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Vital Signs™ Invasive Blood

Pressure Cable

Instructions for Use

2021196-00x Vital Signs™ Invasive Blood Pressure Cable for use with
ICU Medical Transpac™ 1V, 3.6 m/12 ft.
2016995-00x  Vital Signs™ Invasive Blood Pressure Cable for use with
Merit Medical Meritrans DTXPlus™, 3.6 m/12 ft.
2021197-00x  Vital Signs™ Invasive Blood Pressure Cable for use with
Edwards Lifesciences TruWave 3.6 m/12 ft.
2016997-00x  Vital Signs™ Invasive Blood Pressure Cable for use with
Utah/ Biotrans™, 3.6 m/12 ft.
2005772-001  Vital Signs™ Dual Invasive Blood Pressure Adapter Cable, 0.3 m/1 ft.

Catalogue number

Non-sterile

Waste electrical & electronic
equipment

TY Quantity @ Follow instructions for use

LO Lot number

Manufacturer Temperature limit

Date of manufacture Not made with natural rubber latex.

MR unsafe Unique device identifier

U.S. Federal law restricts this device
Medical device &Dm to sale by or on the order of a
physician.

§®ELEHEE

Intended use

The invasive blood pressure adapter cables are intended to be used for
connecting one or two invasive blood pressure transducers to GE Healthcare
monitoring equipment requiring a rectangular 11-pin connector cable. These
accessories are indicated for use by qualified medical personnel only.

Instructions for use

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

2. Connect the adapter cable (single or dual) to the GE Healthcare monitor
(e.g. E-PSMP, E-PT, E-PP or PDM modules or B20/30/40 monitors) and to a
suitable transducer product for which it is designed:

- 2021196-00x cables are compatible with ICU Medical Transpac IV
transducers (legacy Hospira, Abbott)

- 2016995-00x cables are compatible with Merit Medical

Meritrans DTXPlus™ transducers

- 2021197-00x cables are compatible with Edwards Lifesciences TruWave
transducers (legacy Baxter)

- 2016997-00x cables are compatible with Utah Medical or Biotrans™
transducers

3. Please refer to the monitor user documentation for detailed compatibility
information.

4. When the invasive blood pressure monitoring is completed, disconnect the
cable from the transducer product and monitor.

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

Maintenance

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

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

Warnings

- Using this device with any equipment other than those listed in “Intended
Use” may result in hazardous connection.

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

- Mating connectors with force without proper alignment may damage the
connectors and disrupt the electrical continuity. Do not entwine this cable with
other electrical cables.

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

NOTE:

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

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

Pre-Processing Instructions

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

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

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

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

Cleaning Instructions

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

2. Prepare the enzymatic / neutral pH detergent, utilizing tap water entailing a
temperature range of 27°C to 44°C (81°F to 111°F), per manufacturer’s
instructions.

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

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

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

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

2. Using a sterile, soft cloth saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15
minutes.

3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g.
standard soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach
areas paying particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly
wet surface is maintained at room temperature for the duration of this
disinfection step.

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

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

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

Intermediate level disinfection instructions (option 2)

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

2. Using a sterile gauze saturated with the disinfection solution, manually
disinfect all contaminated surfaces of the device for a minimum of 15
minutes.

3. In conjunction with this step, use an appropriately sized brush (e.g.
standard soft bristle toothbrush or lumen brush) to disinfect hard-to-reach
areas paying particular attention to cracks and crevices ensuring a slightly
wet surface is maintained at room temperature for the duration of this
disinfection step.

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

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

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

Storage

Storage temperature -30°C/-22°F to +60°C/+140°F

Disposal

Reprocess products prior to disposal. Dispose electrical and electronic
devices in compliance with WEEE or dispose per local and state
environmental regulations. This product does not contain PVC.

Technical description
For technical description see the host device user guide or manual,or contact
your local sales representative. Not made with natural rubber latex.

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

AirLife Finland Oy c €

Kuortaneenkatu 2
F1-00510 Helsinki,
Finland
www.myAirLife.com

Customer Service:
productquality@myairlife.com

Made in China

Australian Sponsor

Airlife Australia Holdings Pty Ltd.
PO BOX 97

NORTH RYDE BC NSW 1670
Australia
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Vital Signs™Kab6en 3a nHBa3uBHO

KPBbBHO HansiraHe

MHcTpyKuun 3a ynotpeba

MpenHa3Ha4vyeHue

ApanTtepHuTte kabenu 3a MHBa3MBHO KPbBHO HansraHe ca npegHasHaveHu 3a
CBbp3BaHe Ha eAnH Unu ABa TpaHcalcepa 3a MHBA3NBHO KPbBHO HansraHe
KbM MOHUTOPM Ha GE Healthcare, namncksalum npaBobroneH 11-wmdros
KOHekTopeH kaben. Tean akcecoapy ca npedHasHa4veHn 3a U3non3saHe camo
OT KBanuuumpaH MeAULIMHCKN NepcoHarn.

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

1. Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye NPOAYKTLT € 34paB U YUCT.

2. CebpeTe aganTtepHus kaben (eQVHWYEH Unv ABOEH) KbM MOHWUTOpPA Ha
GE Healthcare (Hanp. E-PSMP, E-PT, E-PP unun PDM moaynu nnu
B20/30/40 MOHWTOPW) 1 KbM NOAXOASILL TPAHCACEP, 3a KOWTO e
NpoeKTUpaH:

- kabenuTe 2021196-00x ca cbBMecTMMu ¢ TpaHcarocepuTe ICU Medical
Transpac IV (npeaunwHm Hospira, Abbott)

- Kabenute 2016995-00x ca cbBMecTMM ¢ TpaHcatcepute Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- kabenute 2021197-00x ca cbBMecCTMU € TpaHcatocepute Edwards
Lifesciences TruWave (npeauvwwxun Baxter)

- kabenute 2016997-00x ca cbBMecTuMU ¢ TpaHcatocepute Utah Medical
unu Biotrans™

3. 3a nogpobHa MHOpMaLMsi OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa BMXKTE
[OKyMeHTauusTa 3a notpebutens Ha MoHuTopa.

4. Korato MOHWTOPMpPaHETO Ha MHBA3MBHO M3MEPBAHOTO KPBBHO HansraHe
3aBbpLUK, U3KNoYeTe kabena oT TpaHcacepa  MOHUTOPA.

BCUYKM CEPUO3HM MHLMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C
nsgenueTo, Tpsibea Aa 6baaT AoKnaABaHU Ha NPOU3BOAUTENS Ha aapec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHWSA opraH Ha
[AbpXaBaTa-ureHka, B KOSITO Ce Hamupa NoTpebuTenaT n/mnu NauneHTbT.

Mopapbxkka

Mpean ynotpeba ce yBepeTe, Ye NpoayKTbT € 34paB U YUCT.
MpounsBoanUTENAT YCMELHO e U3nuTan NPUNoXeHNTe MHCTPYKLWK 3a
nosTopHa obpaboTka 3a 80 uukbna.

MpeaynpexaeHue

- NanonseaHeTo Ha ToBa YCTPOWCTBO C 060pyABaHe, pasnnyHo oT
n3bpoeHoTo B “lNpeaHasHayeHne”, Moxe Aa foBeae [0 BPb3KU, PUCKOBY 3a
nauveHTa.

- OcurypeTe fo6bP KOHTAKT Ha HeyTparnHus enekTpos Ha
eNeKTPOXMPYPrnyHNS anapaT ¢ nauueHTa, 3a Aa ce usberHat nsrapsiHus B
MecTaTa Ha u3mMepBaHusi Ha MoHWUTOpa. He noctassinTe kabenuTe B 6nnsoct
[0 HeyTpamnHusi enekTpoa Ha enekTpPoXNPYpruuHus anapar unm
eneKkTpoxmpyprnyHnTe kabenu.

- CBbp3BaHeTO Ha KOHEKTOpUTEe CbC cuna, 6e3 Aa ca NoAXoAALLO HanacHaTw,
MOXe [a r'v NoBpeau 1 Aa NpekbCcHe enekTpuyeckarta Bepura. He
npennuTaiiTe To3un kaben ¢ Apyru enekTpuyeckn kabenu.

- He nossonsBanTte npoHvKBaHe Ha Bnara Ui TeYHOCT B MPOAyKTa.

- Npenu ynotpeba ornenante npoaykta 3a uandecku nospeau. He
nanonasgaviTe NpoAykTa, ako 3abenexute BUAMMY NPU3HALM Ha NoBpeaa.
MoBpeneH ypen cneaBa Aa ce n3Befe oT ynortpeba HezabasHo. Hukora He
ce onuTBanTe Aa nonpasATe NoBpeAeH NPoAyKT, Aa npaBuTe moandukaumnm
MNo Hero nnu ga nsnonssaTte NPOoAYyKT, NonpaBsH OT APYrn.

MpenynpexpeHus

- Mi3anonssaHoTo oGopyaBaHe U akcecoapyu Tpsbea Aa ce noaabpxa u
nposepsiBa PeA0BHO CMPSMO UHCTPYKLMUTE Ha NPOVU3BOAUTENS.

- MoTpebuTensT HOCK OTFTOBOPHOCTTA 3a M3MOS3BaHE Ha NMUYHU NpeanasHn
cpencTea.

- MpopyKTnTe ce AOCTaBSAT HECTEPUNHU 1 TpsibBa Aa 6baaT pasonakoBaHy,
NoYnCTEHN N Ae3nHdeKUMpaHn npeau nbpeata ynotpeba. Mpoayktute
TpsibBa fa 6baaT obpaboTeHn NOBTOPHO Npean Besika ynoTtpeba.

- MoaxoasLoTo noyYncTBaHe e HeobXoAMMO M3nCKBaHe 3a nocneasallata
edekTBHa ae3nHpekums.

- M3nonsBeaiite camo ofo6peHo o6opyasaHe 1 NpoLeaypu 3a noYncTeaHe
1 Ae3vHdekums, cneundnyHn 3a NpoayKTa.

- JonbnHuTenHo TpstBa fa ce cnassaTt BCUYKW NPUMNOXUMU 3aKOHW,
CTaHAapTW 1 Hacoku 3a NOBTOPHa obpaboTka.

- MoTpebuTensaT HOCK OTTOBOPHOCT MPU OTKIIOHEHWE OT YCTAaHOBEHUTE B Te3n
VHCTPYKLMW NpoLeaypu.

- Mpon3BOAUTENST HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLETH, MPOU3TUYaLLM OT
HenpasunHa noBTopHa obpaboTka. MNoTpebuTenaT otroBaps 3a
of06psiBaHETO Ha CBOWTE NpoLelypu 1 3a CnasBaHeTo Ha 0fo6peHuTe
napameTpw npu Bcsika NoBTopHa obpaboTka.

3ABEJIEXKA:

- He ponyckaiiTe NpoBOAsLUMTE YacTy Ha MPOAYKTa Aa BNM3aT B KOHTAKT C
ZpYrvi NPOBOASALUM YaCTU, BKIOUYUTENHO CbC 3eMATa.

- MbpBOHAYanHo NpoBepeTe 3a NOAXOASLOTO Pa3noNoXeHUe Uu No3uLMsS
Ha kabena 1 BNocneacTeve NpoBepsBanTe NepUoanYHo 3a
npenoTBpaTsaBaHe Ha 3annuTaHe, HaTucK, 3aryba Ha paBHOBeCHE U T.H.,
KOMTO MOXeE [a Ce Mofyyat 1 Aa NPUYUHAT 3anyLuBaHe Ha AuxaTeniHuTe
NbTUWa, ApasHeHe, AeKybuTanHu paHu, nagade Ha Apyrv NpeameT unm
Xopa v T.H.

WHcTpyKuuu 3a npeaBapuTenHa obpaboTka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM UHCTPYKUUK 3a npeaBaputenHa obpaboTka
ca craseHu Npeamn NoYncTBaHe un Ae3nH@eKums.

2. 3anoyHeTe nouncTBaHe 1 AE3UHMEKLMS Ha YCTPOUCTBOTO Bb3MOXHO
Hal-ckopo crep ynotpeba (3a npenopbyBaHe B pamkuTe Ha 1 4ac).

3. TpaHcnopTupanTe ycTponcTsaTta cnopeq ycTaHoBeHaTa npoueaypa
3a TPaHCMOPT Ha MHCTUTYLMSTA.

4. OTCcTpaHeTe U3NULIHUTE FONIEMU 3aMbPCABAHUS Bb3MOXHO Haln-CKOpo
cnep ynotpebata yYpe3 usbbpcBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

5. YcTpoiicTBoTO TpsibBa Aa 6bae NounMcTBaHO U Ae3MHMEKLMPaHO

C M3MNOM3BaHeTO Ha MUHMMYM eAuH (1) MeToa 3a NoYncTBaHe U eauH
(1) meTopa 3a Ae3nHMEKLMS, ONMUCaHN No-Jony.

WHCcTpyKuumM 3a nouncreaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKLMM 3a NpeaBapuTenHa obpaboTka ca
cnaseHu npeam noYncTBaHeTo.

2. MpuroTBeTe eH3UMHWS MUeLL, NpenapaT/mMueLL npenapat ¢ HeyTpaneH pH,
KaTo M3nonaeaTe YellMsHa BoAa ¢ TemnepaTypeH ananasoH ot 27°C oo
44°C (81°F po 111°F) cbrnacHo MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS.

3. Manon3gaiite Meka, YicTa Kbpra, HarnoeHa ¢ NoYNCTBaLLMS pa3TBop, 3a
[a NoYncTUTE PHYHO BCUYKMN MOBBPXHOCTW HAa YCTPOMCTBAaTA, BKINIOYUTENHO
NyKHaTUHW 1 NpoLeny 3a MUHUMYM 5 MUHYTU. B kOMGUHaLMs € Ta3n cTbhka
M3MnonaBaiTe YeTka C NoAxoasLl pa3mep (C Meka YeTvHa) 3a npeMaxBaHeTo
Ha BCUYKW BUOMMU 3aMbPCSIBaHKS OT YCTPOWUCTBOTO, KaTo 06bpHETE 0coBeHO
BHMMaHWe Ha MyKHaTWHUTE, MpoLennTe 1 ApYry TPYAHWU 3a NOYMCTBaHE 30HW.
Babenexka: MNpenopbyBa ce pa3TBOPBT HA EH3UMEH MUELL, Npenapar unu Ha
TakbB C HeyTparneH pH Aa ce cMeHsi, koraTo ce 3aMmbpcu NpekaneHo (kbpBas
W/Mnu MbTEH).

4. MNpomwuiiTe YCTPONCTBOTO CTapaTerHo, KaTo U3non3eaTte Meka, Yucra
Kbpna, HanoeHa ¢ xnaaka YelmMsiHa Bofa ¢ TemnepaTypeH ananasoH 27°C
0o 44°C (81°F go 111°F), B npoabmkeHne Ha MMHUMYM 30 ceKyHau.
MoBToOpeTe owe ABa (2) NbTK 3a 06Lo TpK (3) LMKbNA Ha USINOCTHO
npommBaHe.

5. MopacylwaBaHe: NoAcyLLeTe YCTPOMCTBOTO C Meka, CTepunHa kbpna

6. BusyanHo nposepeTe ynctoTarta Ha BCSIKO YCTPOMCTBO.

7. AKo ocTaHe BAMMO 3aMbpcsiBaHe, MOBTOpeTe npoleaypaTa 3a
rnoyvcTBaHe, 4OKaToO YCTPOMCTBOTO He BbAe LWATENHO U3YNCTEHO.

Oe3nHdekunsa

UHcTpyKkumm 3a ge3mHdeKkyUs Ha MeXAUHHO HUBO (onuusa 1)
1.MpuroteeTe 2%-eH pa3TBOp Ha Ae3nHgekTaHT rnyTapanaexug (CIDEX®
WM eKBMBANEHTEH) CbIMacHo yKkasaHusATa Ha Npovu3BoauTens.

2. C nomoLUTa Ha cTepunHa, Meka Kbpna, HanoeHa ¢ Ae3MH(EeKLMOHHNSA
pasTBoOp, Ae3VHdeKLpanTe BCUYKM 3aMbPCEHN NMOBBPXHOCTU Ha
YCTPOWCTBOTO 38 MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B komBuHaLus ¢ Ta3n cTbrKa U3NonaeanTe Yetka ¢ NoAxoasLl, pasmep
(Hanp. cTaHgapTHa YeTka 3a 30U C Meka YeTuHa Unn YeTka 3a 0TBOpHU),
3a Aa Ae3viHdekumpaTe TPYAHOAOCTbINHUTE 30HU, kaTo 06bpHETE 0ocobeHo
BHMMaHWe Ha MyKHaTWHUTE 1 NpoLennTe, ocurypeTe neko Mokpa NoBbpPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3u CTbrika 3a
nes3nHgekuus.

4. C nomoLyTa Ha CTepuriHa, Meka Kbpra, HanoeHa ¢ npevncTeHa Boaa
(PURW) ¢ Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuiiTe pbyHO Ype3 n3bbpcBaHe
Ha ycTpoiicTBoTO 3a 30 cekyHau. [MoBTopeTe oLle ABa (2) NbTu 3a 06LLo
Tpu (3) UMKBNA Ha NpoMKBaHe, KaTo M3Mnon3BaTe NpsicHa npeyncTeHa
BOJa BCEKN MbT.

5. MopacylwaBaHe: NoAcyLLeTe YCTPOMCTBOTO CbC CTEPUITHA Kbpra, KOSITO
He oTAens BNacuHKW.

WHcTpyKkumum 3a ae3anHdeKkuma Ha MeXAMHHO HUBO (onuus 2)

1. Npuroteete 70%-eH pa3TBop Ha Ae3nHdekTaHT IPA cbrnacHo ykasaHuATa
Ha NpPou3BOAUTENS.

2. C nomoLLTa Ha CTepUHa Maprnsi, HanoeHa ¢ Ae3NHMEKLIMOHHWS pa3TBop,
[e3VHdeKUMpaiTe pbYHO BCUYKM 3aMbPCEHMN NMOBBPXHOCTU Ha YCTPOWCTBOTO
32 MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B koMBMHaUus ¢ Tasmn CTbNKa U3NON3BalTe YeTka C NOAXOAsILL, pasmep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 3bOUM C MeKka YeTUHa UM YeTka 3a oTBopM), 3a
Aa fesnHdekuympate TpyaAHOAOCTbMHUTE 30HU, kKaTo 06bpHeTe 0co6eHO
BHMMaHWeE Ha NyKHaTUHWUTE 1 NpoLennTe, ocUrypeTe neko Mokpa NoBbpPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3u CTbrika 3a
Aes3nHpekums.

4. C nomoLuTa Ha CTepunHa Maprs, HanoeHa ¢ npeyncteHa soga (PURW)

¢ Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuinTe pbyHO Ype3 n3bbpcBaHe Ha
ycTporictBoTo 3a 30 cekyHau. MNoBTopeTe owe ABa (2) NbTH 3a 0bLwo Tpn

(3) uMKkbNa Ha NpPoMMBaHe, kaTo U3non3BaTe NpsicHa NpevYncTeHa Boaa

BCEKMW MbT.

5. MNoacywasaHe: NOACYyLIeTe YCTPONCTBOTO CbC CTEPUMHA Kbpna, KOATO

He oTAens BNacuHKu.

CbxpaHeHue
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue oT —30°C/—22°F go +60°C/+140°F.

U3xBbLpnsHe

Mpeamn n3xBbprsiHe NpoAykTUTe TpsibBa Aa ce npepaboTsT. MsxBbpreTte
enekTpoHHWUTe nsgenus B cboteetcTBue ¢ OEEO vnnu rn nsxebpnete
CbINacHO MECTHUTE U AbpPXXaBHUTE pernaMeHT 3a okonHata cpefa. Toau
npoaykT He cbabpxa PVC.

TexHuYecko onucaHume

3a TeXHW4ECKOTO ONMcaHue BIKTE PBKOBOACTBOTO U HAapbYHKKa 3a
I'IOTpeGVITej'Iﬂ Ha XOCT YCTPOWCTBOTO WK Ce CBbPXKETE C MECTHUSI ThPrOBCKU
npeacrasuTen. Hee HanpaBeHO C eCTeCTBEH Kay4yKOB NnaTekc.

UHdopmauus 3a nopbuka
3a fJonbiHMTENHA UHOPMALIMS Ce CBbPXETE C MECTHUSI TbPrOBCKN
npegcrasuten unu nocetete www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Kabel pro invazivni
krevni tlak

Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Kabely pro invazivni krevni tlak jsou uréeny pro pfipojeni jednoho nebo dvou
snimacu invazivniho krevniho tlaku k monitorim vyrobct GE Healthcare
vyzadujicim na kabelu obdélnikovy konektor s 11 kontakty. Toto pfisluSenstvi
je uréeno pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Pokyny k pouziti

1) Pfed pouzitim zkontrolovat nezavadnost a Cistotu vyrobku.

2. Pripojte kabel adaptéru (jednoduchy nebo dvojity) k monitoru

GE Healthcare (napf. moduly E-PSMP, E-PT, E-PP nebo PDM nebo
monitory B20/30/40) a k vhodnému snimaci, pro ktery je urcen.

- Kabely 2021196-00x jsou kompatibilni se snimaci ICU Medical Transpac IV
(pGvodni Hospira, Abbott)

- Kabely 2016995-00x jsou kompatibilni se snimaci Merit Medical Meritrans
DTXPlus™

- Kabely 2021197-00x jsou kompatibilni se snimaci Edwards Lifesciences
TruWave (puvodni Baxter)

- Kabely 2016997-00x jsou kompatibilni se snimaci Utah Medical nebo
Biotrans™

3) Dalsi informace o kompatibilité jsou uvedeny v navodu k obsluze pro
prislusny monitor.

4) Po ukon&eni monitorovani invazivniho krevniho tlaku odpojte kabel od
snimace a od monitoru.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem
je nutné oznamit vyrobci na adrese productquality@myairlife.com a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Udrzba

Pfed pouzitim zkontrolovat nezavadnost a Cistotu vyrobku.

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

Varovani

- Pouzivani tohoto zafizeni se zafizenim jinym, nez je uvedeno v dokumentu
,Ugel pouziti“, miize mit za vysledek nebezpe&né spojeni.

- Aby nedoslo k popaleni na mistech EKG elektrod, zajistit pfi pouZziti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutralni elektrody s pokozkou.
Kabely neumistujte pobliz neutralni elektrody elektrochirurgické jednotky
nebo elektrochirurgickych kabelu.

- Zasouvani konektoru silou bez spravného nastaveni polohy muze konektory
poskodit a narusit vodivé elektrické spojeni. Kabel nesvinovat s jinymi
elektrickymi kabely.

- Nevystavujte konektory kabell vlivu vihkosti a neponofuijte je do kapalin.

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poSkozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. Poskozeny produkt
okamzité zlikvidujte. Nikdy se nepokousejte poskozeny produkt opravit,
neupravujte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.

Upozornéni

- Produkty jsou dodavany nesterilni a je tfeba je pfed pouzitim vybalit,
ocistit a dezinfikovat. Produkty musi byt pfed kazdym pouzitim opakované
zpracovany.

- Aby byla dezinfekce u&inna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

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

- Pouzivané vybaveni a pfisluSenstvi je tfeba udrzovat a pravidelné
kontrolovat podle pokynl vyrobce.

- Dale museji byt dodrzovana vSechna pfislu$na pravidla, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

- Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

- Odchyleni se od postupt uvedenych v téchto pokynech je odpovédnosti
uzivatele.

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

POZNAMKA:

- Nedovolte, aby byly vodivé ¢asti produktu v kontaktu s jinymi vodivymi
¢astmi véetné zemé.

- Pfi spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
nebo polohu kabelu, abyste predesli zamotani, tlaku, vytrZzeni atp., coz by
mohlo zpusobit ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad
ostatnich pfedmétll nebo osob atp.

Instrukce pied zpracovanim

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

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

3. Prosttedky prepravujte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

4. Po pouziti co nejdfive odstrarite hrubsi necistoty oplachnutim nebo
otfenim prostfedku.

5. Prostfedek by mél byt vycistén a dezinfikovan pomoci minimalné jedné
(1) metody ¢isténi a (1) metody dezinfekce, které jsou uvedeny nize.

Pokyny pro cisténi

1. Pfed zahajenim cisténi je tfeba dodrzet vSechny instrukce pred
zpracovanim.

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

3. Pouzijte jemny Cisty hadfik navlhéeny Cisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostfedku, vEetné spar a $térbin po dobu minimalné

5 minut. Pfi tomto kroku mUzete také pouzit pfimérené velky kartacek

(s jemnymi $tétinami), kterym se z prostfedku snadnéji odstrani vSechny
viditeIné necistoty, zejména ze spar, Stérbin a jinych téZko dostupnych mist.
Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutralni Cistici prostfedek
vyménit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

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

5. Suseni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

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

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

1. PFipravte si 2% dezinfeké&ni roztok glutaraldehydu (CIDEX® nebo
ekvivalent) podle pokyn( vyrobce.

2. Pomoci sterilniho jemného hadfiku navihéeného v dezinfekénim
roztoku manualné dezinfikujte cely kontaminovany povrch po dobu
minimalné 15 minut.

3. Pfi tomto kroku muzete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni karta€ek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a $térbiny,
pfiemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

4. Pomoci sterilniho jemného hadfiku namoceného v purifikované vodé
(PURW) pfi teploté 27°C—44°C manualné otirejte prostfedek po dobu

30 sekund. To opakujte jesté dvakrat (2x), takze celkem provedete cyklus
tfi (3) otirani, vzdy pouzijte purifikovanou vodu.

5. Suseni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 2)

1. Pripravte si 70% dezinfekéni roztok IPA podle pokyn(i vyrobce.

2. Pomoci sterilni gadzy namocené do dezinfekéniho roztoku manuéiné
dezinfikujte vSechny kontaminované povrchy prostfedku po dobu minimalné
15 minut.

3. Pfi tomto kroku muzete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi Stétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete téZko dostupna mista, obzvlasté spary a $térbiny,
pfiemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch a
pokojova teplota.

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

5. Suseni: Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Skladovani
Skladovaci teplota -30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.

Likvidace

Pred likvidaci produkty znovu zpracujte. Elektricka a elektronicka zafizeni
likvidujte v souladu se smérnici OEEZ nebo v souladu s mistnimi a statnimi
predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Vyrobek neobsahuje PVC.

Technicky popis

Technicky popis najdete v uzivatelské pfiru¢ce hostitelského zafizeni nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce. Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucuku (latexu).

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

Vital Signs™ Invasiv blodtrykskabel

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

De invasive blodtryksadapterkabler er beregnet til brug for at kunne forbinde
en eller to invasive blodtrykstransducere med GE Healthcare-
monitoreringsudstyr, hvor der skal anvendes et forbindelseskabel med
rektanguleert 11-bens stik. Dette tilbehgr er kun til brug for kvalificeret,
medicinsk personale.

Brugervejledning

1. Kontroller, at produktet er intakt og rent far brug.

2. Forbind adapterkablet (enkelt eller dobbelt) med GE Healthcare-monitoren
(f.eks. E-PSMP-, E-PT-, E-PP- eller PDM-moduler eller B20/30/40-monitorer)
og med et passende transducerprodukt, som det er beregnet til:

- 2021196-00x-kabler er kompatible med ICU Medical Transpac
IV-transducere (zeldre Hospira, Abbott)

- 2016995-00x-kabler er kan bruges sammen med Merit Medical Meritrans
DTXPlus™ -transducere

- 2021197-00x-kabler er kompatible med Edwards Lifesciences TruWave-
transducere (zeldre Baxter)

- 2016997-00x-kabler er kompatible med Utah Medical- eller Biotrans™-
transducere

3. Laes venligst monitorens brugermanual for yderligere information om
kompatibilitet.

4. Nar den invasive blodtryksmaling er feerdig, skal kablet kobles fra
transducer og monitor.

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

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent fgr brug.

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

Advarsel

- Brug af dette apparat sammen med andet udstyr end det der er listet i
"Anvendelse" kan forarsage risikofyldte forbindelser.

- Serg for, at der er god kontakt til patienten fra den elektrokirurgiske enheds
neutrale elektrode for at undga forbreendinger ved de monitorerede
maleomrader. Placer ikke kabler teet pa den elektrokirurgiske enheds
neutrale elektrode eller de elektrokirurgiske kabler.

- Konnektorerne ma ikke samles ved brug af forcering, da dette kan skade
dem og fremkalde periodiske forstyrrelser. Sno ikke disse kabler sammen
med andre elektriske kabler.

- Serg for, at fugt og vaeske ikke traenger ind i kabelkonnektorerne.

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

Forsigtighedsregler

- Det anvendte udstyr og tilbeher skal vedligeholdes og kontrolleres
regelmaessigt i henhold til producentens anvisninger.

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

- Produkter leveres ikke-sterile og skal udpakkes, rengeres og desinficeres
inden ferste brug. Produkterne skal genbehandles fgr hver brug.

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfalgende effektiv
desinficering.

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

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

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

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

BEMAERK:

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

- Kontrollér passende placering af kablet inden brug og lsbende 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.

