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Multi-Link™ ECG Care Cables

Instructions for Use

Date of manufacture Not made with natural rubber latex.

MR unsafe Unique device identifier

2021141-001 Multi-Link™ ECG Care Cable with integrated leadwires, 3-lead, AHA,
3.6 m/12 ft.
2021141-002 Multi-Link™ ECG Care Cable with integrated leadwires, 3-lead, IEC,
3.6 m/12 ft.
Catalogue number Non-sterile
ot Lot number E Wag.te electrical & electronic
equipment
QT Quantity @ Follow instructions for use
Manufacturer /H/ Temperature limit

U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a
physician.
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Intended use

Multi-Link™ Cable and Lead Wire Systems are reusable electrode cable
systems used to transmit signals from patient electrodes to various
electrocardiograph recorders / monitors for both diagnostic and monitoring
purposes.

Instructions for use

1. Connect the ECG care cable with integrated leadwires to the monitor via
the green, rectangular 11-pin input.

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

3. Attach the electrodes to the correct positions. See the monitor user
documentation for instructions on positioning the electrodes.

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

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

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

Maintenance

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

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

Warnings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pre-Processing Instructions

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

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

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

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

Cleaning Instructions

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

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

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

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

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

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

6. Visually examine each device for cleanliness.

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

Disinfection

Intermediate level disinfection instructions (option 1)

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

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

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

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

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

Technical description

- This product is classified as defibrillation-proof type CF applied part.

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

- Not made with natural rubber latex.

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

Multi-Link™ EKI kabenu

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

I'Ipe.qHasﬂaquMe

KabenbT Multi-Link™ un cuctemute ¢ npoBOAHULM C OTBEXAAHUS Ca CUCTEMMU
c kabenu 3a enekTpoau 3a egHokpaTHa ynoTpe6a, cryxeLum 3a npeaasaHe
Ha CUrHanun oT NMOCTaBEeHUTE Ha nauueHTa enekTpoau 4o pasfmyHn
ernekTpokapamorpadckv yCTpOCTBa 3a 3anvc Unv MOHUTOPU, KaKTo 3a
avarHocTuka, Taka 1 3a HabnogeHue.

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

1. CebpxeTe EKI kabenuTe c nHTerpmpaHuTe NpoOBOAHWLM 3a OTBEXAAHUS
KbM MOHUTOpA Ype3 3eneHns npaBobrbnieH 11-WmndToB BXoA.

2. MNoparoTeeTe koXaTa: n3bpbCHETE KOCMUTE OT N3bpaHMTE MecTa 3a
eneKkTpoauTe, NoYUCTeTE M NOACYLIEeTe KoxaTa.

3. MocTaBeTe enekTpoanTe Ha NpeaBuaeHUTE MecTa. BiokTe ykaszaHuaTta 3a
nocTaBsiHe Ha enekTPoAuTe, NpefoCTaBeHn B OKyMeHTauusTa 3a
notpeburens.

4. CBbpXeTe KoMNnekTa oTBeXAaLLM NPOBOAHULM KbM €MIeKTPOAUTE.
MpoBepeTe pganu EKI™ curHansT ce noka3sa Ha ekpaHa Ha MoHWTOpa. 3a
noapo6Ha nHpopMaumsi OTHOCHO MOHUTOpPUPaHeTo Ha EKI™ BuxTe
[OKyMeHTauuaTa 3a notpebutens Ha MoHUTOpa.

Teaun NpoAyKTU ca NpeaHasHayveHy 3a u3rnonasaHe camo OT KBanuuumupaH
MEeAMLUMHCKM NepcoHan.

Bcuyky ceprosHn MHLUMAEHTM, KOUTO Ca Bb3HUKHANM BbB Bpb3Ka C
nsgenueto, Tpsibea Aa 6baaT AoknaaBaHu Ha NPOU3BOAUTENS Ha adpec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha
AbpXKaBaTa-yfieHka, B KOSiTO ce HaMupa noTpebuTensT u/unm nauneHTbT.

Mopapbxka

Mpeau ynoTtpeba nposepeTte Aanu n3genueTo e 34paso U NOYUCTEHO.
Mpon3BOANTENAT YCNELUHO € U3NUTan NPUNOXEHUTE UHCTPYKLUMM 3a
noeTopHa obpaboTka 3a 80 uukbna.

MpenynpexaeHus

— Hebe3sonacHo 3a MR. He usnonasariTe 1031 NnpoaykT B cpeaa Ha MRI.

— He ponyckaiite npoBoasLUMTe YacTu Ha NpoAykTa Aa BNM3aT B KOHTAKT C
ApYrvi NPOBOASILLM YaCTW, BKIOYUTENHO ChC 3eMATa.

— OcurypeTe 06Bbp KOHTAKT Ha HeyTparnHusi enekTpos Ha
eNeKTPOXMPYPruyeckust anapat C nauueHTa, 3a Aa ce uberHat narapsiHusi no
MecTaTa 3a U3MepBaHus OT MoHMTOpa. He nocTaBsiiTe npoaykTa B 61m3ocT
[10 HeyTparnHus enekTPoA Ha eNekTPOXMPYPruyHUs anapatT unu
eneKTPOXMpYypruyHuTe kabenu.

— He nosBsonsiBaiTe NpoHWKBaHE Ha Bara Unu TEYHOCT B NPOAYKTa.

— MNpeawn ynotpeba ornepavite npoaykTa 3a dusmyeckun nospean. He
n3nonssanTe NpoaykTa, ako 3abenexuTte BUAMMU NPU3HaLM Ha NoBpeaa.
MoBpeneH ypen cnepga Aa ce ussefe ot ynotpeba HesabasHo. Hukora He
ce onuTBaliTe Aa nonpaeaTe NoBpPeAeH NPOAYKT, Aa nNpaBuTe MoaucuKkaumum
no Hero unu Aa usnonasaTe NPOAYKT, NOMNPaBsiH OT APYTy.

— MNMpoaykTute ce 4OCTaBAT HECTepUIHU 1 TpsbBa fa 6baaT pa3onakoBaHu,
NoYMCTEHN 1 Ae3nHeKumpaHy npean nbpeata ynotpeba. Mpoayktute
TpsibBa fa 6baaT 06paboTeHn NOBTOPHO Npeaw Besika ynoTpeba.

— MNoaxoAsLWOTOo NoYMcTBaHe € HeobXoAUMO M3UCKBaHE 3a nocreagallaTa
edeKTnBHa Ae3nHdeKuns.

— W3nonsgaite camo ofobpeHo obopyasaHe 1 npoLiedypu 3a NoYncTeaHe u
Ae3nHdeKums, cneumndunyHn 3a NpoaykTa.

— M3nonasaHoTo o6opyaBaHe 1 akcecoapu Tpsibea Aa ce noaabpxa un
npoBepsiBa peloBHO CNPSIMO UHCTPYKUMKUTE Ha NPoM3BOAUTENS.

— [onbnHutenHo Tpsbea Aa ce cnassaT BCUYKU NMPUNOXUMU 3aKOHW,
CTaHAapTW M HAacoKM 3a NOBTOPHa obpaboTka.

— MNoTpebuTensT HOCK OTFOBOPHOCTTA 3a U3MON3BaHe Ha NUYHM NpeanasHn
cpefcTBa.

— MoTpebutenar HocK OTTOBOPHOCT NPW OTKIOHEHWE OT YyCTaHOBEHUTE B
Te3W MHCTPYKLMK NpoLeaypy.

— MNpon3BoANTENST HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLEeTH, MPOU3TUYaLLM OT
HenpasuHa noBTopHa obpaboTka. MoTpebuTtenaTt otTroBaps 3a
ofobpsiBaHeTO Ha cBOMTE MPOLEAYPU 1 3a cnasBaHeTo Ha ofobpeHnTe
napameTpu npu Bcsika noBTopHa o6paboTka.

— W3nonagaiite camo kOMGMHaLMK OT akcecoapy U MOHWUTOP, KaKTo ce yka3Ba
B TOBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, ¢ Len NnpaBunHoTo U TOHHO
dyHKUMOHUpaHe Npu n3amepsaHe. anonssaHeTo Ha akcecoapun unu
MOHUTOP, Pa3nuyHK OT CrIOMEHaTUTE, MOXe [a AOBEAE [0 NOrPeLLHM
OTYMTaHUSA UMK onacHa Bpbaka. Cna3eaiiTe LBETOBOTO KOAMPaHe Ha YacTuTe
Ha KOHEKTOpa U/Unu MapKUpOBKUTE BbPXY NPOAYKTUTE 3a NOACUTYpsiBaHE Ha
noaxopsiia CbBMECTUMOCT C MOHUTOPA U ApYruTe akcecoapy.

— 3a noacurypsiaHe Ha NoaxoAsLLo 1 6e3onacHo hyHKUMOHMPaHe Ha
npoayKTa n cuctemara nMbpBOHAYanHo npoeepeTe cTabunHocTTa Ha
Bpb3KkaTa C MOHWUTOPA W/Unu ApyruTe akcecoapu v BNOCNeACcTBrE
nposepsiBaiiTe NepuoanyHo.

— MNMbpBoOHaYanHo npoBepeTe 3a NOAXOAALLOTO Pa3rnosoKeHe U No3nLmst
Ha kabena v BnocneacTB/E NpoBepsiBanTe NEPUOANYHO 3a
npepoTBpaTABaHe Ha 3annutaHe, HaTuUCK, 3aryba Ha paBHOBECUE U T.H.,
KOWUTO MOXe Aa ce NnonyyaT 1 Aa NPUYUHAT 3anyLuBaHe Ha AuxaTesnHuTe
nbTULa, ApasHeHe, AeKybuTanHu paHu, nagaHe Ha Apyru npeameTy unv
Xopa v T.H.

WHcTpyKuum 3a npegBaputenHa o6paboTka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM MHCTPYKLUMK 3a NpeaBaputenHa obpaboTka
ca crnaseHun nNpeam noyncTeaHe n Ae3nHpeKums.

2. 3anoyHeTe NoYMCTBaHe M Ae3NHMEKLMS Ha YCTPOUCTBOTO Bb3MOXHO
Hali-ckopo cref ynotpeba (3a npenopbyBaHe B pamkuTe Ha 1 yac).

3. TpaHcnopTupaiite ycTpoiicTBaTa cnopes yctaHoBeHaTa npoueaypa
3a TPaHCMOPT Ha UHCTUTYLMSTa.

4. OTCTpaHeTe M3NULLHATE rofemMn 3aMbpCsiBaHUs Bb3MOXHO Hal-CKOpo
cnep ynotpebaTta 4pes n3bbpcBaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

5. YcTpoiicTBOTO TpsibBa Aa 6bAe NoYMCTBaHO U Ae3nHMEKLMPaHO

C 13MoN3BaHeTO Ha MUHUMYM eavH (1) MeToA 3a NoYMCTBaHe U eanH
(1) MeTop 3a Ae3nHGEKUMS, ONUCaHW NO-A0Ny.

MHCprKLI,MM 3a no4YucTBaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM UHCTPYKLMK 3a NpeaBaputenHa obpaboTka ca
craseHun Npeau NoYMCTBaHETO.

2. MNpuroTeeTe eH3MMHMS MUELL NpenapaTt/MUeLL Npenapat ¢ HeyTpaneH pH,
KaTo usnonaeare YelMsHa BoAa C TemnepaTtypeH avanasoH ot 27°C o
44°C (81°F no 111°F) cbrnacHo MHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOAMTENS.

3. N3nonsBaviTe Meka, YicTa Kbpna, HarnoeHa ¢ NOYMCTBALLMSA pa3TBop, 3a
[Aa noYncTUTe PbYHO BCUYKU NMOBBPXHOCTW Ha YCTpoCTBaTa, BKIMIOYUTENHO
NyKHaTVHW 1 NpoLeny 3a MUHUMYM 5 MUHYTU. B kOMOMHaUms ¢ Tasu CTbka
n3nonseanTe YeTka C NOAXOASLLY pa3mep (C Meka YeTuHa) 3a NpeMaxBaHeTo
Ha BCMYKM BUOVMU 3aMbpPCSIBAHUS OT YCTPOWCTBOTO, kKaTo 06bpHETE 0cobeHo
BHVMMaHVe Ha NyKHaTUHUTE, MpoLenuTe U ApYry TPYAHW 3a NOYUCTBaHE 30HW.
3abenexka: MpenopbyBa ce pa3TBOPBLT HA EH3MMEH MUELL, Mpenapar unmn Ha
TakbB C HeyTpaneH pH ga ce cMeHs1, koraTo ce 3aMbpcu NpekaneHo (kbpsas
n/vnn MbTEH).

4. lMpomMuiiTe yCTPOMCTBOTO CTapaTenHo, kato n3non3sarte Meka, Yucta
Kbpna, HarnoeHa ¢ xnajka YellmMsiHa Boaa ¢ TemnepaTypeH ananasoH 27°C
0o 44°C (81°F po 111°F), B npoabmkeHne Ha MuHUMym 30 cekyHauW.
MoBTopeTe ouwe ABa (2) NbTK 3a 06O TPy (3) UMKbNa Ha LUSANOCTHO
npoMuBaHe.

5. MNoacywasaHe: noacyLleTe yCTPOMCTBOTO C MeKa, CTepUIHa Kbpna

6. BudyanHo npoBepeTe YMcToTata Ha BCSIKO YCTPOMCTBO.

7. Ako ocTaHe BUAMMO 3aMbpcsiBaHe, NOBTOpETE NpoueaypaTa 3a
noyMcTBaHe, 4OKaTo YCTPONCTBOTO He ObAe LWaTenHo N34nMCcTeHo.

LOe3nHdekuma

WHcTpyKumu 3a ge3nHgeKkLyms Ha MeXAUHHO HUBO (onums 1)
1.MpuroTeeTe 2%-eH pa3TBOp Ha Ae3nHdekTaHT rnyTapanaexug (CIDEX®
WKW eKBMBANEHTEH) CbrMacHo ykasaHusTa Ha Npom3BoauTens.

2. C nomoLuTa Ha cTepunHa, Meka Kbprna, HanoeHa ¢ Ae3MH(EKLIMOHHNA
pasTBOp, Ae3nHMEKLMPANTe BCUYKN 3aMbPCEHN MOBBLPXHOCTU Ha
YCTPOMCTBOTO 3@ MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B kombuHauus ¢ Ta3n cTbnka U3nonaeaiTe YeTka C NOAXOAsLL, pa3Mep
(Hanp. cTaHgapTHa YeTka 3a 36K C Meka YeTuHa Unu Yetka 3a OTBOpH),
3a Aa AesvHdekumpaTte TpYAHOLOCTBIHUTE 30HU, kaTo 06bpHETe ocobeHo
BHV/MaHVe Ha MyKHaTUHUTE 1 NpoLennTe, ocurypeTe Nieko MoKpa NoBBbPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTtypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3un CTbrka 3a
nesnHdekums.

4. C nomolyTa Ha CTepusiHa, Meka Kbpra, HarnoeHa ¢ npevncTeHa Boga
(PURW) c Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuinTe pbyHO Ype3 n3bbpcBaHe
Ha ycTpoiicTBoTO 3a 30 cekyHau. [MoBTopeTe oLle ABa (2) NbTU 3a 06Lwo
Tpu (3) UMKbMNA Ha NPOMMBAHE, KaTo U3Non3BaTe NpsicHa NpeyncTeHa
BOJa BCEKN MbT.

5. MopacywasaHe: NoAcyLLeTe YyCTPOMCTBOTO CbC CTepUIIHA Kbpra, KOSTO
He OTAens BMacuHKK.

WHcTpyKumum 3a ge3anHdekumna Ha MeXAUHHO HUBO (onuus 2)

1. MpuroteeTe 70%-eH pa3TBOp Ha Ae3vHdekTaHT IPA cbrnacHo ykasaHuata
Ha NpousBoanTENS.

2. C nomolLTa Ha CTepuIiHa Maprnsi, HanoeHa ¢ Ae3NHMEKLMOHHNS pa3TBop,
[e3nHdeKumMpanTe pbYHO BCUYKM 3aMbPCEHN NOBBPXHOCTU Ha YCTPOWCTBOTO
3a MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. B koMB1Hauua ¢ Tasu CTbka M3Mos3BanTe YeTka C NOAXOAsLLY pasmep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 366K C Meka YeTuHa U YeTka 3a 0TBOpH), 3a
na nesunHdekumpaTte TpyaHOOOCTbIHUTE 30HU, kKaTo 06bpHETE 0CcOBEHO
BHUMaHWE Ha NyKHaTUHWUTE U NPOLIENUTE, OCUTypeTe NeKo MOKpa NOBBbPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTtypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Ta3un CTbrka 3a
nesnHdekums.

4. C nomoLuTa Ha cTepuiiHa Mapns, HanoeHa c npeyucteHa soga (PURW)

c Temnepatypa 27°C — 44°C, npomuiiTe pbyHO Ype3 n3bbpcBaHe Ha
ycTpoiicTBoTO 3a 30 cekyHau. MoBTopeTe ole ABa (2) nbTy 3a 06LLo TPy

(3) umMKkbNa Ha NpoMMBaHe, kaTo U3non3eaTe NpsicHa NpeyncTeHa Boaa
BCEKN MbT.

5. MNopacylwasaHe: NoAcyLLeTe YCTPOWCTBOTO CbC CTEPUNHA Kbpna, KOSITO

He 0TAens BMacuHKK.

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

U3xBbpnsHe

Mpeaun nsxebpnsiHe npoaykTuTe Tpsabea ga ce npepaboTaTt. Msxsbprete
enekTpoHHWTe nsfenus B cvoteeTcTere ¢ OEEO unu ru nsxsbpnete
CbrMacHO MECTHUTE U ObpXXaBHUTE PerfnameHTu 3a oKonHaTa cpeaa.

TexHn4yecko onucaHue

— To3un npoaykT e knacuduumpaH kato gedunbpunaumoHHo ycTonumea
npunoxeHa vact tmn CF.

— MpoayKkTbT CbOTBETCTBA HA U3UCKBaHWATa Ha ctaHgapTa EKI™ cHorosu
kabernu u nposodHuyu 3a nayueHma (ANSI/AAMI EC53). To3un npogykT e
npefHasHaveH 3a ynotpeba npyv MHOro naumeHTu.

— He e HanpaBeHO C eCTECTBEH Kay4yKOB naTekc.

UHdopmauma 3a nopbuka
3a AonbIIHUTENHa Mchopmauvm Ce CBbpXXeTe C MECTHUA TbProBCKM
npegcraButen unu nocetete www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EKG kabely

Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Kabel Multi-Link™ a systémy se svodovymi vodici jsou systémy kabell
elektrod pro opakované pouziti a slouzi k pfenosu signalu z elektrod pacienta
do ruznych elektrokardiografickych zaznamovych zafizeni nebo monitort pro
diagnostické a monitorovaci ucely.

Pokyny k pouziti

1. Pripojte kabel EKG s integrovanymi svodovymi vodici k monitoru do
zeleného obdélnikového 11kolikového vstupu.

2. Pripravit pokozku: mista pro pfipojeni elektrod oholit, kiiZi ocistit a vysusit.
3. Na tato mista prilepte elektrody. Pokyny pro volbu mista pro elektrody jsou
uvedeny v navodu k obsluze pro monitory.

4. K elektrodam pfipojit soupravu vodicl. Ovéfit, Ze se signal EKG objevuje
na obrazovce monitoru. DalSi informace o monitorovani EKG jsou uvedeny v
navodu k obsluze pro pfislu§ny monitor.

Tyto produkty jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

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 prilozené pokyny pro opakované zpracovani na 80
cyklech.

Varovani

— Pouziti pfi MR neni bezpecné. Nepouzivejte tento produkt v prostiedi MR.
— Nedovolte, aby byly vodivé &asti produktu v kontaktu s jinymi vodivymi
castmi véetné zemé.

— Aby nedoslo k popaleni na mistech méreni, zajistéte pfi pouziti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutralni elektrody s pokozkou.
Neumistujte produkt pobliz neutralni elektrody elektrochirurgické jednotky
nebo elektrochirurgickych kabel.

— Nevystavujte produkt vlivu vihkosti a neponofujte jej do kapalin.

— Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. Poskozeny produkt
okamzité zlikvidujte. Nikdy se nepokouseijte poskozeny produkt opravit,
neupravuijte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.

