[EN ]
Multi-Link™ Maternal ECG Cables,
Reusable

Instructions for Use

1553AA0 Multi-Link™ Maternal ECG Cable and 3-Leadwire Set for Corometrics™,
AHA, Rectangular Connector, 2.4 m/8 ft

1554AA0 Multi-Link™ Maternal ECG Cable and 3-Leadwire Set for Corometrics™,
AHA, Round Connector, 2.4 m/8 ft

1554BA0O Multi-Link™ Maternal ECG Cable and 3-Leadwire Set for Corometrics™,
IEC, Round Connector, 2.4 m/8 ft

1442AA0 Multi-Link™ Maternal/Fetal ECG Y Adapter Cable for Corometrics™
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Intended use

The Maternal ECG care cables and Y adapter cable enable ECG monitoring
with GE Healthcare Corometrics™ monitoring equipment requiring a
rectangular 11-pin connector cable. The care cables are intended for use with
specified Multi-Link ECG leadwires included in the kits. These accessories
are indicated for use by qualified medical personnel only.

Instructions for use

1. Connect the ECG care cable to the monitor. Use the Y adapter between
the monitor and care cable when using the cable with round connector. Fix
the product in place, for example using bedsheet clip.

2. Connect the leadwire set to the ECG care cable.

3. Refer to the leadwire set IFU for more instructions on usage of leadwires
and to the monitor user documentation for detailed information of ECG
monitoring.

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

R/RA

1) 3-lead ECG connected to care cable with rectangular connector
2) 3-lead ECG connected to care cable with round connector, and further to
round connector of Y adapter cable

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 the
product or leadwires close to the electrosurgery unit neutral electrode or
electrosurgery cables.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. 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. 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

- For technical description see the host device user guide or manual, or
contact your local sales representative.

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

- 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.
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Multi-Link™ MawnunHun EKIT kabenu,

3a MHOrokKpaTtHa yn0Tpe6a
UHcTpykuum 3a ynotpeba

I'Ipep.HaaHaquue

Maitumnute EKI kabenu n Y-agantepHusiT kaben no3sonsiBaT MOHUTOpPUpaHe
Ha EKI" ¢ monuTopupallo obopyasaHe Ha GE Healthcare Corometrics™,
M3UCKBALLO NpaBobIbieH 11-WnudToB KOHEKTOPEH kaben. Kabenute ca
npeAHasHayeHu 3a ynotpeba cbe cneumdunynm Multi-Link EKI nposogHuum,
BKIIOYEHN B KOMNNeKTUTEe. Tean akcecoapu ca npefHasHayeHn 3a
n3nonssaHe camo oT kBanuduumpaH MeAULIMHCKN NepcoHarn.

1) EKT ¢ 3 oTBeXaaHus, cBbp3aHa ¢ kaben ¢ NpaBobIbieH KOHEKTOP
2) EKT ¢ 3 oTBexgaHus, cBbp3aHa ¢ kaben ¢ Kpbrbi KOHEKTOP U NMo-HaTaTbk
C KpbIb KOHEKTOp Ha Y-aganTtepeH kaben

MHcTpykuum 3a ynotpeba

1. CebpxeTte EKIM kabena kbM MoHWUTOpa. M3nonsBaiite Y-agantepa mMexay
MoHUTOpa U kabena, korato cBbp3BaTe kabena ¢ KpbrbSl KOHEKTOP.
dukcmpaiiTe NpoayKkTa Ha MSICTO, HanNpuMep ¢ NOMOLLTa Ha KNunc 3a
YapLiadu.

2. CBbpxeTe KoMMrekTa NnpoBoAHMUM kbM EKI kabena.

3. O6bpHeTe ce KbM UHCTPYKLUUMTE 3a ynoTpeba Ha KoMnnekTa NpoBOAHULM
3a noBeye MHCTPYKLMM OTHOCHO U3MON3BaHETO Ha NMPOBOAHMLM U KbM
[OKyMeHTaumsTa 3a NnoTpebuTens Ha MOHWUTOpa 3a No-noApo6Ha
nHdopmauus 3a EKI moHuTopupaHe.

BCUYKM CEPUO3HM MHUMAEHTH, KOUTO Ca Bb3HUKHAIN BbB Bpb3ka C
nsgenueTo, Tpsibea Aa 6baaT AoknaABaHU Ha NPOV3BOAUTENS Ha aapec
productquality@myairlife.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha
ObpxaBaTa-ureHka, B KOSTO Ce HamMupa NoTPeBUTeNaT M/unu NauneHTLT.

TexHuYecko o6cnyxBaHe

Mpeau ynotpe6a npoBepeTe Aany NpoayKTLT € 34paB U YUCT.
npOVIBBO,CLVITeJ'IHT YCnewHo e usnutan npunoXeHnTe NHCTPyKUMn 3a
noBTopHa obpaboTka 3a 80 uuKkbna.

MpepynpexaeHus

— Henoaxogswo 3a MR. He nanonseaite 1031 npoaykT B cpeaa Ha MRI.

— He ponyckaiite npoBoAsiLMTE YacTU Ha NPoAyKTa Aa BU3aT B KOHTAKT C
APy NPOBOASLLM YacTH, BKIMIOYUTESTHO CbC 3eMATa.

— OcurypeTe fo6bp KOHTAKT Ha HEYTPanHWS enekTpoA Ha
eNeKTPOXMPYPrMYHUS anapar ¢ naumeHTa, 3a Aa ce usberHaT usrapsiHus no
MecTaTa 3a U3MepBaHusi OT MOHWTOpa. He nocTaesaiTe npoaykTa unu
NPOBOAHWLMTE B GNU3OCT A0 HEYTPanHUs eNnekTPOA, Ha enekTpoXMpYpruiHms
anapar uUnm Ao enekTPoOXMpYpruyHuTe kabenu.

— He nossonsiBaite NpoHWKBaHe Ha Bnara Ui TEYHOCTU B NPOAYKTa.

— lNpeaw ynoTtpeba orneaainTe npoaykTa 3a dusnyeckv nospean. He
n3nonseanTe ypeaa, ako 3abenexute BUAMMU NpU3HaLy Ha nospeda.
MoBpeneH ypen cneasa Aa ce ussepe ot ynotpeba HesabasHo. Hukora He
ce onuTBanTe ga nonpassTe NpoAdykTa, Aa npasuTe MoanUKaLMm No Hero
1nW Aa usnonasare ypes, NONpaBsiH OT ApYru.

— MpoayKTuTe ce AOCTaBAT HECTEPUITHY U TpsibBa Aa 6baaT pasonakoBaHy,
MOYMCTEHN U Ae3nHdbeKuMpaHn npeau nbpeaTa ynotpeba. Mpoayktute
Tpsibea fa 6baaT 06paboTeHn NOBTOPHO Npeam Besika ynotpeba.

— MNoaxoAsLwoTo NoYncTBaHe e HeoB6XoAMMO U3NCKBaHE 3a nocrefsallarta
edeKTuBHa Ae3nHpekums.

— Manonaseaiite camo ogobpeHo o6opyasaHe n Npoueaypu 3a noYncTeaHe u
Ae3nHdekuus, cneumndunyHn 3a npoaykTa.

— M3nonssaHoTo o6opyaBaHe u akcecoapu TpsibBa Aa ce noaabpka u
nposepsiBa PefOBHO CNPAMO UHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAUTENS.

— [onbnHuTernHo TpsibBa Aa ce cnassaT BCUYKM NPUMNOXUMU 3aKOHU,
CTaHAapTU 1 HAacoKW 3a NoBTOpHa obpaboTka.

— MoTpebuTtenaT HocK OTFOBOPHOCTTA 3a U3MO3BaHE Ha JINYHO NPeAnasHo
o6opyasaHe.

— MNoTpebuTensT HoCK OTFOBOPHOCT MNPY OTKIOHEHWE OT YCTAaHOBEHUTE B
Te3n MHCTPYKLMW NpoLeaypu.

— Mpoun3BoANTENAT HEe HOCW OTFOBOPHOCT 3a LLEeTH, NPOM3TUYALLM OT
HenpasunHa NoBTopHa obpaboTka. MNoTpebutensT otrosaps 3a
ofo6psiBaHETO Ha CBOMTE NpoLieAypu 1 3a crna3BaHeTo Ha 0fobpeHuTe
napameTpu npu Bcsika NOBTOpHa obpaboTka.

