHOTO U3V HE U3BECTHDI.

MpenynpexpeHna n mepbl NPefOCTOPOXKHOCTA
« Cncrema CLARAVUE® PM npefaHa3HavueHa nA MCMNOMb30BaHNA Y OOHOMO NaumMeHTa 1 He NpefHasHayeHa and
& MCNOMb30BaHNA Y HECKOMbKINX MaLMEHTOB. ITO UCKMOUYAET BO3HUKHOBEHME NepekpecTHOM NHOEKLMM.
+ Cuctemy CLARAVUE® PM criefiyeT 1CNonb30oBaThb TOMbKO Ha YMCTOV (HEMOBPEXAEHHON) KOXe.
« HebezonacHo B cpeae MPT — cuctemy CLARAVUE® PM He Henb3a NprMeHsTb B MarHUTHO-Pe30HaHCHOM cpefie.
« laHHble n3aenna CLARAVUE® PM He gonyckaeTca 1Crnosb3oBaTh C MOHOGMa3HbIMU AednOpUnIATopamum.
« [laHHOE M13nenve MoXHO MCNOSb30BaTh TONbKO OOYUEHHOMY NMepCOoHany, 3HaKOMOMY C MPaBUbHBIM HaNOXEHUEM 1
MCMNONb30BaHNEM SNEKTPOLOB.
+ BHMMaTENBbHO NPOUTUTE MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNIO, @ TaKXKe NHCTRYKLMM MO NPUMEHEHNIO APYTNX MEAULIMHCKNX
YCTPOWCTB, KOTOPblE MOTYT UCMOJb30BaTbCA OAHOBPEMEHHO.
- [epep 1CNoMb30BaHMeM NPOBEPLTE LIeNOCTHOCTL YNakoBKW. [TpoBepbTe Ha NMPeAMET Pa3pbliBOB Ha MOBEPXHOCTM NakeTa
WY B 30HeE 3aneyvaTbiBaHuA. [1pu 0OHapyKeHV NMOBPREXAEHWA YTUANZUPYATE NaKeT.
« He ncnonb3yinte n3nenmne ¢ UCTEKLWMM COOKOM FOAHOCTL.
- He Buaou3meHanTe nsgenve.
+ He 3amaunBaiiTe, He MPOMBIBaIITE U HE CTEPUNN3YIATE YCTPOWCTBO, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K HEMPaBWUIbHOWM paboTe
YCTPOWCTBA.
- OepepanbHbiv 3akoH CLUA paspelaeT npoaaxy 3TOro yCTPOMCTBA TOMbKO BPaydam WK MO UX 3aKasy.
« CoobuanTe o MtobbiX CePbe3HBIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHBIX C YCTPOWCTBOM, MPOV3BOAMTENIO Mo aapecy FRquality@
nisshamedical.com 1 B KOMNETEHTHbIN OpraH rocyapcTBa, B KOTOPOM HaXOAWTCA NeyebHoe yupexaeHve.

I-YCTAHOBKA / UCNOJIb30BAHWUE / OYUCTKA / OBCNTYKUBAHUE / YTUNN3ALLA
NnoAroToOBUTEJIbHBIE PABOTbI:
- Yaanute nuLiHne BONOCH C MECT YCTaHOBKM 3MEKTPOLOB A obecnevueHns MakCMmManbHOro KOHTaKTa.
- MpoTpuTe MeCTa AN YCTaHOBKM 3NEKTPOO0B CN1abbiM MblfIbHBIM PACTBOPOM WUIIN BIEKHO HECMMPTOBOW CandeTKou.
- [epep HanoxeHnem 31eKTPOAOB yOeanTECh, YTO KOXa MOSHOCTHIO BbICOXNA.
- Tpr HEOBXOAMMOCTM aKKyPaTHO MPOTPUTE KOXKY, UTOObI MOBBICUTL afre3viio M3aeus.

YCTAHOBKA / UICMOJIb3OBAHME:
f - [lepen ncnonb3osaHviem NPoBepLTE M3eMe Ha OTCYTCTBME Ha CIEA0B MEXaHNYECKOTO NOBPEXAEHNS.
+ 3aMeHuTe U3aenne, eCiv ero HEBO3MOXHO NIOTHO MPUKIEUTb K KOXE.

1. OtkpbiBanTte nakeT CLARAVUE® PM HenocpeACTBEHHO Nepes MCMOSb30BaHMeM. VI3BneknTe BHyTpeHHNin nakeT. OtcoeanHnte
Habopbl OT lepXKaTena 1 pasmoTaiTe nx.

2. MpoBepbTe L|eNoCTHOCTb AaTUMKOB. [Tpr 0OHAPYKEHNM MOBPEXAEHWUI YTUNN3NPYITE 13aenve.

3. TlogHMMKTE NPOKNALKY 33 A3bIYOK U OCTOPOXKHO CHUMUTE SNEKTPOLbI.

4. [pyKpenuTe 3N1eKTPOoabl K MaLneHTy.

5. MoaknioumnTe aNeKTPO[bl K COOTBETCTBYIOLIEMY COENMHNTENBHOMY Kabento 13 aCCOPTUMEHTa NHeNKM IP-kabener 1 oTBeeHNA.

38/63

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES



Q@ PYCCKUN

6. [1NOTHO 3aKpolTe NakeT, YToObl OCTABWINECA AATUMKN HE BBICOXIIN.
7. HauHwTe 3annch anekTpokapanorpammel. ECIn aneKTpokapamorpamMmma Henpremnema, npoBepbTe, MPaBuibHO N
PACMONOXEHb 1 3aKpeneHbl 31eKTPOAbI. ECNM 3anmch NO-NpeXHeMy Henpuemnema, CHAMIUTE M3Aenme 1 yCTaHOBKTE HOBOE.

CHATUE:
& + HeoCTopoxHOE CHATME 3MEKTPOLOB MOXET BbI3BaTb Pa3PaKeHNe KOXN,

1. OTCOeAVHNTE KOMMNEKT OTBEAEHUI OT COeNHUTENBHOIO Kabens.

2. OCTOPOXKHO CHUMUTE 3EKTPOAbI C KOXM NaumeHTa. MeaneHHo CHUMalTe SNeKTPOA C MOBEPXHOCTU KOXKY, YAEPKIMBAA KOXY
nanbLiem B TOUKe, HEMOCPEACTBEHHO NpUeratoLLel K Kpato yaanaemoro fatunka.

3. Ecnv anekTpopnbl TPYAHO YAANWUTb, MCMONb3yTe BOAY AN1A PaCTBOPEHMA Kies.

4. YpanuTe ocTaTku rena BymMaxHbIMI MOAOTEHLAMM UK BOLOW.

5. YTobbl CBECTU K MUHVIMYMY PUCK Pa3apaxeHna KoxKK, NPy NOBTOPHOM YCTaHOBKE 31eKTPOoAa MCMOSb3YINTe HOBbIV YUACTOK KOXKM.
6. YTUNV3mpyiTe n3genme nocne npumeHerna (Cm. «YTunmsaumsy).

YNAKOBKA / XPAHEHUE:

« Cncrema CLARAVUE® PM [0/mKHa XPaHUTBCA B OPUTMHANBHOW YNakoBke npu Temnepatype ot 15 go 35 °C B mecTe,
3aLMLLEHHOM OT COMHEYUHbIX yYen, Bfarn 1 rpasu. MNocne BCKPLITUA YNakoBKY HEUCMOb30BaHHbIE SNEKTPOAb!
HEeoOXOAMMO OCTaBUTb B OPUMMHANBHOM YMAaKOBKe, 3adUKCMPOBAB Kpait yNakoBKM. VICmonb3yiTe n3aenue cpasy nocie
BCKPbBITUA YMAKOBKMN.

