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Multi-Link™ Single-Patient-Use ECG
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Instructions for Use
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3-lead, snap, AHA, 75 cm/29 in
3-lead, snap, IEC, 75 cm/29 in
3-lead, grabber, AHA, 75 cm/29 in
3-lead, grabber, IEC, 75 cm/29 in
3-lead, snap, AHA, 100 cm/39 in
3-lead, snap, IEC, 100 cm/39 in
3-lead, grabber, AHA, 100 cm/39 in
3-lead, grabber, IEC, 100 cm/39 in
5-lead, snap, AHA, 75 cm/29 in
5-lead, snap, IEC, 75 cm/29 in
5-lead, grabber, AHA, 75 cm/29 in
5-lead, grabber, IEC, 75 cm/29 in
5-lead, snap, AHA, 100 cm/39 in
5-lead, snap, IEC, 100 cm/39 in
5-lead, grabber, AHA, 100 cm/39 in
5-lead, grabber, IEC, 100 cm/39 in
6-lead, snap, AHA, 75 cm/29 in
6-lead, snap, IEC, 75 cm/29 in
6-lead, grabber, AHA, 75 cm/29 in
6-lead, grabber, IEC, 75 cm/29 in
6-lead, snap, AHA, 100 cm/39 in
6-lead, snap, IEC, 100 cm/39 in
6-lead, grabber, AHA, 100 cm/39 in
6-lead, grabber, IEC, 100 cm/39 in
V-lead, snap, AHA, 100 cm/39 in
V-lead, grabber, AHA, 100 cm/39 in
C-lead, snap, IEC, 100 cm/39 in
C-lead, grabber, IEC, 100 cm/39 in
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Follow Instructions for Use

LOT Lot Number Temperature limit
Quantity MR Unsafe
Manufacturer Date of Manufacture

Single patient

. Unique Device Identifier
multiple use

Not made with

natural rubber latex Medical Device
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U.S. Federal law restricts
Caution Non-strerile Ry onLy this device to sale by or on
the order of a physician.
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Intended Use

The Single-Patient-Use ECG Leadwire is an electrode cable system used to
transmit signals from patient electrodes to various electrocardiograph
recorders/monitors for both diagnostic and monitoring purposes. Use is
limited by the indications for use of the connected monitoring or diagnostic
equipment. The Single-Patient-Use ECG Leadwire set is intended to be used
by trained operators in a medical professional's environment.
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Figure 1. 3-lead ECG

Figure 2. 5-lead ECG
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Figure 3. 6-lead ECG Figure 4. 12-lead ECG

1) 3-lead ECG, 2) 5-lead ECG, 3) 6-lead ECG and 4) 12-lead ECG

Compatible Systems and Cables

The Multi-Link Single-Patient-Use ECG Leadwire Set (later called the
product) is designed and tested to be compatible with combinations of
systems and Multi-Link ECG Trunk Cables listed (see table 1).

Table 1

Systems Cables

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Instructions for use

1. Connect the leadwire set to the trunk cable or directly to the GE Healthcare
telemetry equipment accepting Multi-Link leadwires. Note: The ApexPro FH
requires use of an adapter cable (p/n 2033289-001) to work with Multi-Link
leadwires. Apex Pro FH adapter cable is only for AHA use with 5-lead and 6-
lead sets.

For 3-lead ECG, connect a 3-leadwire set to a 3/5-lead, 6-lead, or 12-lead
ECG trunk cable.

For 5-lead ECG, connect a 5-leadwire set to a 3/5-lead, 6-lead, or 12-lead
ECG trunk cable.

For 6-lead ECG, connect a 6-leadwire set to a 6-lead ECG trunk cable.

For 12-lead ECG, connect a 5-leadwire set and a 5-leadwire C2-C6 or V2-V6
set to a 12-lead ECG trunk cable.

2. Connect the trunk cable to the monitor.

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

4. Attach the electrodes to the correct positions on the body, as illustrated in
picture.

Note: with snap leadwire, attach the electrode first to the snap leadwire and
then to the patient.

5. Connect the leadwire set to the electrodes.

The product may be gently wiped to remove surface debris by wiping it with a
clean cloth slightly moistened with mild soap and water.

The product can be used on a single patient for up to 14 days.

These products are indicated for use by qualified medical personnel only.
Please refer to the monitor user documentation for detailed information.

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

Warnings

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

- Do not allow humidity or liquid to enter the leadwire sets.

- Ensure proper contact of the electrosurgery unit neutral electrode to the
patient to avoid burns at monitor measurement sites. Do not place the cable
or leadwires close to the electrosurgery unit neutral electrode or
electrosurgery cables.

- Do not let the conductive product parts contact any other conductive parts
including earth.

- Non-sterile.

- The product is intended to be used by one patient only.

- Do not reuse, sterilize or clean the product. Reuse may cause a risk of
cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.
Reuse of this product is against the intended use.

- Inspect the product for physical damage before use. Do not use the 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.

- Use only the product and leadwire combinations as mentioned in this IFU
for proper and accurate functioning of measurement. Using components or
monitors other than the ones referenced might result in a measurement error
or hazardous connection. Observe connector markings on products to ensure
appropriate compatibility with monitor and other accessories.

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

- Check appropriate placement or position of 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.

Storage

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

Dispose per local and state environmental regulations.

Technical description

- This product is classified as defibrillation-proof type CF applied part.
- This leadwire meets the requirements of the standard, ECG TRUNK
CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI EC53).

- This product is intended for single-patient use.

- Not made with natural rubber latex.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
vyaire.com.

Trademarks are the property of their respective owners.

©2020 Vyaire. Vyaire, the Vyaire logo and Multi-Link are trademarks or
registered trademarks of Vyaire Medical, Inc., or one of its affiliates
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Souprava svodovych kabelli EKG
Multi-Link™ pro jednoho pacienta
Pokyny k pouziti

Uréené pouziti

Souprava svodovych kabeld EKG pro jednoho pacienta je systém kabelu
elektrod, ktery je pouzivan pro prenos signall z elektrod pfipevnénych na téle
pacienta do rtznych elektrokardiografickych zapisova¢u/monitor(i pro
diagnostické a monitorovaci Gcely. Pouziti je omezeno indikacemi k pouziti
pfipojeného monitorovaciho nebo diagnostického vybaveni. Souprava
svodovych kabell EKG pro jednoho pacienta je uréena k pouziti vy$kolenou
obsluhou v odborném zdravotnickém zafizeni.

1) 3svodové EKG, 2) 5svodové EKG, 3) 6svodové EKG a 4) 12svodové EKG

Kompatibilni systémy a kabely

Souprava svodového kabelu EKG Multi-Link pro jednoho pacienta (déle jako
Lprodukt®) je navrzena a testovana tak, aby byla kompatibilni s uvedenymi
kombinacemi systému a sbérnicovymi kabely EKG Multi-Link (viz tabulka 1).

Tabulka 1

Systémy Kabely

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

Spacelabs
Ultraview, qube™
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Nihon Kohden
Life Scope

Pokyny k pouziti

1. Pfipojte soupravu svodovych kabelll k zékladnimu kabelu nebo piimo

k telemetrickému zafizeni GE Healthcare, které akceptuje svody Multi-Link.
Poznamka: Zarizeni ApexPro FH vyzaduje pro pouzivani svodovych kabell
Multi-Link pfechodovy kabel (€islo dilu 2033289-001). Pfechodovy kabel pro
zarizeni Apex Pro FH je uren k pouziti pouze s 5svodovymi a 6svodovymi
soupravami.

Pro 3svodovy kabel EKG pripojte 3svodovou soupravu k 3/5svodovému,
6svodovému nebo 12svodovému zakladnimu kabelu EKG.

Pro 5svodovy kabel EKG pripojte 5svodovou soupravu k 3/5svodovému,
6svodovému nebo 12svodovému zékladnimu kabelu EKG.

Pro 6svodovy kabel EKG pfipojte 6svodovou soupravu svodovych kabeld
k 6svodovému zakladnimu kabelu EKG.

Pro 12svodovy kabel EKG pripojte k 12svodovému zakladnimu kabelu EKG
5svodovou soupravu soucasné s 5svodovou soupravou C2-C6 nebo V2-V6.
2. Zakladni kabel pfipojte k monitoru.

3. Pripravte pokozku: mista pro pfipojeni elektrod oholte, kizi o¢istéte

a osuste.

4. Pripevnéte elektrody na spravné umisténi na téle, jak je uvedeno na
obrazku.

Poznamka: Svodové kabely s patentky — pfi pouZiti kabelu s patentky
pripojte elektrody nejprve k patentkiim a pak na pacienty.

5. K elektrodam pripojte soupravu svodovych kabelt.

Produkt je mozné lehce ocistit a odstranit povrchové necistoty ot Cistym
hadfikem lehce namo€enym ve vodé s jemnym mydlem.

Produkt je mozné pouzit u jednoho pacienta po dobu maximalné 14 dni.

Tyto produkty jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.
Dal$i informace jsou uvedeny v navodu k obsluze pro pfislusny monitor.

Jakékoli zavazné nezadouci prihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem
je nutné oznamit vyrobci na adrese GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Varovani

— Pouziti pfi MR neni bezpe¢né. Nepouzivejte tento produkt v prostfedi MR.
— Nevystavujte soupravy svodu vlivu vihkosti a neponofuijte je do kapalin.

— Aby nedoslo k popaleni na mistech méfeni, zajistéte pfi pouziti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutraini elektrody s pokozkou.
Neumistujte svodoveé vodice ani kabel pobliz neutralni elektrody
elektrochirurgické jednotky nebo elektrochirurgickych kabelG.

— Nedovolte, aby byly vodivé ¢asti produktu v kontaktu s jinymi vodivymi
Castmi véetné zeme.

— Nesterilni.

— Produkt je uréen k pouZiti pouze na jednom pacientovi.

— Produkt nepouzivejte opakované, nesterilizujte ani necistéte. Opétovné
pouziti muze predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit pfesnost méreni
a/nebo funkénost systému, nebo miZe zpUsobit nespravnou funkci jako
vysledek fyzického poskozeni vyrobku z duvodu cisténi, dezinfekce,
resterilizace a/nebo opakovaného pouziti.

Opakované pouziti tohoto produktu je v rozporu s i€elem pouziti.

— Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. PoSkozeny produkt
okamzité zlikvidujte. Nikdy se nepokousejte poSkozeny produkt opravit,
neupravuijte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.
— Pouzivejte pouze kombinace pfislu§enstvi a monitory uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méfeni. Pouziti jiného nez
zminéného prislusenstvi nebo monitori muze vést k chybé v méfeni nebo
nebezpecnému spojeni. Zkontrolujte znacky konektoru na produktu, abyste
zabezpedili kompatibilitu s monitorem a ostatnim pfisluSenstvim.

— Pri spusténi a prilezitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni k
monitoru anebo jinému pfislusenstvi, aby byla zajisténa spravna a bezpecna
funkce produktu a systému.

— Pri spusténi a prilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
nebo polohu kabelu, abyste predesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by
mohlo zpusobit ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad
ostatnich pfedmétt nebo osob atp.

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

Zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi predpisy o ochrané Zivotniho
prostredi.

Technicky popis

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

— Tento svodovy kabel splfiuje poZzadavky normy ECG TRUNK CABLES and
PATIENT LEADWIRES (ZAKLADNI KABELY EKG A PACIENTSKE
SVODOVE KABELY) (ANSI/AAMI EC53).

— Tento produkt je uréen k pouZziti na jednoho pacienta.

— Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

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

Ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
©2020 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a Multi-Link jsou ochranné znamky nebo

registrované ochranné znamky spole¢nosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spole¢nosti.
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Multi-Link™ EKG-afledningssaet til
brug pa én patient
Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

EKG-afledningsszet til brug pa én patient er et elektrodekabelsystem, som
bruges til at sende signaler fra patientelektroder til forskellige
elektrokardiografskrivere/-monitorer i forbindelse med bade diagnose og
overvagning. Anvendelsen er begraenset af indikationerne for brug for det
tilknyttede monitoreringsudstyr eller diagnostiske udstyr. EKG-
afledningssaettet til brug pa én patient er beregnet til at blive anvendt af
uddannede operatgrer i et medicinsk milja.

1) EKG med 3 afledninger, 2) EKG med 5 afledninger, 3) EKG med 6 afledninger og
4) EKG med 12 afledninger

Kompatible systemer og kabler

Multi-Link EKG-afledningssaet til brug pa én patient (senere kaldet produktet)
er designet og testet til at vaere kompatibelt med kombinationer af systemer
og anfgrte Multi-Link EKG trunk-kabler (se tabel 1).

Tabel 1

Systemer Kabler

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Spacelabs
Ultraview, qube™
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Nihon Kohden
Life Scope

Brugervejledning

1. Forbind afledningsseettet til trunk-kablet eller direkte til GE Healthcare
telemetriudstyr, som accepterer Multi-Link-afledningsseet. Bemaerk: ApexPro
FH kraever brug af et adapterkabel (p/n 2033289-001) for at kunne anvendes
med Multi-Link afledningssaettet. Apex Pro FH-adapterkablet er kun til AHA-
brug med 5-elektroders- og 6-elektroders-saet.

Til EKG med 3 afledninger tilsluttes et afledningssaet med 3 afledninger til et
3/5-afledningers, 6-afledningers eller 12-afledningers EKG trunk-kabel.

Til EKG med 5 afledninger tilsluttes et afledningssaet med 5 afledninger til et
3/5-afledningers, 6-afledningers eller 12-afledningers EKG trunk-kabel.

Til EKG med 6 afledninger tilsluttes et afledningssaet med 6 afledninger til et
6-afledningers EKG-trunk-kabel.

Til EKG med 12 afledninger tilsluttes et afledningssaet med 5 afledninger og
et C2-C6- eller V2-V6-afledningsseet med 5 afledninger til et 12-afledningers
EKG trunk-kabel.

2. Forbind trunkkablet til monitoren.

3. Klarger huden: Barber eventuelt har af de valgte elektrodesteder, rens og
ter derefter huden.

4. Fastger elektroderne til den korrekte position pa kroppen, som vist pa
billedet.

Bemaerk: Hvis der anvendes afledninger med snaplas, skal elektroden farst
saettes pa afledningen, derefter fastgeres elektroden pa patienten.

5. Forbind afledningssaettet med elektroderne.

Produktet kan terres forsigtigt af for at fierne overfladesnavs med en ren klud,
der er let fugtet med vand og mild seebe.

Produktet kan bruges pa en enkelt patient i op til 14 dage.

Disse produkter er kun til brug for kvalificeret, medicinsk personale.
Se i monitorens brugermanual for yderligere information.

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

Advarsler

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

- Sorg for, at fugt og vaeske ikke treenger ind i afledningssaettet.

- 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 kablet eller afledningerne teet pa den
elektrokirurgiske enheds neutrale elektrode eller elektrokirurgiske kabler.

- Lad ikke den ledende produktdel komme i kontakt med @vrige ledende dele,
herunder jord.

- Ikke-sterilt.

- Produktet er beregnet til kun at blive anvendt pa én patient.