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

— Aby byla dezinfekce G¢inna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

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

- Pouzivané vybaveni a pfislusenstvi je tfeba udrzovat a pravidelné
kontrolovat podle pokynu vyrobce.

— Dale museji byt dodrzovana vSechna prislusna pravidlia, normy a smérnice
pro opakované zpracovani.

— Pouzivani ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

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

— Vyrobce neni odpovédny za po$kozeni zpisobena nespravnym
opakovanym zpracovanim. Je na uzivateli, aby pfi kazdém opakovaném
zpracovani posoudil svoje postupy, zda spliuji pfislusné parametry.

— Pouzivejte pouze kombinace prisluSenstvi a monitory uvedené v tomto
navodu, abyste zajistili spravné a pfesné méreni. PouZiti jiného nez
zminéného pfisluSenstvi nebo monitorl muze vést k chybé v méreni nebo
nebezpe¢nému spojeni. Zkontrolujte barevné kédovani na konektoru anebo
znacky na produktu, abyste zabezpedili kompatibilitu s monitorem a ostatnim
prislusenstvim.

— P¥i spusténi a prileZitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni

k monitoru anebo jinému pfisluSenstvi, aby byla zajisténa spravna a
bezpecna funkce produktu a systému.

— Pfi spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
nebo polohu kabelu, abyste pfedesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by
mobhlo zpUsobit ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad
ostatnich pfedmétu nebo osob atp.

Instrukce pred zpracovanim

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

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

3. Prostifedky prepravujte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

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

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

Pokyny pro ¢isténi

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

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

3. Pouzijte jemny &isty hadfik navihéeny Eisticim roztokem a manuainé
Cistéte cely povrch prostfedku, véetné 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, $térbin a jinych tézko dostupnych mist.
Poznamka: Doporucuje se enzymaticky nebo pH neutraini Cistici prostfedek
vymeénit, jakmile je silné kontaminovan (krvi anebo zakalem).

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

5. Su$eni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

7. Pokud stale zustavaji zbytky nedistot, opakuijte Cistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale gisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

1. Pfipravte si 2% dezinfek&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. Pii tomto kroku mlzZete také pouzit pfimérené velky kartacek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi $tétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete t€Zko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pficemz béhem dezinfekce musi byt udrzovan stale lehce mokry povrch

a pokojova teplota.

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

30 sekund. To opakuijte 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( vyrobce.

2. Pomoci sterilni gazy namocené do dezinfekéniho roztoku manualné
dezinfikujte vS§echny kontaminované povrchy prostfedku po dobu minimainé
15 minut.

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

4. Pomoci sterilni gazy namocené v purifikované vodé (PURW) pfi teploté
27°C—44°C manualné otirejte prostfedek po dobu 30 sekund. To opakuijte
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 prostredi.

Technicky popis

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

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

— Neni vyrobeno z pfirodniho kau€uku (latexu).

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

Multi-Link™ EKG-kabler

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Multi-Link™ kabel- og afledningssystemer er genanvendelige
elektrodekabelsystemer, som bruges til at sende signaler fra
patientelektroder til forskellige elektrokardiografskrivere/-monitorer i
forbindelse med bade diagnose og overvagning.

Brugervejledning

1. Tilslut EKG-kablet med integrerede afledninger til monitoren via det
grenne, firkantede 11-bens stik.

2. Klarger huden: Barber alt har af de valgte elektrodesteder, rens og ter
huden.

3. Fastger elektroderne pa de korrekte steder. Se monitorens
brugerdokumentation for at fa instruktioner om, hvordan elektroderne
anbringes.

4. Forbind afledningsseettet med elektroderne. Kontroller, at EKG-signalet
vises pa monitorskaermen. Laes venligst monitorens brugermanual for
yderligere information om EKG-monitorering.

Disse produkter er kun til brug for kvalificeret, medicinsk personale.

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

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent fer brug.

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

Advarsler

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

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

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

- Serg for, at fugt eller vaeske ikke traenger ind i produktet.

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

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

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfalgende effektiv
desinficering.

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

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

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

- Brugen af personligt beskyttelsesudstyr er brugerens eget ansvar.

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

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

- Brug kun tilbehgrskombinationerne og monitoren, som er angivet i
neervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andet tilbeher eller andre monitorer end de godkendte kan resultere i
fejlmalinger eller risikofyldte forbindelser. Overhold farvekodning og/eller
markeringer pa produkters tilslutningsdele for at sikre kompatibilitet med
monitor og andet tilbeher.

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

- Kontrollér passende placering af kablet inden brug og lebende 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 felge alle anvisninger om klargering far rengering og
desinficering.

2. Pabegynd renggring 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 aftgrre enheden.
5. Enheden skal renggres og desinficeres ved hjeelp af mindst én (1)
rengeringsmetode og én (1) desinficeringsmetode beskrevet nedenfor.

Renggringsvejledning

1. Serg for at felge alle anvisninger om klargering far rengaring.

2. Klarger det enzymholdige/pH-neutrale renggringsmiddel 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 blgd, ren klud maettet med renggringsoplgsning til manuel
rengering af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse
berste (blade berster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer isaer
opmaerksom pa revner, spraekker og andre omrader, som er sveere at
rengore.

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

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

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

7. Hvis der stadig er synligt snavs, skal rengaringsproceduren 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, blad klud maettet med desinfektionsmidlet.

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

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

| 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 meettet med desinfektionsmidlet.

3. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende stgrrelse bgrste
(f.eks. en almindelig tandbarste med blade barster eller en lumenbagrste) til
at desinficere sveert tilgeengelige omrader med saerlig 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 tarre enheden

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

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

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

Teknisk beskrivelse

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

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

- Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

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

Multi-Link™ EKG-Kabel

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Bei den Multi-Link™-Kabel- und -Ableitungssystemen handelt es sich um
Systeme aus wiederverwendbaren Elektrodenkabeln, die bei der Diagnose
und Uberwachung zur Signaliibertragung von Patientenelektroden an
verschiedene Geréte fiir die EKG-Aufzeichnung bzw. -Uberwachung
eingesetzt werden.

Gebrauchsanweisung

1. EKG-Kabel mit integrierten Ableitungen Uber den griinen, rechteckigen
11-poligen Eingang an den Monitor anschliefRen.

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

3. Elektroden an den korrekten Stellen platzieren. Hinweise zur Platzierung
der Elektroden sind in der Benutzerdokumentation des Monitors enthalten.

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

Dieses Produkt ist ausschlieflich von qualifiziertem medizinischen Personal
zu bedienen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
auftreten, sollten dem Hersteller unter productquality@myairlife.com
mitgeteilt werden. Auch die zustéandige 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 tberprifen.
Der Hersteller hat die aufgenommenen Aufbereitungsanweisungen fir 80
Zyklen erfolgreich getestet.

Warnhinweise

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

- Leitfahige Teile des Produkts diirfen andere leitfahige Teile, einschlieBlich
Erde, nicht bertihren.

- Stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats
ordnungsgeman an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen an
den Messstellen zu vermeiden. Das Produkt nicht in der Nahe der
Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats oder von Elektrochirurgiekabeln
platzieren.

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

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

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

- Nur validierte geréate- und produktspezifische Verfahren fiir die Reinigung
und Desinfektion verwenden.

- Die verwendeten Gerate und Zubehorteile missen geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmagig gewartet und Gberprift werden.

- AuBerdem mussen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fur
die Aufbereitung eingehalten werden.

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

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

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

- Um ordnungsgemalie, prazise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen von
Zubehorteilen und Monitor. Die Verwendung anderer Zubehdrteile oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder Verbindungen fiihren,
die eine Gefahrdung darstellen. Beachten Sie die Farbcodierungen an den
Anschlussteilen und/oder Markierungen auf den Produkten, um die
Kompatibilitat mit dem Monitor und anderem Zubehdr sicherzustellen.

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

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

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 méglich
nach der Verwendung durch Abwischen.

5. Bei der Reinigung des Produkts missen 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 geman den
Herstellerangaben vor. Verwenden Sie dazu Leitungswasser mit einer
Temperatur von 27 bis 44 °C (81 bis 111 °F).

3. Verwenden Sie ein mit der Reinigungslésung durchtranktes weiches,
sauberes Tuch, um alle Produktoberflachen einschlieRlich der Risse und
Ritzen mindestens 5 Minuten lang manuell zu reinigen. Entfernen Sie bei
diesem Schritt mit einer weichen Blrste der angemessenen GroRe 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
Reinigungslosung auszutauschen, wenn sie stark verschmutzt erscheint
(z. B. blutig und/oder triib).

4. Spllen 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 Glutaraldehyddesinfektionsldsung (CIDEX® oder
Gleichwertiges) gemaR den Herstellerangaben vor.

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

3. Desinfizieren Sie bei diesem Schritt mit einer Blrste der angemessenen
GroRe (z. B. eine normale weiche Zahnburste oder Lumenbirste) 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. Spulen 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. Fir insgesamt drei (3) Splzyklen 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-Desinfektionsldsung gemaR 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 Blirste der angemessenen
GroRe (z. B. eine normale weiche Zahnbirste oder Lumenbirste) schwierig
zu erreichende Bereiche. Achten Sie dabei besonders auf Risse und Ritzen
und stellen Sie dabei sicher, dass die Oberflache wahrend des
Desinfektionsschritts bei Raumtemperatur leicht feucht bleibt.

4. Spulen 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) Sptlzyklen 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 Geréte muss in Ubereinstimmung mit der
WEEE-Richtlinie oder gemaf den ortlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Dieses Produkt ist als defibrillationssicheres Gerat vom Typ CF klassifiziert.
- Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Norm EKG-Stammkabel und
Patientenableitungen (ANSI/AAMI EC53). Dieses Produkt ist fur den
Gebrauch an mehreren Patienten vorgesehen.

- Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

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

LET |
Multi-Link™ EKG-kaablid

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Multi-Link ™-i kaabli- ja elektroodjuhtmete slisteemid on korduskasutatavad
elektroodjuhtmete stisteemid, mida kasutatakse, et edastada signaale
patsiendi elektroodidelt erinevatele elektrokardiograafia salvestajatele/
monitoridele nii diagnostilistel kui ka monitoorimise eesmarkidel.

Kasutusjuhend

1. Uhendage integreeritud elektroodijuhtmetega EKG-kaabel monitoriga,
kasutades rohelist kandilist 11-tihvtilist sisendit.

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

3. Kinnitage elektroodid digetesse kohtadesse. Elektroodide digesse kohta
paigutamise juhiseid lugege monitori kasutusjuhendist.

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

Need tooted on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud
meditsiinipersonali poolt.

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

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

Tootja on testinud kaasasolevaid uuesti té6tlemise juhiseid edukalt 80 tsukli
ulatuses.

Hoiatused

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

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

— Pdletushaavade valtimiseks monitori md6tmispiirkondades veenduge, et
elektrokirurgiaseadme neutraalne elektrood oleks patsiendiga korralikult
ihendatud. Arge asetage toodet elektrokirurgia mooduli neutraalse elektroodi
ega elektrokirurgia kaablite l&hedale.

— Véltige niiskuse ja vedelike sattumist tootesse.

— Enne kasutamist kontrollige toodet fiilisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui naete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks kohe
kérvaldada. Arge Uritage kahjustatud toodet remontida, toodet modifitseerida
vOi kellegi teise remonditud toodet kasutada.

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

— Téhusa desinfitseerimise eeltingimuseks on piisav eelnev puhastamine.
— Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult seadme ja toote
jaoks valideeritud protseduure.

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

— Lisaks tuleb jargida koiki uuesti tdétlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

— Kasutaja vastutab isikukaitsevahendite kasutamise eest.

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

— Tootja ei vastuta valest uuesti tdétlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustuseks on protseduuri valideerida ja jargida toétlemise ajal
valideeritud parameetreid.

— Tapseks ja nduetekohaseks mddtmiseks kasutage ainult kaesolevas
kasutusjuhendis nimetatud tarvikute ja monitori kombinatsiooni. Nimetatud
tarvikutest voi monitorist erinevate tarvikute voi monitori kasutamine voib
pdhjustada m&dtmisvigu vai ohtlikke Uhendusi. Monitori ja teiste tarvikutega
Uhilduvuse tagamiseks jéargige toodete pistikute varvikoode ja/voi margiseid.
— Toote ja sisteemi nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige
algselt ja aja jooksul pisteliselt stabiilset ihendatust monitori ja/vdi teiste
tarvikutega.

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

Tootlemiseelsed juhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist ja desinfitseerimist jargitakse koiki
todtlemiseelseid 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 véimalusel parast kasutamist kogu mustus, plhkides
selleks seadet.

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

Puhastusjuhised

1. Kontrollige, et enne puhastamist jargitakse koiki tddtlemiseelseid juhiseid.
2. Valmistage tootja juhiste jargi ette ensiimaatiline / neutraalse PH-ga
pesuaine, kasutades kraanivett, mille temperatuur jadb 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 6narused) vahemalt 5 minutit. Kasutage
selles etapis ka diges suuruses harja (pehmete harjastega), et eemaldada
seadmelt kogu nahtav mustust, pdorates erilist tdhelepanu pragudele,
onarustele ja muudele raskesti puhastatavatele aladele.

Markus. Enslimaatilise/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 pohjalikult, kasutades pehmet
puhast lappi, mis on niisutatud leige kraaniveega, mille temperatuur jaab
vahemikku 27 °C kuni 44 °C (81 °F kuni 111 °F). Korrake veel kaks (2) korda,
nii et kokku on kolm (3) loputustsuklit.

5. Kuivatamine: kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et iga seade oleks puhas.

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

Desinfitseerimine

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (1. valik)

1. Valmistage tootja juhiste jargi ette 2% glutaaraldehitidi
desinfitseerimisvahendi lahus (CIDEX® v&i samavéaéarne 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 vdi 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 pehmet lappi, mis on niisutatud puhastatud veega
(temperatuuril 27 °C kuni 44 °C) ja pihkige 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.

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, pdorates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,
ning veenduge, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme
pind kergelt marg ja ruumitemperatuuril.

4. Kasutage steriilset marlit, mis on niisutatud puhastatud veega
(temperatuuril 27 °C kuni 44 °C) ja puhkige 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.

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

Kasutuselt korvaldamine

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

Tehniline kirjeldus

- See toode on klassifitseeritud defibrillatsioonikindla CF-tltpi tarvikuna.

- Toode vastab nduetele, mis on esitatud standardis EKG-pbhikaablid ja
patsiendi pohiltilitused (ANSI/AAMI EC53). Toode sobib kasutamiseks mitmel
patsiendil.

- Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke Ghendust oma kohaliku muugiesindajaga voi
kilastage veebilehte www.myAirLife.com.

Multi-Link™ KaAwdia HKI

Odnyieg xpnong
MpoBAetrépevn xpRon

Ta ouoTApaTa KAAWSIWVY Kal akpodekTwyv Multi-Link™ gival cuoThpata
KOAWDIWV NAEKTPOBIWV TTOAATTAWY XPATGEWYV TTOU XPNOIMOTTOIOUVTal VIO TN
HETAdOON ONUATWY AT NAEKTPODIO ACBEVWV TTPOG dIAPOPA KATAYPAPIKG
Spyava/péviTop nAekTpokapdioypd@wy T600 yia diayvwaTIKoUg OKOTToUG 600
Kal yia TrapakoAouBnon.

0dnyieg xpriong

1. ZuvdéaTe 10 KaAWSIO HKI™ pe TOUG EVOWUATWHPEVOUG AKPODEKTEG OTO
péviTop péow TG TTPAcivng, opBoywviag eil06dou 11 akidwv.

2. MpogToIiydaoTe TNV EMBEPUIdA: ZUPIOTE TNV TPIXOPUID ATTO TIG ETTIAEYMEVES
B¢0¢€ig TOTT0BETNONG TWV NAEKTPOBiWY, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TNV
emdeppida.

3. MpooapTtAoTe Ta NAEKTPADIO OTIG CWAOTEG BETEIG. AgiTe Ta EVTUTIA XPriONG
TOU MOVITOP YO 0dNYiEG OXETIKA PE TNV TOTTOBETNON TWV NAEKTPOSIWV.

4. YuvdEaTE TO OET PE TOUG TTOAOUG Tou KaAwdiou €10680uU PE Ta NAEKTPODIA.
BeBaiwbeite 611 epgavidetal orjpa HKI otnv 086vn Tou pévitop. MNa
avaAuTIKEG TTANpoPopieg OXETIKG e TNV TTapakohoubnon HKI, avarpégre ota
EYXEIPIOIO XPrIONG TOU POVITOP.

AuTd TO TTPOIGVTA TTPOOPIJoVTal YIa XPrion HOVO aTrd KaTAPTITPEVO I0TPIKO
TIPOCWTTIKO.

OTro108ATTOTE CORAPO TTEPIOTATIKG TTPOKUWEI € OXEON WE TO TTPOIdV Ba
TIPETTEl VO AVOQEPDEI OTOV KATAOKEUAOTH OTNV NAEKTPOVIKH SlElBuvon
productquality@myairlife.com ka1 oTnv apuddia apxf Tou KpaToug HéEAOUG
OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNPEVOG O XPROTNG rY/Kal 0 aoBeVAG.

Zuvtpnon

Mpiv até Tn xprion, eAéyETe 6T TO TIPOIGV gival avETTago Kal Kabapod.

O KaTaOKEUAOTAG £XEI QOKIUATEI PE ETTITUXIA TIG ECWKAEIOPEVEG OBNYiEG
eTTaVETTEGEPYQOIag yia 80 KUKAOUG.

Mposidotroinoeig

- Avtevdeikvutal yia epappoyég MR. Mnv xpnoIhOTIOIEITE QUTO TO TIPOIOV O€
TepIBAAAOV payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

- Ta aywylga pépn Tou TTPOoIOVTOG OEV TTPETTEI VA £PXOVTAI O ETTAPH PE
Kavéva GAAo aywyipo PéPog, GupTTEPIAaBavopévng TnG yeiwong.

- Alao@aAIoTE TN OCWOTH ETTAQPH TOU OUDETEPOU NAEKTPODIOU TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG HE TOV AOBEVH, WATE VO ATTOPEUXOET N
TIPOKANCN EYKAUPATWY OTa anueia yérpnong. Mnv ToTroBeTEiTE TO TTPOIOV
KOVTA OTO OUBETEPO NAEKTPODIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOovAdag f KovTd
oTa KaAWdIa TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVEDAG.

- MNpooTaTeleTe TO TTPOIGV ATTG TNV UYPACIa ) TNV £I0PON UYPWV.

- EmBewpeite TO TTPOIGV Yia QUOIKEG PBOPEG TTPIV aTrd TN Xprion. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV PEPEI OpaTd onuadia Bopdg. ATToppiyTe
APEOWG OTTOIODATIOTE KATEOTPAPUEVO TTPOIOGV. MNVv ETTIXEIPATETE TTOTE Va
€mMOIOPBWOETE éva TTPOIOV pE BAGBN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINTEIG GTO TTPOIOV
KOl NV XPNOIUOTIOINOETE TTOTE éva TTPOIGV TTou £Xel €dIopOwOEi atrd
GAAoug.

- Ta TTpoidvTa TTApEXOVTAl PN ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEI VO AQaIPEDE N
OUOKEUOOIa TOUG, va KaBapIoToUv Kal va aTToAupavBoUv TIpIv atré TNV TTpwTn
xpAon. MpETel va eTEAEITAI ETTAVETTEGEPYATIO TWV TTPOIOVTWYV TTPIV OTTO KGOE
xenaon.

- O emapkng kaBapioudg aTroTeAEl aTTapaitnTn TPoUTTé0eon yia TNV
€TTAKOAOUBN aTTOTEAETUATIKA aTTOAUMAvON.

- MNa Tov KaBapIoPS Kal TNV atroAUPavon, XPNOIUOTIOIEITE JOVO,
OUYKEKPIMEVEG VIO KAOE EEOTTAIONO KOl TTPOIOV, EYKEKPIPEVES DIABIKOOIEG.

- O €€OTTAIOPOG Kal TO TTAPEAKOPEVA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTaI TTPETTEI VO
ouvTnNPOUVTAl KOl VO EAEYXOVTAI O€ TAKTA XPOVIKA dlacThpaTa, GUNQWVA PE
TIG OBNYiEG TOU KOTAOKEUATTH.