— M3nonsBaite camo npoaykTa 1 KOMGUHaLMUTE OT NPOBOAHULIN, KaKTO ce
criomMeHaBa B ToBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, ¢ Lien npaBuiiHOTO U TOYHO
hyHKUMOHMPaHe npu n3mepsaHe. M3non3eBaHeTo Ha KOMMOHEHTN Unn
MOHWTOPU, Pa3NNYHK OT CNIOMEHaTUTe, MOXe Aa AoBee [0 NorpeLlHn
OTUMTaHUSA UNK onacHa Bpb3ka. Cna3saiiTe LIBETOBOTO KOAMPAaHe Ha YacTuTe
Ha KOHeKTopa W/Wnn MapkUpoBKUTE BbPXY NPOAYKTUTE 3a NOACUrypsiBaHe Ha
NoAXoAsLLa CbBMECTUMOCT C MOHUTOpA U APYruTe akcecoapy.

— 3a nofcurypsisaHe Ha noaxopasiia u 6esonacHa paboTta Ha npoaykTa
MbPBOHAYaNHO NpoBepeTe CTabUNHOCTTa Ha Bpb3kaTa C MOHMUTOPA M/Mnu
ApyruTe akcecoapw u BNocneAcTBUE NpoBepsiBaiiTe OT BpeMe Ha Bpeme.

— MbpBOHAYaNHo nposepeTe NOAXOASALLOTO Pa3noNoXeHWe U No3uumsTa
Ha npoayKTa 1 BrocneacTsve NpoBepsiBaiiTe oT BpeMe Ha Bpeme 3a
npepoTBpaTABaHe OT 3annuTaHe, HansraHe, aaryba Ha paBHoBecue U T.H.,
KOUTO MOXe Aa Ce NomnyyaT 1 Aa NPUYMHAT 3anyLuBaHe Ha AuxaTernHuTe
MbTULLA, Apa3HeHe, AeKkyBuUTanHW paHu, najaHe Ha NpeaMeTy Uu xopa 1 T.H.

WHcTpykuum 3a npeaBapuTenHa obpaboTtka

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKU UHCTPYKLUMM 3a NpefBapuTenHa obpaboTtka ca
cnaseHun npeau noyYncTBaHe u Ae3nHMbeKUms.

2. 3anoyHeTe noyncTBaHe U Ae3nHMEKLMA Ha YCTPONCTBOTO B3MOXHO Haii-
cKkopo crieq ynotpeba (3a npenopbysaHe B pamkuTe Ha 1 yac).

3. TpaHcnopTupaiTe ycTpoicTBaTa cnopes ycTaHoBeHaTa npoueaypa 3a
TPaHCMNOPT Ha UHCTUTYUMATA.

4. OTCTpaHeTe U3MULLIHUTE FONEMU 3aMbpCSBaHNUS Bb3MOXHO Hal-CKOpPO
cnep ynotpebara upe3 n3bbpcBaHe Ha YyCTPOUCTBOTO.

5. YcTtpoiicTBOTO TpsibBa Aa 6bae NoYMcTBaHO U Ae3nHdeKLMpaHo ¢
M3nons3BaHeTo Ha MUHUMYM eauH (1) MeToa 3a nouyncTBaHe 1 eanH (1) meton
3a Ae3nHdeKUMs, onncaHu no-gony.

VlHCprKLl,VIVI 3a no4yucTtBaHe

1. YBepeTe ce, Ye BCUYKM UHCTPYKLMM 3a npeaBapuTenHa obpaboTtka ca
cnaseHun npeam noYnMcTBaHeTo.

2. MpuroTeeTe eH3MMHUSI MUELL, NpenapaT/MyeLL, npenapat ¢ HeyTparnHo pH,
KaTo 13rnon3earte YellMsHa Bofa C TemnepaTypeH auanasoH ot 27°C go
44°C (81°F po 111°F) cbrnacHo MHCTPYKLMMTE Ha NPOVN3BOANUTENS.

3. Manon3eaiiTe Meka YMcTa Kbpna, HanoeHa ¢ NoYMCTBaLLMS pa3TBop, 3a Aa
MOYNCTUTE PBYHO BCUYKM MOBBPXHOCTU Ha YCTPOWCTBaTA, BKMIOYNTENHO
NYKHaTUHW 1 NPOLEnM 3a MUHUMYM 5 MUHYTU. B KOMBUHaUMA € Tasn CTbKa
M3Mon3BanTe YeTka c NOAXOASLL pa3mep (C Meka YeTuHa) 3a NpeMaxBaHeTo
Ha BCUYKM BUAUMU 3aMbPCSIBaHWUSA OT YCTPOMCTBOTO, kKaTo 06bpHETE 0cOBEHO
BHUMaHWe Ha NykHaTUHUTE, NpoLennTe 1 ApYry TPYAHW 3a NOYNCTBAHE 30HU.
3abenexka: MNpenopbysa ce pa3TBOPBLT HA EH3UMEH MUeLL, Npenapar unn Ha
TakbB C HeyTparnHo pH aa ce cmeHsi, koraTo e npekaneHo 3aMbpceH (KbpBaB
n/nm MbTeEH).

4. MpomuinTe yCTPOMCTBOTO CTapaTeriHo, KaTo 13nonseare Meka uicta
Kbpna, HanoeHa ¢ Tonna YelwmaHa Boda ¢ TemnepartypeH avanasoH 27°C ao
44°C (81°F po 111°F), B npogbrkeHne Ha muHumym 30 cekyHau. [MoBTopeTe
oue Aga (2) NbTn 3a 06O Tpu (3) UMKbNA Ha LUSANIOCTHO NPOMUBAHE.

5. MscywaBsaHe: [MoacylueTte yCTPOMCTBOTO C MeKa CTepunHa Kbpna.

6. BusyarnHo nposepeTe uicToTaTa Ha BCSIKO YCTPOMCTBO.

7. Ako ocTaHe BUAMMO 3aMbpcsBaHe, NOBTOPETe npoueaypara 3a
noyMcTBaHe, [oKaTo YyCTPOMCTBOTO He BbAe LaTenHo N34YUCTEHO.

De3unHdekuns

WHCTpyKunm 3a Ae3nHdeKumsa Ha MeXaUHHO HMBO (onuus 1)

1. MNpuroTteeTe 2%-eH pa3TBOp Ha Ae3nHdekTaHT rnyTapangexug (CIDEX®
UMW €KBMBAMNEHTEH) CbIMACHO yKa3aHUsTa Ha NPoV3BOAUTENS.

2. C nomoLuTa Ha CTepUrHa Meka Kbpna, HanoeHa ¢ Ae3UHMEKLMOHHUS
pasTBOp, Ae3nHMEKLMPaRTE BCUMKU 3aMbPCEHM NOBBPXHOCTW Ha
YCTPOWCTBOTO 3@ MUHUMYM 15 MUHYTH.

3. B komMBMHauus ¢ Ta3n cTbMka u3nonssanTe YeTka ¢ NoAxXoasLy pasmep
(Hanp. cTaHaapTHa YeTka 3a 3bOM C Meka YeTUHa UNnu YeTka 3a oTBopy), 3a
Aa fesnHdekumpaTte TpyAHOAOCTbMNHUTE 30HU, KaTo 06BbpHETE 0coBeHo
BHUMaHWe Ha NyKHaTUHUTE 1 NpoLenuTe, ocurypeTe neko Mokpa NoBbPXHOCT
npu cTaiiHa TemnepaTypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Taau CTbrka 3a
Ae3vHdeKums.

4. C nomoLyTa Ha Meka CTepunHa Kbpna, HarnoeHa ¢ AecTunmpaHa Boga
(PURW) npu 27°C — 44°C, pb4HO M3NnakHeTe, MOYUCTBaIKM YyCTPONCTBOTO B
npoabkeHne Ha 30 cekyHaw. MoBTopeTe ole ABa (2) NbTH 3a 06wwo Tpu (3)
LMKbNa Ha MPOMUBaHe, kaTo n3nos3eaTte NpscHa AecTUnMpaHa Boaa BCekn
nbT.