PYYHAA OYUCTKA / OE3UHOEKLNA:
A « Cncrema CLARAVUE® PM npeaHa3HaveHa 4nsa OAHOPAa30BOro NpUMeHeHWA. YTUAN3NPYNTe NoC/e NCMONb30BaHNA.

OBCJTYKUBAHUE:
A « Cuctema CLARAVUE® PM He nofnexuTt pemMoHTy. YTUnmsmpyiite nioboe HencrnpasHoe 1snenve.

YTUIN3ALNA:
< YTUAN3MPYWTE N3Lenne nocae NpoaoKUTENIbHOTO MCMOSMb30BaHNA Y OAHOTO NaLWeHTa Uiv HeMeaneHHo npu
OOHapPY»KeHWN HEUCNPABHOCTY U YXYALIEHUN XapaKTePUCTUK.
« Boinonnante ytnnmzaumio cnctembl CLARAVUE® PM B COOTBETCTBIMM C HOPMaMn 1 MPOLEAYPamMK YTUAU3aLmMm OTXO40B
neyebHOro yupexaeHus.
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nissHa O EANHNIKA

I. MEPITPA®H KAI MPOAIATPA®EX
OAHrIIEZ XPHXZHX MPOBAEMOMENH XPHZH
MAPAKOAOYOHZH ASOENQN CLARAVUE Ta CLARAVUE® PM cival ToOKATAOKEUAOHEVA NAEKTPOSIA TTOU
npoopifovTal yia xprion o€ NAEKTPOoKAPOIOYPAPIKES OIASIKATIEC WG
maBnTikol aloBNTPEG yia TNV e€aywyr] NAEKTPIKWY ONUATWY armo
XPHZH MONO FIA . . . , . .
(€ =HmaNzHCE ® ENAN AZOENHA mnv Kapélq O€ VOOOKOWEIAKO T[EplBQN\OV ano sﬁsmélKeupevo aTeIKo
ATPIKH AIATAZH npoowiké. Ta mpo-cuvdedepéva NAekTPOOIA Eival TPO-YEAWUEVQ, Yia
SYMBOYAEYTEITE TIZ - XPnon anoé évav acBevr|, Un amooTEIPWUEVA KAl TTIRETTEL VA EQapuolovTal
OAHTIEZ XPHIHE MONAAIKO . . . . . o
ANAFNOPISTIKO o€ ,Kaeapo Kal ngpaloléequ. O1poopllduEVEG opAdEC aoBevwy ival
sa KATAZKEYAZTHE IYEKEYHE evANIKeG, aidid kat Bpépn.
MOZOTHTA
TAYTONO'IHZH
APIGMOZ KATAAOTOY g/ AEN KATAZKEYAZETAI
ME PHT : :
Lot E«S:p\!e’uz:o Meprypaepn MAnBuopog ZU:E:;::H';(G Tuvéuaopog
KQAIKOE NAPTIAAS @ AEN KATAZKEYAZETAI pTARATOG M q
ME BPA 50401 CLARAVUE
Use - . 7
vl HMEPOMHNIA AHEHE 0 nPOION . DN&?QQZ N Naid1a/Boéen Nat
J/ SYMMOPOQNETE
OPIO @EPMOKPAZIAZ ME TH XPHEZHE 50500 : ,
OPIEMENON CLARAVUE 3 EviAikeg Oxt
2l NA OYAAZZETAI MAKPIA ENIKINAYNQN 50502 . ,
2 ANOTO AMEZO HAIAKO OYZION ZE CLARAVUE 12 Evrihikeg Oxt
o0s. HAEKTPIKO KAI
2 HAEKTPONIKO 50507 CLARAVUE 18 EvrhIKeC Oyt
‘? NA AIATHPEITE ZTEFNO EZOMNAIZMO (ROHS)
50600 ,
MH XPHEIMONOIEITE MHN AMIOPPINTETE CLARAVUE 3 RT EvihikeC Na 50600 + 50603
® gunrmenan H romoonzmioma | S ,
AMOPPIMMATA. NA CLARAVUE 3 RT EvrAikeg Nat +50603-J-6Y
@ MH AZ®ANHE A MR SEBEZTE TON EONIKO
KANONIZMO. 50601 CLARAVUESRT | Evihiec Nau 50601450604
NPOXOXH: H 50602 :
= ONLY| OMOZMONAIAKH CLARAVUE 12RT | EvAhikec Na
NOMO®EZIA TON 50603 ,
HIA NEPIOPIZEI THN CLARAVUE 6 RT Evrihikeg Na 50600 + 50603
NOAHEZH AYTHE THE
AIATAZHE ANIO H 206036V CLARAVUE6RT | Evihikec Nat Py
KATOTIN ENTOAHZ +
IATPOY.
20604 CLARAVUE EvrAikeg Nat 50601450604
5CRT
HMIAIAQANHE SE 50800-J-4L CLARAVUE K Evrihie Nat 50800--4L+
AKTINQN X 4-lead MAIKEC 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K EurhKe Nat 50800-J-4L+
6-lead MAKES 50803-)-6V
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@ EANHNIKA

Xapaktnpiotika anédoong

TUTOC VEANC > UYKOANTIKT UOPOYEAN
AloBntpag Ag/AgCl
[Mpooapuoyeac/Zeuktripag Evowpatwpéva nhektpddla
JuupatétnTa > €1pA POIGVTWY Kahwdiwv IP & nAektpodiwv
Xpovog @Bopdc Méxpl 24 wpeC
Aldpkela (wng oto pAgL 24 unveg

II-TENIKEZ MPOEIAOIMOIHZEIX KAl MPOOYNAZEIZ AXOANEIAX
Avtevdeielg xpriong
Agv UTTAPXOLV YWWOTEC EIOIKEC AVTEVOEIEELS YIa TN XPrHON TOU TIPOIOVTOC,

Mposidomooeig Kat MpoPuAAgelg ac@aleiag
«To CLARAVUE® PM mpoopiletal pévo ylia xprion ané évav acBevr| kat Sev TPEMEL va XPNOIUOTTOLETal GE TTOAMOUG
A aoBeveic. H xprion og GMoug aoBeveic umopei va mpokahéoel AoipwEn Tou acBevoug 1 S1laoTavpoUpEVN LOALVON.

« To CLARAVUE® PM mpérel va XpNOIUOTTOLETal UOVO OE AKEPAILO (N TPAUUATIOHEVO) O€pual.

« Mn ao@aric yia MR - Auté ta CLARAVUE® PM Gev mpéETel va XpnCILOTTOIOUVTAL OE TTEPIBAMOVTA ATTEIKOVIONG
HayvNTikou OLVTOVIOHOU.

+ Autd ta CLARAVUE® PM Oev TTRETTEL va XPNOILIOTTOIOUVTAL LE LOVOPACIKOUE AMMVIOWTEG,

+ AUTO TO TTPOIOV UMTOPET va XPNOIMOTOINBE! UOVO ammd eKTTAIOEVLEVO TTPOCWTTIKO TTOU €ival EEOIKEIWUEVO [IE TN OWOTA
TOmoBETNON Kal Xprion Twv NAEKTPOOIWV.