- EmmAéov, Tpétrel va TnpoUvTal 6Aol o1 I0XUOVTEG VOUOI, TIPOTUTTA Kal
KOTEUBUVTAPIEG YPAUUEG VIO TNV ETTAVETTECEPYATIA.

- H xprion atopikoU TrpooTaTeuTIkoU £60TTAIOOU aTToTeAEi euBUVN TOU XPrOTN.
- H amékAion amré Tig kaBopiopéveg dladikaaieg TTou Treplypdpovtal GTIg
TTapoUcEg 0dnyieg, atroTeAei eubBuvn Tou XpAoTn.

- O KOTOOKEUAOTAG BeV PEPEI EUBUVN yIa {NUIEG TTOU TTPOKaAOUVTAl ATTO [N
KOTAAANAN eTTaveTTegepyaoia. H emKUpwaon Twv SIadIkaciwy Kal n
CUPHOPPWAN HE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG O€ KABE eTTavETTEGEPYATia,
artroTeAei €uBUVN Tou XPAOTN.

- XpnoiyoTrolgite Hévo Toug GUVOUACHOUG EOPTANATOG Kal JOVITOP TTOU
avagépovTal o€ auTég TIG 0dnyieg Xpriong, yia owaoTh Kal akpIBr Asitoupyia
pétpnong. H xprion e§aptnudTtwy f pévitop, SIGQOPETIKWVY aTTd Ta
ava@epopeva, ival duvaTtov va odnyraoel o€ GQAAPa HETPNONG I ETTIKIVOUVN
ouvdean. Tnpeite TN XpwHAaTikh KwdIKoTToinan ry/kal TIg onUAvoEIg Tou
TUAMATOG CUVOEGOU OTO TTPOIOV, TIPOKEINEVOU Va JIGCPANICETE TN CWOTH
oupBaTéTNTA pE TO POVITOP Kal GAAG EEapTAPATA.

- Mpoxkeipévou va dilac@alioTei n KAat@AANAN ka1 ao@aAig AeiToupyia Tou
TIPOIOVTOG KOl TOU OUCTAMATOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TWV CUVOECEWY PE
TO MOVITOP Kl PE GAAO £EaPTAPATA, TOOO aPXIKE OCO Kal TIEPIOTACIAKG PE TNV
Tapodo Tou Xpovou.

- EAéyxete Tn owaoTr ToTmoBEéTNON R B€0N TOu KOAWDIOU aPXIKA Kal
TIEPIOTACIOKA PE TNV TTAPODO TOU XPOVOU, WATE va PNV TTPOKANBET ePTTAOKN,
TTiEoN, TTOPATTATNPA K.ATT., KABWG evOEXETal va 0dnyRoouV o€ aTréppagn
agpaywyou, epeBITO, EAKN KATAKAIONG, TITWON GAAWV QVTIKEIYEVWV T
ATOMWY K.ATT.

Odnyieg Tpoetregepyaciog

1. BeBaiwOeite 61 £xeTe akoAouBnOEl OAEG TIG 0BNYiEG TTPOETTECEPYQTIAG,
TIPIV VO TTPOXWPAOCETE OTOV KABAPIGUS Kal TNV aTToAUyavon.

2. H évapgn Tou kaBapiopol Kal TNG atroAUpavong TTPETTEl va YiveTal To
ouvTOuATEPO duvaTdV PETG aTTd KABE Xprion (ouviaTdTal evidg piag wpag).
3. H peTagopd Twv cuoKeuwy Ba TTPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI HOVO PETW
NG KaBiepwpévng S1adIKACiag HETAPOPAG TOU ISPUHPATOG.

4. ATTOMOKPUVETE TNV TTEPICOEIN TWV CUPTIAYWY PUTTWYV TO CUVTOUOTEPO
duvardv PETA TN XPron OKOUTTi(OVTaG T OUCKEUR.

5. O kaBapiopodg Kal N atmoAUpavon TG CUCKEUNG Ba TTPETTEl val
TIPAYUATOTIOIEITAI ME XPrON TOUAAXIoTOV piag (1) atré Tig ueBddoug
kaBapiopol Kkai piag (1) atmd TIg HEBGBOUG aTTOAUPAVONG TTOU TTEPIYPAPOVTAl
TTAPOKATW.

0dnyisg kabapicuou

1. BeBaiwBeite 611 £xeTE aKOAOUBROEI OAEG TIG 0BNYiEG TTPOETTECEPYQTIAG, TTPIV
Va TTPOXWPNOETE OTOV KABAPIoUO.

2. MNpoeToipdoTe 10 didAUpa KaBapiopou evqupwy / oudétepou pH,
XPNOIMOTTOIWVTAG VEPO BpUang pe eUpog Beppokpaaiag 27°C éwg 44°C
(81°F éwg 111°F), oUp@wva pe TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH.

3. XpnoipotroifoTe éva poAakod, KaBapod Travi TToTIouéVo e To didAupa
kaBapiopoU yia va kaBapioeTe Pn autéuata OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWY, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY PWYHWY Kal OXICHWY, YIa TOUAGXIOTOV

5 AeTrTd. Z€ oUVOUAOUO e auTd TO BrANA, XPNOIPOTIOINCTE pia BoupToa Ue
KATAAANAO péyeBog (e HOAQKD TPIXA), VIO va apaipéoeTe GAOUG TOUG 0paToUg
PUTTOUG aTTG T CUOKEUT, YE IBIQITEPN TTPOCOXI O€ PWYHEG, OXIOPEG KOl GAAEG
ETTIPAVEIEG TTOU €ival BUOKOAOG 0 KABAPIoUAG TOUG.

Znueiwaon: ZuvioTtdtal n aAAayr Tou SiIoAUPaTog KabapiopoU eviupwy A
oudétepou pH 6Tav @TdoEl o€ onueio opaTig TmpGAuvong (aipatned f/kal
BoAepd).

4. ZeTTAUVETE TN CUOKEUN OXOAQOTIKG, XPNOIMOTIOIWVTAG £va HaAaKko, kaBapd
Travi euTroTIoPéVO pE XAIapd vepd Bpuong pe eUpog Beppokpaaiag amod 27°C
£wg 44°C (81°F €wg 111°F) yia TouAdxioTov 30 deutepdAeTtTa. ETravalaBere
U0 (2) emTAov POpPEG YIa oUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUONG.

5. ZTéyvwua: ZTEYVWOTE TN OUCKEUN UE éva JAAAKO, ATTOOTEIPWHEVO TTaVi

6. E¢etdoTe OoTITIKG TNV KABapI6TNTA KABE CUCKEUNG.

7. e epiTITON TToU §akoAouBoUv va uTTdpyouv opartoi pUTTol,
eTTavaA@Bete Tn diadikacia KABAPIoPOU PEXPI N CUOKEUN va gival EVTEAWG
kaBapr).

AtroAUpavon

0Odnyieg evdidpeoou emiTédou atroAupavong (emiAoyn 1)

1. MpogToipaoTe éva SidAupa amoAupavong 2% yAoutapaAdeidng (CIDEX®
 avdAoyo) cUPPwva PE TIG 0BNYIiEG TOU KOTAOKEUATTH.

2. XpNOIYOTIOIWVTAG £Va OTTOCTEIPWHEVO, HAAAKO TTAVi EUTTOTIOPEVO UE TO
S1GAupa aTToAUPavong, ATTOAUPAVETE XEIPOKIVNTO OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG
ETIQAVEIEG TNG CUOKEUNG YIa TOUAdYIOTOV 15 AeTTTd.

3. Z& ouvluaopo pe autd To BAA, XPNOIKOTTOINGTE pia BoupToa PE
KaTAAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikr 0dovToBoupTaa pe HOAAKN TPiXa N
Bouptoa auAou) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETTIPAVEIEG e OUOKOAN TTpéoBaacn,
ME 1I810iTEPN TTPOCOXNA OE PWYHES Kal OXIOHEG, dlaag@aAifovTag Tn dlatipnon
piag eAa@pd uypng em@Aveiag o€ Beppokpaaia dwuaTiou yia 6An Tn dIGPKEIX
auTtoU Tou BripaTog atmmoAupavong.

4. XpnoIYOTIOIWVTAG £Va OTTOOTEIPWHEVO, HOAOKO TTOVI EUTTOTIONEVO PE
kekaBappévo vepd (PURW) otoug 27°C — 44°C, eTTAuveTE XeIpoKivnTa
okouTTiovTtag Tn ouokeur yia 30 deutepoAeTtTa. ETravaAdBete duo (2) akdua
POpPEG yIa GUVOAO TPIWV (3) KUKAWYV EKTTAUGNG, XPNOIUOTTOIWVTAG QPECKO
KekabBappévo vepod KaBe popd.

5. ZTéyvwpa: ITEYVWAOTE TN CUCKEUN XPNOIUOTIOIWVTAG VA OTTOCTEIPWHEVO
Travi xwpig xvoudia.

0dnyieg evdidpeoou emTédou atroAUupavong (emiAoyn 2)

1. MpoeToiydoTe éva didhupa atmoAlpavong 70% IPA cUpgwva pe TIg odnyieg
TOU KATOOKEUQOTH.

2. XpnOIYOTIOIWVTAG IO ATTOOTEIPWHEVN YALQ, EUTTOTIOPEVN PE TO BIGAUNA
atmoAUpavang, aTTOAUPAVETE XEIPOKIVNTA OAEG TIG ETTIMOAUCUEVEG ETTIQPAVEIEG
TNG OUOKEUNAG Yia TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

3. Z& ouvOuaopo pe autd To BANA, XPNOIKOTTOINGTE pia BoupToa e
KATGAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikh odovtéBoupToa pe HOATKH TPiXa f
BoupToa aulou) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETIQAVEIEG Pe dUTKOAN TTpdaRaan,
JE 1IB1aiTEPN TTPOCOXNA O€ PWYMEG Kal OXIOHEG, dlacg@aAiovTag Tn diatipnon
piag eAa@pd uypng eMQAveIag o€ Beppokpaaia dwuatiou yia 6An Tn SIGPKEIX
auTou Tou BrpaTog atmoAUyavong.

4. XpnOIYOTIOIWVTAG IO ATTOCTEIPWHEVN YALa EYTTOTIOMEVN WE KEKABAPPEVO
vep6 (PURW) aToug 27°C — 44°C, EeTTAUVETE XEIPOKIVNTA OKOUTTICOVTOG TN
ouokeun yia 30 deutepoAettTa. ETravaAdBere dUo (2) akdpa @opEg yia aUvoAo
TPIWV (3) KUKAWV EKTTAUCNG, XPNOIPOTTOIWVTOG PPETKO KEKABAPPEVO VEPD
KGO Qopd.

5. ZTéyvwpa: ZTEYVWOTE T OUOKEUR XPNOIMOTIOIWVTAG VA OTTOCTEIPWHEVO
Travi xwpig xvoudia.

ATrofnkeuon
O¢ppokpaaia amobrikeuong -30°C/-22°F éwg +60°C/+140°F.

ATéppiyn

ATTOAUPAVETE T TTPOIOVTA TTPIV ATTO TNV ATTOPPIYWT) TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG KO NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG OE GUPMOPPWAN PE TNV 0dNYia OXETIKA
pe Ta améBANTa €10WV NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU £§0TTAIoHOU (AHHE) 1y
ATTOPPITITETE CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG TTEPIBAAAOVTIKOUG
KAVOVIOUOUG.

Texvikn TepIypaen

- To TTapoév TPoidv TagivopeiTal wg epapuolopevo TuApa TUTTou CF pe
TTpooTacia armd amvidwaon.

- To Tpoidv TANnpoi TIg atraiThoelg Tou TTpoTUTTou, ECG trunk cables and
patient leadwires (ANSI/AAMI EC53) (KaAwdia TToAAaTTAwV ouvdéoewv HKIM
KOl aKPOBEKTEG aaBevwv). To TTapdv TTpoidv TTpoopileTal yia Xprion o€
TToANOUG aoBeveig.

- Aev TTAPOCKEUGCETAI HE PUTIKO AGTES,.

MAnpo@opisg OXETIKA PE TIG TTAPAYYEAIES
Ma TepIooOTEPES TIANPOPOPIES, ETTIKOIVWVHOTE JE TOV TOTTIKO AVTITTPOOWTTO
TTwARoewv | yetaBeite otn dietBuvan www.myAirLife.com.

[Es]
Multi-Link™ Cables de ECG

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los sistemas de latiguillos y cable Multi-Link™ son sistemas de cable de
electrodos reutilizables utilizados para la transmisién de sefiales de los
electrodos del paciente a diversos registradores/monitores de
electrocardiograma para el diagnoéstico y la monitorizacion.

Instrucciones de uso

1. Conecte el cable de ECG con latiguillos integrados en el monitor a través
de una conexion de entrada de 11 patillas, rectangular y verde.

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

3. Coloque los electrodos en las posiciones adecuadas. Consulte la
documentacion del usuario del monitor para obtener instrucciones acerca de
coémo colocar los electrodos.

4. Conecte los latiguillos a los electrodos. Compruebe que la sefial de ECG
aparece en la pantalla del monitor. Por favor, consulte la documentacion del
monitor para obtener informacion detallada sobre monitorizacion de ECG.

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

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

Mantenimiento

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

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

Advertencias

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Utilice unicamente las combinaciones de accesorios y el monitor segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de la
medicion sea correcto y exacto. El uso de accesorios o un monitor distintos
de los recomendados podria dar lugar a errores de mediciéon o a una
conexion peligrosa. Compruebe la codificacién de color de la pieza de
conexioén y/o marcas en el producto para asegurarse de la compatibilidad con
el monitor y otros accesorios.

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

- 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 desinfeccion del dispositivo tan pronto como sea
posible tras su uso (se recomienda en un maximo de 1 hora).

3. Traslade los instrumentos segun el procedimiento establecido por el centro.
4. Limpie el instrumento para retirar los restos visibles de contaminantes

lo antes posible después del uso.

5. El dispositivo se debe limpiar y desinfectar utilizando como minimo un

(1) método de limpieza y un (1) método de desinfeccion de los indicados

a continuacion.

Instrucciones de limpieza

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

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

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

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

y demas zonas de dificil limpieza.

Nota: se recomienda cambiar la 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 (opcién 1)
1. Prepare una disolucion desinfectante de glutaraldehido al 2 % (CIDEX®
0 equivalente) segun las instrucciones del fabricante.

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

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

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

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

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

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

2. Desinfecte manualmente con una gasa suave y estéril empapada en
disolucién 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 humeda 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.

Eliminacion

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

Descripcion técnica

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

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

- No fabricado con latex de caucho natural.

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



Multi-Link™ Cables ECG

Mode d'emploi

Utilisation prévue

Le cable Multi-Link™ et les systémes a fouet sont des systémes de cables
pour électrodes réutilisables congus pour transmettre les signaux des
électrodes placées sur le patient aux différents enregistreurs/moniteurs
électrocardiographiques pour le diagnostic et le monitorage.

Mode d'emploi

1. Connecter le cable ECG avec fouets intégrés au moniteur a l'aide du
connecteur a 11 broches vert rectangulaire.

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

3. Placez correctement les électrodes. Consultez la documentation utilisateur
du moniteur pour obtenir des instructions sur le positionnement des électrodes.
4. Brancher les brins du fouet aux électrodes. Vérifier que le signal ECG
s'affiche sur I'écran du moniteur. Consulter la documentation utilisateur du
moniteur pour des informations détaillées sur la surveillance ECG.

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

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

Entretien

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

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

Avertissements

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Vérifier 'emplacement et la position des fouets dés le départ et
réguliérement 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 dés que possible aprées 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. Parallélement, 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 & 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'acces, en faisant particulierement attention aux fissures
et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface légerement 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 purifiée (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'acces, en faisant particulierement attention aux fissures

et aux fentes, et assurez-vous qu'une surface légerement 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.

Description technique

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

- Le produit est conforme aux exigences de la norme ANSI/AAMI EC53 :
ECG trunk cables and patient leadwires (Cables embase ECG et fouets
patient). Ce produit est destiné a étre utilisé sur plusieurs patients.

- 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.

Multi-Link™ EKG kabeli

Upute za uporabu

Namjena

Sustavi kabela i odvoda Multi-Link™ su sustavi kabela elektroda za viSekratnu
upotrebu koji se koriste za prijenos signala od elektroda na pacijentima do
razli¢itih uredaja za snimanje/pra¢enje EKG-a za dijagnosti¢ke i svrhe pracenja.

Upute za uporabu

1. Prikljucite EKG kabele putem integriranih odvoda na monitor koristeéi
zeleni, pravokutni, 11-pinski ulaz.

2. Pripremite kozZu: obrijte kozu na mjestima na koja ¢ete postaviti elektrode,
a zatim je oCistite i osusite.

3. Postavite elektrode na odgovaraju¢a mjesta. Upute o postavljanju
elektroda potraZzite u korisni¢koj dokumentaciji za monitore.

4. Prikljucite komplet odvoda za napajanje na elektrode. Provjerite pojavljuje
li se EKG signal na zaslonu monitora. Detaljne informacije o nadzoru EKG-a
potrazite u dokumentaciji za korisnike.

Ove proizvode smije upotrebljavati samo kvalificirano medicinsko osoblje.

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

- Nije siguran za upotrebu s MR-om. Ovaj proizvod nemojte koristiti u blizini
uredaja za MR.

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

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

- Nemojte dopustiti da u proizvod ude vlaga ili tekucina.

- Prije uporabe provijerite ima li fizickih oSte¢enja na proizvodu. Ne Koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove o$te¢enja. Osteceni proizvod trebate
odmah odloziti u otpad. Nemojte nikada pokuSavati popraviti oStec¢eni
proizvod, izmjenjivati ga ili koristiti proizvod koji je netko drugi popravio.

- Proizvodi se isporu€uju nesterilni i moraju se raspakirati, ocistit i dezinficirati
prije prve upotrebe. Proizvodi se moraju pripremiti za ponovno koristenje prije
svake upotrebe.

- Odgovarajuce ¢is¢enje nuzan je preduvjet za ucinkovitu dezinfekciju.

- Za ciscenje i dezinfekciju koristite samo odobreni postupak za opremu i
odredeni proizvod.

- KoriStena oprema i dodaci moraju se redovito odrzavati i provjeravati u
skladu s uputama proizvodaca.

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

- Upotreba osobne zastitne opreme odgovornost je korisnika.

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

- Proizvodac¢ 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.

- Upotrebljavajte samo kombinacije dodataka i monitora navedene u ovim
uputama za upotrebu kako biste osigurali ispravno i to€no mjerenje.
Koristenje dodataka ili monitora koji nisu navedeni moze dovesti do pogreski
u mjerenju ili opasnog povezivanja. Pogledajte boje i/ili oznake priklju¢nih
dijelova na proizvodima radi kompatibilnosti monitora s ostalom dodatnom
opremom.

- Kako biste osigurali ispravan i siguran rad proizvoda i sustava, provjerite
stabilnost veze s monitorom i drugom dodatnom opremom na pocetku i
povremeno tijekom upotrebe.

- Provjerite je li kabel ispravno postavljen na mjesto na poc¢etku i povremeno
tijekom upotrebe kako biste sprijeCili zapetljavanje, pritisak, spoticanje itd. jer
to moze prouzroditi opstrukciju dinih 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 (preporuceno je unutar 1 sata).

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

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

5. Uredaj treba ocistiti i dezinficirati putem najmanje jedne (1) niZze opisane
metode ¢iSc¢enja i jedne (1) metode za dezinfekciju.

Upute za ¢iS¢enje

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

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdent koristeci 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 umoc&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 znac¢ajno 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 i Cist.

7. Ako je ostalo vidljive prljavstine, ponavljajte postupak ¢i$¢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 velic¢ine (npr. standardnu
mekanu Cetku ili e.g. lumen etku) kako biste dezinficirali teSko dostupna
mjesta; posebnu paznju obratite na pukotine i udubine te se pobrinite da
tijekom ovog koraka povr$ina ostane vlazna i na sobnoj temperaturi.