Anvisninger om klargering

1. Serg for at falge alle anvisninger om klargering fer rengering og
desinficering.

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

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

4. Fjern synligt snavs hurtigst muligt efter brug ved at aftarre enheden.
5. Enheden skal renggres og desinficeres ved hjeelp af mindst én (1)
renggringsmetode og én (1) desinficeringsmetode beskrevet nedenfor.

Renggringsvejledning

1. Serg for at folge alle anvisninger om klargering fer rengering.

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

3. Brug en blad, ren klud meettet med renggringsoplgsning til manuel
rengering af alle enhedens overflader, herunder revner og spreekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende storrelse
berste (blede barster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer iszer
opmeerksom pa revner, spreekker og andre omrader, som er sveere at
rengere.

Bemaerk: Det anbefales at udskifte den enzymholdige eller pH-neutrale
renggringsoplgsning, nar den er blevet meget kontamineret (blodig
og/eller uklar).

4. Skyl enheden grundigt med en blgd, ren klud maettet med lunkent
postevand med en temperatur pa 27 °C til 44 °C (81 °F til 111 °F) i mindst
30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser.

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

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

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

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 1)
1. Forbered en 2 % glutaraldehyddesinfektionsoplgsning (CIDEX® eller
tilsvarende) i henhold til producentens anvisninger.

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

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse bgrste
(f.eks. en almindelig tandbgrste med blgde barster eller en lumenbgrste) til
at desinficere sveert tilgaengelige omrader med saerlig opmaerksomhed pa
revner og spraekker. Overfladen skal holdes let fugtig og have stuetemperatur
under hele dette desinficeringstrin.

4. Med en steril, blad klud mzettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa 27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at tgrre enheden

1 30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser,
med nyt renset vand hver gang.

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

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

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

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

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

4. Med et sterilt stykke gaze maettet med renset vand (PURW) med en
temperatur pa 27 °C - 44 °C, skal du manuelt skylle ved at torre enheden

1 30 sekunder. Gentag to (2) gange mere, i alt tre (3) skylningscyklusser,
med nyt renset vand hver gang.

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

Opbevaring
Opbevaringstemperatur -30 °C/-22 °F til +60 °C/+140 °F.

Bortskaffelse

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

Teknisk beskrivelse

For teknisk beskrivelse henvises der til brugervejledningen eller handbogen til
veertsenheden, eller ogsa kan den lokale salgsrepreesentant kontaktes. lkke
fremstillet med naturlig latexgummi.

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

Vital Signs™ Invasive

Blutdruckkabel

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die invasiven Blutdruckadapterkabel ermdglichen den Anschluss von einem
oder zwei invasiven Blutdrucktransducern an GE Healthcare-Monitore, die
ein Kabel mit einem rechteckigen 11-poligen Stecker erfordern. Die
Zubehorteile durfen ausschlieflich durch qualifiziertes medizinisches
Personal angewendet werden.

Gebrauchsanweisung

1. Produkt vor Verwendung auf Sauberkeit und Unversehrtheit Gberprifen.
2. Das Adapterkabel (Einzel- oder Doppelkabel) an den GE Healthcare-
Monitor (z. B. E-PSMP-, E-PT-, E-PP-, PDM-Modul oder B20/30/40-Monitor)
und an den entsprechenden Druckwandler anschlief3en, fiir den es
vorgesehen ist:

- Kabel des Typs 2021196-00x sind kompatibel mit Transpac IV-
Druckwandlern von ICU Medical (ehemals Hospira Abbott)

- Kabel des Typs 2016995-00x sind kompatibel mit Merit Medical Meritrans
DTXPlus™ -Druckwandlern

- Kabel des Typs 2021197-00x sind kompatibel mit TruWave-Druckwandlern
von Edwards Lifesciences (ehemals Baxter)

- Kabel des Typs 2016997-00x sind kompatibel mit Druckwandlern von Utah
Medical oder mit Biotrans ™-Druckwandlern

3. Nahere Informationen zur Kompatibilitat sind der Anwenderdokumentation
des Monitors zu entnehmen.

4. Ist die Uberwachung des invasiven Blutdrucks abgeschlossen, Kabel von
Transducer und Monitor diskonnektieren.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
auftreten, sollten dem Hersteller unter productquality@myairlife.com
mitgeteilt werden. Auch die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, muss tber derartige
Vorkommnisse informiert werden.

Wartung

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

Warnhinweise

- Bei Verwendung mit anderen als den unter ,Bestimmungsgemafier
Gebrauch” aufgefiihrten Geraten kann es zu Verbindungen kommen, die eine
Gefahrdung darstellen.

- Sicherstellen, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerates
einwandfrei an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen an den
EKG-Elektroden oder anderen Messstellen zu vermeiden. Kabel nicht in der
Nahe der Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerates oder von
Elektrochirurgiekabeln applizieren.

- Stecker korrekt ausrichten und nie gewaltsam in die Buchsen einfiihren, um
Schéaden und Signalunterbrechung zu vermeiden. Diese Leitung nicht mit
anderen elektrischen Leitungen verdrehen.

- Keine Feuchtigkeit oder Flissigkeit in die Kabelstecker eindringen lassen.

- Prufen 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 beschéadigtes Produkt zu reparieren, Anderungen daran vorzunehmen
oder ein von anderen repariertes Produkt zu verwenden.

Vorsichtshinweise

- Die verwendeten Gerate und Zubehdrteile miissen geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmafig gewartet und Gberprift werden.

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

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

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

- Nur validierte gerate- und produktspezifische Verfahren fir die Reinigung
und Desinfektion verwenden.

- AuRerdem missen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fir
die Aufbereitung eingehalten werden.

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

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

HINWEIS:

- Leitfahige Teile des Produkts durfen andere leitfahige Teile, einschlieBlich
Erde, nicht berlihren.

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

Vorbereitungshinweise

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

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

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

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

5. Bei der Reinigung des Produkts miissen mindestens eine (1)
Reinigungsmethode und eine (1) Desinfektionsmethode verwendet werden.
Diese werden nachfolgend beschrieben.

Reinigungsanweisungen

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

2. Bereiten Sie das enzymatische/pH-neutrale Reinigungsmittel gemaR den
Herstellerangaben vor. Verwenden Sie dazu Leitungswasser mit einer
Temperatur von 27 bis 44 °C (81 bis 111 °F).

3. Verwenden Sie ein mit der Reinigungslésung durchtranktes weiches,
sauberes Tuch, um alle Produktoberflachen einschlieRlich der Risse und
Ritzen mindestens 5 Minuten lang manuell zu reinigen. Entfernen Sie bei
diesem Schritt mit einer weichen Blrste der angemessenen Grof3e alle
sichtbaren Verschmutzungen von dem Produkt. Achten Sie dabei besonders
auf Risse, Ritzen und andere schwierig zu reinigende Flachen.

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

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

5. Trocknung: Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, sterilen

Tuch ab.

6. Uberpriifen Sie jedes Produkt visuell auf Sauberkeit.

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

Desinfektion

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 1)
1.Bereiten Sie eine 2 %ige Glutaraldehyddesinfektionslésung (CIDEX® oder
Gleichwertiges) gemal den Herstellerangaben vor.

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

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

4. Splilen Sie das Produkt manuell mit einem sterilen, weichen Tuch, das mit
gereinigtem Wasser (PURW) bei 27°C bis 44°C durchtrankt ist, indem Sie es
30 Sekunden lang abwischen. Fiir insgesamt drei (3) Spulzyklen wiederholen
Sie diesen Vorgang noch zweimal (2). Verwenden Sie dabei jedes Mal
frisches gereinigtes Wasser.

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

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 2)

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

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

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

4. Spllen Sie das Produkt manuell mit einem sterilen Mull, der mit
gereinigtem Wasser (PURW) bei 27°C bis 44°C durchtrankt ist, indem Sie es
30 Sekunden lang abwischen. Fir insgesamt drei (3) Spulzyklen wiederholen
Sie diesen Vorgang noch zweimal (2). Verwenden Sie dabei jedes Mal
frisches gereinigtes Wasser.

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

Lagerung
Lagertemperatur-30 °C (-22 °F) bis +60°C (+140 °F).

Entsorgung

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

Technische Beschreibung

Die technische Beschreibung finden Sie im Bedienungshandbuch des Host-
Gerétes. Alternativ kdnnen Sie sich an Ihre lokale Vertretung wenden. Nicht
aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrer lokalen AirLife-Vertretung oder
unter www.myAirLife.com.
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Vital Signs™ Invasiivse
vererohumonitooringu kaabel
Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Invasiivse vererdhumonitooringu adapterkaablid on méeldud (ihe v&i kahe
invasiivse vererdhu méétmisanduri ihendamiseks GE Healthcare'i
jalgimisseadmetega, mis nduavad nelinurkse 11-soonelise Ghenduskaabli
kasutamist. Need tarvikud on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonalile.

Kasutusjuhend

1. Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

2. Uhendage adapterkaabel (iiksik v6i duaalne) GE Healthcare’i monitori
(nt E-PSMP, E-PT, E-PP v6i PDM moodulite v6i B20/30/40 monitoridega)
ja sobiva mddtmisanduriga, millega koos kasutamiseks see on mdeldud:
- 2021196-00x kaablid Ghilduvad ICU Medical Transpac IV
mddtmisanduritega (kuuluvad Hospirale, Abbottile)

- 2016995-00x kaablid Ghilduvad médtmisanduritega Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- 2021197-00x kaablid thilduvad Edwards Lifesciences TruWave
maodtmisanduritega (kuuluvad Baxterile)

- 2016997-00x kaablid thilduvad Utah Medicali v6i Biotrans ™-

i médtmisanduritega

3. Tapsemat informatsiooni tGhilduvuse kohta vaadake monitori
kasutusdokumentidest.

4. Invasiivse vererdhumonitooringu I6petamisel Uhendage kaabel andurist ja
monitorist lahti.

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

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

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

Hoiatused

- Selle tarviku kasutamisel muude kui ettenahtud kasutust kasitlevas 16igus
loetletud seadmetega, véivad tekkida ohtlikud Ghendused.

- Pdletushaavade valtimiseks monitori registreerimispiirkondades veenduge,
et elektrokirurgia mooduli tagasitoov elektrood on patsiendiga digesti
ihendatud. Arge asetage kaableid elektrokirurgia mooduli neutraalse
elektroodi ega elektrokirurgia kaablite lahedale.

- Uhenduskohtade jéuga kokkusobitamine ilma nende korraliku
kokkulangevuseta voib ihenduskohtasid kahjustada ja pdhjustada elektrilise
juhtivuse héireid. Arge laske sellel kaablil teistega labi pdimuda.

- Valtige niiskuse ja vedelike sattumist kaabli Ghenduskohtadesse.

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

Ettevaatused

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

- Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

- Tooted tarnitakse mittesteriilselt ja need tuleb enne esmakordset kasutamist
lahti pakkida, puhastada ja desinfitseerida. Enne iga kasutamist tuleb tooteid
uuesti téddelda.

- Téhusa desinfitseerimise eeltingimuseks on piisav eelnev puhastamine.

- Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult seadme ja toote jaoks
valideeritud protseduure.

- Lisaks tuleb jargida koiki uuesti todtlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

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

- Tootja ei vastuta valest uuesti to6tlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustuseks on protseduuri valideerida ja jargida té6tlemise ajal
valideeritud parameetreid.

MARKUS.

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

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

Tootlemiseelsed juhised

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

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

3. Seadme transportimisel jargige asutuse heakskiidetud transportimise
protseduuri.

4. Eemaldage esimesel vbimalusel parast kasutamist kogu mustus, puhkides
selleks seadet.

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

Puhastusjuhised

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

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

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

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

5. Kuivatamine: kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et iga seade oleks puhas.

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

Desinfitseerimine

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (1. valik)

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

2. Kasutage desinfitseerimisvahendi lahusega niisutatud steriilset pehmet
lappi ja desinfitseerige vahemalt 15 minutit kasitsi kdiki seadme saastatud
pindasid.

3. Kasutage selles etapis ka diges suuruses harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja véi valendikuharja), et desinfitseerida raskelt
puhastatavaid alasid, pdorates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,
ning veenduge, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme
pind kergelt marg ja ruumitemperatuuril.

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

5. Kuivatamine: kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (2. valik)

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

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

5. Kuivatamine: kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Saéilitamine
Sailitustemperatuur —30 °C / —22 °F kuni +60 °C / +140 °F.

Kasutuselt korvaldamine

Taastdodelge tooteid enne utiliseerimist. Visake elektri- ja
elektroonikaseadmed &ra nagu elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed voi
vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele. Kéesolev toode ei sisalda
PVC-d.

Tehniline kirjeldus

Tehnilise kirjelduse lugemiseks vt pdhiseadme kasutusjuhendit voi votke
Uhendust oma kohaliku muilgiesindajaga. Ei ole valmistatud naturaalsest
kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke Gihendust oma kohaliku miitigiesindajaga voi
kilastage veebilehte www.myAirLife.com.

Vital Signs™ KaAwdio aipatnpng
mieong

Odnyieg xpriong
MpoBAerépevn xprion

Ta kaAwdia cluvdeong alyaTneng TTeong TTPoopifovTal yia Xprion aTn
auvdean €vog 1} U0 HOPPOTPOTTEWY QIUATNPAG THEONG UE GUOKEUEG
TTapakoAouBnong GE Healthcare, mou amaitolv kaAwdio pye opBoywvio
Buopa 11 akidwv. Autd Ta e¢apTAPATA TTPOOPIJovTal yia Xpron Yovo até
KOTAPTIOPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

O&nyieg xpriong

1. Mpiv amoé TN xpron, BeBaiwbeite 0TI TO TTPOIGV dev PEPEI POOPEGS Kal gival
KaBapo.

2. ZuvdéaTe TO (MOVOTTOAIKO 1) DITTOAIKG) KAAWSIO TTPOCAPHOYED OTO YOVITOP
NG GE Healthcare (11.x. E-PSMP, E-PT, E-PP 1} povadeg PDM R pévitop
B20/30/40) kai oTov KATGAANAO HOPPOTPOTTEX VIO TOV OTTOIO £XEI OXEDIATTE:

- Ta KoAwdia 2021196-00x gival cupBaTtd pe Toug HopgoTpoTreig ICU Medical
Transpac IV (Trahaidtepa Hospira, Abbott)

- Ta KoAwdia 2016995-00x eival cupBatd pe Toug op@oTpoTreig Merit
Medical Meritrans DTXPlus™

- Ta KoAwdia 2021197-00x gival cupBatd pe Toug opgoTpoTreig Edwards
Lifesciences TruWave (TTahaidtepa Baxter)

- 7o KaAWSIa 2016997-00x eival cupBatda pe Toug HoppoTpoTreig Utah Medical
n Biotrans™

3. Ta avaAuTIKEG TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TN oupBaTéTNTa, AVATPEETE OTNV
TEKUNPIWON yia To XPAGCTN TOU POVITOP.

4. Otav oAokAnpwOei n TTapakoAoUBNON TNG AIPATNPNG TTIEONG, ATTOCUVOEOTE
TO KAAWSIO ATTO TO HOPPOTPOTTED KAl TO POVITOP.

OTr01001TTOTE GOBAPO TTEPIOTATIKO TIPOKUWEI OE OXEON PE TO TTPOIOV Ba
TIPETTEI VO avOQEPBET OTOV KATOOKEUAOTH TNV NAEKTPOVIKA dielBuvon
productquality@myairlife.com ka1 oTnv appddia apxr Tou KpAToug péAoug
OTO OTT0IO €ival EYKATEOTNPEVOG O XPNOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

ZuvtApnon

Mpiv a1mé TN xprion, BeBaiwdeite 6T TO TTPOIOV dev PEPEl onuadia BoPAg Kal
o gival kaBapod.

O KOTAOKEUAOTAG €XEI DOKIUATEI PE ETTITUXIA TIG ECWKAEIOUEVEG 0NYieg
emavemegepyaoiag yia 80 KUKAoUG.

Mpo&idotroinon

- H ol0vdeon auTng TNG GUOKEUNG PJE OTTOIAdNATTIOTE GAAN GUOKEUT) TTOU deV
ava@épeTal oTnv evotnTa «MpoBAeTTduevn xprion» UTTopEi va givai
€TMIKiVOUVN.

- BeBaiwbeite yia TNV KaAA £TTa@r Tou oudéTepou NAEKTPOdIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG e TOV aaBevr, WOTE va aTToPeuxOei n
TTPOKANGN EYKQUPATWY OTa onueia yETpnong. Mnv ToTToBETEITE TO KAAWDIA
KOVT& 0TO OUBETEPO NAEKTPOBIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG ) KOVTA
aTa KOAWDdIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG.

- To KOUUTTWHA TwV BUOPATWY PE dUvVaNN, XWPIG CWOTH uBUypAauuIon,
UTTOPE va KaTaoTpEéWel Ta BUOUOTA KOl VO DIOKOWEI TN CUVEXOUEVN TTAPOXN
TOU NAEKTPIKOU peUPaTog. Mnv TrepITUAIVETE QUTS TO KOAWDIO padi pe GAAa
KOAWDdIa TTAPOXAG NAEKTPIKOU PEUPATOG.

- MNpooTaTéweTte Ta BUoUaTa TWV KAAWDBIWV ATTé TNV Uypaaia Kal TNV €l0por
UypPWV.

- EmBewpeite TO TPOIGV yia QUOIKEG PBOPEG TTPIV aTTd T XpPrion. Mnv
XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV PEPEI OpaTd onNUAdIa PBopdg. ATToppiyTe
APECWG OTTOIOBATTOTE KATECTPANUEVO TTPOIOV. MnVv ETTIXEIPAOETE TTOTE VA
€mMOIOPOWAaETE £va TIPoiIdV pe BAARN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINGEIG OTO TTPOIOV
Kal HnV XPNOIUOTIOINCETE TTOTE £va TTPOIGV TToU €Xel £TTIOI0POWOET aTrd
aAhoug.

ZUOoTAOEIG TTIPOCOXNG

- O e€omrAIopdG Kal Ta TTOPEAKOPEVA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTaI TIPETTEI VO
ouvTnpouvTal KOl Va EAEyXOVTal O€ TOKTA XPOVIKE SI0OTAUATA, CUNQWVA
HE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUQTTH.

- H xprion atopikoU TpooTaTteuTikoU eE0TTAICHOU aTToTEAET EUBUVN TOU
Xpnomn.

- Ta TTPoidVTa TTAPEXOVTAI UN OTTOOTEIPWHEVA KAl TIPETTEI VA aQaIpEDEi

n OUCKEUOTia TOUg, va KaBapioToUv Kal va atroAupgavBoulv TTpiv atmé tnv
TPWTN XPron. MPETTEl va eKTEAEITAI ETTAVETTESEPYOTIT TWV TTPOIOVTWY TTIPIV
ato kabe xpron.

- O emmapkng KaBapIoPOg aTTOTEAET aTTaPaiTNTn TTPOUTTO0EDN YIa TNV
emakdAoudn aTToTEAETUATIKA aTTOAUpavON.

- MNa Tov kaBapioud kal TNV aTToAUPaAvon, XPNOIUOTIOIEITE POV,
OUYKEKPIPEVEG YIa KABE EEOTTAICUS Kal TTPOIOV, EYKEKPIPEVEG DIadIKATiEG.

- EmmAov, Tpétrel va TnpouvTal 6Aol ol IoXUOVTEG VOUOI, TIPOTUTTA Kal
KOTEUBUVTAPIEG YPOUPEG YIa TNV ETTAVETTECEPYATIQL.

- H amékAion amé T1ig kaBopiopéveg dIadIKATieG TTOU TTEPIYPAPOVTal OTIG
TTapoUoEeg 0dnyieg, atroTeAei euBUVN Tou XpPAOTN.

- O kaTaokeuaaTg dev @épel euBUVN yia ¢nUIEG TTOU TTPOKaAoUvVTal aTTO [N
KaT@AANAN eTraveTregepyaoia. H emkipwan Twy SIadIKACIWY Kal n
QUPPOPPWEN PE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG O€ KABE eTTavETTEEEPYATia,
atroTeAei euBUVN Tou XPAOTN.

ZHMEIQZH:

- Ta aywyiya pépn Tou TTPOoIOVTOG BEV TTPETTEI VA £PXOVTQI OE ETTAPK) PE
Kavéva GAAo aywyido pépog, oupTrepiAapBavopévng Tng yeiwaong.

- EAéyxeTe Tn owoTr ToTmoBEéTNON A BE0N TOU KAAWDIOU aPXIKA Kal
TIEPIOTACIOKA PE TNV TTAPODO TOU XPOVOU, WOTE va Pnv TTPOKANBOEi ePTTAOKN,
TTEaN, TTOPATIATNPA K.ATT., KABWG EVOEXETAI VO ODNYHOOUV O€ aTTOPPaEn
agpaywyou, peBIopo, EAKN KATAKAIONG, TITWAN GAAWYV QVTIKEINEVWV 1
ATOUWY K.ATT.

O0nyieg rpoeTTe§epyaciag

1. BeBaiwBeite 0TI £xeTE aKOAOUB €I OAEG TIG OONYiEG TTPOETTEEEPYATITG,
TIPIV VO TIPOXWPACETE OTOV KABAPIOUS Kal TV atToAUpavan.

2. H évapgn Tou kaBapiopoU Kail TNG atroAUpavong TTPETTEl va YiveTal To
OUVTOPOBTEPO BUVATOV PETA aTTO KABE XPran (CUVICTATAI EVTOG HiaG WPAG).
3. H petagopd Twv oUCKEUWY Ba TTPETTEI VO TIPAYUOTOTIOIEITAl HOVO PETW
NG Kabiepwpévng S1adIKACIaG HETAPOPAG TOU 1I0pUNATOG.

4. ATTOJOKPUVETE TNV TTEPICOEIN TWV CUPTIAYWVY PUTTWYV TO GUVTOUOTEPO
SuvaToV PETA TN XPAGCN OKOUTTI(OVTAG T OUGKEUN.

5. O kaBapIoPOG Kal N atroAUPavon TG GUOKEURG Ba TTPETTEl va
TIPOYMATOTIOIEITAI PE XPrioN TOUAGXIaTOV piag (1) atmd TIg ueBddoug
KaBapiopou Kai piag (1) atmd TIg HEBGBdOUG aTTOAUPAVONG TTOU TTEPIYPAPOVTAl
TTAPAKATW.

0Odnyieg kaBapiopoU

1. BeBaiwBeite o011 £xeTe akoAouBrael OAEG TIG 0dNYiEg TTPOETTECEPYQTIiag, TIPIV
Va TTPOXWPIOETE OTOV KABAPIoPO.

2. NpoetoipdoTe 10 SiIGAUpa KaBapiopou evUuwy / oudétepou pH,
XPNOIPOTTOIWVTAG VEPS Bpuong pe epog Beppokpaaiag 27°C £wg 44°C
(81°F éwg 111°F), cUpewva pe TIG 0dnyieg TOU KATAGKEUATTH.

3. XpnoiyotroifaTe éva Jahakod, kaBapod Travi EUTTOTIOPEVO PE TO BIGAUPT
KaBapIopoU yia va KaBapioeTe Pn autéuaTa OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUCKEUWV, CUPTTEPIAGUBAVOUEVIWV PWYHWV Kal OXICHWY, YIa TOUAGXIOTOV

5 AeTIT@. Z€ oUVOUAONO Pe auTd TOo BAKA, XPNOIKOTTOINGTE Hia BoUpToa PE
KOTAAANAO péyeBog (ue paAakn TPIXA), yia va apaipéoeTe OAOUG TOUG 0paToUg
PUTTOUG aTTO TN CUOKEUT, HE IBIQITEPN TTPOOOXN O€ PWYHES, OXIOHEG KAl GAAEG
EMPAvEIEG TTOU gival BUOKOAOG 0 KaBapiopdg Toug.

Znueiwon: ZuviotdTal n aAAayr Tou diaAuuaTtog kabapiopoU eviUPwyY i
oudétepou pH otav @Tdoel oe anueio opaThg empéAuvang (aigatnpd f/kai
BoAepo).

4. ZeTTAOVETE TN GUOKEUN OXOAQOTIKA, XPNOIMOTTOIWVTAG éva JaAakod, kaBapo
TTavi PTTOTIOPEVO pE XAIapo vePOS Bpuong pe eUpog Bepuokpaaiag atd 27°C
£wg 44°C (81°F ¢wg 111°F) yia TouAdyioTov 30 deutepdAetita. ETravaAaBeTe
000 (2) emITTAéoV QOPEG yia GUVOAO TPIWV (3) KUKAWV €KTTAUONG.

5. ZTéyvwua: ZTEYVWOTE TN GUOKEUN e £va HOAaKO, ATTOOTEIPWHEVO TTavi

6. E¢eTdoTe OTITIKG TNV KaBapIdTNTA KABE CUOKEUNG.

7. Ze repimTwaon 1oy e§akoAouBoUv va UTTapyouv opartoi pUTTol,
emavaAdpere Tn diadikacia KaBaAPIGUOU PEXPI N CUCKEUN va Eival EVIEAWG
KaBapr.

ATroAUpavon

0dnyieg evdidueoou emTédou amoAupavong (emiAoyn 1)

1. MpoeToipdoTe éva didAupa amoAdpavong 2% yAoutapahdeidng (CIDEX®
r avdhoyo) cUPPWVa PE TIG OBNYIEG TOU KATACKEUATTH.

2. XpNnOIYOTIoIWVTAG €Va OTTOOTEIPWHEVO, HOAAKOG TTavi EUTTOTIOPEVO PE TO
SIGAUpa aTToAUpavoNG, OTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG
ETMPAVEIEG TNG GUOKEUNG YIa TOUAAXIOTOV 15 AETTTA.

3. Ze ouvduaouo Pe autod To BrPaA, XPNOIMOTIOINOTE Wi BoUpToa PE
KOTAAANAO péyeBog (TT.X. Kavovik odovTéBoupTtaa pe JaAakn Tpixa A
BoupTtoa auAou) yia va aTToAUPAvETE TIG ETTIPAVEIEG e BUTKOAN TTpéofaan,
U 1810iTEPN TTPOCOXN O€ PWYUEG Kal OXIOPEG, dlacaAifovTag Tn diathpnan
HI0G EAa@pd uypng em@aveiag o Beppokpacia dwuartiou yia 6An Tn didpkeia
auTtoU Tou BAPATOG aTToAUPavonG.

4. XpnoIYOTTOIVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO, HOAOKO TTAVI EUTTOTIOHEVO PE
KekaBappévo vepd (PURW) oTtoug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIpOKivnTa
okouTriovtag Tn guokeun yia 30 deutepoAetita. ETravaAaBeTe 800 (2) akdpa
POpPEG YIa aUvolo TPIWV (3) KUKAwY EKTTAUONG, XPNOIUOTIOIWVTAG QPECKO
KekabBapuévo vepod KaBe popd.

5. ZTéyvwya: ZTEYVWOTE T GUCKEUN| XPNOIJOTTOIVTOG £Va ATTOOTEIPWHEVO
TTavi xwpig xvoudia.

0dnyieg evdidueoou emITédou amoAupavong (emiAoyn 2)

1. MpoeTtoipdaoTe €va didAupa atmoAlpavong 70% IPA oUugwva pe Tig odnyieg
TOU KATOOKEUQOTH.

2. XpNnOIYOTIOIWVTAG HIO ATTOOTEIPWHEVN YALa, EUTTOTIOPEVN UE TO DIGAUMT
atroAUpPavVOoNG, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG ETTIPAVEIEG
TNG OUCKEUNG YIa TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Ze ouvduaaopo pe autod To BAPA, XPNOIMOTIOINOTE Pia BoUPpTOa PE
KOTAAANAO péyeBog (TT1.X. Kavoviki odovTéBoupTtaa pe JaAakn Tpixa A
BoupTtoa auAou) yia va aTToAupAveTe TIG ETTIPAVEIEG e BUTKOAN TTpéofaan,
He 1810iTEPN TTPOOOXN O€ PWYHEG Kal OXIOPEG, dlacaAifovTag Tn diathpnon
HI0g eEAa@pd uypng emmpaveiag o Beppokpaacia dwuartiou yia 6An Tn didpkeia
auTtou Tou BApaTog aTToAUuavong.

4. XpnOIYOTTOIVTAG MIO OTTOCTEIPWHEVN YALa EUTTOTIOUEVN PE KEKOBAPUEVO
vepd (PURW) oToug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE X€IpoKivnTa OKOUTTI{ovTag Tn
ouokeun yia 30 deutepoAeTiTa. ETTavaAaBerte U0 (2) akdpa PopEg yia GUVOAO
TPIWV (3) KUKAWV EKTTAUCNG, XPNOIPOTTOIWVTOG PPETKO KEKABAPHEVO VEPD
KGBE popd.

5. ZTéyVWHa: ZTEYVWOTE TN OUCKEUN XPNOIUOTIOIVTAG £Va OTTOOTEIPWHEVO
TTavi xwpig xvoudia.

ATroBnkeuon
O¢epuokpaaia ammobrikeuang -30°C/-22°F éwg +60°C/+140°F.