- Produktet méa ikke genbruges, steriliseres eller renggres. Genanvendelse
kan forarsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke ngjagtighed af malinger
og/eller systempraestation eller forarsage fejlfunktion som et resultat af, at et
produkt er fysisk skadet som fglge af rensning, desinficering, re-sterilisation
og/eller brug. Genbrug af dette produkt er imod tilsigtet brug.

- Efterse produktet for fysiske skader fer 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.

- Brug kun tilbehgrskombinationerne og monitoren, som er angivet i
naervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andet tilbehgr eller andre monitorer end de godkendte kan resultere i
fejlmalinger eller risikofyldte forbindelser. Overhold tilslutningsmarkeringer pa
produkter for at sikre kompatibilitet med monitor og andet tilbeher.

- Kontrollér, at tilslutningen med monitoren og andet tilbehgr er stabil inden
brug og Igbende for at sikre, at produktet og systemet er sikkert og fungerer
korrekt.

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

Opbevaring
Opbevarings-temperatur -30 °C/-22 °F til +70 °C/+158 °F
Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale og statslige miljgregler.

Teknisk beskrivelse

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

- Dette afledningssaet opfylder kravene i standarden EKG-trunk-kabler og
patientelektroder (ANSI/AAMI EC53).

- Dette produkt er beregnet til brug pa en enkelt patient.

- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant, eller besgg vyaire.com, for yderligere
oplysninger.

Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.
©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og Multi-Link er varemaerker eller

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

de Deutsch
Multi-Link™-EKG-Ableitungsset fiir
den Einmalgebrauch
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Bei dem EKG-Ableitungsset fiir den Einmalgebrauch handelt es sich um ein
System aus Elektrodenkabeln, das bei der Diagnose und Uberwachung zur
Signaliibertragung von Patientenelektroden an verschiedene Gerate fiir die
EKG-Aufzeichnung bzw. -Uberwachung eingesetzt wird. Die Verwendung
wird durch die Indikationen fiir den Einsatz der angeschlossenen
Uberwachungs- bzw. Diagnosegeréte beschrankt. Das EKG-Ableitungsset fiir
den Einmalgebrauch soll von geschulten Anwendern im medizinischen
Arbeitsumfeld verwendet werden.

1) 3-Kanal-EKG, 2) 5-Kanal-EKG, 3) 6-Kanal-EKG und 4) 12-Kanal-EKG

Kompatible Systeme und Kabel.

Das Multi-Link Einweg-EKG-Ableitungsset (,das Produkt”) ist so konzipiert
und getestet, dass es mit den aufgefiihrten Kombinationen von Systemen
und Multi-Link EKG-Stammkabeln (siehe Tabelle 1) kompatibel ist.

Tabelle 1

Systeme Kabel

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray

BeneView, iPM/IMEC
2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Gebrauchsanweisung

1. Verbinden Sie das Ableitungsset mit dem Stammkabel oder direkt mit dem
Telemetriegerat von GE Healthcare, das Multi-Link-Ableitungen zulasst.
Hinweis: Das System ApexPro FH bendétigt fir den Einsatz mit den Multi-
Link-Ableitungen ein Adapterkabel (Best.-Nr. 2033289-001). Das Apex Pro
FH-Adapterkabel dient ausschlieBlich fir den Einsatz mit AHA-Sets mit

5 Ableitungen und 6 Ableitungen.

Fiir 3-Kanal-EKG ein Set mit 3 Ableitungen an ein 3/5-Kanal-, 6-Kanal- oder
12-Kanal-EKG-Stammkabel anschlieen.

Fiir 5-Kanal-EKG ein Set mit 5 Ableitungen an ein 3/5-Kanal-, 6-Kanal- oder
12-Kanal-EKG-Stammkabel anschlieRen.

Fiir 6-Kanal-EKG ein Set mit 6 Ableitungen an ein 6-Kanal-EKG-
Stammkabel anschlieen.

Fiir 12-Kanal-EKG ein Set mit 5 Ableitungen und ein C2-C6- bzw. V2-V6-Set
mit 5 Ableitungen an ein 12-Kanal-EKG-Stammkabel anschlieRen.

2. Stammkabel an den Monitor anschlieRen.

3. Haut sorgfaltig vorbereiten: Haare von den gewahlten
Elektrodenpositionen entfernen, anschlielend Haut reinigen und trocknen.
4. Elektroden an den richtigen Positionen auf dem Kérper wie im Bild
dargestellt befestigen.

Hinweis: Bei Ableitungen mit Druckknopf die Elektrode zuerst am
Druckknopf der Ableitung und danach am Patienten befestigen.

5. Ableitungsset an die Elektroden anschlieRen.

Zur Beseitigung von Oberflachenverunreinigungen das Produkt mit einem
sauberen, mit milder Seife und Wasser leicht angefeuchteten Tuch vorsichtig
abwischen.

Das Produkt kann an einem einzigen Patienten biz zu 14 Tage lang
angewendet werden.

Dieses Produkt ist ausschlielich von qualifiziertem medizinischen Personal
zu bedienen.

Néhere Informationen hierzu sind der Anwenderdokumentation des Monitors
zu entnehmen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
auftreten, sollten dem Hersteller unter GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com mitgeteilt werden. Auch die zustandige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss
Uber derartige Vorkommnisse informiert werden.

Warnhinweise

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

- Keine Feuchtigkeit oder Flussigkeit in die Ableitungssets eindringen lassen.
- Stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats
ordnungsgemaf an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen an
den Messstellen zu vermeiden. Bringen Sie Kabel und Elektrodenkabel nicht
in der Nahe der Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats oder in der Nahe
von Elektrochirurgiekabeln an.

- Leitfahige Teile des Produkts dirfen andere leitfahige Teile, einschlieRlich
Erde, nicht bertihren.

- Unsteril.

- Das Produkt ist fiir die Anwendung an nur einem Patienten vorgesehen.

- Produkt nicht wiederverwenden, sterilisieren oder reinigen. Die
Wiederverwendung kann zum Risiko einer Kreuzkontamination fiihren
und/oder die Messgenauigkeit beeintréchtigen; die mechanische
Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion, Sterilisation kann ebenso zu
Fehlfunktionen flihren.

Die Wiederverwendung dieses Produkts verstot gegen dessen
Verwendungszweck.

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

- Um ordnungsgemale, prézise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen von
Zubehdrteilen und Monitor. Die Verwendung anderer Zubehdrteile oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder Verbindungen fiihren,
die eine Gefahrdung darstellen. Beachten Sie die Markierungen auf
Produkten, um die angemessene Kompatibilitat mit dem Monitor und
anderem Zubehor sicherzustellen.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieRen und spéter gelegentlich die
Stabilitat der Verbindungen zum Monitor und anderem Zubehor, um die
ordnungsgemafe und sichere Funktion des Produkts und des Systems zu
gewabhrleisten.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieRen und spater gelegentlich die
ordnungsgemafe Anbringung bzw. Anordnung der Kabel, um
Kabelverwirrungen, Druckstellen, Stolpern und &hnliches zu vermeiden, da
es sonst zu Atemwegsblockierungen, Reizungen oder Dekubitus kommen
kann, Gegenstande auf Menschen fallen kénnen usw.

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

Die Entsorgung muss gemaf den &rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Dieses Produkt ist als defibrillationssicheres Gerat vom Typ CF klassifiziert.
- Diese Ableitungen erflillen die Anforderungen der Norm EKG-
STAMMKABEL und PATIENTENABLEITUNGEN (ANSI/AAMI EC53).

- Dieses Produkt ist flir den Gebrauch an nur einem Patienten bestimmt.

- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer lokalen Vyaire-Vertretung oder
unter vyaire.com.

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

©2020 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und Multi-Link sind Marken oder
eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.

el EAANnvikda
2eT akpodekTwv HKT yia xpRon o€
éva povo aoBevi Multi-Link™

Odnyieg xpriong

MpoBAeropevn xpRon

To oet akpodekTwyv HKI™ yia xprion o€ éva poévo aocbevn eival éva oloTnua
KaAWDiwV NAEKTPODiWV TTOU XPNOIMOTIOIEITAI YIa T HETAB0ON ONUATWY aTTd
T NAEKTPADI0 TOU aaBevoUg TTPOG dIGPoPa KATaypAPIKG 6pyava
NAEKTPOKAPSIOYPAPWV/HOVITOP TOOO Yia SiayvwaoTIKoUg OKoTToUg 600 Kal Yia
TrapakoAouBnan. H xpron TepiopieTal atmd Tig eVOEILEIS Xpriong Tou
ouvdedePEvou BlayvwoTIkoU eE0TTAICHOU i €§0TTAICHOU TTapakoAoUbnong. To
oeT akpodekTwv HKI™ yia xprion o€ éva povo aobevi TrpoopileTal yia xprion
aTrd eKTTAIOEUPEVOUG XEIPIOTEG O€ ETTAYYEAUOTIKG 1aTPIKS TTEPIBAAAOV.

1) HKI™ 3-amaywywy, 2) HKI™ 5-ammaywywy, 3) HKI™ 6-amraywywy kail
4) HKI™ 12-ammaywywy

ZupBard cuoTAPATA KAl KaAwdia

To o€t akpodekTwyv HKIM Multi-Link yia xprion o€ évav pévo aobevry
(ovopagopevo «To TIPOIOV» TTAPAKATW) £XEl OXEDINOTEI KAl SOKIPACTE WOTE
va gival oupBaTd pe Toug ouvdUATUOUG CUCTNUATWY Kal KaAwdiwv kopuou
HKI™ Multi-Link 1Tou avagépovtar (BA. Trivakag 1).

Mivakag 1

ZuoTApOTA KaAwdia

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Spacelabs
Ultraview, qube™
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Nihon Kohden
Life Scope

Odnyieg xpriong

1. Zuvd£OTE TO OET AKPODEKTWY OTO KAAWDIO TTOAAATTAWY CUVOECEWV 1)
areuBeiag aTov e§oTTAIoud TnAepeTpiag TNG GE Healthcare trou déxetal
akpodékTeg Multi-Link. Znueiwon: MNa tn ouokeur) ApexPro FH amaiteital n
xprion kaAwdiou TTpocappoyéa (ap. egaptipatog 2033289-001), woTe va
AeIToupyei n ouokeun Pe Toug akpodékTeg Multi-Link. To kaAwdio
TTpocappoyéa TnG ouokeurg Apex Pro FH mrpoopicetal pévo yia xprion AHA
UE OET 5-ammaywywyv Kal 6-a1raywywy.

Ma HKT 3 atraywywyv, ouveEéoTe éva OET OKPODEKTWYV 3-QTTAYWYWY O€
KaAwd1o TTOAMaTTAWY ouvdéoewv HKI™ 3-/5-amaywywy, 6-amaywywy f 12-
ATTAYWYWV.

MNa HKT 5 atraywywyv, ouveEéoTe éva OET OKPODEKTWYV 5-aTTaYWYWY O€
KaAwd1o TTOAMaTTAWY ouvdéoewv HKI™ 3-/5-amaywywy, 6-amaywywv f 12-
ATTAYWYWV.

MNa HKI 6 atraywywyv, ouveEoTe éva OET OKPODEKTWY B-aTTaYWYWY O€
KaAWdI0 TTOAAATTAWY ouvdéaewv HKI™ 6-atraywywv.

Ma HKI 12 araywywv, ouvdéaTe £va OET AKPOJEKTWV 5-aTTaywYWY Hadi ue
éva oer C2-C6 f V2-V6 5-ammaywywyv o€ KaAwdIo TTOMATTAWY OUVSETEWY
HKTI 12-amraywywv.

2. ZuvdéaTe TO KAAWDIO TTOAATTAWY CUVOETEWY OTO POVITOP.

3. MNpoeToIpdaoTe TNV EMBEPHIdA: ZUPIOTE TNV TPIXOPUIT OTIO TIG ETTIAEYUEVEG
B¢oeig TOTTOBETNONG TwV NAEKTPOBIWY, KAl KABaPIOTE KAl OTEYVWOTE TNV
emdeppida.

4. ZuvdEaTe Ta NAEKTPODIA OTIG CWOTEG BECEIG OTO OWHA, OTTWG PaiveTal OTNV
€IKOVa.

ZnUEiwoN: PE TOV OKPOBEKTN TUTTOU «KOTTITAOY», TIPOCAPHOOTE TO NAEKTPOSIO
TIPWTA OTOV AKPODSEKTN TUTTOU «KAOTTITOO» KAl JETE OTOV a0BEVH.

5. ZUvOEDTE TO OET OKPOJEKTWIV HE TA NAEKTPODIA.

MTTopeiTe va oKouTTioETE ATTAAd TO TTPOIGY Yia VA apalpéTETE PUTTOUG OTTO TNV
ETMPAVEIA. ZKOUTTIOTE TO PE éva KaBapO TTavi EAAPPWG EPTTOTIOPEVO HE ATTIO
OQTIOUVOVEPO.

To mpoidv PTTopEi va XpnoipoTroindei o€ évav acbevr yia £wg Kal 14 nuépeg.

Autd Ta TTpoidvTa TTpoopifovTal yia XPron JOVO aTré KaTaPTIOPEVO 10TPIKO
TTPOCWTTIKO.
Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIES, aVaTPESTE OTA EYXEIPIDIO XPHIONG TOU HOVITOP.

OTroi0drToTE 0OBaPS TTEPIOTATIKO TTPOKUWEI € OXEON HE TO TIPOIOV Ba
TIPETTEI VO avaQEPBET OTOV KATAOKEUAOTH 0TV NAeKTPOVIKA dieuBuvan GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com kai oTnv apuédia apxr Tou KpEToug
HéNoug OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG /KAl 0 AGOEVAG.

MposidoTroiNnoceig

- Avtevdeikvutal yia epappoyég MR. Mnv XpnoidoTToIEiTe auTo TO TTPOIOV OE
TePIBAANOV payvnTiKAg Topoypagiag (MRI).

- MNpooTatéyTe T OET AKPODEKTWYV ATTO TNV UypaCia Kal TNV EI0POA UYPWV.

- Aloo@aAioTe TN OWOoTH £TTAPH) Tou OUSETEPOU NAeKTPOdioU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVABAG WE TOV AOBEVT|, WOTE Va ATTOPEUXOEi N
TIPOKANGCT EYKAUPATWY OTa onueia pétpnong. Mnv TotroBeTeiTe To KAAWSIO A
OKPOBEKTEG KOVTE OTO OUBETEPO NAEKTPOBIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
Hovadag ) KovTa oTa KAAWSIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG.

- Ta aywyipa pépn Tou TTPOidVTog SV TTPETTEI VO £PXOVTAI OE ETTAPT HE
Kavéva GAAo aywyIdo PEPog, cuPTTEPIAaPBavopévng TNG YEiwang.

- Mn atmrooTelpwpévo.

- To Tpoidv TrpoopileTal yia xprion atré éva pévo aoBevi.

- Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE, ATTOOTEIPWVETE ) KaBapileTe To TTpoidv. H
ETTAVOXPNCIKOTIOINGN PTTOPE] va TTPOKAAETE! KivOUvo eTTIOAUVONG, va
ETINPEATEI TNV OKPIBEIR TWV PETPACEWY f/Kal TNV aTTdd00T TOU CUCTAKATOG,
1 va TrpokaAéoel duoAemoupyia Adyw BAARNG Tou TTPoidvTog, N oTroia
o@eiAeTal oToV KABAPIoUS, OTNV atroAUpavaon, TNV ETTAVATIOOTEIPWON f/Kal
TNV ETTAVAXPNOIPOTIONGT.

H emavaypnoigotroinon autoU Tou TTPoidvTog Sev CUUHOPPWVETAI IE TNV
TTpoopIfOUEVN XPAON.

- EmBewpeite TO TTPOIdV yia QUOIKEG PBOPES TTPIV atTrd TN Xpron. Mnv
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIGV v PEpPEl opatd onuadia pBopdg. ATroppiyTe
QAUECWG OTTOIOBATIOTE KATEGTPAUMEVO TTPOIOV. MnV ETTIXEIPAOETE TTOTE va
£MBIOPOWOETE £va TIPOIOV e BAGRN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG GTO TTPOIGV
KQI HNV XPNOIUOTIOINCETE TTOTE éva TIPOIOV TToU éxel £mMSIopOwOEi ammd
dAAoug.

- XpnoIWOTIOIEiTE HOVO TOUG OUVBUACHOUG EEAPTHHOTOG KAl HOVITOP TTOU
avagépovTal € AUTEG TIG 0dNYieg XPOoNG, VIO CwaTr Kal akpIBr A&iroupyia
pétpnong. H xprion e€apTnuatwy fi povitop, SIAQOPETIKWY aTTé Ta
avagepopeva, eival dSuvatdv va odnynoel o oeAAua HETPNONG N TTIKIVOUVN
ouvdean. Tnpeite TIG ONUAVOEIG TOU CUVOECHOU OTA TTPOIOVTA, TIPOKEIPEVOU
va S100QaAiCETE TN OWOTH CUPBATOTNTA PE TO POVITOP Kol GAAQ
TTapeAKOPEVQ.

- Mpokeipévou va dlac@alioTei n KatdAANAN kal ao@aAig Aeiroupyia Tou
TTPOIGVTOG KAl TOU CUCTAHATOG, EAEYXETE T OTABEPOTNTA TWV CUVOECEWY UE
TO HOVITOP Kal Pe GAAa eEapTApaTa, TO0O apxIKG 60O Kal TTEPIOTACIOKA PE TNV
TTGPOd0 TOU XPOVOU.

- EAéyxete Tn owoThA TOTTOBETNON R B€0N TOU KOAWDIOU APXIKA Kal
TIEPICTACIAKA PE TNV TTAPOS0 TOU XPOVOU, WOTE va PNV TTPOKANBEi EUTTAOKN,
THEON, TTOPATIATNHA K.ATT., KOBWG EVOEXETAI VA 0ONYHOOUV O€ aTTOQPagn
agpaywyou, epeBIopO, EAKN KATEKAIONG, TITWGON GAAWY QVTIKEIMEVWYV 1)
ATOPWY K.ATT.

Atrofnkeuon
Ogpuokpacia aTTodrkeuang -30°C/-22°F éwg +70°C/+158°F
Atéppiyn

ATTOpPIYTE CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KaI KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug.

Texvikn TTepIypa®n

- To TTapdv TTPoidv TagivopeiTal wg epapuolopevo Turua Tutou CF pe
TTpooTaCia aTé aTmvidwon.

- AuTO TO O€T OKPOJEKTWY TIANPOI TIG ATTAITACEIG Tou TTpoTUTTou, ECG TRUNK
CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI EC53).

- To TTapdv TTPoidv TTpoopileTal yia XprRon o€ éva HOvo aoBevH.

- MgV TTAPOAOCKEUAZETAI PE PUOIKO AATES.

MAnpo@opieg OXETIKA UE TIG TTapayyeAieg
MNa mepIoodTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKO AVTITIPOCWTTO
TIWAROEWV 1) yeTapeite oTn dielBuvon vyaire.com.

Ta eptropikd orjpaTa givai ISI0KTNOIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
©2020 Vyaire. To Vyaire, To AoyoTutro Vyaire kai To Multi-Link eivair eptropikd

ofpara | ofpata karatedévra Tng Vyaire Medical, Inc. A piag ek Twv
BuyaTpIKWV TNG.

es Espanol

Juego de latiguillos de ECG de uso
en un solo paciente Multi-Link™
Instrucciones de uso

Uso previsto

El juego de latiguillos de ECG de uso en un solo paciente es un sistema de
cable con electrodo utilizado para la transmision de sefiales desde los
electrodos del paciente a diversos registradores/monitores de
electrocardiograma para usos diagnosticos y de monitorizacion. Su uso
queda limitado por las indicaciones de uso del equipo de diagnéstico o el
monitor conectados. El juego de latiguillos de ECG de uso en un solo
paciente esté indicado para su empleo por parte de personal cualificado en
un entorno médico profesional.

1) ECG de 3 derivaciones, 2) ECG de 5 derivaciones, 3) ECG de 6 derivaciones y
4) ECG de 12 derivaciones

Sistemas y cables compatibles

El juego de latiguillos de ECG de un solo uso Multi-Link (en adelante
denominado "el producto") esta disefiado y probado para ser compatible con
las combinaciones de sistemas y los cables troncales de ECG Multi-Link
(consulte la tabla 1).

Tabla 1

Sistemas Cables

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Instrucciones de uso

1. Conecte el juego de latiguillos al cable troncal o directamente a un equipo
de telemetria GE Healthcare que admita latiguillos Multi-Link. Nota: ApexPro
FH requiere el uso de un cable adaptador (n.° de pieza 2033289-001) para
que se pueda usar con latiguillos Multi-Link. El cable adaptador para Apex
Pro FH es para uso exclusivo conforme a la AHA con juegos de 5y 6
derivaciones.

Para el ECG de 3 derivaciones, conecte el juego de 3 latiguillos a un cable
troncal de 3/5, 6 o 12 derivaciones de ECG.

Para el ECG de 5 derivaciones, conecte un juego de 5 latiguillos a un cable
troncal de 3/5, 6 o 12 derivaciones de ECG.

Para el ECG de 6 derivaciones, conecte un juego de 6 latiguillos a un cable
troncal de 6 derivaciones de ECG.

Para el ECG de 12 derivaciones, conecte un juego de 5 latiguillos y un
juego de 5 latiguillos C2-C6 o V2-V6 a un cable troncal de 12 derivaciones de
ECG.

2. Conecte el cable troncal al monitor.

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 adecuadas del cuerpo como se ilustra
en la siguiente imagen.

Nota:con latiguillos tipo broche: conecte primero el latiguillo al corchete del
electrodo y luego, al paciente.

5. Conecte los latiguillos a los electrodos.

Para eliminar los restos de la superficie del producto, pase con cuidado un
pafio suave humedecido con agua y jabén.

El producto se puede utilizar en un mismo paciente un maximo de 14 dias.

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

Por favor, consulte la documentacién del monitor para informacion de uso
detallada.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo
debe informarse al fabricante por correo electrénico a GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com y a la autoridad competente del estado miembro en el
que se establece el usuario o el paciente.

Advertencias

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

- No deje que entre humedad o liquido en los juegos de latiguillos.

- 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 cable
ni los latiguillos cerca del electrodo neutro de la unidad de electrocirugia o de
sus cables.

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

- No estéril.

- El producto esta disefiado para su uso por un Unico paciente.

- No redtilice, esterilice o limpie el producto.

La reutilizaciéon puede suponer un riesgo de contaminacion, afectar a la
precision de la medicion y/o del rendimiento del sistema, o causar un mal
funcionamiento si el producto ha quedado dafado fisicamente debido a una
limpieza, desinfeccion, reesterilizacion y/o reutilizacion. La reutilizacion de
este producto va contra el uso previsto.

- Antes de su uso, inspeccione el producto por si presentara dafos. No utilice
el producto si presenta signos visibles de dafios. Un producto dafiado se
debe desechar de inmediato. No intente nunca reparar un producto dafiado,
modificar o usar un producto reparado por terceros.

- Utilice unicamente las combinaciones de accesorios y el monitor segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de la
medicion sea correcto y exacto. El uso de accesorios o un monitor distintos
de los recomendados podria dar lugar a errores de medicién o a una
conexidn peligrosa. Compruebe las marcas del conector del producto para
asegurarse de la compatibilidad con el monitor y otros accesorios.

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

- Compruebe la correcta instalacion o colocacion del cable al inicio de su
utilizacion y, posteriormente, de forma ocasional, para evitar que se
produzcan enredos, excesos de presion, tropiezos, etc., ya que podrian
obstruir las vias respiratorias, provocar irritacion, Ulceras por presion, caidas
de otros elementos o personas, etc.

Conservacion
Almacenamiento temperatura  -30°C/-22°F a +70°C/+158°F
Eliminacién

Deseche segun las normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica

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

- Este juego de latiguillos cumple con los requisitos de la norma, CABLES
TRONCALES DE ECG y LATIGUILLOS DEL PACIENTE (ANSI/AAMI EC53).
- Este producto es de un solo uso.

- No fabricado con latex de caucho natural.

Informacién sobre pedidos
Para mas informacion, péngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina vyaire.com.

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

©2020 Vyaire. Vyaire, el logotipo de Vyaire y Multi-Link son marcas
comerciales o marcas comerciales registradas de Vyaire Medical, Inc., o una
de sus filiales.

et Eesti keel
Multi-Link™-i Uhekordselt kasutatav
patsiendi EKG-pohililitusega
komplekt

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Uhekordselt kasutatav patsiendi EKG-péhiliilitusega komplekt on
elektroodjuhtmete suisteem, mida kasutatakse, et edastada signaale
patsiendi elektroodidelt erinevatele elektrokardiograafia
salvestajatele/monitoridele nii diagnostilistel kui ka monitoorimise
eesmarkidel. Kasutust on piiratud (ihendatud monitoorimis- voi
diagnostikaseadmete kasutamist kasitlevate juhistega. Uhekordselt kasutatav
patsiendi EKG-pdhilllitusega komplekt on méeldud kasutamiseks
professionaalsetele kasutajatele meditsiinikeskkonnas.

1) 3 lulitusega EKG, 2) 5 lilitusega EKG, 3) 6 lulitusega EKG ja 4) 12 lulitusega EKG

Uhilduvad siisteemid ja kaablid

Uhel patsiendil kasutamiseks méeldud EKG-juhtmete komplekte Multi-Link
(edaspidi nimetatud toode) on ette nahtud hilduma siisteemide
kombinatsioonide ja loetletud EKG-p&hikaablitega Multi-Link (vt tabel 1) ning
komplektiga thilduvust on testitud.

Tabel 1

Siisteemid Kaablid

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Kasutusjuhend

1. Uhendage péhiliilituse komplekt pdhikaabliga véi vahetult ettevétte

GE Healthcare telemeetriaseadmetega, mis thilduvad Multi-Link-i
pohilulitustega. Markus: ApexPro FH puhul Multi-Link-i p&hiltlitustega
todtamisel on vaja kasutada adapteri kaablit (p/n 2033289-001). Apex Pro FH
adapteri kaabel on vaid AHA-kasutuseks 5 ja 6 lilitusega komplektide jaoks.
3 liilitusega EKG puhul Gihendage 3 pohilllitusega komplekt 3/5 lilitusega, 6
lllitusega voi 12 lulitusega EKG pdhikaabliga.

5 liilitusega EKG puhul tihendage 5 péhiltlitusega komplekt 3/5 lllitusega, 6
lUlitusega voi 12 lilitusega EKG pdhikaabliga.

6 liilitusega EKG korral ihendage 6 pohilulitusega komplekt 6 Illitusega
EKG pdhikaabliga.

12 lilitusega EKG korral Gihendage 5 pohililitusega komplekt 5 lilitusega
EKG pdhikaabliga.

2. Uhendage p&hikaabel monitoriga.

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

4. Kinnitage elektroodid kehal igetele kohtadele, nagu on pildil kujutatud.
Markus: klambriga pohililituse puhul kinnitage elektrood kdigepealt
klambriga pohililituse ja seejarel patsiendi kiilge.

5. Unendage pdhiliilituste komplekt elektroodidega.

Toote pinnalt prahi eemaldamiseks piihkige toote pinda puhta lapiga, mida on
pehmetoimelise seebi ja veega niisutatud.

Toodet voib Uhel patsiendil kasutada kuni 14 paeva.

Need tooted on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonali poolt.
Tapsemat informatsiooni vaadake monitori kasutusdokumentidest.

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

Hoiatused

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

- Véltige niiskuse ja vedelike sattumist pohilulituse komplektidesse.

- Pdletushaavade valtimiseks monitori mdotmispiirkondades veenduge, et
elektrokirurgiaseadme neutraalne elektrood oleks patsiendiga korralikult
ihendatud. Arge paigutage kaablit ega elektroodijuhtmeid elektrokirurgia
mooduli neutraalse elektroodi ega elektrokirurgia kaablite lahedale.

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

- Mittesteriilne.

- Toode on mdeldud ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

- Arge korduskasutage, steriliseerige ega puhastage toodet. Uuesti
kasutamine voib pohjustada ristnakkust, méjutada médtmise tapsust ja/voi
slisteemi t66d voi pdhjustada vigu toote toimimisel, kui seda on kahjustatud
puhastamisel, desinfitseerimisel, uuesti steriliseerimisel ja/véi uuesti
kasutamisel. Toote korduskasutamine on vastuolus sihtotstarbelise
kasutamisega.

- Enne kasutamist kontrollige toodet fiiisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui naete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks kohe
kérvaldada. Arge iritage kahjustatud toodet remontida, toodet modifitseerida
Vvoi kellegi teise remonditud toodet kasutada.

- Tapseks ja nduetekohaseks modtmiseks kasutage ainult kdesolevas
kasutusjuhendis nimetatud tarvikute ja monitori kombinatsiooni. Nimetatud
tarvikutest voi monitorist erinevate tarvikute véi monitori kasutamine véib
pohjustada modtmisvigu voi ohtlikke ihendusi. Monitori ja teiste tarvikutega
vajaliku Uhilduvuse tagamiseks jargige tootel olevaid Ghenduslili margiseid.
- Toote ja slisteemi nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige
algselt ja aja jooksul pisteliselt stabiilset ihendatust monitori ja/voi teiste
tarvikutega.

- Kontrollige kasutamise alguses ja aja jooksul pisteliselt kaabli iget
paigaldatust ja asendit, et valtida takerdumisohtu, surve avaldamist,
komistamisohtu jne, kuna need vdivad pdhjustada hingamisteede
obstruktsiooni, &rritust, lamatisi, teiste esemete voi inimeste kukkumist jne.

Sailitamine
Sailitamine temperatuuril -30 °C /-22 °F kuni +70 °C / +158 °F
Kasutuselt korvaldamine

Visake ara vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

- See toode on klassifitseeritud defibrillatsioonikindla CF-tiilpi tarvikuna.
- See pohilllitus vastab nduetele, mis on esitatud standardis EKG-
POHIKAABLID ja PATSIENDI POHILULITUSED (ANSI/AAMI EC53).