4. Sterilnom, mekanom krpom natopljenom procis¢enom vodom (PURW)
na temperaturi od 27 °C — 44 °C ru¢no isperite uredaj briSuéi ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja

i svaki put koristite svjezu pro¢i§éenu vodu.

5. SuSenje: Uredaj osusite sterilnom 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. Koristeéi 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¢i§éenom 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¢iS¢enu vodu.

5. Su$enje: Uredaj osusite steriinom krpom koja ne otpusta vlakna.

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

Odlaganje

Ponovno obradite proizvode prije odlaganja. Elektronicke uredaje odlozite

u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEOQ) ili
u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okoliSa.

Tehnicki opis

- Ovaj proizvod klasificiran je kao primijenjeni dio vrste CF otporan na
defibrilaciju.

- Ovaj je proizvod u skladu sa zahtjevima standarda Spojni kabeli za EKG i
odvodi za pacijenta (ANSI/AAMI EC53). Ovaj proizvod namijenjen je za
upotrebu na viSe pacijenata.

- Nije izradeno s prirodnim lateksom.

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

Multi-Link™ Cavi ECG

Istruzioni per l'uso

Uso previsto

| sistemi di cavi di derivazione e cavo Multi-Link™ sono un sistema di cavi
degli elettrodi utilizzato per trasmettere i segnali dagli elettrodi del paziente a
vari registratori/monitor per elettrocardiografia a scopo sia diagnostico sia di
monitoraggio.

Istruzioni per I'uso

1. Collegare il cavo ECG con cavi di derivazione integrati al monitor mediante
l'ingresso verde rettangolare a 11 pin.

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

3. Posizionare gli elettrodi correttamente. Per istruzioni sul posizionamento
degli elettrodi, consultare la documentazione utente del monitor.

4. Connettere il set di cavetti di derivazione agli elettrodi. Verificare che il
segnale ECG venga visualizzato sullo schermo del monitor. Per informazioni
dettagliate sul monitoraggio ECG, consultare la documentazione dell'utente
del monitor.

Assicurarsi che i prodotti vengano usati solo da personale medico qualificato.

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 '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

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

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

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

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

- Ispezionare il prodotto per individuare eventuali danni fisici prima dell'uso.
Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di 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.

- | 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

Descrizione tecnica

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

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

- 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.

[HU]
Multi-Link™ EKG kabelek

Hasznalati utmutato

Rendeltetésszeri hasznalat

A Multi-Link™ kabel és az elvezetéskabel-rendszerek olyan tébbszor
hasznalhato elektrédakabel-rendszerek, amelyek jeleket tovabbitanak a
pacienselektrodakrol kilénb6zd elektrokardiografiai rogziték és monitorok
felé, diagnosztikai és monitorozasi célokbdl egyarant.

Hasznalati atmutaté

1. Csatlakoztassa az integralt elvezetéskabelekkel ellatott EKG kabelt

a monitorhoz a z4ld, téglalap alaku, 11 tis bemeneten keresztul.

2. A bdr el6készitése: borotvalja le a sz6rt az elektrodak helyén, majd
tisztitsa és szaritsa meg a bért.

3. Régzitse az elektrodakat a megfeleld helyre. Az elektrédak elhelyezésére
vonatkozé utasitasok a monitor felhasznal6i dokumentacidjaban talalhatok.
4. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet az elektrodakhoz. Ellendrizze, hogy
az EKG-jel megjelenik-e a monitoron. Az EKG-monitorozassal kapcsolatban

Ezen termékeket kizarolag szakképzett egészségligyi személyzet
hasznalhatja.

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

Karbantartas
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék sértetlen és tiszta.
A gyartoé 80 ciklusra vizsgalta be sikeresen a mellékelt felujitasi utasitasokat.

Figyelmeztetések

- MR-késziilékben nem alkalmazhaté biztonsagosan. Ne haszndlja a
terméket MRI kérnyezetben.

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

- A monitorozasi helyeken az égési sérilés megel6zése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrosebészeti eszkdz nulla elektrodaja
megfeleléen érintkezik-e a pacienssel. Ne helyezze a terméket az
elektrosebészeti eszkdz nulla elektrédaja vagy az elektrosebészeti kabelek
kdzelébe.

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

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek fizikai sériilések a
terméken. Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sérilést Iat rajta. A sérilt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sérlilt terméket ne probélja megjavitani,
ne médositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

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

- A hatékony fertétlenités szikséges el6feltétele a megfeleld tisztitas.

- Kizarélag a berendezésre és a termékre vonatkozéan jovahagyott tisztitasi
és fertétlenitési eljarast alkalmazzon.

- A hasznalt berendezést és a tartozékokat a gyartd utmutatasanak
megfeleléen kell megdrizni és rendszeresen ellenérizni kell.

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

- A személyi védbeszkdzok hasznalataért a felhasznalo felel.

- A felhasznal¢ felel azért, ha eltér a jelen Gtmutatéban meghatarozott
eljarasoktol.

- A gyart6 nem felelés a nem rendeltetésszer( feltjitasbol szarmazo
karosodasért. A felhasznalo felel6ssége, hogy jévahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt el6készités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljesulésérdl.

- A helyes és pontos méréshez kizarolag a jelen hasznalati utasitasban leirt
tartozékkombinacidkat és monitort hasznalja. A felsoroltaktol eltérd
tartozékok vagy monitor hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakozo rész szinkddjara és/vagy a
termékeken feltlintetett jel6lésekre, hogy biztosan megfelelé kompatibilitasuk
legyen a monitorral és egyéb tartozékokkal.

- A termék és a rendszer megfeleld, biztonsagos mikddtetése érdekében a
hasznalat kezdetén és id6rol idére késébb is ellenérizze a monitor és/vagy az
egyéb alkatrészek csatlakozasainak stabilitasat.

- A hasznalat kezdetén és id6rél idére késobb is ellenérizze a kabel
megfeleld elhelyezését vagy pozicidjat az dsszegabalyodas, nyomas, elesés
stb. megel6zése érdekében, ugyanis léguti elzarédast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertétlenitést megel6z6 miveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasarol.

2. A hasznalat utan miel6bb (lehetdleg 1 6ran beliil) kezdje meg az eszkéz
tisztitasat és fert6tlenitését.

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

4. A hasznalat utan a lehetd leghamarabb térdlje le az eszkozt, és tavolitsa
el a lathaté szennyez6dést.

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

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miiveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitdoldattal atitatott puha, tiszta térlékend6vel manualisan
tisztitsa meg az eszkéz minden fellletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretl, puha sortéji
kefével tavolitson el minden lathat6é szennyez&dést az eszkozrél, kilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
terlletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-értéki tisztitoszer-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) koézotti hémérsékletl csapvizzel atitatott, puha, tiszta torlékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Tordlje szarazra az eszkdzt egy puha, steril torl6kendével

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

7. Ha lathaté szennyez6dés maradt az eszkdzon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkoz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertétlenités

Utasitasok kozépszintii fertétlenitéshez (1. valtozat)

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

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

3. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretli kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéju fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithato
terileteket, kllonods 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 hémérsékletl tisztitott vizzel (PURW) atitatott
steril, puha torl6kendével 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. Széradas: Tordlje szarazra az eszkdzt egy steril, szészmentes
térlékendével.

Utasitasok kozépszinti fertétlenitéshez (2. valtozat)

1. Készitsen 70%-os IPA fertétlenitoldatot a gyartd utasitasai szerint.

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

3. Ebben a Iépésben egy megfelelé méretli kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéju fogkefe vagy csétisztité kefe) ferttlenitse a nehezen megtisztithatod
teriileteket, kllonos figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a feliilet a fertétlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

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

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

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

Hulladékkezelés

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

Miszaki leiras

- Ez a termék defibrillacidbiztos CF tipusu pacienscsatlakozasnak minésuil.

- A termék megfelel a kdvetkez6 szabvanynak: EKG tdrzskabelek és paciens-
elvezetéskabelek (ANSI/AAMI EC53). Ez a termék tobb betegnél torténd
felhasznalasra késziilt.

- Eléallitasahoz nem hasznaltak természetes gumit.

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

Multi-Link™ EKG kabeli

LietoSanas noradijumi

Paredzetais izmantoSanas veids

Vadu un pievadu sistéma Multi-Link™Cable and Lead Wire Systems ir
atkartoti lietojama elektroda vadu sistéma, ko paredzéts izmantot signalu
parraidei no pacienta elektrodiem uz dazadiem elektrokardiografa
ierakstitajiem/monitoriem diagnostikas un uzraudzibas nolka.

LietoSanas noradijumi

1. Pievienojiet monitoram EKG kabelus ar iebvétajiem novadijumiem,
izmantojot zalo, taisnstdrveida, 11 tapu ieeju.

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

3. Pievienojiet elektrodus pareizajos punktos. Lai pareizi novietotu elektrodus,
parskatiet noradijumus monitora lietotaja rokasgramata.

4. Pievienojiet novadijumu komplektu elektrodiem. Parbaudiet, vai EKG
signals tiek radits monitora ekrana. Lai iegitu detalizétu informaciju par EKG
monitoru, skatiet informaciju monitora lietotaja rokasgramata.

Sos izstradajumus drikst lietot tikai kvalificéts medicinas personals.

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 produkts nav bojats un ir firs.

Razotajs ir sekmigi parbaudijis ieklautos atkartotas apstrades noradijumus,
veicot 80 ciklus.

Bridinajumi

- Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveidoSana.
Neizmantot $o izstradajumu MRI videé.

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

- Lai izvairttos no apdegumiem, ko var git monitora mérijumu vietas,
nodro$iniet pacientam atbilstoSu saskari ar elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu. Nenovietojiet izstradajumu elektrokirurgijas iekartas nulles
elektrodu vai elektrokirugijas kabelu tuvuma.

- Nodrosiniet, lai izstradajuma neiek|Gtu Skidrums un mitrums.

- 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.
- Izstradajumi tiek piegadati nesterili, tadé| pirms pirmas lietoSanas tie it
jaiznem no iepakojuma, janotira un jadezinficé. Pirms katras lietoSanas
izstradajumiem ir janodrosina atkartota apstrade.

- Lai nodroSinatu atbilstoSu dezinficé$anu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

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

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

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

- Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas lidzeklu lietoSanu.

- Par $ajos noradijumos noteikto proceddru neievérosanu 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.

- Lai nodroSinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet tikai
$ajas lietoSanas instrukcijas minétas piederumu kombinacijas un monitoru. Ja
tiks izmantoti citi piederumi vai monitori, mérijumi var bt neprecizi vai
savienojums var nebdt dross. Lai nodroSinatu atbilstoSu saderibu ar monitoru
un citiem piederumiem, ievérojiet krasu kodéjumu uz savienojuma dalas
un/vai atzimes uz izstradajuma.

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

- Lai izvairitos no vadu saviSanas, 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 tiridanas un dezinficéSanas veikSanas noteikti ir jaievéro visi
sakotnéjas apstrades noradijumi.

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

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

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

5. lerices tiri$ana un dezinficé$ana javeic, izmantojot ne vairak par vienu (1)

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

Noradijumi tiriSanai

1. Pirms tiri8anas veikS8anas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas apstrades
noradijumi.

2. Sajauciet fermentativu/pH neitralu [Tdzekli ar Gdensvada ddeni, kam
temperatdras diapazons ir 27—44 °C (81-111 °F), ievérojot razotaja
noradijumus.

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas piesdcinata ar tiriS§anas l1dzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas ieri€u virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
S0 proceddru, izmantojiet arT atbilsto$a lieluma suku (ar mikstiem sariem),
lai likvidétu visus saskatdmos netirumus. Tpasu uzmanibu pievérsiet plaisu
un citdm grati tiramam vietam.

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

4. Vismaz 30 sekundes rpigi slaukiet ierici, izmantojot tiru mikstu dranu,
kas samitrinata remdena tdensvada Gdent, 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 tirisanas procedaru,
[idz ierice ir pilniba tira.

DezinficéSana

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (1. iespéja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu mikstu dranu, vismaz
15 mindtes manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

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

4. 1zmantojot attiritd 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 slaucisanas ciklus, katru reizi
izmantojot attiritu ddeni.

5. Zavesana. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficé$anai (2. iespéja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas Skiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 mindtes manuali dezinficgjiet visas ierices piesarmnotas virsmas.

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

4. Izmantojot attirita ddent 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 Gdeni.

5. Zavésana. Nosusiniet ierici ar sterilu nepliksnainu dranu.

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

Likvidésana

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

Tehniskais apraksts

- Sis izstradajums ir klasificats ka saderigs ar defibrilaciju; CF klases dala,
kas nonak tieSa saskaré ar pacientu.

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

- Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

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

Multi-Link™ EKG kabeliai

Naudojimo nurodymai

Paskirtis

,Multi-Link™* kabeliy ir laidy sistemos yra daugkartinio naudojimo elektrody
kabeliy sistemos, naudojamos tiek diagnostikos, tiek stebéjimo tikslais
perduoti signalus i$ pacientui uzdéty elektrody j jvairius elektrokardiogramy
registruotuvus / monitorius.

Naudojimo nurodymai

1. EKG kabelj su integruotais jungiamaisiais laidais prijunkite prie Zalio
staciakampio 11 kontakty monitoriaus lizdo.

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

3. Pritvirtinkite elektrodus tinkamose vietose. Instrukcijas apie elektrody
iSdéstymg skaitykite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.

4. Jungiamuyjy laidy komplektg prijunkite prie elektrody. Jsitikinkite, kad EKG
signalas rodomas monitoriaus ekrane. ISsamios informacijos apie EKG
stebéjimg ieSkokite monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.

Siuos gaminius gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.

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

Prieziura

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidZiyjy daliy, jskaitant
iZeminima.

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

- Saugokite produktg nuo drégmés 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.

- Gaminiai tiekiami nesterilds, ir prie§ pirma kartg 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 jranga ir konkreciam
gaminiui patvirtintg proceddra.

- Panaudota jranga ir priedai turi bati reguliariai prizigrima ir tikrinama
laikantis gamintojo nurodymu.

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

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

- Uz nukrypimus nuo $ioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako
naudotojas.

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

- Naudokite tik Siame IFU nurodytas priedy kombinacijas ir monitoriy, kad
matavimai baty tinkami ir tikslds. Naudojant kitus nei nurodytus priedus arba
monitoriy, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys. Atsizvelkite j
junggiy spalvinius kodus ir (arba) Zymas ant produkty, kad uztikrintuméte
tinkama suderinamuma su monitoriumi ir kitais priedais.

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

- Pradzioje ir periodiSkai véliau tikrinkite, ar laidai tinkamai jstatyti ir jy padétis
gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy ir t. t., nes dél to galimos oro
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 grei¢iau valyti ir dezinfekuoti jtaisg po naudojimo
(rekomenduojama per 1 valandg).

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procediry.

4. Po naudojimo kaip galima grei€iau nuSluostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus terSalus.

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

Valymo instrukcijos

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

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

3. Valymo tirpalo prisotinta minksta Svaria 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$g¢iai perplaukite minksta $varia Sluoste,
prisotinta drungnu nuo 27 °C iki 44 °C (nuo 81 °F iki 111 °F) vandeniu i$
¢iaupo. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai.

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg minksta sterilia $luoste.

6. Kiekvieng jtaisg atidziai apzidrékite, ar jis Svarus.

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

Dezinfekavimas

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (1 variantas)

1. Pagal gamintojo nurodymus 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 $epetéliu) dezinfekuokite
sunkiai pasiekiamas vietas, ypatingg démesj atkreipdami j jtrikimus ir
plysSius, uztikrindami, kad pavirSius $io dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Sterilia Svelnia $luoste, prisotinta iSgrynintu vandeniu (PURW), kurio
temperatira 27 °C — 44 °C, rankomis 30 sekundziy Sluostydami perplaukite
jtaisa. Pakartokite tai dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3)
perplovimo ciklai, kaskart sumirkydami $luoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.
5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy 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 démes;j atkreipdami j jtrikimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje baty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

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

5. Nusausinimas: nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pukeliy Sluoste.

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

ISmetimas

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

Techninis aprasas

- Sis produktas klasifikuojamas kaip defibriliacijos patvirtinto tipo CF dalis.
- Produktas atitinka standarto ECG kabeliai ir pacienty laidai (ANSI/AAMI
EC53) reikalavimus Sj produktg galima naudoti keliems pacientams.

- Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso.

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

Multi-Link™ ECG-kabels

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

De Multi-Link™-kabel- en -afleidingensystemen zijn herbruikbare systemen
met elektrodekabels voor het verzenden van signalen van patiéntelektroden
naar verschillende elektrocardiografen/monitoren voor zowel diagnostische
als bewakingsdoeleinden.

Gebruiksinstructies

1. Sluit de ECG-kabel met geintegreerde afleidingen aan op de monitor via
de groene rechthoekige 11-pins stekker.

2. Bereid de patiént voor: scheer eventuele haren van de gekozen
elektrodeplaatsen, reinig en laat de huid drogen.

3. Bevestig de elektroden aan de juiste posities. Raadpleeg de
gebruikersdocumentatie bij de monitor voor instructies voor het positioneren
van de elektroden.

4. Verbind de leadset met de elektrodes. Controleer of het ECG-signaal
verschijnt op het monitorscherm. Raadpleeg de monitorhandleiding voor
gedetailleerde informatie over ECG-bewaking.

Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel.

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

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

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

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

- Laat geen vocht of vioeistof in het product lopen.

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

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

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

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

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

- 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.

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen combinaties van
accessoires en afleidingen die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het gebruik van andere accessoires of monitoren dan vermeld in deze
handleiding kan leiden tot meetfouten of gevaarlijke verbindingen. Neem de
kleurcodering van de connectordelen en/of de markeringen op de producten
in acht om een juiste compatibiliteit met de monitor en andere accessoires te
garanderen.

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

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

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 opperviak 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 opperviak 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.

Afvoer

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.

Technische beschrijving

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

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

- Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

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

Multi-Link™ EKG-kabler

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Multi-Link™-kabel og -ledningsnettsystemer er gjenbrukbare
elektrodekabelsystemer som brukes til & overfgre signaler fra
pasientelektroder til ulike elektrokardiografopptakere/-monitorer for bade
diagnostisk bruk og overvakningsformal.

Bruksanvisning

1. Koble EKG-kabelen med integrerte ledninger til monitoren via den grgnne,
rektanguleere 11-pinners inngangen.

2. Klargjer huden: barber alt har pa valgt elektrodested, vask og terk huden.
3. Fest elektrodene i egnede posisjoner. Sla opp i brukerdokumentasjonen
for monitoren for instruksjoner om plassering av elektroder.

4. Koble avledningssettet til elektrodene. Kontroller at EKG-signalet vises pa
monitorskjermen. Du finner detaljert informasjon om EKG-overvaking i
brukerdokumentasjonen for monitoren.

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

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

Vedlikehold

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

Advarsler

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

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

- Serg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets ngytrale elektrode
og pasienten, for @ unnga mulige brannskader pa malestedene. lkke plasser
produktet neer diatermiapparatets ngytrale elektrode eller diametrikabler.

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

- 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 prave a reparere et skadet produkt, modifisere produktet eller bruke et
produkt som er reparert av andre.

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

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

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

- Det brukte utstyret og tilbehgret ma vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig i
henhold til produsentens instruksjoner.

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

- Det er brukerens ansvar a benytte personlig verneutstyr.

- 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 felge de validerte
parameterne under hver rengjgring og resterilisering.

- Bruk kun en kombinasjon av tilbehgr og monitor som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for & sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av annet
tilbehgr eller monitorer enn de som er oppgitt, kan resultere i en malingsfeil
eller farlig kobling. Vaer oppmerksom pa kontaktdelens fargekoding og/eller
markeringer pa produkter, slik at du kan segrge for riktig kompatibilitet med
monitor og annet tilbehear.

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

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

Instruksjoner for forbehandling

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling falges 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 rengjgres og desinfiseres ved hjelp av minst én (1) av
rengjgringsmetodene og én (1) av desinfiseringsmetodene beskrevet
nedenfor.

Rengjoringsinstruksjoner

1. Det er viktig at alle instruksjoner for forbehandling fglges far rengjaring.

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 berste av egnet storrelse
(myk) for & fierne synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med a
rengjgre 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)
tarkesykluser.

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@gsningen, og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en berste 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 a sikre at det opprettholdes en lett fuktig overflate ved
romtemperatur nar dette desinfiseringstrinnet gjennomferes.