5. MoAacyLueTe yCTPOUCTBOTO CbC CTEPUITHA Kbpna, KOSITO He OTAenNs!
BMACUHKM.

WUHCcTpyKuum 3a Ae3nMHpeKLna Ha MeXXAUHHO HUBO (onuums 2)

1. NpuroteeTte 70%-eH pa3TBop Ha Ae3nHdekTaHT IPA cbrnacHo ykaszaHusTa
Ha npoussoauTens.

2. C nomoLLTa Ha CTepunHa Mapnis, HanoeHa ¢ Ae3VHMEKUMOHHNS pasTBop,
Ae3nHdeKunpanTe pbYHO BCUYKM 3aMbPCEHN NMOBBPXHOCTH Ha YCTPOCTBOTO
3a 15 MUHYTU MUHUMYM.

3. B koMBUHaLus € Ta3n CTbMKa U3MON3BanTe YeTka ¢ NOAXOAsILL, pa3mep
(Hanp. cTandapTHa YeTka 3a 3b6M C Meka YeTVHa Unu YeTka 3a oTBOpH), 3a
fa Ae3nHdbekumpaTte TPyAHOAOCTbIMHUTE 30HU, KaTo 06bpHETe 0COBGEeHO
BHUMaHWE Ha NykHaTUHUTE W NPOLIENUTE, OCUIypeTe NEKO MOKpa NMOBbPXHOCT
npv cTaiiHa TemMnepaTtypa 3a BpeMeTpaeHeTo Ha Tasu CTbrKa 3a
Ae3nHdeKums.

4. C nomolyTa Ha CTepurHa mMapnsi, HanoeHa ¢ gectunupana soga (PURW)
npu 27°C — 44°C, pbYHO U3nnakHeTe, NOYUCTBAKN YCTPOMCTBOTO B
npoabkeHne Ha 30 cekyHaw. MosTopeTe ole ABa (2) NbTH 3a 06wwo Tpu (3)
LMKbIIa Ha NpOMUBaHeE, kaTo U3nonssaTe NpsicHa AecTUnnpaHa BofAa BCEKN
nbT.

5. MopacyleTe yCTPOWCTBOTO CbC CTEPUITHA Kbpna, KOATO He oTAens
BNAacWHKU.

CbXxpaHeHue
TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue ot —30°C/-22°F po +60°C/+140°F.

U3xBbLpnsiHe

Mpeawu n3xBbPNsiHe NpoaykTUTe TpsibBa Aa ce npepaboTaT. M3xebpnete
eneKkTpoHHUTE nsgenus B cboteeTcTene ¢ OEEO unu rm usxsbpnete
CbIMacHO MEeCTHUTE U AbPXaBHWUTE PerfnamMeHTH 3a okonHaTta cpeja.

TexHU4YecKo onucaHue

— 3a TeXHN4ECKOTO ONMCaHNe BUXTE PBKOBOACTBOTO UMM HAapbYHMKa 3a
notpebuTens Ha XoCT YCTPONCTBOTO UMK Ce CBBPXKETE C MECTHUSI ThProBCKU
npeacTasuTen.

— To3u npoaykT e knacudvumpaH kato AedubpunaumoHHoO ycTonumBa
npunoxeHa yact Tun CF.

— To3un NpoayKT e npeaHasHaveH 3a ynotpeba npyu MHOroO NaLMeHTu.

— MNpowusseaeHo 6e3 n3nonasaHe Ha €CTECTBEH Kay4yKoB NaTekc.

UHdopmauma 3a nopbUka
3a fonbnHUTENHa MHOPMaLMs Ce CBBPKETE C MECTHUA ThProBCKU
npeacTasuTen unu nocetete www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Materské kabely EKG,

k opakovanému pouziti
Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Mateiské kabely EKG a kabel adaptéru Y umoziiuji monitorovani EKG
prostfednictvim monitorovacich zafizeni GE Healthcare Corometrics™, kde
je zapottebi kabel s obdéInikovym 11kolikovym konektorem. Kabely jsou
uréeny pro pouziti se specifikovanymi svodovymi vodi¢i EKG Multi-Link
obsazenymi v soupravach. Toto pfislusenstvi je uréeno pouze pro pouziti
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

1) 3svodové EKG pfipojené ke kabelu s obdélnikovym konektorem
2) 3svodové EKG pripojené ke kabelu s kulatym konektorem a dale ke
kulatému konektoru kabelu adaptéru Y

Pokyny k pouziti

1. Pripojte kabel EKG k monitoru. Kdyz pouzivate kabel s kulatym
konektorem, pouzijte mezi monitor a kabel adaptér Y. Pfipevnéte produkt na
misté, napfiklad pomoci sponky na prostéradlo.

2. Ke kabelu EKG pfipojte soupravu svodovych vodicu.

3. Dalsi pokyny k pouziti svodovych kabelt najdete v navodu k pouZiti
svodovych kabell a podrobné informace o monitorovani EKG najdete

v uzivatelské dokumentaci monitoru.

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

a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachazeji.

Udrzba

Pred pouzitim zkontrolujte nezavadnost a cistotu vyrobku.

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

Varovani

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

— Aby nedoslo k popaleni na mistech EKG elektrod, zajistéte pfi pouziti
elektrochirurgické jednotky spravny kontakt neutralni elektrody s pokozkou.
Neumistujte produkt ani svodové vodice v blizkosti neutraini elektrody
elektrochirurgické jednotky nebo elektrochirurgickych kabeld.

— Nevystavuijte produkt vlivu vihkosti a neponofuijte jej do kapalin.

— Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni produkty fyzicky poskozeny. Produkt
nepouzivejte, pokud vykazuje znamky poskozeni. PoSkozeny produkt
okamzité vyradte. Nikdy se nepokousejte poskozeny produkt opravit,
neupravuijte produkt ani nepouzivejte produkt, ktery opravoval nékdo jiny.
— Produkty jsou dodavany nesterilni a je tfeba je pfed pouzitim vybalit, o€istit
a dezinfikovat. Produkty musi byt pfed kazdym pouzitim opakované
zpracovany.

— Aby byla dezinfekce Uginna, je nezbytné pred tim provést odpovidajici
vycisténi.

— P¥i cisténi a dezinfekci pouzivejte pouze vybaveni a schvalené postupy
specialné uréené pro tyto produkty.

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

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

— Pouzivani osobniho ochranného vybaveni je odpovédnosti uzivatele.

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

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

— Pouzivejte pouze kombinace produktli a svodovych kabelt uvedené

v tomto navodu, abyste zajistili spravné a presné méreni. Pouziti jinych nez
zminénych komponent a monitord mGze vést k chybé v méfeni nebo
nebezpeénému spojeni. Zkontrolujte barevné kédovani na konektoru anebo
znacky na produktu, abyste zabezpecili kompatibilitu s monitorem a ostatnim
pfisluSenstvim.

— P¥i spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte stabilitu pfipojeni
k monitoru anebo jinému pfislusenstvi, aby byla zajiSténa spravna a
bezpecna funkce produktu.

— P¥i spusténi a pfilezitostné béhem provozu kontrolujte spravné umisténi
produktu, abyste pfedesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by mohlo
zpUsobit ucpani dychacich cest, podrazdéni, prolezeniny, pad ostatnich
pfedmétd nebo osob atp.

Instrukce pred zpracovanim

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

2. Cisténi a dezinfekci prostfedku zahaijte co nejdfive po jeho pouziti
(doporuc¢eno je do 1 hodiny).

3. Nastroj prepravujte podle pfepravnich pravidel vaseho zafizeni.

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

5. Prostfedek by mél byt vy€istén a dezinfikovan pomoci minimalné jedné (1)
metody cisténi a (1) metody dezinfekce, které jsou uvedeny nize.

Pokyny pro ¢isténi

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

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

3. Pouzijte jemny cisty hadfik navih¢eny cisticim roztokem a manualné
Cistéte cely povrch prostredku, véetné spar a $térbin po dobu minimalné 5
minut. Pfi tomto kroku mUZete také pouzit pfiméfené velky kartaéek

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

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

5. Suseni: Prostfedek osuste jemnym sterilnim hadfikem

6. Vizualné zkontrolujte Cistotu kazdého nastroje.

7. Pokud stale zlstavaji zbytky necistot, opakuijte Cistici postup, dokud neni
prostfedek dokonale Cisty.

Dezinfekce

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 1)

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

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

15 minut.

