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Multi-Link™ X2 ECG Reusable Adapters

Instructions for Use
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Medical device the order of a physician

Indications for Use

The Multi-Link™ X2 ECG Adapters and Leadwires are used to transmit ECG
signals from the electrodes to Drager ECG monitors for monitoring purposes.
The Adapters are reusable, nonsterile and can be reprocessed. They are
used with any patient population requiring ECG monitoring.

Instructions for use
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Figure 3. 6-lead ECG
1) 3-lead ECG, 2) 5-lead ECG and 3) 6-lead ECG

Note

The Multi-Link X2 ECG Reusable Adapter is designed, and compatibility tested
to be used only with Dréager Infinity™ Systems. Product catalog numbers and
compatible monitor manufacturers and platforms are shown in table 1.

Drager 3-Lead Adapter 5/6-Lead Adapter

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Table 1

1. Connect the adapter to the monitoring system.

2. Connect the leadwire set to the product.

For 3-lead ECG, use a 3-lead adapter.

For 5- or 6-lead ECG, use a 5/6-lead adapter.

3. Prepare the skin: shave any hair from the selected electrode sites, and clean
and dry the skin.

4 Attach the electrodes to the correct positions on the body, as illustrated in
the figures 1 to 3. (Note: with snap leadwire, attach the electrode first to the
snap leadwire and then to the patient.) See the monitor user documentation for
instructions on positioning the electrodes.

5. Connect the leadwire set to the electrodes. Verify that ECG signal appears
on the monitor screen. Please refer to the monitor user documentation for
detailed information of ECG monitoring.

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

Maintenance

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

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

Warnings

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

- Do not let the conductive product parts contact any other conductive parts.
- Ensure proper contact of the electrosurgery unit neutral electrode to the
patient to avoid burns at monitor measurement sites. Do not place adapter or
leadwires close to the electrosurgery unit neutral electrode or electrosurgery
cables.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Use only the product and leadwire combinations as mentioned in this IFU
for proper and accurate functioning of measurement. Using components

or monitoring system other than the ones referenced might result in a
measurement error or hazardous connection. Observe connector part color
coding and/or markings on products to ensure appropriate compatibility with
host device and accessories.

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

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

Pre-Processing Instructions

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

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

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

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

Cleaning Instructions

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

2. Prepare the enzymatic / neutral pH detergent, utilizing tap water entailing

a temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F), per manufacturer’s
instructions.

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

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

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

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

2. Using a sterile, soft cloth saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15 minutes.
3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g. standard
soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach areas paying
particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly wet surface is
maintained at room temperature for the duration of this disinfection step.

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

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

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

Intermediate level disinfection instructions (option 2)

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

2. Using a sterile, gauze saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15 minutes.
3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g. standard
soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach areas paying
particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly wet surface is
maintained at room temperature for the duration of this disinfection step.

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

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

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

Storage

Storage temperature -30°C/-22°F to +70°C/+158°F

Disposal

Reprocess products prior to disposal. Dispose electrical and electronic devices
in compliance with WEEE or dispose per local and state environmental
regulations.

Technical description

- The product meets the requirements of the standard, ECG trunk cables and
patient leadwires (ANSI/AAMI EC53). This product is intended for multi-patient
use.

- Not made with natural rubber latex.

- These products are indicated for use by qualified medical personnel only.

Designed by AirLife.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Adaptéry EKG X2 pro
opakované pouziti
Pokyny k pouziti

Indikace k pouziti

Adaptéry a svodové vodite EKG Multi-Link™ X2 se pouzivaji k pfenosu signalt
EKG z elektrod do monitort EKG Dréger za U¢elem pozorovani. Adaptéry jsou
opakované pouzitelné, nejsou sterilni a je mozno je opakované Cistit. Lze je
pouzivat pro véechny populace pacientl, ktefi vyZzaduji monitorovani EKG.

Pokyny k pouziti

1) 3svodové EKG, 2) 5svodové EKG a 3) 6svodové EKG

Poznamka

Adaptér EKG Multi-Link X2 pro opakované pouziti je konstruovan a testovan na
kompatibilitu pro pouziti pouze se systémy Drager Infinity™. Katalogova &isla

produktt a vyrobci a platformy kompatibilnich monitort jsou uvedeny v tabulce
1.

Driger a dovy 4 56 dovy

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabulka 1

1. Pripojte adaptér k monitorovacimu systému.

2. K produktu pfipojte soupravu svodovych kabelt.

Pro 3svodové EKG, pouzijte 3svodovy adaptér.

Pro 5-/6svodové EKG, pouzijte 5-/6svodovy adaptér.

3. Pfipravit pokozku: mista pro pfipojeni elektrod oholit, kiizi ocistit a vysusit.
4. Pfipevnéte elektrody na spravné umisténi na téle, jak je znazornéno na
obrazcich 1-3.(Poznamka: pfi pouziti kabelu s patentky pfipojte elektrody
nejprve k patentkdm a pak na pacienty.) Pokyny pro volbu mista pro elektrody
jsou uvedeny v navodu k obsluze pro monitory.

5. K elektrodam pfipojte soupravu svodovych kabelil. Ovérte, Ze se signal EKG
objevuje na obrazovce monitoru. Dali informace o monitorovani EKG jsou
uvedeny v navodu k obsluze pro pfislu§ny monitor.

Jakékoli zavazné neZzadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem
je nutné oznamit vyrobci na adrese productquality@myairlife.com

a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Udrzba

Pred pouzitim zkontrolujte nezavadnost a €istotu vyrobku.

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

Varovani

— Pouziti pfi MR neni bezpe¢né. Nepouzivejte tento produkt v prostfedi MR.

— Nedovolte, aby byly vodivé ¢asti produktu v kontaktu s jinymi vodivymi
castmi.

— Aby nedoslo k popaleni na mistech EKG elektrod, zajistéte pfFi pouZiti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutralni elektrody s pokozkou.
Neumistujte adaptér EKG ani svodové vodi¢e pobliz neutraini elektrody
elektrochirurgické jednotky nebo elektrochirurgickych kabell.

— Nevystavujte produkt vlivu vihkosti a neponofujte jej do kapalin.

— Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. PoSkozeny produkt okamzité
vyfadte. Nikdy se nepokous$ejte poSkozeny produkt opravit, neupravujte
produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.

— Produkty jsou dodavany nesterilni a je tfeba je pred pouzitim vybalit, ocistit a
dezinfikovat. Produkty musi byt pfed kazdym pouZitim opakované zpracovany.
— Aby byla dezinfekce G¢inna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

— Pri ¢isténi a dezinfekci pouzivejte pouze vybaveni a schvalené postupy
specialné uréené pro tyto produkty.

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

— Déle museji byt dodrzovana vSechna pfislusna pravidla, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

— Pouzivani osobniho ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

— Odchyleni se od postupli uvedenych v téchto pokynech je odpovédnosti
uzivatele.

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

— Pouzivejte pouze kombinace produktl a svodovych kabelt uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méreni. Pouziti jinych nez zminénych
komponentt a monitorovacich systéma mize vést k chybé v méreni nebo
nebezpecnému spojeni. Zkontrolujte barevné znaceni na konektoru a/nebo
znacky na produktech, abyste zajistili kompatibilitu s hostitelskym pfistrojem a
pfislusenstvim.

— Pfi spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni

k monitorovacimu systému anebo jinému pfislusenstvi, aby byla zajisténa
spravna a bezpecna funkce produktu.

— PFi spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
produktu, abyste predesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by mohlo zplsobit
ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad ostatnich predmétu nebo
osob atp.

Instrukce pied zpracovanim

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

2. Cisténi a dezinfekci prostfedku zahaijte co nejdFive po jeho pouziti
(doporuceno je do 1 hodiny).

3. Nastroj prepravujte podle prepravnich pravidel vaseho zafizeni.

4. Po pouziti co nejdfive odstrarte hrubsi necistoty oplachnutim nebo otfenim
prostredku.

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

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

Pokyny pro ¢isténi

1. Pfed CiSténim je tfeba dodrzet vSechny instrukce pred sterilizaci.

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

3. Pouzijte jemny Cisty hadfik navihéeny Cisticim roztokem a manualné Cistéte
cely povrch prostredku, v€etné spar a stérbin po dobu minimalné 5 minut.

PFi tomto kroku muzete také pouzit pfimérené velky kartacek (s jemnymi
Stétinami), kterym se z prostfedku snadnéji odstrani vSechny viditelné
necistoty, zejména ze spar, $térbin a jinych téZko dostupnych mist.

Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutralni &istici prostfedek
vymeénit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

4. Peclivé prostfedek oplachujte pomoci jemného €istého hadfiku namoceného
ve vlazné vodé z vodovodu o teploté 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F) po dobu
minimalné 30 sekund. To opakuijte jesté dvakrat (2x), takZe celkem provedete
cyklus tfi (3) otirani.

5. Su$eni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

7. Pokud stale zustavaji zbytky necistot, opakujte Cistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale Cisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

1. Pripravte si 2% dezinfekéni roztok glutaraldehydu (CIDEX® nebo ekvivalent)
podle pokynu vyrobce.

2. Pomoci sterilniho jemného hadfiku navihéeného v dezinfekénim roztoku
manualné dezinfikujte cely kontaminovany povrch po dobu minimainé 15 minut.
3. Pfi tomto kroku mlzete také pouzit pfiméfené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi $tétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a Stérbiny,
pficemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

4. Pomoci sterilniho jemného hadfiku namoc&eného v purifikované vodé
(PURW) pfi teploté

27 °C—44 °C manualné otirejte prostfedek po dobu 30 sekund. To opakujte
jesté dvakrat (2x), takZe celkem provedete cyklus tfi (3) otirani, vzdy pouzijte
purifikovanou vodu.

5. Su$eni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim viakna.

Pokyny pro dezinfekci stfedni rovné (moznost 2)

1. Pfipravte si 70% dezinfekéni roztok IPA podle pokynu vyrobce.

2. Pomoci sterilni gazy namocené do dezinfekéniho roztoku manuélné
dezinfikujte vSechny kontaminované povrchy prostfedku po dobu miniméainé
15 minut.

3. PFi tomto kroku miiZete také pouzit pfiméfené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pficemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

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

5. SuSeni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Skladovani
Skladovaci teplota —30 °C/-22 °F az +70 °C/+158 °F

Likvidace

Pred likvidaci produkty znovu zpracuijte. Elektricka a elektronicka zafizeni
likvidujte v souladu se smérnici OEEZ nebo v souladu s mistnimi a statnimi
predpisy o ochrané zivotniho prostredi.

Technicky popis

— Tento produkt splfiuje poZadavky normy (ANSI/AAMI EC53) pro hlavni kabely
EKG a pacientské svodové vodice. Tento produkt je uréen k pouziti u vice
pacientu.

— Neobsahuje pfirodni latex.

— Produkty jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

Navrzeno spole¢nosti AirLife.

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

Multi-Link™ Genanvendelige X2 EKG-
adaptere

Brugsanvisning

Indikationer for brug

Multi-Link™ X2 EKG-adaptere og -afledninger benyttes til at sende EKG-
signaler fra elektroderne til Drager EKG-monitorer til monitoreringsformal.
Adapterne er genanvendelige, ikke-sterile og kan genbehandles. De bruges til
patientgrupper, som kreever EKG-monitorering.

Brugervejledning
1) EKG med 3 afledninger, 2) EKG med 5 afledninger og 3) EKG med 6 afledninger

Bemaerkning

Den genanvendelige Multi-Link X2 EKG-adapter er udviklet og
kompatibilitetstestet til kun at blive brugt med Drager Infinity ™-systemer.
Produktkatalognumre og producenter af kompatible monitorer samt platforme
ervist i tabel 1.

Drager 3-afledningers
adapter

5/6-afledningers
adapter

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabel 1

1. Slut adapteren til monitoreringssystemet.

2. Tilslut afledningssaettet til produktet.

Til EKG med 3 afledninger, bruges en 3-afledningers adapter.

Til EKG med 5 eller 6 afledninger, bruges en 5/6-afledningers adapter.

3. Klarger huden: Barber alt har af de valgte elektrodesteder, rens og ter huden.
4. Fastger elektroderne til den korrekte position pa kroppen som vist pa figur
1-3. (Bemeerk: Hvis der anvendes afledninger med snaplas, skal elektroden
forst seettes pa afledningen. Derefter fastgeres elektroden pa patienten.)

Se monitorens brugerdokumentation for at fa instruktioner om, hvordan
elektroderne anbringes.

5. Forbind afledningsseettet med elektroderne. Kontrollér, at EKG-signalet
vises pa monitorskaermen. Laes monitorens brugermanual for at fa yderligere
oplysninger om EKG-monitorering.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten pa productquality@myairlife.com og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienterne
er bosiddende.

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent for brug.

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

Advarsler

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

- Lad ikke den ledende del af produktet komme i kontakt med @vrige ledende
dele.

- Serg for, at der er god kontakt til patienten fra den elektrokirurgiske

enheds neutrale elektrode for at undga forbraendinger ved de monitorerede
maleomrader. Placer ikke adapter eller afledninger taet pa den elektrokirurgiske
enheds neutrale elektrode eller elektrokirurgiske kabler.

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

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

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

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfalgende effektiv
desinficering.

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

- Det anvendte udstyr og tilbehgr skal vedligeholdes og kontrolleres
regelmeessigt i henhold til producentens anvisninger.

- Desuden skal alle geeldende love, standarder og retningslinjer for
genbehandling falges.

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

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

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

- Brug kun de produkt- og afledningskombinationer, som er angivet

i neervaerende brugsanvisning, for at sikre korrekte og ngjagtige malinger.
Brug af andre komponenter eller monitoreringssystemer end de godkendte

kan resultere i fejimalinger eller risikofyldte forbindelser. Vaer opmaerksom pa
farvekodning og/eller markeringer pa tilslutningsdele pa produkter for at sikre
kompatibilitet med veertsenhed og tilbehgr.

- Kontrollér, at tilslutningen med monitoreringssystemet og/eller andet tilbehar
er stabil inden brug og lgbende for at sikre, at produktet er sikkert og fungerer
korrekt.

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

Anvisning om klargering

1. Serg for at falge alle anvisninger om klarggring fgr rengering og
desinficering.

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

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

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

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

Renggringsvejledning

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

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

3. Brug en blgd, ren klud mzettet med rengeringsoplgsning til manuel rengering
af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst 5 minutter.

| forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse barste (blede
barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Vaer isser opmaerksom pa
revner, spraekker og andre omrader, som er svaere at rengere.

Bemaerk: Det anbefales at udskifte den enzymholdige eller pH-neutrale
renggringsopl@sning, nar den er blevet meget kontamineret (blodig og/eller uklar).
4. Skyl enheden grundigt med en blgd, ren klud maettet med lunkent postevand
med en temperatur pa 27 °C til 44 °C (81 °F til 111 °F) i mindst 30 sekunder.
Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser.

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

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

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

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 1)

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

2. Desinficer alle forurenede overflader manuelt i mindst 15 minutter med en
steril, bled klud maettet med desinfektionsmidlet.

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse berste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blade barster eller en lumenbarste) til at
desinficere sveert tilgeengelige omrader med szerlig opmaerksomhed pa revner
og spraekker. Overfladen skal holdes en smule vad og have stuetemperatur
under hele dette desinficeringstrin.

4. Med en steril, blgd klud maettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa

27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at gnide enheden i 30 sekunder.
Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser, med nyt renset vand
hver gang.

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

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

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

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

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse berste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blade barster eller en lumenbagrste) til at
desinficere sveert tilgeengelige omrader med seerlig opmaerksomhed pa revner
og spraekker. Overfladen skal holdes en smule vad og have stuetemperatur
under hele dette desinficeringstrin.

4. Med et sterilt stykke gaze maettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa

27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at gnide enheden i 30 sekunder.
Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser, med nyt renset vand
hver gang.

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

Opbevaring
Opbevaringstemperatur -30 °C/-22 °F til +70 °C/+158 °F

Bortskaffelse

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

Teknisk beskrivelse

- Produktet opfylder kravene i standarden "ECG trunk cables and patient lead
wires” (EKG-trunk-kabler og patientelektroder (ANSI/AAMI EC53)). Dette
produkt er beregnet til brug pa flere patienter.

- Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

- Disse produkter er indiceret til kun at blive anvendt af kvalificeret medicinsk
personale.

Designet af AirLife.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant, eller besag www.myAirLife.com, for
yderligere oplysninger.

Multi-Link™ Wiederverwendbare X2-
EKG-Adapter

Gebrauchsanweisung

Indikationen fiir die Verwendung

Die Multi-Link™ X2-EKG-Adapter und Elektrodenkabel werden dazu
verwendet, zu Uberwachungszwecken EKG-Signale von den Elektroden an
Drager EKG-Monitore zu Ubertragen. Die Adapter sind wiederverwendbar,
nicht steril und kdnnen aufbereitet werden. Sie kdnnen fiir jeden Patienten
eingesetzt werden, dessen Zustand eine EKG-Uberwachung erfordert.

Gebrauchsanweisung
1) 3-Kanal-EKG, 2) 5-Kanal-EKG und 3) 6-Kanal-EKG

Hinweis
Der wiederverwendbare Multi-Link X2-EKG-Adapter ist nur fir den Gebrauch
in Kombination mit Dréager Infinity ™-Systemen ausgelegt und auf Kompatibilitat
getestet. Die Katalognummern des Produkts und die Hersteller und
Plattformen, mit denen es kompatibel ist, sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Dréager

3-adriger Adapter 5/6-adriger Adapter

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma Xl|, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabelle 1

1. Den Adapter an das Uberwachungssystem anschlieen.

2. Elektrodenkabel an das Produkt anschlieRen.

Fiir 3-Kanal-EKG ist ein 3-adriger Adapter zu verwenden.

Fiir ein 5- oder 6-Kanal-EKG ist ein 5/6-adriger Adapter zu verwenden.