- Toode on méeldud Uhe patsiendi puhul kasutamiseks.

- Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke ihendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kllastage veebilehte vyaire.com.

Kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire'i logo ja Multi-Link on ettevotte

Vyaire Medical, Inc. vi tema sidusettevotja kaubamargid voi registreeritud
kaubamargid.

fr Frangais

Fouet ECG a usage sur un seul
patient Multi-Link™

Instructions d'utilisation

Utilisation

Le fouet ECG a usage sur un seul patient est un systéme de cables pour
électrodes utilisé pour transmettre les signaux des électrodes placées sur le
patient aux différents enregistreurs/moniteurs électrocardiographiques pour le
diagnostic et le monitorage. Son utilisation est limitée aux instructions
d'utilisation du systeme de monitorage ou de diagnostic auquel il est
connecté. Le fouet ECG a usage sur un seul patient doit étre utilisé par des
opérateurs formés, dans un milieu médical professionnel.

1) ECG 3 dérivations, 2) ECG 5 dérivations, 3) ECG 6 dérivations et 4) ECG 12
dérivations

Systémes et cables compatibles

L'ensemble fil connecteur ECG a utilisation unique et a bras multiples
(nommeé ensuite « le produit ») est congu et testé pour étre compatible avec
des combinaisons de systémes et des céables principaux ECG a bras
multiples se trouvant dans la liste (veuillez vous référer au tableau 1).

Tableau 1

Systémes Cables

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Nihon Kohden
Life Scope

Mode d'emploi

1. Connecter le fouet au cable embase ou directement a un systeme de
télémétrie GE Healthcare acceptant les fouets Multi-Link. Remarque :
I'ApexPro FH nécessite I'utilisation d'un adaptateur (réf. 2033289-001) pour
fonctionner avec les fouets Multi-Link. L'adaptateur Apex Pro FH doit étre
utilisé exclusivement avec des fouets 5 ou 6 brins AHA.

Pour un ECG 3 dérivations, connecter un fouet de 3 brins a un cable
embase ECG 3/5 dérivations, 6 dérivations ou 12 dérivations.

Pour un ECG 5 dérivations, connecter un fouet de 5 brins a un cable
embase ECG 3/5 dérivations, 6 dérivations ou 12 dérivations.

Pour un ECG 6 dérivations, connecter un fouet de 6 brins a un cable
embase ECG 6 dérivations.

Pour un ECG 12 dérivations, connecter un fouet de 5 brins et un fouet de 5
brins C2-C6 ou V2-V6 a un cable embase ECG 12 dérivations.

2. Connecter le cable embase au moniteur.

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

4. Placer les électrodes sur le corps du patient, comme illustré sur I'image.
Remarque : avec les fouets a pinces, attacher d'abord I'électrode au fouet a
pinces, puis au patient.

5. Brancher les brins du fouet sur les électrodes.

Le produit peut étre essuyé avec précaution pour retirer les débris de surface
a l'aide d’un chiffon propre Iégérement imprégné d’eau savonneuse.

Le produit peut étre utilisé sur le méme patient pendant 14 jours au
maximum.

L'utilisation de ces produits doit étre réservée a un personnel médical
qualifié.

Consulter la documentation utilisateur du moniteur pour des informations
détaillées.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant a 'adresse suivante : GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com et
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Avertissements

- Incompatible avec I''RM. Ne pas utiliser ce produit dans un environnement
IRM.

- Ne pas laisser pénétrer d'humidité ou de liquide a l'intérieur des fouets.

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

- Veiller a ce que les parties conductrices du produit n'entrent en contact
avec aucun autre élément conducteur, notamment la terre.

- Non stérile.

- Le produit doit étre utilisé uniquement par un seul patient.

- Ne pas réutiliser, stériliser ou nettoyer le produit. La réutilisation comporte
un risque de contamination croisée, elle peut affecter la précision des
mesures et/ou les performances du systéme ou provoquer un
dysfonctionnement car le produit peut étre endommagé physiquement du fait
du nettoyage, de la désinfection, de la restérilisation ou de la réutilisation.
Réutiliser ce produit est contraire a I'utilisation prévue.

- Vérifier que le produit n'est pas endommagé avant de ['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.

- Utiliser uniquement les combinaisons d'accessoires et le moniteur indiqués
dans les instructions d'utilisation pour obtenir une mesure correcte et précise.
L'utilisation d'accessoires ou de moniteurs autres que ceux référencés peut
provoquer des erreurs de mesure ou une connexion dangereuse. Observer le
marquage des connecteurs du produit pour assurer la compatibilité correcte
avec le moniteur et les autres accessoires.

- Pour assurer le fonctionnement approprié et sécurisé du produit et du
systeme, vérifier la solidité des connexions avec le moniteur et les autres
accessoires lors du branchement initial et régulierement au fil du temps.

- Vérifier I'emplacement et la position des fouets des 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.

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

Mise au rebut

Eliminer conformément aux réglementations environnementales locales et
nationales.

Description technique

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

- Ce fouet est conforme aux exigences de la norme ECG TRUNK CABLES
and PATIENT LEADWIRES (Cébles embase ECG et fouets patient)
(ANSI/AAMI EC53).

- Ce produit est destiné a étre utilisé par un seul patient.

- Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Références de commande
Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial
ou consultez le site vyaire.com.

Les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
©2020 Vyaire. Vyaire, le logo Vyaire et Multi-Link sont des marques

commerciales, déposées ou non, de Vyaire Medical, Inc. ou de I'une de ses
sociétés affiliées.
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Multi-Link™ egypacienses EKG
elvezetéskabel-készlet
Hasznalati utasitas

Rendeltetésszeri hasznalat

Az egypacienses EKG elvezetéskabel egy elektrodakabel-rendszer, amellyel
pacienselektrédak jelei tovabbithatoak kiilénb6z6 elektrokardiografiai rogziték
és monitorok felé, diagnosztikai és monitorozasi célokbol egyarant. A
felhasznalasi lehetéségeket a csatlakoztatott monitorozasi vagy diagnosztikai
felszerelés hasznalati utasitasa hatarozza meg. Az egypéacienses EKG
elvezetéskabel-készlet képzett felhasznalok altali, orvosi kdrnyezetben
torténd hasznalatra készlilt.

1) 3 elvezetéses EKG, 2) 5 elvezetéses EKG, 3) 6 elvezetéses EKG és
4) 12 elvezetéses EKG

Kompatibilis rendszerek és kabelek

A Multi-Link egyszer hasznalatos EKG elvezetéskészlet (a tovabbiakban
"termék") felépitésébodl adodoan, tesztekkel igazoltan kompatibilis a felsorolt
rendszerekkel és Multi-Link EKG torzskabelekkel (lasd 1. tablazat).

1. tablazat

Rendszerek Kabelek

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Hasznalati atmutaté

1. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet a térzskabelhez vagy kdzvetlenil a
Multi-Link elvezetéskabeleket befogadé GE Healthcare telemetriai
felszereléshez. Megjegyzés: Az ApexPro FH rendszerhez atalakitokabel
szlikséges (p/n 2033289-001), hogy hasznalhaté legyen a Multi-Link
elvezetéskabelekkel. Az Apex Pro FH atalakitokabel csak AHA
felhasznalasra alkalmas, 5 vagy 6 elvezetéses készletekkel.

3 elvezetéses EKG esetén csatlakoztassa a 3 elvezetéses készletet egy
3/5, 6 vagy 12 elvezetéses EKG torzskabelhez.

5 elvezetéses EKG esetén csatlakoztassa az 5 elvezetéses készletet egy
3/5, 6 vagy 12 elvezetéses EKG torzskabelhez.

6 elvezetéses EKG esetén csatlakoztasson egy 6 elvezetéses készletet egy
6 elvezetéses EKG torzskabelhez.

12 elvezetéses EKG esetén csatlakoztasson egy 5 elvezetéses C2-C6 vagy
V2-V6 készletet egy 12 elvezetéses EKG torzskabelhez.

2. Csatlakoztassa a térzskabelt a monitorhoz.

3. Készitse el6 a bért: borotvalja le a szért az elektrédak helyén, majd
tisztitsa és szaritsa meg a bort.

4. Csatlakoztassa az elektrodakat a test megfelelé pontjaihoz, az abran
lathatéak szerint.

Megjegyzés: rapattinthaté vezeték hasznalatakor az elektrodat el6szor a
rapattinthat6 vezetékhez rogzitse, a beteghez csak ezutan.

5. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet az elektrodakhoz.

A fellileti szennyez&dés eltavolitasahoz dvatosan tordlje le a terméket tiszta,
kissé szappanos vizzel megnedvesitett tiszta térlékend6vel.

A termék legfeljebb 14 napig hasznalhat6 egy betegnél.

Ezen termékeket kizarolag szakképzett egészségligyi személyzet
hasznélhatja.

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

Figyelmeztetések

- MR-készulékben nem alkalmazhaté biztonsagosan. Ne hasznalja a
terméket MRI kérnyezetben.

- Ne engedje, hogy para vagy folyadék kerliljon a vezetékkészletbe.

- A monitorozasi helyeken az égési sériilés megelézése érdekében
gy6z8djon meg arrdl, hogy az elektrosebészeti eszkdz nulla elektrédaja
megfelelen érintkezik-e a pacienssel. Ne helyezze a kabelt vagy az
elvezetéseket az elektrosebészeti eszkdz foldeld elektrodaja vagy az
elektrosebészeti kabelek kbzelébe.

- Ne hagyja, hogy a vezeték vezet6 részei mas vezetdkkel érintkezzenek,
beleértve a foldelést is.

- Nem steril.

- A terméket csak egy beteg hasznalhatja.

- Ne hasznalja fel Ujra, ne sterilezze vagy tisztitsa a terméket. Ujboli
felhasznalasuk fertézés kockazataval jarhat, hatassal lehet a mérések
pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy hibas miikodést
okozhat a termék fizikai sérlilése okan, amelyet tisztitas, fert6tlenités,
Ujrasterilizélas vagy Ujbdli felhasznalas eredményezhet.

A termék ismételt felhasznalasa nem rendeltetésszer(i hasznalatnak mindsiil.
- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek fizikai sérilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérilést lat rajta. A sérlilt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sériilt terméket ne probalja megjavitani,
ne moédositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A helyes és pontos méréshez kizarolag a jelen hasznalati utasitasban leirt
tartozékkombinaciokat és monitort hasznaélja. A felsoroltaktol eltérd
tartozékok vagy monitor hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakozok termékeken feltlintetett
jeloléseire, hogy biztosan megfelel6 kompatibilitasuk legyen a monitorral és
egyéb tartozékokkal.

- A termék és a rendszer megfeleld, biztonsdgos mikodtetése érdekében a
hasznaélat kezdetén és id6rél idére késobb is ellendrizze a monitor és/vagy az
egyéb alkatrészek csatlakozasainak stabilitasat.

- A hasznaélat kezdetén és id6rdl idére kés6bb is ellenérizze a kabel

stb. megel6zése érdekében, ugyanis léguti elzarodast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Tarolas

Téarolasi hdmérséklet -30 °C/-22 °F - +70 °C/+158 °F
Hulladékkezelés

A helyi és az allami kérnyezetvédelmi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Mdszaki leiras

- Ez a termék defibrillacidbiztos CF tipusu pacienscsatlakozasnak minésdl.

- Ez az elvezetéskabel megfelel a kdvetkezd szabvanynak: EKG
TORZSKABELEK és PACIENS-ELVEZETESKABELEK (ANSI/AAMI EC53).
- Ez a termék egy betegnél torténd felhasznalasra készilt.

- El6éllitdsahoz nem hasznaltak természetes gumit.

Rendelési informaciék
Tovabbi informéaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviselettel, vagy latogasson el a vyaire.com weboldalra.

A védjegyek a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezik.

©2020 Vyaire. A Vyaire, a Vyaire log6 és a Multi-Link a Vyaire Medical, Inc.
vagy egyik leanyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Multi-Link™ Set di derivazioni ECG

monouso
Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Le derivazioni monouso per ECG sono un sistema di cavo dell'elettrodo
utilizzato per trasmettere i segnali dagli elettrodi del paziente a vari
registratori/monitor per elettrocardiografia a scopo sia diagnostico che di
monitoraggio. L'utilizzo ¢ limitato dalle indicazioni per I'uso
dell'apparecchiatura diagnostica o di monitoraggio collegata. Il Set di
derivazioni monouso per ECG & previsto per I'uso da parte di operatori
addestrati in ambiente medico professionale.

1) ECG a 3 derivazioni, 2) ECG a 5 derivazioni, 3) ECG a 6 derivazioni e 4) ECG a
12 derivazioni

Sistemi e cavetti compatibili

Il set di cavetti di derivazione ECG Multi-Link monopaziente
(successivamente chiamato "il prodotto”) & progettato e testato per essere
compatibile con le combinazioni dei sistemi e cavetti principali ECG Multi-Link
elencati (vedere tabella 1).

Tabella 1

Sistemi Cavetti

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Istruzioni per l'uso

1. Collegare il set di derivazioni al cavo dorsale o direttamente
all'apparecchiatura di telemetria GE Healthcare che accetta le derivazioni
Multi-Link. Nota: ApexPro FH richiede l'uso di un cavo adattatore (P/N
2033289-001) per funzionare con le derivazioni Multi-Link. Il cavo adattatore
ApexPro FH & solo per 'uso con AHA con i set a 5 derivazioni e a 6
derivazioni.

Per ECG a 3 derivazioni, collegare un set a 3 derivazioni a un cavo dorsale
per ECG a 3/5 derivazioni, 6 derivazioni o a 12 derivazioni.

Per ECG a 5 derivazioni, collegare un set a 5 derivazioni a un cavo dorsale
per ECG a 3/5 derivazioni, 6 derivazioni o a 12 derivazioni.

Per ECG a 6 derivazioni, collegare un set a 6 derivazioni a un cavo dorsale
per ECG a 6 derivazioni.

Per ECG a 12 derivazioni, collegare un set a 5 derivazioni e un seta 5
derivazioni C2-C6 o V2-V6 a un cavo dorsale per ECG a 12 derivazioni.

2. Collegare il cavo dorsale al monitor.

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

4. Applicare gli elettrodi nelle posizioni corrette sul corpo, come illustrato nella
figura.

Nota: con le derivazioni a scatto connettere prima gli elettrodi alla
derivazione a scatto e quindi applicare I'elettrodo al paziente.

5. Connettere il set di derivazioni agli elettrodi.

Rimuovere eventuali residui presenti sulla superficie del prodotto strofinando
delicatamente con un panno pulito, leggermente inumidito di sapone neutro e
acqua.

Il prodotto pud essere utilizzato su un solo paziente per un massimo di 14
giorni.

Assicurarsi che i prodotti vengano usati solo da personale medico qualificato.
Per informazioni piu dettagliate consultare il manuale d’uso del monitor.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore, tramite e-mail all'indirizzo GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com, e all’autorita competente dello Stato membro in cui
risiede 'utente e/o il paziente.

Avvertenze

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

- Evitare che i set di derivazioni vengano a contatto con liquidi o umidita.