« BeBalwbeite 011 €xeTe SlaBACE TPOOEKTIKA TIG TAPOUOES 08NYiEG XPrioNng, KABWC Kal TIG oONnyieg XProNng Twv AAWY
ATPIKWV SLATACEWY TTOU UIMOPE( va XpnotpomoinBouy padl.

« BeBalwbeite o011 €xeTe eAéyEel TNV akePAIOTNTA TNG CUCKELAGTIAG TIPIV armod TN Xeron. WAaETe yia oKIoiuaTa 0To CAKOUAAKI 1
oTN 0PEAYIoN. ATTopPIPTE TO TTPOIGV €AV UTTGEXOLY oNEAdIa (NUIAG.

+ Mnv xpnotuoroleite éva mpoidv Tou BPICKETAl O CUOKELAOIA TNG OTTolag N NUEPOUNVIA ANENG EXEL TTAPENDEL

« Mnv tporomnole(te To MPOoiov.

« Mnv HOUNACETE, EETAEVETE 1) ATMOOTEIPWVETE AUTH TN CUCKELT, KABWE AUTO UIMOPE( va TTIPOKAAEDEL TN SUCAEITOUPYIa TG,

+ H opoomnovdiakr vopoBeoia twv HIA meptopilel Tnv mwANon authg TS S1dtagng amo rj KATomy EVTIOARG lATEOV.

« AVa@épeTe KABe 0oPapd TEPIOTATIKS TTOU CUVEPN OE OXEON JUE TN CUOKEUH OTOV KATAoKeuaoTr otn SlevBuvon
nAektpovikou Taxudpopeiou FRquality@nisshamedical.com kal otnv appodia apyri Tou KpAToug PéAoUG oTo omoio eival
EYKATECTNUEVO TO VOOOKOWEIO.

lll- EFTKATAXTAXH/XPHXH/KAGAPIZMOX/XYNTHPHXZH/AIAOEZH
AYTOXEIPIZEMOZX KAI MPOETOIMAZIA:
« AQalp€oTe TNV TEPIOOELa TPIXWY aTTd Ta CNUEId Twv NAEKTPOSIWY yia va eac@alioeTe T péyiotn duvatr emaen.
- KaBapiote ta onueia twv NAeKTpoS{wv LE ATTIIO 0amouvl Kal VEPS 1y €va N aAKOOAOUXO HAVTNAAKL
« BeBalwbeite 011 To O€pua gival EVIEADC OTEYVO TTPIV ATTO TNV EPAPHOYH TwV NAEKTPOOIWV.
« Eav elval amapaitnto, KAVTE Jia ENa@EIA ATOAETIION TOU OEPUATOC AMAAA YIA VA BEATILOETE TNV TTPOOKOAANGN TOU
TPOIOVTOG,

EOAPMOIH/XPHZH:

é « EAéyETe TO POIodV YIa PUOIKES CNUIEC TPV aTTd TN XEroN.
- To mpoidv mpémel va avtikadiotatal eav Ta NAeKTPOOIa OgvV TPOCKOMWVTAL TTAEoV 0TaBepd oTo S€pLa.
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1. Avoi€te To eviaio kit acBevouc CLARAVUE® PM uévo apéowe mplv amo tn Xeron. AQAIpECTE TNV ECWTEPIKT OAKOUAA. Z€TUNIETE
Ta OET ard TNV KAPTA LTTOSOXNAG.

2. EAéy&te av Ta nAektpodia sival abikta. Y& mepintwon omolacdnmote (NUIAG, AmopPIPTE TO TTPOIOV.

3. Apaipéote amaAd ta oeT NAekTpodiwv amd T Brikn anmodéopeuong EeKOMWVTAS armd TN YAwTTIOA Tou avTixelpa.

4. TomoBeToTe Ta NAeKTPGOIA OTOV aCBEV.

5. YUvOEDTE TO OET KAAWOIWVY HE TO KATAMNAC KAAWSI0 KoppoL armod Tn oelpd mpoidvtwy IP Cable & Leadwire.

6. Katd mepimtwaon, KAEOTE TPOOEKTIKA TN OAKOVAQ, WOTE VA NV GTEYVWOOULV TA UTTONOITTA NAEKTPOSIA.

7. Zexwvnote tnv kataypaer HKI Eav 1o ixyvoypagnua tou HKT Sev eival amodektd, eréyéte &TI Ta nhektpddia eival cwoTd
TOMOBETNUEVA KAl KOAA OTEPEWUEVA 0TO Oépua. EQv To Ixvoypdpnua eEakohouBel va unv gival amodekTo, amoppiTe To mpoidv
Kal TOTTOBETAOTE éva VEo.

AOQAIPEXH:
A « H un mpooeKTIKr apaipecn Twv NAEKTPOSIWY UMOPEl va TTPOKANETEL EpEBIOUO TOU §EPUATOC,

1. Aoouv&E€oTe TO OET KaAWSIWV armd To KAAWSIO TOU KEVTPIKOU OIKTUOU.

2. AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TA NAEKTPOOIA aTtd To €pUa Tou aoBevoUd, KpatroTe To NAEKTPOSIO KOVTA 0TV EMIPAVEID TOU
Oépuatog kabwe To TPARATE TPOG TA TTIoW Kal oTNPIETE To Oépua e éva SAXTUAO TTOU VA EQATTTETAL aKPIRWG S{mAa aTnv KOMa
TIOL agalpe(ital.

3. EQv ta nAektpddia eival SUCKOAO va apalpeboly, XpNOIUOTTIOOTE VEPO YIa VA SIAAUCETE TNV KOAQ.

4. Ta uMOAElppaTa TNG YEANG UITOPOUV VA ApaIPeBOVV [IE XAPTOTTETOETEG I VEPO.

5. Tla va EAaxIoTOTTOINOETE ToV KivOuvo £peBiopol Tou O€pUaTog, BPEITE Hia véa epLoxr| Tou O€pUaTog oTny omoia Ba
TOTIOBETAOETE T NAEKTPOSIA OTAV EMAVATOTIOBETE(TE TO TTPOIOV.

6. AmoppIPTE TO TTPOIOV HETA TN XProN (BA. «ATTOPPIPN).

OPAKOWANIE / PRZECHOWYWANIE:

«To CLARAVUE® PM mpérel va amoOnKeVETal TNV apxIKr TOU CUOKEUAoIa, o€ Beppokpacia mou Kupaivetal amd 15
€w¢ 35° C, TPOOTATEUUEVO aTTO TO NAIAKO WG, TNV UYPAcia Kal TN Bpwid. MeTd To dvolyua tng ouokevaaiag, Ta
aypnotomoinTa NAEKTEOSIA TIPETTEL VA TIAPAUEVOUV OTNV APXIKH CUCKEUAGIa Kal va ao@aiiCovTal pe avadimwan Uiag
QKPAC amod TN cuokevaocia. MeTd To Avolypa, T TTPOIGV TIPETTEL VAl XPNOIUOTTOINBE! APECWG,

XEIPOKINHTOZ KAOGAPIZMOX/ANMOAYMANZH:
A «To CLARAVUE® PM Ogv Tpémel va emavaypnolLoTolETal. ATTopp{PTe TO PETA TN XProN.

TYNTHPHZH:
A « To CLARAVUE® PM &ev mpémet va ermokevddetal. MNapakahoUue amoppite omolodAmoTe ENATTWUATIKS TTROIOV.