3. Haut sorgféltig vorbereiten: Haare von den gewahlten Elektrodenpositionen
entfernen, Haut reinigen und trocknen.

4. Elektroden an den richtigen Positionen auf dem Korper wie in den
Abbildungen 1 bis 3 dargestellt befestigen. (Hinweis: Bei Elektrodenkabel mit
Druckknopf die Elektrode zuerst am Druckknopf des Elektrodenkabels und
dann am Patienten befestigen.) Hinweise zur Platzierung der Elektroden sind in
der Benutzerdokumentation des Monitors enthalten.

5. Elektrodenkabel an die Elektroden anschlieRen. Uberpriifen, ob das EKG-
Signal auf dem Monitor angezeigt wird. Nahere Informationen zur EKG-
Uberwachung sind der Anwenderdokumentation des Monitors zu entnehmen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerét
auftreten, sollten dem Hersteller unter productquality@myairlife.com

mitgeteilt werden. Auch die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem sich
der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss Uber derartige Vorkommnisse
informiert werden.

Wartung

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

Warnhinweise

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

- Leitfahige Teile des Produkts diirfen andere leitfahige Teile nicht berlihren.

- Sicherstellen, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegeréats
einwandfrei an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen

an den EKG-Elektroden oder anderen Messstellen zu vermeiden. EKG-
Adapter oder Elektrodenkabel nicht in der Nahe der Neutralelektrode des
Elektrochirurgiegerats oder von Elektrochirurgiekabeln anbringen.

- Keine Feuchtigkeit oder Flissigkeit in das Produkt eindringen lassen.

- Das Produkt vor der Verwendung auf Beschadigung priifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn es sichtbare Schaden aufweist. Ein beschadigtes
Produkt muss sofort entsorgt werden. Versuchen Sie niemals, ein beschadigtes
Produkt zu reparieren, Anderungen daran vorzunehmen oder ein von anderen
repariertes Produkt zu verwenden.

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

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

- Fir die Reinigung und Desinfektion nur validierte gerate- und produkt-
spezifische Verfahren anwenden.

- Die verwendeten Geréate und Zubehdrteile miissen geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmaRig gewartet und tberprift werden.

- AuRBerdem miissen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fir die
Aufbereitung eingehalten werden.

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

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

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

- Um ordnungsgemaRe, genaue Messergebnisse zu erhalten, verwenden

Sie nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen aus
Produkt und Elektrodenkabeln. Die Verwendung anderer Komponenten

oder Uberwachungssysteme als den genannten kann zu Messfehlern oder
geféhrlichen Anschlissen fiihren. Beachten Sie die Farbcodes und/oder
Markierungen auf den Anschlussteilen der Produkte, um die Kompatibilitat mit
dem Host-Gerat und Zubehor sicherzustellen.

- Zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen und sicheren Funktionsweise
des Produkts Uberpriifen Sie die Stabilitat der Verbindung zum
Uberwachungssystem und/oder zu anderem Zubehér gleich nach

dem AnschlieBen und auch spater gelegentlich.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieRen und spater gelegentlich

die ordnungsgemafe Anbringung und Anordnung des Produkts, um Kabel-
verwirrungen, Druckstellen, Stolpern und ahnliches zu vermeiden, da es

zu Atemwegsblockierungen, Reizungen oder Dekubitus kommen kann,
Gegenstande auf Menschen fallen kénnen usw.

Vorbereitungshinweise

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

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

3. Transportieren Sie das Produkt gemaR den etablierten Transportverfahren
lhrer Einrichtung.

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

5. Bei der Reinigung des Produkts mussen mindestens eine (1) Reinigungs-
methode und eine (1) Desinfektionsmethode verwendet werden. Diese werden
nachfolgend beschrieben.

Reinigungsanweisungen

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

2. Bereiten Sie das enzymatische/pH-neutrale Reinigungsmittel geman

den Herstellerangaben vor. Verwenden Sie dazu Leitungswasser mit einer
Temperatur von 27 bis 44 °C (81 bis 111 °F).

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

Hinweis: Es empfiehlt sich, die enzymatische oder pH-neutrale Reinigungs-
l6sung auszutauschen, wenn sie stark verschmutzt erscheint (z. B. blutig
und/oder trib).

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

5. Trocknen: Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, sterilen Tuch ab.
6. Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf Sauberkeit.

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

Desinfektion

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 1)

1. Bereiten Sie eine 2 %ige Glutaraldehyddesinfektionslésung (CIDEX® oder
Gleichwertiges) gemaR den Herstellerangaben vor.

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

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

4. Mit einem sterilen, weichen Tuch, das mit gereinigtem Wasser mit einer
Temperatur von 27 °C bis 44 °C getrankt ist, manuell 30 Sekunden lang
abwischen. Fir insgesamt drei (3) Spulzyklen wiederholen Sie diesen Vorgang
noch zweimal (2). Verwenden Sie dabei jedes Mal frisches gereinigtes Wasser.
5. Trocknen: Trocknen Sie das Geréat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch ab.

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 2)

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

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

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

4. Mit sterilem Mull, der mit gereinigtem Wasser mit einer Temperatur von

27 °C bis 44 °C getrankt ist, manuell 30 Sekunden lang abwischen. Fir
insgesamt drei (3) Spllzyklen wiederholen Sie diesen Vorgang noch zweimal
(2). Verwenden Sie dabei jedes Mal frisches gereinigtes Wasser.

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

Lagerung
Lagertemperatur -30 °C (-22 °F) bis +70 °C (+158 °F)
Entsorgung

Die Produkte vor der Entsorgung erneut bearbeiten. Die Entsorgung
elektrischer und elektronischer Gerate muss in Ubereinstimmung
mit der WEEE-Richtlinie oder gemaR den értlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Dieses Produkt erfilllt die Anforderungen der Norm ANSI/AAMI EC53, ECG trunk
cables and patient leadwires (EKG-Stamm- und Patientenelektrodenkabel).
Dieses Produkt ist fir den Gebrauch an mehreren Patienten vorgesehen.

- Ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

- Diese Produkte diirfen ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Entwickelt von AirLife.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer lokalen AirLife-Vertretung oder
unter www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EtravaxpnoigMoTToIfciyol
mpooapuoyeig HKIM X2

Odnyieg xpriong

Evdeigeig xpriong

O1 mpooappoyeig kal akpodékTeg HKIM Multi-Link™ X2 ypnaoiyotroiovral yia
TN peTddoon onudtwy HKI améd Ta nAekTpodia og pévitop HKIM tng Drager yia
okoTtroUg TrapakoAoUBnang. O1 TTPOCaPHOYEIG Eival ETTAVAYPNOIUOTIOINCIYOI,
Sev eival atroaTelpwpévol Kal TropoUyv va utroBAnBoUv o€ eTraveTegepyaaia.
Xpno1poTrolouvTal Pe OTTOIOVOATIOTE TTANBUOUS aCBEVWV TTOU aTTITET
Trapakohoudnon HKI.

Odnyieg xpnong
1) HKI 3 amaywywy, 2) HKT 5 amaywywy kai 3) HKI 6 atmaywywv

Znueiwon

O emavaypnaoipoToifoipog pooappoyéag HKI Multi-Link X2 éxel oxediaoTei,
Kal QOKIMAOTEl WG TTPOG TN CUPBATATNTA TOU, YIa XPHON HOVO PE TO CUCTAPATA
Dréager Infinity™. Or apiBuoi kataAdyou Tou TrpoidvTog Kal ol GupBaToi
KOTAOKEUQOTEG HOVITOP KAl Of TTAATQOPHEG TTEIKOVICOVTAI OTOV TTivaKa 1.

Dréager Npooappoyéag 3 Npooappoyéag 5/6
ATTAYWYWV ATTAYWYWV

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Mivakag 1

1. ZuvdEoTe TOV TTPOCAPHOYET OTO CUOTNHA TTapakoAoUuBnong.

2. ZUVOEOTE TO OET OKPOJEKTWIV OTO TTPOIOV.

Ma HKF 3-atmraywywyv, XpnoIPOTIOINOTE TIPOCAPHOYEN 3-aTTaYWYWV.

MNa HKI 5 R 6 amraywywv, XpnoIJoTIoINoTE TTpocapuoyéa 5/6 atraywywy.

3. MNpoeToipudoTe TNV emdeppida: ZupioTe TNV TPIXOPUIT aTIO TIG ETTIAEYUEVEG
B¢oeig TOTTOBETNONG TWV NAEKTPOdIWY, KABAPIOTE KAl GTEYVWOTE TNV
emdepuida.

4. ZuvdEoTe Ta NAEKTPADIA OTIG CWOTEG BECEIG OTO TWNA, OTTWG PAIVETAI

oTIG €IKOVEG 1 £wg 3. (EnMEiwoN: e TOV AKPODEKTN TUTTOU «KOTTITOON,
TTPOCAPHAOTE TO NAEKTPODIO TTPWTA OTOV AKPOSEKTN TUTTOU KOTTITGO» KAl HETA
aTov acBevr.) AgiTe T EVTUTIA XPAONG TOU HOVITOP Yia 0BNYieg OXETIKG PE TNV
TOTTOBETNON TWV NAEKTPODIWV.

5. Zuvd£OTE TO OET OKPOJEKTWV HE Ta NAEKTPODIA. BeBaiwBeite 0TI eppavideTal
ofjua HKI™ atnv 086vn Tou poévitop. Ma avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV
TrapakohouBnon HKT, avatpégte oTa eyxelpidia xpriong Tou povITop.

Otrol0dnTOTE 0OBAPS TIEPIOTATIKG TTPOKUYEI OE OXEON PE TO TTPOIOV Bt TTPETTEN
Va avagepBei OTOV KATAOKEUQOTH OTNV NAEKTPOVIKH dielBuvan
productquality@myairlife.com kai atnv apuédia apxr Tou KpaToug HEAoUG aTo
OTT0i0 €ival EyKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevNG.

Zuvtipnon

Mpiv atod 1N xprion, BeBaiwbeite 611 TO TTPOIOV Bev PEPel onuadia OoPdg Kal
eival kabapo.

O KATOOKEUAOTAG €XEI DOKIUATEI E ETTITUXIA TIG ECWKAEIOPEVEG ODNYiEG
eTaveTegepyaoiag yia 80 KUKAOUG.

MposiSotroinoeig

- Avtevdeikvutal yia e@appoyég MR. Mnv xpnoIPoTTIOIEITE QUTO TO TTPOIOV O€
TepIBAAAOV payvnTikrg Topoypagiag (MRI).

- Ta aywyipa pépn Tou TTPOIGVTOG Bev TTPETTEI VO £PXOVTAI O€ ETTAPA HE KAVEVA
GAAo aywyido pépog.

- Alao@aAioTe TNV KaAR £TTA@r TOU OUBETEPOU NAEKTPOBIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG HE TOV AGBEVH, WOTE va ATTOPEUXOEi N TTPOKANGN
EYKAUPATWY OTa onueia pérpnong. Mnv ToTrobeTeiTe TOV TTPOCAPHOYET

T KOAWSIA OKPOBEKTWV KOVTE OTO 0UdETEPO NAEKTPADIO ) Ta KAAWDIA TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povVAadaG.

- MpooTaréwTe TO TTPOIGV AT TNV UYPAGIa | TNV EICPON UYPWV.

- EmBewpeite TO TTPOIGV yIa UOIKEG PBOPEG TTPIV aTTd TN Xprion. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV PEPEI opatd onudadia Bopdg. ‘Eva ¢Bappévo
TTPOIOV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI APECWS. MnV ETTIXEIPATETE TTOTE Val
€mBIOPOWOETE éva TIPOIOV pE BAGRN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG OTO TTPOIOV
Kal JnV XPnOIJOTIOINCETE TTOTE £Va TTPOIOV TTOU £Xel ETTIOIOPOWBOET aTTé GAAOUG.
- Ta TTPOIdVTA TTAPEXOVTAI N ATTOCTEIPWUEVA KOl TIPETTEI VA AQAIPEDET N
OUOKeuaaoia Toug, va KaBapioTouv Kal va atroAupavBouV TTpiv atré Ty TpwTn
xpAon. Mpétel va ekTeAeiTal ETTAVETTEEEPYATIA TWV TTPOIOVTWV TIPIV aTTO KABE
xenon.

- O eTrapkng kabapiopdg atroTeAei atrapaitnTn TTPOUTTO6EON YyIa ThV
£TTAKOAOUON ATTOTEAEOUATIKA ATTOAUpAvVOT).

- MNa Tov KaBapiopd Kai TNV atroAUPaver, XPnoIPOTIOIEITE HOVO, GUYKEKPIPEVEG
Y10 KGBe EOTTAIOUOS Kal TIPOIOV, EYKEKPIPEVEG DIADIKATIEG.

- O €€OTTAIOPOG KAl T TIAPEAKOPEVA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAl TTPETTEI VO
guvTnEoUVTal Kal Vo EAEYXOVTal OE TAKTE XPOVIKA BIacTAHATA, CUNPWVA UE TIG
odnyieg TOU KATAOKEUOOTH.

- EmmAéov, Tipétrel va TnpoUvTal GAol ol IoXU0VTEG VOUOI, T TIPOTUTTA KAl Ol
KATEUBUVTAPIEG YPOAUPES VIO TV ETTAVETTEEEPYATIaL.

- H xprion atopikoU TrpooTaTeuTIKOU €OTTAICHOU aTTOTEAET EUBUVN TOU XPAOTN.
- H amékhion atré Tig kaBopiopéveg SIadIKaaieg TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTIG
TTapouaeg 0dnyieg atmoTteAei euBUVN Tou XpProTn.

- O KOTOOKEUAOTAG dev PEPEI EUBUVN yIa CNUIEG TTOU TTpoKaAoUVTal aTTO

pN KaTGAANAN eTravetegepyaoia. H eTkUpwon Twy SIadIKACIWY Kal N
OUPHOPPWON HE TIG ETTIKUPWHEVES TTOPAPETPOUG O€ KABE £TTAVETTEEEPYQTIQ,
aroTeAei euBUvn Tou XpPHoTn.

- Na owoTh kal akpIBry AeiToupyia uETpnong, XPNOIUOTIOIEITE POVO TOUG
ouvduUacopoUg TTPOIGVTOG Kal OKPODEKTN TTOU ava@EéPOVTal OE AUTEG TIG 0dnyieg
XpNong. H xpAon e§apTnudTwy i GUGTAPATOG HOVITOP, SIAPOPETIKWY aTTd Ta
avapepopeva, ival duvatov va odnynoel oe oQaApa PETpNong A ETTIKIVOUVN
auvdeon. TnPEiTe TN XPWHATIKA KWAIKOTIOINGN f/Kal TI§ GNUAVOEIG TOU THAPATOG
OUVOETHOU OTO TTPOIGV, TTPOKEINEVOU VA BIACQANICETE TN CWOTA CUPBATOTNTA
ME TNV KEVTPIKI) GUOKEUN KAl TO TTAPEAKOUEVA.

- Mpokelpévou va dilac@aAioTei n KATAAANAN Kal ao@aArg AeiToupyia Tou
TIPOIOVTOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TNG CUVDEONG HE TO GUCTNHA HOVITOP
f/kal ge GAAa e§apTApATA, TOOO apXIKG 60O KAl TTEPIOTATIAKA PE TNV TTAPO0d0
TOU XpOVvou.

- EAéyxeTe TN owoTr) TOTTOBETNON 1) B€0N TOU TTPOIGVTOG APXIKA KAl
TTEPIOTACIAKA PE TNV TTAPODSO TOU XPOVOU, WOTE VO PNV TTPOKANBET EUTTAOKN,
TTiEon, TAPATTATNHA K.ATT., KOBWG eVOEXETAI VO TTPOKANBET aro@pagn
agpaywyou, epeBIoPOG, EAKN KATAKAIONG, TITWON GAAWY aVTIKEIMEVWY

) ATOPWV K.ATT.

Odnyieg rpoetregepyaoiag

1. BeBaiwBeite 611 £XeTE OKOAOUBKOEI OAEG TIG 0BNYiEg TTPOETTEEEPYQATIAG, TIPIV
TIPOXWPNOETE OTOV KABAPIoUS Kal TNV aTToAUPavar.

2. H évapégn Tou kaBapiopoU Kal TNG aTTOAUHAVONG TNG CUCKEUNG TTPETTE

Va YivETal TO CUVTOUOTEPO BuVaTOV PETA aTTO KABE XPrian (CUVIOTATAI EVTOG
Hiag wpag).

3. H peTagopd Twv CUCKEUWY Ba TTPETTEI VA TTPAYHATOTTOIEITAl HOVO PECW TNG
kaBiepwpévng diadikaciag PHETAPopAg Tou 1I59pUNaTOG.

4. ATTOPOKPUVETE TNV TIEPICOEIN TWV CUUTIAYWV PUTIWV TO GUVTOUATEPO
duVaTOV PETA TN XPriON OKOUTTIOVTAG TN OUCKEUN).

5. O kaBapiopds kal N atToAUpaveon TG CUOKEUNG Ba TTPETTEl va
TIPAYMATOTIOIEITAI PE XPrON TOUAGXIOTOV piag (1) atrd Tig peBddoug kaBapiopol
Kal piag (1) amé Tig peB6SOUG ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI TIAPOAKATW.