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

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

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

1. Forbered en 70 % IPA-desinfiseringslasning 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 barste av egnet sterrelse
(f.eks. standard myk bearste eller lumenbgrste) for & 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 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. Tarking: Terk enheten ved hjelp av en steril, lofri klut.

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

Kassering

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

Teknisk beskrivelse

- Dette produktet er klassifisert som defibrilleringssikkert utstyr av type CF.

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

- Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

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



Multi-Link™ Kable EKG

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Systemy kabli i odprowadzen Multi-Link™ to systemy kabli elektrod
wielokrotnego uzytku przeznaczone do przesytania sygnatéw z elektrod
pacjenta do réznych rejestratorow EKG lub monitoréw na potrzeby
diagnostyki lub prowadzenia nadzoru nad stanem pacjenta.

Instrukcja stosowania

1. Kable EKG wraz z odprowadzeniami nalezy podtgczy¢ do monitora,
korzystajac z zielonego, prostokatnego, 11-stykowego wejscia.

2. Przygotuj skore: z miejsc, w ktorych bedg umieszczone elektrody usun
owlosienie, nastepnie umyj i wysusz skoére.

3. Umiescic¢ elektrody we wiasciwym potozeniu. Instrukcje umieszczania
elektrod znajdujg sie w dokumentacji monitora.

4. Do elektrod podtgcz zestaw odprowadzen. Sprawdz, czy na ekranie
monitora widoczny jest sygnat EKG. Szczegdtowe informacje dotyczace
monitorowania EKG mozna odnalez¢ w dokumentacji uzytkownika
dotgczonej do monitora.

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

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku 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 sig, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.
Producent z powodzeniem przetestowat instrukcje reprocesowania produktu
(80 cykli).

Ostrzezenia

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

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

- Nalezy zadba¢ o wtasciwy kontakt elektrody neutralnej urzgdzenia
elektrochirurgicznego ze skorg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom w
miejscu pomiaru. Nie umieszcza¢ produktu w poblizu elektrody neutralnej lub
kabli urzagdzenia elektrochirurgicznego.

- Nie dopuscic¢, aby wilgo¢ badz ptyny przedostaty sie do wnetrza produktu.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. W
przypadku dostrzezenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia nie nalezy
stosowac¢ produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast usung¢.

W Zzadnym wypadku nie nalezy podejmowac préb naprawy uszkodzonego
produktu lub jego modyfikacji; nie uzywaé produktéw naprawionych przez
inne osoby.

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

- Gwarancja skutecznej dezynfekgji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wytgcznie ze sprzetu i
procedur zatwierdzonych dla produktu.

- Uzywany sprzet i akcesoria muszg by¢ regularnie konserwowane i
sprawdzane, zgodnie z instrukcjami producenta.

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

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania srodkéw ochrony osobistej.

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

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

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkcji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z produktu wytgcznie w potgczeniu z
akcesoriami i monitorami wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie akcesoriéw lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyna btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dziatania z monitorem i innymi akcesoriami
nalezy zwréci¢ uwage na kolory ztaczy i/lub oznaczenia produktow.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziatania produktu i
systemu nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ potaczen z monitorem i innymi
akcesoriami na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania.
- Na poczatku pomiaru oraz sporadycznie w czasie jego trwania nalezy
sprawdzac, czy kabel nie jest utozony w sposéb stwarzajacy ryzyko
zaplatania, ucisku lub potkniecia, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uduszenia, podraznienia, wywierania nadmiernego nacisku na skoére, upadku
innych przedmiotow 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 urzgdzen powinien odbywac sie w sposob zgodny

z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

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

5. Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé, korzystajac z co najmniej
jednej (1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji opisanych
ponizej.

Instrukcje czyszczenia

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

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

3. Czyscic¢ recznie wszystkie powierzchnie urzadzen przez 5 minut,
pamigtajgc o peknieciach i szczelinach, za pomoca migkkiej, czystej szmatki
nasgczonej roztworem czyszczgacym. W ramach tego etapu za pomocg
szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z migkkim wiosiem) usunaé z urzadzenia
wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajgc szczegd6lng 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, uzywajac do tego celu miekkiej,
czystej szmatki nasgczonej letnig wodg z kranu o temperaturze od 27°C do
44°C (od 81°F do 111°F) przez co najmniej 30 sekund. Plukanie powtérzy¢
jeszcze dwa (2) razy; ptukanie musi odbywac sie trzy (3) razy.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzagdzenie za pomocg miekkiej, sterylnej szmatki

6. Wzrokowo skontrolowaé czysto$¢ kazdego narzedzia.

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

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 1)

1. Przygotowaé 2% 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 miekkiej, czystej szmatki nasaczonej
roztworem dezynfekujgcym.

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

(np. zwyktej migkkiej szczoteczki do zgbdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewoddéw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamigtajac o peknigciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla
tego etapu dezynfekcji.

4. Za pomoca sterylnej, migkkiej szmatki nasaczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze 27°C—44°C sptuka¢ urzadzenie, przecierajac

je przez 30 sekund. Ptukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy; ptukanie
musi odbywac sie trzy (3) razy przy uzyciu swiezej wody.

5. Suszenie: wysuszy¢ urzadzenie za pomocg sterylnej, niestrzepigcej

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 nasgczonej roztworem
dezynfekujgcym.

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

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

4. Za pomoca 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¢ urzagdzenie za pomocg sterylnej, niestrzepigcej sie
szmatki.

Przechowywanie
Temperatura przechowywania od -30°C/-22°F do +60°C/+140°F.

Utylizacja

Przed utylizacjg wyréb nalezy podda¢ dekontaminacji. Utylizacja urzadzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

Opis techniczny

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

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

- W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowej.

Informacje dotyczace skfadania zamoéwien

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strone internetowg
www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Cabos para ECG

Instrucoées de utilizacao

Finalidade a que se destina

Os sistemas de cabos com derivagées e de cabos Multi-Link™ s&o sistemas
de cabos de elétrodo reutilizaveis utilizados para transmitir sinais dos
elétrodos do paciente para varios registadores/monitores de
eletrocardiograma para fins de diagndstico e de monitorizagéo.

Instrucoes de utilizagao

1. Ligue o cabo para ECG com as derivagdes integradas ao monitor através
da entrada de 11 pinos retangular verde.

2. Prepare a pele: rape os pélos no local seleccionado para colocagéo dos
eléctrodos e, em seguida, limpe e seque a pele.

3. Coloque os elétrodos nas posi¢des corretas. Consulte a documentacéo de
utilizador do monitor para mais instru¢des sobre a colocagéo dos elétrodos.
4. Ligue o conjunto de derivagdes aos eléctrodos. Verifique se o sinal de
ECG ¢ apresentado no ecrd do monitor. Consulte a documentacéo de
utilizador do monitor para informagdes mais pormenorizadas acerca da
monitorizagdo de ECG.

Estes produtos séo indicados para utilizagéo apenas por pessoal médico
qualificado.

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 instru¢des de reprocessamento anexas
durante 80 ciclos.

Adverténcias

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

- N&o deixe que as pegas condutoras do produto entrem em contacto com
outras pecgas condutoras, incluindo as ligagdes de terra.

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigéo.
Nao coloque o produto préximo do elétrodo neutro do bisturi elétrico ou dos
cabos de eletrocirurgia.

- Nao permita a infiltragdo de humidade ou liquidos para dentro do produto.
- 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.

- Os produtos séo fornecidos nao esterilizados e devem ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagéo. Os produtos devem ser
reprocessados antes de cada utilizagéo.

- Uma limpeza adequada é um requisito necessario para uma desinfegao
subsequente eficaz.

- Para a limpeza e desinfegao, utilize apenas procedimentos especificos
validados para os equipamentos e produtos.

- O equipamento e acessorios utilizados devem ser conservados e
verificados com regularidade em conformidade com as instrugées do
fabricante.

- Adicionalmente, devem ser seguidas todas as leis, normas e diretrizes para
o reprocessamento.

- A utilizagédo de equipamento de protecéo individual é da responsabilidade
do utilizador.

- A ndo conformidade com os procedimentos definidos nas presentes
instrugbes é da responsabilidade do utilizador.

- O fabricante ndo é responsavel por danos resultantes de reprocessamento
impréprio. Compete ao utilizador a validagdo dos respetivos procedimentos e
o cumprimento dos parametros validados durante cada reprocessamento.

- Use apenas as combinagdes de acessorios e os monitores conforme
indicado nestas instrucdes de utilizagdo para um funcionamento correto e
preciso da medigéo. A utilizagéo de acessorios ou monitores que néo os
referenciados pode resultar num erro de medigdo ou numa ligagéo nio
segura. Observe a codificagdo por cores do conector e/ou as indicagdes nos
produtos para garantir a compatibilidade apropriada com o monitor e outros
acessorios.

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

- Verifique se os cabos estdo bem colocados ou posicionados inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, presséo, tropegcamento, etc., pois podem causar a
obstrugdo das vias aéreas, irritagéo, 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 séo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfecéo.

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 instituicdo.

4. Remova o excesso de sujidade grosseira assim que for possivel apés
a utilizagéo, enxaguando o dispositivo.

5. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um
(1) método de limpeza e um (1) método de desinfecéo 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 combinagédo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atengao a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugéo 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 esteéril

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

Instrugdes de desinfegao de nivel intermédio (opgao 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 solugdo de desinfegao,
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 atengo a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente hiumida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfecéo.

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.

Instrucoes de desinfe¢ao de nivel intermédio (opcéao 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 desinfecado, desinfete
manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo 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 himida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfec&o.

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 ndo 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.

Descrigao técnica

- Este produto foi classificado como uma pega aplicada de tipo CF com
protecdo contra desfibrilhagado.

- O produto cumpre os requisitos da norma de Cabos principais de ECG e
derivagdes para pacientes (ANSI/AAMI EC53). Este produto destina-se a
utilizag&o por varios pacientes.

- N&o 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

Multi-Link™ Cabos de ECG

Instrugcoes de uso

Uso pretendido

O Cabo Multi-Link™ e o Lead Wire Systems sé&o sistemas de cabos de
eletrodos reutilizaveis usados para transmitir sinais a partir dos eletrodos dos
pacientes até varios gravadores/monitores eletrocardiograficos, para fins de
diagnoéstico e monitoramento.

Instrugées de uso

1. Conecte o cabo de ECG com condutores integrados ao monitor através da
entrada retangular verde de 11 pinos.

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

3. Coloque os eléctrodos nas posi¢des corretas. Consulte a documentagéo
do usuario do monitor para mais instrugées sobre a colocagao dos
eléctrodos.

4. Conecte o conjunto de condutores aos eletrodos. Verifique se o sinal de
ECG aparece na tela do monitor. Consulte a documentagao do usuario do
monitor para obter informagdes detalhadas sobre o monitoramento de ECG.

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

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 instrugdes de reprocessamento
anexadas por 80 ciclos.

Adverténcias

- Inseguro para RM. N&o use este produto em um ambiente de RM.

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

- Assegurar o bom contato do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medig&o.
Nao cologue o produto préximo ao eletrodo neutro da unidade de
eletrocirurgia ou aos cabos de eletrocirurgia.

- Nao permita a infiltragdo de umidade ou liquidos para dentro do produto.

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

- 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
utilizagéo.

- 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 desinfecgao.

- O equipamento utilizado e os acessorios devem ser mantidos e verificados
regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Além disso, todas as leis, normas e diretrizes aplicaveis para o
reprocessamento devem ser seguidas.

- O uso de equipamentos de protegdo individual é de responsabilidade do
usuario.

- O nédo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrugéo é de
responsabilidade do usuario.

- O fabricante ndo é responsavel por danos resultantes do reprocessamento
inadequado. E papel do usuario validar seus procedimentos e cumprir com
os parametros validados durante cada reprocessamento.

- Use apenas combinacdes de acessoérios e monitores conforme mencionado
nestas Instrugdes de uso para uma medigdo adequada e precisa. A
utilizagdo de acessoérios ou monitores diferentes dos referenciados aqui
podera resultar em erro na medigdo ou em uma conexao perigosa. Observe
o codigo colorido do conector e ou as marcagdes nos produtos para garantir
a compatibilidade adequada entre os monitores e outros acessorios.

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

- Verifique o posicionamento adequado do cabo inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao ou erros, pois eles poderdo causar obstrugdo 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 desinfecgao.

2. Inicie a limpeza e a desinfecgdo do aparelho o quanto antes apoés o uso
(recomenda-se um prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos utilizando o procedimento de transporte
estabelecido pela instituigao.

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.

Instrucoes de limpeza

1. Garanta que todas as instrugdes de pré-processamento sejam seguidas
antes da limpeza.

2. Prepare a solugédo 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 solugéo 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 aten¢do as rachaduras, fissuras e outras areas

de dificil limpeza.

Observagdo: recomendamos que a solugdo enzimatica ou detergente de pH
neutro seja trocada quando ficar muito suja (sangue e/ou turvagao).

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

Instrucdes de desinfecgao de nivel intermediario (opgao 1)

1. Prepare uma solugédo desinfetante Glutaraldeido de 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as instru¢des do fabricante.

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em solucédo
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 atencdo 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 desinfeccao de nivel intermediario (opgao 2)

1. Prepare uma solugédo desinfetante IPA de 70% de acordo com as
instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de uma gaze esterilizada embebida em solugdo
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 atencdo 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 eletrénicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagdes
ambientais locais e estaduais.

Descricao técnica

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

- Este produto atende aos requisitos da norma, Cabos tronco para ECG e
condutores para pacientes (ANSI/AAMI EC53). Este produto deve ser
utilizado por diversos pacientes.

- Nao fabricado com latex de borracha natural.

Informagoes sobre pedidos
Para obter mais informacdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Cabluri EKG

Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Sistemele de cabluri si derivatii Multi-Link™ sunt sisteme de cabluri pentru
electrozi reutilizabile, folosite pentru a transmite semnalele de la electrozii de
pe pacient la inregistratoarele sau monitoarele electrocardiografelor de
diverse tipuri, atat in scop de diagnosticare, cat si de monitorizare.

Instructiuni de utilizare

1. Conectati cablul EKG cu derivatiile integrate la monitor prin intrarea
dreptunghiulara verde cu 11 pini.

2. Pregatiti tegumentul: radeti parul din zonele alese pentru fixarea
electrozilor, apoi curatati si uscati pielea.

3. Atasati electrozii in pozitiile corecte. Pentru instructiuni referitoare la
pozitionarea electrozilor, consultati documentatia pentru utilizarea monitorului.
4. Conectati setul de fire de derivatii la electrozi. Verificati daca semnalul
ECG apare pe ecranul monitorului. Va rugam sa consultati documentatia de
utilizare a monitorului pentru informatii detaliate pentru monitorizarea ECG.

Este indicata folosirea acestor produse doar de catre personal medical
calificat.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului 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

- Nu prezinta siguranta RM. Nu utilizati acest produs in mediul RMN.

- Nu permiteti componentelor conductive ale produsului sa intre in contact
unele cu altele, inclusiv cu masa.

- Asigurati contactul corespunzator al electrodului neutru de retur al unitatji
electrochirurgicale cu pacientul, pentru a evita arsurile in zonele de masurare
ale monitorului.

- Nu amplasati produsul in apropierea electrodului neutru al unitatji
electrochirurgicale sau a cablurilor de electrochirurgie.

- Nu permiteti patrunderea umiditatii sau a lichidelor in produs.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice nainte 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.

- Produsele sunt livrate nesteril si trebuie despachetate, curatate si
dezinfectate nainte de prima utilizare. Produsele trebuie reprocesate inainte
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.

- Echipamentul si accesoriile utilizate trebuie intretinute si verificate periodic
conform instructiunilor producatorului.

- Suplimentar se vor respecta toate legile, standardele si ghidurile aplicabile
reprocesarii.

- Purtarea echipamentului individual de protectie este responsabilitatea
utilizatorului.

- 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.

- Utilizati doar combinatiile de accesorii si monitoare mentionate in aceste
instructiuni de utilizare, pentru functionarea corespunzatoare si precisa a
masurarii. Utilizarea altor accesorii sau monitoare decat cele mentionate
poate genera erori de masurare sau conexiune periculoasa. Respectati
codificarea cromatica a componentelor conectorului si/sau marcajele de pe
produse pentru a asigura compatibilitatea corecta cu monitorul si alte
accesorii.

- Pentru a asigura functionarea corespunzatoare si in siguranta a produsului
si sistemului, verificati stabilitatea conexiunilor cu monitorul si alte accesorii la
momentul initial si, ocazional, in timp.

- Verificati amplasarea sau pozitia corecta a cablului la momentul initial si,
ocazional, in timp, pentru a preveni incalcirea, presiunea, impiedicarea etc.,
intrucat acestea ar putea cauza obstructia cailor respiratorii, iritatii, decubit,
caderea altor obiecte sau persoane etc.

Instructiuni de pre-procesare

1. Tnainte de curatare si dezinfectare, asigurati-vé ca sunt respectate toate
instructiunile de pre-procesare.

2. Incepeti 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. Indepértati impuritatile mari cat mai repede posibil dupé 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. Inainte de curéatare, asigurati-va cé sunt respectate toate instructiunile
de pre-procesare.

2. Pregatiti detergentul enzimatic/cu pH neutru, folosind apé de la robinet
cu temperatura intre 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, imp de minim 5 minute. In legaturé cu aceast 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% glutaraldehida (CIDEX® sau
echivalent) conform instructiunilor producatorului.

2. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata 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 suprafatd 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. In 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 suprafatd 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 purificatd 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.

Casarea echipamentului

Reprocesati produsele Tnainte de eliminare. Eliminati dispozitivele electronice
n conformitate cu DEEE sau conform reglementarilor de mediu locale si
statale.

Descriere tehnica

- Acest produs este clasificat ca piesa aplicata CF protejata la defibrilare.
- Produsul indeplineste cerintele standardului Cabluri principale EKG si
derivatii pentru pacienti (ANSI/AAMI EC53). Acest produs este destinat
utilizarii pentru mai multi pacienti.

- 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.

Multi-Link™ Ka6enu 3KI

MHCprKLIVIM no ncnosfib3oBaHUK

HasHaueHune

Cuctembl kabenen n npooaos oteeaeHuin Multi-Link™ — aTo
MHOropasoBble cucTeMbl kabenei Ans anekTpoAoB, UCMoNb3yemble Anst
nepefayy CUrHanoB OT 3NEeKTPOAOB, YCTAHOBIIEHHbIX HA Tesfle nauneHTa,
K pa3nuyHbIM anekTpokapauorpaduyeckum yctpoicteam 3anucu/
MOHMTOpPaM B LieNsiX AMarHoCTKM Y MOHUTOPUHTa.

MHCprKLWIVI no ncnosfib3oBaHUKO

1. BctaBbTe B kBagpaTHoe 11-KOHTaKTHOE rHe3[10 3eMeHOro LBeTa Ha
MoHWTOpe pa3beM kabenst K ¢ HTerprpoBaHHbLIMU NpoBoOAaMU
OTBEAEHUN.

2. MNoparoToBka KOXK: yaanuTe BONOCAHOW NOKPOB B MeCTax HanoXeHus
3MeKTPOAOB, O4YUCTUTE U BbICYLUUTE KOXY.

3. YcTaHoBWTE anekTpoabl B HY>KHOM MOMOXEHWN Ha Tene naumeHTa.
MonpobHble cBeAeHMS! O HANOXEHNW ANEKTPOAOB CM. B 3KCMyaTaLMOHHOM
[OKYMEHTaUMN K MOHUTOPY.

4. MoacoeanHnTe NpoBoAa OTBEAEHUI K anekTpofdam. YbeauTtech, YTo Ha
akpaHe MoHuTopa nosiBuncst curHan K. bonee nogpobHble cBeaeHns o
MoHuTOopuHre SKI™ npuBeAeHbI B NONb30BaTENbCKON [OKYMEHTaLMM K
MOHUTOPY.

[aHHoe o6opynoBaHue MoXeT 06CnyXMBaTbCS TONbKO
KBanMUUMpOBaHHbIM MEANLMHCKUM NEPCOHanoMm.