ATOPPIWH:
« ATTopp(Te TO TTPOIdV LETA TN SIAPKEIA XPrioNg O€ évav acBevr 1 amoppiPTe To auéowc eav mapatnenBei omoladnmote
BAaBN 11 pBopa.
« To CLARAVUE® PM mpé£TTel va amoppImTeETal COLPWVA LE TIG TTOATIKEG Kal TIC SIaSIKAGIEG TWV VOOOKOUEIAKWY ATTORAATWV.
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CLARMUE

NAVOD K POUZITi

MONITOROVANI PACIENTU CLARAVUE

C E OZNACENI CE

POUZITI U JEDNOHO
PACIENTA

ZDRAVOTNICKY

& CESTINA

MONITOROVANI PACIENTU CLARAVUE

1. POPIS A SPECIFIKACE
URCENE POUZITI
CLARAVUE® PM jsou pfedem napojené elektrody uréené k vyuziti v
elektrokardiografickych zakrocich jako pasivni snimace pro odvozeni
elektrickych signald ze srdce v nemocni¢nim prostiedi kvalifikovanym

zdravotnickym personalem. Pfedem napojené elektrody maiji aplikovany

gel, jsou urceny pro jednoho pacienta, jsou nesterilni a aplikuji se na

PORADTE SE S NAVODEM PROSTREDEK . M N Iy S . . . o .
K POUZITI ) ¢istou neporusenou pokozku. Zamyslenymi skupinami pacientd jsou
' JEDINECNA IDENTIFIKACE dospéli, déti a kojenci.
M VYROBCE
mNoZSTVI IDENTIFIKACE
KATALOGOVE CiSLO
§%§ NENi VYROBENO e
POMOCI PHT Cislo dilu Popis Populace Komp;Prlb" Kombinace
LOT| koD saRzE ) ni s RTG
SR e YROBENO 50401 CLARAVUE NEO-
g;eg DATUM POUZITELNOSTI NAT/PEDIATRIC Déti/kojemci Ano -
3RT
PRODUKT JEV SOULADU
| TepLoTniumir § ROHS 50500 CLARAVUE 3 Dospeli Ne -
|
47 NEVYSTAVUJTE PRIMEMU NEVYHAZUJTE PRODUKT 50502 N
5_\|\ SLUNECNIMU SVETLU E/ ggm;\/lljugé;r;lzuﬁ“ CLARAVUE 12 Dospéli Ne -
— NARODNI PREDPISY. 50507
. UCHOVAVEJTEV CLARAVUE 18 Dospéli Ne -
? SUCHU UPOZORNENI: AMERICKE
HI DNL‘I’ FEDERALNI ZAKONY 50600
.. OMEZUJi TOTO ZARIZENI K x|
@ NEPOUZI;IEJTE,J?-LI PRODE POUZE U LEKARE CLARAVUE 3 RT Dospéli Ano 50600 + 50603
OBAL POSKOZENY. NEBO NA JEHO PREDPIS.
S0600-54L - ARavUE 3 RT Dospéli Ano >0600- 4L
PRI POUZITi NELZE Q ) ] +50603-J-6V
@9 szrecnt noves s >
VYSETRENI MR iy CLARAVUE 5 RT Dospéli Ano 50601+50604
50602 CLARAVUE 12 RT Dospéli Ano -
50603 CLARAVUE 6 RT Dospéli Ano 50600 + 50603
50603-J-6V . 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT Dospéli Ano +50603-)-6V
50604 CLARAVUE 5C RT Dospéli Ano 50601450604
50800-J-4L CLARAVUE K Dospéli Ao 50800-J-4L+
4-lead P 50803-)-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Dospali Ao 50800-J-4L+
6-lead P 50803-)-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Vykonnostni charakteristiky

Typ gelu Lepivy hydrogel
Snimac Ag/AgCl
Adaptér/konektor Integrovany vodic
Kompatibilita Rada produkt( kabel( a vodic( IP
Doba opotfebeni AZ 24 hodin
Doba skladovatelnosti 24 meésicl

II-OBECNE VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Kontraindikace k pouziti
Pro pouzivani produktu neexistuji zadné konkrétni zndmé kontraindikace.

Vystrahy a bezpecnostni opatieni
& « CLARAVUE® PM je urcen vyhradné pro pouziti u jednoho pacienta a nesmi byt pouZzivan u vice pacientl. PouZiti na vice
pacientech mlze zpUsobit infekci pacienta nebo prenasent infekce.
« CLARAVUE® PM je tfeba pouZivat vyhradné na neporusené (neporanéné) pokozce.
- Nelze bezpecné provést vysetieni MR — Tyto produkty CLARAVUE® PM nelze provozovat v prostiedich zobrazovani
magnetickou rezonancf.
« CLARAVUE® PM by se nemély provozovat s monofazickymi defibrilatory.
- Tento produkt smf pouzivat pouze vyskoleny persondl seznameny se spravnym umisténim a vyuzivanim elektrod.
- Peclivé si prectéte tento navod k pouZiti a také navody dalSich spolecné pouzivanych zdravotnickych prostfedk.
- Nezapomente pfed pouzitim zkontrolovat neporusenost obalu. Hledejte trhliny na sa¢ku nebo Svech. Pokud najdete
znadmky poskozeni, produkt zahodte.
« Produkt v obalu nepouzivejte, pokud vyprielo datum pouzitelnosti.
« Produkt neupravuijte.
- Zafizeni nemacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, mohlo by dojit k selhani zafizent.
« Americké federalni zékony omezuji toto zafizeni k prodeji pouze u lékafe nebo na jeho predpis.
- Jakékoliv vézné pripad, které se vyskytnou v souvislosti se zafizenim, nahlaste vyrobci na adresu FRquality@nisshamedical.
com a prislusnym urad@im ¢lenského statu, ve kterém se nachéazi nemocnice.

NI-INSTALACE / POUZIVANI / CISTENI / UDRZBA / LIKVIDACE
SAMOTNA MANIPULACE A PRIPRAVY:
- Odstrante z mist aplikace elektrod prebytecné ochlupenf k zajisténi maximalniho kontaktu.
- Ocistéte mista aplikace elektrod jemnym mydlem a vodou nebo nealkoholickym tamponem.
- Pfed aplikaci elektrod ovérfte, zda je pokozka zcela sucha.
-V pfipadé potreby provedte lehké odrhnuti pokozky ke zlepsenf prilnavosti produkty.

APLIKACE/POUZITI:
f - Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nenf produkt fyzicky poskozen.
- Produkt je tfeba vyménit, pokud jiz elektrody nejsou pevné pfilepeny k pokozce.

1) Otevfete jednu sadu produktu CLARAVUE® PM pro pacienta tésné pred pouzitim. Odstrante vnitfni sacek. Rozbalte sady z
kartonu drzaku.
2) Zkontrolujte, zda nejsou elektrody poskozené.V pripadé poskozeni produkt zahodte.
3) Jemné odstrante sady elektrod z podkladové félie odloupnutim palcem.
4) Aplikujte elektrody na pacienta.
5) Pripojte sadu kabeld k pfislusnému svodovému kabelu z fady produktd Kabely a vodice IP.
6) Je-li to vhodné, peclivé sacek uzaviete, aby zbyvajici elektrody nevyschly.
7) Zahajte zaznam EKG. Pokud nejsou stopy EKG pfijatelné, zkontrolujte, zda jsou elektrody spravné umistény a dobfe prichyceny k
pokozce. Pokud stale nejsou stopy pfijatelné, produkt zahodte a pouzijte novy.
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ODSTRANENI:
A - Neopatrné odstranéni elektrod mze zpUsobit podrazdéni pokozky.