0dnyieg kabapiopou

1. BeBaiwBeite 611 €xeTe aKOAOUBHTEI OAEG TIG OBNYiEG TIPOETTEEEPYATIAG, TIPIV
Va TTPOXWPNOETE OTOV KABapIouo.

2. MpoeToipdoTe 10 SidAupa Kabapiopou eviupwy / oudétepou pH,
XPNOIYOTIOIWVTAG VEPO Bpuong He VPO Beppokpaaiag 27°C éwg 44°C (81°F
£wg 111°F), oUppwva Pe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

3. XpnoiyotroinoTe éva Jahakd, kaBapd Travi UTTOTIOPEVO pPE TO SIGAUPA
KaBapIoPoU yia va KaBapioeTe XeEIpoKivnTa OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV CUOKEUWY,
CUNTTEPIAAUBAVOPEVWV PWYHWYV KAl OXICHWY, YIa TOUAAXIOTOV 5 AeTTTd. Z€
OuUVOUAONO PE auTo TO BrPa, XPNOIUOTIOINOTE Yia BoUpToa PE KATAAANAO
pEyeBoG (Ue HaAakn Tpixa), yia va agalpéoeTe OAOUG Toug opaTtols pUTIOUG aTTd
TN OUOKEUN, JE IDITITEPN TTPOCOXT OE PWYHEG, OXIOHEG Kal AANEG ETTIQAVEIEG
TToU €ival SUOKOAOG 0 KaBapIoPOg TOUG.

Znueiwon: Oa TpéTTel va TTpayparToTroleital aAAayr Tou SiaAUpaTog kabapiopou
ev{UpwV i oudétepou pH oTav eTdoel og onpeio opaTAg £mMPOAUvong (aigatnpd
/kal BoAepo).

4. ZeTTAUVETE T OUOKEUN OXOAQOTIKA, XPNOIPOTIOIWVTOG £va JaAakd, KaBapd
Travi epTroTiIopévo pe xAiapo vepd Bpuong e elpog Beppokpaaciag arméd 27°C
£wg 44°C (81°F €wg 111°F) yia TouAdyioTov 30 deutepdAemta. ETravaAdBeTe
00 (2) emmTAéoVv POPEG VIO GUVOAO TPIWV (3) KUKAWYV EKTTAUGNG.

5. ZTéyvwua: ZTEYVWOTE T GUOKEUNR PE €va HOAAKO, ATTOOTEIPWHEVO TTAVI.

6. E¢eTdioTe OTITIKG TNV KaBapIOdTNTA KABE CUOKEUNAG.

7. Ze TrepiTrTwon TTou e€akoAouBoUv va UTTapXouv opaToi pUTTOI, ETTAVAAGBETE
Tn Siadikacia KaBapiopou PEXPI N CUOKEUN va gival eviEAwS kabapr).

ATToAUpavon

0dnyieg evdidpeoou emTéSou aroAupavong (emAoyn 1)

1. MpoeTolpdaoTe éva Sidhupa amoAupavaong 2% yhoutapaAdelidng (CIDEX®

1} avaAoyo) oUP@wva PE TIG 0dNYieG TOU KATAOKEUAOTH.

2. XpNnOIPOTIOIWVTAG £Va OTTOOTEIPWHEVO, HOAAKO TTAVI EUTTOTIOMEVO HE TO
SidAupa aTTOAUPavONG, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIHOAUCEVEG
ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUNG YO TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Z& ouvduaopo pe auTo To BrHA, XPNOIMOTIOINOTE Hia BoupToa pe KATAAANAO
HEéyeBOG (TT.X. Kavovik odovTéBouptoa Pe paAakh Tpixa fj BoupToa auAou) yia
va aTTOAUMAVETE TIG ETTIPAVEIEG Pe OUOKOAN TTPOoBaan, e 1IBIaiTEPN TTPOCOXN
O€ PWYHEG Kal OXIONEG, dlac@aAifovTag Tn diaTrpnaon piag eAa@pd uyprg
£TMIPAVEING O€ BepuoKpaaia dwuaTiou yia 6An Tn Sidpkeia autol Tou BriUaTog
atmoAUpavong.

4. XpNnOIPOTIoIWVTAG £Va OTTOOTEIPWHEVO, HOAAKO TTOVI EUTTOTIOUEVO UE
kekaBappévo vepd (PURW) otoug

27°C — 44°C, gemAUVeTE XelpokivnTa okouTridovTag Tn ouokeur) yia 30
SeutepOAeTTTa. ETravaAdBeTe SUO (2) akOpa PopEG yia oUvoAo TPIWY (3)
KUKAWV €KTTAUONG, XPNOIUOTTOILVTAG PPETKO KEKABAPUEVO VEPO KABE Popd.
5. ZTéyvwpa: ZTEYVWOTE TN CUCKEUNR XPNOIUOTTOIVTAG EVA ATTOOTEIPWHEVO
TTavi Xwpig xvoudia.

0Odnyieg evdidpeoou emiTéSou atroAUpavong (emAoyn 2)

1. MpoeTolpdoTe éva didhupa atmoAupavaong 70% IPA, oUu@wva Je TIg odnyieg
TOU KOTOOKEUOOTH.

2. XpNOIPOTIOIWVTAG PIC OTTOOTEIPWHEVN YA, EUTTOTIOUEVN pE TO SIGAUpa
atmoAUpavong, aTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG ETTIQAVEIEG TNG
OUOKEUNG yIa TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Z& ouvdUAOPO PE QUTO TO BrNA, XPNOIHOTIOINCOTE Hia BoupToa pE KATAAANAO
pEyeBOG (TT.X. Kavovikr odovTéBouptoa pe paAakn Tpixa fj BoupToa auAou) yia
va aTTOAUAVETE TIG ETTIPAVEIEG P OUOKOAN TTpOoBaan, e 1IBIaiTEPN TTPOCOXN
g€ PWYHEG Kal OXIOPEG, dlao@aAifovTag Tn diaTtripnon piag EAa@pd uyprg
ETTIPAVEING O€ BepPoKpaaia dwpaTiou yia 6An Tn diGpKeia autol Tou BripaTog
atmoAUpavong.

4. XpNnOIPOTIOIWVTAG IO ATTOOTEIPWHEVN YAla EUTTOTIOPEVN PE KEKABapUEVo
vepo6 (PURW) oToug

27°C — 44°C, gemAUVeTE XeIpoKivnTa OKOoUTTi(ovVTag Tn ouokeur yia 30
SeuTtepOAeTTTa. ETravaAdBeTe 50O (2) aKOpa POpPEG yia oUVOAO TPIWY (3)
KUKAWV €KTTAUONG, XPNOIUOTTOIVTAG PPETKO KEKABAPUEVO VEPO KABE Popa.

5. Zréyvwpa: ZTEYVWOTE T OUOKEUN XPNOIPOTIOIVTAG £V OTTOOTEIPWHEVO
Travi xwpig xvoudia.

ATtroBnkeuon
Ogpuokpaaia ammobrikeuong -30°C/-22°F éwg +70°C/+158°F
Atéppiyn

ATTOAUPAVETE T TTPOIOVTA TTPIV OTTG TNV ATTOPPIYK) TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG Kal NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG OE OUPPOPPWON HE TNV 0dnyia oXETIKG
pe Ta amréBANTa €10WV NAEKTPIKOU Kal NAeKTpoVIKOU eoTTAiIopoU (AHHE) Ay
QATTOPPITITETE CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
KQVOVIoPOUG.

TeXVIKRA TTEPIYPAPN

- To Trpoidv TTANpPoI TIG aTaiThoEelg Tou TTpoTuTiou, ECG trunk cables and patient
leadwires (ANSI/AAMI EC53) (KaAwdia TToAatTAwy ouvdéoewv HKI kai
aKPOBEKTEG aoBevWV). To TTapdV TTPOIGV TTpoopileTal yia Xprion o€ TToAAoUG
aoBeveig.

- Agv gival KATOOKEUAOTHEVO ATTO QUOIKO EAACTIKO KOPI (AATEE).

- AuTd Ta TTPOIGVTA EVBEIKVUVTAI VIO XPAOT HOVO OTIO KATAPTIOPEVO I0TPIKO
TTPOCWTTIKO.

Zxedidotnke amo tnv AirLife.

MAnpo@opieg OXETIKA PE TIG TTapayyeAieg
lMa TePIoaoTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
TTwANoEwV 1 peTaBeite ot dielBuvon www.myAirLife.com.

[Es]

Multi-Link™ Adaptadores reutilizables
para ECG X2

Instrucciones de uso

Indicaciones de uso

Los adaptadores de ECG Multi-Link™ X2 se usan para transmitir las
sefiales de ECG de los electrodos a los monitores de ECG Dréger para la
monitorizacion del paciente. Los adaptadores son reutilizables, no estan
esterilizados y se pueden reprocesar. Se utilizan con cualquier perfil de
paciente que necesite monitorizacion mediante ECG.

Instrucciones de uso
1) ECG de 3 derivaciones, 2) ECG de 5 derivaciones y 3) ECG de 6 derivaciones

Nota

El adaptador reutilizable para ECG Multi-Link X2 se ha disefiado y se ha
sometido a pruebas de compatibilidad para utilizarse tUnicamente con sistemas
Dréager Infinity™. La informacién sobre los numeros de catalogo del producto
y sobre las plataformas y los fabricantes de monitores compatibles se muestra
en la tabla 1.

Drager Adaptador de 3
derivaciones

Adaptador de 50 6
derivaciones

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabla 1

1. Conecte el adaptador al sistema de monitorizacion.

2. Conecte el juego de latiguillos al producto.

Para ECG de 3 derivaciones, use un adaptador de 3 derivaciones.

Para un ECG de 5 o 6 derivaciones, utilice un adaptador de 5 0 6
derivaciones.

3. Prepare la piel: afeite el vello de los lugares donde vaya a colocar los
electrodos y limpie y seque la piel.

4. Fije los electrodos en las posiciones del cuerpo adecuadas como se
ilustra en las figuras 1 a 3. (Nota: con latiguillos tipo broche: conecte primero
el latiguillo al corchete del electrodo y luego, al paciente). Consulte la
documentacion del usuario del monitor para obtener instrucciones acerca de
coémo colocar los electrodos.

5. Conecte los latiguillos a los electrodos. Compruebe que la sefial de ECG
aparece en la pantalla del monitor. Consulte la documentacién del monitor para
obtener informacion detallada sobre monitorizaciéon de ECG.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con el dispositivo
debe informarse al fabricante por correo electrénico a
productquality@myairlife.com y a la autoridad competente del estado miembro
en el que se establece el usuario o el paciente.

Mantenimiento

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

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

Advertencias

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

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

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

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

- Antes de su uso, inspeccione el producto por si presentara dafios. No utilice
el producto si presenta signos visibles de dafios. Un producto dafiado se

debe desechar de inmediato. No intente nunca reparar un producto dafado,
maodificar o usar un producto reparado por terceros.

- Los productos se suministran sin esterilizar y se deben desembalar, limpiar

y desinfectar antes de su uso. Los productos se deben reprocesar antes de
cada uso.

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

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

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

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

- El empleo de equipacion de proteccion personal es responsabilidad del usuario.
- La desviacion con respecto a los procedimientos definidos en estas
instrucciones es responsabilidad del usuario.

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

- Utilice unicamente las combinaciones de latiguillos y producto segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de

la medicion sea correcto y exacto. El uso de componentes y sistemas de
monitorizacion distintos de los recomendados podria dar lugar a errores de
medicion o a una conexion peligrosa. Compruebe las marcas o el codigo de
color en la pieza de conexion para garantizar una compatibilidad adecuada con
el dispositivo receptor y los accesorios.

- Para asegurarse de que el funcionamiento del producto es seguro y correcto,
compruebe la estabilidad de la conexion entre el sistema de monitorizacion y
los accesorios al inicio de la misma y, posteriormente, de forma ocasional.

- Compruebe la correcta instalacion o la colocacion del producto al inicio de su
utilizacion y, posteriormente, de forma ocasional, para evitar que se produzcan
enredos, excesos de presion, tropiezos, etc., ya que podrian obstruir las

vias respiratorias, provocar irritacién, Ulceras por presion, caidas de otros
elementos o personas, etc.

Instrucciones de acondicionamiento previo

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

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

3. Traslade los instrumentos segun el procedimiento establecido por el centro.
4. Limpie el instrumento para retirar los restos visibles de contaminantes lo
antes posible después del uso.

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

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

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

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

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

Nota: se recomienda cambiar la disolucion enzimatica o el detergente de pH
neutro cuando esté muy sucios (ensangrentados o turbios).

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

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

6. Inspeccione visualmente cada instrumento para confirmar la limpieza.

7. Si se observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento

de limpieza hasta que el instrumento esté totalmente limpio.

Desinfeccién

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcion 1)

1. Prepare una disolucién desinfectante de glutaraldehido al 2 % (CIDEX ©

o equivalente) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcién 2)

1. Prepare una disolucién desinfectante con alcohol isopropilico al 70 % segun
las instrucciones del fabricante.

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

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

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

Conservacion

Temperatura de almacenamiento -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F
Eliminacién

Vuelva a procesar los productos antes de su eliminacion. Desechar los
dispositivos eléctricos y electronicos de conformidad con la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE) o desechar segun las
normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica

- El producto cumple los requisitos de la norma sobre latiguillos de paciente
y cables para el torso para ECG (ANSI/AAMI EC53). Este producto se puede
utilizar en varios pacientes.

- No contiene latex de caucho natural.

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

Disefiado por AirLife.

Informacion sobre pedidos
Para mas informacion, pédngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina www.myAirLife.com.

Multi-Link™ X2 EKG korduskasutatavad
adapterid

Kasutusjuhend

Suunised kasutamiseks

Multi-Link™-i EKG adaptereid ja elektroodijuhtmeid kasutatakse EKG
signaalide elektroodidest Drageri EKG monitoridesse edastamiseks jalgimise
eesmarkidel. Adapterid on korduvkasutatavad, mittesteriilsed ja neid saab
uuesti téddelda. Neid kasutatakse igas patsientide populatsioonis, kes vajavad
EKG jalgimist.

Kasutusjuhend
1) 3 lilitusega EKG, 2) 5 lilitusega EKG ja 3) 6 lillitusega EKG

Markus

Multi-Link X2 korduvkasutatav EKG adapter on loodud kasutamiseks ainult
koos Drager Infinity™ siisteemidega ja viimastega thilduvust on katsetatud.
Tootekataloogi numbrid ning thilduvate monitoride tootjad ja platvormid on
toodud tabelis 1.

Drager 5/6 liilitusega

3 liillitusega adapter adapter

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabel 1

1. Uhendage adapter seiresiisteemiga.

2. Unendage elektroodijuhtmete komplekt tootega.

3-liilituselise EKG puhul kasutage 3-lllituselist adapterit.

5 voi 6 liilitusega EKG puhul kasutage 5/6 lulitusega adapterit.

3. Valmistage ette nahapiirkond: raseerige valitud elektroodide paigaldamise
kohtadest karvad, puhastage ja kuivatage nahk.

4. Kinnitage elektroodid kehal &igetele kohtadele, nagu on kujutatud joonistel

1 kuni 3. (Markus: klambriga elektroodijuhtme puhul kinnitage elektrood
koigepealt klambriga elektroodijuhtme ja seejarel patsiendi kiilge.) Elektroodide
digesse kohta paigutamise juhiseid lugege monitori kasutusjuhendist.

5. Uhendage péhiliilituste komplekt elektroodidega. Veenduge, et EKG signaal
kuvatakse monitori ekraanil. Tapsemat informatsiooni EKG jélgimise kohta
vaadake monitori kasutusdokumentidest.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil
productquality@myairlife.com ja kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi
asjakohast ametiasutust.

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

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

Hoiatused

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

- Arge laske toote juhtivatel osadel kokku puutuda muude elektrit juhtivate
osadega.

— Pdletushaavade valtimiseks monitori registreerimispiirkondades veenduge, et
elektrokirurgia mooduli neutraalne elektrood on patsiendiga digesti ihendatud.
Arge asetage adapterit ega elektroodijuhtmeid elektrokirurgia iksuse
neutraalse elektroodi ega elektrokirurgia kaablite Iahedale.

— Valtige niiskuse ja vedelike sattumist tootesse.

— Enne kasutamist kontrollige toodet flilisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet juhul, kui ndete nendel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks
kohe kérvaldada. Arge kunagi proovige parandada ega muuta kahjustatud
toodet voi kasutada teiste parandatud toodet.

— Tooted tarnitakse mittesteriilselt ja need tuleb enne esmakordset kasutamist
lahti pakkida, puhastada ja desinfitseerida. Enne iga kasutamist tuleb tooteid
taastéddelda.

— Tohusa desinfitseerimise eeltingimuseks on piisav eelnev puhastamine.

— Kasutage puhastamiseks ja steriliseerimiseks ainult seadme ja toote jaoks
valideeritud protseduure.

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

— Lisaks tuleb jérgida kdiki taastodtlemisele kehtivaid asjakohaseid seaduseid,
standardeid ja suuniseid.

— Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

— Kasutaja vastutab selle eest, kui ei jargita kdesolevas juhendis toodud
protseduure.

— Tootja ei vastuta valest uuesti téétlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustuseks on protseduuri valideerida ja jargida taastodtlemise

ajal valideeritud parameetreid.

— Tapseks mdotmiseks ja modtmise tapseks toimimiseks kasutage

ainult kdesolevas kasutusjuhendis nimetatud toote ja elektroodijuhtme
kombinatsiooni. Nimetatud komponentidest v6i monitoridest erinevate
komponentide vdi jalgimisststeemide kasutamine v6ib pbhjustada modtmisvea
voi ohtlikke Uhendusi. Hostseadme ja tarvikutega thilduvuse tagamiseks
jargige toodete Gihendusosade varvikoode ja/vdi margiseid.

— Toote nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige algselt

ja aja jooksul pisteliselt stabiilset Uhendatust jalgimissiisteemi ja/voi teiste
tarvikutega.

— Kontrollige algselt ja aja jooksul pisteliselt toote diget paigaldatust voi asendit,
et valtida takerdumist, surve avaldamist, valjalulitamist vms, kuna need véivad
pohjustada hingamisteede obstruktsiooni, arritust, réhku, teiste esemete voi
isikute kukkumist vms.