060 Bcex cepbesHbIX NPOUCLLECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C U3AenveM, crneayeT
coobulaTb nponssoauTento no agpecy productquality@myairlife.com n B
KOMMETEHTHBIV opraH rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOpPOM 3aperncTpuvpoBaH
nonb3oBaTenb 1 (UNK) NaUNeHT.

O6cnyxuBaHue

I'Iepe,q Havarnom ucnonb3oBaHuA crieqyet yﬁeﬂ,MTbCﬂ B COXPaHHOCTU U
YNCTOTE n3aenus.

npOI/I3B0,C|VITeJ'Ib npoees ycnewHble UCnblTaHUA 3TUX I/13JJ,EJ'IVIIZ,
BblaepxasLumnx 80 npoueayp 06paboTkn, NPOBOAVBLUMXCA B COOTBETCTBUMN C
npunaraemMbiMy UHCTPYKUNAMMA.

MpepocTtepexeHus

- N3penve saBnsieTcst Hebe3onacHbiM npy NpoBeaeHun MPT. laHHoe
n3genve 3anpeluaeTcs Ucnonb3oBatb Npv nposeaeHnn MPT.

- He ponyckaiiTe koHTaKkTa aneKTponpoBOASALLMNX YacTeN U3AENNUS C KaKUMMU-
NGO 3NEKTPONPOBOASALLMMM 3IEMEHTAMMU, BKIOYas LiENb 3a3eMIEHUSI.

- Y6eauTtech B HaanexalleM KOHTaKkTe HelTpanbHOro anekTpoaa
ANEeKTPOXMPYPrnyeckoro annapata ¢ nauveHTom Bo n3bexaHve
BO3HUKHOBEHMS OXOrOB Ha y4YacTkax oTBefeHun. He pa3mellaiite nsgenve B
HenocpeacTBEHHON BrM30CTM OT HENTPanbHOro anekTpoaa
3MEeKTPOXUPYPrMyeckoro annaparta unm ero kabenew.

- He ponyckaiite nonagaHus Bnarv unm XnakocTu BHYTPb U34enus.

- Mepepn Havyanom paboTbl NpoBepbTE AAHHOE U3AENNe Ha Hanuuve
MeXaHN4ecKnx noBpexaeHnii. He ncnonbayinte nsgenve npu Hanmumm SBHbIX
npu3HakoB nospexaeHusi. MoBpexaeHHoe n3aenve cnegyet HeMeaneHHo
BbIBECTU M3 3KCMyaTaummn. He nbitatecb peMOHTMPOBaTb 1
MoANULIMPOBaTL M3AENNe CaMOCTOSITENIbHO U He MOoMb3yNWTech ycrnyramm
NMOCTOPOHHMX NWL, AN €ro PEMOHTA.

- [laHHble N3aenus NOCTaBMSATCS HECTEPUNbHLIMU, U NEpes,
MCMonb3oBaHMEM UX HEOOXOAMMO pacnakoBaTb, OYUCTUTb U
nesvHduumposaThb. [JaHHble n3genus Heobxoammo obpabaTbiBaTh Kaxablii
pa3 nepea MCnonb3oBaHWEM.

- Hagnexaluasi ynctka nsgenuin aiensietcst ob6sizatenbHbIM YCroBUEM Ast
nocneaytouien aheKTUBHON Ae3nHEEKLMN.

- Heo6xoamMo BbINOSHSATL TONbKO TE NpoLeaypbl YACTKV U Ae3nHMbeKLmn,
KOTOpble PEKOMEHA0BaHbI 4151 UCMONb3yeMbIX U3Aenuii n 060pya0BaHuMS.

- Heo6xoammo perynsipHo NpoBOAUTb TEXHUYECKoe ObCnyXvBaHue u
NpoBEpPKY MCMOoNb3yemMoro 06opyaoBaHns 1 NpUHaanexHocTen, cneays
VHCTPYKUMSAM NPOn3BOANTENS.

- Kpome Toro, Heob6xoamMmo crnefoBaTb AeNCTBYOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY,
cTaHAapTaM U pekoMeHAauMsaM, OTHOCALLMMCS K MOBTOPHOW o6paboTke
OaHHbIX U34enun.

- Ncnonb3oBaHne nHAMBUAYyanbHbIX CPeACTB 3aluThl SBNSETCS
OTBETCTBEHHOCTbLIO NOMNb30BaTENS.

- MNonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Mtobble OTKIIOHEHNS OT
YCTaHOBMEHHbIX MpoLeayp, NpUBeAEeHHbIX B AaHHON MHCTPYKLMN.

- MNponsBoanTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepb, HAHECEHHbIN B
pesynbTaTe HENpPaBUIIbHOrO BbINMOMHEHNS NOBTOPHON 06paboTku. Bo Bpems
Kaxxgon npoueaypbl 06paboTkv n3genuii nonb3oBaTenb AOMKEH CNeanTb 3a
TeMm, 4Tobbl MpoLeaypa BbINOMHSANACh NPaBUIIbHO C UCMONb30BaHUEM
pekoMeHayeMbIX NapameTpoB.

- C uenbio Hagnexatyero v TOYHOro NPOBeAEHNS U3MEPEHNI K U3Qenuio
cnepnyeT NOACOEAVHATb TOMbKO T€ NPUHAANEXHOCT U MOHUTOPBI, KOTOpbIE
YNOMWHAIOTCA B AaHHbIX MHCTPYKUMAX. MIcnonb3oBaHne nHbIX
NPUHaANEXHOCTEN U MOHUTOPOB MOXET NPUBECTYU K OLLINGKE U3MeEpPEHUA, a
Takke NpeacTaBnATb ONAcHOCTb. [1Nsi NpOBEPKM COBMECTMMOCTUN U3AeNnNus ¢
MOHUTOPOM WU APYTMMU NPUHAANEXHOCTSIMU PYKOBOACTBYMATECH LIBETOBOW
KOOMPOBKOW Ha pasbeme u/unv gpyrumv obo3HaveHnsaMy Ha nsgenuu.

- B uensax Hagnexaluen n 6esonacHom akcnnyaTauum usgenqs u cuctembl
HeobxoaNMO NPOBEPSTb HAAEXHOCTb MX COEANHEHUSI C MOHUTOPOM 1
APYrMMU NPUHAANEXHOCTSIMU [0 1 BO BPEMSI BbINOSHEHWS npoLeayp.

- CnepyeT NpoBepsAiTb NPaBUNbLHOCTb PAcNonoXeHus kabens Ao 1 BO BpeMs
BbINOJTHEHWSA NPOLEAYP B LieNsX NpefoTBpaLLeHns CryTolBaHus
KOMMOHEHTOB 134enusi, OkasaHUsi U3NULLIHEro AaBreHUst U NOSIBNEHNs
NpenaTCTBUIA, YTO B NOCNEACTBUM MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHNIO
NPOXOAUMOCTY AblXaTeNbHbIX NyTeN, NOSBNEHNIO Pa3ApPaXKeHUs 1
NponexHen, NnageHuio NpeamMeToB Unu NAen n T. 4.

MHCTpYKUMM no npeaBapuTeribHOM o6paboTke

1. NMepen Hayanom npoBeAeHNs YACTKN 1 Ae3nHdeKuun Heobxoanmo
BbINOSIHUTL BCE MHCTPYKLUM MO NpeaBapuTenibHoi o6paboTke.

2. YucTky 1 fe3nHdekuuo N3aenmust cnegyeT no BO3MOXHOCTU HauMHaTb
cpaay e rnocre ero ucnonb3oBaHNs (PEKOMEHAYEeTCs B TEYeHne

ofHoro yaca).

3. TpaHcnopTupyiTe U3AENUs B COOTBETCTBUM C NpaBunamu,
YCTaHOBMEHHBLIMU B BaLLEM YYPEXAEHNN.

4. Mocne “cnonb3oBaHUst U3AENUsi cpasy e NpoTpuTe ero, 4Tobbl yaanuTb
0co60 cUnbHbIE 3arpsi3HEHUs!.

5. Mpu unctke 1 ge3nHdeKkLn n3genmst Heo6XoaMMOo NCNONb30BaTb XOTS
6bl 0aWH (1) M3 METOAOB YNCTKM U 0aMH (1) M3 MeTOOOB Ae3nHAEKLMN,
OMMCaHHBIX HUXeE.

WHCcTpyKUumM no yncrtke

1. Mepepn npoBeAeHNEM YUCTKM HEOOXOAMMO BbINOMHWUTL NPEABaAPUTENBHYIO
06paboTky c cobniofeHneM BCexX NHCTPYKLMIA.

2. MoaroToBbTe YNCTALLMIA DEPMEHTATUBHBIN/HENTPanbHbIA pacTBOp Ha
OCHOBe BOA0MNPOBOAHON BoAbl. Ero TemMnepatypa gomkHa coctaBnsTh
27-44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSAMMN NPOU3BOANTENS.

3. C NOMOLLbIO MSITKOW YMCTOW TKaHW, NPOMNMUTaHHOWM YNCTSLLMM PacTBOPOM,
npoTvpaiiTe BCce NOBEPXHOCTY U3AeNVsi, BKNoYvas Lenu 1 3a3opbl, He MeHee
5 MUHYT. Ha aToM aTane Takke Heo6X0ANMO C MOMOLLbIO LLETKU
noaxoasiero pasmepa (C MArkow LWEeTUHONM) yAanuTb C NOBEPXHOCTU
nsgenus Bce BuaVMble 3arpsisHeHus, obpatlas ocoboe BHUMaHWe Ha Lienu,
3a30pbl U Apyre TPYAHOOOCTYMHbIE MecTa.

MpumevaHune: ecnu uncTAWMIN bepMeEHTATUBHBIA/HENTPAnbHbIA pacTBOp
3arpsisHaeTcs (CTaHOBUTCS KPacHbIM OT KPOBY UMM MYTHBIM), PEKOMEHAYETCS
€ro 3aMeHuTb.

4. TwaTtenbHo NpoMbiBanTe nsgenve He meHee 30 CEKYHA C MOMOLLbIO
MSArKOW YUCTOWN TKaHW, NPONUTaAHHOW crnerka Tennown BoAONpOBOAHON BOAOW,
TemnepaTypa koTopow coctaBnseT 27—44 °C (81-111 °F). 31y npouenypy
HeobxoaMMo NOBTOPUTHL ABa (2) pa3a, YTobbl BCEro nony4unocb Tpu

(3) umMkna NpoMbIBKM.

5. Cyluka: NnpoTpuTe usgenve Msrko CTepunbHON TKaHbHo.

6. OcMoTpuUTE Kaxaoe nsgenue, 4Tobbl y6eanTbCst B €ro YACTOTE.

7. Ecnu octanucb BUAMMbIE 3arpsisHeHNs, NOBTOPSANTE npoueaypy YUCTKH,
roka usgenue He cTaHeT NOMHOCTBIO YUCTLIM.

He3unHdekuna

WHcTpyKkumMm no ae3nHdeKum npomMexyTo4HOro ypoBHs
(BapmaHT 1)

1. MpuroToBbTE 2-NPOLIEHTHBIV AE3UHULMPYIOLLKIA pacTBOP
rnytapansaeruaa (CIDEX® nnn aHanornyHoe cpeacTBo) B COOTBETCTBUN

C UHCTPYKLMSIMW NPOU3BOAUTENS.

2. C NOMOLLbIO CTEPUIBHON MATKOW TKaHW, NPONUTaHHON
Ae3nHduumMpyoLWmM pacTBopoM, obpabaTbiBaliTe Bce 3arpsi3HeHHble
NOBEPXHOCTU n3genus He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha aTom aTane Takke Heo6X0aANMO C MOMOLLIbIO LETKN NOAXOASALLEro
pa3mepa (Hanpvmep, 06bIYHONM 3yOHON WETKM UMK epLUnKa C MSITKOW
LeTnHorn) obpaboTtaTtb TPYAHOAOCTYMHbIE y4acTku, obpaluasi ocoboe
BHVMMaHWe Ha Lenv 1 3a30pbl 1 crieas 3a Tem, 4Tobbl yBnaxHeHHas
NMOBEPXHOCTb Ha NMPOTSXXEHUN BCEN 3TOW NpoLieaypbl OCTaBanacb KOMHaTHON
TemnepaTypbl.

4. C NoOMOLLb0 CTEPUBHOM MSITKOW TKaHW, NPONUTaHHOW OYULLEHHOW BOAOM
(PURW), TemnepaTypa koTopow coctaBnsieT 27—44 °C, npoTupaiTte nsgenve
B TeueHve 30 cekyHa. DTy npoLeaypy Heo6xoanMo NoBTopuTL ABa (2) pasa,
4YTOObI BCEro NOMyyMnoch Tpu (3) uMKna NpoMbIBKM, NPU 3TOM KaxXAabli pa3
HeobX0ANMO MEHATL OUMLLEHHYIO BOAY.

5. CyLuka: npoTpute U3genue crepunbHon 6e3B8opCcoBOI TKaHbH.

WUHCcTpyKUuMKM no ae3nHdeKLun npoMexxyTo4yHOro ypoBHsi
(BapuaHT 2)

1. MpurotoBbTe Ansa Ae3nHdekuun 70-NpOLEeHTHbIA pacTBOp
M30MpONMMNoBOro CNupTa B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSAMU NPOU3BOAUTENS.
2. C NOMOLLb0 CTEPUNBHOM Mapnu, NPonMTaHHON AE3VHMULMPYIOLLMM
pacTtBopoM, obpabaTbiBaiiTe Bce 3arpsi3HeHHble MOBEPXHOCTU U3aenus

He meHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takke Heobx0AMMO C MOMOLLbIO LLETKN NOAXOAALLEero
pa3mepa (Hanpumep, 06bIYHOM 3yGHOW LLETKN UMW epLUMKa C MSrKOW
LeTMHON) obpaboTaTb TPYAHOAOCTYMNHbIE y4acTku, obpaluas ocoboe
BHVMaHWe Ha Lenv 1 3a30pbl 1 crieas 3a Tem, YTobbl yBnaxHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha NMPOTSXXEHUW BCEe 3TOI NpoLeaypbl ocTaBanach
KOMHaTHOW TemnepaTypbl.

4. C NnoMOLLb0 CTEPUNBHOM Mapnn, NPONUTAHHON OYMLLIEHHON BOAON
(PURW), Temnepatypa kotopoi coctaensiet 27—-44 °C, npoTvupanTte usgenve
B TeyeHue 30 cekyHa. DTy npouenypy Heobxoanmo nNoBTOpUTL ABa (2) pasa,
4TOObI BCEro NOMy4Mnoch Tpu (3) LumKna NpoMbIBKM, NPU 3TOM KaXAbli pa3s
HeobXOANMO MEHSITb OUULLEEHHYIO BOAY.

5. Cyluka: NnpoTpuTe usgenue ctepunbHoli 6e3BOpCoOBON TKaHbIO.

XpaHeHue
TemnepaTypa npu xpaHeHuu: oT -30 o +60°C (o1 -22 go +140°F).

YTunusauus

MpoBoauTe 06paboTky U3genuin nepes ytunusauuen. YTunusnpynte
3MEKTPUYECKNE N BMEKTPOHHbIE YCTPOWCTBa B COOTBETCTBUN C [IMpEKTMBON
EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro n anekTpoHHoro o6opyaosanus (WEEE) nnu
MECTHbIMW ¥ rOCyAapCTBEHHbIMW NPUPOAOOXPaHHBIMU HOPMaTUBaMW.

TexHM4YecKkne xapaKTepUCTUKN

- JlaHHoe nsgenune knaccunLMpoOBaHO KaK ANIEMEHT, KOHTaKTUPYHOLWNIA C
Tenom nauueHta, Tuna CF ¢ 3awmTon oT paspsiaoB Aedubpunnatopa.

- laHHOe n3fenne cooTBETCTBYeT TpeboBaHUsIM CTaHaapTa Ans kabenem
OKTI n nposogoBs otBeaeHuit (ANSI/AAMI EC53). llaHHOe u3genve noanexut
MHOrOKpaTHOMY MCMOMNb30BaHWIO ANSt pa3HbIX NaLUeHTOoB.

- N3roTtoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHUst HaTyparibHOrO Kay4ykoBOro naTtekca.

UHdopmauma o 3akase

[ononHuTenbHyo MHOPMaLMIO MOXHO NONYyYnUTb, 06paTUBLUMCH K
MEeCTHOMY TOProBomMy npencrtaBuTesto NN NoceTns cant
www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Kabli za EKG

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Kabel Multi-Link™ in sistemi odvodov so kabelski sistemi elektrod za
veckratno uporabo, ki prenasajo signale od pacientovih elektrod na razli¢ne
elektrokardiografske naprave za snemanje/spremljanje z namenom
diagnostike in nadzora.

Navodila za uporabo

1. Kabel za EKG z integriranimi odvodi prikljucite na monitor prek zelenega,
pravokotnega 11-pinskega vhoda.

2. Pripravite koZo: obrijte izbrana mesta, kamor boste pritrdili elektrode, kozo
ocistite in osusite.

3. Elektrode pritrdite na ustrezna mesta. V uporabni$ki dokumentaciji
monitorja pois¢ite navodila za name$¢anje elektrod.

4. Set odvodov priklopite na elektrode. Preverite, ali se signal EKG pojavi na
zaslonu monitorja. Podrobne informacije o nadzorovanju EKG najdete v
uporabniski dokumentaciji monitorja.

Izdelke smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je
treba poroc¢ati 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 preverite, ali je izdelek nepo$kodovan in gist.

Proizvajalec je uspesno preizkusil prilozena navodila za pripravo na ponovno
uporabo za 80 ciklov.

Opozorila

— MR unsafe (ni varen za uporabo s sistemi MR). Tega izdelka ne
uporabljajte v okolju MRI.

— Prevodni deli izdelka se ne smejo dotikati drugih prevodnih delov, vkljué¢no
z ozemljitvijo.

— Zagotovite ustrezen stik nevtralne elektrode elektrine operacijske enote s
pacientom, da se izognete opeklinam na mestih meritev z monitorjem.
Izdelka ali odvodov ne postavljajte v blizino nevtralne elektrode elektri¢ne
operacijske enote ali elektri€nih operacijskih kablov.

—V izdelek ne sme prodreti vlaga ali teko¢ina.

— Pred uporabo preverite, ali je izdelek fizisno poskodovan. Ce opazite znake
poskodb, ga ne uporabljajte. Poskodovan izdelek takoj zavrzite.
Poskodovanega izdelka nikoli ne poskusajte popravljati ali ga spreminjati in
ne uporabljajte izdelka, ki so ga popravili drugi.

— lzdelki ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred prvo uporabo odstraniti iz
embalaze, ocistiti ter razkuziti. Pred vsako uporabo je treba izdelek obdelati.
— Ustrezno ¢iS€enje je predpogoj za ucinkovito razkuZzevanje v nadaljevanju.
— Za Cis€enje in razkuZevanje uporabljajte samo opremo in postopke, ki so
dovoljeni za posamezen izdelek.

— Uporabljeno opremo in dodatke je treba vzdrzevati in redno preverjati v
skladu z navodili proizvajalca.

— Poleg tega je treba upostevati vse veljavne zakone, standarde in smernice
za predelavo.

— Uporabnik mora nositi osebno za$¢itno opremo.

— Uporabnik je odgovoren za odstopanja od predpisanih postopkov v teh
navodilih.

— Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, ki nastane zaradi napacne priprave na
ponovno uporabo. Uporabnik mora preveriti svoje postopke in mora
upostevati veljavne parametre pri vsaki obdelavi.

— Da zagotovite ustrezno in natanéno merjenje, uporabljajte samo
kombinacije izdelka in odvoda, ki so navedene v teh navodilih za uporabo.
Uporaba komponent ali monitorjev, razen navedenih, lahko povzro¢i napako
v meritvah ali nevarno povezavo. Upostevaijte barvno kodiranje dela
konektorja in/ali oznake na izdelkih, da zagotovite ustrezno zdruzljivost z
monitorjem in drugo dodatno opremo.

— Za zagotovitev pravilnega in varnega delovanja izdelka morate ob zacetku
uporabe in ob&asno tudi pozneje preveriti stabilnost povezave z monitorjem
in/ali drugo dodatno opremo.