1. Odpojte sadu vodic od svodového kabelu.

2. Opatrné odstrante elektrody z pokozky pacienta. Pfi zatazeni ponechte elektrodu v blizkosti povrchu pokozky a podepfete
pokozku prstem v okam?zité blizkosti odlepovaného lepidla.

3. Pokud se elektrody obtizné odstraniujf, pouZijte k rozpusténi lepidla vodu.

4. Zbytky gelu Ize odstranit pomoci papirovych ru¢nikl nebo vody.

5. K'minimalizaci rizika podrédzdéni pokozky najdéte pfi pfemistovani produktu na pokoZce nové misto.

6. Po pouziti produkt zahodte (viz,Likvidace”).

BALENI/SKLADOVANI:
« CLARAVUE® PM je tfeba skladovat v plvodnim obalu pfi teploté v rozsahu od 15 do 35 °C, chranéné pred slunecnim
svétlem, vihkostf a necistotami. Po otevfeni obalu je tfeba nevyuzité elektrody ponechat v plvodnim obalu a zabezpecit
preloZzenim okraje obalu. Po otevieni je tfeba produkt neprodlené aplikovat.

RUCNI CISTENI / DEZINFEKCE:
A - CLARAVUE® PM nesmi byt pouzivan opakované. Po pouziti jej zahodte.

UDRZBA:
A - CLARAVUE® PM nesm{ byt opravovan. Vadny produkt zahodte.

LIKVIDACE:
& - Produkt po pouZziti na jednom pacientovi nebo v pfipadé poskozeni ¢i naruseni funkce zahodte.
« CLARAVUE® PM je tfeba zlikvidovat v souladu se zasadami a postupy pro odpad nemocnice.
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CLARMUE

NAVOD NA POUZIVANIE
MONITOROVANIE PACIENTOV CLARAVUE

C E OZNACENIE CE

POZRITE S| NAVOD NA

BH

®

POUZITIE PRE JEDNEHO
PACIENTA

ZDRAVOTNICKA
POMOCKA

& SLOVENSKY

MONITOROVANIE PACIENTOV CLARAVUE

1. OPIS A SPECIFIKACIA

URCENE POUZITIE
CLARAVUE® PM su predpripravené elektrody ur¢ené na pouZzitie pri
elektrokardiografickych postupoch ako pasivne snimace na ziskavanie
elektrickych signdlov zo srdca v nemocni¢nom prostredf kvalifikovanym
zdravotnickym personalom. Predpripravené elektrédy su predgélované,
na jedno pouZitie, nesterilné a maju sa aplikovat na ¢istu neporusenu
pokozku. Cielové skupiny pacientov su dospeli, deti a dojcata.

POUZITIE
. JEDINECNY IDENTI- IDENTIFIKACIA
ad virosca FIKATOR POMOCKY
5 . . . - Kompatibilita A
e MNOZSTVO Cislo dielu Popis Populacia .. Kombinacia
KATALOGOVE CiSLO i P s réntgenom
@ NIE JEVYROBENY 50401 CLARAVUE
LOT| CiSLO SARZE S PHT NEONAT/ Deti/kojenci Ano -
_ PEDIATRIC 3 RT
oo i @ NIE JEVYROBENY
By 8 DATUM SPOTREBY SBPA 50500 CLARAVUE 3 Dospeli Nie _
[ TEPLOTNE OBMEDZENIA VYROBOK JEV 20502 CLARAVUE 12 Dospeli Nie -
SULADE S ROHS
). CHRANTE PRED 50507 ) . .
//-\|\ PRIAMYM SLNECNYM VYROBOK NEVYHAD- CLARAVUE 18 Dospel Nie
SVETLOM E ZUJTE DO BEZNEHO 50600 )
i === ODPADU. RESPEKTU- CLARAVUE 3 RT Dospeli Ano 50600 + 50603
PREDPISY. 20600--4L CLARAVUE 3RT Dospeli Ano 20600~ J-4L
NEPOUZIVAJTE, AK JE UPOZORNENIE: FED- DO
OBAL POSKODENY p Py 50601 .
ERALNE ZAKONY USA CLARAVUE 5 RT Dospeli Ano 50601+50604
Rx ONLY \
NE?EZPEC!\IE PRI OgME(I))ZU;U T)REDAJ i
VYSETRENI MR TOHTO ZARIADENIA 50602 CLARAVUE 12RT | Dospelf Ano -
VYLUCNE LEKAROM
ALEBO NA JEHO 50603 . .
PREDPIS. CLARAVUE 6 RT Dospel Ano 50600 + 50603
RONTGENOVO 206036V CLARAVUE 6 RT Dospeli Ano 20600 4L
PRIESVITNY +50603-J-6V
50604 CLARAVUE , ‘
SCRT Dospel Ano 50601450604
50800-J-4L CLARAVUE K Dospelf Ano 50800-J-4L+
4-lead P 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Dospeli Ano 50800-J-4L+
6-lead P 50803-J-6V
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Vykonnostné charakteristiky

Typ gélu Adhezivny hydrogél
Senzor Ag/AgCl
Adaptér/konektor Integrovany oloveny kabel
Kompatibilita Produktovy rad IP kablov a vodicov
Cas opotrebovania Do 24 hodin
Doba pouzitelnosti 24 mesiacov

II- VSEOBECNE UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Kontraindikacie pouzivania
Nie st zndme Ziadne specifické kontraindikacie pouzivania vyrobku.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia
& « CLARAVUE® PM je urceny len na pouzitie u jedného pacienta a nesmie sa pouzivat u viacerych pacientov. PouZitie na
inych pacientoch méze spdsobit infekciu pacienta alebo krizovud infekciu.
« CLARAVUE® PM sa musi pouzivat len na neporusenu (neporanent) pokozku.
« Nebezpecné pri vysetreni MR - Tieto CLARAVUE® PM by sa nemali pouzivat v prostredi magnetickej rezonancie.
« CLARAVUE® PM by sa nemali prevadzkovat s monofézickymi defibrildtormi.
- Tento vyrobok méze pouzivat len vyskoleny personal obozndmeny so spravnym umiestnenim a pouzivanim elektréd.
- Dokladne si precitajte tento ndvod na pouZitie, ako aj navody na pouzitie inych zdravotnickych pomécok, ktoré sa mézu
pouZivat spolu s nfm.
« Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu. Hladajte trhliny na vrecku alebo na tesneni. Ak sa na vyrobku objavia
znamky poskodenia, vyhodte ho.
- NepouZivajte vyrobok, ktory sa nachadza v baleni s uplynulym datumom spotreby.
- Vyrobok neupravuijte.
- Toto zariadenie nenamacajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze to méze spdsobit poruchu zariadenia.
- Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia vylu¢ne lekarom alebo na jeho predpis.
- Nahlasit kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v svislosti s pomockou, vyrobcovi na adrese FRquality@nisshamedical.
com a prislusnému organu ¢lenského tatu, v ktorom je nemocnica zriadena.

l1I- INSTALACIA/POUZIVANIE/CISTENIE/UDRZBA/LIKVIDACIA
VLASTNA MANIPULACIA A PRIPRAVA:
- Odstrante prebytocné viasy z miest elektrdd, aby ste zabezpedili maximalny kontakt
- Miesta elektréd ocistite jemnym mydlom a vodou alebo nealkoholovou utierkou.
« Pred prilozenim elektréd sa uistite, Ze je pokozka Uplne sucha.
-V pripade potreby jemne vykonajte lahky peeling pokozky, aby ste zlepsili prilnavost vyrobku.