3. Pfi tomto kroku mizZete také pouzit pfiméfené velky karta¢ek (napf. bézny
zubni kartacek s jemnymi $tétinami nebo kartacek na ¢isténi dutin), kterym
snadnéji vydezinfikujete té€Zko dostupna mista, obzvlasté spary a stérbiny,
pficemz bé&hem dezinfekce musi byt udrzovan stéle lehce mokry povrch a
pokojova teplota.

4. Pomoci sterilniho jemného hadfiku namoc¢eného v upravené vodé (PURW)
pfi 27—44 °C manualné ocistéte otiranim prostfedku po dobu 30 sekund. To
opakujte jesté dvakrat (2x), takZe celkem provedete cyklus tfi (3) otirani, vzdy
pouzijte purifikovanou vodu.

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pokyny pro dezinfekci stfedni irovné (moznost 2)

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

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

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

4. Pomoci sterilni gadzy namocené v upravené vodé (PURW) pii 27-44 °C
manuaélné ocistéte otiranim prostfedku po dobu 30 sekund. To opakujte jesté
dvakrat (2x), takze celkem provedete cyklus tfi (3) otirani, vzdy pouzijte
purifikovanou vodu.

5. Prostfedek osuste sterilnim hadfikem nepousté&jicim viakna.

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 zZivotniho prostredi.

Technicky popis

— Technicky popis najdete v uzivatelské pFirucce hostitelského zafizeni nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce.

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

— Tento produkt je uréen k pouZziti u vice pacientu.

— Neobsahuje pfirodni latex.

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

Multi-Link™ Moder-EKG-kabler, til

flergangsbrug
Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse

Moder-EKG-kablerne og Y-adapterkablet muligger EKG-monitorering med
GE Healthcare Corometrics ™-monitoreringsudstyr, som kraever et
rektanguleert 11-benet konnektorkabel. Kablerne er beregnet til brug med
specifikke Multi-Link EKG-afledninger, som er inkluderet i seettene. Dette
tilbeher er kun til brug for kvalificeret, medicinsk personale.

1) EKG med 3 afledninger tilsluttet til kabel med rektanguleer konnektor
2) EKG med 3 afledninger tilsluttet til kabel med rund konnektor og videre til
Y-adapterkablets runde konnektor

Brugsanvisning

1. Forbind EKG-kablet til monitoren. Brug Y-adapteren mellem monitoren og
kablet, nar kablet med rund konnektor bruges. Fastger produktet, for
eksempel med en clips.

2. Forbind afledningsseettet til EKG-kablet.

3. Se brugsanvisningen til afledningssaettet for yderligere oplysninger om
brugen af afledningerne og brugerdokumentationen til monitoren for
detaljerede oplysninger om EKG-monitorering.

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

Vedligeholdelse

Kontroller, at produktet er intakt og rent far 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 gvrige ledende dele,
herunder jord.

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

- Serg for, at fugt eller veeske 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 forste brug. Produkterne skal genbehandles far hver brug.

- Tilstreekkelig rengering er en forudsaetning for efterfelgende effektiv
desinficering.

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

- Det anvendte udstyr og tilbehgr 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 falge af
uhensigtsmaessig rengering og sterilisering. Det pahviler brugerne at validere
deres procedurer og at overholde de validerede parametre under hver
genbehandling.

- Brug kun produkt- og afledningskombinationerne, som er angivet i
nzerveerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige malinger. Brug
af andre komponenter eller 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 tilbehar.

- Kontrollér, at tilslutningen med monitoren og/eller andet tilbehar er stabil
inden brug og lebende for at sikre, at produktet er sikkert og fungerer korrekt.
- Kontrollér passende placering af produktet inden brug og lgbende for at
undga sammenfiltring, tryk, risiko for at snuble osv., da det kan forarsage
blokering af luftveje, irritation, liggesar, at andre genstande eller personer
falder osv.

Anvisninger om klargering

1. Serg for at falge alle anvisninger om klarggring fer renggring og
desinficering.

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

3. Transporter enhederne i henhold til institutionens fastlagte
transportprocedure.

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

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

Renggringsvejledning

1. Serg for at falge alle anvisninger om klargering for rengering.

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

3. Brug en blad, ren klud meettet med rengeringsopl@sning til manuel
renggring af alle enhedens overflader, herunder revner og spraekker i mindst
5 minutter. | forbindelse med dette trin skal du bruge en passende starrelse
begrste (blade bearster) til at fierne alt synligt snavs fra enheden. Veer iseer
opmaerksom pa revner, spraekker og andre omrader, som er sveere at
renggre.

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

4. Renger enheden grundigt med en blad, ren klud meettet 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) renggringscyklusser.

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

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

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

Desinficering

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 1)

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

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

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

4. Renggr enheden manuelt ved at tarre den med en steril, blad klud meettet
med renset vand (PURW) ved 27 °C - 44 °C i 30 sekunder. Gentag to (2)
gange mere, i alt tre (3) rengeringscyklusser, med nyt renset vand hver gang.
5. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

Anvisninger for desinficering pa mellemniveau (mulighed 2)

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

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

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

4. Renggr enheden manuelt ved at tarre den med et sterilt stykke gaze
meettet med renset vand (PURW) ved 27 °C - 44 °C i 30 sekunder. Gentag to
(2) gange mere, i alt tre (3) rengeringscyklusser, med nyt renset vand hver
gang.

5. 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

- For teknisk beskrivelse henvises der til brugervejledningen eller handbogen
til veertsenheden, eller ogsa kan den lokale salgsrepraesentant kontaktes.

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

- Dette produkt er beregnet til brug pa flere patienter.

- Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

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

Multi-Link™ EKG-Kabel fiir

miitterliches EKG,
wiederverwendbar
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Die EKG-Kabel fiir das Mutter-EKG und das Y-Adapterkabel erméglichen die
EKG-Uberwachung mittels Corometrics ™-Uberwachungsgeréten von

GE Healthcare, fiir die ein rechteckiges 11-poliges Anschlusskabel
erforderlich ist. Die Kabel sind zur Verwendung mit bestimmten, in den Kits
enthaltenen Multi-Link-EKG-Elektrodenkabeln vorgesehen. Diese
Zubehorteile dirfen ausschlieBlich durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal verwendet werden.

1) 3-Kanal-EKG, angeschlossen an Kabel mit rechteckigem Anschluss
2) 3-Kanal-EKG, angeschlossen an Kabel mit rundem Anschluss sowie an
runden Abschluss des Y-Adapterkabels

Gebrauchsanweisung

1. SchlieRen Sie das EKG-Kabel an den Monitor an. Wenn Sie das Kabel mit
dem runden Anschluss verwenden, verbinden Sie Monitor und Kabel mit dem
Y-Adapter. Fixieren Sie das Produkt z. B. mit Betttuch-Clips in seiner
Position.

2. SchlieRen Sie das Elektrodenkabel an das EKG-Kabel an.

3. Weitere Informationen zur Verwendung des Elektrodenkabels entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Elektrodenkabels. Ausfiihrliche
Informationen zur EKG-Uberwachung finden Sie in der
Benutzerdokumentation des Monitors.

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

Wartung

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Sauberkeit und
Unversehrtheit.

Der Hersteller hat die aufgenommenen Aufbereitungsanweisungen fiir 80
Zyklen erfolgreich getestet.

Warnhinweise

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

- Leitfahige Teile des Produkts durfen andere leitfahige Teile, einschlieflich
Erde, nicht beriihren.

- Stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode des Elektrochirurgiegerats
einwandfrei an den Patienten angeschlossen ist, um Verbrennungen an den
EKG-Elektroden oder anderen Messstellen zu vermeiden. Platzieren Sie das
Produkt oder die Elektrodenkabel nicht in der Nahe der Neutralelektrode des
Elektrochirurgiegeréats oder in der N&he von Elektrochirurgiekabeln.

- Lassen Sie keine Feuchtigkeit oder Fliissigkeit in das Produkt eindringen.

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

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

- Eine angemessene Reinigung ist Voraussetzung fiir eine anschlieRende
effektive Desinfektion.