Atréppiyn

ATTOAUPGVETE Ta TTPOIGVTA TTPIV OTTO TNV ATIOPPIYH TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG KOl NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG OE CUMPOPPWON HE TNV 0dNYia OXETIKA
HE Ta arOBANTa €10WV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €oTTAIopoU (AHHE)
ATTOPPITITETE GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal KpaTIKOUG TrEPIBAAAOVTIKOUG
Kavoviopoug. To trpoidv dev Trepiéxel PVC.

Texvikn TePIypa®n

Fa TNV TEXVIKA TTEPIYPAPN], AVATPEETE OTOV 0ONYO XPrONG ) OTO EYXEIPIDIO TNG
KEVTPIKAG OUOKEUNG A ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO AVTITTIPOCWTTO
TTWAACEWV. AgV TTAPOAOKEUAZETAI HE PUOIKO AGTEE,.

MAnpo@opicg OXETIKA PE TIG TTAPAYYEAIEG
[a TTEPIooOTEPES TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO AVTITIPOOWTTO
TTwAARoewv ) petaBeite otn dietBuvon www.myAirLife.com.

[Es]
Vital Signs™ Cable de presion

sanguinea invasiva
Instrucciones de uso

Uso previsto

Para conectar uno o dos transductores de presion sanguinea invasiva a
equipos de monitorizacién de GE Healthcare que requieran un cable con
conector rectangular de 11 pines. Estos accesorios solo pueden utilizarlos
personal médico cualificado.

Instrucciones de uso

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

2. Conecte el cable adaptador (sencillo o doble) al monitor de GE Healthcare
(p. €j.: médulos E-PSMP, E-PT, E-PP o PDM, o monitores B20/30/40) y a un
transductor apropiado para el que haya sido disefiado:

- Los cables 2021196-00x son compatibles con los transductores Transpac
IV de ICU Medical (Abbot, Hospira antiguos)

- Los cables 2016995-00x son compatibles con los transductores Merit
Medical Meritrans DTXPlus™

- Los cables 2021197-00x son compatibles con los transductores TruWave
de Edwards Lifesciences

- Los cables 2016997-00x son compatibles con los transductores Utah
Medical o Biotrans™

3. Consulte la documentacion del monitor para obtener informacion detallada
sobre compatibilidad.

4. Cuando se haya completado la monitorizacion de la presién invasiva,
desconecte el cable del transductor y del monitor.

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

Mantenimiento

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

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

Advertencias

- La utilizacion de este dispositivo con cualquier equipo que no figure en el
apartado “Uso previsto” de las presentes instrucciones puede provocar una
conexion peligrosa.

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

- Acoplar los conectores con fuerza sin una alineacion apropiada puede
danarlos e interrumpir la continuidad eléctrica. No permita que se cruce este
cable con otros cables eléctricos.

- No deje que entre humedad o liquido en los conectores del cable.

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

Precauciones

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

- El empleo de equipacion de proteccion personal es responsabilidad del
usuario.

- Los productos se suministran sin esterilizar y se deben desembalar, limpiar
y desinfectar antes de su uso. Los productos se deben reprocesar antes de
cada uso.

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

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

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

- La desviacion con respecto a los procedimientos definidos en estas
instrucciones es responsabilidad del usuario.

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

NOTA:

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

- Compruebe la correcta instalacién o colocacién 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.

Instrucciones de acondicionamiento previo

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

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

3. Traslade los instrumentos segun el procedimiento establecido por el
centro.

4. Limpie el instrumento para retirar los restos visibles de contaminantes

lo antes posible después del uso.

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

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

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

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

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

y demas zonas de dificil limpieza.

Nota: se recomienda cambiar la disolucién enzimatica o el detergente

de pH neutro cuando esté muy sucios (ensangrentados o turbios).

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

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

6. Inspeccione visualmente cada instrumento para confirmar la limpieza.
7. Si se observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento
de limpieza hasta que el instrumento esté totalmente limpio.

Desinfeccion

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcion 1)
1. Prepare una disolucién desinfectante de glutaraldehido al 2 % (CIDEX®
o equivalente) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

4. Con un pafio suave y estéril empapado en agua purificada (PURW)

con una temperatura de entre 27 °C y 44 °C, enjuague el dispositivo
manualmente durante 30 segundos. Repita dos (2) veces hasta completar
un total de tres (3) ciclos de enjuague con una nueva cantidad de agua
purificada cada vez.

5. Secado: seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcion 2)
1. Prepare una disolucion desinfectante con alcohol isopropilico al 70 %
segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

5. Secado: seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Conservacion
Temperatura de almacenamiento: -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Eliminacién

Vuelva a procesar los productos antes de su eliminacion. Desechar los
dispositivos eléctricos y electrénicos de conformidad con la Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE) o desechar segun
las normas ambientales locales y estatales. Este producto no contiene PVC.

Descripcion técnica

Si desea obtener una descripcion técnica del producto, consulte la guia del
usuario o el manual del dispositivo host, o pédngase en contacto con su
representante de ventas local. No fabricado con latex de caucho natural.

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



Vital Signs™ Cable de pression

invasive
Mode d'emploi

Utilisation prévue

Les cables adaptateur de pression invasive sont congus pour une connexion
a un ou deux capteurs de pression invasive sur les équipements de
monitorage GE Healthcare, nécessitant un connecteur rectangulaire 11-pin.
L'utilisation de ces accessoires doit étre réservée a un personnel médical
qualifié.

Mode d'emploi

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

2. Raccorder le cable adaptateur (simple ou double) au moniteur

GE Healthcare (par exemple, modules E-PSMP, E-PT, E-PP ou PDM ou
moniteurs B20/30/40) et au capteur pour lequel il est congu :

- Les cables 2021196-00x sont compatibles avec les capteurs ICU Medical
Transpac IV (anciennement Hospira, Abbott).

- Les cables 2016995-00x sont compatibles avec les capteurs Merit Medical
Meritrans DTXPlus™.

- Les cables 2021197-00x sont compatibles avec les capteurs Edwards
Lifesciences TruWave (anciennement Baxter).

- Les cables 2016997-00x sont compatibles avec les capteurs Utah Medical
ou Biotrans™.

3. Consulter la documentation utilisateur du moniteur pour des informations
détaillées sur la compatibilité.

4. Une fois le monitorage des pressions invasives terminé, débrancher le
cable interface (du capteur et du moniteur).

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

Entretien

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

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

Avertissement

- L'utilisation de ce dispositif avec un autre équipement que ceux listés dans
la section « Utilisation prévue » peut aboutir a une connexion dangereuse.

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

- Connecter le cable de force peut endommager les connecteurs et
interrompre les signaux électriques. Ne pas entrelacer ce cable avec d’autres
cables électriques.

- Ne pas laisser pénétrer d’humidité ou de liquide a l'intérieur des
connecteurs du cable.

- Vérifier que le produit n'est pas endommagé avant de I'utiliser. Ne pas
utiliser le produit s'il est visiblement endommagé. Un produit endommagé doit
étre immédiatement mis au rebut. Ne jamais tenter de réparer un produit
endommagé, d'y apporter des modifications ou d'utiliser un produit réparé par
des tiers.

Mises en garde

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

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

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

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

- Appliquez uniquement la procédure spécifique validée pour I'équipement
et le produit pour le nettoyage et la désinfection.

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

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

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

REMARQUE :

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

- Vérifier '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.

Instructions de pré-traitement

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

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

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

4. Essuyez le dispositif des que possible aprés utilisation pour éliminer les
souillures importantes.

5. Le dispositif doit étre nettoyé et désinfecté a I'aide d'au moins une

(1) méthode de nettoyage et d'une (1) méthode de désinfection décrites
ci-dessous.

Instructions de nettoyage

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

2. Préparez le détergent enzymatique/a pH neutre avec de I'eau du robinet

a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, conformément aux
instructions du fabricant.

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

Remarque : il est conseillé de remplacer la solution détergente enzymatique
ou a pH neutre lorsqu'elle est excessivement souillée (sanglante et/ou
trouble).

4. Rincez soigneusement le dispositif a I'aide d'un chiffon doux propre, imbibé
d'eau tiede du robinet a une température comprise entre 27 °C et 44 °C
pendant au moins 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un
total de trois (3) cycles de ringage complets.

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

6. Procédez a un examen visuel de chaque dispositif pour vérifier sa
propreté.

7. Si des souillures sont encore présentes, répétez la procédure de nettoyage
jusqu'a ce que le dispositif soit parfaitement propre.

Désinfection

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 1)
1. Préparez une solution désinfectante de glutaraldéhyde a 2 % (CIDEX®
ou équivalent) conformément aux instructions du fabricant.

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

3. Parallélement, a I'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, un
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfectez les
zones difficiles d'accés, en faisant particulierement attention aux fissures
et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface légérement humide est
maintenue a température ambiante pendant toute la durée de cette étape
de désinfection.

4. A l'aide d'un chiffon doux stérile, imbibé d'eau purifié¢e (PURW) & une
température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincez manuellement le dispositif
pendant 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un total de
trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau purifiée pour chaque cycle.
5. Séchage : séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

Instructions de désinfection de niveau intermédiaire (option 2)
1. Préparez une solution désinfectante d'isopropanol a 70 % conformément
aux instructions du fabricant.

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

3. Parallélement, a I'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, un
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfectez les
zones difficiles d'accés, en faisant particulierement attention aux fissures

et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface Iégérement humide est
maintenue a température ambiante pendant toute la durée de cette étape
de désinfection.

4. A l'aide d'une compresse de gaze stérile imbibée d'eau purifiée (PURW)
a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincez manuellement le
dispositif pendant 30 secondes. Répétez la procédure deux (2) fois, pour un
total de trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau purifiée pour chaque
cycle.

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

Stockage
Température de stockage -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Mise au rebut

Retraiter les produits avant leur élimination. Mettre au rebut les dispositifs
électriques et électroniques conformément a la directive DEEE ou
conformément aux réglementations environnementales locales et nationales.
Ce produit ne contient pas de PVC.

Description technique

Pour obtenir une description technique, merci de consulter le manuel
d'utilisation du périphérique hoéte ou de contacter votre représentant
commercial local. Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

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

Vital Signs™ Kabel za mjerenje
invazivnog krvnog tlaka

Upute za uporabu

Namjena

Adapterski kabeli za mjerenje invazivnog krvnog tlaka namijenjeni su za
upotrebu pri povezivanju jednog ili dvaju pretvornika invazivnog krvnog tlaka
na opremu za pracenje tvrtke GE Healthcare koja zahtijeva pravokutni 11-
pinski konektorski kabel. Ovaj dodatni pribor smije upotrebljavati iskljucivo
kvalificirano medicinsko osoblje.

Upute za uporabu

1. Prije upotrebe provijerite je li uredaj neoStecen i Cist.

2. Povezite adapterski kabel (jednostruki ili dvostruki) s monitorom tvrtke
GE Healthcare (npr. E-PSMP, E-PT, E-PP ili PDM modulima ili B20/30/40
monitorima) i odgovarajuc¢im uredajem pretvornika za koji je namijenjen.

— kabeli 2021196-00x kompatibilni su s pretvornicima ICU Medical Transpac
IV (stariji modeli Hospira, Abbott)

—2016995-00x kabeli kompatibilni su s Merit Medical Meritrans DTXPlus™
pretvornicima

—2021197-00x kompatibilni su s pretvornicima Edwards Lifesciences
TruWave (stariji modeli Baxter)

—2016997-00x kompatibilni su s pretvornicima Utah Medical ili Biotrans™

3. Detaljne informacije o kompatibilnosti potrazite u dokumentaciji za
korisnike.

4. Kada je nadgledanje invazivnog krvnog tlaka dovrS§eno, iskopcajte kabel iz
pretvornika i iz monitora.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba se prijaviti
proizvodacu na adresu productquality@myairlife.com i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Odrzavanje

Prije upotrebe provjerite je li uredaj neosteéen i Cist.

Proizvodac je uspjesno ispitao priloZzene upute za ponovnu obradu za 80
ciklusa.

Upozorenja

- Upotreba ovog uredaja s opremom koja nije navedena u poglavlju
“Namjena” moze dovesti do rizi¢nih povezivanja.

- Osigurajte odgovarajuéi kontakt neutralne elektrode koja vodi od jedinice za
elektrokirurgiju do bolesnika kako bi se izbjegle opekotine na mjestima
mjerenja. Ne postavljajte kabele blizu neutralne elektrode jedinice za
elektrokirurgiju ili elektrokirurskih kabela.

- Nasilno priklju¢ivanje konektora bez odgovaraju¢eg poravnanja moze
ostetiti prikljucke i poremetiti protok elektricne energije. Pazite da se ovaj
kabel ne zapetlja s drugim elektri¢nim kabelima.

- Nemojte dopustiti da u konektorske kabele ude vlaga ili tekucina.

- Prije uporabe provjerite ima li fizickih oSte¢enja na proizvodu. Ne koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove oStec¢enja. OSteceni proizvod trebate
odmah odloziti u otpad. Nemojte nikada pokusavati popraviti o$teceni
proizvod, izmjenjivati ga ili koristiti proizvod koji je netko drugi popravio.

Mjere opreza

- KoriStena oprema i dodaci moraju se redovito odrzavati i provjeravati

u skladu s uputama proizvodaca.

- Upotreba osobne zastitne opreme odgovornost je korisnika.

- Proizvodi se isporucuju nesterilni i moraju se raspakirati, oCistit i dezinficirati
prije prve upotrebe. Proizvodi se moraju pripremiti za ponovno koriStenje prije
svake upotrebe.

- Odgovarajuce €isc¢enje nuzan je preduvjet za ucinkovitu dezinfekciju.

- Za ¢iSc¢enje i dezinfekciju koristite samo odobreni postupak za opremu

i odredeni proizvod.

- Isto tako, moraju se postovati svi primjenjivi zakoni, standardi i smjernice.

- Odstupanje od definiranih postupaka unutar ovih uputa odgovornost je
korisnika.

- Proizvoda€ ne snosi odgovornost za Stete uzrokovane neispravnom
ponovnom obradom. Odgovornost je korisnika da odobri svoje postupke te da
tijekom svake pripreme za ponovno koristenje bude sukladan odobrenim
parametrima.

NAPOMENA:

- Vodljivi dijelovi proizvoda ne smiju do¢i u kontakt ni sa kojim drugim
vodljivim dijelovima, uklju€ujuéi uzemljenje.

- Provijerite je li kabel ispravno postavljen na mjesto na pocetku i povremeno
tijekom upotrebe kako biste sprijecili zapetljavanje, pritisak, spoticanje itd. jer
to mozZe prouzrociti opstrukciju diSnih putova, iritaciju, dekubitus, padanje
drugih predmeta ili ljudi itd.

Upute za pripremu za ponovno koristenje

1. Prije CiS¢enja i dezinfekcije treba pratiti sve upute za predobradu.

2. Pokrenite ¢is¢enje i dezinfekciju uredaja $to je prije moguce nakon
upotrebe (preporu¢eno je unutar 1 sata).

3. Uredaje transportirajte postupkom za transport koji je odreden unutar
institucije.

4. Brisanjem uredaj uklonite vi§ak grube priljavstine $to je prije moguce.

5. Uredaj treba odistiti i dezinficirati putem najmanje jedne (1) nize opisane
metode ¢iScenja i jedne (1) metode za dezinfekciju.

Upute za ciSc¢enje

1. Prije CiS¢enja i treba pratiti sve upute za predobradu.

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdent koristeéi obi¢nu vodu

u rasponu temperature od 27 °C do 44 °C (81 °F do 111 °F) u skladu

s uputama proizvodaca.

3. Mekom, Cistom tkaninom umo&enom u otopinu za ¢iS¢enje rucno Cistite
sve povrsine uredaja uklju€ujuéi pukotine i udubine najmanje 5 minuta.
Unutar ovog koraka koristite ¢etku primjerene veli¢ine (mekanu) kako biste
uklonili svu vidljivu prljavstinu s uredaja; posebnu paznju obratite na pukotine
i udubine te druga mjesta koja je teSko Cistiti.

Napomena: preporuc¢a se zamjena enzimske otopine ili otopine deterdenta

s neutralnom pH kad ona postane znacajno kontaminirana (krvava ili mutna).
4. Temeljito ispirite uredaj koriste¢i meku, ¢istu krpu natopljenu obi¢nom
mlakom vodom u rasponu temperature od 27 °C do 44 °C (81 °F do 111 °F)
minimalno 30 sekundi. Ponovite postupak jo$ dva (2) puta tako se ukupno
obave tri (3) ciklusa ispiranja.

5. Susenje: osusite uredaj mekom, sterilnom krpom

6. Vizualno pregledajte svaki uredaj i ustanovite je li Cist.

7. Ako je ostalo vidljive prljavstine, ponavljajte postupak ¢iS¢enja dok uredaj
ne bude temeljito Cist.

Dezinfekcija

Upute za dezinfekciju srednje razine (opcija 1)

1. Pripremite dezinfekcijsku otopinu od 2% glutaraldehida (CIDEX® ili
ekvivalent) u skladu s uputama proizvodaca.

2. Koristeci sterilnu meku krpu natopljenu otopinom za dezinfekciju ru¢no
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

3. Unutar ovog koraka koristite ¢etku odgovarajuce veli€ine (npr. standardnu
mekanu ¢Eetku ili e.g. lumen Eetku) kako biste dezinficirali teSko dostupna
mjesta; posebnu paznju obratite na pukotine i udubine te se pobrinite da
tijekom ovog koraka povrsina ostane vlazna i na sobnoj temperaturi.

4. Sterilnom, mekanom krpom natopljenom procis¢enom vodom (PURW)
na temperaturi od 27 °C — 44 °C rucno isperite uredaj briSu¢i ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja

i svaki put koristite svjezu prociséenu vodu.

5. Susenje: Uredaj osusite steriinom krpom koja ne otpusta vlakna.

Upute za dezinfekciju srednje razine (opcija 2)

1. Pripremite 70%-tnu IPA otopinu za dezinfekciju u skladu s uputama
proizvodaca.

2. Koristeti sterilnu gazu natopljenu otopinom za dezinfekciju ruéno
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

3. Unutar ovog koraka koristite ¢etku odgovarajuce veli€ine (npr. standardnu
mekanu Cetku ili e.g. lumen Cetku) kako biste dezinficirali teSko dostupna
mjesta; posebnu paznju obratite na pukotine i udubine te se pobrinite da
tijekom ovog koraka povrsina ostane vlazna i na sobnoj temperaturi.

4. Sterilnom gazom natopljenom pro¢is¢enom vodom (PURW) na
temperaturi od 27 °C — 44 °C ru¢no isperite uredaj briSu¢i ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja
i svaki put koristite svjezu pro¢iséenu vodu.

5. Susenje: Uredaj osusite sterilnom krpom koja ne otpusta viakna.

Pohrana
Temperatura za pohranu: od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.

Odlaganje

Ponovno obradite proizvode prije odlaganja. Elektroni¢ke uredaje odloZite u
skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEQ) ili u
skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okoli$a. Ovaj proizvod ne
sadrzi PVC.

Tehnicki opis
Tehnicki opis potrazite u vodicu ili priruniku glavnog uredaja ili kontaktirajte
vaseg lokalnog prodajnog zastupnika. Nije izradeno s prirodnim lateksom.

Informacije za narucivanje
Za dodatne informacije obratite se lokalnom prodajnom zastupniku ili
posjetite www.myAirLife.com.

[Hu]
Vital Signs™ Invaziv nyomasméro

kabel

Hasznalati Gtmutaté

Rendeltetésszerii hasznalat

Az invaziv nyomasméré adapterkabel segitségével egy vagy két invaziv
nyomasmeérd-jelatalakitd csatlakoztathaté a GE Healthcare monitorozo
berendezéshez, amely szdgletes, 11 érintkez8s csatlakozdkabelt tud fogadni.
E tartozékokat csak képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati atmutaté

1. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta-e.

2. Csatlakoztassa a (szimpla vagy dupla) adapterkabelt a GE Healthcare
monitorhoz (pl. E-PSMP, E-PT, E-PP vagy PDM modul, vagy B20/30/40
monitor) és egy a célnak megfeleld és kompatibilis jelatalakitohoz.

- A 2021196-00x kabelek kompatibilisek az ICU Medical Transpac IV
jelatalakitokkal (régi Hospira, Abbott)

- A 2016995-00x kabelek Merit Medical Meritrans DTXPlus™ jelatalakitokkal
kompatibilisek

- A 2021197-00x kabelek kompatibilisek az Edwards Lifesciences TruWave
jelatalakitokkal (régi Baxter)

- A 2016997-00x kabelek kompatibilisek a Utah Medical vagy Biotrans™
jelatalakitokkal

3. A kompatibilitdssal kapcsolatban részletes tajékoztatas a monitor

4. Az invaziv vérnyomas-monitorozas befejezte utan valassza le a kabelt a
jelatalakitérdl és a monitorrol.

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

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

Figyelmeztetések

- A javasolt késziilékek listajan nem szerepl6 késziilék hasznalata veszélyes
csatlakozast eredményezhet.

- A monitorozasi helyeken az égési sériilés megelézése érdekében
gy6z8djén meg arrdl, hogy az elektrosebészeti egység nulla elektrodaja
megfeleléen érintkezik a pacienssel. Ne helyezze a kabeleket az
elektrosebészeti eszkdz nulla elektrodaja vagy az elektrosebészeti kabelek
kodzelébe.

- Ha nem megfeleléen 6sszeillesztett csatlakozokat erével probal meg
osszeilleszteni, megsérilhetnek a csatlakozdk, és megszakadhat az
elektromos vezetés. Ne sodorja 6ssze a kabelt mas elektromos kabelekkel.
- Ugyeljen ra, hogy ne keriljon a kabelcsatlakozékba nedvesség vagy
folyadék.

- Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek fizikai sériilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérilést 1at rajta. A sérdlt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sérlilt terméket ne prébalja megjavitani,
ne moédositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

Ovintézkedések

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

- A személyi védbeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

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

- A hatékony fertétlenités szikséges el6feltétele a megfeleld tisztitas.

- Kizérdlag a berendezésre és a termékre vonatkozéan jovahagyott tisztitasi
és fert6tlenitési eljarast alkalmazzon.

- Emellett be kell tartani az ismételt el6készitésre vonatkoz6 6sszes torvényt,
szabvanyt és iranyelvet.

- A felhasznal6 felel azért, ha eltér a jelen tmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyarté nem felel6s a nem rendeltetésszer( felujitasbol szarmazo
karosodasért. A felhasznal6 felel6ssége, hogy jovahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt el6készités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljesulésérdl.

MEGJEGYZES:

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

- A hasznalat kezdetén és id6rél idére késébb is ellendrizze a kabel

stb. megelézése érdekében, ugyanis léguti elzarddast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertétlenitést megelézé miveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasarol.

2. A hasznalat utan miel8bb (lehetéleg 1 6ran belll) kezdje meg az eszkéz
tisztitasat és fert6tlenitését.

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

4. A hasznalat utan a lehet6 leghamarabb torélje le az eszkdzt, és tavolitsa
el a lathaté szennyezédést.

5. Az eszkoz tisztitasanal és fert6tlenitésénél az alabbiak kozul legalabb
egy (1) tisztitasi és egy (1) fert6tlenitési modszert kell alkalmazni.

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6zd miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitéoldattal atitatott puha, tiszta térlékendével manualisan
tisztitsa meg az eszk6z minden felliletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfeleld méretl, puha sortéji
kefével tavolitson el minden lathatd szennyezédést az eszkdzrél, kilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
teriiletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-értéki tisztitdszer-oldat
szennyezetté (véressé és/vagy zavarossa) valik, hasznaljon uj oldatot.

4. Torolje at az eszkozt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C (81°F és
111°F) kézotti hdmérsékletl csapvizzel atitatott, puha, tiszta tériékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Torolje szarazra az eszkdzt egy puha, steril torlékendével

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

7. Ha lathaté szennyezddés maradt az eszk6zon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkdz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszinti fertétlenitéshez (1. valtozat)

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

2. Egy, a fertétlenitéoldattal atitatott puha, tiszta toriékendével manualisan
fert6tlenitse az eszkdz minden szennyezett feliiletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a lépésben egy megfelelé méretli kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéji fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithaté
terlleteket, kilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a fellilet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. Egy, 27°C és 44°C kozotti hémérsékletd tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha térl6kenddvel torélje le az eszkdzt 30 masodpercig. Ismételje
meg még kétszer (2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva,

igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).

5. Széaradas: Torolje szarazra az eszkozt egy steril, szdszmentes
toriékendével.

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (2. valtozat)

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

2. Fertétlenitéoldattal atitatott puha gézzel manualisan fertétlenitse az eszkdz
minden szennyezett feluletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretl kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjli fogkefe vagy csétisztito kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
terlileteket, kilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a felllet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

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

5. Szaradas: Torolje szarazra az eszkozt egy steril, szdszmentes
toérlékenddvel.

Tarolas
Tarolasi hémérséklet -30 °C/-22 °F — +60 °C/+140 °F.

Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas el6tt jra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkdzoket a helyi és az allami kdrnyezetvédelmi elirasoknak
és a WEEE-nek megfeleléen artalmatlanitsa. A termék nem tartalmaz PVC-t.

Miiszaki leiras

A miszaki leirast lasd a gazdakészilék felhasznaldi utmutatéjaban, vagy
kérje a helyi értékesitési képviselettél. El6allitasahoz nem hasznaltak
természetes gumit.

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

Vital Signs™ Cavo pressione
invasiva del sangue
Istruzioni per l'uso

Uso previsto

| cavi adattatore per la misura della pressione invasiva del sangue sono
destinati alla connessione di uno o due trasduttori della pressione invasiva ai
monitor GE Healthcare che richiedono connettori rettangolari a 11-pin.
Assicurarsi che gli accessori vengano usati da personale medico qualificato.

Istruzioni per I'uso

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

2. Collegare il cavo adattatore (singolo o doppio) al monitor GE Healthcare
(ad esempio ai moduli E-PSMP, E-PT, E-PP o PDM o ai monitor B20/30/40)
e all'apposito trasduttore:

- | cavi 2021196-00x sono compatibili con i trasduttori ICU Medical Transpac
IV (in precedenza Hospira, Abbott)

- | cavi 2016995-00x sono compatibili con i trasduttori Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- | cavi 2021197-00x sono compatibili con i trasduttori Edwards Lifesciences
TruWave (in precedenza Baxter)

- | cavi 2016997-00x sono compatibili con i trasduttori Utah Medical o
Biotrans™

3. Per informazioni dettagliate sulla compatibilita, consultare il manuale d’'uso
del monitor.

4. Al termine del monitoraggio della pressione invasiva del sangue,
scollegare il cavo sia dal trasduttore che dal monitor.

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

Manutenzione

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

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

Avvertenze

- Usando questo dispositivo con una qualunque apparecchiatura diversa da
quelle indicate nelle “Finalita d’'uso”, la connessione puo risultare pericolosa.
- Accertarsi che I'elettrodo neutro dell'elettrobisturi sia correttamente
collegato per evitare che scariche elettriche possano ustionare la cute nel
punto di monitoraggio. Non posizionare i cavi vicino all’elettrodo neutro
dell'elettrobisturi o ai relativi cavi.

- L'inserimento con forza dei connettori senza un corretto allineamento puo
danneggiare i connettori e causare I'interruzione della continuita elettrica.
Non collegare questo cavo ad altri cavi elettrici.

- Evitare che i connettori rettangolari vengano a contatto con liquidi o umidita.
- Ispezionare il prodotto per individuare eventuali danni fisici prima dell'uso.
Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di 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.

Note di attenzione

- Le apparecchiature e gli accessori utilizzati devono essere sottoposti a
manutenzione e controllati regolarmente in base alle istruzioni fornite dal
produttore.

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

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

- Una pulizia adeguata € un requisito necessario per un'efficace disinfezione
successiva.

- Utilizzare esclusivamente procedure di pulizia e disinfezione convalidate
specifiche per le apparecchiature e i prodotti.

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

- Il mancato rispetto delle procedure definite nelle presenti istruzioni &
responsabilita dell'utente.

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

NOTA:

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

- 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.

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

3. Utilizzare un panno morbido e pulito imbevuto di soluzione per la pulizia
per pulire manualmente tutte le superfici dei dispositivi, comprese crepe

e rientranze, per almeno 5 minuti. Oltre a questo passaggio, utilizzare una
spazzola della misura adeguata (a setole morbide), per rimuovere tutto

lo sporco visibile dal dispositivo, prestando particolare attenzione a crepe,
rientranze e altre zone di difficile pulizia.

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

4. Lavare a fondo il dispositivo utilizzando un panno morbido e pulito
imbevuto di acqua corrente tiepida a una temperatura compresa tra 27 °C
e 44 °C per almeno 30 secondi. Ripetere altre due (2) volte, per un totale
di tre (3) cicli di lavaggio.

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

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

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

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

4. Utilizzando un panno sterile e morbido imbevuto di acqua purificata
(PURW) a 27 °C — 44 °C, lavare a mano strofinando il dispositivo per

30 secondi. Ripetere altre due (2) volte per un totale di tre (3) cicli di
lavaggio, utilizzando acqua purificata fresca ogni volta.