— 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 razkuzevanjem morate poskrbeti, da so upo$tevana
vsa navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi oéistite 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 obrigite napravo in tako odstranite vecjo umazanijo.
5. Napravo je treba ogistiti in razkuziti vsaj z eno (1) metodo ¢is€enja in eno
(1) metodo za razkuzZevanije, ki so opisane spodaj.

Navodila za ¢iS€enje

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
upostevaijte navodila proizvajalca.

3. Uporabite mehko in &isto 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 $€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 mlaéno vodo iz pipe s temperaturo od 27 do 44 °C (81 do

111 °F). Ponovite Se 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, najman;j

15 minut roéno razkuZzite vse umazane povrsine naprave.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna S¢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 mehko krpo namocite s prec¢i§¢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.

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, namoc¢eno 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 S€etinami ali tanka S¢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 gazo namocite s precisc¢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 precis¢eno vodo.

5. Susenje: napravo posusite s sterilno krpo, ki ne pusca vlaken.

Skladis€enje
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.

Tehnicni opis

- Izdelek je klasificiran kot na defibrilacijo odporen del v stiku s pacientom
tipa CF.

- Izdelek izpolnjuje zahteve standarda ANSI/AAMI EC53 (oklopljeni kalbi za
EKG in odvodi za pacienta). 1zdelek je namenjen za uporabo za ve¢
pacientov.

- Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

Informacije o naro¢anju
Za vec¢ informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obiscite
spletno mesto www.myAirLife.com.

[sk]
Multi-Link™ Kable EKG

Navod na pouzitie

Urcené pouzitie

Systémy kablov a elektrodovych vodi€ov Multi-Link™ predstavuju systémy
opakovane pouzitelnych elektrodovych kablov na prenos signalov z elektréd
na tele pacienta do réznych elektrokardiografickych zaznamnikov/monitorov
na ucely diagnostiky a monitorovania.

Navod na pouzitie

1. Kabel EKG s integrovanymi zvodovymi vodi¢mi pripojte k monitoru
pomocou zeleného obdiZnikového vstupu s 11 kolikmi.

2. Priprava pokozky: oholte v&etky chipky z miest pre elektrédy a ogistite
suchu pokozku.

3. Elektrody upevnite na spravne miesta. Pokyny na umiestnenie elektréd
najdete v pouzivatelskej dokumentacii k monitoru.

4. Pripojte supravu privodnych zvodov k elektrédam. Skontrolujte, ¢i sa EKG
signal objavi na obrazovke monitora. Podrobné informacie o EKG
monitorovani najdete v pouzivatelskej dokumentacii k monitoru.

Tieto produkty su ur€ené na pouzitie len pre kvalifikovany zdravotnicky
personal.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti so zariadenim, sa
musi nahlasit’ vyrobcovi na adrese productquality@myairlife.com a
kompetentnému organu ¢lenského Statu, 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

- Nie je bezpecné v prostredi MR. Nepouzivajte tento vyrobok v prostredi
MRI.

- Zabrante kontaktu vodivych €asti vyrobku s akymikolvek dalSimi vodivymi
dielmi vratane zeme.

- Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrody elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popaleninam na miestach, kde monitor vykonava
merania. Vyrobok neumiestfiujte do blizkosti neutrainej elektrédy
elektrochirurgickej jednotky ani elektrochirurgickych kablov.

- Chrarite vyrobok 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 nepouzivajte vyrobok opraveny inymi
osobami.

- Vyrobky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim ich je potrebné
rozbalit, vycistit a dezinfikovat. Pred kazdym dal$im pouzitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouzitie.

- Primerané ocistenie je nevyhnutou poziadavkou pre naslednu efektivnu
dezinfekciu.

- Pri Cisteni a dezinfekcii pouzivajte len postup schvaleny pre dané zariadenie
a vyrobok na to ur¢eny.

- Na pouzivanom vybaveni a prisluSenstve sa musi vykonavat pravidelna
udrzba a kontrola podfa pokynov vyrobcu.

- Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat vSetky zakony, normy a pokyny na
pripravu na opatovné pouzitie.

- Pouzivatel nesie zodpovednost za pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov.

- 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 vlastné postupy a
dodrziavat schvalené parametre po¢as kazdej pripravy na opatovné pouZitie.
- V zaujme dosiahnutia spravneho a presného merania pouzivajte iba
kombinacie prislusenstva s monitorom, ktoré si uvedené v navode na
pouzitie. Pouzitie iného nez uvedeného prisluSenstva alebo monitora by
mohlo viest k chybam merania. Aby bola zabezpeéena kompatibilita

s monitorom a ostatnym prisluSenstvom, riadte sa podla farebného
oznacenia konektorov alebo oznacenia na vyrobkoch.

- Na zabezpecenie riadneho a bezpecného fungovania vyrobku a systému
skontrolujte pred za¢atim merania a prilezitostne po€as merania stabilitu
pripojeni k monitoru a ostatnému prislusenstvu.

- Pred zac¢atim 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 gistenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov
pred pripravou na pouzitie.

2. S ¢istenim a dezinfekciou zariadenia zaénite ¢o najskor po pouziti
(odporucana doba je do 1 hodiny).

3. Zariadenia prepravujte prostrednictvom postupu prepravy uréeného
v ramci institacie.

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) metéda dezinfekcie uvedena nizsie.

Pokyny na Cistenie

1. Pred Cistenim zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov pred pripravou
na pouzitie.

2. Podra pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, priom pouZite vody z vodovodu s teplotou
od 27 °C do 44 °C (od 81 °F do 111 °F).

3. Pomocou jemnej a Cistej tkaniny navihéenej Cistiacim roztokom ruéne
Cistite vSetky povrchy zariadeni vratane $kar a $trbin minimalna po dobu

5 minut. Zaroveri s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (s jemnymi
Stetinami) odstrante zo zariadenia vSetky viditelné necistoty, pri€om zvlastnu
pozornost venujte Skaram, Strbinam a inym tazko pristupnym miestam.
Poznamka: Enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo &istiaci prostriedok s
neutrélnym pH sa odporuc¢a vymenit, ked bude zna¢ne znecisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zariadenie dokladne utrite pomocou jemnej, Cistej tkaniny navihéenej
vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F)
minimalne po dobu 30 sekund. Postup zopakujte este dva (2) razy, aby

sa uskuto¢nili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. SuSenie: Zariadenie ususte jemnou, sterilnou tkaninou

6. Vizualne skontrolujte Cistotu kazdého zariadenia.

7. Ak je stale pritomné viditelné znecistenie, zopakujte postup Cistenia,

az kym zariadenie nebude Uplne &isté.

Dezinfekcia

Pokyny na dezinfekciu strednej urovne (moznost' 1)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 2 % dezinfekény roztok glutaraldehydu
(CIDEX® alebo ekvivalentny).

2. Pomocou sterilnej jemnej tkaniny navihéenej dezinfekénym roztokom
ruéne 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 venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote po¢as
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navihéenej €istenou vodou (PURW)

s teplotou 27 °C az 44 °C rucéne utierajte zariadenie poc¢as 30 sekund. Postup
zopakujte e$te dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania,
pricom zakazdym pouzite Cistu Cistenu vodu.

5. SuSenie: Zariadenie osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajuce;j
vlakna.

Pokyny na dezinfekciu strednej urovne (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 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 venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote po¢as
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navihéenej Sistenou vodou (PURW) s teplotou

27 °C az 44 °C rucne utierajte zariadenie poc¢as 30 sekund. Postup zopakujte
este dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania, pricom
zakazdym pouzite €istu Cistent vodu.

5. Su$enie: Zariadenie osuste 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.

Technicky opis

- Tento vyrobok je klasifikovany ako aplikovana ¢ast typu CF odolna vodi
defibrilatoru.

- Tento vyrobok zodpoveda poziadavkam normy Hlavné kable EKG a
pacientske elektrédové kable (ANSI/AAMI EC53). Tento vyrobok je uréeny na
pouzitie pre viacerych pacientov.

- Nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EKG kablovi

Uputstvo za upotrebu

Namena

Multi-Link™ sistem kablova i kompleta vodova je sistem elektrodnih kablova
koji se koristi za prenos signala sa elektroda za pacijenta do raznih
elektrokardiografskih pisac¢a/monitora u svrhe dijagnostike i nadgledanja.

Uputstvo za upotrebu

1. Povezite EKG kablove sa integrisanim vodovima sa monitorom pomocu
zelenog, pravougaonog 11-pinskog ulaza.

2. Pripremite kozZu: obrijajte mesto na kom cete postaviti elektrode, odistite i
osusite kozu.

3. Postavite elektrode na odgovaraju¢a mesta. U upustvu za upotrebu za
monitor procitajte gde se postavljaju elektrode.

4. Povezite sve odvode sa elektrodama. Potvrdite da se EKG signal
pojavljuje na ekranu monitora. Molimo da pogledate korisni¢ko uputstvo za
monitor radi detaljnih informacija o EKG monitoringu.

Ovi proizvodi su namenjeni samo za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

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.

Odrzavanje

Pre upotrebe, proverite da je kabl Citav i u Cistom stanju.

Proizvodac¢ je uspesno testirao prilozeno uputstvo za ponovnu obradu u 80
ciklusa.

Upozorenja

- Nije bezbedno za kori$¢enje u MR okruzenju. Nemojte koristiti ovaj proizvod
u okruzenju u kom se sprovodi snimanje magnetnom rezonancom.

- Ne dozvolite da provodni delovi proizvoda dodu u kontakt sa bilo kojim
drugim provodnim delovima, ukljuuju¢i zemlju.

- Kada Koristite elektrohirurSku jedinicu, obezbedite ispravan kontakt
neutralne elektrode do pacijenta, kako biste izbegli opekotine na mestima
merenja. Nemojte da postavljate proizvod blizu neutralne elektrode
elektrohirurske jedinice ili elektrohirurskih kablova.

- Nemojte dozvoliti da vlaga i voda prodru u proizvod.

- Pre upotrebe pregledajte da li proizvod ima fizicka o$te¢enja. Nemojte
koristiti proizvod ako primetite bilo kakve znakove oStecenja. OSteceni
proizvod treba odmah odloziti. Nikada nemojte pokuSavati da popravite
osteceni proizvod, da modificirate proizvod i nemojte koristiti proizvod koji su
drugi popravili.

- 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 ¢is¢enje radi efikasnosti
sledece dezinfekcije.

- Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su proSli proces provere za
¢is¢enje i dezinfekciju.

- Oprema i pribor koji koristite treba redovno da se odrzavaju i proveravaju u
skladu sa uputstvima proizvodaca.

- Pored toga, treba pratiti sve primenljive zakone, standarde i smernice za
ponovnu upotrebu.

- KoriS¢enje licne zastitne opreme je odgovornost korisnika.

- Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

- Proizvodac nije odgovoran za oStecenja koja su posledica nepravilne
ponovne obrade. Na korisniku je da proverava proceduru i da postuje
proverene parametre tokom svake ponovne upotrebe.

- Koristite samo kombinacije pribora i monitore koji se spominju u ovom
uputstvu za upotrebu radi tacnog i ispravnog merenja. KoriS¢enje pribora ili
monitora drugih proizvodaca koji nisu navedeni moze dovesti do greske u
merenju ili oSteéenja veze. Obratite paznju na boju dela konektora i/ili oznake
na proizvodima da biste obezbedili odgovaraju¢u kompatibilnost sa
monitorom i ostalim priborom.

- Da biste obezbedili odgovarajuée i bezbedno funkcionisanje proizvoda i
sistema, proverite stabilnost veze sa monitorom i ostalim priborom na
pocetku i povremeno tokom vremena.

- Proverite odgovarajuce 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 ¢i¢enja
i dezinfekcije.

2. Zapocnite ¢iSéenje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguce nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenoSenje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne Cestice odmah nakon upotrebe tako Sto cete
prebrisati uredaj.

5. Uredaj treba ocistiti i dezinfikovati koriste¢i najmanje jedan (1) metod
¢iS¢enja i jedan (1) metod dezinfekcije koji su opisani u nastavku.

Uputstva za €iS¢enje

1. Postarajte se da pre ¢iS¢enja budu ispoStovana sva uputstva za pripremu
procedure.

2. Pripremite enzimski / pH neutralni deterdzent, koristec¢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 odistili sve povrsine uredaja, uklju€ujuci pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite Cetkicu
odgovarajuce veli€ine (sa mekim dla¢icama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavstina sa uredaja posebno vodec¢i ratuna 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 ¢esme 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 pomocéu meke, sterilne tkanine

6. Vizuelno pregledajte Cisto¢u 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, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Eetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko 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 $to ¢ete brisati uredaj 30 sekundi. Ponovite
jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa ispiranja, svaki put
koristeéi sveze precisc¢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, ruéno
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite Eetkicu odgovarajuée veli¢ine (npr.
standardna Cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko 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. Pomocu sterilne gaze natopljene prec¢iSéenom 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 koristeci sveze preciSc¢enu vodu.

5. Su$enje: 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.

Tehnicki opis

- Ovaj proizvod je klasificiran kao primenjeni deo CF tipa otpornog na
defibrilaciju.

- Proizvod ispunjava zahteve standarda ECG trunk cables and patient
leadwires (ANSI/AAMI EC53) (Glavni EKG kablovi i vodovi pacijenta (ANSI/
AAMI EC53). Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu na viSe pacijenata.

- Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
www.myAirLife.com.



[Fi]
Multi-Link™ EKG-kaapelit

Kayttoohjeet
Kayttoétarkoitus

Multi-Link ™-kaapeli- ja -johdinsarjat ovat kestokayttoisia elektrodikaapelien
sarjoja, joita kdytetdan signaalien valittdmiseen potilaselektrodeista
monenlaisiin elektrokardiografipiirtureihin tai -monitoreihin seka
diagnostiikkaa ettd monitorointia varten.

Kéayttéohjeet

1. Liitda EKG-kaapeli, jossa on kiinteat potilasjohtimet, monitorin vihredan ja
suorakulmaiseen 11-nastaiseen tuloliitantaan.

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

3. Kiinnita elektrodit oikeisiin paikkoihin. Katso elektrodien sijoitus monitorin
kayttdohjeista.

4. Yhdista potilasjohdot elektrodeihin. Varmista, ettd EKG-signaali nakyy
monitorissa. Katso potilasmonitorin kdyttdohjeesta lisatietoja EKG-
monitoroinnista.

N&ma tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkildkunnan kayttéon.

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

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

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

- Varmista, etté sahkokirurgisen yksikon maadoituselektrodi on kiinnitetty
oikein potilaaseen, jotta potilaalle ei tule palovammoja mittauskohtiin. Al
aseta tuotetta sahkokirurgisen yksikdn maadoituselektrodin tai
sahkokirurgisten kaapeleiden lahelle.

- Esta nesteiden ja kosteuden paasy tuotteeseen.

- Tarkista ennen kaytté, ettei tuote ole vaurioitunut. Al& kéyté
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittémasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sité tai kayttéad muiden
korjaamaa tuotetta.

- Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen ensimmaisté 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.

- Kaytettyja laitteita ja lisdvarusteita on yllapidettava ja ne on tarkistettava
saannollisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

- Lisaksi uudelleenkasittelyssa on noudatettava kaikkia soveltuvia lakeja,
standardeja ja ohjeita.

- Kayttaja on vastuussa henkilénsuojainten kaytosta.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyista toimenpiteista poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisestad uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kaytannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

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

- Varmista tuotteen ja jarjestelman asianmukainen ja turvallinen toiminta
tarkistamalla monitorin ja muiden tarvikkeiden liitdnnan vakaus kaytdn alussa
ja ajoittain kaytén aikana.

- 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 sisalld).

3. Siirra laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantojen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

5. Laite on puhdistettava ja desinfioitava vahintaan yhden (1) puhdistustavan
ja yhden (1) desinfiointitavan mukaisesti. Tavat esitetdan alla.

Puhdistusohjeet

1. Varmista, etté esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampétila on 27—-44 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, myds 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 pehmealla 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 silmamaaraisesti.

7. Jos laitteessa on nakyvaa likaa, toista puhdistus, kunnes laite on taysin
puhdas.

Desinfiointi

Keskitason desinfioinnin ohjeet (vaihtoehto 1)

1. Valmista 2-prosenttinen glutaraldehydi-desinfiointiliuos (CIDEX® tai
vastaava) valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Kayta steriilia ja pehmeaa, desinfiointiliuokseen kastettua liinaa ja desinfioi
sen avulla kaikki laitteen kontaminoituneet pinnat. Kéyta desinfiointiin
vahintdan 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
huoneenldmmdssa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitéd 30 sekunnin ajan steriililla 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
pehmeaharjaksista hammasharjaa tai pienté pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlammossa.

4. Huuhtele laite pyyhkimalla sitad 30 sekunnin ajan steriililla sideharsolla,
joka on kastettu 27—44 °C:n lampoiseen 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 steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampotila —30 °C...+60 °C (-22 °F...+140 °F).

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittamista. Havitd sahko- ja
elektroniikkalaitteet niistd annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Téma tuote on luokiteltu defibrillaatiosuojatuksi tyypin CF liityntdosaksi.

- Tuote on EKG-runkokaapeleita ja potilasjohtimia koskevan standardin
ANSI/AAMI EC53 vaatimusten mukainen. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi
useilla potilailla.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EKG-kablar

Bruksanvisning

Avsedd anvédndning

Multi-Link™ Cable- och Lead Wire-systemen ar ateranvandbara
elektrodkabelsystem som anvands for att verfora signaler fran
patientelektroder till olika EKG-upptagningsapparater/EKG-
overvakningsapparater, bade i diagnostiskt syfte och i 6vervakningssyfte.

Bruksanvisning

1. Anslut EKG-kabeln med integrerade avledningskablar till monitorn via den
grona, rektangulara kontakten med 11 stift.

2. Forbered patienten: Férbered huden, raka av eventuell harvaxt fran de
omraden dar elektroderna ska placeras och rengdr och lat huden torka.

3. Placera elektroderna pa ratt stallen. Se i monitorns anvandarmanual hur
elektroderna skall placeras.

4. Anslut elektrodkablarna till respektive EKG-elektrod. Kontrollera att EKG-
signalen visas pa monitorskdrmen. Mer information om EKG-6vervakning
finns i anvéandardokumentationen till monitorn.

Produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behérig
myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten &r intakt och ren.
Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
fér ombearbetning.

Varningar

- Ej MR-saker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

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

- Se till att diatermienhetens neutrala elektrod sitter ordentligt pa patienten for
att undvika brannskador pa matningsstallena. Placera inte produkten i
narheten av diatermienhetens neutrala elektrod eller diatermikablar.

- Se till att ingen fukt eller vatska tréanger in i produkten.

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

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengéras och
desinficeras fore forsta anvandningen. Produkterna maste ombearbetas fore
varje anvandning.

- Adekvat rengdring ar ett nédvandigt krav for att efterféljande desinfektion
ska vara effektiv.

- Anvand endast rengdrings- och desinfektionsprocedurer som validerats for
den specifika utrustningen eller produkten.

- Den utrustning och de tillbehér som anvands maste regelbundet
underhallas och kontrolleras enligt tillverkarens anvisningar.

- Alla tillampliga lagar, standarder och riktlinjer for ombearbetning maste
ocksa foljas.

- Det ar anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte fér skador som uppkommit p.g.a. olamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvéandaren att validera sina procedurer
och att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

- For att sakerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda den
tillbehdrskombination och monitor som anges i den har bruksanvisningen.
Anvandning av annat tillbehér eller monitor &n de som beskrivs héri kan
resultera i matfel eller farlig anslutning. Beakta kopplingsdelens fargkodning
och/eller markeringar pa produkterna for att sakerstélla kompatibilitet med
monitorn och andra tillbehér.

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

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

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning 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 mgjligt 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.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar fér férbearbetning foljs fére rengéring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengdringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F-111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indréankt med rengdéringslésningen och
rengor alla enhetens ytor, aven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med I&dmplig 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 rengéringsldsningen bor bytas ut nar
den blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj 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 genomfor totalt tre (3) skoljcykler.

5. Torkning: Torka enheten med en mjuk och steril trasa

6. Undersok varje enhet visuellt och kontrollera att den &r ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengdringsprocessen upprepas tills
enheten ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionsldsning med 2 % glutaraldehyd (CIDEX® eller
motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.