- Wenden Sie fiir die Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich validierte
gerate- und produktspezifische Verfahren an.

- Die verwendeten Gerate und Zubehorteile missen gemaR den jeweiligen
Herstelleranweisungen regelmaRig gewartet und tGberprift werden.

- AuBerdem missen alle geltenden Gesetze, Standards und Richtlinien fiir
die Aufbereitung eingehalten werden.

- Die Verwendung personlicher Schutzausristung liegt in der Verantwortung
des Benutzers.

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

- Der Hersteller ist nicht fiir Schaden verantwortlich, die sich aus einer
unsachgeméRen Aufbereitung ergeben. Es liegt in der Verantwortung des
Benutzers, seine Verfahren zu validieren und die validierten Parameter bei
jeder Aufbereitung einzuhalten.

- Um ordnungsgemale, prézise Messergebnisse zu erhalten, verwenden Sie
nur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen aus
Produkt und Elektrodenkabeln. Die Verwendung anderer Komponenten oder
Monitore als den genannten kann zu Messfehlern oder gefahrlichen
Anschlissen fiihren. Beachten Sie die Farbcodierungen an den
Anschlussteilen und/oder Markierungen auf Produkten, um die Kompatibilitat
mit dem Monitor und anderem Zubehdr sicherzustellen.

- Zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen und sicheren Funktion des
Produkts Uberpriifen Sie die Stabilitat der Verbindung zum Monitor und/oder
anderem Zubehor gleich nach dem AnschlieBen und auch spater
gelegentlich.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieRen und auch spéter gelegentlich
die ordnungsgemafe Anbringung und Anordnung des Produkts, um
Kabelverwirrungen, Druckstellen, Stolpern und dhnliches zu vermeiden, da
es zu Atemwegsblockierungen, Reizungen oder Dekubitus kommen kann,
Gegenstande auf Menschen fallen kénnen usw.

Vorbereitungshinweise

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

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

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

4. Wischen Sie grobe Verschmutzungen am Produkt so bald wie méglich
nach der Verwendung ab.

5. Bei der Reinigung des Produkts miissen mindestens eine (1) der
nachfolgend beschriebenen Reinigungsmethoden und eine der nachfolgend
beschriebenen (1) Desinfektionsmethoden verwendet werden.

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 getranktes weiches,
sauberes Tuch, und reinigen Sie alle Produktoberflachen einschlieBlich der
Risse und Ritzen mindestens 5 Minuten lang von Hand. Entfernen Sie bei
diesem Schritt mit einer weichen Biirste in angemessener GroRe alle
sichtbaren Verschmutzungen vom Produkt. Achten Sie dabei besonders auf
Risse, Ritzen und andere schwierig zu reinigende Stellen.

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

4. Spiilen Sie das Produkt mindestens 30 Sekunden lang 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. Wiederholen
Sie diesen Vorgang zwei (2) weitere Male, damit das Produkt insgesamt drei
(3) Spiilzyklen durchlauft.

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

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

Desinfektion

Anweisungen fiir die Desinfektion mittlerer Stufe (Option 1)

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

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

3. Desinfizieren Sie bei diesem Schritt mit einer Blrste angemessener Grofte
(z. B. mit einer normalen weichen Zahnbirste oder einer Lumenblirste)
schwierig zu erreichende Stellen. Achten Sie dabei besonders auf Risse und
Ritzen und stellen Sie sicher, dass die Oberflache wahrend des
Desinfektionsschritts bei Raumtemperatur leicht feucht bleibt.

4. Tranken Sie ein steriles, weiches Tuch mit gereinigtem Wasser (PURW),
das eine Temperatur zwischen 27 °C und 44 °C aufweist, und wischen Sie
das Produkt 30 Sekunden lang von Hand ab. Wiederholen Sie diesen
Vorgang zwei (2) weitere Male, damit das Produkt insgesamt drei (3)
Spiilzyklen durchlauft. Verwenden Sie dabei jedes Mal frisches gereinigtes
Wasser.

5. 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-Desinfektionslosung gemaR den
Herstellerangaben vor.

2. Trénken Sie sterilen Mull mit der Desinfektionslésung, und desinfizieren
Sie mindestens 15 Minuten lang alle kontaminierten Oberflachen des
Produkts von Hand.

3. Desinfizieren Sie bei diesem Schritt mit einer Blirste angemessener GréRRe
(z. B. mit einer normalen weichen Zahnbirste oder einer Lumenblirste)
schwierig zu erreichende Stellen. Achten Sie dabei besonders auf Risse und
Ritzen und stellen Sie sicher, dass die Oberflache wahrend des
Desinfektionsschritts bei Raumtemperatur leicht feucht bleibt.

4. Tranken Sie sterilen Mull mit gereinigtem Wasser (PURW), das eine
Temperatur zwischen 27 °C und 44 °C aufweist, und wischen Sie das
Produkt 30 Sekunden lang von Hand ab. Wiederholen Sie diesen Vorgang
zwei (2) weitere Male, damit das Produkt insgesamt drei (3) Spulzyklen
durchlauft. Verwenden Sie dabei jedes Mal frisches gereinigtes Wasser.

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

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

Entsorgung

Die Produkte vor der Entsorgung erneut bearbeiten. Die Entsorgung
elektrischer und elektronischer Gerate muss in Ubereinstimmung mit der
WEEE-Richtlinie oder gemaR den 6rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Die technische Beschreibung finden Sie im Benutzerhandbuch des Host-
Gerétes. Alternativ kénnen Sie sich auch an lhren Vertriebspartner vor Ort
wenden.

- Dieses Produkt ist als defibrillationssicheres Gerat vom Typ CF klassifiziert.
- Dieses Produkt ist flir den Gebrauch an mehreren Patienten vorgesehen.

- Ohne Naturkautschuklatex.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von |hrem Vertriebspartner vor Ort oder
unter www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Mntpikd kaAwdia HKT,

TTOAAATTAWYV XPROEWV
Odnyieg xpriong
MpoBAeTopevn xpRon

Ta pnTpikd kaAwdia HKT kal To kaAwdio TTpogappoyéa Y emTPETTOUV TNV
TrapakohouBnon HKI pe eommAiopd apakoAouBnong GE Healthcare
Corometrics™, yia Tov oTToi0 aTraiTeital n Xprion kaAwdiou pe opBoywvio
Buopa 11 akidwy. Ta kaAwdia TTpoopifovTal yia XPRon He EEIBIKEUPEVOUG
akpodékteg HKIM Multi-Link TTou ouptrepiAapBdvovtal ota KiT. AUTG T
£gapTApATa TTPOOPIJoVTal yia XPrion HOVO ATTO EKTTAIBEUHEVO IATPIKO
TTPOCWTTIKO.

1) HKI™ 3 ammaywywv cuvoedepévo pe KaAwdIo Je 0pBoywWVIO OUVOETIKO
2) HKT 3 amaywywv ouvOedepévo Pe KAAWDIO PE OTPOYYUAS CUVOETIKO Kal
KATOTTIV JE TO OTPOYYUAO GUVOETIKO TOou KaAwdiou Trpocappoyéa Y

Odnyieg xpong

1. ZuvdéoTe 10 KaAwdio HKI aTto pévitop. Katd 1n xprion Tou kaAwdiou pe To
OTPOYYUAO GUVBETIKO, XPNOIUOTIOINOTE TOV TIpocappoyéa Y peTagy Tou
HOVITOp Kal TOU KaAwdiou. ZTEPEWOTE TO TTPOIdV OTn B€0N TOU, YIa
TTapadelyua Pe TN XPAon KAITT yia ggvTovia.

2. ZuvdéaTe TO OET AKPOJEKTWY 0TO KAAWSIO HKI .

3. MNa TePIoadTEPEG 0dNYiEG OXETIKA PE TN XPHON TWV OKPODEKTWYV, AVATPEETE
OTIG 08NYiEg XPAONG TOU OET AKPODEKTWV Kal OTO UAIKO TEKUNPIWONG XpPAoTN
TOU POVITOp OXETIKA PE AETITOPEPEIG TTANPOPOPIES Yia TNV TTapakoAoUdnon
HKT.