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

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

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

2. Utilizzando una garza sterile imbevuta di soluzione disinfettante,
disinfettare manualmente tutte le superfici contaminate del dispositivo

per almeno 15 minuti.

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

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

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

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

Conservazione
Temperatura di conservazione da-30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Smaltimento

Ritrattare i prodotti prima dello smaltimento. Smaltire i dispositivi elettrici ed
elettronici in conformita alla Direttiva RAEE (Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche), oppure secondo le normative ambientali locali e
statali. Smaltire il prodotto e la confezione in base alla normativa locale. Il
prodotto non contiene PVC.

Descrizione tecnica

Per la descrizione tecnica, consultare il manuale o la guida utente del
dispositivo oppure contattare il rappresentante locale. Prodotto senza lattice
di gomma naturale.

Informazioni per I'ordinazione
Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona o
visitare il sito Web www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Invaziva
asinsspiediena mérisanas kabelis

LietoSanas noradijumi

Paredzétais izmantoSanas veids

Invaziva asinsspiediena adaptera kabelus ir paredzéts izmantot, lai
pievienotu vienu vai divus invaziva asinsspiediena méri$anas parveidotajus
GE Healthcare uzraudzibas iericém, kuram ir nepiecieSams taisnstira

11 kontaktu savienojuma kabelis. Sos piederumus drikst lietot tikai kvalificéts
medicinas personals.

LietoSanas noradijumi

1. Pirms lietoSanas parliecinieties, vai izstradajums nav bojats un ir tirs.

2. Pievienojiet adaptera kabeli (atseviSko vai dubulto) monitoram (pieméram,
E-PSMP, E-PT, E-PP vai PDM moduliem vai B20/30/40 monitoriem) un tam
paredzétai atbilsto$ai parveido$anas iericei:

—2021196-00x kabeli ir saderigi ar parveidoSanas iericém ICU Medical
Transpac IV (legacy Hospira, Abbott);

- 2016995-00x kabeli ir saderigi ar Merit Medical Meritrans DTXPlus™
parveido$anas iericém;

—2021197-00x kabeli ir saderigi ar Edwards Lifesciences TruWave
parveido$anas iericém (legacy Baxter);

—2016997-00x kabeli ir saderigi ar Utah Medical vai Biotrans™
parveidoSanas iericém.

3. Lai iegltu detalizétu informaciju par atbilstibu, skatiet monitora lietotaja
dokumentaciju.

4. Kad invaziva asinsspiediena uzraudziba ir pabeigta, atvienojiet kabeli no
parveido$anas ierices un monitora.

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

Apkope

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

Bridinajumi

- Lai izvairTtos no bistama savienojuma, lietojiet So ierici tikai kopa ar sadala
,Paredzétais lietojums” noradito aprikojumu.

- Nodrosiniet pacientam pienacigu kontaktu ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu, lai novérstu apdegumus monitora mérjjumu vietas. Kabelus
nedrikst novietot elektrokirurgijas iekartas nulles elektrodu vai elektrokirugijas
kabelu tuvuma.

- Vienojot savienojumus ar spéku, bez atbilstoSa novietojuma, var tos sabojat
un partraukt elektribas nepartrauktu padevi. Neaptiniet ap $o kabeli citus
elektribas kabelus.

- Nelaujiet mitrumam vai 8kidrumam iek|at kabelu savienojumos.

- 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.

Piesardzibas pasakumi

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

- Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas lidzek|u lietoSanu.

- Izstradajumi tiek piegadati nesterili, tadé| pirms pirmas lietoSanas tie

it jaiznem no iepakojuma, janotira un jadezinficé. Pirms katras lietoSanas
izstradajumiem ir janodrosSina atkartota apstrade.

- Lai nodroSinatu atbilstoSu dezinficéSanu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

- Lietojiet tikai tadu aprikojumu un veiciet tikai tadu apstiprinato proceddru,
kas ir pieméroti tiri§anai un dezinficé$anai.

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

- Par $ajos noradijumos noteikto procediru neievéros$anu ir atbildigs lietotajs.
- Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas radusies nepareizas atkartotas
apstrades rezultata. Katras atkartotas apstrades laika lietotajam ir jaievéro
sava iestadé apstiprinatas procedidras un parametri.

PIEZIME.

- Uzraugiet, lai izstradajuma elektribu vadosas dalas nesaskaras ar jebkadam
citam elektribu vadosam dalam, tostarp zemi.

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

Noradijumi sakotnéjai apstradei

1. Pirms tiri§anas un dezinficé$anas veik§anas noteikti ir jaievéro visi
sakotnéjas apstrades noradijumi.

2. Veiciet ierices tiriSanu un dezinficé$anu, cik vien iesp&jams atrak péc
lietoSanas (ieteicams — 1 stundas laika).

3. Parvietojiet ierices, ievérojot sava iestadé apstiprinato parvietoSanas
procediru.

4. Cik vien iesp&jams atrak péc lietoSanas notiriet nosédumus, noslaukot
ierici.

5. lerices tiri$ana un dezinficé$ana javeic, izmantojot ne vairak par vienu (1)
talak noradrto tirisanas un vienu (1) talak noradito dezinficéSanas metodi.

Noradijumi tiriSanai

1. Pirms tirianas veik§anas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas apstrades
noradijumi.

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

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas piesdcinata ar tiriSanas lidzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas ieri€u virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
So procediru, izmantojiet arT atbilstoSa lieluma suku (ar mikstiem sariem),
lai likvidétu visus saskatamos netirumus. Tpadu uzmanibu pieveérsiet plaisu
un citdm grati tiramam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais lidzeklis kldst loti netirs (piesarnots
ar asinim un/vai dulkiem), to ieteicams nomaintt.

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

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu mikstu dranu.

6. Vizuali parbaudiet visas ierices, vai tas ir tiras.

7. Ja ir saskatami netirumu parpalikumi, atkartojiet tiriSsanas procedaru,
[1dz ierice ir pilniba tira.

DezinficéSana

Noradijumi starpposma dezinficésanai (1. iespé&ja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas Skiduma samitrinatu sterilu mikstu dranu, vismaz
15 minates manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

3. Veicot $o procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai Iimena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas
vietas. Ipasu uzmanibu pieveérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodrosinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita ddent samitrinatu sterilu mikstu dranu (PURW)
(27-44 °C), 30 sekundes manuali slaukiet ierices. Vél divas (2) reizes,
bet ne vairak par trim (3) reizém, atkartojiet slauci$anas ciklus, katru reizi
izmantojot attiritu ddeni.

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (2. iespéja)

1. Sagatavojiet 70 % IPA dezinfekcijas $kidumu saskana ar razotaja
noradijumiem.

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 minates manuali dezinficejiet visas ierices piesamotas virsmas.

3. Veicot $o procediru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai IGmena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas
vietas. pagu uzmanibu pievérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodrosinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita Gdent samitrinatu sterilu marli (PURW) (27-44 °C),
30 sekundes manuali slaukiet ierices. Vél divas (2) reizes, bet ne vairak
par trim (3) reizém, atkartojiet slauci$anas ciklus, katru reizi izmantojot
attiritu adeni.

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Glabasana
Glabasanas temperatiira: no —30 °C/—22 °F Iidz +60 °C/+140 °F.

Likvidesana

Pirms precu likvidé$anas atkartoti apstradajiet tas. Atbrivojieties no
elektriskam un elektroniskam iekartam atbilstosi EEIA vai vietéjiem un valsts
vides aizsardzibas noteikumiem. Izstradajums nesatur PVC.

Tehniskais apraksts

Lai iegutu tehnisko aprakstu, skatiet resursierices lietoSanas instrukciju vai
rokasgramatu, vai art sazinieties ar vietéjo pardo$anas parstavi.

Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

Informacija par pasatisanu
Lai iegutu papildinformaciju, I0dzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Invazinio
kraujospudzio matavimo laidas

Naudojimo nurodymai

Paskirtis

Invazinio kraujospidzio matavimo adapterio laidas yra skirtas vienam ar
dviem invazinio kraujosptdzio matavimo keitikliams prijungti prie

,GE Healthcare" stebéjimo jrangos, kai reikalingas laidas su staciakampio
formos 11 smaigy jungtimi. Nurodoma, kad $iuos priedus gali naudoti tik
kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Naudojimo nurodymai

1. Prie$ naudojima patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.

2. Prijunkite (vienguba arba dvigubg) adapterio kabelj ,GE Healthcare® prie
monitoriaus (pvz., E-PSMP, E-PT, E-PP ar PDM modulio arba B20 / B30 /
B40 monitoriaus) ir tinkamo keitlio, su kuriuo jis skirtas naudoti.

- kabeliai 2021196-00x yra suderinami su keitliais ,|ICU Medical Transpac IV*
(ankstesni modeliai: ,Hospira“, ,Abbott”)

- 2016995-00x laidai suderinami su ,Merit Medical Meritrans DTXPlus ™"
keitliais

- kabeliai 2021197-00x yra suderinami su keitliais ,Edwards Lifesciences
TruWave" (ankstesnis modelis — ,,Baxter”)

- kabeliai 2016997-00x yra suderinami su keitliais ,Utah Medical” arba
,Biotrans™*

3. I8sami informacija apie suderinamumg pateikiama monitoriaus naudotojo
dokumentacijoje.

4. Baige invazinj kraujospidzio matavimg atjunkite laidg nuo keitiklio ir
monitoriaus.

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

Techniné priezitra

Prie$ naudojima patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.
Gamintojas sékmingai i$bandé pridétas kartotinio apdorojimo instrukcijas,
atlikdamas 80 apdorojimo cikly.

Ispéjimai

- Naudojant §j prietaisg su jranga, kitokia nei nurodyta ,Tikslinio panaudojimo®
sgrase, gali kilti sujungimo pavojy.

- Uztikrinkite tinkamg elektrochirurgijos jrenginio neutraliojo elektrodo salytj su
pacientu, kad iSvengtuméte nudegimy matavimo vietose, kuriose
naudojamas monitorius. Nedékite laido prie elektrochirurginiy jrenginiy
neutraliyjy ar elektrochirurgijos kabeliy.

- Méginant jéga sujungti tinkamai nesulygiuotas jungtis, jos gali bati paZeistos
ir dél to gali biti pertrauktas elektros tiekimas. Nepinkite Sio laido su kitais
elektros kabelias.

- Saugokite laido jungtis nuo drégmeés ir skyscio poveikio.

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

Perspéjimai

laikantis gamintojo nurodymy.

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

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

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

- Valydami ir dezinfekuodami naudokite tik tam skirtg jrangg ir konkre¢iam
gaminiui patvirtintg procedara.

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

- UZ nukrypimus nuo Sioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako
naudotojas.

- Gamintojas neatsako uz Zalg, kilusig dél netinkamai atlikto pakartotinio
apdorojimo. Naudotojas privalo patikrinti jo taikomas procedaras ir
kiekviengkart pakartotinai apdorodamas gaminius laikytis patvirtinty
parametry.

PASTABA.

- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidziyjy daliy, jskaitant
jZeminima.

- Pradzioje ir periodi$kai véliau tikrinkite, ar laidai tinkamai jstatyti ir jy padétis
gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy ir t. t., nes dél to galimos oro
kliatys, dirginimas, kritimas ant kity objekty ar Zmoniy ir pan.

Pirminio apdorojimo nurodymai

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

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

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procediry.

4. Po naudojimo kaip galima greic¢iau nu$luostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus tersalus.

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

Valymo instrukcijos

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

2. Pagal gamintojo nurodymus su vandeniu i$ Ciaupo paruoskite fermentinj /
neutralaus pH ploviklj. Vandens temperatdra turéty bati nuo 27 °C iki 44 °C
(nuo 81 °F iki 111 °F).

3. Valymo tirpalo prisotinta minksta $varia Sluoste bent 5 minutes rankomis
valykite visus jtaisy pavirSius, jskaitant jtrakimus ir plySius. Atlikdami $j etapa,
kartu atitinkamo dydzio Sepetéliu (minkstais Sereliais) nuvalykite nuo jtaiso
visus matomus neSvarumus, ypatingg démes;j atkreipdami j jtrikimus,
plySius ir kitas sunkiai iSvalomas vietas.

Pastaba: kai fermentinis arba neutralaus pH tirpalas smarkiau uzZsitersia
(susikruvina ir (arba) susidrumscia) rekomenduojama jj pakeisti.

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

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg minksta sterilia Sluoste.

6. Kiekvieng jtaisg atidziai apzidrékite, ar jis Svarus.

7. Jei like matomy ter$aly, pakartokite valymo procedira, kol jtaisas bus
visiSkai Svarus.

Dezinfekavimas

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (1 variantas)

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

2. Sterilia minksta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis

bent 15 minuciy dezinfekuokite visus uzterstus jtaiso pavirSius.

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

4. Sterilia $velnia Sluoste, prisotinta i§grynintu vandeniu (PURW), kurio
temperatira 27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy Sluostydami perplaukite
jtaisg. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso bty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai, kaskart sumirkydami Sluoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.
5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pakeliy Sluoste.

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (2 variantas)

1. Pagal gamintojo nurodymus paruoskite 70% IPA dezinfekanto tirpala.

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

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

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

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

Laikymas
Laikymo temperatira: -30 °C / -22 °F iki +60 °C / +140 °F.

ISmetimas

Prie$ Salinima perdirbkite produktus. Elektros ir elektroninius prietaisus
iSmeskite pagal EE]A direktyvos nuostatas arba laikydamiesi vietiniy ir
nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy. Gaminio sudétyje néra PVC.

Techninis aprasas

Techninis apraSas pateikiamas pagrindinio jrenginio naudotojo Zinyne ar
instrukcijoje. Dél jo taip pat galite kreiptis j vietos pardavimo atstova.
Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso.

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos prasome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Invasieve
Bloeddrukkabel

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De invasieve bloeddrukadapterkabel is bedoeld voor het verbinden van een
of twee invasieve bloeddruktransducers met een GE Healthcare-monitor die
een rechthoekige 11-pins aansluitingskabel vereist. De accessoires zijn
bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Gebruiksinstructies

1. Controleer voor gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

2. Sluit de adapterkabel (enkel of dubbel) aan op de monitor van GE
Healthcare (bijv. E-PSMP-, E-PT-, E-PP- of PDM-modules of B20/30/40-
monitoren) en op een transducer die bij de kabel hoort:

- 2021196-00x-kabels zijn compatibel met Transpac-infuustransducers van
ICU Medical (voorheen Hospira, Abbott)

- 2016995-00x-kabels zijn compatibel met transducers van Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- 2021197-00x-kabels zijn compatibel met TruWave-transducers van Ewards
Lifesciences (voorheen Baxter)

- 2016997-00x-kabels zijn compatibel met Biotrans ™-transducers of
transducers van Utah Medical

3. Raadpleeg de monitorhandleiding voor gedetailleerde
compatibiliteitsinformatie.

4. Wanneer de invasieve bloeddrukmeting is voltooid, kunt u de kabel van de
transducer en monitor loskoppelen.

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

Onderhoud

Controleer voor gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

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

Waarschuwingen

- Het gebruik van deze leadsets met andere apparatuur dan staat vermeld bij
‘Toepassing’, kan tot een gevaarlijke aansluiting leiden.

- Zorg voor een juiste verbinding met de grondelektrode/plaat van het
elektrochirurgietoestel naar uw patiént om mogelijke verbranding te
voorkomen aan de sensor meetplaats. Plaats de kabels niet dicht bij de
grondelektrode/plaat van het elektrochirurgietoestel of de elektrochirurgische
kabels.

- Door het met kracht koppelen van connectoren die niet recht tegenover
elkaar geplaatst zijn, kan er schade worden berokkend aan connectoren en
kunnen elektrische storingen veroorzaakt worden. Laat deze kabel niet
ineenstrengelen met andere elektrische kabels.

- Laat geen vocht of vloeistof in de kabelaansluitingen lopen.

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

Belangrijke opmerkingen

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

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

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

- Een goede reiniging is een vereiste voor een daaropvolgende effectieve
desinfectie.

- Gebruik alleen de specifiek voor deze apparatuur en producten
goedgekeurde reinigings- en desinfectieprocedure.

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

- Het afwijken van de opgestelde procedures in deze instructie is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker.

- De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade als gevolg van uit onjuiste
herverwerking. Het is aan de gebruiker om de procedures te valideren

en tijdens elke voorverwerking te voldoen aan de gevalideerde parameters.

OPMERKING:

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

- 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.

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.

4. Verwijder overmatig vuil zo snel mogelijk na gebruik door het apparaat

af te vegen.

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

Reinigingsinstructies

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

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

3. Gebruik een zachte, schone doek die in de reinigingsoplossing is gedrenkt
om alle oppervlakken van het apparaat, inclusief kieren en spleten, minimaal
5 minuten lang handmatig te reinigen. Gebruik hierbij een zachte borstel van
de juiste maat om al het zichtbare vuil van het apparaat te verwijderen. Let
hierbij met name op kieren, spleten en andere moeilijk te reinigen gebieden.
Opmerking: u wordt geadviseerd de enzymatische of neutrale pH-
reinigingsoplossing te vernieuwen wanneer deze erg vervuild (bloederig
en/of troebel) is geraakt.

4. Spoel het apparaat gedurende minimaal 30 seconden grondig met een
zachte, schone doek die in lauw kraanwater met een temperatuur tussen

27 °C en 44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal
drie (3) spoelcycli hebt doorlopen.

5. Drogen: droog het apparaat met een zachte, steriele doek.

6. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is.

7. Herhaal de reinigingsprocedure als er nog vuil zichtbaar is totdat het
hulpmiddel helemaal schoon is.

Desinfectie

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 1)

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

2. Desinfecteer alle verontreinigde oppervlakken van het apparaat handmatig
gedurende minimaal 15 minuten met een steriele, zachte doek die in de
reinigingsoplossing is gedrenkt.

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriele,
zachte doek die in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie
(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Drogen: droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Geavanceerde reinigingsinstructies (optie 2)

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig met een steriel,
zacht gaasje dat in gezuiverd water met een temperatuur van 27 °C tot

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat u in totaal drie
(3) spoelcycli hebt doorlopen. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Drogen: droog het apparaat met een steriele pluisvrije doek.

Opslag
Opslagtemperatuur -30 °C/-22 °F tot +60 °C/+140 °F.

Afvoeren

Herverwerk de producten vooér het afvoeren. Elektrische of elektronische
apparaten afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of
afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften. Dit product
bevat geen pvc.

Technische beschrijving

Zie voor de technische beschrijving de gebruiksaanwijzing of handleiding van
het host-apparaat of neem contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger.
Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

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

Vital Signs™ Invasiv
blodtrykkskabel

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

De invasive blodtrykksadapterkablene skal brukes til & koble én eller to
invasive blodtrykkstransdusere til overvakingsutstyr fra GE Healthcare som
krever en rektangulaer 11-pinners koblingskabel. Dette tilbehgret skal kun
brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Bruksanvisning

1. Kontroller at utstyret er intakt og rent fer det tas i bruk.

2. Koble adapterkabelen (enkel eller dobbel) til GE Healthcare-monitoren
(f.eks. E-PSMP-, E-PT-, E-PP- eller PDM-moduler eller B20-/30-/40-
monitorer) og til et egnet transduserprodukt som den er utformet for:

- 2021196-00x-kabler er kompatible med Transpac IV-trandusere fra ICU
Medical (tidligere Hospira, Abbott).

- 2016995-00x-kabler er kompatible med Merit Medical Meritrans DTXPlus ™-
transdusere.

- 2021197-00x-kabler er kompatible med TruWave-trandusere fra Edwards
Lifesciences (tidligere Baxter).

- 2016997-00x-kabler er kompatible med Utah Medical- eller Biotrans™-
transdusere.

3. Du finner detaljert informasjon om kompatibilitet i brukerdokumentasjonen
for monitoren.

4. Nar den invasive blodtrykksmonitoreringen er avsluttet, kobles kabelen fra
transducerproduktet og monitoren.

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

Vedlikehold

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

Advarsler

- Bruk av denne enheten med annet utstyr enn det som er listet opp under
Bruksomrade, kan medfgre farlige sammenkoblinger.

- Serg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets ngytrale elektrode
og pasienten, for & unngad mulige brannskader pa malestedene. lkke plasser
kabler nzer diatermiapparatets ngytrale elektrode eller diametrikabler.

- Sammenkobling av kontaktene med makt uten riktig tilpasning av
kontaktpunktene kan medfgre skade pa kontaktene og brudd pa de elektriske
signalene. Sgrg for at disse kablene ikke tvinnes sammen med andre elektriske
kabler.

- Serg for at det ikke trenger inn fuktighet eller vaeske i kabelkontaktene.

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

Forholdsregler

- Det brukte utstyret og tilbehgret ma vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig

i henhold til produsentens instruksjoner.

- Det er brukerens ansvar & benytte personlig verneutstyr.

- Produktene leveres ikke-sterile og méa pakkes ut, rengjgres og desinfiseres
fer de brukes for fgrste gang. Produktene ma rengjeres og resteriliseres for
hver bruk.

- Det er ngdvendig med tilstrekkelig rengjering for pafelgende effektiv
desinfisering.

- Du ma bare bruke utstyr- og produktspesifikk validert prosedyre for
rengjering og desinfisering.

- | tillegg ma alle gjeldende lover, standarder og retningslinjer for rengjgring
og resterilisering falges.

- Awvik fra de definerte prosedyrene i denne instruksjonen er brukerens ansvar.
- Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes feil reprosessering.
Det er brukerens ansvar a validere prosedyrene og falge de validerte
parameterne under hver rengjgring og resterilisering.

MERK:

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

- 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.

Instruksjoner for forbehandling

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

og desinfisering.

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

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overfladig smuss sa snart som mulig etter bruk ved a terke av enheten.
5. Enheten skal rengjeres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjegringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjoringsinstruksjoner

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

2. Klargjer enzymatisk/pH-ngytralt vaskemiddel med springvann med

en temperatur pa 27 til 44 °C (81 til 111 °F) i henhold til produsentens
instruksjoner.

3. Bruk en myk, ren klut fuktet med rengjaringslgsningen for a rengjere alle
enhetens overflater manuelt, inkludert spalter og sprekker, i minst 5 minutter.
| forbindelse med dette trinnet ma du bruke en barste av egnet storrelse
(myk) for & fijerne synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med a
rengjere spalter, sprekker og andre omrader som er vanskelige & komme til.
Merk: Det anbefales & skifte enzymatisk eller pH-ngytral vaskemiddellgsning
nar den blir sveert tilsmusset (blodig og/eller grumsete).

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

5. Tarking: Terk enheten med myk, steril klut.

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

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

Desinfisering

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 1)

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

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

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

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

5. Terking: Terk enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringsl@sning i henhold til produsentens
instruksjoner.

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

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

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

5. Terking: Terk enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

Oppbevaring
Oppbevaringstemperatur —30 til 60 °C / —22 til 140 °F.

Avfallshandtering

Produktene skal reprosesseres for kassering. Kast elektriske og elektroniske
enheter i samsvar med WEEE eller i henhold til lokale og statlige
miljoforskrifter. Dette produktet inneholder ikke PVC.

Teknisk beskrivelse

Du finner en teknisk beskrivelse i vertenhetens brukerveiledning eller -
handbok, eller du kan kontakte den lokale salgsrepresentanten. Ikke fremstilt
med naturlig gummilateks.

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



Vital Signs™ Kabel do inwazyjnego

pomiaru cisnienia krwi
Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Kable potgczeniowe do inwazyjnych pomiaréw ci$nienia krwi umozliwiajg
potgczenie jednego lub dwdch przetwornikéw z urzgdzeniami monitorujgcymi
firmy GE Healthcare wymagajgcymi stosowania kabli tgczacych z
prostokatnym, 11—stykowym ztgczem. Akcesoria te sg przeznaczone
wylacznie do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

Instrukcja stosowania

1. Przed uzyciem upewnij si¢, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.

2. Podtacz kabel taczacy (pojedynczy lub podwdjny) do monitora firmy GE
Healthcare (np. modutéw E-PSMP, E-PT, E-PP lub PDM, albo monitoréw
B20/30/40) i do wiasciwego przetwornika, dla ktérego jest przeznaczony:
- Kable 2021196-00x sg zgodne z przetwornikami Transpac IV firmy ICU
Medical (dawniej firmy Hospira, Abbott)

- Kable 2016995-00x sg zgodne z przetwornikami Merit Medical

Meritrans DTXPlus™

- Kable 2021197-00x sg zgodne z przetwornikami TruWave firmy Edwards
Lifesciences (dawniej firmy Baxter)

- Kable 2016997-00x sg zgodne z przetwornikami Utah Medical lub
Biotrans™

3. Szczegdtowe informacje dotyczace kompatybilno$ci mozna odnalez¢
w dokumentacji uzytkownika dotgczonej do monitora.

4. Po zakonczeniu inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi odtacz kabel od
przetwornika i monitora.

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

Konserwacja

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

Ostrzezenia

- Uzywanie kabli z urzgdzeniami innymi niz wymienione w rozdziale
,Zastosowanie” moze skutkowa¢ niebezpiecznymi potagczeniami.

- Pamietaj, aby zapewni¢ dobry kontakt pomigdzy elektrodg neutralng
diatermii chirurgicznej a pacjentem, co pozwoli unikng¢ oparzenia pacjenta
przez elektrody EKG i czujniki. Nie umieszczaj kabli w poblizu elektrody
neutralnej diatermii chirurgicznej ani kabli diatermii chirurgiczne;.

- Laczenie wtykow i gniazd na site, bez uprzedniego wtasciwego ich
ustawienia moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia i przerwania obwodu
elektrycznego. Opisywanego kabla nie nalezy prowadzi¢ wraz z innymi
kablami elektrycznymi.

- Nie pozwdl, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza ztgczy kabli.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. W
przypadku dostrzezenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia nie nalezy
stosowac produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast usung¢. W
zadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikacji; nie uzywa¢ produktéw naprawionych przez
inne osoby.

Przestrogi

- Uzywany sprzet i akcesoria muszg by¢ regularnie konserwowane i
sprawdzane, zgodnie z instrukcjami producenta.

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania $rodkéw ochrony osobistej.
- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym i po rozpakowaniu przed
pierwszym uzyciem muszg zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane. Przed
kazdym kolejnym uzyciem produkty nalezy poddaé¢ reprocesowaniu.

- Gwarancjg skutecznej dezynfekciji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wytgcznie ze sprzetu i
procedur zatwierdzonych dla produktu.

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

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

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

INFORMACJA:

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

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

Instrukcje przygotowania

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

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

3. Transport urzadzen powinien odbywac sie w sposob zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwece.

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

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

Instrukcje czyszczenia

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

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

3. Czysci¢ recznie wszystkie powierzchnie urzadzen przez 5 minut,
pamietajac o peknieciach i szczelinach, za pomocg migkkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za pomocg
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim wiosiem) usungé z urzadzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajac szczeg6ing uwage na pekniecia,
szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

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

4. Po umyciu doktadnie optuka¢ urzadzenia, uzywajgc do tego celu miekkiej,
czystej szmatki nasgczonej letnig woda z kranu o temperaturze od 27°C do
44°C (od 81°F do 111°F) przez co najmniej 30 sekund. Plukanie powtdrzyé
jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi odbywac sie trzy (3) razy.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzgdzenie za pomocg migkkiej, sterylnej szmatki

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czysto$¢ kazdego narzedzia.

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

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 1)

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

2. Zdezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie urzadzenia przez
co najmniej 15 minut za pomocg migkkiej, czystej szmatki nasgczonej
roztworem dezynfekujgcym.

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

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

4. Za pomoca sterylnej, migkkiej szmatki nasgczonej woda oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajac

je przez 30 sekund. Ptukanie powtérzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie
musi odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzgdzenie za pomoca sterylnej, niestrzepiacej

sie szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 2)

1. Przygotowa¢ 70% roztwér dezynfekcyjny IPA, zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2. Zdezynfekowac recznie wszystkie skazone powierzchnie urzadzenia przez
co najmniej 15 minut za pomocg sterylnej gazy nasaczonej roztworem
dezynfekujgcym.

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

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

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

o temperaturze 27°C—44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajac je przez

30 sekund. Ptukanie powtérzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi
odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu $wiezej wody.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzadzenie za pomoca sterylnej, niestrzepigcej sie
szmatki.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od -30°C/-22°F do +60°C/+140°F.

Utylizacja

Przed utylizacjg wyréb nalezy podda¢ dekontaminaciji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.
Produkt nie zawiera PCW.

Opis techniczny

Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskac¢ go, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowej.

Informacje dotyczace skladania zamowien

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ stroneg internetowg
www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Cabo para Pressoes

invasivas
Instrugoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

Os cabos adaptadores para presséo invasiva destinam-se a conexao de um
ou dois transdutores de pressao invasiva a equipamento de monitorizagdo
GE Healthcare que requeira um cabo de conexao rectangular de 11 pinos.
Estes acessorios sao indicados para utilizagdo apenas por pessoal médico
qualificado.