Tootlemiseelsed juhised

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

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

3. Seadme transportimisel jargige asutuse heakskiidetud transportimise
protseduuri.

4. Eemaldage esimesel voimalusel parast kasutamist kogu mustus, plhkides
selleks seadet.

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

Puhastusjuhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist jargitakse koiki to6tlemiseelseid juhiseid.
2. Valmistage tootja juhiste jargi ette ensiimaatiline / neutraalse PH-ga
pesuaine, kasutades kraanivett, mille temperatuur jaab vahemikku 27 °C kuni
44 °C (81 °F kuni 111 °F).

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

Markus: Enstiimaatilise / neutraalse PH-ga pesuainelahus on soovitatav valja
vahetada, kui see muutub vaga saastunuks (saastub verega ja/voi muutub
haguseks).

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

5. Kuivatamine: Kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et iga seade oleks puhas.

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

Desinfitseerimine

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (1. valik)

1. Valmistage tootja juhiste jargi ette 2% glutaaraldehutdi
desinfitseerimisvahendi lahus (CIDEX® v6i samavaarne toode).

2. Kasutage desinfitseerimisvahendi lahusega niisutatud steriilset pehmet lappi
ja desinfitseerige vahemalt 15 minutit kasitsi kdiki seadme saastatud pindasid.
3. Kasutage selles etapis ka diges suuruses harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja v6i valendikuharja), et desinfitseerida raskelt
puhastatavaid alasid, pdorates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,

ning veenduge, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme pind
kergelt marg ja ruumitemperatuuril.

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

5. Kuivatamine: Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (2. valik)

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

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

5. Kuivatamine: Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Séilitamine
Sailitustemperatuur -30 °C/-22 °F kuni +70 °C / +158 °F

Kasutuselt korvaldamine

Taastoodelge tooteid enne utiliseerimist. Visake elektri- ja elektroonikaseadmed
ara nagu elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed véi vastavalt kohalikele ja
riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

- Toode vastab néuetele, mis on esitatud standardis, EKG-pdhikaablid ja
patsiendi pohililitused (ANSI/AAMI EC53). Toode on mdeldud mitme patsiendi
puhul kasutamiseks.

- Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

- Need tooted on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonalile.

Kavandanud AirLife.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke ihendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kilastage veebilehte www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Adaptateurs ECG

réutilisables X2

Mode d’emploi

Indications

Les adaptateurs et les fouets ECG Multi-Link™ X2 servent a transmettre
les signaux ECG des électrodes aux moniteurs ECG Drager a des fins

de surveillance. Les adaptateurs sont réutilisables, ne sont pas stériles et
peuvent étre retraités. lls sont utilisés pour tous les patients nécessitant une
surveillance ECG.

Mode d’emploi
1) ECG 3 dérivations, 2) ECG 5 dérivations et 3) ECG 6 dérivations

Remarque

L'adaptateur ECG réutilisable Multi-Link X2 a été congu et testé pour étre
utilisé uniquement avec les systémes Drager Infinity™. Le tableau 1 indique la
référence catalogue des produits, ainsi que les fabricants de moniteurs et les
plates-formes compatibles.

Drager Adaptateur

3 dérivations

Adaptateur
5/6 dérivations

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tableau 1

1. Connecter I'adaptateur au systéme de surveillance.

2. Connecter le fouet au produit.

Pour un ECG 3 dérivations, utiliser un adaptateur 3 dérivations.

Pour un ECG 5 ou 6 dérivations, utiliser un adaptateur 5/6 dérivations.

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

4. Placer les électrodes correctement sur le corps du patient, comme illustré
sur les figures 1 a 3. (Remarque : avec les fouets a pinces, attacher d’abord
I'électrode au fouet a pinces, puis au patient.) Consulter la documentation
utilisateur du moniteur pour obtenir des instructions sur le positionnement des
électrodes.

5. Brancher les brins du fouet sur les électrodes. Vérifier que le signal ECG
s’affiche sur I'’écran du moniteur. Consulter la documentation utilisateur du
moniteur pour des informations détaillées sur la surveillance ECG.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant a I'adresse suivante : productquality@myairlife.com et

I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Maintenance

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

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

Avertissements

- Incompatible avec les IRM. Ne pas utiliser ce produit dans un environnement
IRM.

- Veiller a ce que les parties conductrices du produit n’entrent en contact avec
aucun autre élément conducteur.

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

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

- Vérifier que le produit n’est pas endommagé avant de I'utiliser. Ne pas
utiliser le produit s'il est visiblement endommagé. Un produit endommagé

doit étre immédiatement mis au rebut. Ne jamais tenter de réparer un produit
endommagé, d’y apporter des modifications ou d’utiliser un produit réparé par
des tiers.

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

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

- Appliquer uniquement les procédures spécifiques validées pour I'équipement
et le produit pour le nettoyage et la désinfection.

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

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

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

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

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

- Utiliser uniquement les associations produit/fouet indiquées dans les
instructions d'’utilisation pour obtenir une mesure correcte et précise. L'utilisation
de composants ou de moniteurs autres que ceux référencés peut provoquer
des erreurs de mesure ou une connexion dangereuse. Observer le code
couleur des connecteurs et/ou le marquage sur les produits pour garantir la
compatibilité avec le dispositif hote et les accessoires.

- Pour assurer le fonctionnement approprié et sécurisé du produit, vérifier la
solidité de la connexion avec le moniteur et/ou d’autres accessoires lors du
branchement initial et régulierement au fil du temps.

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

Instructions de pré-traitement

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

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

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

4. Essuyer le dispositif dés que possible apres utilisation pour éliminer les
souillures importantes.

5. Le dispositif doit étre nettoyé et désinfecté a I'aide d’au moins une (1) méthode
de nettoyage et d'une (1) méthode de désinfection décrites ci-dessous.

Instructions de nettoyage

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

2. Préparer le détergent enzymatique/a pH neutre avec de I'eau du robinet a
une température comprise entre 27 °C et 44 °C, conformément aux instructions
du fabricant.

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

Remarque : il est conseillé de remplacer la solution détergente enzymatique ou
a pH neutre lorsqu’elle est excessivement souillée (sanglante et/ou trouble).
4. Rincer soigneusement le dispositif a I'aide d’un chiffon doux propre, imbibé
d’eau tiede du robinet a une température comprise entre 27 °C et 44 °C
pendant au moins 30 secondes. Répéter la procédure deux (2) fois, pour un
total de trois (3) cycles de ringage complets.

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

6. Procéder a un examen visuel de chaque dispositif pour vérifier sa propreté.
7. Si des souillures sont encore présentes, répéter la procédure de nettoyage
jusqu’a ce que le dispositif soit parfaitement propre.

Désinfection

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 1)

1. Préparer une solution désinfectante de glutaraldéhyde a 2 % (CIDEX® ou
équivalent) conformément aux instructions du fabricant.

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

3. Parallelement, a 'aide d’une brosse de taille adaptée (par exemple, une
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfecter les
zones difficiles d’acces, en faisant particuliérement attention aux fissures et
aux fentes, et s’assurer qu’une surface légerement humide est maintenue a
température ambiante pendant toute la durée de cette étape de désinfection.
4. A raide d’un chiffon doux stérile, imbibé d’eau purifiée (PURW) dont la
température est comprise entre 27 °C et 44 °C, rincer manuellement le
dispositif en I'essuyant pendant 30 secondes. Répéter la procédure deux
(2) fois, pour un total de trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau
purifiée pour chaque cycle.

5. Séchage : sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon stérile, non pelucheux.

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 2)

1. Préparer une solution désinfectante d'isopropanol a 70 % conformément aux
instructions du fabricant.

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

3. Parallelement, a I'aide d’une brosse de taille adaptée (par exemple, une
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfecter les
zones difficiles d’acces, en faisant particulierement attention aux fissures et
aux fentes, et s’assurer qu’une surface légérement humide est maintenue a
température ambiante pendant toute la durée de cette étape de désinfection.
4. A raide d’une gaze stérile, imbibée d’eau purifiée (PURW) dont la
température est comprise entre 27 °C et 44 °C, rincer manuellement le
dispositif en I'essuyant pendant 30 secondes. Répéter la procédure deux

(2) fois, pour un total de trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau purifiée
pour chaque cycle.

5. Séchage : sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon stérile, non pelucheux.

Stockage
Température de stockage -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F

Mise au rebut

Retraiter les produits avant leur élimination. Mettre au rebut les dispositifs
électriques et électroniques conformément a la directive DEEE ou
conformément aux réglementations environnementales locales et nationales.

Description technique
- Le produit est conforme aux exigences de la norme ANSI/AAMI EC53 : ECG
trunk cables and patient leadwires (Cables embase ECG et fouets patient). Ce

produit est destiné a étre utilisé par plusieurs patients.
- Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
- L'utilisation de ces produits doit étre réservée a un personnel médical qualifié.

Congu par AirLife.
Références de commande

Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial ou
consultez le site www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 tobbszor hasznalhaté
EKG adapterek

Hasznalati utasitas

Hasznalati javallat

A Multi-Link™ X2 EKG-adapterek és elvezetések EKG-jeleknek az
elektrodakrol Drager EKG-monitorokra torténd atvitelére hasznalhatok,
monitorozasi céllal. Az adapterek tobbszor hasznalhaték, nem sterilek és
ujrafeldolgozhatok. Barmely olyan betegpopulacioban lehet 6ket hasznalni,
amelyben EKG monitorozasara van sziikség.

Hasznalati utasitas

1.3 el 3 EKG, 2. 5 el EKG és 3. 6 elvezetéses EKG

Megjegyzés

A Multi-Link X2 EKG t6bbszor hasznalhaté adaptert kizarélag Drager Infinity ™
rendszerekkel val6 egyittes alkalmazasra tervezték és a kompatibilitas
tesztelését is eszerint végezték. A termék kataldgusszamait, valamint a
kompatibilis monitorgyartokat és -platformokat az 1. tablazat mutatja be.

5/6 elvezetéses
adapter

Drager 3 elvezetéses
adapter

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL

. Tablazat

1. Csatlakoztassa az adaptert a monitorozasi rendszerhez.

2. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet a termékhez.

3 elvezetéses EKG esetén, haszndljon 3 elvezetéses adaptert.

5 vagy 6 elvezetéses EKG-hez, alkalmazzon 5/6 elvezetéses adaptert.

3. Abdr el6készitése: borotvalja le a szért az elektrédak helyén, majd tisztitsa
és szaritsa meg a bért.

4. Csatlakoztassa az elektrodakat a test megfelel6 pontjaihoz, az 1-3. abran
lathatéak szerint. (Megjegyzés: rapattinthaté vezeték hasznalatakor az
elektrodat el6szor a rapattinthaté vezetékhez rogzitse, a beteghez csak
ezutan.) Az elektrodak elhelyezésére vonatkozé utasitasok a monitor

5. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet az elektrédakhoz. Ellenérizze, hogy
az EKG-jel megjelenik-e a monitoron. Az EKG-monitorozassal kapcsolatban
részletes tajékoztatas a monitor felhasznaléi dokumentacidjaban talalhato.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményrél
jelentést kell tenni a gyarto felé a productquality@myairlife.com cimen,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

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

Figyelmeztetések

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

- Ne hagyja, hogy a vezeték vezetd részei mas vezetékkel érintkezzenek.

- A monitorozasi helyeken az égési sériilés megelézése érdekében gyézédjon
meg arrol, hogy az elektrosebészeti eszk6z nulla elektrodaja megfeleléen
érintkezik-e a pacienssel. Ne helyezze az adaptert vagy elvezetéseket az
elektrosebészeti eszkdz nulla elektroddja vagy az elektrosebészeti kabelek
kozelébe.

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

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek fizikai sérilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sériilést lat rajta. A sérilt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sérlilt terméket ne prébalja megjavitani,
ne modositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

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

- A hatékony fertétlenités sziikséges eléfeltétele a megfeleld tisztitas.

- Kizarolag a berendezésre és a termékre vonatkozoan jovahagyott tisztitasi és
fertétlenitési eljarasokat alkalmazzon.

- A hasznalt berendezést és a tartozékokat a gyartd Utmutatasanak
megfeleléen kell megdrizni és rendszeresen ellendrizni kell.

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

- A személyi védbeszkozok hasznalataért a felhasznalo felel.

- A felhasznalo felel azért, ha eltér a jelen utmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyarté nem felelés a nem rendeltetésszer feltjitasbol szarmazoé
karosodasért. A felhasznald felel6ssége, hogy jévahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt el6készités alkalmaval gondoskodjon a jéovahagyott
paraméterek teljestilésérdl.

- A helyes és pontos méréshez kizaroélag a jelen hasznalati utasitasban leirt
termékekkel hasznalja az elvezetéseket. A felsoroltaktdl eltérd alkatrészek vagy
monitorozasi rendszer hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakozok szinkddolasara és/vagy a
termékeken feltlintetett jeldlésekre, hogy biztosan kompatibilisek legyenek a
gazdakészllékkel és a tartozékokkal.

- A termék megfelel6 és biztonsagos mikdodtetése érdekében a hasznalat
kezdetén és id6érél idére késbbb is ellendrizze a monitorozasi rendszer, illetve
az egyéb alkatrészek csatlakozasanak stabilitasat.

- A hasznalat kezdetén és id6rél idore késébb is ellendrizze a termék megfeleld
megeldzése érdekében, ugyanis léguti elzarédast, irritaciot, felfekvést, egyéb
targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel kapcsolatban
1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertétlenitést megel6zé miveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasarol.

2. A hasznalat utan miel6bb (lehetdleg 1 éran beliil) kezdje meg az eszkdz
tisztitasat és fertotlenitését.

3. Az eszkdzoket az intézmény altal el6irt szallitési eljaras betartasaval
szallitsa.

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

5. Az eszkoz tisztitasanal és fertétlenitésénél az alabbiak kozll legalabb egy
(1) tisztitasi és egy (1) fert6tlenitési modszert kell alkalmazni.

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitdoldattal atitatott puha, tiszta térlékendével manualisan tisztitsa
meg az eszkéz minden fellletét, beleértve a repedéseket és réseket is,
legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretli, puha sortéji
kefével tavolitson el minden lathaté szennyez6dést az eszkdzrél, kilénods
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
terliletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-értéki tisztitészer-oldat
szennyezetté (véressé és/vagy zavarossa) valik, javasolt kicserélni az oldatot.
4. Tordlje at az eszkdzt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C

(81°F és 111°F) kozotti hémeérsékletli csapvizzel atitatott, puha, tiszta
térlékenddvel. Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes 6blitési ciklusok
szama harom (3).

5. Szaritas: Tordlje szarazra az eszkdzt egy puha, steril torlékendével.

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

7. Ha lathaté szennyez&dés maradt az eszkdzon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkoz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszintii fert6tlenitéshez (1. valtozat)

1. Készitsen 2%-os glutaraldehid-fert6tlenitéoldatot (pl. CIDEX® vagy annak
megfeleld) a gyartd utasitasai szerint.

2. Egy, a fertétlenitéoldattal atitatott puha, tiszta térléskendével manuélisan
fert6tlenitse az eszkdz minden szennyezett felliletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a [épésben egy megfelel6 méretii kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjl fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
terlileteket, kiilonos figyelmet forditva a repedésekre és résekre. Gondoskodjon
réla, hogy a feliilet a fert6tlenités idétartama alatt szobahémérsékleten enyhén
nedves maradjon.

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

5. Szaritas: Torolje szarazra az eszkozt egy steril, sz6szmentes torlékendével.

Utasitasok kozépszinti fertétlenitéshez (2. valtozat)

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

2. Fertétlenitéoldattal atitatott puha gézzel manualisan fertétlenitse az eszk6z
minden szennyezett fellletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a [épésben egy megfelel6 méreti kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjl fogkefe vagy csétisztitd kefe) ferttlenitse a nehezen megtisztithatd
terlileteket, kiilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre. Gondoskodjon
rola, hogy a feliilet a fertétlenités idétartama alatt szobahémérsékleten enyhén
nedves maradjon.

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

5. Szaritas: Torolje szarazra az eszkozt egy steril, sz6szmentes torlékendével.

Tarolas

Tarolasi hémérséklet:  -30 °C/-22 °F — +70 °C/+158 °F
Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas el6tt djra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkdzoket a helyi és az allami kdrnyezetvédelmi eléirdsoknak és
a WEEE-nek megfeleléen artalmatlanitsa.

Mdszaki leiras

- A termék megfelel a kbvetkez6 szabvanynak: EKG térzskabelek és paciens-
elvezetéskabelek (ANSI/AAMI EC53). Ez a termék tobb betegnél torténd
felhasznalasra késziilt.

- Eléallitasahoz nem hasznaltak természetes gumilatexet.

- E termékeket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Tervezte a AirLife.

Rendelési informaciok
Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel,
vagy latogasson el a www.myAirLife.com weboldalra.

Multi-Link™ Adattatori riutilizzabili per
ECG X2

Istruzioni per I'uso

Indicazioni per l'uso

Gli adattatori e le derivazioni X2 ECG Multi-Link™ vengono utilizzati per la
trasmissione dei segnali ECG dagli elettrodi ai monitor ECG Drager a scopo

di monitoraggio. Gli adattatori sono riutilizzabili, non sterili e possono essere
ricondizionati. Sono utilizzati con qualsiasi popolazione di pazienti che richieda
il monitoraggio ECG.

Istruzioni per I'uso
1) ECG a 3 derivazioni, 2) ECG a 5 derivazioni, 3) ECG a 6 derivazioni

Nota

L'adattatore riutilizzabile ECG Multi-Link X2 & progettato e testato per
verificarne la compatibilita per essere utilizzato esclusivamente con i sistemi
Dréager Infinity™. | numeri di catalogo del prodotto, i produttori dei monitor
compatibili e le piattaforme sono riportati nella tabella 1.

Adattatore a 5/6
derivazioni

Drager Adattatore a 3
derivazioni

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabella 1

1. Collegare 'adattatore al sistema di monitoraggio.

2. Collegare il set di derivazioni al prodotto.

Per ECG a 3 derivazioni, utilizzare un adattatore a 3 derivazioni.

Per ECG a 5 o 6 derivazioni, utilizzare un adattatore a 5/6 derivazioni.