Otroi08rTToTE GORAPO TIEPICTATIKG TTPOKUWEI € OXEON UE TO TIPOIOV Ba
TIPETTEI VO ava@EPBET OTOV KATAOKEUAOTH OTNV NAEKTPOVIKA SielBuvan
productquality@myairlife.com kai 6Tnv appddia apxr Tou KpdToug péAoug
OTO OTIOIO Eival EyKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBEeVAG.

TuvTApnon

Mpiv a1mé TN xprion, BeBaiwdeite 611 TO TTPOIdV dev Pépel onuAdia OBOPAg Kai
ival kaBapo.

O KOTAOKEUAOTAG EXEl DOKIPATEI PE ETTITUXIO TIG ECWKAEIOUEVEG 0DNYieg
eTTaVETTEEEPYOOIag yia 80 KUKAOUG.

MpoeidoTroinoeig

- Avtevdeikvutal yia epappoyég MR. Mnv xpnoipoTrolgite autd To TTpoidv o€
TEPIBGANOV payvnTiKAg Topoypagiag (MRI).

- Ta aywyiya uépn Tou TTPOIGVTOg Bev TIPETTEI VA EPXOVTAl OE ETTAQN HE
Kavéva AAAO aywyIpo PEPOG, CUPTTEPIAAUBavOPEVNG TNG YEIWaNG.

- Aloo@aAioTe Tnv KoAR eTagn Tou oudéTepou NAeKTPodiou TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG UE TOV aoBevH, WOTE va aTTOPEUXBEi N
TIPOKANGN EYKAUPATWY OTa onueia pérpnong. Mnv TotrobeTeite TO TTPOIdV i
TOUG OKPODEKTEG KOVTA OTO OUDETEPO NAEKTPOSIO 1) Ta KAAWSIA TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG.

- MpoaTateleTe TO TTPOIGV ATTG TNV UYPATIa 1 TNV EI0PON UYPWV.

- EmBewpeite TO P0GV YIa QuUOIKEG PBOPES TIPIV aTTd TN Xpron. Mnv
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV PEPEI OpaTa onuadia Bopdg. ‘Eva @Bapuévo
TTPOIGV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI AUECWG. MnV €TTIXEIPACETE TTOTE va
emdIopBwoETE Eva TTPOIOV e BAGRN, PNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINOEIG OTO TTPOIOV
Kal UNV XPNOIPOTIOIACETE TTOTE £va TTPOIOV TTOU £Xel £TTIBIOPOWOET aTrd
daAAoug.

- Ta TpoidvTa TTapéXOVTal N aTTOCTEIPWHEVA Kal TIPETTEN VO a@aipedEei n
OUOKEUOOIa TOUG, VO KaBapIoTOUV Kal va atroAupavBouly TIpIiv atré T TTpwTn
xpnon. Mpétel va ekTeAeiTal ETTAVETTEEEPYATIA TWV TTPOIGVTWY TTPIV OTTO KABE
xenon.

- O emapkng kaBapIoPOg atroTeAEl aTrapaitnTn TTPOUTO0EDN VI TNV
€makéAoudn aTToTEAEGUATIKA aTToAUpavON.

- MNa Tov kaBapioué Kail TNV aTToAUPAvan, XPNOIPOTIOIEITE HOVO,
OUYKEKPIPEVEG VIO KABE EEOTTAIONS Kal TTPOIOV, EYKEKPIPEVES DIODIKATIEG.

- O €§0TTAIOOG Kal Ta TTAPEAKOPEVA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl TIPETTEI VO
ouvTnpouvTal Kal va eAEyXovTal € TAKTA XPOVIKA SIaoTAPATA, CUMGWVA PE
TIG 08NYi€G TOU KOTAOKEUAOTTH.

- EmimrAéov, Trpétrel va TnpouUvTal dAol ol 1IoXUoVTEG VOuOI, TTPATUTIA Kal
KATEUBUVTAPIEG YPOUUEG YIa TNV ETTAVETTEEEPYQTIiaL.

- H xprjon atopikoU TpooTaTeuTikoU e§0TTAIoHOU atroTeAei euBUvn Tou
xenom.

- H ammékAion atré Tig kaBopiopéveg dladikaaieg TTou TTEPIYPAPOVTal OTIG
TrapoUoeg odnyieg atroteAei UBUVN TOU XPAOTN.

- O KaTooKeuaoTAG 8ev PEPEl euBUVN yia {NUIEG TTOU TTPOKGAOUVTaIl OTTO Un
KATAAANAN eTTaveTregepyaaoia. H emKIpwon Twv dIadIKacIwy Kai n
OUPPOPPWON HE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG O€ KABE eTTaveTegepyaaia,
arroTeAei €uBUVN TOu XpPAOTN.

- XpNOIUOTIOIEITE HOVO TOUG OUVOUACHOUG TTPOIBVTOG KAl AKPODEKTN TTOU
ava@épovTal O€ auTéG TIG 0dnyieg Xpiong, yia owaoTh Kai akpIBA Asimoupyia
pérpnong. H xprion e§aptnudTwy r) pévitop, SIAQPOPETIKWY ATIO TA
avapepoUeva, eival Suvatdv va odnynoel o€ oPaAua péTpnang A etikivduvn
ouvdean. Tnpeite TN XpWHATIKA KWIKOTTOINGN A/Kal TIG GNUAVOEIG TOU
THAPATOG OUVOETHOU GTO TTPOIOV, TIPOKEIYEVOU VA SIaCPANICETE TN CWOTH
oupBaTéTNTA PE TO HOVITOP Kal GAAa eCapTrpaTa.

- Mpokeipévou va diac@aNioTei n KaTAAANAN kal ac@aAng AsiToupyia Tou
TIPOIOVTOG, EAEYXETE TN OTABEPSTNTA TNG GUVIEDNG PE TO POVITOP F/KAI PE
GMa e€apTrpaTa, T600 apxIKa 600 Kal TFEPIOTACIOKA e TNV TTAPodo Tou
Xpovou.

- EAéyxete TN owoTn ToTTOoBETNON 1) B€0N TOU TTPOIGVTOG APXIKA KAl
TIEPIOTACIOKA PE TNV TTAPOSO TOU XPAVOU, WOTE VA PNV TTPOKANDEI EUTTAOKN,
TTiEoN, TTAPATTATNPA K.ATT., KABWG EVOEXETAI va TTPOKANBET atTdppagn
agpaywyou, epeBIoPEG, EAKN KATAKAIONG, TITWON GAAWY QVTIKEIMEVWY 1
ATOPWV K.ATT.

0dnyieg Tpoemefepyaoiag

1. BeBaiwBeite 011 £xeTE akoAoUBROEl OAEG TIG 0dNYieg TTPOETTESEPYATIAG, TIPIV
TIPOXWPAOETE OTOV KABAPIOUS Kal TNV atroAUpavaon.

2. H évapgn Tou kaBapiopou kail TNG aTToAUPAvVONG TNG GUOKEUNG TTPETTEI VA
YiVETaI TO CUVTOPOTEPO dUVATOV PETA OTTO KABE Xprian (CuVIoTATAI EVTOG Hiag
wpag).

3. H pyeTagpopd Twy CUOKEUWY Ba TIPETTEN VO TTPAYUOTOTTOIEITAI HOVO HEOW TNG
kaBiepwpévng Sladikaaiag PETapopdg Tou IBPUNATOG.

4. ATTOJOKPUVETE TNV TTEPITOEIN TWV CUPTIAYWYV PUTTWY TO CUVTOUGTEPO
duvaTdv PETA TN XPrON OKOUTTI{OVTAG TN GUOKEUN.

5. O kaBapiopodg Kal n atmoAUpaven TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEl va
TIPAYUATOTIOIEITAI HE XPrON TOUAAYIOTOV piag (1) amd Tig pebddoug
kaBapiopou kai piag (1) amod Tig ueBOGSoug atmoAUpavong TTou TreplypdgovTal
TTAPOKATW.

0dnyieg kabapiopou

1. BeBaiwBeite 611 £xeTE akoAouBRoEl OAEG TIG 0dnyieg TTPOETTEEEPYATIiAG, TTPIV
Va TTpoXwPNoETE OTOV KABAPIoPd.

2. MpoeToiydaoTe 10 didAUpa kaBapiopou eviUpwy / oudétepou pH,
XPNOIMOTIOIWVTAG VEPO Bpuong pe elpog Beppokpaaiag 27°C éwg 44°C (81°F
£wg 111°F), cUpewva Pe TIG 08NYieg TOU KATAOKEUAOTH.