APLIKACIA/POUZITIE:
/_\ « Pred pouzitim skontrolujte, ¢i vyrobok nie je fyzicky poskodeny.
- Vlyrobok by sa mal vymenit, ak elektrédy uz pevne nedrzia na pokozke.
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1. Jednorazovu supravu CLARAVUE® PM pre pacientov otvarajte len bezprostredne pred pouzitim. Odstrante vnutorné vrecko.
Odvijanie suprav z karty drzitela.

2. Skontrolujte, ¢i su elektrody neposkodené.V pripade akéhokolvek poskodenia vyrobok zlikviduijte.

3. Opatrne odstrante sady elektréd z uvolfhovacej viozky odlepenim od zalozky s palcom.

4. Umiestnite elektrédy na pacienta.

5. Pripojte sadu privodnych kédblov k prislusnému hlavnému kéblu z produktového radu IP Cable & Leadwire.

6.V pripade potreby vrecko starostlivo uzavrite, aby zvysné elektrédy nevyschli.

7. Spustite nahravanie EKG. Ak stopa EKG nie je prijatelnd, skontrolujte, ¢i su elektrody spravne umiestnené a dobre pripevnené ku
kozi. Ak je stopa stéle neprijatelnd, vyrobok vyhodte a viozte novy.

ODSTRANENIE:
A - Neopatrné odstranenie elektréd moze spdsobit podrazdenie pokozky.

1. Odpojte sadu privodnych kablov od hlavného kabla.

2. Opatrne odstrante elektrédy z koze pacienta. Pri odtahovani elektrédy ju drzte blizko povrchu koZe a podoprite ju prstom
bezprostredne priliehajicim k odstranovanému lepidlu.

3. Ak sa elektrody tazko odstraniuju, pouzite vodu na rozpustenie lepidla.

4. Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych utierok alebo vody.

5. Aby ste minimalizovali riziko podrazdenia pokozky, najdite si novu oblast pokozky, na ktord umiestnite elektrody pri zmene
polohy vyrobku.

6. Po pouziti vyrobok vyhodte (pozri ¢ast, Likvidacia®).

BALENIE/SKLADOVANIE:

& - CLARAVUE® PM by sa mal skladovat v pévodnom obale, pri teplote od 15 do 35 °C, chréneny pred sine¢nym Ziarenim,
vlhkostou a necistotami. Po otvoren{ obalu by mali nepouzité elektrody zostat v povodnom obale a mali by sa zabezpecit
prelozenim okraja obalu. Po otvoreni sa musi vyrobok okamzite pouzit.

RUCNE CISTENIE/DEZINFEKCIA:
A - CLARAVUE® PM sa nesmie opatovne spracovat. Po pouziti ho zlikvidujte.

UDRZBA:
ﬁ « CLARAVUE® PM sa nesmie opravovat. Chybny vyrobok vyhodte.

LIKVIDACIA:
& - Po skoncenf pouzivania na jednom pacientovi vyrobok zlikvidujte alebo ho okamzite zlikvidujte, ak zistite akékolvek
poskodenie alebo znehodnotenie.
« CLARAVUE® PM by mali byt zlikvidované v sulade so zésadami a postupmi pre nemocni¢ny odpad.
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CLARMUE

HASZNALATI UTASITAS

CLARAVUE PACIENSMEGFIGYELO

EGY PACIENSNEL
HASZNALHATO

C E CE-JELOLES

ORVOSTECHNIKAI

@ MAGYAR

CLARAVUE PACIENSMEGFIGYELO

I. LEIRAS ES SPECIFIKACIO

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A CLARAVUE® PM el¢kabelezett elektrodakbal all elektrokardiografiai
vizsgalatok soran torténd felhasznaldshoz korhazi kornyezetben,
szakorvosok altal elhelyezve, a szivbdl jové elektromos jelek passziv
érzékeldiként. Az el6kabelezett elektrédak elézselézettek, egy paciensnél
hasznélhatok, nem sterilek, és tiszta, ép boérfellleten hasznélhatok.

OLVASSAELA ESZKOZ , N .. ” .
HASZNALATI UTASITAST A rendeltetés szerinti betegek csoportjai: felndttek, gyermekek és
EGYEDI ”
KESZULEKAZONOSITO csecsemak.
M GYARTO
MENNYISEG AZONOSITO
KATALOGUSSZAM
PHT-T NEM - -
% TARTALMAZ Cikkszam Leiras Népesség ';°"tge".sbf'|93,' Kombinécié
TETELKOD ompatibilitas
@ 3::%:?5“& 20401 CLARAVUE NEO- Gyermekek/
Useg FELHASZNALHATO NAT/PEDIATRIC 4 P \gen -
By 3RT csecsemok
ATERME!( MEGFELEL AZ
[ Homensex eTHaTARoK ROHS IRANYELVNEK >0500 CLARAVUE 3 FelnGttek Nemn -
| .. o
—+— KOZVETLEN NAPFENYTOL Ef NE DOBJA A TERMEKET 50502
JIN HAZTARTASI CLARAVUE 12 FelnGttek Nem -
- TAVOL TARTANDG ‘— HULLADEKBA. TARTSA BE
A NEMZETI ELOIRASOKAT. 50507
) CLARAVUE 18 FelnSttek Nem -
? TARTSA SZARAZON VIGYAZAT: AZ
HI DNLY AMERIKAI EGYESULT 50600
ALLAMOK SZOVETSEGI A
@ NE HASZNALJA, HA A TORVENYEINEK CLARAVUE 3 RT Feln6ttek lgen 50600 + 50603
CSOMAGOLAS SERULT ERTELMEBEN EZ A TERMEK 50600-)-4L 50600- J-4L
KIZAROLAG ORVOSOK )= . - J-
ALTAL, ILLETVE AZ ALTALUK CLARAVUE 3 RT Felndttek Igen +50603-J-6V
® newmormonsicos
SITHETO CLARAVUE 5 RT Feln6ttek Igen 50601+50604
Q RONTGENSUGAR-
ATERESZTG 50602 CLARAVUE 12RT | Felnéttek Igen -
20603 CLARAVUEG6RT | Felnsttek Igen 50600 + 50603
S0603FEV 1 ) ARAVUE 6 RT Felndttek Igen :’50066O&"jf‘gv
50604 CLARAVUESCRT | Felnéttek Igen 50601450604
50800-)-4L CLARAVUE K Felndttek en 50800-J-4L+
4-lead 9 50803-)-6V
50803-)-6V CLARAVUE K Felndttek en 50800-)-4L+
6-lead 9 50803-)-6V
ISO 13485:2016
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Teljesitmény jellemzéi

Géljellegl Ragaszto hidrogél
Erzékeld Ag/AgCl
Adapter/Csatlakozo Integralt vezetékabel
Kompatibilitas IP kabel és vezetd kabel termékcsalad
Kopasiidé Legfeljebb 24 ¢ra
Eltarthatosag 24 honap