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

4. Fissare gli elettrodi sul corpo nelle posizioni corrette, come indicato nelle
figure da 1 a 3. (Nota: se si utilizzano derivazioni a bottoncino, collegare prima
I'elettrodo alla derivazione a bottoncino, quindi applicare I'elettrodo al paziente.)
Per istruzioni sul posizionamento degli elettrodi, consultare la documentazione
utente del monitor.

5. Connettere il set di derivazioni agli elettrodi. Verificare che il segnale ECG
venga visualizzato sullo schermo del monitor. Per informazioni dettagliate sul
monitoraggio ECG, consultare la documentazione utente del monitor.

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

Manutenzione

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

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

Avvertenze

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

- Non far si che le parti conduttive del prodotto entrino in contatto con altre parti
conduttive.

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

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

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

un prodotto riparato da altri.

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

- Una pulizia adeguata & un requisito necessario per un’efficace disinfezione
successiva.

- Per la pulizia e la disinfezione, utilizzare esclusivamente apparecchiature

e procedure convalidate specifiche per i prodotti.

- Le apparecchiature e gli accessori utilizzati devono essere sottoposti

a manutenzione e controllati regolarmente in base alle istruzioni fornite dal
produttore.

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

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

- I mancato rispetto delle procedure definite nelle presenti istruzioni

€ responsabilita dell’'utente.

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

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di prodotto
e derivazioni indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso. L'uso di componenti o
di un sistema di monitoraggio diversi da quelli indicati pud causare errori nelle
misurazioni o collegamenti pericolosi. Osservare il codice colore della parte
del connettore e/o i contrassegni sul prodotto per assicurare la compatibilita
appropriata con il dispositivo e gli accessori host.

- Per accertarsi del funzionamento corretto e sicuro del prodotto, verificare la
stabilita del collegamento con il sistema di monitoraggio e/o gli altri accessori,
inizialmente e saltuariamente nel corso dell'utilizzo.

- Verificare la corretta applicazione o la posizione del prodotto inizialmente

e saltuariamente nel corso dell'utilizzo, per evitare che si verifichino
attorcigliamenti, pressioni, rischi di inciampo e altro, poiché tali condizioni
possono causare ostruzione delle vie aeree, irritazioni, lesioni da pressione,
caduta di componenti o persone, ecc.

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

2. Preparare il detergente enzimatico o con pH neutro, utilizzando acqua
corrente a una temperatura compresa tra 27 °C e 44 °C (81 °F - 111 °F),
secondo le istruzioni del produttore.

3. Utilizzare un panno morbido e pulito imbevuto di soluzione per la pulizia
per pulire manualmente tutte le superfici dei dispositivi, comprese crepe e
rientranze, per almeno 5 minuti. Oltre a questo passaggio, utilizzare una
spazzola della misura adeguata (a setole morbide), per rimuovere tutto lo
sporco visibile dal dispositivo, prestando particolare attenzione a crepe,
rientranze e altre zone di difficile pulizia.

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

4. Lavare a fondo il dispositivo utilizzando un panno morbido e pulito imbevuto
di acqua corrente tiepida a una temperatura compresa tra 27 °C e 44 °C

(81 °F - 111 °F) per almeno 30 secondi. Ripetere altre due (2) volte, per un
totale di tre (3) cicli di lavaggio.

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

1. Preparare una soluzione disinfettante a base di glutaraldeide al 2%
(CIDEX®0 un prodotto equivalente) in base alle istruzioni fornite dal
produttore.

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

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

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

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

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

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

2. Utilizzando una garza sterile imbevuta di soluzione disinfettante,

disinfettare manualmente tutte le superfici contaminate del dispositivo

per almeno 15 minuti.

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

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

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

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

Conservazione
Temperatura di conservazione da -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F
Smaltimento

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

Descrizione tecnica

- Il prodotto & conforme ai requisiti dello standard ECG trunk cables and patient
leadwires (ANSI/AAMI EC53). Questo prodotto € destinato all’'uso su piu
pazienti.

- Non contiene lattice di gomma naturale.

- Questi prodotti devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico
qualificato.

Progettato da AirLife.
Informazioni per I'ordinazione

Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona
o visitare il sito Web www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 EKG daugkartiniai
adapteriai

Naudojimo instrukcijos

Naudojimo indikacijos

,Multi-Link™ X2 EKG adapteriai ir kabeliai yra naudojami perduoti EKG
signalus i$ elektrody j ,Drager* EKG monitorius stebéjimo tikslais. Adapteriai
yra daugkartinio naudojimo, nesterilUs ir gali bati pakartotinai apdorojami. Jie
naudojami pacientams, kuriems batinas EKG stebéjimas.

Naudojimo instrukcijos
1) 3 derivacijy EKG, 2) 5 laidy EKG ir 3) 6 laidy EKG

Pastaba

,Multi-Link“ X2 EKG daugkartinio naudojimo adapteris sukurtas ir patikrintas
naudoti tik su ,Drager Infinity™* sistemomis. Produkto katalogo numeriai ir
suderinamy monitoriy gamintojai bei platformos nurodyti 1 lenteléje.

Dréager 3 laidy adapteris 5/6 laidy adapteris

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XlI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
1 lentelé

1. Prijunkite adapterj prie stebéjimo sistemos.

2. Prie produkto prijunkite laidy rinkinj.

Skirta 3 laidy EKG, naudoti 3 laidy adapterj.

Skirta 5 arba 6 derivacijy EKG, naudoti 5/6 laidy adapter;.

3. Paruoskite odg: nuo elektrodams parinkty viety nuskuskite plaukus, odg
nuvalykite ir nusausinkite.

4. Prijunkite elektrodus tinkamose kino vietose, kaip pavaizduota 1-3
paveiksléliuose. (Pastaba. Jei laidas yra su spaustuku, pirmiausiai pritvirtinkite
elektrodg prie jungiamojo laido spaustuku, o po to prie paciento.) Instrukcijas
apie elektrody iSdéstymg skaitykite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.
5. Jungiamujy laidy rinkinj prijunkite prie elektrody. |sitikinkite, kad ECG
signalas rodomas monitoriaus ekrane. I§samios informacijos apie ECG
stebéjima ieskokite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.

|vykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su jrenginiu, apie jj turi
bati pranesta gamintojui el. pasto adresu productquality@myairlife.com
ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikires,
kompetentingai institucijai.

Techniné prieziura

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Neleiskite laidziosioms gaminio dalims liestis prie kity laidZiyjy daliy.
Uztikrinkite tinkama elektrochirurgijos jrenginio neutraliojo elektrodo salytj su
pacientu, kad iSvengtuméte nudegimy matavimo vietose, kuriose naudojamas
monitorius. Netieskite adapteriy arba laidy prie elektrochirurginiy jrenginiy
neutraliyjy elektrody ar elektrochirurgijos kabeliy.

- Saugokite produkta nuo drégmes ir skyscio poveikio.

- Prie§ naudodamiesi produktu patikrinkite, ar jis neapgadintas. Nenaudokite
produkto, jei pastebéjote apgadinimo pozymiy. Apgadintg gaminj batina
nedelsiant iSmesti. Niekada nebandykite sutaisyti apgadinto arba naudoti kito
asmens sutaisyto produkto.

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

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

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

gamintojo nurodymy.

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

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

- UZ nukrypimus nuo $ioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako naudotojas.
- Gamintojas neatsako uz Zala, kilusig dél netinkamai atlikto pakartotinio
apdorojimo. Naudotojas privalo patikrinti jo taikomas procediras ir
kiekviengkart pakartotinai apdorodamas gaminius laikytis patvirtinty parametry.
- Gaminj ir jungiamujy laidy rinkinius naudokite tik kaip nurodyta Siame

IFU, kad matavimai baty tinkami ir tikslis. Naudojant kitus komponentus

arba stebéjimo sistemg, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys.
Atsizvelkite j jungciy spalvinius kodus ir (arba) Zymas ant gaminiy, kad
uztikrintuméte tinkamg suderinamuma su pagrindiniu prietaisu ir priedais.

- Norédami uztikrinti tinkama ir saugy gaminio veikima, patikrinkite jungciy su
stebéjimo sistema ir (arba) kitais priedais patikimuma i$ pradziy ir kartkartémis
véliau.

- Pradzioje ir periodi$kai véliau tikrinkite, ar produktas tinkamai jstatytas ir jo
padétis gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy dél oro kliG¢iy, dirginimo,
kritimo ant kity objekty ar Zmoniy ir pan.

Pirminio apdorojimo nurodymai

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

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

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo procedary.
4. Po naudojimo kaip galima grei€iau nuSluostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus tersalus.

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

Valymo instrukcijos

1. Uztikrinkite, kad prie$ valant baty laikomasi visy pirminio apdorojimo nurodymy.
2. Pagal gamintojo nurodymus su vandeniu i$ ¢iaupo paruoskite fermentinj /
neutralaus pH ploviklj. Vandens temperatira turéty bati nuo 27 °C iki 44 °C
(nuo 81 °F iki 111 °F).

3. Valymo tirpalo prisotinta minksta Svaria $luoste bent 5 minutes rankomis
valykite visus jtaisy pavir8ius, jskaitant jtrakimus ir plySius. Atlikdami §j veiksmg
atitinkamo dydzio Sepetéliu (minkstais Sereliais) iSvalykite i$ jtaiso visus
matomus neSvarumus, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus, plySius ir kitas
sunkiai iSvalomas vietas.

Pastaba. Kai fermentinis arba neutralaus pH tirpalas smarkiau uZsitersia
(susikruvina ir (arba) susidrumscéia) rekomenduojama jj pakeisti.

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

5. Dziovinimas. Nusausinkite jtaisg minksta sterilia $luoste.

6. Kiekvieng jtaisg atidziai apZzidrekite, ar jis Svarus.

7. Jei like matomy tersaly, pakartokite valymo procedira, kol jtaisas bus
visiSkai Svarus.

Dezinfekavimas

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (1 variantas)

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

2. Sterilia mink&ta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent
15 minuciy dezinfekuokite visus uzterstus jtaiso pavirSius.

3. Atlikdami §j etapg, kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (pvz., standartiniu
danty Sepetéliu minkstais Sereliais arba vamzdeliy Sepetéliu) dezinfekuokite
sunkiai pasiekiamas vietas, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus ir
plySius, uztikrindami, kad pavirsius $io dezinfekavimo etapo metu kambario
temperatiroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Sterilia Svelnia $luoste, prisotinta iSgrynintu vandeniu (PURW), kurio
temperatira

27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy $luostydami perplaukite jtaisg.
Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3) perplovimo
ciklai, kaskart sumirkydami $luoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.

5. Dziovinimas. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (2 variantas)

1. Pagal gamintojo nurodymus paruoskite 70% |IPA dezinfekanto tirpalg.

2. Sterilia marle, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent 15 minuciy
dezinfekuokite visus uzterstus jtaiso pavirsius.

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

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

5. Dziovinimas. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy $luoste.

Laikymas
Laikymo temperatira  -30 °C /-22 °F iki +70 °C / +158 °F
ISmetimas

Prie$ Salinimg perdirbkite produktus. Elektros ir elektroninius prietaisus
iSmeskite pagal EE]A direktyvos nuostatas arba laikydamiesi vietiniy ir
nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Techninis aprasas

- Produktas atitinka standarto ECG kabeliai ir pacienty laidai (ANSI/AAMI
EC53) reikalavimus. Sj produktg galima naudoti keliems pacientams.

- Gaminant nenaudotas natdralios gumos lateksas.

- Sie produktai skirti naudoti ik kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

Sukare ,AirLife".

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos prasome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 EKG atkartoti lietojami
adapteri

LietoSanas instrukcijas

LietoSanas noradijumi

Multi-Link™ X2 EKG adapteri un novadijumi tiek izmantoti, lai parraiditu EKG
signalus no elektrodiem uz Drager EKG monitoriem un veiktu uzraudzibu.
Adapteri ir atkartoti lietojami un nesterili, un tos var atkartoti apstradat. Tos
var izmantot jebkadai pacientu populacijai, kam nepiecieS§ams veikt EKG
uzraudzibu.

LietoSanas instrukcijas
1) 8 izvadu EKG, 2) 5 izvadu EKG, un 3) 6 izvadu EKG

Piezime

Multi-Link X2 ECG atkartoti lietojamais adapters ir izstradats lietoSanai kopa
ar un ta saderiba ir testéta tikai lietoSanai kopa ar Drager Infinity™ sistémam.
Izstradajuma numurs kataloga, saderigu monitoru razotaji un platformas ir
minéti 1. tabula.

Drager 3 novadijumu
adapters

5/6 novadijumu
adapters

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
1. tabula

1. Pievienojiet adapteru uzraudzibas sistémai.

2. Pievienojiet izstradajumam novadijumu komplektu.

3 novadijumu EKG gadijuma, izmantot 3 novadijumu adapteri.

5 vai 6 novadijumu EKG gadijuma, izmantojiet 5/6 novadijumu adapteru.

3. Sagatavojiet adu: noskujiet apmatojumu no tam kermena vietam, kur tiks
pievienoti elektrodi, notiriet un noslaukiet adu.

4. Piestipriniet elektrodus pareizajas pozicijas uz kermena, ka paradits 1. lidz
3. attéla. (Piezime. stiprindjuma novadijumam: vispirms pievienojiet elektrodu
pie stiprindjuma novadijuma un tikai péc tam pie pacienta.) Lai pareizi novietotu
elektrodus, parskatiet noradijumus monitora lietotaja rokasgramata.

5. Pievienojiet novadijumu komplektu elektrodiem. Parbaudiet, vai monitora
ekrana tiek radits EKG signals. Papildinformaciju par EKG uzraudzi$anu skatiet
monitora lietotaja dokumentacija.

Jebkads nopietns ar ierici saistits incidents japazino razotajam
productquality@myairlife.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

Apkope

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

Bridinajumi

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

- Raugieties, lai izstradajuma elektribu vadosas dalas nesaskartos ne ar kadam
citam elektribu vado$am dalam.

— Lai izvairttos no apdegumiem, ko var gt monitora mérijumu vietas,
nodrosiniet pacientam atbilsto$u saskari ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu. Nenovietojiet adapteri vai novadijumus elektrokirurgijas iekartas
nulles elektroda vai vadu tuvuma.

— Nodrosiniet, lai izstradajuma neiek|ttu $kidrums un mitrums.

— Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajums nav fiziski bojats. Neizmantojiet
izstradajumu, ja ir redzamas jebkadas bojajuma pazimes. Bojats izstradajums
ir nekavéjoties jautilizé. Nekada gadijuma neméginiet salabot bojatu
izstradajumu vai lietot kadas citas personas labotu izstradajumu.

— Izstradajumi tiek piegadati nesterili, tadé| pirms pirmas lietoSanas tie it
jaiznem no iepakojuma, janotira un jadezinficé. Pirms katras lietoSanas reizes
izstradajumiem ir janodro$ina atkartota apstrade.

— Lai nodro$inatu atbilstoSu dezinficéSanu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

— Lietojiet tikai tadu tiriSanas un sterilizé$anas aprikojumu un veiciet tikai tadas

tiriSanas un sterilizé$anas proceddras, kas ir piemérotas $im izstradajumam.

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

— Ir jaievéro ari visi piemérojamie tiesibu akti, standarti un vadlinijas saistiba ar
atkartotu apstradi.

— Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas Iidzek|u lietoSanu.

— Par $ajos noradijumos noteikto proceddru neievérosanu ir atbildigs lietotajs.
— RaZzotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas radusies nepareizas atkartotas
apstrades rezultata. Katras atkartotas apstrades laika lietotajam ir jaievéro sava
iestadé apstiprinatas proceddras un parametri.

— Lai nodrosSinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet

tikai $ajas lietoSanas instrukcijas minétas izstradajumu un novadijumu
kombinacijas. Ja tiks izmantoti citi komponenti vai uzraudzibas sistémas,

kas nav minéti $aja dokumenta, mérfjumi var bat neprecizi vai savienojums
var nebut dro$s. Lai nodro$inatu atbilstoSu saderibu ar saimniekierici un

tas piederumiem, ievérojiet savienotaja dalas krasu kod&éjumu un/vai uz
izstradajumiem esosas atzimes.

— Lai nodro$inatu atbilstoSu un drosu izstradajuma darbibu, pirms lietoSanas un
laiku pa laikam parbaudiet savienojuma ar uzraudzibas sistému un/vai citiem
piederumiem stabilitati.

— Lai izvairitos no vadu saviSanas, saspieSanas, atvieno$anas u. tml., ka
rezultata var tikt izraisits elpcelu nosprostojums, kairinajums, asinsspiediena
paaugstinasanas, ka var nokrist priekSmeti vai personas u. c., pirms lietoSanas
un laiku pa laikam parbaudiet atbilsto$u izstradajuma poziciju vai novietojumu.

Noradijumi sakotnéjai apstradei

1. Pirms tiriSanas un dezinficéSanas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas
apstrades noradijumi.

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

3. Parvietojiet ierices, ievérojot sava iestadé apstiprinato parvietoSanas proceddru.
4. Cik vien iespéjams atrak péc lieto$anas notiriet nosédumus, noslaukot ierici.
5. lerices tiriSana un dezinficéSana javeic, izmantojot ne vairak par vienu (1)

talak noradito tirisanas un vienu (1) dezinficé§anas metodi.

Noradijumi tiriSanai

1. Pirms tiri8anas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas apstrades noradijumi.

2. Sajauciet fermentativu/pH neitralu [idzekli ar Gdensvada adeni, kam
temperatiras diapazons ir 27-44 °C (81-111 °F), ievérojot razotaja
noradijumus.

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas pieslcinata ar tiriSanas lidzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas iericu virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
$o proceddru, izmantojiet ar atbilsto$a lieluma suku (ar mikstiem sariem), lai
likvidétu visus saskatamos netirumus. Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisam un
citam grati tirdmam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais lidzeklis k|Tst |oti netirs (piesarnots ar
asinim un/vai dulkiem), to ieteicams nomaintt.