3. XpnolpoTroInoTe éva HaAaKoS, KaBapd Travi ENTTOTIONEVO HE TO SIGAUNT
KaBapIopoU yia va KaBapioeTe PN auTtduaTa OAEG TIG ETTIPAVEIEG TWV
OUOKEUWY, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY PWYHWY Kal OXICHWY, YIa TOUAdXIoTOV

5 AeTrTd. Ze ouvdUaOopO Pe autd To BANA, XPNOIPOTIOINOTE Hia BoupToa P
KaT@AANAO péyeBog (pe paAakh Tpixa), yia va a@aipéceTe GAOUG Toug opaTols
PUTTOUG aTTO T GUCKEUN), PE IBIQITEPN TTPOCOXN OE PWYHEG, OXIOUEG Kl GAAEG
€TTIPAvEIEG TTOU €ival SUOKOAOG 0 KaBapIoPdg Toug.

Znueiwon: Oa TPETTEl va TTpaypaToTroleital ahAayr Tou dIaAUpaTog
kaBapiopou eviUpwy ) oudétepou pH dTav @TacEl o€ onueio opaTrg
€TMPOAUVONG (aipatnpo ri/kar BoAepo).

4. ZeTTAUVETE TN OUOKEUR OXOAAOTIKA, XPNOIMOTIOIWVTAG éva HOAAKS, KaBapd
Travi ePTroTIoPEVO Pe XNIapd vepd Bpuong ue eUpog Bepuokpaaiag arméd 27°C
£wg 44°C (81°F £éwg 111°F) yia TouhdyioTov 30 SeutepOAeTTTa. ETravaAdBere
U0 (2) emrAéov Qopég yia oUVOAO TPIWV (3) KUKAwV EKTTAUONG.

5. ZTéyvwpa: ZTEYVWOTE T OUOKEUN PE éva HAAOKO, ATTOCTEIPWHEVO TTAVi.

6. E¢eTd0TE OTITIKG TNV KABapIOTNTA KAOE CUOKEUNG.

7. Ze mepiTITON TToU €§aK0AOUBOUV va UTTAPXOUV 0paToi pUTTOI,
eTTavaAaBere Tn Siadikacia KaBapITPOU PEXPI N CUCKEUR Va Eival EVTEAWS
kaBapn.

AtToAUpavon

0dnyieg amroAUpavong evdiduecou emimmédou (emiAoyn 1)

1. MpogToipdoTe éva SidAupa atmoAlpavong 2% yAoutapaAdeidng (CIDEX® R
avaAoyo) cUpQwva Pe TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

2. XpNOIUOTIOIVTAG £VA OTTOOTEIPWHEVO, HOAAKO TTAVi EUTTOTIOPEVO UE TO
S1GAuPa atroAUpavong, OTTOAUPAVETE PN auTOUATa OAEG TIG ETTIMOAUCUEVES
ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUNG YIa TOUAGXIOTOV 15 AETTTA.

3. Ze ouvduaopo pe autd To BApa, XpNoIPoToINOTE Hia BolpToa pe
KOTAAANAO péyeBog (TT.X. Kavovikr) 0dovTORouUpToa PE HAAOKD TPixa iy
BoupToa auAou) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETTIPAVEIEG uE DUOKOAN TTpdofaon,
Je 1810iTEPN TTPOCOXT OE PWYHEG KAl OXIOUEG, dlaoaAifovTag Tn diartripnaon
Hiag eAa@pd uypnrg em@dvelag o€ Beppokpacia dwyartiou yia 6An Tn didpkeia
auTtoU Tou BripaTog atmoAlpavong.

4. XpnoIUOTTOIWVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO HAAOKOG TTAVI EUTTOTIOPEVO HE
kekaBappévo vepd (PURW) oToug 27°C — 44°C, emAUveTe pn autdpara
okouTri¢ovtag Tn ouokeur yia 30 deutepdAeTtTa. ETravaidBere 500 (2) akopa
POpPEG yIa oUVOAO TPIWV (3) KUKAWY €KTTAUGNG, XPNOIUOTTOIVTAG PPECKO
kekaBappévo vepod KABe popa.

5. ZTEYVWATE T GUOKEUN XPNOIUOTIOIWVTAG £V OTTOOTEIPWHEVO TTaVi XWwPig
Xvoudia.

03nyieg amroAUpavong evdiduecou emimédou (emiAoyn 2)

1. NpoetoipdoTe €va didAupa atroAUpavong 70% IPA, cUpgwva Pe Tig
0dnyieg TOU KATOOKEUAOTH.

2. XpNOIUOTIOIWVTAG HIO ATTOCTEIPWHEVN YALQ, EPTTOTIOUEVN UE TO SIGAUPA
atmoAUpavong, aTTOAUPAVETE PN auTéPaTa OAEG TIG ETTIMOAUCHEVEG ETTIQAVEIEG
TNG OUOKEUNG Yia TOUAGYIOTOV 15 AeTTTd.

3. Ze ouvduaopo pe autd To BApA, XPNOIPOTIOINOTE Hia BolpToa U
KOATAAANAO péyeBOG (TT.X. Kavovikr 0dovTORoUpTaa PE HaAAKN Tpixa i
BoupToa auAou) yia va aTTOAUPAVETE TIG ETTIQAVEIEG e DUOKOAN TTpéofaon,
JE 181aiTEPN TTPOCOXN O€ PWYHEG Kal OXIOUEG, dlacgaAifovTag Tn diatipnan
HIag eAa@pd uyprg em@dvelag o€ Beppokpaacia dwyartiou yia 6An Tn Sidpkeia
auTtoU Tou BripaTog atmoAlpavong.

4. XpnOIUOTTOIWVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO HAAAKO TTAVI EUTTOTIOPEVO HE
kekaBappévo vepd (PURW) oToug 27°C — 44°C, emAUveTe pn autdpara
okouTrifovtag Tn ouokeur yia 30 deutepdAeTtTa. ETravaidBere 500 (2) akopa
POPEG yIa GUVOAO TPIWV (3) KUKAWY EKTTAUCNG, XPNOIHOTIOIWVTAG PPECKO
kekaBappévo vepod KABe popa.

5. ZTEYVWOTE T GUOKEUN XPNOIUOTTOIWVTAG £V OTTOOTEIPWHEVO TTAVi XWPig
xvoudia.

ATtroBrikeuon
Oeppokpaaia ammobrikeuong -30°C/-22°F éwg +60°C/+140°F.

Atréppiyn

ATTOAUPGVETE Ta TTPOIGVTA TTPIV OTTO TNV ATTOPPIYH TOUG. ATTOPPITITETE TIG
NAEKTPIKEG Kal NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG O€ GUPPOPPWAON PE TNV 0BNYia OXETIKA
pE Ta atmoBANTA €10WY NAEKTPIKOU Kal NAekTpovIKoU e§oTTAIopoU (AHHE) fy
ATTOPPITITETE CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG TrEpIBaAAOVTIKOUG
KQVOVIOPOUG.

TeXVIKRA TTePIypOA®PN

- Mo TNV TEXVIKR TIEPIYPAPT, AVATPEETE OTOV 0ONYO XPAONG f OTO £yXEIPIDIO
TNG KEVTPIKAG OUOKEUNG 1| ETTIKOIVWVIOTE HJE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
TTWANCEWV.

- To TTapodv TTPOidV TagivopeiTal wg epapuolopevo Tunpa Tutrou CF pe
TTpooTaCia aTé aTmividwon.

- To TTapdv TTpoidv TTpoopileTal yia Xprion o€ TToAoUG aoBeveig.

- Aev TTapacKeuddeTal Je QUOIKO AGTEE.

MAnpo@opieg OXETIKA PE TIG TTOPAYYEAIEG
Mo TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTO
TTwARoewv A petaeite otn dielBuvon www.myAirLife.com.