2. Anvand en steril och mjuk trasa indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade
vid rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril och mjuk trasa 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 intermediar desinfektionsniva (alternativ 2)

1. Gor en desinfektionslésning med 70 % IPA enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anvand en steril gasvav indrankt med desinfektionslésningen och
desinficera manuellt alla enhetens kontaminerade ytor i minst 15 minuter.

3. Anvand en borste med lamplig storlek i det har steget (t.ex. en vanlig mjuk
tandborste eller flaskborste) och desinficera svaratkomliga delar. Var sarskilt
noggrann med sprickor och springor och se till att ytorna haller sig fuktade vid
rumstemperatur under hela det har desinfektionssteget.

4. Anvand en steril 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) skoljcykler 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 fére kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljélagar.

Teknisk beskrivning

- Produkten ar klassificerad som en defibrilleringssaker tillampad del av typ
CF.

- Produkten uppfyller kraven i standarden ANSI/AAMI EC53, ECG trunk
cables and patient leadwires (EKG-baskablar och -patientavledningar).
Produkten ar avsedd for flerpatientsanvandning.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Bestallningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férséljningsrepresentant eller
besok visit www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EKG Kablolar

Kullanim talimatlari

Kullanim amaci

Multi-Link™ Kablo ve Derivasyon Sistemleri, hem tani hem de izleme
amaciyla hastanin elektrotlarindan gesitli elektrokardiyograf kaydedicilere /
monitdrlere sinyal iletmek igin kullanilan yeniden kullanilabilir elektrot kablo
sistemleridir.

Kullanim talimatlari

1. Entegre derivasyonlara sahip EKG kablosunu yesil ve 11 pimli dikdortgen
giris araciliiyla monitére takin.

2. Cildi hazirlama: Segtiginiz elektrot bolgelerindeki killari tiras edin, cildi
temizleyin ve kurulayin.

3. Elektrotlari dogru konumlara takin. Elektrotlarin yerlestiriimesi hakkinda
bilgi almak igin monitér kullanim talimatlari kilavuzuna bakin.

4. Derivasyon setini elektrotlara baglayin. EKG sinyallerinin monitor
ekraninda goéruntulendigini dogrulayin. EKG monitdrizasyonuyla ilgili daha
ayrintili bilgi i¢in lGtfen monitériin kullanici kilavuzuna bakin.

Bu Urtinler, sadece egitimli tibbi personelin kullanimi igindir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
productquality@myairlife.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmahdir.

Bakim

Kullanmadan énce Griintin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongu igin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmistir.

Uyarilar

- MR igin gtivenli degildir. Bu rGini MRI ortaminda kullanmayin.

- lletken Uriin pargalarinin, topraklama iceren diger iletken parcalarla temas
etmesine izin vermeyin.

- Monitér 6lguim alanlarinda yanik olusmasini énlemek igin elektrocerrahi
birimi nétr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Uriinleri elektrocerrahi birimi notr elektrotunun veya elektrocerrahi
kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Uriine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan 6nce Uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gérirseniz tGriint kullanmayin. Hasarli bir GrGin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Grlini asla onarmaya galismayin, triinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardidi bir Griini kullanmayin.

- Urlinler steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan cikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmelidir. Uriinler her
kullanimdan 6nce yeniden iglenmelidir.

- Ekipmanin yeterince temizlenmesi etkili dezenfeksiyon igin olduk¢a 6nemli
bir gerekliliktir.

- Sadece ekipmana ve Uriine 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlar, uretici talimatlarina gére diizenli olarak
bakim ve kontrol isleminden gegiriimelidir.

- Ayrica yeniden isleme igin yirlrlikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmalidir.

- Kisisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda tanimlanan prosediirlerden sapma, kullanicinin
sorumlulugudur.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme esnasinda prosedurleri dogrulamak ve
onaylanmis parametrelere uymak kullanicinin yakamlalaguadar.

- Olgiim fonksiyonunun kusursuz ve dogru gergeklesebilmesi igin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari’nda bahsedilen aksesuar kombinasyonlarini ve monitoru
kullanin. Bahsedilenlerin digindaki aksesuar veya monitér kullanimi dlgiim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir. Monitor ve diger aksesuarlarla
gereken sekilde uyumluluk saglamak igin trtinlerin tGzerindeki konektor
parcasi renk kodlamasina ve/veya isaretlerine dikkat edin.

- Uriiniin ve sistemin uygun ve giivenli bir sekilde ¢alismasini saglamak igin
en basta ve ara sira, monitor ve diger aksesuarlarin baglantilarinin
saglamhigini kontrol edin.

- Solunum yolu tikanikhgt, tahrig, dekibitus, diger esyalarin veya insanlarin
dismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma gibi durumlari
onlemek igin kablonun gereken sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini 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 miimkiin oldugunca kisa siirede temizlik ve
dezenfeksiyon islemlerine baslayin (1 saat i¢inde yapilmasi nerilir).

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 kdseli bolimler de dahil olmak lizere cihazin tim yUzeylerini
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizlemek icin temizleme
sollisyonuyla islatiimis yumusak ve temiz bir bez kullanin. Bu adimla birlikte
uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi) kullanarak 6zellikle bosluklu,
koseli ve temizlemesi zor diger bolumlere dikkat edin ve cihazdaki gorulebilir
tim kirleri temizleyin.

Not: Enzimatik veya nétr pH degerine sahip deterjan sollisyonu buy(k 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 Ug (3) durulama déngust icin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurulama: Cihazi yumusak ve steril bir bezle kurulayin

6. Her bir cihazin temizligini gézle kontrol edin.

7. Gorlindr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlar dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehi dezenfektan
soltisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tiim ylzeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis 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 bolimlere
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) islatiimis steril ve yumusak bir bezle manuel olarak silin

ve durulayin. Toplam Ug (3) durulama dongusu igin islemi iki (2) defa
daha tekrarlayin. Her islemde temiz ve saf su kullanin.

5. Kurulama: Cihazi steril ve tly birakmayan bir bezle kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tim ylizeylerini minimum 15 dakika boyunca
dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis steril bir gazli bezle manuel olarak
dezenfekte edin.

3. Bu adimla birlikte uygun boyutlara sahip bir firga (yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak 6zellikle bosluklu ve koseli bolimlere
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) islatilmis 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 sicakhigi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.

Bertaraf
Uriinleri atmadan énce yeniden isleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.

Teknik agiklama

- Bu Uriin, defibrilasyon korumali CF tipi uygulanmig parca olarak
siniflandirilir.

- Bu Uriin, EKG ara kablolari ve hasta derivasyonlari (ANSI/AAMI EC53)
standardinin gereksinimlerini karsilamaktadir. Bu Urlin, birden fazla hastada
kullanilacak sekilde tasarlanmigtir.

- Dogal kauguk lateks ile Uretilmemigtir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin litfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
www.myAirLife.com adresini ziyaret edin.

Multi-Link™ Kabel ECG

Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Kabel Multi-Link™ dan Sistem Lead Wire adalah sistem kabel elektrode yang
dapat digunakan ulang untuk mengirimkan sinyal dari elektrode pasien ke
berbagai perekam/monitor elektrokardiograf untuk tujuan diagnostik dan
monitoring.

Petunjuk penggunaan

1. Sambungkan kabel ECG dengan kabel lead terintegrasi ke monitor
melalui input 11-pin hijau berbentuk segiempat.

2. Siapkan kulit pasien: cukur bulu dari lokasi elektrode yang dipilih, dan
bersihkan serta keringkan kulit tersebut.

3. Pasang elektrode ke posisi yang tepat. Lihat dokumentasi pengguna
monitor untuk mengetahui cara memposisikan elektrode.

4. Sambungkan set kabel lead ke elektrode. Pastikan sinyal ECG muncul di
layar monitor. Harap baca dokumentasi pengguna untuk informasi terperinci
pemantauan ECG.

Produk ini diindikasikan hanya untuk digunakan oleh personel medis yang
berkualifikasi.

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

- Tidak aman untuk MR. Jangan gunakan produk ini di lingkungan MRI.

- Jaga agar komponen produk yang konduktif tidak bersentuhan dengan
komponen konduktif lain, termasuk dengan bumi.

- Pastikan kontak yang memadai dari elektrode netral unit bedah elektro ke
pasien untuk menghindari risiko terbakar di lokasi pengukuran pemantauan.
Jangan meletakkan produk di dekat elektrode netral unit bedah elektro atau
kabel bedah elektro.

- Jangan biarkan kelembapan atau cairan masuk ke produk.

- 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.

- 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.

- Peralatan dan aksesori yang digunakan harus dirawat dan diperiksa secara
rutin sesuai instruksi pabrikan.

- Selain itu, semua undang-undang, standar, dan pedoman yang berlaku
untuk pemrosesan ulang harus dipatuhi.

- Pemakaian peralatan pelindung diri merupakan tanggung jawab pengguna.
- 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.

- Hanya gunakan kombinasi aksesori dan monitor seperti yang disebutkan
dalam IFU ini untuk mendapatkan fungsi pengukuran yang benar dan akurat.
Penggunaan aksesori atau monitor selain dari yang direferensikan bisa
menyebabkan kesalahan pengukuran atau sambungan berbahaya.
Perhatikan kode warna komponen konektor dan/atau penanda pada produk
untuk memastikan kompatibilitas yang sesuai dengan monitor dan aksesori
lainnya.

- Untuk memastikan produk dan sistem bisa berfungsi dengan benar dan
aman, periksa stabilitas sambungan dengan monitor dan aksesori lainnya
sejak pertama kali dan pada waktu-waktu tertentu selanjutnya.

- 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.

Keterangan teknis

- Produk ini diklasifikasikan sebagai jenis tahan-defibrilasi CF untuk
komponen yang sesuai.

- Produk memenuhi persyaratan standar, kabel trunk ECG dan kabel lead
pasien (ANSI/AAMI EC53). Produk ini dimaksudkan untuk digunakan pada
lebih dari satu pasien.

- Tidak dibuat dari lateks karet alam.

Informasi pemesanan
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Day cap do dién tam
do ECG
Hwéng dan sir dung

Muc dich st dung

Hé théng day cap va day dién cwrc Multi-Link™ la cac hé théng day cap dién
cwc co thé tai st dung, duoc dung dé truyén tin hiéu tlr cac miéng dién cuc
clia bénh nhan dén nhiéu loai may ghi / may theo déi dién tim khac nhau
danh cho ca hai muc dich chan doan va theo dbi.

Hwéng dan sir dung

1. Két ndi day cap do dién tam do ECG c6 bd day dién cuc tich hop véi man
hinh qua dau vao 11 chdt hinh chir nhat mau xanh luc.

2. Chuén bi da: cao sach 16ng & céc vi tri gén dién cyc, vé sinh va lam kho da.
3. Gén mleng dan dién cwe vao dung vi tri. Xem tai li¢u hwdng dan st dung
may dé blet vi tri ctia cac miéng dan dién cue.

4. Két nbi bo day dién cuc voi cac miéng dan dién cyc. Kiém tra d& dam bao
tin hiéu ECG xuét hién trén man hinh. Tham khao tai liéu hwéng dan st
dung may @& biét thong tin chi tiét vé viéc giam sat tin hiéu ECG.

Cac san pham nay chi dwgc st dung bdi nhan vién y té coé chuyén mén.

Can bao cao bat ky sw ¢b nghiém trong nao lién quan téi thiét bi nay véi nha
san xuét theo dia chi productquality@myairlife.com va co quan c6 thdm
quyén clia Tiéu bang thanh vién noi cé ngudi dung va/hodc bénh nhan.

Bao dwéng

Trwéce khi st dung, kiém tra xem san pham c6 con nguyén ven va sach sé
khoéng.

Nha s&n xuét da thr nghiém thanh cong cac hwéng dan tai xi ly di kém cho
80 chu ky.

Canh bao

- Khéng an toan cdng hudng tir. Khdng st dung san pham nay trong mai
truong Chup cong huéng tu.

- Khéng duoc dé cac bo phan dan dién clia san pham tiép xuc voi bat ky bd
phan dan dién nao khac, k& ca mat dét.

- Dam bao dién cuc trung tinh cta thiét bj phéu thuat dién tiép xuc ding cach
v&i bénh nhan dé tranh bdng tai cac vi tri do ctia may theo déi. Khong dat
san pham gan dién cure trung tinh hodc cap ndi cla thiét bj phau thuat dién.

- Khong dwoc dé hoi &m hoac chét 16ng di vao san pham.

- Kiém tra san pham dé xem c6 hw héng vat Iy nao khong trudc khi siv dung.
Khoéng dwoc st dung san phdm néu thay ¢6 dau hiéu hw héng. Can vit bd
ngay san pham da hw hong. Khong c0 stra chira san pham bi hw héng, stra
d6i san pham ho&c st dung san pham do ngwoi khac stva chira.

- San pham duoc cung cap chua duoc tiét trung va phai dwoc mé goi, lam
sach va khir khuén trwdrc khi st dung 1an dau tién. San pham phai duoc tai
x@ ly trwdc méi 1an s dung.

- Quy trinh 1am sach thich hop 1a yéu cau can thiét d6i véi viéc khir khuan
hiéu qua sau nay.

- Chi str dung thiét bj va quy trinh dwoc phé chuén cu thé cho tirng san pham
dé lam sach va tiét trung.

- Thiét bj va cac phu kién da s& dung phai duwoc bao dwéng va kiém tra
thwong xuyén theo ding cac hwéng dan clia nha san xuét.

- Ngoai ra con phai tuan tht moi luat 1& hién hanh, cac tiéu chuén va chi dan
danh cho viéc tai xt ly.

- Ngwoi dung chiu trach nhiém vé viéc st dung thiét bi bao vé ca nhan.

- Sy sai léch déi véi cac quy trinh dwgc xac dinh trong huéng dan nay la
trach nhiém thudc vé ngudi dung.

- Nha san xuét khong chiu trach nhiém vé cac hu héng do viéc tai xt ly
khong dung cach. Biéu nay phu thudc vao viéc nguoi dung phai xac nhéan
céc quy trinh clia ho va tuan theo nhitng théng sé dwgc phé chuén trong méi
1&n tai xt ly.

- Chi s dung cac t& hop phu kién va may theo déi nhw dwoc dé cap trong
Huéng dan st dung nay dé bao dam sy chinh xac va phu hop cla viéc do
lwdng. St dung céc phu kién hodc may theo doi khéng phai la bé phan dwoc
liét ké co thé dan dén 16i do lwdng hodc két ndi nguy hiém. Chl y ma mau bod
phan dau ndi ctia cap d& dam bao tinh twong thich phu hop véi may theo déi
va cac phu kién khac.

- D& dam bao san phdm va hé théng hoat dong thich hop va an toan, hay
kiém tra d6 6n dinh clia két ndi vai may theo déi va cac phu kién khac ca
trwoc va trong khi str dung.

- Kiém tra viéc dat hodc vi tri thich hop clia cap trwdc va trong khi st dung
dé tranh tinh trang vwéng viu, &p lwc, nha khép, v.v. xay ra vi viéc nay co thé
lam téc nghén dwaong thé, kich ng, tw thé ndm, roi vat dung khac hoéc lam
ngwdi khac té nga, v.v.

Hwéng dan xir ly trweérc

1. Dam b&o tuan thl tat c& cac huwéng dan xd ly truwdc trude khi lam sach
va khtv khuén.

2. Bat dau lam sach va khir khuan thiét bj cang sé'm cang tét sau khi sir
dung (@& nghi trong vong 1 gi& déng ho).

3. Van chuyén thiét bj theo quy trinh van chuyén da xac dinh cla vién
nghién clru.

4. Lau sach thiét bj dé loai bé hét cac vét ban cé mui con thiva lai cang sé'm
cang tét.

5. Thiét bi phai dwoc lam sach va khir khuan bang cach s dung it nhat 1a
moét (1) phuong phap lam sach va mét (1) phuong phap khir khuén dwoc liét
ké duwéi day.

Hwéng dan lam sach

1. Dam bao tuan thl t&t ca cac hwéng dan xir ly truwée trudc khi lam sach.
2. Chuan bi chét tay rira cé pH trung tinh hoac chira enzym, st dung nwéc
may & pham vi nhiét 4o tir 27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) theo cac hudng
dan clia nha san xuét.

3. Dung mot mleng vai sach, mém thdm dung dich lam sach dé lam sach
bang tay toan bo bé mét cua thiét bi ké ca cac vét niet va ké he trong it nhéat
5 phat. Ddng thai khi thuc hién budc nay, hay dung mot ban chai c6 kich
thwdc phu hop (soi long mem) dé loai b hét moi vét ban c6 thé nhin thay
khoi thiét bi, dac biét chl y dén cac vét niit, ké hé va nhirng khu vire khé 1am
sach khac.

Lwu y: Chung téi khuyén ban nén thay dung dich tay rira chira enzym hoac
¢6 pH trung tinh khi dung dich bét dau bj nhiém ban nang (dinh mau hoac
duc ngau).

4. Duing mét miéng vai sach, mém thdm nwéc &m c6 pham vi nhiét do tiv
27°C dén 44°C (81°F dén 111°F) dé lau sach thiét bj trong it nhat 30 giay.
Lap lai thém hai (2) 1an nira, tng cong la ba (3) chu ky lam sach.

5. Lau kho: Lau kho thiét bi béng miéng vai mém vo tring

6. Kiém tra xem ting thiét bi c6 sach hay chuwa bing mét thwong.

7. Néu van con nhin thdy vét ban, hay I4p lai quy trinh 1am sach cho dén

khi thiét bi hoan toan sach sé.

Khir khuan

Cac hwéng dan khir khuan mirc d6 trung binh (tiy chon 1)

1. Chuan bj dung dich khtr khuan Glutaraldehyde 2% (CIDEX® hoac twong
duong) theo dung cac hudng dan clia nha san xuét.

2. Dung mot miéng vai mem vo trung thadm dung dich khir khuan dé khtv
triing bang tay tat ca cac b& mat bi nhiém ban cta thiét bj trong it nhat

15 phat.

3. Ddng thoi, hay dung mot ban chai co kich thuwdc phu hop (vi du nhw ban
chai danh rang cé soi ldng mém theo tiéu chudn hodc ban chai dang trong)
dé kher trung cac khu vuc khé tiép can, déc biét chu y dén cac vét nirt va ké
hé, dam bao bé mat hoi w6t dwoc bao dwo’ng & nhiét do phong trong
khoang thoi gian thuc hién bude khir khuén nay.

4. Diing mot miéng vai mém vo trung thdm nuoc 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
m&i trong méi lan thuc hién.

5. Lau khé: Lau kho thiét bj bdng mét miéng vai v tring, khong co xo Vai.

Cac hwéng dan khir 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. Dung mdt miéng gac mém vé triing thAm dung dich khir khuan dé khor
tring bang tay tat ca cac bé& mat bi nhiém bén cta thiét bj trong it nhat

15 pht.

3. Bdng thoi, hay dung mét ban chai cé kich thudc phi hop (vi du nhw ban
chai danh rang c6 soi l6ng mém theo tiéu chuan hodc ban chai dang trong)
dé khir triing céc khu v khé tiép can, dac biét chi y dén cac vét nit va
ké& h&, dam bao bé mat hoi w6t dwgc bao dwung & nhiét d6 phong trong
khodng thoi gian thie higén budc khir 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) 1an nira, téng cong la ba (3) chu ky 1am sach, st dung nwéc tinh ché
m&i trong méi lan thuc hién.

5. Lau kho: Lau kho thiét bi badng 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 boé )

Tai xtr ly cac san phdm trwdc khi thai bd. Thai bé cac thiét bi dién va dién ter
theo WEEE hoéc thai bd theo quy dinh méi trwéng & dia phwong va tiéu
bang.

M6 ta ky thuat

- San pham nay dwoc phan loai 1a bo phan dwoc ap dung loai CF chiu khiy
rung tim.

- San pham dap (rng cac yéu cau cla tiéu chudn, Cap néi ECG va déy dién
cuc cho bénh nhan (ANSI/AAMI EC53). San phdm nay duoc thiét ké dé s
dung cho nhiéu bénh nhan.

- Khéng lam b&ng ma cao su tw nhién.

Théng tin dat hang
D& biét them thoéng tin, vui 1ong lién hé v&i nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong cua ban hoéc truy cap www.myAirLife.com.
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