- 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 il cavo o le derivazioni vicino
all'elettrodo neutro dell'elettrobisturi o ai relativi cavi.

- Evitare che le parti conduttrici del prodotto vengano a contatto con altre
parti conduttrici, compreso il collegamento di messa a terra.

- Non sterile.

- Il prodotto & concepito per I'uso su un solo paziente.

- Non riutilizzare, sterilizzare o pulire il prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere
causa di contaminazione incrociata, inficiare I'accuratezza della misurazione
e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento dovuto al
danneggiamento provocato da pulizia, disinfezione, risterilizzazione e/o
riutilizzo. Il riutilizzo di questo prodotto non € conforme all’'uso previsto.

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

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di
accessori e monitor indicate nelle presenti Istruzioni per l'uso. L'uso di
accessori o monitor diversi da quelli indicati pud causare errori nelle
misurazioni o collegamenti pericolosi. Prestare attenzione ai contrassegni del
connettore sui prodotti per garantire la corretta compatibilita con il monitor e
gli altri accessori.

- Per accertarsi del funzionamento corretto e sicuro del prodotto e del
sistema, verificare la stabilita dei collegamenti con il monitor e gli altri
accessori, inizialmente e saltuariamente nel corso dell'utilizzo.

- Verificare la corretta applicazione o la posizione dei cavi inizialmente e
saltuariamente nel corso dell'utilizzo, per evitare che si verifichino
attorcigliamenti, pressioni, rischi di inciampo e altro, poiché tali condizioni
possono causare ostruzione delle vie aeree, irritazioni, lesioni da pressione,
caduta di componenti o persone e cosi via.

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

Smaltimento
Smaltire secondo le normative ambientali locali e statali.

Descrizione tecnica

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

- Questa derivazione & conforme ai requisiti dello standard, ECG TRUNK
CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI EC53).

- Questo prodotto & destinato all’'uso su un singolo paziente.

- Prodotto senza lattice di gomma naturale.

Informazioni per I'ordinazione

Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona o
visitare il sito Web vyaire.com.

| marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

©2020 Vyaire. Vyaire, il logo Vyaire e Multi-Link sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Vyaire Medical, Inc., o di una delle sue affiliate.
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GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
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2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope
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It
,»Multi-Link™" vienam pacientui
naudoti skirtas EKG jungiamuyjy
laidy rinkinys

Naudojimo instrukcijos

etuviy kalba

Paskirtis

Vienam pacientui naudoti skirtas EKG jungiamujy laidy rinkinys — elektroniniy
kabeliy sistema, naudojama signalams perduoti i$ paciento elektrody j
jvairius elektrokardiogramy radytuvus ir (arba) monitorius tiek diagnostikos,
tiek stebéjimo tikslais. Naudoti galima tik pagal prijungtos stebéjimo arba
diagnostikos jrangos paskirtj. Vienam pacientui naudoti skirtas EKG
jungiamujy laidy rinkinys skirtas naudoti parengtiems operatoriams medicinos
jstaigoje.

1) 3 laidy EKG 2) 5 laidy EKG, 3) 6 laidy EKG ir 4) 12 laidy EKG

Suderinamos sistemos ir kabeliai

Daugelio jung€iy vienam pacientui skirtas EKG iSvado laidy rinkinys (toliau
vadinamas gaminiu) buvo sukurtas ir iSbandytas, kad baty suderinamas su
nurodyty sistemy ir daugelio jungéiy EKG magistralinio kabelio deriniais (Zr. 1
lentele).

1 lentelé

Sistemos Kabeliai

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Naudojimo nurodymai

1. Prijunkite jungiamuyjy laidy rinkinj prie pagrindinio kabelio arba tiesiogiai
prie ,GE Healthcare" telemetrijos prietaisy, prie kuriy galima jungti ,Multi-
Link* jungiamuosius laidus. Pastaba. ,ApexPro FH" reikalingas adapterio
kabelis (dalies Nr. 2033289-001), kad baty galima naudoti su ,Multi-Link*
jungiamaisiais laidais. ,Apex Pro FH" adapterio kabelis skirtas tik AHA
rezimui su 5 laidy ir 6 laidy rinkiniais.

3 derivacijy EKG gauti prijunkite 3 jungiamujy laidy rinkinj prie 3/5 laidy,

6 laidy arba 12 laidy EKG pagrindinio kabelio.

5 derivacijy EKG gauti prijunkite 5 jungiamujy laidy rinkinj prie 3/5 laidy,

6 laidy arba 12 laidy EKG pagrindinio kabelio.

6 derivacijy EKG gauti prijunkite 6 jungiamujy laidy rinkinj prie 6 laidy EKG
pagrindinio kabelio.

12 derivacijy EKG gauti prijunkite 5 jungiamujy laidy rinkinj ir 5 laidy C2-C6
arba V2-V6 rinkinj prie 12 laidy EKG pagrindinio kabelio.

2. Pagrindinj kabelj prijunkite prie monitoriaus.

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

4. Elektrodus prijunkite tinkamose kiino vietose, kaip pavaizduota paveiksle.
Pastaba. Jei laidas yra su spaustuku, pirmiausiai pritvirtinkite elektrodg prie
jungiamojo laido spaustuku, o po to prie paciento.

5. Jungiamujy laidy rinkinj prijunkite prie elektrody.

Produkta galima Svelniai nuvalyti Svariu audiniu ir Siek Svelnaus muilo bei
vandens, kad baty pasalintos pavirSiaus apnasos.

Produkta galima naudoti vienam pacientui iki 14 dieny.

Siuos gaminius gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
I$samios informacijos ieSkokite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Stebékite, kad drégmeé ar skystis nepatekty j jungiamujy laidy rinkinius.

- Uztikrinkite tinkamg elektrochirurgijos jrenginio neutraliojo elektrodo salytj su
pacientu, kad iSvengtuméte nudegimy matavimo vietose, kuriose
naudojamas monitorius. Netieskite kabelio ar jungimo laidy prie
elektrochirurginiy jrenginiy neutraliyjy elektrody ar elektrochirurgijos kabeliy.
- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidziyjy daliy, jskaitant
jZzeminima.

- Nesterilus.

- Produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui.

- Nenaudoti pakartotinai, nesterilizuoti ir nevalyti produkto. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryzminio uztersimo rizikg, paveikti matavimo tikslumg
ir (arba) sistemos veikima arba sukelti trikéiy, jei gaminys yra fiziSkai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

Pakartotinai naudoti §j produkta draudziama.

- 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 bei nemodifikuokite produkto.

- Naudokite tik Siame IFU nurodytas priedy kombinacijas ir monitoriy, kad
matavimai baty tinkami ir tikslGs. Naudojant kitus nei nurodytus priedus arba
monitoriy, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys.

Atsizvelkite j jung€iy zymas ant produkty, kad uztikrintuméte tinkama
suderinamumag su monitoriumi ir kitais priedais.

- Norédami uztikrinti tinkama ir saugy produkto ir sistemos funkcionavima,
patikrinkite jung€iy su monitoriumi ir kitais priedais stabiluma pradzioje ir
periodiSkai véliau.

- Pradzioje ir periodiskai véliau tikrinkite, ar laidai tinkamai jstatyti ir jy padétis
gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy ir t. t., nes dél to galimos oro
kligtys, dirginimas, kritimas ant kity objekty ar Zzmoniy ir pan.

Laikymas
Laikymo temperattra nuo —30 °C / —22 °F iki +70 °C / +158 °F
ISmetimas

ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Techninis aprasas

- Sis produktas klasifikuojamas kaip defibriliacijos patvirtinto tipo CF dalis.
- Sis jungiamasis laidas atitinka standarto ,EKG PAGRINDINIAI LAIDAI IR
PACIENTO JUNGIAMIEJI LAIDAI “ (ANSI/AAMI EC53) reikalavimus.

- §j produkta galima naudoti vienam pacientui.

- Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso.

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos praSome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius vyaire.com.

Prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

©2020 ,Vyaire“. ,Vyaire“, ,Vyaire* logotipas ir ,Multi-Link" yra
,Vyaire Medical, Inc.” arba vienos i$ jos patronuojamujy jmoniy prekés
Zenklai arba registruotieji prekés zenklai.

\% LatvieSu valoda ‘
Multi-Link™ pacienta vienreizéjas
lietoSanas EKG novadijumu
komplekts

LietoSanas instrukcijas

Aredzétais izmantoSanas veids

Pacienta vienreizéjas lietoSanas EKG novadijumu komplekts ir elektrodu
kabelu sistéma, ko izmanto, lai parraiditu signalus no pacienta elektrodiem
dazadiem elektrokardiografu rakstitajiem/monitoriem, gan diagnostikai, gan
uzraudzibas mérkiem. Izmanto$ana ir ierobeZota ar noradém, kas attiecas uz
pievienoto uzraudzibas vai diagnostikas iericu izmantoSanu. Pacienta
vienreizéjas lietoSanas EKG novadijumu komplekts ir paredzéts izmanto$anai
medicinas darbinieku vidé apmacitiem operatoriem.

1) ECG met 3 afleidingen, 2) ECG met 5 afleidingen, 3) ECG met 6 afleidingen en
4) ECG met 12 afleidingen

Savietojamas sistémas un vadi

Komplekts ar vairakkanalu EKG signala novadi$anas vadiem, ko lieto vienam
pacientam (turpmak — produkts), ir izstradats, testéts un ir savietojams ar
talak uzskaititajam sisttmam un vairakkanalu EKG signéla magistrales
vadiem (sk. 1. tabulu).

1. tabula

Sistemas Vadi

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

BeneView, iPM/IMEC 2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

LietoSanas noradijumi

1. Savienojiet novadijumu komplektu ar magistralo kabeli vai tiesi ar

GE Healthcare telemetrijas ierici, kas saderiga ar Multi-Link novadijumiem.
Piezime: ApexPro FH nepiecieSams izmantot adaptera kabeli (p/n 2033289-
001), lai stradatu ar Multi-Link novadijumiem. Apex Pro FH adaptera kabeli
drikst izmantot tikai AHA ar 5-izvadu un 6-izvadu komplektiem.

3-izvadu EKG, savienojiet 3-novadijumu komplektu ar 3/5-izvadu, 6-izvadu,
vai 12-izvadu EKG magistralo kabeli.

5-izvadu EKG, savienojiet 5-novadijumu komplektu ar 3/5-izvadu, 6-izvadu,
vai 12-izvadu EKG magistralo kabeli.

6-izvadu EKG, savienojiet 6 novadijumu komplektu ar EKG 6 izvadu
magistralo kabeli.

12 izvadu EKG, savienojiet 5 novadijumu komplektu kopa ar 5 novadijumu
C2-C6 vai V2-V6 komplektu ar EKG 12 izvadu magistralo kabeli.

2. Pievienojiet magistralo kabeli monitoram.

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

4. Pievienojiet elektrodus pareiza pozicija uz kermena, ka paradits attéla.
Piezime: ar stiprinajuma novadijumu vispirms pievienojiet elektrodus pie
novadijuma stiprindjuma un tikai péc tam pie pacienta.

5. Pievienojiet novadijumu komplektu elektrodiem.

Lai no izstradajuma virsmas notiritu netirumus, to var viegli noslaucit ar tiru,
nedaudz ziepjadent samitrinatu dranu.

|zstradajumu vienam pacientam var lietot ne ilgak par 14 dienam.

Sos izstradajumus drikst lietot tikai kvalificéts medicinas personals.
Lai uzzinatu vairak, meklIgjiet informaciju monitora lietotaja dokumentacija.

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

Bridinajumi

- Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveido$ana.
Neizmantot So izstradajumu MRI vidé.

- Nelaujiet mitrumam vai Skidrumam iek|at novadijumu komplektos.

- Lai izvairitos no apdegumiem, ko var gat monitora mérijumu vietas,
nodro$iniet pacientam atbilstoSu saskari ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu. Nenovietojiet kabeli vai novadijumus elektrokirurgijas iekartas
nulles elektroda vai vadu tuvuma.

- Uzraugiet, lai izstradajuma elektribu vado$as dalas nesaskaras ar jebkadam
citam elektribu vado$am dalam, tostarp zemi.

- Nav sterils.

- |zstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

- Nelietot atkartoti, nesterilizét vai netirit izstradajumu. Atkartota lieto$ana var
radit kontaminacijas risku, ietekmét mérijumu precizitati un/vai sistémas
darbtbu vai izraisTt nepareizu sistémas darbibu izstradajuma fiziska bojajuma
dél, ko izraisijusi tiriSana, dezinfekcija, atkartota sterilizacija un/vai lietoSana.
Atkartota 8T izstradajuma lietosana ir pretruna ar paredzéto lietojumu.

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

- Lai nodrosinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet tikai
Sajas lietoSanas instrukcijas minétas piederumu kombinacijas un monitoru. Ja
tiks izmantoti citi piederumi vai monitori, mérijumi var bat neprecizi vai
savienojums var nebdt dross.

Lai nodrosinatu atbilstosu saderibu ar monitoru un citiem piederumiem,
ievérojiet savienojuma atzimes uz izstradajuma.

- Lai nodrosinatu atbilstoSu un droSu izstradajuma un sistémas darbibu, pirms
lietoSanas un laiku pa laikam parbaudiet savienojuma ar monitoru un citiem
piederumiem stabilitati.

- Lai izvairitos no vadu savisanas, saspie$anas, atvieno$anas u. tml., ka
rezultata var tikt izraisits elpcelu nosprostojums, kairindjums, asinsspiediena
paaugstinasanas, ka var nokrist priekSmeti vai personas u. c., pirms
lietoSanas un laiku pa laikam parbaudiet atbilsto$u novadijumu poziciju vai
novietojumu.

Glabasana
Glabasanas temperatira no -30°C/-22°F Iidz +70°C/+158°F
LikvidéSana

Izmest saskana ar vietgjiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Tehniskais apraksts

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

- Sis novadijums atbilst standarta EKG MAGISTRALIE KABELI and
PACIENTA NOVADIJUMI (ANSI/AAMI EC53) prasibam.

- 8o izstradajumu ir paredzéts lietot vienam pacientam.

- Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

Informacija par pasatisanu
Lai iegltu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Pre€u zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un Multi-Link ir uznémuma

Vyaire Medical, Inc. vai ta saistito uznémumu pre€u zimes vai registrétas
precu zimes.
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Multi-Link™-ECG-afleidingenset
voor gebruik bij één patiént
Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De ECG-afleidingenset voor gebruik bij één patiént is een systeem met
elektrodekabels voor het verzenden van signalen van patiéntelektroden naar
verschillende elektrocardiografen/monitoren, voor zowel diagnostische als
bewakingsdoeleinden. Het gebruik is beperkt door de gebruiksindicaties van
de aangesloten bewakings- of diagnostische apparatuur. De ECG-
afleidingenset voor gebruik bij één patiént is bedoeld voor gebruik door
opgeleid personeel in de omgeving van een medische professional.

1) ECG met 3 afleidingen, 2) ECG met 5 afleidingen, 3) ECG met 6 afleidingen en
4) ECG met 12 afleidingen

Compatibele systemen en kabels

De Multi-Link ECG-afleidingenset voor gebruik bij één patiént (hierna
genoemd: het produkt) is ontworpen en getest voor compatibiliteit met de
vermelde combinaties van systemen en Multi-Link ECG-kabels (zie tabel 1).