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

5. Zavésana Nosusiniet ierici ar sterilu mikstu dranu.

6. Vizuali parbaudiet, vai visas ierices ir tiras.

7. Ja ir saskatami netirumu parpalikumi, atkartojiet tiriSanas proceddru, I1dz
ierice ir pilnTba tira.

Dezinficésana

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (1. iespéja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduméa samitrinatu sterilu mikstu dranu, vismaz

15 mindtes manuali dezinficéjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

3. Veicot So procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai [lomena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas vietas.
Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procedaras laika
nodro$inot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita Gdent (27—44 °C) samitrinatu sterilu mikstu dranu (PURW),
30 sekundes manuali slaukiet ierici. Vél divas (2) reizes, bet ne vairak par trim (3)
reizém, atkartojiet slauciSanas ciklus, katru reizi izmantojot attiritu Gdeni.

5. Zavésana Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (2. iespéja)

1. Sagatavojiet 70 % IPA dezinfekcijas $kidumu saskana ar raZotaja noradijumiem.
2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduméa samitrinatu sterilu marli, vismaz 15 minttes
manuali dezinficéjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

3. Veicot So procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai [lomena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas vietas.
Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procedaras laika
nodro$inot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita Gdent (27—44 °C) samitrinatu sterilu marli (PURW),

30 sekundes manuali slaukiet ierici. Vél divas (2) reizes, bet ne vairak par trim (3)
reizém, atkartojiet slauciSanas ciklus, katru reizi izmantojot attiritu Gdeni.

5. Zavésana Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Glabasana
Glabasanas temperatira: no —30°C/-22°F Iidz +70 °C/+158 °F
Likvidésana

Pirms precu likvidéSanas atkartoti apstradajiet tas. Atbrivojieties no elektriskam
un elektroniskam iekartam atbilstosi EEIA vai vietgjiem un valsts vides
aizsardzibas noteikumiem.

Tehniskais apraksts

— Izstradajums atbilst standarta par EKG magistralajiem vadiem un pacientu
novadijumiem (ANSI/AAMI EC53, ECG trunk cables and patient leadwires)
prasibam. So izstradajumu ir paredzéts lietot atkartoti.

— Razosana nav izmantots dabiskas gumijas latekss.

— So izstradajumu drikst lietot vientgi kvalificéts medicinas personals.

|zstradats uznémuma AirLife.

Informacija par pasitiSanu
Lai iegatu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardo$anas parstavi
vai apmekl€jiet vietni www.myAirLife.com.

Multi-Link™ X2 herbruikbare ECG-

adapters
Gebruiksinstructies

Indicaties voor gebruik

De Multi-Link™-X2 ECG-adapters en TM-afleidingen worden gebruikt om ECG-
signalen vanaf de elektroden te verzenden naar ECG-monitoren van Drager
voor bewakingsdoeleinden. De adapters zijn herbruikbaar, zijn niet steriel en
kunnen worden herverwerkt. Ze worden gebruikt voor alle typen patiénten die
ECG-bewaking nodig hebben.

Gebruiksinstructies
1) ECG met 3 afleidingen, 2) ECG met 5 afleidingen, 3) ECG met 6 afleidingen

Opmerking

De Multi-Link X2 herbruikbare adapter is ontworpen en op compatibiliteit getest
om te worden gebruikt met Drager Infinity™-systemen. De catalogusnummers
van het product en de compatibele monitoren van fabrikanten en platforms
worden weergegeven in tabel 1.

Drager Adapter voor 3
afleidingen

Adapter voor 5/6
afleidingen

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabel 1

1. Sluit de adapter aan op het bewakingssysteem.

2. Sluit de afleidingenset aan op het product.

Voor een ECG met 3 afleidingen, gebruik een adapter voor 3 afleidingen.
Gebruik voor een ECG met 5 of 6 afleidingen, een adapter voor 5/6
afleidingen.

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

4. Plaats de elektroden op de juiste plaatsen op het lichaam, zoals geillustreerd
in de afbeeldingen 1 tot en met 3. (Opmerking: bevestig bij gebruik van een
klikafleiding eerst de elektrode aan de klikafleiding en daarna aan de patiént.)
Raadpleeg de gebruikersdocumentatie bij de monitor voor instructies voor het
positioneren van de elektroden.

5. Sluit de afleidingenset aan op de elektroden. Controleer of het ECG-signaal
op het monitorscherm verschijnt. Raadpleeg de handleiding van de monitor
voor meer informatie over ECG-bewaking.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld
aan de fabrikant op productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Onderhoud

Controleer voorafgaand aan gebruik of het product intact en schoon is.

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

Waarschuwingen

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

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

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

- Laat geen vocht of vloeistof in het product lopen.

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

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

- Een goede reiniging is een vereiste voor een effectieve desinfectie daarna.
- Gebruik alleen reinigings- en desinfectieprocedures die specifiek voor deze
apparatuur en producten zijn goedgekeurd.

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

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

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

- De gebruiker is verantwoordelijk voor eventuele afwijkingen van de
opgestelde procedures in deze instructie.

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

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen de combinaties

van het product en de afleidingen die in deze instructies worden vermeld.
Het gebruik van andere dan de vermelde onderdelen of het vermelde
bewakingssysteem kan meetfouten of gevaarlijke verbindingen tot

gevolg hebben. Neem de kleurcoderingen en/of markeringen van de
connectoronderdelen op producten in acht om compatibiliteit met het
hostapparaat en accessoires te garanderen.

- Controleer de stabiliteit van de verbinding met het bewakingssysteem en/of
andere accessoires aan het begin en regelmatig daarna om een correcte en
veilige werking van het product te waarborgen.

- Controleer aan het begin en daarna regelmatig of het product correct is
geplaatst, om vastraken, druk, struikelen enzovoort te voorkomen, omdat dit
mogelijk obstructie van de luchtwegen, irritatie, decubitus of het vallen van
andere voorwerpen of mensen enzovoort kan veroorzaken.

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

4. Verwijder overmatig vuil zo snel mogelijk na gebruik door het hulpmiddel af
te vegen.

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

Instructies voor reiniging

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

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

3. Gebruik een zachte, schone doek die in de reinigingsoplossing is gedrenkt
om alle oppervlakken van het hulpmiddel, inclusief kieren en spleten, minimaal
5 minuten lang handmatig te reinigen. Gebruik een zachte borstel van de juiste
maat om al het zichtbare vuil van het hulpmiddel te verwijderen. Let hierbij met
name op kieren, spleten en andere moeilijk te reinigen gebieden.

Opmerking: Het wordt aangeraden de enzymatische of pH-neutrale
reinigingsoplossing te vervangen wanneer deze erg vervuild (bloederig en/of
troebel) is.

4. Spoel het hulpmiddel minimaal 30 seconden lang grondig af met behulp
van een zachte, schone doek die gedrenkt is in lauw kraanwater met een
temperatuur tussen 27 °C en 44 °C. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat er
in totaal drie (3) spoelcycli worden uitgevoerd.

5. Drogen: Droog het hulpmiddel af met een zachte, steriele doek.

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

7. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsprocedure tot het
hulpmiddel helemaal schoon is.

Desinfectie

Geavanceerde desinfectie-instructies (optie 1)

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

2. Desinfecteer alle verontreinigde oppervlakken van het hulpmiddel

minimaal 15 minuten lang handmatig met een steriele, zachte doek die

in de reinigingsoplossing is gedrenkt.

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

4. Gebruik een steriele, zachte doek die verzadigd is met gezuiverd water
(PURW) met een temperatuur van 27 °C tot 44 °C om het hulpmiddel minimaal
30 seconden lang handmatig af te spoelen. Herhaal deze stap twee (2) keer,
zodat u in totaal drie (3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers,
gezuiverd water.

5. Drogen: Droog het hulpmiddel af met een steriele, pluisvrije doek.

Geavanceerde desinfectie-instructies (optie 2)

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

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

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

4. Gebruik een steriele gaasje dat verzadigd is met gezuiverd water (PURW)
met een temperatuur van 27 °C tot 44 °C om het hulpmiddel minimaal 30
seconden lang handmatig af te spoelen. Herhaal deze stap twee (2) keer,
zodat u in totaal drie (3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers,
gezuiverd water.

5. Drogen: Droog het hulpmiddel af met een steriele, pluisvrije doek.

Opslag

Opslagtemperatuur -30 °C/-22 °F tot +70 °C/+158 °F

Afvoer

Herverwerk de producten voodr het afvoeren. Elektrische of elektronische
apparaten afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of afvoeren
volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Technische beschrijving

- Het product voldoet aan de eisen van de norm voor ECG-kabels en
patiéntafleidingen (ANSI/AAMI EC53). Dit product is bedoeld voor gebruik bij
meerdere patiénten.

- Niet vervaardigd van natuurlijk rubber.

- Deze producten zijn alleen bestemd voor gebruik door gekwalificeerd medisch
personeel.

Ontworpen door AirLife.

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

Multi-Link™ X2 EKG-adaptere til

flergangsbruk
Bruksanvisning

Indikasjoner for bruk

Multi-Link™ X2 EKG-adaptere og avledningssett brukes til overfaring av EKG-
signaler fra elektroder til Drager EKG-monitorer til overvakingsformal. Adapterne
kan gjenbrukes, er usteriliserte og kan reprosesseres. De kan brukes til alle
pasientgrupper som har behov for EKG-overvaking.

Bruksanvisning
1) 3-avlednings EKG, 2) 5-avlednings-EKG og 3) 6-avlednings-EKG

Merknad

Den gjenbrukbare Multi-Link X2 EKG-adapteren er utformet og
kompatibilitetstestet for bruk kun med Drager Infinity ™-systemer. Katalognumre
for produkter og kompatible monitorprodusenter og -plattformer vises i tabell 1.

Driger 2.aviedni i 5/6-avlednil N

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XlI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabell 1

1. Koble adapteren til overvakingssystemet.

2. Koble avledningssettet til produktet.

For 3-avlednings-EKG bruker du en 3-avlednings-adapter.

For 5- eller 6-avlednings-EKG Bruk en 5/6-avledningsadapter.

3. Klargjer huden: Barber alt har pa det valgte elektrodestedet. Vask og terk huden.
4. Fest elektrodene pa de riktige stedene pa kroppen, som illustrert i figur
1 til 3. (Merk: Hvis du bruker klipsavledningskabel, fester du elektroden
forst pa klipsavledningskabelen. Fest den deretter pa pasienten.) Se
brukerdokumentasjonen for monitoren for instruksjoner om plassering av
elektrodene.

5. Koble avledningssettet til elektrodene. Bekreft at EKG-signalene vises
pa monitorens skjerm. Du finner detaljert informasjon om EKG-overvaking
i brukerdokumentasjonen for monitoren.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i relasjon til enheten, skal rapporteres
til produsenten pa productquality@myairlife.com, samt til egnet myndighet i
medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

Vedlikehold

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

Advarsler

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

— lkke la produktets ledende deler komme i kontakt med andre ledende deler.
— Sorg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets ngytrale elektrode
og pasienten, for & unnga mulige brannskader pa malestedene. Ikke plasser
adapteren eller avledninger naer diatermiapparatets ngytrale elektrode eller
diatermikabler.

— Sorg for at det ikke trenger inn fuktighet eller vaeske i produktet.

— Kontroller produktet med hensyn til skade for bruk. Ikke bruk et produkt med
synlige tegn pa skader. Et skadet produkt méa kasseres umiddelbart. Du ma
aldri prgve a reparere et skadet produkt, modifisere produktet eller bruke et
produkt som er reparert av andre.

— Produktene leveres ikke-sterile og ma pakkes ut, rengjeres og desinfiseres
for de brukes for forste gang. Produktene ma rengjeres og resteriliseres for
hver bruk.

— Det er ngdvendig med tilstrekkelig rengjering for pafalgende effektiv
desinfisering.

— Du ma bare bruke utstyr- og produktspesifikke validerte prosedyrer for
rengjering og desinfisering.

— Det brukte utstyret og tilbeharet ma vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig

i henhold til produsentens instruksjoner.

— | tillegg ma alle gjeldende lover, standarder og retningslinjer for rengjering og
resterilisering folges.

— Det er brukerens ansvar a benytte personlig verneutstyr.

— Ved avvik fra de definerte prosedyrene i denne instruksjonen, er det brukeren
som er ansvarlig for konsekvensene.

— Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes feil reprosessering. Det
er brukerens ansvar a validere prosedyrene og folge de validerte parameterne
under hver rengjering og resterilisering.

— Bruk kun en kombinasjon av produkt og avledning som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for & sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av andre
komponenter eller et annet overvakingssystem enn de som er oppgitt,

kan resultere i en malingsfeil eller farlig kobling. Veer oppmerksom pa
kontaktdelenes fargekoder og/eller produktenes merking, for & serge for riktig
kompatibilitet med vertsenheten og annet tilbehgr.

— Kontroller at koblingen til overvakingssystemet og/eller annet tilbeher er stabil
helt fra starten samt av og til over lengre tid.

— Kontroller at produktet er plassert riktig fra starten samt av og til over tid, sa
du forhindrer innvikling, trykk, snubling osv. Hvis det ikke er riktig plassert, kan
det fore til obstruksjon av luftveier, irritasjon, liggesar, fallende komponenter
eller mennesker osv.

Instruksjoner for forbehandling

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

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

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte transportprosedyre.
4. Fjern overfladig smuss sa snart som mulig etter bruk ved & terke av enheten.
5. Enheten skal rengjeres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjeringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet nedenfor.

Rengjgringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling felges far rengjering.

2. Klargjer enzymatisk/pH-ngytralt vaskemiddel med springvann med en
temperatur pa 27 til 44 °C (81 til 111 °F) i henhold til produsentens instruksjoner.
3. Bruk en myk, ren klut fuktet med rengjaringslasningen for & rengjere alle
enhetens overflater manuelt, inkludert spalter og sprekker, i minst 5 minutter.

| forbindelse med dette trinnet ma du bruke en berste av egnet starrelse (myk)
for a fierne synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med a rengjere
spalter, sprekker og andre omrader som er vanskelige & komme til.

Merknad: Det anbefales a skifte enzymatisk eller pH-ngytral
vaskemiddellasning nar den blir sveert tilsmusset (blodig og/eller grumsete).

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

5. Terking: Terk enheten med en myk, steril klut.

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

7. Hvis det fortsatt er synlig smuss pa enheten, gjentas rengjeringsprosedyren
til enheten er helt ren.

Desinfisering

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 1)

1. Forbered en desinfiseringslagsning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til produsentens instruksjoner.

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

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

4. Bruk en steril, myk klut fuktet med renset vann ved 27-44 °C til & terke av
enheten manuelt i 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna
totalt tre (3) tarkesykluser ved hjelp av friskt renset vann hver gang.

5. Terking: Terk enheten med en steril, lofri klut.

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringslgsning i henhold til produsentens
instruksjoner.

2. Bruk et sterilt gasbind fuktet med desinfiseringslasningen, og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

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

4. Bruk et sterilt gasbind fuktet med renset vann ved 27-44 °C til & terke av
enheten manuelt i 30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna
totalt tre (3) tarkesykluser ved hjelp av friskt renset vann hver gang.

5. Terking: Terk enheten med en steril, lofri klut.

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur—30 til 70 °C / 22 til 158 °F

Kassering

Produktene skal reprosesseres for kassering. Kast elektriske og elektroniske
enheter i samsvar med WEEE eller i henhold til lokale og statlige
miljaforskrifter.

Teknisk beskrivelse

— Produktet oppfyller kravene i standarden for EKG-trunkkabler og avledningskabler
for pasient (ANSI/AAMI EC53). Dette produktet er ment for bruk pa flere pasienter.
— Produktet er ikke laget med naturlig gummilateks.

— Disse produktene er indikert for bruk kun av kvalifisert medisinsk personell.

Utformet av AirLife.

Bestillingsinformasjon
Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte den lokale salgsrepresentanten
eller ga til www.myAirLife.com.

PL |
Multi-Link™ Wielorazowe adaptery EKG
X2

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Adaptery i przewody odprowadzen Multi-Link™ X2 ECG stuzg do transmisji
sygnatow EKG z elektrod do monitoréw EKG firmy Drager na potrzeby
monitorowania. Adaptery to elementy wielokrotnego uzytku; sg dostarczane
w stanie niesterylnym i moga by¢ przygotowane do ponownego uzytku. Sg
przeznaczone jest dla wszystkich pacjentéw wymagajgcych monitorowania
EKG.

Instrukcja uzytkowania
1) Zapis EKG z 3 odprowadzen, 2) 5 odprowadzen EKG oraz 3) 6 odprowadzen EKG

Uwaga

Wielorazowy adapter EKG Multi-Link X2 zostat sprawdzony pod katem
zgodnosci i zaprojektowany do uzytku wytgcznie z systemami Drager
Infinity ™. Zestawienie numerow katalogowych produktéw oraz producentow
kompatybilnych monitoréw oraz platform zawiera tabela 1.

Drager Adapter
3-odprowadzeniowy

Adapter
5/6-odprowadzeniowy

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabela 1

1. Podtgczy¢ adapter do systemu monitorowania.

2. Do produktu podtgczy¢ zestaw przewodéw odprowadzen.

W przypadku zapisu EKG z 3 odprowadzen podtgczy¢ adapter dla

3 odprowadzen.

Do 5- lub 6-odprowadzeniowego EKG, uzywac¢ adaptera
5/6-odprowadzeniowego.

3. Przygotowac skore: Usung¢ owtosienie z miejsc, w ktérych bedg
umieszczone elektrody, a nastepnie umy¢ i wysuszy¢ skore.

4. Umiesci¢ elektrody w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta, jak pokazano
na rysunkach 1 do 3. (Uwaga: W przypadku przewodéw odprowadzen z
koncéwkami typu zatrzask nalezy najpierw potgczy¢ elektrody z przewodami
odprowadzen i dopiero wtedy umiescic¢ je na skorze pacjenta). Instrukcje
dotyczace umieszczania elektrod znajdujg sie¢ w dokumentacji dostarczanej wraz
z monitorem.