II-ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ellenjavallatok
A termék hasznélatara vonatkozdéan nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
& - A CLARAVUE® PM kizérolag egy paciensnél hasznalhato, és tilos tobb paciensnél hasznalni. Tobb paciensnél torténd
hasznalat esetén a paciens megfertézédhet vagy keresztfertézés léphet fel.
+ A CLARAVUE® PM kizérolag ép (nem sértlt) béron hasznélhato.
+Nem MR biztonsagos — Ez a CLARAVUE® PM nem mUkodtetheté magneses rezonancias képalkotd készulék kozelében.
« Ezek a CLARAVUE® PM készllékek nem mUikodtethetéek egyfazisu defibrilldtorokkal.
« A terméket kizarolag az elektrédak megfeleld elhelyezését és hasznalatat ismerd, képzett szakember hasznalhatja.
- Feltétlenll olvassa el figyelmesen jelen hasznalati utasitast, valamint az esetlegesen ezzel egytt hasznalt orvostechnikai
eszkozok hasznalati utasitasat.
- Hasznalat el6tt feltétlendl ellendrizze a csomagolds épségét. Ellendrizze, nincs-e szakadas a tasakon vagy a lezarason.
Dobja el a terméket, ha barmilyen sérilést észlel.
- Ne hasznaljon olyan terméket, amelynek a csomagoldsan szerepld lejarati id6 lejart.
- Ne modositsa a terméket.
- Ne aztassa, oblitse ki vagy sterilizalja a készUléket, mert az a készUlék meghibasodasat okozhatja.
- Az Amerikai Egyesult Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez a termék kizarolag orvosok éltal, illetve az ltaluk
kiadott utasitasra értékesithetd.
- Jelentsen minden, a készulékkel kapcsolatban felmerilt sulyos esetet a gyarténak az FRquality@nisshamedical.com cimen
és a tagallam a koérhaz tertletén illetékes hatdsaganak.

II-TELEPITES / HASZNALAT / TISZTITAS / KARBANTARTAS / HULLADEKBA HELYEZES
ONKISZOLGALAS ES ELOKESZITES:
- Tavolitsa el a szért az elektroda helyérél a lehetd legnagyobb érintkezési felllet biztositdsa érdekében.
- Tisztitsa meg az elektroda helyét 1agy szappanos vizzel vagy alkoholmentes torlékendével.
« Gy6z6djon meg rola, hogy a bér teljesen széraz az elektrédak felhelyezése elétt.
- SzUkség esetén végezze el a bér gyengéd hamlasztasat a termék jobb tapadasanak elésegitése érdekében.

FELHELYEZES/ HASZNALAT:
c - Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e fizikai sérilés a terméken.
« A terméket ki kell cserélni, ha az elektrédak mér nem tapadnak megfeleléen a bérhoz.

1. A CLARAVUE® PM péciens készletet kizarolag kozvetlenll hasznalat el6tt nyissa ki. Tavolitsa el a belsd zacskét. Tekerje le a
szetteket a tartolaprol.

2. Ellendrizze, hogy az elektrédak nem sériltek-e. Sérilés esetén dobja el a terméket.

3. Ovatosan vegye le az elektréda szetteket a ragasztorétegrél a fulrél lehizva.

4. Helyezze az elektrédékat a paciensre.

5. Csatlakoztassa a vezetd kdbeleket az IP kdbel és vezetd kdbel termékcsalad fékabeléhez.

6. Ha alkalmazando, zérja be évatosan a zacskot, hogy a megmaradt elektroddk ne széradjanak ki.

7.Inditsa el az EKG-felvételt. Amennyiben az EKG-gorbe nem elfogadhato, ellendrizze, hogy az elektrédak elhelyezkedése
megfelelé-e, és megfeleléen tapadnak-e a bérhdz. Amennyiben a gorbe nem elfogadhato, dobja ki a terméket, és cserélje Ujra.
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ELTAVOLITAS:
A - Az elektrodak elévigyazatlan eltavolitédsa borirritaciot okozhat.

1. Huzza ki a vezet6 kdbeleket a fékdbelbdl.

2. Ovatosan tavolitsa el az elektrodakat a paciens bérérdl. Tartsa az elektrédat a bér felliletének kozelében, mikdzben hatrafelé
huzza, és tartsa meg a bért egyik ujjaval az eltdvolitandd ragasztd mellett.

3. Amennyiben az elektrédak nehezen eltavolithatok, viz segitségével oldja fel a ragasztot.

4. A maradék gél papirtorlével vagy vizzel eltavolithato.

5. A borirritacié kockazatanak elkertlése érdekében, a termék ismételt elhelyezésekor keresesen Uj bérfellleteket az elektrédak
elhelyezéséhez.

6. Hasznalat utdn dobja el a terméket (Iasd:,Hulladékba helyezés”).

CSOMAGOLAS / TAROLAS:
- Tarolja a CLARAVUE® PM-t az eredeti csomagolédsban, 15 és 35 °C kdzotti hémérséklet-tartomanyban, napfénytdl és
szennyezédéstél védve. A csomagolés felbontasat kovetéen a nem felhasznalt elektrédakat az eredeti csomagolasban kell
hagyni, és a csomagolas szélét visszahajtva kell védeni. A felbontést kovetden a terméket azonnal fel kell hasznalni.

KEZI TISZTITAS / FERTOTLENITES:
A - A CLARAVUE® PM nem hasznélhato fel Ujra. Hasznélat utan helyezze hulladékba.

KARBANTARTAS:
& - A CLARAVUE® PM nem javithaté. Minden hibas terméket hulladékba kell helyezni.

MEGSEMMISITES:
- Helyezze hulladékba a terméket az egy paciensen torténé hasznalatot kovetden, vagy haladéktalanul, ha sértlést vagy
romlast észlel.
+ A CLARAVUE® PM-et a korhazban érvényes hulladékkezelési iranyelveknek és eljarasoknak kell hulladékként kezelni.
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KULLANIM TALiMATLARI

CLARAVUE HASTA TAKIBI

C € ceisaren

KULLANIM

TEK KULLANIMLIK

& TURK

MONITOROVANIE PACIENTOV CLARAVUE

I. TANIM VE OZELLIKLER
KULLANIM SEKLI
CLARAVUE® PM, kalbin elektrik sinyalleri Gretmesi icin bir hastane
ortaminda kalifiye tibbi personel tarafindan elektrokardiyografik
islemlerde pasif sensorler olarak kullanilmasi amaclanan kablolu
elektrotlardir. Kablolu elektrotlar nceden jellenmistir, tek kullanimliktir,
steril degildir ve saglikli temiz cilde uygulanir. Amaclanan hasta gruplari