Tabel 1

Systemen Kabels

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/iMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Gebruiksinstructies

1. Sluit de afleidingenset aan op de kabel of de GE Healthcare-
telemetrieapparatuur die geschikt is voor Multi-Link-afleidingen. Opmerking:
Voor gebruik van Multi-Link-afleidingen met de ApexPro FH is een
adapterkabel (p/n 2033289-001) vereist. De Apex Pro FH-adapterkabel is
uitsluitend bestemd voor AHA-gebruik met sets van 5 of 6 afleidingen.

Sluit een set met 3 afleidingen aan op een ECG-kabel voor 3/5, 6 of 12
afleidingen voor ECG met 3 afleidingen.

Sluit een set met 5 afleidingen aan op een ECG-kabel voor 3/5, 6 of 12
afleidingen voor ECG met 5 afleidingen.

Sluit een set met 6 afleidingen aan op een ECG-kabel voor 6 afleidingen
voor ECG met 6 afleidingen.

Sluit een set met 5 afleidingen en een C2-C6- of V2-V6-set met 5 afleidingen
aan op een ECG-kabel voor 12 afleidingen voor ECG met 12 afleidingen.
2. Sluit de kabel aan op de monitor.

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

4. Plaats de elektroden op de aangegeven gebieden op het lichaam (zie
afbeelding).

Opmerking: bij gebruik van een klikafleiding: bevestig de elektrode eerst aan
de klikafleiding en daarna aan de patiént.

5. Sluit de afleidingenset aan op de elektroden.

Het product kan voorzichtig worden schoongeveegd om vuil van het
oppervlak te verwijderen, door dit af te vegen met een schone doek die licht
bevochtigd is met milde zeep en water.

Het product kan maximaal 14 dagen bij één patiént worden gebruikt.

Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel.
Raadpleeg de monitorhandleiding voor meer informatie.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten worden gemeld
aan de fabrikant op GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Waarschuwingen

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

- Laat geen vocht of vloeistof in de afleidingensets lopen.

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

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

- Niet steriel.

- Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

- Het product mag niet worden hergebruikt, gesteriliseerd of gereinigd.
Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting verhogen, gevolgen hebben
voor de nauwkeurigheid van de meting en/of voor de werking van het
systeem, of een storing veroorzaken doordat het product fysiek is beschadigd
door reiniging, desinfectie, hersterilisatie en/of hergebruik.

Hergebruik van dit product gaat tegen het beoogde gebruik in.

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

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen combinaties van
accessoires en afleidingen die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het gebruik van andere accessoires of monitoren dan vermeld in deze
handleiding kan leiden tot meetfouten of gevaarlijke verbindingen.

Neem de connectormarkeringen op producten in acht om een juiste
compatibiliteit met de monitor en andere accessoires te garanderen.

- Controleer direct na het verbinden en regelmatig daarna de stabiliteit van de
verbinding met de monitor en andere accessoires om een correcte en veilige
werking van het product en het systeem te waarborgen.

- Controleer direct na het plaatsen en regelmatig daarna of de afleidingen
correct zijn geplaatst. Zo voorkomt u dat de kabels vastraken, dat er druk
wordt uitgeoefend of dat iemand erover struikelt. Dit kan namelijk leiden tot
luchtwegobstructie, irritatie, decubitus en het vallen van andere voorwerpen
of mensen.

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

Afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Technische beschrijving

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

- Deze afleiding voldoet aan de eisen van de norm voor ECG-KABELS en
PATIENTAFLEIDINGEN (ANSI/AAMI EC53).

- Dit product is bedoeld voor gebruik bij één patiént.

- Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

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

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

©2020 Vyaire. Vyaire, het Vyaire-logo en Multi-Link zijn handelsmerken van
Vyaire, Medical Inc., of een van de dochterbedrijven.

no Norsk
Multi-Link™ EKG-ledningssett for én
pasient

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

EKG-ledningsnett for én pasient er et elektrodekabelsystem som brukes til &
overfgre signaler fra pasientelektroder til ulike elektrokardiografopptakere/-
monitorer for bade diagnostisk bruk og overvakningsformal. Bruken er
begrenset av indikasjonene for bruk pa det tilkoblede utstyret for overvakning
eller diagnostikk. EKG-ledningssettet for én pasient er ment & brukes av
kvalifiserte brukere i et profesjonelt medisinsk miljg.

Figur 1) 3-avlednings-EKG, Figur 2) 5-avlednings-EKG, Figur 3) 6-avlednings-EKG og
Figur 4) 12-avlednings-EKG

Kompatible systemer og kabler

Det multilinkede hoveledningssettet for EKG til bruk for én pasient (heretter
kalt produktet) er utformet og testet for a veere kompatibel med de opplistede
(se tabell 1) systemkombinasjoner og multilinkede langlinjekabler for EKG.

Tabell 1

Systemer Kabler

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Bruksanvisning

1. Koble ledningssettet til trunkkabelen eller direkte til GE Healthcare-
telemetrienheten som er kompatibel med Multi-Link-ledninger. Merknad:
ApexPro FH krever bruk av en adapterkabel (s/n 2033289-001) for & fungere
med Multi-Link-ledninger. Apex Pro FH-adapterkabelen er kun for AHA-bruk
med 5-avlednings- og 6-avledningssett.

For 3-avlednings-EKG: Koble til et 3-avledningssett til en 3/5-avlednings-,
6-avlednings eller 12-avlednings-ECG-trunkkabel.

For 5-avlednings-EKG: Koble et 5-avledningssett til en 3/5-avlednings-,
6-avlednings eller 12-avlednings-ECG-trunkkabel.

For 6-avlednings-EKG: Koble et 6-avledningssett til 6-avlednings EKG-
trunkkabelen.

For 12-avlednings-EKG: Koble til et 5-avledningssett sammen med
5-avlednings C2-C6 eller V2-V6-avledningssettet til 12-avlednings EKG-
trunkkabelen.

2. Koble trunkkabelen til monitoren.

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 pa bildet.
Merknad: Fest elektroden med klipsavledningskabel forst pa
klipsavledningskabelen og deretter pa pasienten.

5. Koble avledningssettet til elektrodene.

Ved behov kan du terke av smuss pa overflaten med en ren klut fuktet i mild
sape og vann.

Produktet kan brukes pa én pasient i opptil 14 dager.

Disse produktene er indikert for bruk kun av kvalifisert medisinsk personell.
Du finner detaljert informasjon i brukerdokumentasjonen for monitoren.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i relasjon til enheten, skal
rapporteres til produsenten pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com, samt
til egnet myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Advarsler

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

- Sorg for at det ikke trenger inn fuktighet eller veeske i avledningssettene.

- Sorg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets ngytrale elektrode
og pasienten, for & unnga mulige brannskader pa malestedene. Ikke plasser
kabelen eller avledningskabler nzer elektrokirurgienheten eller
elektrokirurgikablene.

- Ikke la produktets ledende deler komme i kontakt med andre ledende deler,
inkludert jord.

— Ikke sterilt.

— Ikke bruk produktet pa mer enn én pasient.

— Produktet ma ikke gjenbrukes, steriliseres eller rengjgres. Gjenbruk kan
forarsake risiko for krysskontaminering, pavirke nayaktigheten av malinger
og/eller systemets ytelse eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at
produktet har blitt skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering
og/eller gjenbruk.

Gjenbruk av dette produktet strider mot tiltenkt bruk.

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

- Bruk kun en kombinasjon av tilbehgr og monitor som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for a sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av annet
tilbeher eller monitorer enn de som er oppgitt, kan resultere i en malingsfeil
eller farlig kobling.

Veer oppmerksom pa produktenes kontaktmerker, slik at du serger for riktig
kompatibilitet med monitor og annet tilbehar.

- For a sikre at produktet og systemet fungerer riktig og sikkert ma du
kontrollere at koblingen til monitoren og annet tilbeher er stabil ved oppstart
samt av og til over lengre tid.

- Kontroller at kabelen er plassert riktig ved oppstart og noen ganger over tid,
slik at du forhindrer sammenfloking, trykk, snubling osv. Hvis den ikke er riktig
plassert, kan det fare til obstruksjon av luftveier, irritasjon, liggesar, at
komponenter eller mennesker faller osv.

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

Kast i henhold til lokale og statlige miljgforskrifter.

Teknisk beskrivelse

- Dette produktet er klassifisert som defibrilleringssikkert utstyr av type CF.
- Denne avledningskabelen oppfyller kravene i standarden for EKG-
TRUNKKABLER og AVLEDNINGSKABLER FOR PASIENT(ANSI/AAMI
EC53).

- Dette produktet ma kun brukes til én pasient.

- Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

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

Varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og Multi-Link er varemerker eller registrerte
varemerker for Vyaire Medical, Inc., eller et av dets datterselskaper.

Zestaw przewodéw odprowadzen
EKG Multi-Link™ przeznaczony do
uzytku u jednego pacjenta

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta zestaw przewodow
odprowadzen EKG to uktad przewoddw elektrod stuzacy do transmisji
sygnatéw generowanych przez elektrody umieszczone na ciele pacjenta do
réznych rejestratoréw/monitoréw elektrokardiograficznych w celach
diagnostycznych i kontrolnych. Uzycie jest ograniczone przez wskazania do
stosowania majgce zastosowanie do podtgczonego sprzetu monitorujgcego
lub diagnostycznego. Z przeznaczonego do uzytku u jednego pacjenta
zestawu przewoddw odprowadzen EKG mogg korzysta¢ odpowiednio
przeszkoleni uzytkownicy. Produkt przeznaczony do uzytku w Srodowisku
medycznym.

1) 3 odprowadzenia EKG, 2) 5 odprowadzen EKG, 3) 6 odprowadzen EKG oraz
4) 12 odprowadzen EKG

Zgodne systemy i przewody

Uniwersalny zestaw odprowadzen EKG przeznaczony do uzytku u jednego
pacjenta (zwany dalej produktem) zostat zaprojektowany do uzytku i
sprawdzony pod katem zgodnos$ci z wymienionymi kombinacjami systemow
oraz uniwersalnymi kablami zbiorczymi EKG (patrz tabela 1).

Tabela 1

Systemy Przewody

GE Healthcare 2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
CARESCAPE™, PROCARE,

Dash™ PDM, E-Series 2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Instrukcja stosowania

1. Podiacz zestaw przewodow odprowadzen do kabla zbiorczego lub
bezposrednio do obstugujacego przewody odprowadzen Multi-Link sprzgtu
telemetrycznego firmy GE Healthcare. Uwaga: Stosowanie przewodow
odprowadzen Multi-Link w potaczeniu z systemem ApexPro FH wymaga
uzycia adaptera (nr kat. 2033289-001). Adapter do systemu Apex Pro FH jest
przeznaczony wytgcznie do uzytku zgodnie z wytycznymi AHA oraz
zestawami sktadajgcymi sie z 5 i 6 odprowadzen.

W przypadku 3 odprowadzen EKG podigcz zestaw 3 przewodow
odprowadzen do kabla zbiorczego EKG dla 3/5, 6 lub 12 odprowadzen.

W przypadku 5 odprowadzen EKG podtgcz zestaw 5 przewoddw
odprowadzen do kabla zbiorczego EKG dla 3/5, 6 lub 12 odprowadzen.

W przypadku 6 odprowadzen EKG podigcz zestaw 6 przewodow
odprowadzen do kabla zbiorczego EKG dla 6 odprowadzen.

W przypadku 12 odprowadzen EKG podtacz zestaw 5 przewodow
odprowadzen i zestaw 5 przewodow odprowadzen C2-C6 lub V2-V6 do kabla
zbiorczego EKG dla 12 odprowadzen.

2. Podtacz kabel zbiorczy do monitora.

3. Przygotuj skore: z miejsc, w ktorych bedg umieszczone elektrody, usun
owlosienie, a nastgpnie umyj i osusz skore.

4. Umiesc¢ elektrody w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta, jak
pokazano na rysunku.

Uwaga: W przypadku odprowadzen z koncéwkami typu zatrzask nalezy
najpierw potgczy¢ elektrody z przewodami odprowadzen i dopiero wtedy
umiescic je na skorze pacjenta.

5. Do elektrod podiacz zestaw przewodéw odprowadzen.

W celu usuniecia zanieczyszczen znajdujacych sie na powierzchni produkt
mozna delikatnie wytrze¢ czystg Sciereczkg zwilzong wodg z tagodnym
mydtem.

Produkt moze by¢ stosowany u jednego pacjenta maksymalnie przez 14 dni.

Produkty te sg przeznaczone wytgcznie do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Szczegotowe informacje zawiera dokumentacja uzytkownika dotgczona do
monitora.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi na adres GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
oraz organowi nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

Ostrzezenia

- Produkt nie moze by¢ stosowany w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Nie stosowac tego produktu w $rodowisku MRI.

- Nie dopuszczac, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza zestawu
odprowadzen.

- Nalezy zadbac¢ o wtasciwy kontakt elektrody neutralnej urzgdzenia
elektrochirurgicznego ze skorg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom w
miejscu pomiaru. Nie umieszczac przewodu ani odprowadzen w poblizu
elektrody neutralnej ani przewodoéw urzgdzenia elektrochirurgicznego.

- Nie dopuszczac¢ do kontaktu pomiedzy przewodzacymi elementami
produktu a innymi elementami przewodzgcymi, w tym uziemieniem.

- Produkt niejatowy.

- Produkt przeznaczony jest do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.

- Nie uzywac produktu ponownie, nie czysci¢ go ani nie sterylizowac.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywaé na
doktadnos¢ pomiaréw i/lub wydajnos$¢ systemu, lub by¢ przyczyng ztego
funkcjonowania wynikajgcego z mechanicznego uszkodzenia podczas mycia,
dezynfekcji, powtdrnej sterylizaciji i/lub ponownego uzycia.

Ponowne uzycie niniejszego produktu jest niezgodne z przeznaczeniem.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. W
przypadku dostrzezenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia nie nalezy
stosowac produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast usungé. W
zadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikaciji; nie uzywaé¢ produktéw naprawionych przez
inne osoby.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkcji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z produktu wytacznie w potgczeniu z
akcesoriami i monitorami wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriow lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia.

W celu zapewnienia odpowiedniego dziatania z monitorem i innymi
akcesoriami nalezy zwréci¢ uwage na oznaczenia zamieszczone na
produktach.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziatania produktu i
systemu nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczen z monitorem i innymi
akcesoriami na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania.

- Na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania nalezy
sprawdzac, czy kabel nie jest utozony w sposob stwarzajacy ryzyko
zaplatania, ucisku lub potknigcia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uduszenia, podraznienia, wywierania nadmiernego nacisku na skoére, upadku
innych przedmiotéw lub oséb itp.

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

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony
Srodowiska.

Opis techniczny

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

- Ten zestaw przewoddéw odprowadzen spetnia wymagania okreslone w
normie ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI
EC53).

- Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

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

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

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wtascicieli.