Instrucoes de utilizacao

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

2. Ligue o cabo adaptador (simples ou duplo) ao monitor GE Healthcare (por
ex., médulos E-PSMP, E-PT, E-PP ou PDM ou monitores B20/30/40) e aos
transdutores adequados para os quais foi concebido:

- Os cabos 2021196-00x sdo compativeis com transdutores ICU Medical
Transpac IV (antigos Hospira, Abbott)

- Os cabos 2016995-00x sdo compativeis com transdutores Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- Os cabos 2021197-00x sdo compativeis com transdutores Edwards
Lifesciences TruWave (antigos Baxter)

- Os cabos 2016997-00x sdo compativeis com transdutores Utah Medical ou
Biotrans™

3. Consulte a documentacéo de utilizador do monitor para informagdes mais
pormenorizadas sobre compatibilidade.

4. Quando a monitorizagéo da presséo invasiva estiver concluida, desligue o
cabo do dispositivo de transdugéo e do monitor.

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

Manutencao

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

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

Adverténcias

- A utilizagéo deste dispositivo com qualquer equipamento ndo mencionado
na seccéo “Aplicagdo” destas instrugdes podera resultar numa conexao ndo
segura.

- Assegure o bom contacto do eléctrodo neutro do bisturi eléctrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigdo.
N&o coloque os cabos num local proximo do eléctrodo neutro do bisturi
eléctrico nem de cabos do bisturi eléctrico.

- Se forgar o encaixe dos conectores sem o devido alinhamento, podera
danifica-los e interromper a continuidade eléctrica. Nao entrelace este cabo
com outros cabos eléctricos.

- N&o permita a infiltragdo de humidade ou liquidos para dentro dos cabos.
- Inspecione se o produto apresenta danos fisicos antes da utilizagdo. 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.

Precaugodes

- O equipamento e acessorios utilizados devem ser conservados e
verificados com regularidade em conformidade com as instru¢des do
fabricante.

- A utilizagdo de equipamento de protecdo individual é da responsabilidade
do utilizador.

- Os produtos séo fornecidos ndo esterilizados e devem ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagdo. Os produtos devem ser
reprocessados antes de cada utilizag&o.

- Uma limpeza adequada é um requisito necessario para uma desinfecao
subsequente eficaz.

- Para a limpeza e desinfecéo, utilize apenas procedimentos especificos
validados para os equipamentos e produtos.

- Adicionalmente, devem ser seguidas todas as leis, normas e diretrizes para
o reprocessamento.

- A ndo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrugdes é da responsabilidade do utilizador.

- O fabricante nao é responsavel por danos resultantes de reprocessamento
improprio. Compete ao utilizador a validagao dos respetivos procedimentos e
o cumprimento dos parametros validados durante cada reprocessamento.

NOTA:

- N&o deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pegas condutoras, incluindo as ligacdes de terra.

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

Instrugoes de pré-processamento

1. Certifique-se de que todas as instru¢des de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfegéo.

2. Inicie a limpeza e a desinfegao do dispositivo assim que possivel apds
a utilizagéo (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte
implementado na instituigdo.

4. Remova o excesso de sujidade grosseira assim que for possivel apos
a utilizagédo, enxaguando o dispositivo.

5. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um
(1) método de limpeza e um (1) método de desinfecdo descritos abaixo.

Instrucoes de limpeza

1. Certifique-se de que todas as instrugdes de pré-processamento séo
seguidas antes de proceder a limpeza.

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando agua

da torneira com uma temperatura entre 27 °C e 44 °C (81 °F a 111 °F),

de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Utilize um pano limpo e macio saturado com a solugéo de limpeza para
limpar manualmente todas as superficies dos dispositivos, incluindo fissuras
e fendas, durante, pelo menos, 5 minutos. Em combinacéo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atengdo a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugdo de detergente enzimatico/de pH
neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).
4. Enxague cuidadosamente o dispositivo utilizando um pano limpo e macio
saturado com agua morna da torneira a uma temperatura entre os 27 °C

e 0s 44 °C (81 °F a 111 °F) por um periodo minimo de 30 segundos. Repita
o processo mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de
enxaguamento total.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano macio e estéril

6. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se esta limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza
até o dispositivo estar totalmente limpo.

Desinfecao

Instrucées de desinfecao de nivel intermédio (opcao 1)

1. Prepare uma solugéo desinfetante de glutaraldeido a 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as orientagdes do fabricante.

2. Utilizando um pano macio e estéril saturado com a solugéo de desinfecéo,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
durante, pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagdo com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengdo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente humida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfecdo.

4. Utilizando um pano macio e estéril saturado com agua purificada (PURW)
a uma temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente
passando o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo
mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento,
utilizando agua purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

Instrucées de desinfecao de nivel intermédio (opgao 2)

1. Prepare uma solugéao desinfetante com IPA de 70% de acordo com as
orientagdes do fabricante.

2. Utilizando uma gaze saturada com a solugdo de desinfegdo, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo durante,
pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagao com este passo, utilize uma escova (por exemplo, uma
escova de dentes de cerdas macias normal ou uma escova de cerdas) do
tamanho adequado para desinfetar as areas de dificil acesso, prestando
especial atengdo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente humida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfegéo.

4. Utilizando uma gaze saturada com agua purificada (PURW) a uma
temperatura entre os 27 °C e os 44 °C, enxague manualmente passando

o pano no dispositivo durante 30 segundos. Repita o processo mais duas
(2) vezes para um total de trés (3) ciclos de enxaguamento, utilizando agua
purificada limpa de cada vez.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento de -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Eliminacao

Reprocesse os produtos antes de eliminar. Elimine os dispositivos elétricos e
eletrénicos em conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo
com os regulamentos ambientais locais e nacionais. Este produto ndo
contém PVC.

Descrigao técnica

Se pretender ver a descrigao técnica do produto, consulte o guia ou manual
de utilizador do dispositivo anfitrido, ou entre em contacto com o
representante de vendas local. Nao fabricado com latex de borracha natural.

Informacao para encomenda
Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da AirLife
ou visite www.myAirLife.com.

PT-BR

Vital Signs™Cabo para débito
cardiaco

Instrucoes de uso

Uso pretendido

Os cabos adaptadores para débito cardiaco reutilizaveis devem ser
usados para conectar um cateter de débito cardiaco ao equipamento

de monitoramento GE Healthcare que requer um cabo de conector com
11 pinos. Esses acessorios séo indicados para uso exclusivo de pessoal
médico qualificado.

Instrucoes de uso

1. Antes do uso, verifique se o produto esta intacto e limpo.

2. Ligue o cabo adaptador (simples ou duplo) ao monitor da GE Healthcare
(por ex., médulos E-PSMP, E-PT, E-PP ou PDM ou monitores B20/30/40)

e a um transdutor adequado para o qual foi concebido:

- Os cabos 2021196-00x sdo compativeis com os transdutores IV ICU
Medical Transpac (antigo Hospira, Abbott)

- Os cabos 2016995-00x sdo compativeis com os transdutores Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- Os cabos 2021197-00x sdo compativeis com os transdutores TruWave da
Edwards Lifesciences (antigo Baxter)

- Os cabos 2016997-00x sdo compativeis com os transdutores Utah Medical
ou Biotrans™

3. Consulte a documentagéo do usuario do monitor para obter informacdes
detalhadas sobre compatibilidade.

4. Quando o monitoramento da press&o sanguinea invasivo estiver
concluido, desconecte o cabo do transdutor e do monitor.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail productquality@myairlife.com e a
autoridade competente do Estado-membro em que o usuario e/ou paciente é
residente.

Manutencgao

Antes do uso, verifique se o produto esta intacto e limpo.

O fabricante testou com sucesso as instrugées de reprocessamento
anexadas por 80 ciclos.

Adverténcias

- A utilizagao desse dispositivo com qualquer equipamento néo listado em
"Uso Pretendido" podera resultar em conexao com riscos.

- Certifique-se de que o eletrodo neutro da unidade de eletrocirurgia esteja
corretamente conectado ao paciente para evitar queimaduras nos locais de
medicdo do monitor. Ndo coloque cabos proximos ao eletrodo neutro da
unidade de eletrocirurgia ou cabos de eletrocirurgia.

- Unir conectores com forca sem o devido alinhamento pode danifica-los e
interromper a continuidade elétrica. Nao permita que este cabo fique
enrolado com outros cabos elétricos.

- Nao deixe entrar umidade ou liquido nos conectores dos cabos.

- Inspecione o produto em busca de danos fisicos antes do uso. Nao 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.

Precaugodes

- O equipamento utilizado e os acessorios devem ser mantidos e verificados
regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

- O uso de equipamentos de protegdo individual é de responsabilidade

do usuério.

- Quando do fornecimento, os produtos ndo estao estéreis e devem ser
desembalados, limpos e desinfectados antes de serem usados pela primeira
vez. Os produtos devem passar pelo mesmo processo antes de cada
utilizacao.

- A limpeza adequada é uma condigdo necessaria para posterior desinfecgao
efetiva.

- Utilize apenas procedimentos validados para os equipamentos e produtos
especificos ao realizar a limpeza e a desinfecgdo.

- Além disso, todas as leis, normas e diretrizes aplicaveis para o
reprocessamento devem ser seguidas.

- O ndo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrugéo

é de responsabilidade do usuario.

- O fabricante nao é responsavel por danos resultantes do reprocessamento
inadequado. E papel do usuario validar seus procedimentos e cumprir com
os parametros validados durante cada reprocessamento.

OBSERVACAO:

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

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

Instrugoes de pré-processamento

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza e da desinfecgéo.

2. Inicie a limpeza e a desinfecgéo do aparelho o quanto antes apos o uso
(recomenda-se um prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos utilizando o procedimento de transporte
estabelecido pela instituicéo.

4. Esfregue o aparelho com um pano para remover o excesso de sujeira
assim que possivel depois do uso.

5. O aparelho deve ser limpo e desinfectado utilizando-se, no minimo, 1 (um)
método de limpeza e 1 (um) método de desinfecgdo descritos abaixo.

Instrugoées de limpeza

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza.

2. Prepare a solugé@o enzimatica ou sabdo de pH neutro utilizando agua de
torneira com a temperatura variando entre 27° C a44° C (81°Fa 111° F),
de acordo com as instru¢des do fabricante.

3. Use um pano limpo e macio embebido em solucéo de limpeza para limpar
manualmente todas as superficies do aparelho, incluindo rachaduras e
fissuras, por no minimo 5 minutos. Juntamente com essa etapa, use uma
escova adequada (macia), para remover todos os detritos visiveis do
aparelho, com especial atencéo as rachaduras, fissuras e outras areas

de dificil limpeza.

Observagao: recomendamos que a solugdo enzimatica ou detergente de pH
neutro seja trocada quando ficar muito suja (sangue e/ou turvagéo).

4. Lave o aparelho completamente, usando um pano limpo e macio
embebido em agua morna entre 27 °C e 44 °C (81 °F e 111 °F) por, no
minimo, 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de trés

(3) ciclos de enxague total.

5. Secagem: seque o aparelho com um pano macio e estéril

6. Examine visualmente cada dispositivo para garantir que estejam limpos.
7. Se ainda houver alguma sujeira visivel, repita o procedimento de limpeza
até que o dispositivo esteja totalmente limo.

Desinfeccao

Instrugdes de desinfeccao de nivel intermediario (opgao 1)

1. Prepare uma solugéo desinfetante Glutaraldeido de 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em solugéo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas
do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

3. Juntamente com essa etapa, use uma escova adequada (por exemplo,
escova com cerdas macias ou escova lumen) para desinfetar areas de dificil
acesso com atencgdo especial para as rachaduras e fissuras garantindo que
uma superficie levemente Umida seja mantida em temperatura ambiente
durante esta etapa de desinfecgéo.

4. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em agua filtrada
(PURW) em 27°C - 44°C, lave manualmente o dispositivo com um tecido
por 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de 3 (trés)
ciclos de enxague, utilizando agua purificada fresca em cada vez.

5. Secagem: Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Instrugdes de desinfec¢ao de nivel intermediario (opgao 2)

1. Prepare uma solugéo desinfetante IPA de 70% de acordo com as
instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em solugédo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas
do dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

3. Juntamente com essa etapa, use uma escova adequada (por exemplo,
escova com cerdas macias ou escova lumen) para desinfetar areas de dificil
acesso com atencgao especial para as rachaduras e fissuras garantindo que
uma superficie levemente Umida seja mantida em temperatura ambiente
durante esta etapa de desinfecgao.

4. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em agua filtrada
(PURW) em 27°C - 44°C, lave manualmente o dispositivo com um tecido
por 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de 3 (trés)
ciclos de enxague, utilizando agua purificada fresca em cada vez.

5. Secagem: Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30°C/-22°F a +60°C/+140°F.

Descarte

Reprocesse os produtos antes do descarte. Descarte dispositivos eletronicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais. Este produto ndo contém PVC.

Descrigao técnica

Para descri¢do técnica, consulte o guia ou manual do usuario do dispositivo
original ou entre em contato com seu representante de vendas local. Nao
fabricado com latex de borracha natural.

Informagodes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Cablu pentru

tensiunea arteriala invaziva
Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Cablurile adaptoare pentru tensiunea arteriala invaziva sunt destinate a fi
utilizate pentru conectarea a una sau doua traductoare de tensiune arteriala
invaziva la echipamentul de monitorizare GE Healthcare necesitand un cablu
conector rectangular cu 11 pini. Este indicata folosirea acestor accesorii doar
de catre personal medical calificat.

Instructiuni de utilizare

1. Inainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este intact si curat.

2. Conectati cablul adaptor (simplu sau dublu) la monitorul GE Healthcare
(de ex. modulele E-PSMP, E-PT, E-PP sau PDM sau monitoarele B20/30/40)
si la un traductor corespunzator pentru care este conceput:

- cablurile 2021196-00x sunt compatibile cu traductoarele ICU Medical
Transpac IV (traductoarele Hospira, Abbott de tip vechi)

- cablurile 2016995-00x sunt compatibile cu traductoarele Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- cablurile 2021197-00x sunt compatibile cu traductoarele Edwards
Lifesciences TruWave (traductoarele Baxter de tip vechi)

- cablurile 2016997-00x sunt compatibile cu traductoarele Utah Medical sau
Biotrans™

3. Faceti va rog referire la documentatia de utilizare a monitorului pentru
informatii detaliate despre compatibilitate.

4. La finalizarea monitorizarii tensiunii arteriale invazive, deconectati cablul
de la traductor si de la monitor.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului la productquality@myairlife.com si autoritatii de resort a
Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Intretinerea

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& produsul este intact si curat.
Producatorul a testat cu succes instructiunile de reprocesare incluse pentru
80 de cicluri.

Avertismente

- Utilizand acest produs cu alt echipament decat cel listat in "Domeniu de
aplicatie” poate duce la conectare riscanta.

- Asigurati contactul corespunzator al electrodului neutru de retur al unitatii
electrochirurgicale cu pacientul, pentru a evita arsurile in zonele de
masurare. Nu amplasati cabluri in apropierea electrodului neutru al unitatii
electrochirurgicale sau a cablurilor de electrochirurgie.

- Fixarea conectorilor utilizand forta, fara o aliniere corespunzatoare a
acestora, poate deteriora conectorii i poate intrerupe continuitatea electrica.
Nu rasuciti acest cablu cu alte cabluri electrice.

- Nu permiteti patrunderea umiditatii sau a lichidelor in conectoarele
cablurilor.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice Tnainte de utilizare. Nu
utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare. Produsele
deteriorate trebuie casate imediat. Nu incercati niciodata sa reparati un
produs deteriorat, sa efectuati modificari asupra produsului sau sa utilizati un
produs reparat de alte persoane.

Atentionari

- Echipamentul si accesoriile utilizate trebuie intretinute si verificate periodic
conform instructiunilor producatorului.

- Purtarea echipamentului individual de protectie este responsabilitatea
utilizatorului.

- Produsele sunt livrate nesteril si trebuie despachetate, curatate si
dezinfectate Tnainte de prima utilizare. Produsele trebuie reprocesate
nainte de fiecare utilizare.

- Curatarea corespunzatoare este o cerinta necesara pentru dezinfectarea
efectiva ulterioara.

- Pentru curatare si dezinfectare utilizati numai echipamente si proceduri
validate specifice produsului.

- Suplimentar se vor respecta toate legile, standardele si ghidurile aplicabile
reprocesarii.

- Abaterea de la procedurile stabilite in aceste instructiuni se face pe
raspunderea utilizatorului.

- Producatorul nu este raspunzator pentru pagube rezultate din reprocesarea
necorespunzatoare. Validarea procedurilor si conformarea la parametrii
validati in timpul fiecarei reprocesari cade in sarcina utilizatorului.

NOTA:

- Nu permiteti componentelor conductive ale produsului sa intre in contact
unele cu altele, inclusiv cu masa.

- Verificati amplasarea sau pozitia corecta a cablului la momentul initial si,
ocazional, in timp, pentru a preveni incélcirea, presiunea, impiedicarea etc.,
intrucat acestea ar putea cauza obstructia cailor respiratorii, iritatii, decubit,
caderea altor obiecte sau persoane etc.

Instructiuni de pre-procesare

1. Inainte de curétare si dezinfectare, asigurati-va ca sunt respectate toate
instructiunile de pre-procesare.

2. Tncepeti curatarea si dezinfectarea dispozitivului cat mai curand posibil
dupa utilizare (se recomanda inceperea in termen de 1 ora).

3. Transportati dispozitivele conform procedurii de transport stabilite in cadrul
institutiei.

4, Tndepértati impuritatile mari cat mai repede posibil dupa utilizare, prin
stergerea dispozitivului.

5. Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat folosind minim o (1) metoda
de curatare si o (1) metoda de dezinfectare conform celor de mai jos.

Instructiuni de curatare

1. Tnainte de curatare, asigurati-vd c& sunt respectate toate instructjunile
de pre-procesare.

2. Pregatiti detergentul enzimatic/cu pH neutru, folosind apa de la robinet
cu temperatura ntre 27°C si 44°C (81°F - 111°F), in conformitate cu
instructiunile producatorului.

3. Folositi o laveta curata, moale, imbibata cu solutia de curatare, pentru

a curata manual toate suprafetele dispozitivului, inclusiv fisurile si
deschizéturile, timp de minim 5 minute. in legéturé cu aceasts etapa,
folositi o perie dimensionata corespunzator (cu peri moi) pentru a indeparta
toate impuritatile vizibile de pe dispozitiv, avand grija deosebita la fisuri,
deschizaturi si alte zone greu de curatat.

Nota: se recomanda inlocuirea solutiei enzimatice sau a detergentului cu pH
neutru atunci cand este vizibil contaminata (cu sange si/sau sedimente).

4. Clatiti bine dispozitivul cu ajutorul unei lavete moi, curate, imbibate cu apa
calduta de la robinet cu temperatura intre 27°C si 44°C (81°F - 111°F) timp
de minim 30 de secunde. Repetati de doua (2) ori, in total executand trei
(3) cicluri de clatire.

5. Uscarea: uscati dispozitivul cu o laveta moale, sterila

6. Examinati vizual fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca este curat.

7. Daca raman impuritati vizibile, repetati procedura de curatare pana cand
dispozitivul este complet curat.

Dezinfectarea

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar (optiunea 1)
1. Pregatiti o solutie dezinfectantd de 2% glutaraldehidd (CIDEX® sau
echivalent) conform instructiunilor producatorului.

2. Folosind o laveta sterild, moale, imbibata cu solutia dezinfectanta,
dezinfectati manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp
de minim 15 minute.

3. Tn legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionata corespunzator
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu apa purificata (PURW) la
27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. Uscare: uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar (optiunea 2)
1. Pregatiti o solutie dezinfectanta de 70% IPA conform instructiunilor
producatorului.

2. Folosind un tifon steril, imbibat cu solutia dezinfectanta, dezinfectati
manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp de minim

15 minute.

3.1n legatura cu aceasta etapa, folositi o perie dimensionata corespunzator
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind un tifon steril, imbibat cu apa purificata (PURW) la

27°C — 44°C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri
de clatire, folosind apa purificata proaspat de fiecare data.

5. Uscare: uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Depozitare
Temperatura de expunere de la -30° C/-22° F la +60° C/+140° F.

Indepartarea echipamentului

Reprocesati produsele Tnainte de eliminare. Eliminati dispozitivele electronice
n conformitate cu DEEE sau conform reglementérilor de mediu locale si
statale. Acest produs nu contine PVC.

Descrierea tehnica

Pentru descrierea tehnica, consultati manualul sau ghidul de utilizare al
dispozitivului gazda, sau contactati reprezentanta dumneavoastra de vanzari.
Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatii va rugam sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati www.myAirLife.com.

Vital Signs™ KabGenb ans

MHBA3NBHOIo namepeHus
apTepuvuanbHOro gaBrieHus

MHCTpyKUMM NO NCNosrnb30BaHUIO

HasHauveHune

KaGenu-aganTtepbl A5t MHBA3WBHOTO U3MEPEHWS apTepuanbHOro AaBrieHus
npeaHasHayveHbl Ansi NOAKMIOYEHUst OQHOMO UMK ABYX MHBA3VBHBIX AATUYVKOB
apTepuanbHOro AaBneHusi K yCTponcTBamM MOHUTOPUHIa NPOM3BOACTBA
komnaHun GE Healthcare, ocHalLeHHbIM NPSMOYronbHbIM 11-KOHTaKTHBIM
pa3bemoM. [JaHHble NpUHaAANEXHOCTU JOMKHbI UCMOSb30BaTLCS TOMBKO
KBanMuULMpoBaHHLIM MEAULMHCKUM MEPCOHANoM.

WHCTpYKUMM No ncnonb3oBaHuIo

1. Mepepn Havanom paboTbl criedyeT y6eauTbcs B COXPaHHOCTU U YnCTOTE
nsgenus.

2. MoacoennHuTe kabenb-agantep (OAMHOYHbIN UMW ABOWHO) K MOHUTOPY
GE Healthcare (Hanpumep, k mogynsm E-PSMP, E-PT, E-PP, PDM unu
MoHuTopam B20/30/40) n cooTBeTCTBYIOLLEMY AaTYNKy, NpeaHa3HavYeHHOMY
AnNs UCNOSb30BaHWA C 3TUM Kabenem.

- Kabenu 2021196-00x coBmecTuMbI € AaTynkamm Transpac |V komnanum
ICU Medical (paHee — Hospira, Abbott).

- Kabenu cepumn 2016995-00x coBmecTMbl ¢ Aatyukamu Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- Kabenu 2021197-00x coBmecTuUMbI ¢ AaT4ymkamu TruWave komnaHum
Edwards Lifesciences (paHee — Baxter).

- Kabenu 2016997-00x coBmecTuMbl ¢ gatynkamu Utah Medical unu
Biotrans™.

3. Bonee nogpo6Hble cBeAeHNsi O COBMECTUMOCTY NpUBEAEHbI B
Mosib30BaTeNIbCKON AOKYMEHTaLMN K MOHUTOPY.

4. o OKOHYaHUM MOHUTOPKHIra MHBA3UBHOIO KPOBSIHOMO AABMNEHUS
oTcoeanHUTe kabernb OT AaTymka ¥ MOHUTOpA.

060 Bcex cepbesHbIX NPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHbIX C U34enuem, crneayeT
coobuaTb npoussoauTento no agpecy productquality@myairlife.com n B
KOMMeTEeHTHbIN opraH rocyaapctea-yneHa EC, B KoTopom 3apernctpmposaH
nonb3oBaTesb 1 (UNK) nauveHT

TexHunyeckoe oﬁcnymuaauue

Mepen Havanom paboTbl criefyeT y6eanTbCsi B COXPAHHOCTY M YUCTOTE
uspenus.

MpounsBoauTenb NPOBeN yCneLlHble UCMbITaHUS 3TUX U3OeNnui,
BblgepaBLLnx 80 npouenyp 06paboTku, NPOBOAMBLLMXCS B COOTBETCTBUMN C
npunaraeMbIMy MHCTPYKLMUSIMU.

MpepoctepexeHus

- Vicnonb3oBaHWe AaHHOro nsgenus ¢ kakum-nnbo obopynoBaHueM, He
ykasaHHbIM B pasfene «HasHadeHue», MOXeT NpeacTaBnsiTb ONacHOCTb.

- YgocToBepbTeCh B Hafnexallem KOHTakTe nacCMBHOro anektpoaa
3MNeKTPOXMpYprnyeckoro annapaTa ¢ NaLuMeHToM BO n3bexaHne 0XOoroB Ha
yyacTkax MOHUTOpuHra. He pasmeluarite kabenu B HenocpeaCTBEHHOW
61130CTM OT NACCMBHOTO 3MEKTPOAA ANIEKTPOXMPYPrMYECcKoro annapara unm
ANEKTPOXMPYpPruyeckmx kabenen.

- CoeanHeHne pa3beMoB C ycunmem, 6e3 Haanexallero BbipaBHUBaHNSA
MOXeT NPUBECTU K NOBPEXOEHUIO Pa3beMOB 1 Pa3pbiBY 3N1eKTpUYHECKon
uenu. He cTbikyiiTe HacToAWwmMIM kabenb ¢ ApYrMMU 3MNeKTPUYecKuMm
kabenamu.

- He gonyckaiTe nonagaHus Bnaru Unm XuakocTu BHYTPb pasbeMoB
kabenei.

- NMepen Havanom paboTbl NpoBepbTE AaHHOE M3aenne Ha Hanuune
MexaHU4eckux noBpexaeHnin. He ncnonbaynte nsgenue npu Hanuuum siBHbIX
npu3HaKoB NoBpexAeHwst. MNoBpexaeHHoe usgenvie cnegyeTt HeMeaeHHo
BbIBECTU U3 3KCMyaTaumn. He nbitaiTecb peMoHTUpoBaThb U
MoAndULMPOBaTb N3[enmne CamoCTOSTENIbHO U He MOoMb3yNTech ycrnyramm
MOCTOPOHHUX NWL, ANt €r0 PeMOHTa.

MpeoynpexaeHusn

- Heo6xoavmo perynsipHo NpoBOAUTL TeXHUYECKoe obcnyvuBaHue n
npoBepKy 1cnosb3yeMoro o6opyaoBaHUsa U NpUHAANEXHOCTEN, crneays
WHCTPYKLUMSIM NPOM3BOAUTENSI.

- Vicnonb3oBaHue nHavMBUAyanbHbIX CPeACTB 3aluThbl ABNseTcs
OTBETCTBEHHOCTbLIO NOMb30BaTENS.

- [laHHble M3aenusa NocTaBnsloTCa HECTepUIbHbIMU, U nepes
1cnonb3oBaHMeM 1x Heo6XoAMMO pacnakoBaTh, OUNCTUTb U
Ae3vHduumposaTb. [laHHble n3genus Heobxoammo obpabaTtbiBaTh
Kaxkablii pa3 nepes Ucnosib3oBaHeM.

- Hagnexaluas unctka usgenuin aensetcs oba3atenbHbIM yCroBuem

Ans nocneayowlen apdekTnBHOM Ae3nHPEKLUN.

- Heo6x0aMMo BLINOSHSATL TONBbKO T NpoLeaypbl YACTKV 1 Ae3nHMbeKLmn,
KOTOpble pekoMeHA0BaHbI A5 UCMONb3yeMbIX U3Aenuii u 06opyaoBaHus.

- Kpome Toro, Heobxoavmo crnefoBaTh AeiCTBYOLWEMY 3aKOHOAATENbCTBY,
cTaHgapTam U pekoMeHAauusam, OTHOCALMMCS K MOBTOpHOW o6paboTke
OaHHbIX U3aenun.

- Monb3oBaTesNlb HeCeT OTBETCTBEHHOCTL 3a NtOGble OTKIOHEHUsI OT
YCTaHOBMEHHbIX NpoLeayp, NPUBEAEHHbIX B JaHHON MHCTPYKLMN.

- MpousBoauTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, HAaHECEHHbIN B
pesynbTaTe HenpaBWIbHOO BbINMOMHEHNS NOBTOPHON 06paboTku. Bo Bpems
Kakgon npoueaypbl 06paboTkv n3genuii nofib3oBaTeslb AOMMKEH CreanTs 3a
Tem, 4Tobbl MpoLieaypa BbINOMHSANACh NPaBUIIbHO C UCMONb30BaHUEM
pekoMeHayeMbIX NapameTpoB.

NMPUMEYAHUE.

- He ponyckaiiTe KOHTaKTa 3NeKTPONPOBOASLLMX YaCTEN U3AENUs C KakuMu-
MBO 3MEKTPONPOBOAALLMMI NIEMEHTAMU, BKIOYast LieMb 3a3eMIEHNS.

- CnefyeT NpoBepsiTb NPaBUIIbHOCTL pacnonoXxeHusi kabens Ao 1 BO BpeMsi
BbINOJSIHEHWS NPOLEeAypP B LeNax NpeaoTBpalleHnst CnyToiBaHus
KOMMOHEHTOB M3AeNus, oka3aHus U3NULLHETO JaBMNEHNS U NOSIBIIEHUS
NpenaTCTBUIA, YTO B NOCNEACTBUM MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHWIO
NPOXOAUMOCTU AbIXaTerlbHbIX MyTeN, NOSIBNEHNIO pasapaxeHus n
nponexHen, NageHuio NpeaMeToB Unu Noaen u T. 4.