TIBBI CIHAZ iski i
[Ti TALIMATLARINA yetiskinler, cocuklar ve bebeklerdir.
BAKINIZ
BENZERSIZ CIHAZ
KIMLIGI
Parca . Rontgen .
KATALOG NUMARASI MIKTAR numarasi Tanim Popiilasyon uyumiulugu Kombinasyon
@ URETIMINDE PHT 50401 CLARAVUE Cocuklar/
LOT| PARTI KODU KULLANILMAMISTIR NEONAT/ Bobekler Evet -
. PEDIATRIC 3 RT
@ URETIMINDE BPA
vt SON KULLANIM TARIHI KULLANILMAMISTIR 50500 CLARAVUE 3 Eriskin Hayir i
URUN ROHS ILE 50502 o
| SICAKLIKSINIRI UYUMLUDUR CLARAVUE 12 Eriskin Hayir -
4~ DOGRUDAN GUNES ORUIND 50507 L _
21 ISIGINA MARUZ E’ x!:IlIJ(:‘.‘Il\JRcIi.E\NBEI;LIKTE CLARAVUE 18 Eriskin Hayir
]
BIRAKMAYIN === ATMAYIN. ULUSAL 50600
DUZENLE.MELERE CLARAVUE 3 RT Eriskin Evet 50600 + 50603
‘? KURU MUHAFAZA EDIN UYUN
: 50600-J-4L L 50600- J-4L
AMBALAJI HASAR DIKKAT: ABD FEDERAL CLARAVUE 3 RT Eriskin Evet +50603-J-6Y
(&) GORMUSSE :
KULLANMAYIN Rx ONLY| YASASI, BU CIHAZIN 50601 iski
’ SATISINI BIR HEKIM CLARAVUE 5 RT Eriskin Evet 50601+50604
® MR'I(;IN GUVENLI TARAFINDAN VEYA 50602
DEGILDIR ONUN TALIMATI CLARAVUE 12 RT Eriskin Evet -
UZERINE YAPILACAK
SEKILDE KISITLAMAK- 50603 CLARAVUE 6 RT Eriskin Evet 50600 + 50603
TADIR.
50603-J-6V . 50600-J-4L
L . CLARAVUE 6 RT Eriskin Evet
RONTGEN ISIGI : +50603-)-6V
GECIRGENDIR
20604 CLARAVUE Eriskin Evet 50601450604
5CRT
50800-J-4L CLARAVUE K Eriskin Evet 50800-J-4L+
4-lead : 50803-J-6V
50803-J-6V CLARAVUE K Eriskin Evet 50800-J-4L+
6-lead ? 50803-)-6V
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Performans ozellikleri

Jel tipi Yapiskan hidrojel
Sensor Ag/AgCl
Adaptor/Konektor Entegre baglanti kablolari
Uyumluluk IP Kablosu ve Baglanti kablosu Griin gami
Asinma suresi 24 saate kadar
Raf omru 24 ay

Il- GENEL UYARILAR VE GUVENLIK ONLEMLERI
Kullanim Kontrendikasyonlari
Bu UrdnUn kullanimina dair bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar ve giivenlik 6nlemleri
& + CLARAVUE® PM sadece tek kullanimlik olup, birden ¢ok hastada kullanilmamalidir. Diger hastalar Gzerinde kullanilmasi
hastanin enfeksiyon kapmasina veya capraz bulasmaya neden olabilir.
- CLARAVUE® PM yalnizca saglikli ciltte (yaralanmamis) kullaniimalidir.
- MR I¢in Guvenli Degildir - Bu CLARAVUE® PM manyetik rezonans iceren gorintileme ortamlarinda calistinimamalidir,
- Bu CLARAVUE® PM monofazik defibrilatorlerle calistinlmamalidir.
- Bu Urin yalnizca elektrotlarin dogru yerlestirilmesi ve kullanilmasi konusunda bilgi sahibi olan egitimli personel tarafindan
kullaniimalidir.
- Bu kullanim talimatlarini ve beraberinde kullanilan diger tibbi cihazlarin kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
- Kullanmadan énce ambalajin hasar gérmediginden emin olun. Torba veya muhrd herhangi bir yirtiimaya karsi inceleyin.
Herhangi bir hasar olmasi halinde Griind bertaraf edin.
- Ambalaj Uzerinde belirtilen son kullanma tarihi ge¢mis bir Griind kesinlikle kullanmayin.
- UrtinG modifiye etmeyin.
- Arizaya neden olabileceginden bu cihazi suya sokmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin.
- ABD Federal yasasi, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun talimati Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
- Bu cihazin Ureticisiyle ilgili herhangi bir ciddi olayi FRquality@nisshamedical.com adresine ve hastanenin yer aldigi Uye
Devletin yetkili kurumuna bildirin.

lI- KURULUMU / KULLANIMI / TEMiZLENMESI / BAKIMI / BERTARAF EDILMESI
UYGULAMA ONCESIi HAZIRLIK:
- Azami temas saglamak icin elektrotlarin baglanacadi bolgelerdeki fazla tlyleri temizleyin.
- Elektrot bolgelerini, asindirmayan bir sabun ve suyla veya alkol icermeyen bir islak bezle silin.
- Elektrotlari takmadan dnce cildin tamamen kuru oldugundan emin olun.
- Gerektiginde UrinUn daha iyi yapismasini saglamak icin cildi hafifce ovalayarak silin.

URUNUN UYGULANMASI / KULLANILMASI::
/_\ - Kullanmadan énce GriinG fiziksel hasar agisindan inceleyin.
- Elektrotlar artik yapiskanligini kaybetmisse driin degistiriimelidir.
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1 Kullanim éncesinde tek kullanimlik CLARAVUE® PM hasta kitini acin. ic posetini cikarin. Tutma aparatindan setleri acarak cikarin.
2 Elektrotlarin hasar gordp goérmedigini kontrol edin. Hasar gérmesi halinde Grina atin.

3 Isaretli yerden filmi soyarak elektrot setini hafifce cikarin.

4 Elektrotlar hastaya yerlestirin.

5 Baglanti kablolari setini, IP Kablosu ve Baglanti Kablosu Uriin gaminda yer alan uygun ana kabloya baglayin.

6 Uygun olmasi halinde, kalan elektrotlarin kurumamasi icin posetin agzini dikkatlice kapatin.

7 EKG kaydetme islemini baslatin. EKG ¢izgileri olmasi gerektigi gibi degilse, elektrotlarin dogru takilip takilmadigini ve cilde tam
temas edip etmedigini kontrol edin. EKG cizgileri halen olmasi gerektigi gibi degilse, Grind atin ve yenisini takin.

URUNUN CIKARILMASI:
A - Elektrotlarin gelisigizel ¢ikarilmasi ciltte tahrise neden olabilir.

1. Baglanti kablolarini ana kablodan ¢ikarin.

2. Elektrotlari hastanin cildinden dikkatlice soktn. Cekerken elektrotu cilt yUzeyine yakin tutun ve bir parmaginizi ¢ikarilan
yapiskanin yanina koyarak cildi destekleyin.

3. Elektrotlar zor ¢ikiyorsa yapiskani ¢dzmesi icin su kullanin.

4. Jel kalintilari kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.

5. Cilt tahrisini minimize etmek icin Grinun yerini degistirirken elektrotlari cildin baska bir bolgesine yerlestirin.

6. Kullanim sonrasinda Urtinu atin (bkz. “Bertaraf etme”).

AMBALAJ / DEPOLAMA:

& - CLARAVUE® PM orijinal ambalajinda ve 15 ila 35 °C oda sicakliginda, gun 1sigindan, nemden ve kirden korunacak sekilde
muhafaza edilmelidir. Paket agildiktan sonra, kullanilmayan elektrotlar orijinal paketinde muhafaza edilmeli ve ambalajin
ucu katlanarak korunmalidir. Acildigi zaman Urln derhal kullaniimalidir.

ELLE TEMIiZLEME / DEZENFEKSIYON:
A - CLARAVUE® PM tekrar kullanilmamalidir. Litfen kullandiktan sonra bertaraf edin.

BAKIM:
A - CLARAVUE® PM tamir edilmemelidir. Hasarli Grinleri lGtfen bertaraf edin.

BERTARAF EDILMESi:
ﬁ - Urlinii bir hastada kullandiktan sonra veya herhangi bir hasar ya da bozulma gézlenmesi halinde bertaraf edin.
- CLARAVUE® PM hastane atik ilkeleri ve prosedurlerine uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
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50602 CLARAVUE 12 RT A G
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50603-J-6V . 50600-J-4L
CLARAVUE 6 RT BA Q) 50603-1-6V
50604 CLARAVUE 5C RT A 7 50601450604
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