© 2020 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz Multi-Link sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vyaire Medical, Inc. lub
jednego z jej podmiotéw stowarzyszonych.

pt Portugués
Conjunto de derivagoes para ECG
de utilizagao num unico paciente
Multi-Link™

Instrugoes de utilizagao

Uso previsto

O conjunto de derivagdes para ECG de utilizagdo num Unico paciente é um
sistema de cabos de elétrodo utilizado para transmitir sinais dos elétrodos do
paciente para varios registadores/monitores de eletrocardiograma para fins
de diagnostico e de monitorizagdo. A utilizagdo é limitada pelas indicagdes
de utilizagdo do equipamento de monitorizagédo ou de diagndstico ligado. O
conjunto de derivagdes para ECG de utilizagdo num unico paciente destina-
se a ser utilizado por operadores com formagdo num ambiente profissional
de saude.

1) ECG de 3 derivagbes, 2) ECG de 5 derivacdes, 3) ECG de 6 derivagdes e 4) ECG de
12 derivagoes

Sistemas e Cabos Compativeis

O Conjunto de Fios de Chumbo ECG Multi-Link de Utilizagdo Unica (a seguir
chamado o produto) foi concebido e testado para ser compativel com
combinagdes de sistemas e Cabos de Interligagdo ECG Multi-Link (consulte
o quadro 1).

Tabela 1

Sistemas Cabos

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056
Mindray 2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,

2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Instrugoes de utilizagao

1. Ligue o conjunto de derivagbes ao cabo principal ou diretamente ao
equipamento de telemetria da GE Healthcare que aceite conjuntos de
derivagdes Multi-Link. Nota: o ApexPro FH requer a utilizacdo de um cabo
adaptador (n.° ref. 2033289-001) para poder utilizar o conjunto de derivagdes
Multi-Link. O cabo adaptador do Apex Pro FH destina-se a ser utilizado
apenas em AHA com conjuntos de 5 e 6 derivagdes.

Para um ECG de 3 derivagdes, ligue um conjunto de 3 derivagdes a um
cabo principal de ECG de 3/5 derivagbes, 6 derivagdes ou 12 derivagdes.
Para um ECG de 5 derivagoes, ligue um conjunto de 5 derivagdes a um
cabo principal de ECG de 3/5 derivagdes, 6 derivacdes ou 12 derivagdes.
Para um ECG de 6 derivagdes, ligue um conjunto de 6 derivagdes a um
cabo principal de ECG de 6 derivagdes.

Para um ECG de 12 derivagdes, ligue um conjunto de 5 derivagdes
juntamente com um conjunto C2-C6 ou V2-V6 de 5 derivagdes a um cabo
principal de ECG para 12 derivagdes.

2. Ligue o cabo principal ao monitor.

3. Prepare a pele: rape os pelos nos locais selecionados para colocagdo dos
elétrodos e, em seguida, limpe e seque a pele.

4. Coloque os elétrodos nas posicoes corretas do corpo, conforme ilustrado
na imagem.

Nota: com derivagdes de mola, coloque primeiro o elétrodo na mola da
derivacgéo e sé depois no paciente.

5. Ligue o conjunto de derivagdes aos elétrodos.

O produto pode ser cuidadosamente limpo para remover residuos da
superficie, limpando-a com um pano limpo ligeiramente humedecido com
agua e sabdo neutro.

O produto pode ser usado num unico paciente por um periodo maximo de 14
dias.

Estes produtos sao indicados para utilizagdo apenas por pessoal médico
qualificado.

Consulte a documentacgéo de utilizador do monitor para obter informagdes
mais pormenorizadas.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante em GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com e
a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente
se encontra.

Avisos

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

- N&o permita a infiltragdo de humidade ou liquidos para dentro dos
conjuntos de derivacgdes.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigéo.
Né&o cologue o cabo nem derivagdes num local préximo do elétrodo neutro
do bisturi elétrico nem de cabos do bisturi elétrico.

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

- N&o esterilizado.

- O produto destina-se a ser utilizado por apenas um paciente.

- Nao reutilizar, esterilizar ou limpar o produto. A reutilizacédo pode causar um
risco de contaminacéo, afetar a precisdo da medigdo e/ou o desempenho do
sistema, causar avarias resultantes de danos fisicos no produto devido a
limpeza, desinfegdo, nova esterilizagao e/ou reutilizagéo.

A reutilizagdo deste produto é contraria a utilizacéo prevista.

- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagéo. Nao
utilize o produto se houver indicios de danos. Os produtos danificados
devem ser imediatamente eliminados. Nunca tente reparar um produto
danificado, fazer modificagdes ao produto ou utilizar um produto reparado
por terceiros.

- Use apenas as combinagdes de acessdrios e os monitores conforme
indicado nestas instrugdes de utilizagdo para um funcionamento correto e
preciso da medicéo. A utilizacdo de acessorios ou monitores que ndo os
referenciados pode resultar num erro de medigdo ou numa ligagéo nao
segura. Observe as indicagdes de conector nos produtos para garantir a
compatibilidade apropriada com o monitor e outros acessorios.

- Para garantir um funcionamento adequado e seguro do produto e do
sistema, verifique a estabilidade das ligagdes ao monitor e a outros
acessorios inicialmente e, ocasionalmente, ao longo do tempo.

- Verifique se os cabos estdo bem colocados ou posicionados inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao, tropegamento, etc., pois podem causar a
obstrugéo das vias aéreas, irritagdo, Ulceras de decubito, queda de outros
objetos ou pessoas, etc.

Armazenamento

Temperatura de armazenamento  -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F
Eliminacao

Elimine de acordo com os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Descrigcao técnica

- Este produto foi classificado como uma pega aplicada de tipo CF com
protegao contra desfibrilhagéo.

- Estas derivagdes cumprem os requisitos da norma para CABOS
PRINCIPAIS DE ECG e DERIVACOES PARA PACIENTES (ANSI/AAMI
EC53).

- Este produto destina-se a utilizagdo por um Unico paciente.

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

Informacgéo para encomenda
Para mais informacdes, contacte o representante de vendas local da Vyaire
ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais sao propriedade dos seus respetivos proprietarios.

©2020 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e Multi-Link sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsidiarias.

pt-BR Portugués (Brasil)
Conjunto de condutores de ECG
Multi-Link™ para uso tinico em
pacientes

Instrugoes de uso

Uso pretendido

O condutor de ECG para uso Unico em pacientes € um sistema de cabo de
condutor utilizado para transmitir sinais dos condutores no paciente para
varios gravadores/monitores de eletrocardiograma para diagnostico e efeitos
de monitorizagéo. Sua utilizagao é limitada pelas indicagdes de uso do
equipamento de monitorizagédo ou de diagnéstico conectados. O conjunto de
condutores de ECG para uso Unico em pacientes € adequado para
operadores técnicos especializados em um ambiente médico profissional.

1) ECG de 3 condutores, 2) ECG de 5 condutores, 3) ECG de 6 condutores e 4) ECG
de 12 condutores

Sistemas e cabos compativeis

O Conjunto de cabeamento de ECG multilink para uso Unico em paciente
(posteriormente denominado como o produto) foi projetado e testado para
ser compativel com os sistemas combinados e cabos tronco de ECG
multilink listados (consulte a tabela 1).

Tabela 1

Sistemas Cabos

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Instrucoes de uso

1. Conecte o conjunto de condutor ao cabo tronco ou diretamente no
equipamento de telemetria da GE Healthcare que suporta os condutores
Multi-Link. Observagao: O ApexPro FH requer o uso de um cabo adaptador
(p/n 2033289-001) para funcionar com os condutores Multi-Link. O cabo
adaptador do Apex Pro FH é apenas para uso AHA com conjuntos de 5 e 6
condutores.

Para ECG de 3 condutores, conecte um conjunto de 3 condutores a um
cabo tronco de ECG para 3/5 condutores, 6 condutores ou 12 condutores.
Para ECG de 5 condutores, conecte um conjunto de 5 condutores a um
cabo tronco de ECG para 3/5 condutores, 6 condutores ou 12 condutores.
Para ECG de 6 condutores, conecte um conjunto de 6 condutores a um
cabo tronco de ECG para 6 condutores.

Para ECG de 12 condutores, conecte um conjunto de 5 condutores a um
conjunto de 5 condutores C2-C6 ou V2-V6 ao cabo tronco de ECG para 12
condutores.

2. Conecte o cabo tronco ao monitor.

3. Prepare a pele: raspe os pelos nos locais de fixagdo dos condutores,
depois limpe e seque a pele.

4. Prenda os condutores nas posi¢cdes corretas no corpo, conforme ilustrado
na imagem.

Observacgao: para condutores com encaixes, primeiro conecte o condutor ao
condutor com encaixe e depois ao paciente.

5. Conecte o conjunto de condutores aos condutores.

O produto pode ser cuidadosamente limpo para remover detritos com um
pano limpo ligeiramente umedecido com dgua e sab&o suave.

O produto pode ser usado em um Unico paciente por até 14 dias.

Esses produtos sao indicados para uso apenas por pessoal médico
qualificado.

Consulte a documentagao do usuario do monitor para obter informagdes
detalhadas.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com e a autoridade competente do Estado-membro em que o
usuario e/ou paciente é residente.

Adverténcias

- Inseguro para RM. Nao use este produto em um ambiente de RM.

- Nao deixe entrar umidade ou liquido nos conjuntos de condutores.

- Assegurar o bom contato do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigéo.
N&o coloque o cabo ou condutores perto do eletrodo neutro da unidade de
eletrocirurgia ou dos cabos eletrocirtrgicos.

- Partes do produto que conduzem eletricidade ndo devem entrar em contato
com outras partes condutoras, incluindo a terra.

- N&o esterilizado.

- O produto devera ser usado somente em um paciente.

- Nao reutilize, esterilize nem limpe o produto. A reutilizacdo podera causar
risco de contaminagao cruzada, afetar a precisdo da medicagao e/ou o
desempenho do sistema ou causar funcionamento defeituoso como
resultado de dano fisico do produto devido a limpeza, desinfecgéo, re-
esterilizagao e/ou reutilizagdo.

A reutilizacdo deste produto é contraria ao uso previsto.

- Inspecione o produto em busca de danos fisicos antes do uso. N&o utilize
produtos que apresentem sinais visiveis de danos. Um equipamento
danificado devera ser descartado imediatamente. Nunca tente reparar um
produto danificado, modificar um produto ou usar um produto reparado por
outras pessoas.

- Use apenas combinagdes de acessorios e monitores conforme mencionado
nestas Instrugdes de uso para uma medi¢cdo adequada e precisa. A
utilizagdo de acessoérios ou monitores diferentes dos referenciados aqui
podera resultar em erro na medigéo ou em uma conexao perigosa.
Observe as marcagdes nos conectores do produto para garantir a
compatibilidade adequada com o monitor e outros acessorios.

- Para garantir o funcionamento adequado e seguro do produto e do sistema,
verifique a estabilidade das conexdes com o monitor e/ou outros acessorios
inicialmente, e ocasionalmente ao longo do tempo.

- Verifique o posicionamento adequado do cabo inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao ou erros, pois eles poderao causar obstrugéo das
vias aéreas, irritacdo, decubito, queda de outros itens ou pessoas etc.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30 °C/-22 °F a +70 °C/+158 °F
Descarte

Descarte de acordo com as regulamentagdes ambientais locais e estaduais.

Descrigao técnica

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

- Este condutor atende aos requisitos da norma, CABOS TRONCO PARA
ECG e CONDUTORES PARA PACIENTES (ANSI/AAMI EC53).

- Este produto deve ser utilizado por um Unico paciente.

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

Informacgoes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

©2020 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e Multi-Link sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registradas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das
suas afiliadas.

i Suomi
Multi-Link™-EKG-johdinsarja yhden
potilaan kayttoon

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Yhden potilaan kayttoon tarkoitettu EKG-johdinsarja on elektrodikaapelien
sarja, jota kaytetaan signaalien valittmiseen potilaselektrodeista
monenlaisiin elektrokardiografipiirtureihin tai -monitoreihin seka
diagnostiikkaa etta monitorointia varten. Kayttoa rajoittavat johdinsarjaan
kytkettyjen monitorointi- tai diagnostiikkalaitteiden kayttoaiheet. Yhden
potilaan kayttéon tarkoitettua EKG-johdinsarjaa kayttévat terveydenhuollion
asiantuntijat.

1) 3-kytkentdinen EKG, 2) 5-kytkentdinen EKG, 3) 6-kytkentainen EKG ja
4) 12-kytkentainen EKG

Yhteensopivat jarjestelmat ja kaapelit

Yhden potilaan kayttoon tarkoitettu Multi-Link EKG -potilasjohtosarja
(jaliempana tuote) on suunniteltu kaytettavaksi ja sen yhteensopivuus on
testattu lueteltujen jérjestelmien ja Multi-Link EKG -sovitinrunkokaapelien
yhdistelmien kanssa (katso taulukko 1).

Taulukko 1

Jérjestelmat Kaapelit

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series
Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Kayttoohjeet

1. Kytke johdinsarja runkokaapeliin tai suoraan sellaiseen GE Healthcare -
telemetrialaitteeseen, jonka kanssa voi kdyttéda Multi-Link-johtimia.
Huomautus: Jotta ApexPro FH toimisi Multi-Link-johtimien kanssa, on
kaytettava sovitinkaapelia (osanumero 2033289-001). Apex Pro FH -
sovitinkaapeli soveltuu ainoastaan AHA-kayttoon 5- ja 6-kytkentaisilla
sarjoilla.

3-kytkentdisessa EKG:ssa kytke 3-johtiminen sarja 3/5-, 6- tai 12-
kytkentdiseen EKG-runkokaapeliin.

5-kytkentédisessa EKG:ssa kytke 5-johtiminen sarja 3/5-, 6- tai 12-
kytkentaiseen EKG-runkokaapeliin.

6-kytkentdisessa EKG:ssa kytke 6-johtiminen sarja 6-kytkentaiseen EKG-
runkokaapeliin.

12-kytkentédisessda EKG:ssa kytke 5-johtiminen sarja ja 5-johtiminen C2-C6-
tai V2-V6-sarja 12-kytkentdiseen EKG-runkokaapeliin.

2. Yhdista runkokaapeli monitoriin.

3. Valmistele potilaan iho: Aja ihokarvat pois elektrodien sijoituspaikoilta ja
puhdista ja kuivaa iho.

4. Kiinnita elektrodit asianmukaisiin paikkoihin potilaan keholle kuvan
mukaisesti.

Huomautus: Painonapilliset potilasjohdot: liité elektrodi ensin
painonapilliseen potilasjohtoon ja sitten potilaaseen.

5. Yhdista johdinsarja elektrodeihin.

Tuotteesta voi poistaa pinnalle kertyneet roskat varovasti pyyhkimalla
puhtaalla, mietoon saippuaveteen kostutetulla liinalla.

Tuotetta voi kayttaa yhdella potilaalla enintdan 14 paivaa.

Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkildkunnan kayttoon.
Katso lisatietoja potilasmonitorin kayttdohjeesta.

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

Vakavat varoitukset

- Ei saa kayttaa magneettikuvauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

- Esté nesteiden ja kosteuden paasy johtimiin.