WHcTpyKuumu no npeasaputenbHon obpaboTtke

1. Mepen Hayanom NpoBeAeHNs YACTKM U Ae3nHdeKLun Heobxoanmo
BbIMOSHUTbL BCE MHCTPYKLUUK MO NpeaBapuTenbHo obpaboTke.

2. YncTtky 1 gesnHdekumio nsgenus cnegyet no BO3MOXHOCTU HaYnHaTb
cpasy e nocrne ero Ucnonb3oBaHNns (pPeKoMeHOyeTCsl B TEYEHNE

ofHoro yaca).

3. TpaHcnopTupyiTe U3genvs B COOTBETCTBMM C NpaBuiamu,
YCTaHOBMEHHBIMW B BaLLEM YYpEXAEeHUN.

4. Mocne “cnonb3oBaHUst U3AENUsi cpasy e NpoTpuTe ero, 4Tobbl yaanuTb
0co00 CUnbHble 3arpsi3HEHNS.

5. Mpu unctke 1 gesnHdeKkun n3genms HeobxoanuMo NCNonbL30BaTh XOTS
6bl 0aMH (1) U3 METOAOB YACTKM 1 0aMH (1) M3 METOOOB Ae3MHMEKLMN,
OMMCaHHBIX HUXeE.

UHCTPYKLMM NO YNCTKe

1. Mepen npoBeAeHNEM YNCTKM HEOBXOAMMO BbIMOMHWUTL NPeABapUTENbHYIO
06paboTky c cobnogeHMeM BCEX UHCTPYKLUIA.

2. MoprotoBbTe YMCTAWMIA (DEPMEHTATUBHbBIN/HENTPANbHBIN PacTBOP Ha
OCHOBe BOJOMNPOBOAHON BoAbl. Ero TemnepaTtypa gomkHa cocTaBnsTh
27-44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NPON3BOANTENS.

3. C NOMOLLbIO MSITKOW YMCTOW TKaHW, NPOMUTaHHOW YNCTSALLMM PacTBOPOM,
npoTupaiiTe BCe NOBEPXHOCTY U3AeNVs, BKIoYas Lenu 1 3a3opbl, He MeHee
5 MuHYT. Ha aTom aTane Takke Heo6XOANMO C MOMOLLbIO LLETKU
noaxoasLiero pasmepa (C MArkow LeTUHON) yaanuTb C NOBEPXHOCTU
n3genvst Bce BUAMMbIE 3arpsisHeHus1, obpalyas ocoboe BHUMaHe Ha Wwenu,
3a30pbl U Apyrne TPYAHOOOCTYMHbIe MecTa.

MpumeyaHue: ecnu YiCTAWMIN DEPMEHTATUBHBIN/HENTPAnbHLIN pacTBOP
3arpsisHaeTcs (CTaHOBUTCS KPAcHbIM OT KPOBUW UMW MYTHBIM), pEKOMEHAYeTCS
€ro 3aMeHuTb.

4. TwaTtenbHo NpoMbiBanTe nsgenve He meHee 30 CEKyH C MOMOLLbO
MSrKOWM YACTOMN TKaHW, MPONUTaAHHON Crerka Tennon BoOAONPOBOAHON BOAOW,
TemnepaTtypa koTopou coctaBnset 27—44 °C (81-111 °F). 31y npouenypy
Heobxoavmo NoBTOpWTL ABa (2) pa3a, 4Tobbl BCEro nonyymnock Tpu

(3) umKna NPOMbIBKU.

5. CyLuka: npoTpuTe U3aenne MSrkov CTEPUNbHON TKaHbHO.

6. OcmoTpuTe Kaxaoe usgenve, 4Tobbl yoeanTbCs B ero YucToTe.

7. Ecnu octanucb BUAMMblE 3arpsi3HEHNs, MOBTOPSINTE NpoLeaypy YNCTKY,
noka usgenue He cTaHeT NOMHOCTBIO YUCTBIM.

Oe3nHdekumna

UHCcTpyKumMmM no ge3mHdeKLnmn npoMexyTo4yHoro ypoBHsi
(BapuaHT 1)

1. MpurotoBbTe 2-NPOLEHTHBIV AE3UHPULIMPYIOLLMIA pacTBOP
rnytapansaeruaa (CIDEX® unu aHanornyHoe cpeacTso) B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKLMSIMW NPOU3BOAUTENS.

2. C NOMOLLbIO CTEPUIBbHON MATKOW TKaHW, NPONUTaHHOMN
Ae3nHduumpyoLwmm pactBopoM, obpabaTbiBaiiTe Bce 3arpsi3HeHHble
NOBEPXHOCTU U3Aenust He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takxe He06X0AMMO C MOMOLLbIO LLETKV NOAXOASALLErO
pasmepa (Hanpumep, 06bIYHON 3yGHON LLIETKW UK epLUKKA C MSTKOW
LeTnHon) obpaboTaTtb TPYAHOLOCTYMHbIE y4acTku, obpallasi ocoboe
BHVMMaHMWe Ha Lenv 1 3a3opbl ¥ creas 3a Tem, YTobbl yBrnaxHeHHast
NOBEPXHOCTb Ha NPOTSHKEHUN BCEN 3TOW NpoLedypbl ocTaBanacbk KOMHaTHON
TEMMepaTypbl.

4. C NOMOLLbIO CTEPUIBHOM MSITKOW TKaHW, NPOMUTaHHOW OYULLEHHOW BOAOM
(PURW), TemnepaTypa KoTopoii coctaBnsieT 27—44 °C, npotupaiite nagenve
B TeyeHue 30 cekyHa. ATy npoueaypy HeobxoanMo NoBTOpUTL ABa (2) pasa,
4YTOGbI BCEro Nony4unochb Tpu (3) Lmkna npombIBKU, MPY 3TOM KaxAablii pa3
HeoBXOAVMO MEHSATb OUULLEHHYIO BOAY.

5. Cyluka: npoTpuTte usgenvie ctepuribHo 6e3BopCcoBO TKaHbHO.

WHcTpyKkumMm no ae3nHqeKLm npomMexyTo4Horo ypoBHsi
(BapuaHT 2)

1. MpurotoBbTe Ans Aes3nHdekunm 70-NPOLEHTHBIN pacTBOp
M30MPONMMIOBOro CNUPTa B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS.

2. C NoOMOLLbIO CTEPUIBHOW Mapnu, NPONUTaHHON Ae3MHMULMPYIOLLUM
pacTBopoM, o6pabaTbiBaiiTe Bce 3arpsi3HEHHbIE NMOBEPXHOCTU U3Aenust

He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takke He06XOAMMO C MOMOLLBIO LETKU NOAXOASLLEro
pasmepa (Hanpumep, 0ObI4HOW 3yOHOW LLETKM UK epLUMKa C MSTKOWN
LeTHoun) obpaboTaTb TPyAHOAOCTYMHbIE y4acTku, obpalias ocoboe
BHMMaHWE Ha LLENW 1 3a30pbl U Crieas 3a TeM, YTOOb! YBRNaXHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha NPOTSXXEHUW BCel 3TOi NpoLeAypbl ocTaBanach
KOMHaTHOW TeMneparypbl.

4. C NOMOLLbIO CTEPUITBHOM Mapnu, MPONUTaAHHON OYMLLIEHHON BOAON
(PURW), TeMnepatypa koTopon cocTaBnsieT 27—44 °C, npoTupainTte nsgenve
B TeyeHne 30 cekyHa. STy npoueaypy Heobxoaumo NoBTOpuTL ABa (2) pasa,
4TOGbI BCEro NOMyYmnock Tpu (3) Lykna npoMbIBKW, NPy 9TOM Kaxablil pa3
HeoBXOAMMO MEHSITb OUULLEHHYIO BOZY.

5. Cywka: npoTpute naaenue crepurnbHon 6e3B8opcoBOI TKaHbH.

XpaHeHue
Temnepatypa npu xpaHeHuu: ot -30 go +60°C (oT -22 go +140°F).

YTunusauusna

MpoBoaute 06paboTKy U3genun nepea ytunusaumen. YTunmavpymrte
3NEKTPUYECKME M NEKTPOHHBbIE YCTPOWUCTBA B COOTBETCTBUM C [IMpeKTnson
EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro u anekTpoHHoro obopyaosanus (WEEE) nnu
MECTHBIMU U FOCYAapCTBEHHBIMY NMPUPOA0OXPaHHBIMW HOpMaTUBaMU.
[aHHoe nagenue He copgepxut MNBX.

TexHunyeckune XapakKTepucTuku

TexHnYeckne xapakTepuCTUKMA CM. B PYKOBOACTBE MONb3oBaTenst Unu B
PYKOBOZCTBE MO 3KCMNyaTauum 0CHOBHOTO YCTpoiicTBa Nnbo obpatntech B
MeCTHOe TOProBoe npeAcTaBUTeNbCTBO. M3roToBneHo 6e3 ucnonb3oBaHus
HaTypanbHOro kay4yKoBOro naTekca.

UHdopmauums o 3akase

[lononHuTenbHY0 MHPOPMALIMIO MOXHO MOMY4UTb, 06PaTUBLLINCH K
MeCTHOMY TOpProBomMy npeactaBuUTENHO UK NoceTuB caunt
www.myAirLife.com.

Vital Signs ™ Kabel za invazivno
merjenje krvnega tlaka

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Kabli za invazivno merjenje krvnega tlaka se uporabljajo za povezavo
ene ali dveh pretvornikov za invazivno merjenje krvnega tlaka z opremo
za spremljanje druzbe GE Healthcare ob uporabi kabla s pravokotnim 11-
pinskim konektorjem. Te pripomocke lahko uporablja samo usposobljeno
zdravstveno osebje.

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek nepoSkodovan in Cist.

2. Vmesniski kabel (enojni ali dvojni) povezite z monitorjem druzbe

(npr. moduli E-PSMP, E-PT, E-PP ali PDM oziroma monitorji B20/30/40)
in z ustreznim pretvornikom, za katega je oblikovan:

- Kabli 2021196-00x so zdruZljivi s pretvorniki ICU Medical Transpac IV
(nekdaniji Hospira, Abbott).

- Kabli 2016995-00x so zdruzljivi s pretvorniki Merit Medical

Meritrans DTXPlus™.

- Kabli 2021197-00x so zdruzljivi s pretvorniki Edwards Lifesciences TruWave
(nekdaniji Baxter).

- Kabli 2016997-00x so zdruzljivi s pretvorniki Utah Medical ali Biotrans™.
3. Podrobne informacije o zdruZljivosti najdete v uporabniski dokumentaciji
monitorja.

4. Po kon¢anem invazivnem spremljanju krvnega tlaka, kabel izklju€ite iz
pretvornika in monitorja.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu na e-naslov productquality@myairlife.com in
pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik
stalni naslov.

Vzdrzevanje

Pred uporabo potrdite, ali je izdelek nepoSkodovan in Cist.

Proizvajalec je uspesno preizkusil prilozena navodila za pripravo na ponovno
uporabo za 80 ciklov.

Opozorilo

- Uporaba te naprave z opremo, ki ni dolo¢ena v poglavju ,Predvidena
uporaba“ in ,Navodila za uporabo®, je lahko nevarna.

- Zagotovite ustrezen stik nevtralne elektrode elektrine operacijske enote

s pacientom, da se izognete opeklinam na mestih meritev z monitorjem.
Kablov ali odvodov za EKG ne postavljajte v blizino nevtralne elektrode
elektrine operacijske enote ali elektri¢nih operacijskih kablov.

- Povezovanije prikljuckov s silo brez ustrezne poravnave lahko poSkoduje
priklju¢ke in moti neprekinjeno elektriéno povezavo. Tega kabla ne prepletajte
z drugimi elektriénimi kabli.

-V kable ne sme prodreti viaga ali tekoc¢ina.

- Pred uporabo preverite, ali je izdelek fizitno poskodovan. Ce opazite znake
poskodb, ga ne uporabljajte. Poskodovan izdelek takoj zavrzite.
Poskodovanega izdelka nikoli ne poskus$ajte popravljati ali ga spreminjati in
ne uporabljajte izdelka, ki so ga popravili drugi.

Svarila

- Uporabljeno opremo in dodatke je treba vzdrzevati in redno preverjati

v skladu z navodili proizvajalca.

- Uporabnik mora nositi osebno za$¢itno opremo.

- Izdelki ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred prvo uporabo odstraniti iz
embalaze, odistiti ter razkuziti. Pred vsako uporabo je treba izdelek predelati.
- Ustrezno ¢iS€enje je obvezno za ucinkovita nadaljnja razkuZevanja.

- Za ¢iS€enje in razkuzevanje uporabljajte le opremo in postopke, ki so
dovoljeni za posamezen izdelek.

- Poleg tega je treba upoStevati vse veljavne zakone, standarde in smernice
za predelavo.

- Uporabnik je odgovoren za odstopanja od predpisanih postopkov v teh
navodilih.

- Proizvajalec ne odgovarja za Skodo, ki nastane zaradi napacne priprave na
ponovno uporabo. Uporabnik mora preveriti svoje postopke in mora
upostevati veljavne parametre pri vsaki predelavi.

OPOMBA:

- Prevodni deli izdelka se ne smejo dotikati drugih prevodnih delov, vklju¢no z
ozemljitvijo.

- Ob zacetku uporabe in ob&asno tudi pozneje preverite pravilno namestitev
ali polozaj izdelka, da preprecite nevarnost zapletanja, pritiskanja, spotikanja
itd., saj lahko povzrocijo oviranje dihalnih poti, draZenje, razjede, padce
predmetov ali ljudi itd.

Navodila za predobdelavo

1. Pred ¢iS¢enjem in razkuZzevanjem morate poskrbeti, da so upostevana
vsa navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi ogistite in razkuZite napravo (priporogljivo v roku

1 ure).

3. Naprave prenasajte v skladu z uveljavljenimi predpisi za transport v
ustanovi.

4. Cim prej po uporabi obriSite napravo in tako odstranite ve&jo umazanijo.
5. Napravo je treba ocistiti in razkuziti vsaj z eno (1) metodo ¢i§¢enja in eno
(1) metodo za razkuzevanije, ki so opisane spodaj.

Navodila za ¢iScenje

1. Pred ¢is¢enjem morate poskrbeti, da so upostevana vsa navodila za
predobdelavo.

2. Pripravite encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH in uporabite
vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do 111 °F) ter pri tem
upostevajte navodila proizvajalca.

3. Uporabite mehko in Cisto krpo, ki jo prepojite s Cistilnim sredstvom, ter
najmanj 5 minut ro¢no Cistite vse povrsine naprave, vkljuéno z rezami in
razpokami. Uporabite tudi ustrezno veliko $€etko (z mehkimi S¢etinami)

in z naprave odstranite vso vidno umazanijo ter bodite Se posebej natan¢ni
pri vseh rezah, razpokah in drugih tezko dostopnih mestih.

Opomba: priporo¢amo, da encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH
zamenjate, ko je zelo umazan (krvav in/ali moten).

4. Napravo temeljito sperite (najmanj 30 sekund) z mehko ¢&isto krpo,
namoceno z mla¢no vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do

111 °F). Ponovite $e dvakrat (2) in skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja.
5. Susenje: napravo posusite z mehko sterilno krpo.

6. Vsako napravo preglejte, ali je res Cista.

7. Ce je na njej ostala vidna umazanija, ponavljajte postopek &ig&enja, dokler
ni popolnoma &ista.

Razkuzevanje

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 1)

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo iz 2 % glutaraldehida (CIDEX® ali
podobno) v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno mehko krpo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj

15 minut ro€no razkuzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna $¢etka z
mehkimi §€etinami ali tanka $€etka) in razkuZite tezko dostopna mesta ter
bodite $e posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno mehko krpo namocdite s preci§€eno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C
in napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite $e dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite svezo preci§¢eno vodo.

5. Su$enje: napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 2)

1. Pripravite dezinfekcijsko sredstvo s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom
v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno gazo, namoceno v dezinfekcijsko sredstvo, najmanj 15 minut
ro¢no razkuzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna $¢etka z
mehkimi §€etinami ali tanka $¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite Se posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina naprave ves ¢as razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Sterilno gazo namocite s precis¢eno vodo (PURW) pri 27 do 44 °C in
napravo 30 sekund ro¢no spirajte. Ponovite Se dvakrat (2) in skupaj torej
opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite sveZo precis¢eno vodo.

5. Susenje: napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

Skladiséenje
Temperatura pri skladi$¢enju —30 °C/-22 °F do +60 °C/+140 °F.

Odstranjevanje

Pred odstranjevanjem ponovno obdelajte pripomocke. Elektri¢ne in
elektronske pripomocke zavrzite skladno z direktivo OEEO ali lokalnimi ter
drzavnimi okoljskimi predpisi. Izdelek ne vsebuje PVC.

Tehniéni opis

Za tehni¢ni opis glejte uporabniski prirocnik ali navodila za uporabo
gostiteljske naprave ali pa se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika.
Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

Informacije o naro¢anju
Za vec informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obis¢ite
spletno mesto www.myAirLife.com.

[sk]
Vital Signs™ Kabel pre invazivnu

metodu merania krvného tlaku
Navod na pouzitie

Urcené pouzitie

Adaptérové kable na invazivne monitorovanie krvného tlaku su uréené na
pripojenie jedného alebo dvoch snimacov na invazivne monitorovanie
krvného tlaku k monitorovaciemu zariadeniu od spolo¢nosti GE Healthcare,
ktoré si vyZaduje kabel s obdiznikovym 11-kolikovym konektorom. Toto
prisluSenstvo je ur€ené na pouzitie len pre kvalifikovany zdravotnicky
personal.

Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie nepo$kodené a Cisté.

2. Adaptérovy kabel (jednoduchy alebo dvoijity) pripojte k monitoru GE
Healthcare (napr. E-PSMP, E-PT, E-PP alebo modulom PDM, alebo
monitorom B20/30/40) a k vhodnému snimacu, pre ktory bol navrhnuty:

- kable 2021196-00x su kompatibilné so snima¢mi ICU Medical Transpac IV
(Hospira, Abbott),

- kable - 2016995-00x su kompatibilné so snimaémi Merit Medical

Meritrans DTXPlus™,

- kable 2021197-00x su kompatibilné so snima¢mi Edwards Lifesciences
TruWave (Baxter),

- kéble 2016997-00x su kompatibilné so snima¢mi Utah Medical alebo
Biotrans™.

3. Podrobné informacie o kompatibilite najdete v pouzivatelskej dokumentacii
k monitoru.

4. Po dokongeni invazivneho monitorovania krvného tlaku odpojte kabel od
snimaca aj od monitora.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti so zariadenim, sa
musi nahlasit vyrobcovi na adrese productquality@myairlife.com a
kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.

Udrzba

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie neposkodené a Cisté.
Vyrobca Uspesne odskusal prilozené pokyny na pripravu na opakované
pouzitie v 80 cykloch.

Varovania

- PouzZivanie tohto pristroja s akymikolvek inymi zariadeniami nez tymi, ktoré
su uvedené v Casti ,Urcené pouzitie*, méZe mat za nasledok nebezpecné
spojenie.

- Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrédy elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popalenindm na miestach merania. Kable
neumiestnujte do blizkosti neutralnej elektrody elektrochirurgickej jednotky
ani elektrochirurgickych kablov.

- Spajanie konektorov silou bez spravneho zarovnania by mohlo spdsobit’ ich
poskodenie, a prerusit tak tok elektrického pradu. Tento kabel nezapletajte s
inym elektrickymi kablami.

- Chranite konektory kablov pred vniknutim vihkosti alebo tekutiny.

- Pred pouzitim skontrolujte vyrobok, ¢i nie je fyzicky poSkodeny. Ak najdete
akékolvek viditelné znamky poskodenia, vyrobok nepouzivajte. Poskodeny
vyrobok je potrebné okamzite zlikvidovat. Nikdy sa nepokusajte poskodeny
vyrobok opravovat, upravovat ani nepouZzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

Upozornenia

- Na pouzivanom vybaveni a prislu$enstve sa musi vykonavat pravidelna
udrzba a kontrola podla pokynov vyrobcu.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov.

- Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim ich je potrebné
rozbalit, vycistit a dezinfikovat. Pred kazdym dalSim pouzitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouZitie.

- Primerané ocistenie je nevyhnutou poziadavkou pre naslednu efektivnu
dezinfekciu.

- Pri ¢isteni a dezinfekcii pouzivajte len postup schvaleny pre dané zariadenie
a vyrobok na to urceny.

- Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat vSetky zakony, normy a pokyny

na pripravu na opatovné pouzitie.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za odchylenie sa od postupov stanovych

v tychto pokynoch.

- Vyrobca nezodpoveda za $kody vzniknuté z dévodu nespravnej pripravy na
opakované pouzitie. Je povinnostou pouzivatela overit si viastné postupy a
dodrziavat schvalené parametre pocas kazdej pripravy na opatovné pouzitie.

POZNAMKA:

- Zabrante kontaktu vodivych &asti vyrobku s akymikolvek dal§imi vodivymi
dielmi vratane zeme.

- Pred zacatim merania a prilezitostne po¢as merania skontrolujte spravne
umiestnenie zvodovych kablov, aby sa predislo zachyteniu, stlaeniu,
zakopnutiu atd., ¢o by mohlo spdsobit zablokovanie dychacich ciest,
podrazdenie, prelezaniny, spadnutie inych prvkov alebo oséb atd'.

Pokyny pred pripravou na pouzitie

1. Pred cistenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov
pred pripravou na pouzitie.

2. S Cistenim a dezinfekciou zariadenia zacnite ¢o najskor po pouziti
(odporuc¢ana doba je do 1 hodiny).

3. Zariadenia prepravujte prostrednictvom postupu prepravy uréeného
v ramci institucie.

4. Co najskér po pouZiti zariadenie poutierajte, aby sa odstranili hrubé
nedistoty.

5. Pri Cisteni a dezinfekcii zariadenia sa musi pouzit minimalne jedna
(1) metdda cistenia a jedna (1) metoéda dezinfekcie uvedena nizsie.

Pokyny na ¢istenie

1. Pred cistenim zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov pred pripravou
na pouzitie.

2. Podla pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, pri¢om pouzite vody z vodovodu s teplotou
od 27 °C do 44 °C (od 81 °F do 111 °F).

3. Pomocou jemnej a Cistej tkaniny navlhéenej Cistiacim roztokom ru¢ne
Cistite vSetky povrchy zariadeni vratane skar a $trbin minimalna po dobu

5 minut. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (s jemnymi
Stetinami) odstrarite zo zariadenia vSetky viditelné necistoty, pricom zvlastnu
pozornost' venujte Skaram, Strbindm a inym tazko pristupnym miestam.
Poznamka: Enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo Cistiaci prostriedok s
neutralnym pH sa odport¢a vymenit, ked bude znaéne znedisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zariadenie dokladne utrite pomocou jemnej, €istej tkaniny navihéenej
vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F)
minimalne po dobu 30 sekind. Postup zopakujte este dva (2) razy, aby

sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. Sus$enie: Zariadenie ususte jemnou, sterilnou tkaninou

6. Vizualne skontrolujte Cistotu kazdého zariadenia.

7. Ak je stale pritomné viditelné znedistenie, zopakujte postup &istenia,

az kym zariadenie nebude Uplne Cisté.

Dezinfekcia

Pokyny na dezinfekciu strednej irovne (moznost’ 1)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 2 % dezinfekény roztok glutaraldehydu
(CIDEX® alebo ekvivalentny).

2. Pomocou sterilnej jemnej tkaniny navihéenej dezinfekénym roztokom
ru¢ne dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zariadenia minimalne po dobu
15 minat.

3. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na Cistenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pricom zvlastnu pozornost' venuijte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navlhéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navihéenej €istenou vodou (PURW)

s teplotou 27 °C az 44 °C ru¢ne utierajte zariadenie poc¢as 30 sekind. Postup
zopakujte eSte dva (2) razy, aby sa uskutocCnili celkovo tri (3) cykly utierania,
pri¢om zakazdym pouzite Cistu ¢istenu vodu.

5. SuSenie: Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej
vlakna.

Pokyny na dezinfekciu strednej irovne (moznost’ 2)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 70 % dezinfekény roztok
izopropylalkoholu (IPA).

2. Pomocou sterilnej gazy navihéenej dezinfekénym roztokom ru¢ne
dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zariadenia minimalne po dobu 15 minut.
3. Zarovern s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na &istenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pricom zvlaStnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecdte, aby povrch zostal mierne navlhéeny pri izbovej teplote po¢as
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navihéenej Cistenou vodou (PURW) s teplotou

27 °C az 44 °C rucne utierajte zariadenie pocas 30 sekund. Postup zopakujte
este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania, pricom
zakazdym pouzite €istu Cistenu vodu.

5. SusSenie: Zariadenie osu$te pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej
vlakna.

Skladovanie
Teplota skladovania —30 °C/-22 °F az +60 °C/+140 °F.

Likvidacia

Vyrobky pred zneSkodnenim repasujte. Zlikvidujte elektrické a elektronické
zariadenia v zhode s OEEZ alebo zlikvidujte v sulade s miestnymi a $tatnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi. Tento produkt neobsahuje PVC.

Technicky popis

Technicky popis najdete v navode alebo priru¢ke k hostitelskému zariadeniu
pripadne kontaktujte miestneho obchodného zastupcu. Nie je vyrobené

z prirodného kaucukového latexu.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Kabl za merenje

invazivnog krvnog pritiska
Uputstvo za upotrebu

Namena

Kablovi za merenje invazivnog krvnog pritiska su namenjeni za povezivanje
jedne ili dve sonde za invazivni krvi pritisak sa GE Healthcare monitoring
opremom koja zahteva pravougaone 11-pinske konektorske kablove. Ovaj
pribor je namenjen samo za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog
osoblja.

Uputstvo za upotrebu

1. Pre upotrebe, proverite da je proizvod Citav i u Cistom stanju.

2. Povezite kabl adaptera (jednostruki ili dvostruki) sa monitorom

GE Healthcare (npr. E-PSMP, E-PT, E-PP ili PDM modulima ili B20/30/40
monitorima) i odgovaraju¢im pretvaratem za koji je namenjen:

— kablovi 2021196-00x su kompatibilni sa pretvara¢ima ICU Medical
Transpac IV (prethodni modeli Hospira, Abbott)

—2016995-00x kablovi su kompatibilni sa Merit Medical Meritrans DTXPlus™
pretvaracima

— kablovi 2021197-00x su kompatibilni sa pretvara¢ima Edwards Lifesciences
TruWave (prethodni modeli Baxter)

—2016997-00x kablovi su kompatibilni sa pretvara¢ima Utah Medical ili
Biotrans™

3. Pogledaijte korisni¢ko uputstvo za monitor radi detaljnih informacija o
kompatibilnosti.

4. Kada je monitoring invazivnog krvnog pritiska gotov, iskljucite kabl iz sonde
i monitora.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti
proizvodacu na productquality@myairlife.com i nadleznom organu drzave
¢Elanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Odrzavanja

Pre upotrebe, proverite da je proizvod &itav i u Cistom stanju.
Proizvodac je uspesno testirao prilozeno uputstvo za ponovnu obradu u 80
ciklusa.

Upozorenja

- KoriS¢enje opreme sa bilo kojim drugim priborom koji nije naveden u
“Namena” moze izazvati oStecenje konekcije.

- Kada koristite elektrohirursku jedinicu, obezbedite ispravan kontakt povratne
elektrode do pacijenta, kako biste izbegli opekotine na mestima merenja.
EKG kablove ili dovode nemojte da postavljate blizu neutralne elektrode
elektrohirurske jedinice ili elektrohirurskih kablova.

- Nasilno spajanje konektora bez odgovaraju¢eg postavljanja u istu liniju
moze ostetiti konektore i prekinuti kontinuitet struje. Nemojte uplitati ovaj sa
ostalim elektri¢nim kablovima.

- Ne dozvolite da vlaga i voda prodru u priklju¢ke kablova.

- Pre upotrebe pregledajte da li proizvod ima fiziCka oSte¢enja. Nemojte
koristiti proizvod ako primetite bilo kakve znakove o$te¢enja. Osteceni
proizvod treba odmah odloziti. Nikada nemojte pokuSavati da popravite
osteceni proizvod, da modificirate proizvod i nemojte koristiti proizvod koji su
drugi popravili.

Mere opreza

- Oprema i pribor koji koristite treba redovno da se odrzavaju i proveravaju

u skladu sa uputstvima proizvodaca.

- Korid¢enje line zastitne opreme je odgovornost korisnika.

- Proizvodi se ne dostavljaju u sterilnom stanju i moraju se otpakovati, oCistiti
i dezinfikovati pre prve upotrebe. Proizvodi treba da budu ponovo obradeni
pre svake upotrebe.

- Neophodan uslov koji treba ispuniti je odgovarajuce ciSc¢enje radi efikasnosti
sledec¢e dezinfekcije.

- Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su prosli proces provere za
¢iscenje i dezinfekciju.

- Pored toga, treba pratiti sve primenljive zakone, standarde i smernice

za ponovnu upotrebu.

- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Proizvodac nije odgovoran za o$tec¢enja koja su posledica nepravilne
ponovne obrade. Na korisniku je da proverava proceduru i da postuje
proverene parametre tokom svake ponovne upotrebe.

BELESKA:

- Ne dozvolite da provodni delovi proizvoda dodu u kontakt sa bilo kojim
drugim provodnim delovima, uklju€ujuci zemlju.

- Proverite odgovarajuée postavljanje ili polozaj kabla na pocetku i
povremeno tokom vremena da biste sprecili zaplitanje, pritisak, spoticanje itd.
jer oni mogu uzrokovati opstrukciju disajnih puteva, iritaciju, dekubitus, pad
drugih predmeta ili ljudi itd.

Uputstva za pripremu procedure

1. Postarajte se da pratite sva uputstva za pripremu procedure pre iS¢enja
i dezinfekcije.

2. Zapocnite ¢iS¢enje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguée nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenosSenje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne €estice odmah nakon upotrebe tako Sto cete
prebrisati uredaj.

5. Uredaj treba ocistiti i dezinfikovati koriste¢i najmanje jedan (1) metod
¢iSéenja i jedan (1) metod dezinfekcije koji su opisani u nastavku.

Uputstva za ¢iS¢enje

1. Postarajte se da pre ¢i§¢enja budu ispo$tovana sva uputstva za pripremu
procedure.

2. Pripremite enzimski / pH neutralni deterdzent, koriste¢i vodu sa ¢esme
koja podrazumeva temperaturu u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do

111 °F), prema uputstvima proizvodaca.

3. Koristite meku, €istu tkaninu natopljenu rastvorom za ¢iS¢enje kako biste
ru¢no ocistili sve povrsine uredaja, ukljuCujuéi pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite Cetkicu
odgovarajuce veli¢ine (sa mekim dlagicama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavstina sa uredaja posebno vodec¢i raCuna na pukotine, naprsline i druga
podrucja koje je teSko odistiti.

Napomena: Preporucuje se da enzimski ili pH neutralni rastvor deterdzenta
treba zameniti kada postane izrazito kontaminiran (zakrvavljen i/ili mutan).
4. Temeljno isperite uredaj pomoc¢u meke, Ciste tkanine natopljene mlakom
vodom sa Eesme cija temperatura je u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do
111 °F) najmanje 30 sekundi. Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno
tri (3) ciklusa ispiranja.

5. SuSenje: Osusite uredaj pomoc¢u meke, sterilne tkanine

6. Vizuelno pregledajte Cistoéu svakog uredaja.

7. Ako ima vidljivih ostataka prljavstine, ponovite postupak ¢is¢enja sve dok
uredaj ne bude potpuno Cist.

Dezinfekcija

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije (opcija 1)

1. Pripremite rastvor od 2% sredstva za dezinfekciju Glutaraldehid (CIDEX®
ili odgovaraju¢a zamena) u skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Pomocu sterilne, meke tkanine natopljene rastvorom za dezinfekciju, ru¢no
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dla¢icama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesSko Ciste posebno vodeéi racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeci da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Koristite sterilnu, meku tkaninu natopljenu prec¢i§¢éenom vodom (PURW) na
27 °C — 44 °C, ru€no isperite tako Sto Cete brisati uredaj 30 sekundi. Ponovite
jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki put
koristeéi sveze precis¢enu vodu.

5. Susenje: Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja vlakna.

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije (opcija 2)

1. Pripremite rastvor od 70% sredstva za dezinfekciju izopropil alkohol u
skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Koristite sterilnu gazu natopljenu rastvorom za dezinfekciju, ru¢éno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlac¢icama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se teSko Ciste posebno vodeci racuna na pukotine i naprsline,
pritom pazeci da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj temperaturi
sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Pomocu sterilne gaze natopljene prec¢iS§éenom vodom (PURW) na

27 °C - 44 °C, rucno isperite tako $to ¢ete brisati uredaj 30 sekundi.
Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja,
svaki put koriste¢i sveze precis¢enu vodu.

5. SuSenje: Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja vlakna.

Skladistenje
Temperatura skladistenja od -30 °C / -22 °F do +60 °C / +140 °F.

Odlaganje

Ponovo obradite proizvode pre odlaganja u otpad. Elektri¢ne i elektronske
uredaje odlazite u otpad u skladu sa WEEE (Direktiva o elektri¢noj i
elektronskoj opremi za otpad) ili sa lokalnim i drzavnim ekoloskim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrzi PVC.

Tehnicki opis
Za tehnicki opis, pogledajte vodi¢ ili uputstva za glavni uredaj ili kontaktirajte
svog lokalnog predstavnika. Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
www.myAirLife.com.



[F]
Vital Signs™ Invasiivipaineen

kaapeli
Kayttoohjeet
Kayttotarkoitus

Invasiivipaineliitinkaapelit on tarkoitettu yhden tai kahden
invasiivipaineanturin liittmiseen GE Healthcaren monitoreihin. Monitorissa
on oltava suorakaiteen muotoinen liitin 11-nastaiselle liitinkaapelille. Nama
tarvikkeet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkildkunnan
kayttoon.

Kéyttéohjeet

1. Tarkista ennen kayttda, etta tarvike on vahingoittumaton ja puhdas.

2. Kytke (yhden tai kahden paineen) liitinkaapeli GE Healthcare -monitoriin
(esimerkiksi E-PSMP-, E-PT-, E-PP- tai PDM-moduuleihin tai B20/30/40-
monitoreihin) ja yhteensopivaan anturiin:

- 2021196-00x-kaapelit ovat yhteensopivia ICU Medical Transpac IV -
antureiden kanssa (vanhemmat tuotteet Hospira, Abbott)

- 2016995-00x-kaapelit ovat yhteensopivia Merit Medical Meritrans
DTXPlus™ -anturien kanssa

- 2021197-00x-kaapelit ovat yhteensopivia Edwards Lifesciences TruWave -
antureiden kanssa (vanhemmat tuotteet Baxter)

- 2016997-00x-kaapelit ovat yhteensopivia Utah Medical- tai Biotrans™-
antureiden kanssa

3. Katso lisatietoja yhteensopivuudesta monitorin kayttdohjeesta.

4. Kun invasiiviverenpainemonitorointi on lopetettu, irrota kaapeli anturista ja
monitorista.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
osoitteessa productquality@myairlife.com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Huolto

Tarkista ennen kayttda, etta tarvike on vahingoittumaton ja puhdas.
Valmistaja on testein todennut oheisten uudelleenkasittelyohjeiden
toimivuuden 80 kasittelyssa.

Vakavat varoitukset

- Laitteen kayttd muiden kuin "Kayttdtarkoitus"-kohdassa mainittujen
laitteiden kanssa saattaa johtaa vaarallisiin liitoksiin.

- Varmista, etté sahkokirurgisen yksikdn maadoituselektrodi on kiinnitetty
oikein potilaaseen, jotta potilaalle ei tule palovammoja mittauskohtiin. Ala
aseta kaapeleita sdhkokirurgisen yksikdn maadoituselektrodin tai
sahkokirurgisten kaapeleiden lahelle.

- Liittimien yhdistdminen vékisin voi vahingoittaa niité ja katkaista
sahkévirran. Al kiedo kaapelia yhteen muiden séhkdkaapeleiden kanssa.
- Esta nesteiden ja kosteuden paasy kaapeleihin.

- Tarkista ennen kayttod, ettei tuote ole vaurioitunut. Al& kéyté
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittdmasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttéa muiden
korjaamaa tuotetta.

Varoitukset

- Kaytettyja laitteita ja lisdvarusteita on yllapidettava ja ne on tarkistettava
saanndllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

- Kayttaja on vastuussa henkildésuojainten kaytosta.

- Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen ensimmaista kayttokertaa. Tuotteet on kasiteltava
uudelleen ennen jokaista kayttokertaa.

- Tuote on puhdistettava asianmukaisesti ennen desinfiointia, jotta desinfiointi
olisi tehokas.

- Noudata tuotteen puhdistuksessa ja desinfioinnissa aina laite- ja
tuotekohtaisia hyvaksyttyja kaytantoja.

- Liséksi uudelleenkésittelyssa on noudatettava kaikkia soveltuvia lakeja,
standardeja ja ohjeita.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyisté toimenpiteista poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisestad uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kaytannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkésittelyssa.

HUOMAUTUS:

- Al3 paasta johtavia tuotteen osia koskettamaan muita johtavia osia, kuten
maadoitusta.

- Tarkista kayton 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.

Esikasittelyohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta ja desinfiointia.

2. Aloita laitteen puhdistus ja desinfiointi mahdollisimman pian kayton jalkeen
(suositus: 1 tunnin sisalla).

3. Siirra laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantdjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

5. Laite on puhdistettava ja desinfioitava vahintaéan yhden (1) puhdistustavan
ja yhden (1) desinfiointitavan mukaisesti. Tavat esitetaan alla.

Puhdistusohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampdtila on 27-44 °C (81-111 °F).

3. Kayté pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, myos raot ja urat. Kayta puhdistamiseen
vahintdan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki nakyva lika laitteesta sopivan
kokoisella pehmeaharjaksisella harjalla. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin,
uriin ja muihin hankalasti puhdistettaviin paikkoihin.

Huomautus: entsymaattinen tai pH-neutraali pesuaineliuos on suositeltavaa
vaihtaa, jos se on selvasti verista tai sameaa.

4. Huuhtele laite huolellisesti vahintdan 30 sekunnin ajan pehmeélla ja
puhtaalla liinalla, joka on kastettu 27—-44 °C:seen (81-111 °F:seen)
lampdiseen haaleaan hanaveteen. Toista viela kahdesti (2), jolloin
huuhteluita on yhteensa kolme (3).

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmealla steriililla liinalla.

6. Tutki jokaisen laitteen puhtaus silméamaaraisesti.

7. Jos laitteessa on nakyvaa likaa, toista puhdistus, kunnes laite on taysin
puhdas.

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

1. Valmista 2-prosenttinen glutaraldehydi-desinfiointiliuos (CIDEX® tai
vastaava) valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Kayta steriilia ja pehmeaa, desinfiointiliuokseen kastettua liinaa ja desinfioi
sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kayta desinfiointiin
vahintaan 15 minuuttia aikaa.

3. Kayta téassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeéharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenldmmadssa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitd 30 sekunnin ajan steriililld ja pehmealla
liinalla, joka on kastettu 27—44 °C:n lampdiseen puhdistettuun veteen
(PURW). Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa kolme (3).
Kayta puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaus: Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 2)

1. Valmista 70-prosenttinen IPA-desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

2. Kayta steriilia, desinfiointiliuokseen kastettua sideharsoa ja desinfioi sen
avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kayta desinfiointiin vahintaan
15 minuuttia aikaa.

3. Kayta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeaéharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenldmmossa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitéd 30 sekunnin ajan steriililla sideharsolla,
joka on kastettu 27—44 °C:n lampdiseen puhdistettuun veteen (PURW).
Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteenséa kolme (3). Kayta
puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaus: Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampétila =30 °C...+60 °C (-22 °F...+140 °F).

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittdmista. Havita sahko- ja
elektroniikkalaitteet niistd annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti. Tuote ei sisalla PVC:ta.

Tekniset tiedot
Katso tekniset tiedot isantalaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys paikalliseen
myyntiedustajaan. Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa www.myAirLife.com.

Vital Signs™ Kabel for invasivt
blodtryck

Bruksanvisning

Avsedd anvidndning

Adapterkablarna for invasivt blodtryck ar avsedda att anvandas fér att koppla
en eller tva givare for invasivt blodtryck till GE Healthcare-
Overvakningsutrustning som kréver en rektangular anslutningskabel med 11
stift. Dessa tillbehor ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Bruksanvisning

1. Fére anvandning ska du kontrollera att produkten &r intakt och ren.

2. Anslut adapterkabeln (enkel eller dubbel) till GE Healthcare-bildskdrmen
(till exempel E-PSMP-, E-PT-, E-PP- eller PDM-moduler eller B20/30/40-
bildskérmar) och till en Iamplig givarprodukt som den ar avsedd for:

- 2021196-00x-kablar ar kompatibla med ICU Medical Transpac IV-givare
(aldre Hospira, Abbott)

- 2016995-00x-kablar ar kompatibla med Merit Medical Meritrans DTXPlus ™-
transduktorer

- 2021197-00x-kablar ar kompatibla med Edwards Lifesciences TruWave-
givare (aldre Baxter)

- 2016997-00x-kablar ar kompatibla med Utah Medical- eller Biotrans™-
givare

3. Detaljerad kompatibilitetsinformation finns i anvandardokumentationen for
bildskarmen.

4. Nar matningen av invasivt blodtryck ar avslutad kopplar du isar kabeln fran
tryckreceptorn och bildskarmen.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behérig
myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Rengoring och underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten ar intakt och ren.
Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
for ombearbetning.

Varningar

- Anvandning av denna utrustning med annan utrustning &n den som &r listad
i "Avsedd anvandning” kan resultera i farliga anslutningar.

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

- Anslut inte inkompatibla kontakter med vald eftersom det kan leda till skador
pa kontakterna och orsaka elektriska stérningar. Tvinna inte ihop kabeln med
andra elektriska kablar.

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

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

Forsiktighetsatgarder

- Den utrustning och de tillbehér som anvands maste regelbundet
underhallas och kontrolleras enligt tillverkarens anvisningar.

- Det ar anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengdras och
desinficeras fore forsta anvandningen. Produkterna maste ombearbetas
fore varje anvandning.

- Adekvat rengoring ar ett nddvandigt krav for att efterféljande desinfektion
ska vara effektiv.

- Anvand endast rengdrings- och desinfektionsprocedurer som validerats
for den specifika utrustningen eller produkten.

- Alla tillampliga lagar, standarder och riktlinjer fér ombearbetning maste
ocksa foljas.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker

pa anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommit p.g.a. olamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvandaren att validera sina procedurer
och att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

OBS!

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

- 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.

Anvisningar for férbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning foljs fére rengéring och
desinfektion.

2. Paborja rengdring och desinfektion av enheten sa snart som majligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjalp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna 6verskott av fast smuts sa snart som majligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengdras och desinficeras med minst en (1) rengéringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoéringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning féljs fére rengdring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indrankt med rengdringslésningen och
rengor alla enhetens ytor, aven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med Iamplig storlek i det har steget och avlagsna
all synlig smuts fran enheten. Var sarskilt noggrann med sprickor, springor
och andra svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengdringslosningen bor bytas ut nar
den blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skélj enheten ordentligt genom anvanda en mjuk och ren trasa indrankt
med ljummet kranvatten med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C
(81 °F-111 °F) i minst 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa
att du genomfér totalt tre (3) skoljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den ar ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengéringsprocessen upprepas tills
enheten ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermedidr desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionslésning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indréankt med desinfektionsldsningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade
vid rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med renat vatten (PURW) med
en temperatur av 27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten
i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre
(3) skoljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Instruktioner for intermedidr desinfektionsniva (alternativ 2)

1. Gor en desinfektionslésning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indréankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril gasvav indrankt med renat vatten (PURW) med en
temperatur av 27 °C—44 °C och skolj manuellt genom att torka av enheten

i 30 sekunder. Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt
tre (3) skéljcykler med nytt renat vatten varje gang.

5. Torkning: Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Forvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.

Hantering av férbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fore kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstdammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljolagar. Den har produkten innehaller inte PVC.

Teknisk beskrivning

Las i anvandarhandboken till véardenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala séljrepresentanten. Ej tillverkad med
naturligt latexgummi.

Bestallningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller
besok visit www.myAirLife.com.

Vital Signs™ invazif Kan Basing
Kablosu
Kullanim talimatlari

Kullanim amaci

invazif kan basinci adaptér kablolar, bir ya da iki invazif kan basinci
transdiserini GE Healthcare monitdr ekipmanlarinin 11 pinli baglanti
kablolarini baglamak igin tasarlanmistir. Bu aksesuarlarin sadece kalifiye
saglik personelleri tarafindan kullanimi dnerilmektedir.

Kullanim talimatlar

1. Kullanmadan 6nce Uriiniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.

2. Adaptor kablosunu (tek veya ¢ift) GE Healthcare monitoriine (6r. E-PSMP,
E-PT, E-PP veya PDM modiilleri ya da B20/30/40 monitdrleri) ve uygun
tasarima sahip bir transdulser trGinine takin:

- 2021196-00x kablolar, ICU Medical Transpac IV transdiserler (eski marka
adiyla Hospira, Abbott) ile uyumludur

- 2016995-00x kablolar Merit Medical Meritrans DTXPlus™ transduserler ile
uyumludur

- 2021197-00x kablolar, Edwards Lifesciences TruWave transdiserler

(eski marka adiyla Baxter) ile uyumludur

- 2016997-00x kablolar, Utah Medical veya Biotrans™ transdiserler ile
uyumludur

3. Ayrintili uyumluluk bilgisi igin monitdr kullanici kilavuzuna bakin.

4. invazif kan basinci monitérizasyonu tamamlaninca, kablonun transdiiser
Urlind ve monitdr ile bagdlantisini kesin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
productquality@myairlife.com adresinden dreticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir

Bakim

Kullanmadan 6nce Urtiniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongu igin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmistir.

Uyarilar

- Malzemenin "Tavsiye Edilen Kullanim" kisminda listelenen ekipmanlardan
farkli bir ekipmanla kullaniimasi tehlikeli bir baglantiya neden olabilir.

- Monitér élgiim alanlarinda yanik olugsmasini énlemek igin elektrocerrahi
birimi nétr elektrodunun hastaya uygun sekilde temas etmesini saglayin.
Kablolari elektrocerrahi birimi nétr elektrotunun veya elektrocerrahi
kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Konektorleri zor kullanarak ve iyi hizalamadan eslestirmek, konektorlerde
hasara yol agabilir ve elektrik devrini bozabilir. Kabloyu dider elektriksel
kablolar ile dolastirmayin.

- Kablo konektorlerine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan énce iriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi goériirseniz Griint kullanmayin. Hasarli bir Girlin derhal imha
edilmelidir. Hasarl bir Griini asla onarmaya c¢alismayin, Griinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardidi bir Griint kullanmayin.

Dikkat Notlari

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, uretici talimatlarina gére diizenli olarak
bakim ve kontrol isleminden gegiriimelidir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Uriinler steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan gikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmelidir. Uriinler her
kullanimdan énce yeniden iglenmelidir.

- Ekipmanin yeterince temizlenmesi etkili dezenfeksiyon igin oldukca 6nemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Uriine 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
prosedurlerini uygulayin.

- Ayrica yeniden igleme igin yurlrlikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmahdir.

- Bu talimatlarda tanimlanan proseddiirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme esnasinda prosedurleri dogrulamak ve
onaylanmig parametrelere uymak kullanicinin yikumildluguddr.

NOT:

- lletken Uriin pargalarinin, topraklama igeren diger iletken parcalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Solunum yolu tikanikhg, tahrig, dekibitus, diger esyalarin veya insanlarin
diismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma gibi durumlari
6nlemek icin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestirimedigini veya
pozisyonunu en basta ve ara sira kontrol edin.

On Isleme Talimatlan

1. Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri dncesinde tim 6n isleme talimatlarinin
izlendiginden emin olun.

2. Kullanimdan sonra mimekin oldugunca kisa surede temizlik ve
dezenfeksiyon iglemlerine baslayin (1 saat icinde yapilmasi 6nerilir).

3. Cihazlar kurumunuzun tasima prosedurlerine gore tasiyin.

4. Kir kalintilarini, kullanimdan sonra en kisa siirede cihazi silerek temizleyin.
5. Cihaz, asagida 6zetlenen en az bir (1) temizleme ydntemi ve bir

(1) dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Temizleme Talimatlan

1. Temizleme 6ncesinde tim 6n isleme talimatlarinin izlendiginden emin olun.

2. Enzimatik/nétr pH degerine sahip deterjani hazirlayin. Ureticinin
talimatlarina uygun sekilde, 27°C ile 44°C (81°F - 111°F) arasinda sicakliga
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve koseli bolimler de dahil olmak lizere cihazin tim ylzeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek igin temizleme
sollisyonuyla islatiimis yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firca (yumusak killi) kullanarak 6zellikle bosluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bolimlere dikkat edin ve cihazdaki gorulebilir
tlm kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollisyonu buyiik 6lglide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistiriimelidir.

4.27°C ile 44°C (81°F - 111°F) sicaklik araliginda bir suyla islatiimig
yumusak ve temiz bir bezle minimum 30 saniye boyunca cihazi iyice
durulayin. Toplam (¢ (3) durulama dongusu igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini gozle kontrol edin.

7. Gorlndr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
sollisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tim yuzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimig steril ve yumusak bir bezle manuel
olarak dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bélimlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamasi boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf
suyla (PURW) islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam g (3) durulama dongusu igin islemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her islemde temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segenek)

1. Uretici talimatlar dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmig tim ylizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollUsyonuyla islatiimig steril bir gazli bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve kdseli bélimlere
dikkat edin ve ulagsmasi zor alanlari dezenfekte edin. Bu dezenfeksiyon
asamas! boyunca kismen nemli bir ylizeyi oda sicakliginda tutmayi
unutmayin.

4. Cihazi minimum 30 saniye boyunca 27°C — 44°C sicakliga sahip saf suyla
(PURW) i1slatilmis gazh bir bezle manuel olarak silin ve durulayin. Toplam g
(3) durulama dongust igin islemi iki (2) defa daha tekrarlayin. Her islemde
temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tlly birakmayan bir bezle kurulayin.

Saklama
Saklama sicakhgi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.

Atma

Uriinleri atmadan énce yeniden isleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'’ye uygun olarak ya da yerel ve resmi ¢gevre yonetmeliklerine gore atin.
Bu Urilin PVC igcermez.

Teknik agiklama
Teknik agiklama icin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletisim kurun. Dogal kauguk lateks ile Uretilmemisgtir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin lutfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
www.myAirLife.com adresini ziyaret edin.

[1D ]
Vital Signs™ Kabel Tekanan Darah

Invasif
Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Kabel adaptor tekanan darah invasif ini dimaksudkan untuk digunakan dalam
menyambungkan satu atau dua transduser tekanan darah invasif ke
peralatan pemantauan GE Healthcare yang memerlukan kabel konektor
persegi 11-pin. Aksesori ini dimaksudkan hanya untuk digunakan oleh
personel medis yang berkompeten.

Petunjuk penggunaan

1. Sebelum digunakan, pastikan bahwa produk utuh dan bersih.

2. Sambungkan kabel adaptor (tunggal atau ganda) ke monitor GE
Healthcare (misalnya modul E-PSMP, E-PT, E-PP atau PDM atau monitor
B20/30/40) dan ke produk transduser dengan desain yang sesuai.

- Kabel 2021196-00x kompatibel dengan transduser ICU Medical Transpac
IV (legacy Hospira, Abbott)

- Kabel 2016995-00x kompatibel dengan transduser Merit Medical
Meritrans DTXPlus ™

- Kabel 2021197-00x kompatibel dengan transduser Edwards Lifesciences
TruWave (legacy Baxter)

- Kabel 2016997-00x kompatibel dengan transduser Utah Medical atau
Biotrans™

3. Harap baca dokumentasi pengguna monitor untuk informasi terperinci
tentang kompatibilitas.

4. Ketika pemantauan tekanan darah invasif selesai, putuskan sambungan
kabel dari produk transduser dan monitor.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen di productquality@myairlife.com dan otoritas
kompeten dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berada.

Pemeliharaan

Sebelum digunakan, pastikan bahwa produk utuh dan bersih.

Produsen telah berhasil menguiji instruksi proses ulang terlampir untuk 80
siklus.

Peringatan

- Menggunakan perangkat ini dengan perangkat di luar yang tercantum dalam
“Tujuan Penggunaan” bisa menyebabkan koneksi yang berbahaya.

- Pastikan kontak yang memadai dari elektrode netral unit bedah elektro ke
pasien untuk menghindari risiko terbakar di lokasi pengukuran pemantauan.
Jangan meletakkan kabel di dekat elektrode netral unit bedah elektro atau
kabel bedah elektro.

- Memasang konektor secara paksa tanpa perataan yang tepat bisa merusak
konektor dan mengganggu kelancaran arus listrik. Jangan melilitkan kabel
dengan kabel listrik lainnya.

- Jangan biarkan kelembapan atau cairan masuk ke konektor kabel.

- Periksa produk secara teliti untuk mendeteksi adanya kerusakan fisik
sebelum digunakan. Jangan gunakan produk jika Anda melihat tanda
kerusakan. Produk yang rusak harus segera dibuang. Jangan mencoba
memperbaiki produk yang rusak, melakukan modifikasi terhadap produk,
atau menggunakan produk yang direparasi oleh orang lain.

Awas

- Peralatan dan aksesori yang digunakan harus dirawat dan diperiksa secara
rutin sesuai instruksi pabrikan.

- Pemakaian peralatan pelindung diri merupakan tanggung jawab pengguna.
- Produk ini dikirimkan dalam kondisi tidak steril sehingga harus dibuka,
dibersihkan, dan didesinfeksikan sebelum digunakan untuk pertama kali.
Produk ini harus selalu diproses ulang sebelum digunakan.

- Pembersihan yang memadai wajib dilakukan agar desinfeksi berkelanjutan
tetap efektif.

- Hanya gunakan peralatan dan prosedur yang divalidasi untuk produk ini
saat membersihkan dan melakukan desinfeksi.

- Selain itu, semua undang-undang, standar, dan pedoman yang berlaku
untuk pemrosesan ulang harus dipatuhi.

- Penyimpangan dari prosedur yang ditentukan dalam instruksi ini merupakan
tanggung jawab pengguna.

- Produsen tidak bertanggung jawab atas kerusakan akibat pemrosesan
ulang yang tidak layak. Pengguna bertanggung jawab untuk memvalidasi
prosedurnya dan mematuhi parameter yang divalidasi di setiap pemrosesan
ulang.

CATATAN:

- Jaga agar komponen produk yang konduktif tidak bersentuhan dengan
komponen konduktif lain, termasuk dengan bumi.

- Periksa penempatan atau posisi kabel sejak pertama kali dan pada waktu-
waktu tertentu selanjutnya untuk mencegah terjadinya kusut, penekanan,
tersandung, dll. karena bisa menyebabkan terjadinya hambatan saluran
udara, iritasi, decubitus, jatuhnya benda atau orang, dll.

Instruksi Pra-Pemrosesan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan dan mendesinfeksikan.

2. Mulai pembersihan dan desinfeksi perangkat segera setelah digunakan
(disarankan dalam 1 jam).

3. Angkut perangkat dengan alat pengangkut yang biasa digunakan di
institusi Anda.

4. Bersihkan kotoran yang berlebihan sesegera mungkin setelah digunakan
dengan menyeka perangkat.

5. Perangkat harus dibersihkan dan didesinfeksikan menggunakan minimal
satu (1) metode pembersihan dan satu (1) metode desinfeksi yang
diterangkan di bawah ini.

Instruksi Pembersihan

1. Pastikan semua instruksi pra-pemrosesan dipatuhi sebelum
membersihkan.

2. Siapkan larutan detergen berenzim / pH netral, menggunakan air ledeng
dengan suhu 27°C hingga 44°C (81°F hingga 111°F), sesuai instruksi
pabrikan.

3. Gunakan kain lembut yang bersih dan dibasahi dengan cairan pembersih
untuk membersihkan semua permukaan perangkat secara manual termasuk
retakan dan celah-celah selama sedikitnya 5 menit. Sejalan dengan langkah
ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas (bulu sikat lembut), untuk
membersihkan semua kotoran yang terlihat dari perangkat dengan memberi
perhatian lebih pada retakan, celah-celah dan area lain yang sulit
dibersihkan.

Catatan: Sebaiknya larutan detergen berenzim atau pH netral harus diganti
jika sangat kotor (terkena darah dan/atau keruh).

4. Bersihkan perangkat secara menyeluruh menggunakan kain lembut yang
bersih dan dibasahi dengan air ledeng yang hangat dengan suhu 27°C
hingga 44°C (81°F hingga 111°F) selama sedikitnya 30 detik. Ulangi dua

(2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan.

5. Mengeringkan: Keringkan perangkat dengan kain yang lembut dan steril.
6. Periksa kebersihan setiap perangkat secara visual.

7. Jika kotoran masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan hingga perangkat
sepenuhnya bersih.

Desinfeksi

Instruksi desinfeksi tingkat menengah (opsi 1)

1. Siapkan larutan desinfektan 2% Glutaraldehid (CIDEX® atau yang setara
sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain steril lembut yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain lembut steril yang dibasahi air murni (PURW) pada suhu
27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat selama
30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan, dengan
memberikan air murni di setiap siklus.

5. Pengeringan: Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas
serat.

Instruksi desinfeksi tingkat menengah (opsi 2)

1. Siapkan larutan desinfektan 70% IPA sesuai petunjuk pabrikan.

2. Dengan kain kasa steril yang dibasahi oleh larutan desinfeksi, bersihkan
semua permukaan perangkat yang terkontaminasi selama sedikitnya

15 menit.