5. Do elektrod podtgczy¢ zestaw przewodéw odprowadzen. Sprawdzi¢,

czy na ekranie monitora widoczny jest sygnat EKG. Szczegdtowe informacije
dotyczace monitorowania EKG mozna znalez¢ w dokumentaciji uzytkownika
dostarczanej wraz z monitorem.

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla uzytkownika i/lub
pacjenta.

Konserwacja

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.
Producent z powodzeniem przetestowat instrukcje reprocesowania produktu
(80 cykli).

Ostrzezenia

- Produkt niebezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
stosowac tego produktu w srodowisku MRI.

- Nie dopuszcza¢ do kontaktu pomigdzy przewodzgcymi elementami produktu
a innymi elementami przewodzgcymi.

- Nalezy zadbac¢ o wiasciwy kontakt elektrody neutralnej urzagdzenia
elektrochirurgicznego ze skorg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom
w miejscu pomiaru. Nie umieszczaé adaptera ani przewodéw odprowadzen
w poblizu elektrody neutralnej lub kabli urzgdzenia elektrochirurgicznego.

- Nie dopusci¢, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza produktu.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem potencjalnych
uszkodzen. W przypadku dostrzezenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia
produktu, nie nalezy go stosowa¢. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast
usung¢. W zadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy
uszkodzonego produktu lub jego modyfikacji; nie uzywaé produktow
naprawionych przez inne osoby.

- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i po rozpakowaniu przed
pierwszym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane. Przed
kazdym kolejnym uzyciem produkty nalezy podda¢ reprocesowaniu.

- Gwarancja skutecznej dezynfekciji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wytacznie ze sprzetu
i procedur zatwierdzonych dla produktu.

- Uzywany sprzet i akcesoria musza by¢ regularnie konserwowane

i sprawdzane, zgodnie z instrukcjami producenta.

- Poza tym nalezy postepowac zgodnie z wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami, normami i wytycznymi dotyczgcymi reprocesowania.

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania srodkéw ochrony osobistej.

- Odpowiedzialno$¢ za nieprzestrzeganie procedur zawartych w niniejszej
instrukcji ponosi uzytkownik.

- Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate wskutek
nieprawidtowego reprocesowania. Obowigzek wdrozenia odpowiednich
procedur oraz zapewnienia odpowiednich parametréw przy kazdym
reprocesowaniu spoczywa na uzytkowniku.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkcji
pomiarowych nalezy korzystac¢ z produktu wytgcznie w potaczeniu z przewodami
odprowadzen wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania. Stosowanie
komponentéw lub nadajnikéw telemetrycznych innych niz wymienione moze
by¢ przyczyna btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dziatania z urzadzeniem gtéwnym i akcesoriami
nalezy zwrdci¢ uwage na kody koloréw i oznaczenia ztgczy umieszczone na
produktach.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziatania produktu nalezy
sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczenia z systemem monitorujgcym i/lub innymi
akcesoriami na poczgtku pomiaru oraz od czasu do czasu w trakcie jego
trwania.

- Na poczatku pomiaru oraz od czasu do czasu w jego trakcie nalezy
sprawdzaé¢ odpowiednie potozenie lub pozycje produktu w celu unikniecia
zaplatania, wystgpienia nacisku, potknigcia sie itd., co mogtoby prowadzi¢
do niedroznosci drég oddechowych, podraznien, odlezyn, upadku innych
przedmiotéw lub os6b itd.

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy sie upewnic¢, ze przeprowadzone
zostaty wszystkie czynnos$ci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Transport narzedzi powinien odbywac sie w sposéb zgodny z procedurami
obowigzujgcymi w placéwce.

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

5. Przyrzad nalezy czysci¢ i dezynfekowac, korzystajgc z co najmniej jednej
(1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji opisanych ponizej.

Instrukcje czyszczenia

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

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

3. Czysci¢ recznie wszystkie powierzchnie przyrzadéw przez co najmniej

5 minut, pamietajac o peknieciach i szczelinach, za pomocg migkkiej, czystej
szmatki nasgczonej roztworem czyszczgcym. W ramach tego etapu za pomoca
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim wiosiem) usuna¢ z przyrzadu
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajac szczegdlng uwage na peknigcia,
szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

Uwaga: Zaleca sig, aby po znacznym zabrudzeniu roztworu detergentu
enzymatycznego lub o neutralnym pH (krwig lub innymi zanieczyszczeniami)
wymieni¢ go na nowy.

4. Po umyciu dokfadnie optuka¢ przyrzady, uzywajac do tego celu miekkiej,
czystej szmatki nasgczonej letnig wodg z kranu o temperaturze od 27°C do
44°C (od 81°F do 111°F) przez co najmniej 30 sekund. Ptukanie powtérzy¢
jeszcze dwa (2) razy (tgcznie trzy (3) cykle ptukania).

5. Suszenie: Wysuszy¢ przyrzad za pomoca migkkiej, sterylnej szmatki.

6. Wzrokowo skontrolowaé czysto$¢ kazdego narzedzia.

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

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji sredniego poziomu (opcja 1)

1. Przygotowaé 2% roztwor dezynfekcyjny aldehydu glutarowego (CIDEX® lub
jego odpowiednik) zgodnie ze wskazéwkami producenta.

2. Dezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie przyrzadu przez co
najmniej 15 minut za pomoca miekkiej, sterylnej szmatki nasgczonej roztworem
dezynfekujacym.

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

(np. zwyktej migkkiej szczoteczki do zebdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewoddw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamietajac o peknieciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla tego
etapu dezynfekgiji.

4. Za pomocg sterylnej, migkkiej szmatki nasgczonej woda oczyszczong
(PURW) o temperaturze od 27°C do 44°C recznie optukac¢ przyrzad,
przecierajgc go przez 30 sekund. Ptukanie powtdrzy¢ jeszcze dwa (2) razy
(tacznie trzy (3) cykle ptukania), za kazdym razem uzywajac $wiezej wody.

5. Suszenie: Wysuszy¢ przyrzad za pomocg sterylnej, niestrzepigcej sie
szmatki.

Instrukcje dezynfekcji sredniego poziomu (opcja 2)

1. Przygotowac 70% roztwor dezynfekcyjny IPA zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2. Dezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie przyrzadu przez
co najmniej 15 minut za pomocg sterylnej gazy nasgczonej roztworem
dezynfekujacym.

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

(np. zwyktej migkkiej szczoteczki do zebdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewodéw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamietajac o peknieciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla tego
etapu dezynfekgiji.

4. Za pomocg sterylnej gazy nasgczonej wodg oczyszczong (PURW)

o temperaturze od 27°C do 44°C recznie optuka¢ przyrzad, przecierajgc
go przez 30 sekund. Plukanie powtdrzy¢ jeszcze dwa (2) razy (tgcznie trzy
(3) cykle ptukania), za kazdym razem uzywajac $wiezej wody.

5. Suszenie: Wysuszy¢ przyrzad za pomoca sterylnej, niestrzgpiacej sig¢ szmatki.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od -30°C/-22°F do +70°C/+158°F
Utylizacja

Przed utylizacjg wyrob nalezy podda¢ dekontaminaciji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Opis techniczny

- Ten produkt spetnia wymagania okreslone w normie ECG trunk cables and
patient leadwires (ANSI/AAMI EC53). Ten produkt jest przeznaczony do uzytku
u wielu pacjentow.

- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowe;j.

- Niniejsze produkty sa przeznaczone do stosowania wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zaprojektowane przez AirLife.

Informacje dotyczace skiadania zaméwien

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ stroneg internetowg
www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Adaptadores reutilizaveis
X2 para ECG

Instrucoes de utilizagao

Indicagoes de utilizagao

Os Adaptadores X2 para ECG Multi-Link™ s&o utilizados para transmitir
sinais de ECG dos elétrodos para monitores de ECG Drager para fins de
monitorizagé@o. Os adaptadores séo reutilizaveis, ndo esterilizados e podem
ser reprocessados. S&o utilizados com qualquer populagdo de pacientes que
requeira monitorizagéo de ECG.

Instrugoes de utilizagao
1) ECG de 3 derivagbes, 2) ECG de 5 derivagdes e 3) ECG de 6 derivagdes

Nota

O Adaptador reutilizavel X2 para ECG Multi-Link foi concebido e testado em
termos de compatibilidade para ser utilizado apenas com os Sistemas Dréager
Infinity™. Os numeros de catalogo do produto e as plataformas e fabricantes
de monitores compativeis séo apresentados na tabela 1.

Dréager Adaptador de 3
derivagoes

Adaptador de 5/6
derivagdes

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tabela 1

1. Ligue o adaptador ao sistema de monitorizagéo.

2. Ligue o conjunto de derivagdes ao produto.

Para ECG de 3 derivagoes, utilize um adaptador de 3 derivagoes.

Para um ECG de 5 ou 6 derivagdes, utilize um adaptador de 5/6 derivagdes.
3. Prepare a pele: rape os pelos no local selecionado para colocagdo dos
elétrodos e, em seguida, limpe e seque a pele.

4. Coloque os elétrodos nas posi¢des corretas no corpo, conforme ilustrado
nas figuras 1 a 3. (Nota: com derivagdes de mola, coloque primeiro o elétrodo
na mola da derivagéo e s6 depois no paciente.) Consulte a documentagéo de
utilizador do monitor para mais instru¢cdes sobre a colocagéo dos elétrodos.

5. Ligue o conjunto de derivagdes aos elétrodos. Verifique se o sinal de ECG

é apresentado no ecra do monitor. Consulte a documentag&o de utilizador do
monitor para informagdes mais pormenorizadas acerca da monitorizagao de ECG.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante em productquality@myairlife.com e a autoridade
competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

Manutengao

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

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

Avisos

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

- Nao deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pecas condutoras.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o paciente
de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigao. N&do coloque
o adaptador nem derivagdes de ECG num local préximo do elétrodo neutro do
bisturi elétrico nem de cabos do bisturi elétrico.

- N&o permita a infiltragédo de humidade ou liquidos para dentro do produto.

- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagdo. Nao
utilize o produto se houver sinais de danos. Devem eliminar-se de imediato

os produtos danificados. Nunca tente reparar um produto danificado, fazer
maodificagdes ao produto ou utilizar um produto reparado por terceiros.

- Os produtos sao fornecidos ndo esterilizados e tém de ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagado. Os produtos tém de ser
reprocessados antes de cada utilizagdo.

- Uma limpeza adequada é um requisito necessario para uma desinfegéo
subsequente eficaz.

- Para a limpeza e desinfecao, utilize apenas procedimentos especificos
validados para os equipamentos e produtos.

- O equipamento e acessorios utilizados tém de ser conservados e verificados
com regularidade em conformidade com as instrugdes do fabricante.

- Adicionalmente, tém de ser respeitadas todas as leis, normas e diretrizes
para o reprocessamento.

- A utilizagéo de equipamento de proteg&o individual é da responsabilidade

do utilizador.

- A nao conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrugdes é da responsabilidade do utilizador.

- O fabricante n&o é responsavel por danos resultantes de reprocessamento
impréprio. Compete ao utilizador a validagao dos respetivos procedimentos e o
cumprimento dos parametros validados durante cada reprocessamento.

- Use apenas as combinagdes de derivagdes e produto conforme indicado
nestas instrugdes de utilizagéo para um funcionamento correto e preciso da
medicdo. A utilizagdo de componentes ou sistemas de monitorizagédo que

néo os referenciados podera resultar num erro de medigado ou ligagéo néo
segura. Observe a codificagdo por cores do conector e/ou as indicagdes nos
produtos para garantir a compatibilidade apropriada com o dispositivo anfitrido
e acessorios.

- Para garantir um funcionamento adequado e seguro do produto, verifique a
estabilidade de ligagéo ao sistema de monitorizagéo e/ou outros acessérios
inicialmente e, ocasionalmente, ao longo do tempo.

- Verifique se o produto estd bem colocado ou posicionado inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de emaranhamento,
presséo, tropecamento, etc., pois pode causar a obstrucdo das vias aéreas,
irritacéo, Ulceras de decubito, queda de outros objetos ou pessoas, etc.

Instrucoes de pré-processamento

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

2. Inicie a limpeza e a desinfegao do dispositivo assim que possivel apos
a utilizagdo (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

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

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

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

Instrugoes de limpeza

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

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando agua da
torneira com uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F a 111 °F), de acordo
com as instrugdes do fabricante.

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

Nota: recomenda-se que mude a solugdo de detergente enzimatico/de pH
neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).
4. Enxague cuidadosamente o dispositivo utilizando um pano limpo e macio
saturado com dgua morna da torneira a uma temperatura entre os 27 °C e os
44 °C (81 °F a 111 °F) por um periodo minimo de 30 segundos. Repita o processo
mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento total.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano macio e estéril.

6. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se esta limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza
até o dispositivo estar totalmente limpo.

Desinfegao

Instrugoes de desinfegao de nivel intermédio (opgéo 1)

1. Prepare uma solugdo desinfetante de glutaraldeido a 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as orientagdes do fabricante.

2. Utilizando um pano macio e estéril saturado com a solugéo de desinfegéo,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
durante, pelo menos, 15 minutos.

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

4. Utilizando um pano macio e estéril saturado com agua purificada (PURW) a
uma temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente passando
o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo mais duas

(2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando agua
purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

Instrugoes de desinfegao de nivel intermédio (opgao 2)

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

2. Utilizando uma gaze saturada com a solugado de desinfegao, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo durante,

pelo menos, 15 minutos.

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

4. Utilizando uma gaze saturada com agua purificada (PURW) a uma temperatura
entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente passando o pano no dispositivo
durante 30 segundos. Repita o processo mais duas (2) vezes para um total de trés
(3) ciclos de enxaguamento, utilizando dgua purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F
Eliminagao

Reprocesse os produtos antes de eliminar. Elimine os dispositivos elétricos e
eletronicos em conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo com
os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Descricao técnica

- O produto cumpre os requisitos da norma para Cabos principais de ECG
e derivagdes para pacientes (ANSI/AAMI EC53). Este produto destina-se
a utilizagéo por varios pacientes.

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

- Estes produtos séo indicados para utilizagao exclusiva por profissionais
meédicos qualificados.

Concebido pela AirLife.

Informacgao para encomenda
Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da AirLife ou
visite www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Kestokayttoiset X2-EKG-
sovittimet

Kayttoohjeet

Kayttoaiheet

Multi-Link™ X2 EKG -sovittimia ja -johtimia kdytetddn EKG-signaalien
valittdmiseen elektrodeista Drager-EKG-monitoreihin seurantaa varten.
Sovittimet ovat kestokayttoisia, steriloimattomia ja ne voi kasitelld uudelleen.
Niité kaytetdan kaikissa potilaspopulaatioissa, joissa EKG-valvonta on tarpeen.

Kayttoohjeet
1) 3-kytkentainen EKG, 2) 5-kytkentdinen EKG ja 3) 6-kytkentdinen EKG

Huomautus

Kestokayttdinen Multi-Link X2 -EKG-sovitin on suunniteltu kaytettavaksi ja sen
yhteensopivuus on testattu ainoastaan Drager Infinity™ -jarjestelmien kanssa.
Tuotteiden luettelonumerot ja yhteensopivien monitorien valmistajat ja alustat
ovat taulukossa 1.

Drager 3-kytkentdinen 5/6-kytkentdinen
sovitin sovitin

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Taulukko 1

1. Yhdista sovitin monitorointijarjestelméaan.

2. Yhdista johdinsarja tuotteeseen.

3-kytkentdinen EKG: kayta 3-kytkentaista sovitinta.

5- tai 6-kytkentdinen EKG: kayta 5/6-kytkentaista sovitinta.

3. Valmistele potilaan iho: aja ihokarvat pois elektrodien sijoituspaikoilta ja
puhdista ja kuivaa iho.

4. Kiinnita elektrodit asianmukaisiin paikkoihin potilaan keholle kuvien 1 ja 3
mukaisesti. (Huomautus: liitd painonapillisten potilasjohtojen elektrodi ensin
painonapilliseen potilasjohtoon ja sitten potilaaseen.) Katso elektrodien sijoitus
monitorin kayttdohjeista.

5. Yhdista johdinsarja elektrodeihin. Varmista, ettd EKG-signaali nakyy
monitorissa. Katso potilasmonitorin kayttdohjeesta lisatietoja EKG-
monitoroinnista.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava valmistajalle
osoitteessa productquality@myairlife.com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaisell

Huolto

Tarkista ennen kayttoa, etta tuote on vahingoittumaton ja puhdas.

Valmistaja on testein todennut oheisten uudelleenkasittelyohjeiden toimivuuden
80 kasittelyssa.

Vakavat varoitukset

- Ei saa kayttaa magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

- Ala paasté johtavia tuotteen osia koskettamaan mitaan muita johtavia osia.

- Varmista, etta sahkokirurgisen yksikén maadoituselektrodi on kiinnitetty
oikein potilaaseen, jotta potilaalle ei tule palovammoja mittauskohtiin. Al4

aseta sovitinta tai johtimia séahkokirurgisen yksikon maadoituselektrodin tai
sahkokirurgisten kaapeleiden lahelle.

- Esté nesteiden ja kosteuden paéasy tuotteeseen.

- Tarkista ennen kayttoa, ettei tuote ole vaurioitunut. Ala kdyté vahingoittuneita
tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittdmasti. Ala koskaan yrita korjata
vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttad muiden korjaamaa tuotetta.

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

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

- Noudata puhdistuksessa ja steriloinnissa aina laite- ja tuotekohtaisia
hyvaksyttyja kaytantoja.