- Varmista, etta sahkokirurgisen yksikon maadoituselektrodi on kiinnitetty
oikein potilaaseen, jotta potilaalle ei tule palovammoja mittauskohtiin. Al&
aseta kaapelia tai johtimia sahkokirurgisen yksikon maadoituselektrodin tai
sahkokirurgisten kaapeleiden lahelle.

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

- Epasteriili.

- Tuote on tarkoitettu kéytettévaksi vain yhdella potilaalla.

- Ala kéyta tuotetta uudelleen, &léké steriloi tai puhdista sité. Uudelleenkéayttd
voi aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairién, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai uudelleenkaytén
yhteydessa. Taman tuotteen uudelleenkayttdé on vastoin aiottua
kayttétarkoitusta.

- Tarkista ennen kayttda, ettei tuote ole vaurioitunut. Al3 kéyta
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittdméasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttéa muiden
korjaamaa tuotetta.

- Kayta vain tassa kayttdohjeessa mainittuja tarvikkeiden yhdistelmia ja
monitoreja, jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin téssa
mainittujen tarvikkeiden ja monitorien kayttd saattaa aiheuttaa virheellisen
mittaustuloksen tai liitdnnastéa voi tulla vaarallinen. Varmista yhteensopivuus
monitorin ja muiden tarvikkeiden kanssa tarkistamalla tuotteesta liitinosan
merkinnat.

- Varmista tuotteen ja jérjestelmén asianmukainen ja turvallinen toiminta
tarkistamalla monitorin ja muiden tarvikkeiden litdnnan vakaus kéytén alussa
ja ajoittain kayton aikana.

- Tarkista kdyton alussa ja ajoittain kayton aikana, etta kaapeli on
asianmukaisessa kohdassa ja asennossa, jotta se ei mene sotkuun eika
aiheuta puristusta eika siihen kompastuta. Vaarassa kohdassa kaapeli voi
esimerkiksi tukkia hengitystiet, aiheuttaa arsytysta tai painehaavoja ja
aiheuttaa esineiden kaatumisen tai kompastumisen.

Séilytys
Sailytyslampétila —30 - +70 °C (22 - +158 °F)
Havittaminen

Havita paikallisten ja kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Tama tuote on luokiteltu defibrillaatiosuojatuksi tyypin CF liityntédosaksi.
- Nama johtimet ovat EKG-RUNKOKAAPELEITA ja JOHTIMIA koskevan
standardin mukaisia (ANSI/AAMI EC53).

- Tuote on tarkoitettu kéytettavéksi yhdella potilaalla.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Tilaustiedot
Liséatietoja saat ottamalla yhteyden paikall
kaymalla osoitteessa vyaire.com.

n myyntiedt 1 tai

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja Multi-Link ovat Vyaire Medical, Inc:n tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

sv Svenska

Multi-Link™ EKG-
avledningskabeluppsattning for
enpatientanvandning
Bruksanvisning

Avsedd anvandning

EKG-avledningskabeluppséttningen fér enpatientanvéndning ar ett
elektrodkabelsystem som anvands till att dverfora signaler fran
patientelektroder till olika EKG-registrerare/-6vervakare, bade for
diagnostiska syften och for dvervakningssyften. Anvandningen &r begransad
av anvandningsanvisningarna for den anslutna évervakningsutrustningen
eller diagnostiska utrustningen. EKG-avledningskabeluppsattningen for
enpatientanvandning ar avsedd att anvandas av utbildade anvandare i en
professionell medicinsk miljo.

1) 3-avlednings-EKG, 2) 5-avlednings-EKG, 3) 6-avlednings-EKG och 4) 12-avlednings-
EKG

Kompatibla system och kablar

Uppséttningen med multi-lankade ledningstradar till ECG for anvandning pa
enskild patient (hadanefter kallad produkten) ar avsedd och testad for att vara
kompatibel med de listade systemkombinationerna och multilankade trunk-
kablarna for ECG (se tabell 1).

Tabell 1

System Kablar

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066

2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078

2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Bruksanvisning

1. Anslut avledningsuppsattningen till baskabeln eller direkt till

GE Healthcare-telemetriutrustning med anslutning for Multi-Link-avledningar.
Obs! ApexPro FH kraver anvandning av en adapterkabel (artikelnummer
2033289-001) for att fungera med Multi-Link-avledningar. Apex Pro FH-
adapterkabeln &r endast for AHA-anvéndning med 5- och 6-
avledningsuppsattningar.

For 3-avlednings-EKG: anslut en 3-avledningsuppsattning till en 3/5-, 6-
eller 12-avlednings-EKG-baskabel.

For 5-avlednings-EKG: anslut en 5-avledningsupsattning till en 3/5-, 6- eller
12-avlednings-EKG-baskabel.

For 6-avlednings-EKG: anslut en 6-avledningsuppséttning till en 6-
avlednings-EKG-baskabel.

For 12-avlednings-EKG: anslut en 5-avledningsuppsattning och en 5-
avledningsuppsattning, C2-C6 eller V2-V8, till en 12-avlednings-EKG-
baskabel.

2. Anslut sedan baskabeln till dvervakaren.

3. Forbered huden: raka av eventuell harvaxt fran de omraden dar
elektroderna ska placeras och rengoér och torka huden.

4. Satt fast elektroderna pa ratt positioner pa kroppen, enligt bilden.

Obs! Med en avledningskabel for att knappa fast ansluter du forst elektroden
till fastsattningsavledningen och sedan till patienten.

5. Anslut avledningsuppsattningen till elektroderna.

Ta bort skrap fran produktens yta genom att torka av produkten forsiktigt med
en ren trasa latt fuktad i milt tvalvatten.

Produkten kan anvandas pa en enda patient i hogst 14 dagar.

Produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.
Mer information finns i anvandardokumentationen fér évervakaren.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com samt
behdrig myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten
har sin hemvist.

Varningar

- Ej MR-saker. Anvand ej denna produkt i MRT-miljo.

- Se till att ingen fukt eller vatska tranger in i avledningsuppsattningarna.

- Se till att diatermienhetens neutrala elektrod sitter ordentligt pa patienten for
att undvika bréannskador pa matningsstallena. Placera inte kabeln eller
avledningarna i narheten av diatermiutrustningens neutrala elektrod eller
diatermikablar.

- Lat inte ledande produktdelar komma i kontakt med nagra andra ledande
delar, inklusive jord.

- Icke steril.

- Produkten ar endast avsedd att anvandas pa en patient.

- Produkten far inte ateranvéndas, steriliseras eller rengéras. Ateranvandning
kan fororsaka smittspridning, paverka matningens noggrannhet och/eller
systemprestanda eller felfunktion som ett resultat av att produkten har
skadats fysiskt beroende pa rengéring, desinfektion, atersterilisering.

Att ateranvanda produkten bryter mot godkénd avsedd anvandning.

- Kontrollera att produkten inte &r skadad fére anvandning. Anvand inte
produkten om den har synliga tecken pa skador. Om produkten ar skadad
ska den omedelbart kasseras. Forsok aldrig reparera en skadad produkt,
modifiera en produkt eller anvéanda en produkt som har reparerats av nagon
annan.

- For att sakerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda den
tillbehdrskombination och monitor som anges i den har bruksanvisningen.
Anvandning av annat tillbehor eller monitor &n de som beskrivs hari kan
resultera i méatfel eller farlig anslutning.

Beakta kopplingsmarkeringar pa produkterna for att sékerstalla kompatibilitet
med monitorn och andra tillbehér.

- For att sakerstalla att produkten fungerar korrekt och sakert ska du —
inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis — kontrollera stabiliteten pa
kopplingar med monitorn och andra tillbehér.

- Forhindra trassel och tryck, snubblingar osv. som i sin tur bland annat kan
leda till luftvagsobstruktion, irritation, trycksar och objekt eller manniskor som
faller, genom att — inledningsvis saval som da och da fortsattningsvis —
kontrollera att kabelns placering och position ar korrekt.

Forvaring
Forvaringstemperatur: -30 °C (-22 °F) till +70 °C (+158 °F)
Hantering av forbrukade komponenter

Kasseras i enlighet med lokala och nationella miljdlagar.

Teknisk beskrivning
- Produkten ar klassificerad som en defibrilleringssaker tillampad del av typ

- Den har avledningen uppfyller kraven i standarden ECG TRUNK CABLES
and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI EC53).

- Produkten ar avsedd for enpatientsanvandning.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Bestéllningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala forséljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

Varumarken tillhdr sina respektive agare.

©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logotypen och Multi-Link &r varumarken eller
registrerade varumarken som tillhér Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.

tr Tirkge

Multi-Link™ Tek Hastada Kullanim
icin EKG Derivasyon Seti
Kullanim Talimatlan

Kullanim Amaci

Tek Hastada Kullanim igin EKG Derivasyonu, tanilama ve izleme amaglari
dogrultusunda hasta elektrotundan gelen sinyalleri elektrokardiyograf kayit
cihazlarina/monitorlere iletmek icin kullanilan bir elektrot kablo sistemidir.
Derivasyonun kullanimi baglh olan izleme veya tanilama ekipmanlarinin
kullanim endikasyonlari ile sinirlidir. Tek Hastada Kullanim icin EKG
Derivasyon seti, tibbi galigsma ortaminda egitimli cerrahlar tarafindan
kullaniimak tzere uretilmistir.

1) 3 derivasyonlu EKG, 2) 5 derivasyonlu EKG, 3) 6 derivasyonlu EKG ve
4) 12 derivasyonlu EKG

Uyumlu Sistemler ve Kablolar

Multi-Link Tek Hasta Kullanimina Yénelik ECG Kablo Seti (ileride uriin olarak
adlandirilacaktir) listelenen sistem ve Multi-Link ECG Ana Hat Kablolarinin
kambinasyonlari ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir
(Tablo 1 Bakin).

Tablo 1

Sistemler Kablolar

GE Healthcare
CARESCAPE™, PROCARE,
Dash™, PDM, E-Series

Philips 2090100-054, 2090200-052, 2090100-056,
IntelliVue, SureSigns 2090200-054, 2090200-056

2090100-062, 2090200-062, 2090100-066,
2090200-066
2090100-072, 2090200-072, 2090100-076,
2090200-076, 2090100-078, 2090200-078
2090100-082, 2090200-082, 2090100-084,
2090200-084

2017003-00X, 2017005-00X, 2017006-00X,
2022948-001, 412931-021

Mindray
BeneView, iPM/IMEC

Spacelabs
Ultraview, qube™

Nihon Kohden
Life Scope

Kullanim talimatlari

1. Derivasyon setini, ara kabloya veya dogrudan Multi-Link derivasyonlarini
kabul eden GE Healthcare teledlgim ekipmanina baglayin. Not: ApexPro
FH'nin Multi-Link derivasyonlariyla galigmasi igin bir adaptér kablo (p/n
2033289-001) gerekir. Apex Pro FH adaptor kablosu yalnizca 5 ve 6
derivasyonlu setlerle AHA kullanimi igindir.

3 derivasyonlu EKG igin bir 3'lii derivasyon setini 3/5, 6 veya 12
derivasyonlu EKG ara kablosuna baglayin.

5 derivasyonlu EKG igin bir 5'li derivasyon setini 3/5, 6 veya 12
derivasyonlu EKG ara kablosuna baglayin.

6 derivasyonlu EKG igin bir 6'll derivasyon setini 6 derivasyonlu ara
kablosuna baglayin.

12 derivasyonlu EKG igin 5'li derivasyon seti ve 5'li derivasyon seti C2-C6
veya V2-V6 setini 12 derivasyonlu EKG Ara Kablosuna baglayin.

2. Ana kabloyu monitére baglayin.

3. Cildi hazirlama: Sectiginiz elektrot bolgelerindeki tiyleri tiras edin,
ardindan cildi temizleyin ve kurulayin.

4. Resimde gosterildigi gibi, elektrotlari viicuttaki dogru konumlara baglayin.
Not: Citcith derivasyon seti kullanirken, elektrotlari ilk olarak gitcitl
derivasyonlara, daha sonra hastaya baglayin.

5. Derivasyon setini elektrotlara baglayin.

Yizey kalintilarini temizlemek igin Urlin, hafif sabun ve su ile islatiimis temiz
bir bezle nazikge silinebilir.

Uriin, tek bir hasta (izerinde 14 giine kadar kullanilabilir.

Bu Urlinler, sadece egitimli tibbi personelin kullanimi igindir.
Daha ayrintili bilgi igin monitériin kullanici kilavuzuna bakin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com adresinden (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Uyarilar

- MR i¢gin glivenli degildir. Bu Grint MRI ortaminda kullanmayin.

- Derivasyon setlerine nem ve sivinin girmesine izin vermeyin.

- Monitér 6lglim alanlarinda yanik olusmasini 6nlemek igin elektrocerrahi
birimi notr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Kabloyu veya giris ¢ikis kablolarini, elektrocerrahi birimi nétr elektrotunun
veya elektrocerrahi kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- iletken diriin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken pargalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Nem steril.

- A terméket csak egy beteg hasznalhatja.

- Ne hasznalja fel Ujra, ne sterilezze vagy tisztitsa a terméket. Yeniden
kullanim gapraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
Slgtim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda Uriinin fiziksel zarar gérmesi
sonucunda arizaya sebep olabilir.

A termék ismételt felhasznalasa nem rendeltetésszer(i hasznalatnak minésiil.
- Kullanmadan &nce urlinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gériirseniz trlinu kullanmayin. Hasarl bir Griin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Grlinu asla onarmaya ¢alismayin, Uriinde degisiklikler
yapmayin veya bagskalarinin onardigi bir triinli kullanmayin.

- Olglim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi igin yalnizca bu
Kullanim Talimatlar'nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitdri
kullanin. Bahsedilenlerin digindaki aksesuar veya monitdr kullanimi élglim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir.

Monitérle ve diger aksesuarlarla gereken sekilde uyumluluk saglamak igin
Uriinlerin tzerinde konektdr isaretlerine uygun hareket edin.

- Uriiniin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin
en basta ve ara sira, monitér ve diger aksesuarlarin baglantilarinin
saglamhgini kontrol edin.

- Solunum yolu tikaniklidl, tahris, dekibitus, diger esyalarin veya insanlarin
dismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma gibi durumlari
6nlemek igin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini veya
pozisyonunu en basta ve ara sira kontrol edin.

Saklama
Saklama sicakhgi

Bertaraf
Yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine uygun olarak atin.

-30°C/-22°F ila +70°C/+158°F

Teknik agiklama

- Bu Uriin, defibrilasyon korumali CF tipi uygulanmis parga olarak
siniflandirilir.

- Bu derivasyon standartlari karsilamaktadir, EKG ARA KABLOLARI ve
HASTA DERIVASYONLARI (ANSI/AAMI EC53).

- Bu urin, tek hastada kullanim icindir.

- Dogal kauguk lateks ile Uretiimemistir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin Ittfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
vyaire.com adresini ziyaret edin.

Ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
©2020 Vyaire. Vyaire, Vyaire logosu ve Multi-Link, Vyaire Medical, Inc.

sirketinin veya bagli kuruluglarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari
markasidir.