3. Sejalan dengan langkah ini, gunakan sikat dengan ukuran yang pas
(misalnya: sikat gigi biasa dengan bulu lembut atau sikat lumen) untuk
mendesinfeksikan area yang sulit dijangkau dan memberi perhatian lebih
pada retakan dan celah-celah untuk memastikan permukaan tetap sedikit
basah pada suhu ruang selama proses desinfeksi ini.

4. Dengan kain kasa steril yang dibasahi air murni (PURW) pada

27°C — 44°C, bersihkan secara manual dengan menyeka perangkat
selama 30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga siklus (3) pembersihan,
dengan memberikan air murni di setiap siklus.

5. Pengeringan: Keringkan perangkat menggunakan kain steril yang bebas
serat.

Penyimpanan
Suhu penyimpanan -30°C/-22°F hingga +60°C/+140°F.

Pembuangan

Proses ulang produk sebelum dibuang. Buang perangkat listrik dan elektronik
dengan mematuhi WEEE atau buang sesuai peraturan lingkungan setempat
dan negara bagian. Produk ini tidak mengandung PVC.

Keterangan teknis

Untuk keterangan teknis, lihat panduan atau manual pengguna perangkat
host, atau hubungi perwakilan penjualan terdekat. Tidak dibuat dari lateks
karet alam.

Informasi pemesanan
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi www.myAirLife.com.

Vital Signs™ &IimESs—7 )b

kRS

EREN

COBEMMET 2727 —TIhi&. 0&EDE LLIER DO EmmE b > >
AT7T1—HBERAED 1M1 EVART 2T —TIVERBEETS

GE Healthcare DEZZ LRI DL FICHERLET. CORRBIIEERD
EEREEDOHIMERTEET,

BUREEAE

1.ZEAIC. BREROBIBL TGN, FRTWEVHERERL TLEEW,

TETEy—TI (VT IVET& A TIV) % GE Healthcare E= 4
(E-PSMP, E-PT. E-PP/PDM €3 21— /L% fzld B20/30/40 E=%275E) &
KURIST 28R SV A7 1 —HICERLTIEEL,
-2021196-00x 7 — 7)lI& ICU Medical Transpac IV f X7 1—H & H
BED DY EY (1B Hospira, Abbott)
- 2016995-00x 47— )i Merit Medical Meritrans DTXPlus™ ~ > X7 1
—HEEBRENBYET
-2021197-00x 7 — 7'JUI& Edwards Lifesciences TruWave b5 X 71—
EH#BMND Y ET (IH Baxter)
- 2016997-00x 4 — 7 )bi& Utah Medical % fzl& Biotrans™ r 5> X7 1—4
CHEMNH VKT
S EBMDFFRICBE LTI, EZ20BEREGRBAEZ B T
ABMOEDEZ2U VY IMET LIS, ¥—TIWE NSV RTa1—HEE
—Zap5iETLET,

WERICRE L TRELIEINRNTOEARGHHRIE. A—H—
(productquality@myairlife.com) 75U 1—H—PEEHNFIRT ZINEER
DFFEBEFICRE LRITHIRES L,

AVTFURA
CEAIC. HENRELTOEVLD, BNTOWEWDZEEL T Y
HETIEFHOBIBETRZ 80 A 7 IVRIHEICT A LE LT,

& H
==

-“ERBE ICARRDRHOBVEETERT L. BRICKSBESED
ELCBBNDHYET,
- EZRAEBMTONBEMILY 2. BRFMBOFEBENEEIC
ELLERUMIIENTWVWES T EZRRLET, 7— 7)l/li\ BERFMEEDOHR
BEBE CIFERFMT — T IWTEDFENTLREL
SRV 2EELKMUBEDLE LGVWTERLELD &3’% & ARTEHE
HBLTERHNEEBNENG GBI EDBIET, TDT—TIWEHDESR
BSr—TIVERIFEDELBVTIREN
SREPBREDNT —TIVAR T ZICASBTEVE S I LT fEEWL
- AT ZEIIC. HRIYENBEIEVIRBRLE Y, BHaHIRE
TEZHE. HmIFERLEVWTIREWY, BELERIIT CITEELT
EEV, BELEREZESTEBELLS LY., BREdELRY.
HOANMEER L HGREFRLEVNTIREY
AR
-EREBESLUT VLY VG, X—H— DRI > TERNICER.
PRI BBENGVET,
-BEARREERR IV —DFEETERLTILE
- HRISERERETHIGE N B e, *D&b?ﬁﬁﬁ?’éﬁﬁltﬁ%@\ i
HETBHENHYEY, HAIBEERT ZAICBIET 2H4ED
HYET,
- %@?ﬁ@?ﬂ%ﬁ’\]&ié’%@t&bw% BT RERHEETOTCLRE
- R EEBICITETGREDH ZER L. %DD@ﬁ@ﬁuE/ﬁzﬁ%“E
> TLIEEL
B YN ﬁmgLCEﬁ?%iﬁﬁﬁfﬂ B& BLUHA PV ZIBFT %0
BLHYEY,
- COHRBPFICEREN VB FIRCDGNE, I—F—DERICE
WEY,
- ST NEY A BARICER T 2RI EREAVE A, FIRZER
Bl IRNTOBREBRICEG/NT A—2ZIBFT 5DIE1—F—DEE
T,

AR
- BBERMO—BEMOBER (HEMEST) LEMELEOTIREEL,
-SUEDRIE. NE. A, TOMDT A T LR ADEFZE|ERITH

BN DD, DN, BB DETELEDREER TSI, T—TILD
BYGEREEPIEZAEEINICTF v 7 LET,

BEDFIR

1. R EHBORIC. BTRIEOFIBE INTRELTLEETL

2. ERRTEZRIIRL, BEDRALHESEMIBLET GEEIE 1 BSELY
)

3. R TEDSNTWBBBFIRICH > TEEEZBHLET.

4. BABTERRITRL EEZHEM > T2AFDVEVNENZERY
MREELT,

5. XBZEHELTHET BIIE. UTICEHRT BRIE1 DDEEHEE 1D
DEBHEEFIRTHLDELET,

ARDOFIR

1. FR % BAY BRI, B RINEBFIEZ TN TRMELE T,

2. A—H—DIERICHE., BEHE 27 °C ~ 44 °C (81 °F ~ 111 °F)
037J<;E7J<f<r%lﬁ LTEBR/PEREREBAELE T,

3. ERICELICERTRSDOWAEFER LT, EBOIANTOE (@x
BB EE) ARETE 5 DBFEETERLET. TOFIREH
YT, #FEB. B, ZOMDOBERLICK VEBDICHITERLENS,

(ERDPERSHV) BYEYAADTSVEFRLT. EBHSEDT
ELFNEINTERIBREET,

A (IMRYEBT) BFhHUEL BB AI. BEREIEPEESR
EBRABTEESEDHLET,

4. REEEGMHE 27 °C ~ 44 °C (81 °F ~ 111 °F) DM B L KEKIC
BLIERTESHWVREERAL T, EBAR2IC (RIETH 30 M)
TIEEY, TITEHAUILESSIC2E (BEt3ME) BYERLET,

5. 8l ZOHNVEHER CEBERVTENLET,

6. BEBHENWICE>TWAHEERELET,

7. BB TEZFNAE O TV BRHEIE. EBHFRR2JICENVICEZETH
EFIEERIRLET,

N=
JHE

FRELANIVESEFIE (A 7>a>1)

1. A—H—DIRIE>T. 2% 7IVRIVTILTE RiEER (CIDEX® %1z
IEA%ER) ZHAELET,

2 BBRICRLIERSHOVEREGEFEAL T, BBOFENINTOE
ERETE 15 DEEFIEETHESELE T,

3. ZDFIBEHE T, MEECKRAICHITERLAEAS, BEYAX
DTS %FERLT BEOEXHRSHVEITSVPRET S VEE) |
FOREIKVEOEBELE T, COMEEFIETIE. BT ENCRAHLE
BICHRINSKSICLET,

4,27 °C ~ 44 °C DFEEIK (PURW) ITB LIRS HWVBERERE

BLT. £EBEIOMERONTFHEETITEET, BOFHLLER
KEFBALT, T§IEYAI)EESIC2E (AFH3E) BYVERLET,
5.8 UV T —DRERCEBEZRHVTEZLNLET,

FRELANIVESEFIE (A 73> 2)

1. A—H—DIRICEST. 70 % IPAEERZHAELE T,

2 HERICELIEAEA—EEERL T, EBOBNINTOEE R
BETH: 15 PEEFIEETELE T,

3. ZDFIBEHE T, HEEPKRBIHITEE LEDLS, #NETAX
DT>V EFEBLT BEODEXHDESHVETZIVPARBRT SR E)
FOREIKVEOEBELE T, COMEEFIETIE. BTENLRAHLE
BICHERINSKLSICLET,

4,27 °C ~ 44 °C DFEBEK (PURW) ISR LTICGREH—EEFERL T,
HEx 0 WEREVTFEETTITEY, EOHLOBRKEFA
LT, §9EHAUIbEESIC2E (A5t3E) #YJRLET,

5.8 UV M7 —DRER CEBEEZRHVN TN LET,

ﬁ."—'&:

{RERE -30°C/-22°F ~ +60°C/+140°F,

Bz

BREY ZaICRREBMELTL TV, ERHBIUEFHEIE. WEEE R
DEEFDD ZAEE. FEMAS LKCEORFEEHICRVEET ST &,
COREGRITIE, PVC (RUBILEZIL) IFEENTVE A,

Bl

RMMEMIC OV TIE, AR PEBI—F— A1 FERRIZ1TILESRE
50, BEYORFREECHHONEDE CLEL. RRILSF VIR
WTEH I E L.

AXER

HEMICOWTIER. RFYORFTEEEICLSESSB RV,
www.myAirLife.com [ 77 AL TLEEL,

Vital Signs™ &S el 70| =
INE=INES
g5

A& HAOHEH O 2 S ST B 0| BHET| 17} £ 24 S
| AR2H 118l H{HE{70| 20| E 28+ GE Healthcare
DUE 2 FH|o 25t o

AP EILICHOI2 S MM 2| S A1 S 20| 2OIBAIS E 4 AUBLICH

=

AI._..O._xIJ'EI

1. AL UM F0| &A= K| 2 1) ZEHR| &l §hL C}

2. | E 70| E(HY EE= 0|F )2 GE Healthcare ZL|E{(0l: E-PSMP,
E-PT, E-PP [E= PDM & = B20/30/40 ZLIE{)0f| ¢1Z$H 5 WEHo=
HAIE HED| MFol A ELICH

- 2021196-00x 70| &2 ICU Medical Transpac IV 21&t7|(7| & Hospira,
Abbott)2} 38 7Hs 3| T}

- 2016995-00x 70| &2 Merit Medical Meritrans DTXPlus™ t1&t7|2} S &t
tsE

- 2021197-00x #|0| =& Edwards Lifesciences TruWave #HE7|(7| &
Baxter)2} S &t 7}—°F|_| C}.

- 2016997-00x #|0| & Utah Medical EE= Biotrans™ H1&t7| 2} S 5t
tsECt

3. SEM O ZEIRIM B Y E =B L E 2 ALERIEM E
4. FEXMEUAOIZELIEHEO|EEHA 0|2 SH
DL E{ Rl —L|CH

HZSHIAIR
s7IHE

TR 2 BHGI] LMEH M ZISH Al = HEEA]
H = A (productquality@myairlife.com) 2 AL X} L/EE= 2hXL7}F M 2|5
3| {=e| HskE 7HRl G=of| E0oloF EHL|CE

AR

AHE Mofl MIZ0| &AEIX] 2410 7 R2EHR| EolgiL|Ct
MM = SSE MAMe| HEME 802 0|d HAER ST
=
Ol XIE "E="0ll AIEIX| 22 TH| 24 2 ALSSHH HZE Al //=H0]
5 S
- BUE £Y 2{0M2] 2HdE UKRISH| 2ol MI| = FH|2| gg
7‘1:“340I EHXIfIA Mol 2 2EE0] A=K HRISHIAI2. #H[0|2E M7

= ZH|2| Y MI0[Lt i 70]= Fhrtololl FX| OHYAI2.

9'I'-"E1= M2 SEFX| 2230 222 7| U FHUE{IL &HE[0] 7| HES
ol e 4= AFLICEH 0] 70| 20| CHE ®7| 70l =1t YT IX| R=F SIUAIL.
-71012 AHYUE O E7IL WM I FUSK]| RS SHIAL.
- AFS0l &M FIZFM SEIHQ 40| U=X HABHIAIR. S = 42|
=7 EOIH HES AE3SIX| DV"AIQ E=HE ME2 SAl = 7|00t
gLt £24E MES 25t L MES =5 L ERRlo] 2|8t MIES
AFSSIX| ORAAI L.

4o

T

X0

Fo

- M= A 2| XA w2t ALS et ZH| KM MEIE YIIH22 R
2|5t H 2ol oF gt

-7HQl 25 FH| ALSO]l ch et U 2 ALS KLl A ASLICE

-HES HE D JEHZ MSEH, HES NS22 ALE6H| M| Z2FS
=0 MAH A AFE|0{ofF LT MEF AL AlOtCh i A 2| =|0{0F 2L T
-RHQ ASE ot €F HESMES2 24 27 AUt

- YHIHMBE 2 A SEHM A ASEILALS EILICH

- ESHI A0 MEE= ZE HE, BEE H Y S UEA| E45l0f LTt
-0l XIEol| Y& "E*x}oil CHe O ES U2 ALS KA UAFLICH
-HEUA = BT A2 2 2YT "é!fﬂil Choll 24 S XIX| dELICE
EXIE A4 S5t M2l ahFotct 7*% Y& EFots A2 ABRIL

HoloiLct,
B
-AES| MEY BEO| KHS TP CIE MY LF YH0 U=S

AIAlSZ

-EEAS A O[O 0|F2E0|uEY A, =7, 23 S

=S 0/20| MU= AZE £ HX|=|0f A=A] HHlSHIAI2. O™ X
%= 3R 7= HM, XI5, S S0| LYSIALECHE FH|

HOo{&! 2= Q&L|C}

= AAEH .

NS PEIPNES]

1 A ALSH ZEAMNE| X HSE S-SR =QUo oFsiLI T

2. At ESt=Z|ofeiE| (1 A[ZOIU A E) FXIMHHLFSAIHSI=A0[Z
SsHCH

3. 7| o MR Yeto| M EXIESH X EFZULICH

4. MEe=0l=3i

P E=PNES]
1. IR REAH A 2| K| & S ELEH=RIEQIFHL|C
2. =M K| &zl E2 258 27° C~44° C(81° F~111° F) 2
HEMEL/SY pH MHIEEHIRILICE
3. RN REHE S M A W XA ZZ0|ZHE 2 S M EE 5610 & X| 2
DERME 5 F0|Y4AHFHOLELICL

O|SHAI S H-ESIT 7| 2| HEA(RER22)EAISSIO{ HXI M SOt 2
HO|=0|SH S 2 FH AYLICE S5|Z0|ZHR &, M,
MZ35I71012{ 28 20CSUB S AN 2.
O EAEEEY pH
NI SN0 2R (BH S/ EE=EENE M SH=AHR0|EE& LT}
4. BEMTNRSIME 27° C~44° C(81° F~111° F) 20| x| 28-S 20
HAE 30 Z0| M HRASEESHFHoH L T

FHOEESI0 SAH MM FEA S BLICH
5. X REBNHEAEHM R AR EFHELICL
6. FUSZAHEX| AH AT EHAIRILICEH
7. 0| 2HO|OIXHOIJU=Z S EX| 712t S R =2 I 7t RIM H - AHEHHS
fLICH

ok

A

ZSELFOASK|E(ZM 1)

1. HIZEQIH oI Kl Aol ket 2% 2 2EF2 LT 5| E A 5 8 (CIDEXESTHH )
SZH|3iCt

2 ARHRIE R CR 2 HSAS BN HAS 15 0| 4K BHOHN 2
HDSENSNYASILIC

3. O|EPH| kel K BHT 7| o] B Al (0f: YHHEC 2ROl S EE 20 H Y
AUEMRamganwﬂdwma$$$%¢%z|E+ S3120/2HE 21}
SMOICI S AIZ SMHFAIA| 2. ASEH 7HEIR 5| = SOH 20f A E B0 242

OUAEMENERXISIZESIAAIR.

4. MAME|EHEBSH S 27° C~44° C XM HAE 30 ZEQHEHK|
EFHON MO MAIR. FHOEISSI0{ SN He| A A ST S48 &t
LICLOfH M 2 2N > EESEILICE

5. HZ: AR e B EFe QN2 YR EHELICH

EZLTLEXE(ZM 2)
1. ML A Q| K| F ofl k2t 70% IPA AU S EH|BILICH

2 MRHRIEAXBASSUHAS 15 L0 X BHOUMQHERE
EHSNHASHLIC,

3. O|HAI A M A ST 7|2 ERA|(0f: YR =R 2RO NS E=RH e
ANEAESIZAIN MM A0l 2 - ESASELICH SolZ0|24R=1
SMUHSUESENFHA AFEAIINY = =S 20 M EHO0[ 22+

Ol ENEBRAIGIESFHIAIR
4. MFREIEARE 27° C~44° COAHH0IFAIZ 30 ZS TR BT
DX T SOMA Al 2. SHCIMHE 5101 B N H o H A8 ZEI S22 EHLICho)
A 22 TR S B BILICH

5. 2% ARHEI B HFLL R HO R YH BHELIC

H
B

H 7|

H7|5t7] Mol MEZS A 2|5t Al2. WEEE & &E46H= M7| U MX}
|2 H7| = X|9/F 2 o]l w2t 5 7|SHYAIL. o] HIZol =
PVC 7t Z3t=|0 K| gd&LICH

e

e

2%& -30° C/-22° F~+60° C/+140° F

pIES SR

I|EH BB B2 SAE TR ALBAPII0| S EE I FASEITFH ALY,
RIS BH ELERIO 7 221 SHIA| . MOl T P2t A= BES K| 4ok LT

KMl etl &S Lot 24 M X| < 2hol 2 #| ol 22/ 51 A L www.myAirLife.com S
ZoHAI2.

SHEE| X EHOIU =S 22022 E 2 FHI AL
5. XISIMAALFEZZ0IH0 7 SEYHE Mol Sl TH o =gl Ot

L Vi ]
Vital Signs™ Cap huyeéet ap xam lan
Hwéng dan sir dung

Muc dich str dung

Céc cap cla bo diéu hop huyét ap xam Ian nay duoc st dung dé két nbi mot
hoéc hai bo bién déi huyet ap xam Ian Vi thiét bj giam sat cia

GE Healthcare c6 yéu cau cap dau ndi 11 chét hinh chir nhat. Nhirng phu
kién nay dwoc chi dinh st dung bdi cac chuyén vién y té.

Hwéng dan sir dung

1. Trwde khi st dung, kiém tra xem san phém €6 con nguyén ven va sach sé
khong.

2. Két ndi cap ctia bd didu hop (don hodc doi) véi may theo dai cia

GE Healthcare (vi du: M6-dun E-PSMP, E-PT, E-PP hodc PDM hoac may
theo d&i B20/30/40) va v&i san phdm bién doi phu hop véi muc dich thiét ké:
- Cap 2021196-00x twong thich v&i bo bién ddi Transpac IV cia ICU Medical
(Hospira ké thira, Abbott)

- Cap 2016995-00x twong thich v&i b chuyén déi ctia Merit Medical
Meritrans DTXPlus™

- Cap 2021197-00x twong thich v&i bo bién dbi TruWave clia Edwards
Lifesciences (Baxter ké thira)

- Cap 2016997-00x twong thich v&i bo bién ddi clia Utah Medical hodc
Biotrans™

3. Vui long tham khdo tai liéu hwéng d&n ciia man hinh dé biét thong tin chi
tiét v& murc do twong thich.

4. Khi viéc theo déi huyét ap xam 1an da hoan tat, thao cap khdi bd bién dbi
va man hinh.

Can bao céo bat ky sw ¢b nghiém trong nao lién quan ti thiét bi nay véi nha
san xuat theo dia chi productquality@myairlife.com va co’ quan c6 thdm
quyén clia Tiéu bang thanh vién noi co ngudi ding va/hodc bénh nhan.

Bao dwdéng

Trwéc khi st dung, kiém tra xem sa@n phdm c6 con nguyén ven va sach sé
khoéng.

Nha san xuét da thtr nghiém thanh cong cac hudng dan tai x ly di kém cho
80 chu ky.

Canh bao

- Str dung phu kién nay véi bét ky thiét bi nao khac khéng duoc liét ké trong
“Muc dich st dung” c6 thé dan dén két néi nguy hiém.

- Pam bao cuc trung tinh clia thiét bi phau thuat dién tiép xuc ding cach voi
bénh nhan dé tranh béng tai cac vi tri do. Khdng dat cap gén cwc trung tinh
hogc cap ndi clia thiét bi phau thuat dién.

- Cam cac dau néi bang lwc ma khéng can chinh phu hop cé the lam hong
dau ndi va lam gian doan tinh lién tuc clia dong dién. Khdng xoén cap nay
v&i cac cap dlen khac

- Khéng duoc dé hoi &m hoac chét 16ng di vao dau néi cla cap.

- Kiém tra san pham dé xem co hw héng vat Iy nao khong trwdc khi siv dung.
Khoéng duwoc str dung san phdm néu thay c6 déu hiéu hw hdng. Can vit bd
ngay sén pham da hw hdng. Khéng cb stra chiva san pham bi hw hong, stra
ddi san pham hoac st dung san pham do ngudi khac stra chira.

Than trong

- Thiét bj va cac phu kién da s& dung phéi dwoc bdo dwéng va kiém tra
thwong xuyén theo ding cac hwéng dan clia nha san xuét.

- Ngui dung chiu trach nhigm vé viéc st dung thiét bj bao vé ca nhan.

- San pham dwoc cung cap chua duoc tiét trung va phai dwoc mé goi, lam
sach va khtr khuan trwée khi st dung 1an dau tién. San phdm phai dwoc tai
x@ ly trwdc mdi 1an str dung.

- Quy trinh 1am sach thich hop 1a yéu cau can thiét dbi véi viéc khir khuan
hiéu qua sau nay.

- Chi st dung thiét bj va quy trinh dwoc phé chuan cu thé cho tirng san pham
dé lam sach va khtr tring.

- Ngoai ra con phai tuan tht moi luat Ié hién hanh, cac tiéu chuén va chi dan
danh cho viéc tai xt ly.

- Sy sai lech déi véi cac quy trinh dwoc xac dinh trong hwéng dan nay 1a
trach nhiém thudc vé ngwoi ding.

- Nha san xuét khong chiu trach nhiém vé cac hu hdng do viéc tai xt ly
khdéng dung cach. Diéu nay phu thudc vao viéc nguwdi ding phai xac nhan
cac quy trinh clia ho va tuan theo nhirng théng sé dwoc phé chuan trong méi
1&n tai x ly.

LUU Y:

- Khong duoc dé cac bo phan dan dién cla san pham tiép xuc véi bat ky bo
phan dan dién nao khac, k& ca mat dat.

- Kiém tra viéc dat hoac vi tri thich hop clia cap trwdc va trong khi s dung
dé tranh tinh trang vwéng viu, ap lwe, nha khép, v.v. xay ra vi viéc nay co thé
lam t&c nghén dwong thd, kich ng, tw thé ndm, roi vat dung khac hodc lam
nguwoi khac té nga, v.v.

Hwéng dan xir ly trweéee

1. Dam béo tuan thl tat c& cac huwéng dan xi ly trudc trude khi lam sach
va khtr khuén.

2. B4t dau lam sach va khir khuén thiét bj cang sém cang tbt sau khi st
dung (dé& ngh| trong vong 1 gi ddng ho).

3. Van chuyén thiét bj theo quy trinh van chuyén da xac dinh cla vién
nghién ctru.

4. Lau sach thiét bj dé loai bé hét cac vét ban cé mui con thira lai cang sém
cang tét.

5. Thiét bi phai dwoc 1am sach va khir khuan bang cach s dung it nhat 1a
mat (1) phwong phap lam sach va mét (1) phuong phap khir khuén dwoc ligt
ké duwdéi day.

Hwéng dan lam sach

1. Dam bao tuan tha tat ca cac huwéng dan xd ly truwdc trwde khi lam sach.
2. Chuan bi chét tay rira cé pH trung tinh hoac chira enzym, st dung nwéc
may & pham vi nhiét do tiv 27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) theo cac huwéng
dan clia nha san xuét.

3. Dung mot miéng vai sach, mém thdm dung dich 1am sach dé lam sach
bang tay toan bd b& méat cla thiét bi k& ca cac vét nit va ké hé trong it nhét
5 phut. Ddng thai khi thue hién bwdc nay, hay dung mét ban chai co kich
thwéc phu hop (soi [6ng mém) dé loai bd hét moi vét ban cé thé nhin thay
khoi thiét bi, dac biét chl y dén cac vét niit, ké hé va nhirng khu virc khé 1am
sach khac.

Lwu y: Chung ti khuyén ban nén thay dung dich tay rira chira enzym hoac
¢6 pH trung tinh khi dung dich b&t dau bj nhiém ban nang (dinh mau hoac
duc ngau).

4. Dung maot miéng vai sach, mém thdm nwéc &m c6 pham vi nhiét do tir
27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) d& lau sach thiét bj trong it nhat 30 giay.
Lap lai thém hai (2) 1an nira, tong cong la ba (3) chu ky lam sach.

5. Lau kho: Lau khd thiét bj bang miéng vai mém vé trung

6. Kiém tra xem tirng thiét bi c6 sach hay chwa bang mét thwong.

7. Néu van con nhin thay vét ban, hay Iap lai quy trinh 1am sach cho dén

khi thiét bi hoan toan sach sé.

Kht khuén

Cac hwéng dan khir khuin mirc dd trung binh (tily chon 1)

1. Chuan bj dung dich khtr khuan Glutaraldehyde 2% (CIDEX® hoac twong
dwong) theo dung céac hwdng dan ctia nha san xuét.

2. Dung mét mieng vai mem vo trung tham dung dich khir khuan dé khev
triing bang tay tat ca cac bé mat bj nhiém ban cla thiét bi trong it nhat

15 phut

3. Ddng thoi, hay dung mot ban chai co kich thwéc phu hop (vi du nhw ban
chai danh rang cé soi ldng mém theo tiéu chudn hodc ban chai dang trong)
d& khir tring cac khu vie kho tiép can, dac biét chu y dén cac vét niet va ké
hé, dam bao bé mat hoi w6t dwoc bao dwdng & nhiét d phong trong
khoang thoi gian thuc hién budc khiv khuén nay.

4. Diing mdt miéng vai mém vo trang thdm nudc tinh ché (PURW) &
27°C — 44°C, lau sach thiét bi bang tay trong 30 giay. Lap lai thém hai

(2) 14n nira, t6ng cong la ba (3) chu ky 1am sach, st dung nwéc tinh ché
méi trong méi lan thuc hién.

5. Lau kho: Lau kho thiét bi bdng mot miéng vai vo triing, khéng cé xo vai.

Cac hwéng dan khiv khudn mire dd trung binh (tiy chon 2)

1. Chuén bj dung dich khir khu&n IPA 70% theo dung cac hwéng dan cla
nha san xuét.

2. Diing mdt miéng gac mém vé triing thdm dung dich khir khudn dé khiy
trung bang tay tat ca cac bé mat bi nhiém bén cua thiét bj trong it nhat

15 pht.

3. Bdng thoi, hay dung mét ban chai cé kich thuéc phi hop (vi du nhw ban
chai danh rang c6 soi l6ng mém theo tiéu chun hodc ban chai dang trong)
dé khir triing cac khu v khé tiép can, dac biét chi y dén cac vét nit va
k& hé, dam bao bé mat hoi wét dwoc béo duong & nhiét do phong trong
khoang thoi gian thue hién budc khie khuén nay.

4. Dung mdt miéng gac mém vo trung thdm nudc tinh ché (PURW) &

27°C — 44°C, lau sach thiét bi bang tay trong 30 giay. Lap lai thém hai

(2) 1&n nia, t6ng cong la ba (3) chu ky lam sach, st dung nwéc tinh ché
m&i trong méi lan thuc hién.

5. Lau khé: Lau kho thiét bj b&ng mét miéng vai vo tring, khéng cé xo vai.

Bao quan )
Nhiét do bao quan -30°C/-22°F dén +60°C/+140°F

Loai bé

Tai xt ly cac san pham trwéce khi thai bd. Thai bd cac thiét bi dién va dién te
theo WEEE hoéc thai bd theo quy dinh méi trwéng & dia phwong va tiéu
bang. San pham nay khéng chira PVC.

Mb ta ky thuat

D& biét mo ta ky thuat, hay xem hwéng dan hodc sé tay hwéng dan thiét bi
chinh hoac lién hé véi dai dién ban hang tai dia phuwong. Khdng lam béng mu
cao su tw nhién.

Théng tin dat hang
D& biét thém thong tin, vui Iong lién hé véi nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong cda ban hodc truy cap www.myAirLife.com.
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