- Kaytettyja laitteita ja lisdvarusteita on huollettava ja ne on tarkistettava
saanndllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

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

- Kayttaja on vastuussa henkildnsuojainten kaytosta.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyista toimenpiteisté poiketaan, vastuu on kayttajalla.
- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisesta uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kaytéannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

- Kayta vain tassa kayttdohjeessa mainittuja tuotteen ja johdinten yhdistelmia,
jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin tassa mainittujen osien
ja monitorointijarjestelman kayttd saattaa aiheuttaa virheellisen mittaustuloksen
tai liitdnnasta voi tulla vaarallinen. Varmista yhteensopivuus isantalaitteen ja
tarvikkeiden kanssa tarkistamalla tuotteista osien varikoodit ja/tai merkinnat.

- Varmista tuotteen asianmukainen ja turvallinen toiminta tarkistamalla
monitorointijarjestelman ja/tai muiden tarvikkeiden liitdnnan vakaus kayton
alussa ja ajoittain kayton aikana.

- Tarkista kayton alussa ja ajoittain kaytdn aikana, etta tuote on asianmukaisessa
kohdassa ja asennossa, jotta johtimet eivat menisi sotkuun eivatka aiheuttaisi
puristusta tai niihin ei kompastuttaisi. Vaarin asettuneet johtimet voivat esimerkiksi
tukkia hengitystiet, aiheuttaa arsytysta tai painehaavoja ja kaataa muita esineita
tai ihmisia.

Esikasittelyohjeet

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

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

3. Siirra laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantdjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

5. Laite on puhdistettava ja desinfioitava vahintdan yhden (1) puhdistustavan ja
yhden (1) desinfiointitavan mukaisesti. Tavat esitetéan alla.

Puhdistusohjeet

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

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

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja puhdista
laitteiden kaikki pinnat, myos raot ja urat. Kayta puhdistamiseen vahintaan

5 minuuttia. Poista samalla kaikki nékyvat epapuhtaudet laitteesta sopivan
kokoisella pehmedaharjaksisella harjalla. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin,
uriin ja muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin.

Huomautus: entsymaattinen tai pH-neutraali pesuaineliuos on suositeltavaa
vaihtaa, jos se on selvasti verista tai sameaa.

4. Huuhtele laite huolellisesti pyyhkimalla sité vahintdan 30 sekunnin ajan
pehmeélla ja puhtaalla liinalla, joka on kastettu haaleaan hanaveteen (Iampétila
27-44 °C [81-111 °F]). Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa
kolme (3).

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmealla steriililla liinalla.

6. Tutki jokaisen laitteen puhtaus siimamaaraisesti.

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

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

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

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

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

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitéd 30 sekunnin ajan steriililld ja pehmealla
liinalla, joka on kastettu puhdistettuun veteen (lampétila 27—44 °C). Toista viela
kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa kolme (3). Kéyta puhdistettua vetta
ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaus: kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 2)

1. Valmista 70-prosenttinen IPA-desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaan.
2. Kayta steriilia, desinfiointiliuokseen kastettua sideharsoa ja desinfioi

sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kayta desinfiointiin
vahintdan 15 minuuttia.

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

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

5. Kuivaus: kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampatila -30—+70 °C (-22—+158 °F)

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittdmista. Havita sahko- ja
elektroniikkalaitteet niisté annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Tuote on EKG-runkokaapeleita ja potilasjohtimia koskevan standardin ANSI/
AAMI EC53 vaatimusten mukainen. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi useilla
potilailla.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

- Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkildkunnan kayttéon.

Suunnittelija: AirLife.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai kaymalla
osoitteessa www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 EKG-adaptrar,
ateranvandbara

Bruksanvisning

Indikationer for anvdndning

Multi-Link™ X2 EKG-adaptrar och avledningar anvénds for att dverféra
EKG-signaler fran elektroderna till Drager EKG-monitorer i vervakningssyfte.
Adaptrarna ar ateranvandbara, icke-sterila och kan ombearbetas. De anvénds i
alla patientpopulationer som behdver EKG-monitorering.

Bruksanvisning
1) 3-avlednings-EKG, 2) 5-avlednings-EKG och 3) 6-avlednings-EKG

Obs!

Den ateranvandbara Multi-Link X2 EKG-adaptern har endast utformats och
kompatibilitetstestats fér anvandning med Drager Infinity ™-system. Produktens
katalognummer och kompatibla monitortillverkare och -plattformar visas i tabell
1.

Drager 3-avledni dapt: 5/6-a

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL

Tabell 1

1. Anslut adaptern till monitoreringssystem.

2. Anslut avledningsuppséattningen till produkten.

For 3-avlednings-EKG anvénder du en 3-avledningsadapter.

For 5- eller 6-avlednings-EKG anvander du en 5/6-avledningsadapter.
3. Forbered patienten: Férbered huden, raka av eventuell harvaxt fran de
omraden dar elektroderna ska placeras och reng6r och lat huden torka.
4. Satt fast elektroderna pa rétt platser pa kroppen, enligt figur 1 till 3.
(Obs! Om avledningarna har knappfaste ska elektroden forst anslutas till
avledningen och sedan till patienten.) Se i monitorns anvéandarmanual hur
elektroderna skall placeras.

5. Anslut avledningsuppséttningen till elektroderna. Kontrollera att EKG-
signalen visas pa monitorskdrmen. Mer information om EKG-6vervakning
finns i anvandardokumentationen till monitorn.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behérig myndighet i den
medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten ar intakt och ren.

Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna for
ombearbetning.

Varningar

- Ej MR-séker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

- Lat inte ledande produktdelar komma i kontakt med nagra andra ledande
delar.

- Se till att diatermienhetens neutrala elektrod sitter ordentligt pa patienten

for att undvika bréannskador pa matningsstéllena. Placera inte adaptern eller
avledningarna i narheten av diatermiutrustningens neutrala elektrod eller
diatermikablar.

- Se till att ingen fukt eller vatska tréanger in i produkten.

- Kontrollera att produkten inte &r skadad fére anvandning. Anvand inte
produkten om den har synliga tecken pa skador. Om produkten &r skadad ska
den omedelbart kasseras. Forsok aldrig reparera en skadad produkt, modifiera
en produkt eller anvanda en produkt som har reparerats av nagon annan.

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengéras och
desinficeras fore forsta anvandningen. Produkterna maste ombearbetas fére
varje anvandning.

- Adekvat rengéring ar ett nédvandigt krav for att efterféljande desinfektion ska
vara effektiv.

- Anvand endast rengdrings- och desinfektionsprocedurer som validerats for
den specifika utrustningen eller produkten.

- Den utrustning och de tillbehér som anvénds méaste regelbundet underhallas
och kontrolleras enligt tillverkarens anvisningar.

- Alla tillampliga lagar, standarder och riktlinjer for ombearbetning maste ocksa
féljas.

- Det &r anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommit p.g.a. olamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvandaren att validera sina procedurer och
att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

- For att sakerstalla riktig och noggrann métning ska du endast anvanda de
produkt- och avledningskombinationer som anges i den har bruksanvisningen.
Anvandning av andra komponenter eller monitoreringssystem an de

som beskrivs hari kan resultera i matfel eller farlig anslutning. Beakta
kopplingsdelens fargkodning och/eller markeringar pa produkterna for att
séakerstalla kompatibilitet med vardenheten och tillbehér.

- For att sakerstalla att produkten fungerar korrekt och sékert ska du —
inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis — kontrollera stabiliteten

pa anslutningen med monitoreringssystemet och/eller andra tillbehor.

- Férhindra trassel och tryck som i sin tur bland annat kan leda till
luftvégsobstruktion, irritation, trycksar och objekt eller manniskor som faller,
genom att — inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis — kontrollera
att produktens placering och position &r korrekt.

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning foljs fére rengdring och
desinfektion.

2. Paborja rengdring och desinfektion av enheten sa snart som mgjligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjalp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna overskott av fast smuts sa snart som méjligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengodras och desinficeras med minst en (1) rengéringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning foljs fore rengdring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indréankt med rengdringslosningen och rengor
alla enhetens ytor, &ven sprickor och springor, i minst 5 minuter. Anvand

en mjuk borste med lamplig storlek i det har steget och avlagsna all synlig
smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor och andra
svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengéringslésningen bor bytas ut nar den
blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj enheten ordentligt genom anvanda en mjuk och ren trasa indrénkt
med ljummet kranvatten med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C

(81 °F—111 °F) i minst 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att
du genomfor totalt tre (3) skoljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa.

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den ar ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengdringsprocessen upprepas tills enheten
ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionsldsning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvéand en steril och mjuk trasa indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa indrénkt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av

27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten i 30 sekunder.
Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre (3) skoljcykler
med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 2)

1. Gor en desinfektionslésning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indréankt med desinfektionsldsningen och desinficera
manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril gasvav indréankt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av 27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten i 30
sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre (3)
skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Forvaringstemperatur ~ -30-70 °C (-22—-158 °F)

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fére kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstdmmelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljélagar.

Teknisk beskrivning

- Produkten uppfyller kraven i standarden ANSI/AAMI EC53, ECG trunk cables
and patient leadwires (EKG-baskablar och-patientavledningar). Produkten ar
avsedd for flerpatientsanvéndning.

- Ej tillverkad med naturgummilatex.

- Produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Utformning av AirLife.

Bestiéllningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férséljningsrepresentant eller
besok visit www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 EKG Tekrar
Kullanilabilir Adaptorler

Kullanim Talimatlan

Kullanim Endikasyonlari

Multi-Link™ X2 EKG Adaptorleri ve Derivasyonlari, izieme amaglari
dogrultusunda elektrotlardan gelen sinyalleri Drager EKG monitdrlerine iletmek
i¢in kullanilir. Adaptérler tekrar kullanilabilir, steril degildir ve yeniden islenebilir.
EKG izlemesi gerektiren tim hasta populasyonlariyla kullanilir.

Kullanim talimatlar
1) 3 derivasyonlu EKG, 2) 5 derivasyonlu EKG, 3) 6 derivasyonlu EKG

Not

Multi-Link X2 Tekrar Kullanilabilir EKG Adaptéri yalnizca Drager Infinity ™
Sistemleri ile kullanilmak iizere tasarlanmig ve test edilmistir. Uriin katalogu
numaralari ve uyumlu monitor Ureticileri ve platformlari Tablo 1'de gosterilmistir.

Drager 3 Derivasyonlu
Adaptor

5/6 Derivasyonlu
Adaptor

Infinity; M300, M540, Gamma,
Gamma XI, Gamma XXL

Infinity; Delta, Delta XI, Kappa,
Kappa XLT

2090101-090 2090101-091

Infinity; Vista, Vista XL
Tablo 1

1. Adaptéri izleme sistemine baglayin.

2. Derivasyon setini Grline baglayin.

3 derivasyonlu EKG igin 3 derivasyonlu adaptor kullanin.

5 veya 6 derivasyonlu EKG igin 5/6 derivasyonlu adaptor kullanin.

3. Cildi hazirlama: sectiginiz elektrot bélgelerindeki killari tiras edin, cildi
temizleyin ve kurulayin.

4. Elektrotlari, sekil 1 ila 3'te gosterildigi gibi viicuttaki dogru konumlara takin.
(Not: Citcith derivasyon seti kullanirken elektrotu, 6nce ¢itcitli derivasyona,
daha sonra hastaya baglayin.) Elektrotlarin yerlestiriimesi hakkinda talimatlar
icin monitor kullanici belgelerine bakin.

5. Derivasyon setini elektrotlara baglayin. EKG sinyalinin monit6r ekraninda
gorindigini dogrulayin. EKG izleme ile ilgili daha ayrintili bilgi icin lttfen
monitorin kullanici kilavuzuna basvurun.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
productquality@myairlife.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bakim
Kullanmadan énce, trlintin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 déngli icin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test etmistir.

Uyarnilar

- MR i¢in glivenli degildir. Bu tGriini MRI ortaminda kullanmayin.

- lletken Griin pargalarinin, diger iletken pargalarla temas etmesine izin
vermeyin.

- Monitér él¢lim alanlarinda yanik olusmasindan kaginmak igin elektrocerrahi
Uinitesi notr elektrotunun hastaya uygun sekilde temas etmesini saglayin.
Adaptoriini veya derivasyonlari, elektrocerrahi lnitesi notr elektrotunun veya
elektrocerrahi kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Uriine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan 6nce, Uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gortirseniz Grlinl kullanmayin. Hasarl bir trlin derhal bertaraf
edilmelidir. Hasarli bir Girlini asla onarmaya calismayin, triinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigi bir triint kullanmayin.

- Uriinler, steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan gikarildiktan
sonra temizlenip, ilk kullanimdan 6nce dezenfekte edilmeleri gerekir. Uriinlerin,
her kullanimdan énce yeniden islenmesi gerekir.

- Ekipmanin uygun sekilde temizlenmesi, etkili dezenfeksiyon igin oldukca
onemli bir gerekliliktir.

- Yalnizca ekipmana ve urline 6zel onaylanmig, temizleme ve dezenfeksiyon
prosedirlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlarin, Uretici talimatlarina gore diizenli olarak
bakim ve kontrol islemlerinden gegirilmesi gerekir.

- Yeniden igleme igin ylrurliikteki tim kanun, standart ve kilavuzlara da
uyulmasi gerekir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosedirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugundadir.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir.Her yeniden isleme sirasinda prosedurleri dogrulamak ve
onaylanmis parametrelere uymak, kullanicinin yakimlalagadar.

- Kusursuz ve dogru 6lglim fonksiyonunun gergeklesebilmesi igin

yalnizca bu Kullanim Talimatlar’'nda (IFU) bahsedilen Uriin ve derivasyon
kombinasyonlarini kullanin. Bahsedilenlerin digindaki bilesenlerin veya izleme
sisteminin kullanimi, élgiim hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir. Ana
cihaz ve aksesuarlarla uyumlulugu saglamak igin trlinlerin tizerindeki konektér
pargasi renk kodlarina ve/veya isaretlere uygun hareket edin.

- Uriintin uygun ve guvenli bir sekilde galismasini saglamak icin ilk olarak ve
belirli araliklarla izleme sisteminin ve/veya diger aksesuarlarin baglantisinin
saglamligini kontrol edin.

- Solunum yolu tikanikligi, tahris, dekiibitus, diger esyalarin veya insanlarin
dismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma vb. 6nlemek igin en
basta ve ara sira, Urliniin uygun konumunu veya pozisyonunu kontrol edin.

On Isleme Talimatlan

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri 6ncesinde, tim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra en kisa sirede temizlik ve dezenfeksiyon islemlerine
baslayin (1 saat icinde yapilmasi dnerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tasima prosediirlerine gore tasiyin.

4. Kir kalintilarini, kullanimdan sonra en kisa sirede cihazi silerek, temizleyin.
5. Cihaz, asagida 6zetlenen en az bir (1) temizleme ydntemi ve bir (1)
dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Temizleme Talimatlari

1. Temizleme &ncesinde tim 6n isleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.
2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin talimatlarina
uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F ile 111°F) arasinda sicakliga sahip musluk
suyu kullanin.

3. Bosluklu ve kdseli bolimler de dahil olmak Uzere, cihazlarin tim ylizeylerini,
en az 5 dakika boyunca elle temizlemek igin temizleme sollisyonuyla islatiimig,
yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip

bir firga (yumusak killi) kullanarak, ézellikle bosluklu, kdseli ve temizlemesi

zor diger bolimlere dikkat ederek cihazdaki gorilebilir tim kiri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollsyonu buytk 6lglide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistiriimelidir.

4.27°C ila 44°C (81°F ila 111°F) sicaklik araliginda suyla islatiimis yumusak
ve temiz bir bezle, en az 30 saniye boyunca cihazi iyice durulayin. Toplam

Ui¢ (3) durulama dongiisi icin iglemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

5. Kurutma: Cihazi, yumusak ve steril bir bezle kurulayin.

6. Her bir cihazin temizligini gézle kontrol edin.

7. Gorundr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda, %2'lik bir Glutaraldehid dezenfektan
sollisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylzeylerini en az 15 dakika boyunca, dezenfeksiyon
sollisyonuyla 1slatiimis steril ve yumusak bir bezle, elle dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firca (yumusak killi standart dis
firgasi veya lumen firga) kullanarak ¢zellikle bosluklu ve koseli bélimlere dikkat
edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon asamasi
boyunca, kismen nemli bir ylizeyin oda sicakliginda tutuldugundan emin olun.
4. Cihazi, en az 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip

saf su (PURW) ile islatiimis gazli bezle, elle silin ve durulayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanarak, toplam Ug¢ (3) durulama déngusu icin islemi iki (2)
defa daha tekrarlayin.

5. Kurutma: Cihazi, steril ve tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda, %70'lik bir IPA dezenfektan solisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylzeylerini, en az 15 dakika boyunca dezenfeksiyon
sollisyonuyla islatiimig steril bir gazli bezle, elle dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart dis
firgasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bolimlere dikkat
edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon asamasi
boyunca, kismen nemli bir ylizeyin oda sicakliginda tutuldugundan emin olun.
4. Cihazi, en az 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip

saf su (PURW) ile islatiimis gazli bezle, elle silin ve durulayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanarak, toplam Ug¢ (3) durulama déngust igin islemi iki

(2) defa daha tekrarlayin.

5. Kurutma: Cihazi, steril ve tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakhgi -30°C/-22°F ila +70°C/+158°F

Bertaraf

Urtinleri atmadan énce yeniden igleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.

Teknik agiklama

- Bu driin, EKG ara kablolari ve hasta derivasyonlari (ANSI/AAMI EC53)
standardinin gereksinimlerini karsilamaktadir. Bu Uriin, birden fazla hastada
kullanima yodneliktir.

- Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

- Bu urlnler, yalnizca kalifiye saglik personeli tarafindan kullaniimalidir.

AirLife tarafindan tasarlanmistir.
Siparis bilgileri

Daha fazla bilgi igin lltfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
www.myAirLife.com adresini ziyaret edin.