[Es |
Multi-Link™ Cables para ECG

materno, reutilizables
Instrucciones de uso

Uso previsto

Los cables para ECG materno y el cable adaptador en Y permiten la
monitorizacion ECG con el equipo de monitorizacion Corometrics™ de

GE Healthcare, que requiere un cable conector rectangular de 11 pines. Los
cables estan disefiados para su uso con los latiguillos para ECG Multi-Link
especificados incluidos en los kits. Estos accesorios sélo pueden utilizarlos
personal médico cualificado.

1) ECG de 3 derivaciones conectado al cable con conector rectangular
2) ECG de 3 derivaciones conectado al cable con conector redondo y al
conector redondo del cable adaptador en Y

Instrucciones de uso

1. Conecte el cable para ECG al monitor. Utilice el adaptador en Y entre el
monitor y el cable cuando utilice el cable con el conector redondo. Fije el
producto en su lugar, por ejemplo, con unas pinzas para sabanas.

2. Conecte los latiguillos al cable para ECG.

3. Consulte las instrucciones de uso del juego de latiguillos para obtener mas
informacion sobre el uso de los latiguillos y consulte la documentacion del
usuario del monitor para obtener mas informacion sobre la monitorizacion
ECG.

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

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

- Antes de su uso, inspeccione el producto por si presentara dafios. No utilice
el producto si presenta signos visibles de dafios. Un producto dafiado se
debe desechar de inmediato. No intente nunca reparar un producto 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 equipacién de proteccion personal es responsabilidad del
usuario.

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

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

- Utilice unicamente las combinaciones de latiguillos y producto segun las
indicaciones de estas instrucciones de uso para que el funcionamiento de la
medicién sea correcto y exacto. El uso de componentes y monitores distintos
de los recomendados podria dar lugar a errores de medicion o a una
conexion peligrosa. Compruebe la codificacion 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 la misma y, posteriormente, de forma ocasional.

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

Desinfeccién

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcién 1)

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

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

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

4. Con un pafo suave y estéril empapado en agua purificada (PURW) a
entre 27 °C y 44 °C, limpie manualmente el dispositivo 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. Seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

Instrucciones de desinfeccion de nivel intermedio (opcién 2)

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

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

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

4. Con una gasa estéril empapada en agua purificada (PURW) entre 27 °C y
44 °C, enjuague manualmente el dispositivo 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. Seque el dispositivo con un pafio estéril sin pelusa.

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

Eliminacién

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

Descripcion técnica

- Si desea obtener una descripcion técnica del producto, consulte la guia del
usuario o el manual del dispositivo host, o pdngase en contacto con su
representante de ventas local.

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

- Este producto se puede utilizar en varios pacientes.

- No contiene latex de caucho natural.

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

Multi-Link™ Haardpistikuga EKG

kaablid, korduvkasutatavad
Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Haardpistikuga EKG kaablid véimaldavad koos Y-adapteriga EKG-
monitoorimist monitoriga GE Healthcare Corometrics™, millega tuleb
Uhendada ristkdilikukujulise 11-kontaktilise pistikuga kaabel. Need kaablid on
mdeldud kasutamiseks komplektis olevate eriotstarbeliste EKG
elektroodijuhtmetega Multi-Link. Need tarvikud on mdeldud kasutamiseks
ainult kvalifitseeritud meditsiinitétajatele.

1) 3-elektroodiline EKG, mis on tihendatud ristkilikukujulise pistikuga
kaabliga

2) 3-elektroodiline EKG, mis on iihendatud immarguse pistikuga kaabliga,
mis on omakorda (ihendatud Y-adapterkaabli immarguse pistikuga

Kasutusjuhised

1. Uhendage EKG kaabel monitoriga. Ummarguse pistikuga kaabel tuleb
monitoriga Uhendada Y-adapteri vahendusel. Kinnitage toode oma kohale,
kasutades néiteks voodilinaklambrit.

2. Uhendage elektroodijuhtmete komplekt EKG kaabliga.

3. Elektroodijuhtmete kasutamise kohta leiate lisateavet elektroodijuhtmete
komplekti kasutusjuhendist ning EKG-monitoorimise kohta leiate lisateavet
monitori kasutusjuhenditest.

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

Hooldus

Enne kasutamist veenduge, et toode on terviklik ja puhas.

Tootja on testinud kaasasolevaid uuesti t66tlemise 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 elektroodide kinnituskohtades veenduge, et
elektrokirurgiaseadme neutraalne elektrood oleks patsiendiga korralikult
ihendatud. Arge asetage toodet ega elektroodijuhtmeid
elektrokirurgiaseadme neutraalse elektroodi ega elektrokirurgia kaablite
lahedale.

- Véltige niiskuse ja vedelike sattumist tootesse.

- Enne kasutamist kontrollige toodet fiiiisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet, kui néete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode kdrvaldage
kohe kasutusest. Arge (ritage kahjustatud toodet remontida, toodet
modifitseerida voi kellegi teise remonditud toodet kasutada.

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

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

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

- Lisaks tuleb jérgida koiki uuesti tddtlemisele kehtivaid asjakohaseid
seaduseid, standardeid ja suuniseid.

- Isikukaitsevahendite kasutamise eest vastutab kasutaja.

- Kéesolevas juhendis toodud protseduuride mittejargimise eest vastutab
kasutaja.

- Tootja ei vastuta valest uuesti té6tlemisest tulenevate kahjude eest.
Kasutaja kohustus on protseduurid valideerida ja jargida valideeritud
taastootlemisparameetreid.

- Tapseks ja nduetekohaseks m&dtmiseks kasutage ainult kéesolevas
kasutusjuhendis nimetatud toodete ja elektroodijuhtmete kombinatsiooni.
Nimetatud komponentidest v6i monitoridest erinevate komponentide voi
monitoride kasutamine voib pohjustada mé&tmisvigu véi ohtlikke ihendusi.
Monitori ja teiste tarvikutega Uhilduvuse tagamiseks jéargige toodete pistikute
varvikoode ja/voi margiseid.

- Toote nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige kasutamise
alguses ja aja jooksul pisteliselt stabiilset ihendust monitori ja/voi teiste
tarvikutega.

- Kontrollige kasutamise alguses ja aja jooksul pisteliselt toote diget
paigaldatust vdi asendit, et valtida takerdumisohtu, surve avaldamist,
komistamisohtu jne, kuna need véivad pohjustada hingamisteede
obstruktsiooni, &rritust, lamatisi, teiste esemete voi inimeste kukkumist jne.

Eelto6tlusjuhised

1. Enne puhastamist ja desinfitseerimist tehke juhiseid jargides ndutav
eeltéotlus.

2. Parast kasutamist puhastage ja desinfitseerige seade esimesel véimalusel
(soovitatavalt 1 tunni jooksul).

3. Seadme transportimisel jargige oma asutuse tunnustatud
transportimiskorda.

4. Parast kasutamist plhkige seade esimesel vdimalusel suuremast
mustusest puhtaks.

5. Seadme puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleb kasutada vahemalt
ihte (1) all kirjeldatud puhastusmeetoditest ja Ghte (1) all kirjeldatud
desinfitseerimismeetoditest.

Puhastamisjuhised

1. Enne puhastamist tehke juhiseid jargides ndutav eeltdétlus.

2. Valmistage tootja juhiste jargi ette ensimaatiline / neutraalse pH-ga
pesulahus, kasutades kraanivett, mille temperatuur jaab vahemikku 27 °C
kuni 44 °C (81 °F kuni 111 °F).

3. Puhastage seadme kdiki pindu, sh mérasid ja 6narusi, pehme puhta
pesulahusega niisutatud lapiga vahemalt 5 minutit. Lisaks eemaldage selles
etapis sobiva suurusega (pehmete harjastega) harjaga seadmelt kogu nahtav
mustus, pdorates erilist tdhelepanu méradele, dnarustele ja muudele raskesti
puhastatavatele aladele.

Markus. Enslimaatiline / neutraalse pH-ga pesulahus on soovitatav valja
vahetada, kui see saastub tugevalt (saastub verega ja/véi muutub haguseks).
4. Loputage seadet vahemalt 30 sekundit pohjalikult, kasutades pehmet
puhast lappi, mida 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) loputustsiklit.

5. Kuivatamine: kuivatage seade pehme steriilse lapiga.

6. Kontrollige visuaalselt, et kdik seadmed oleksid puhtad.

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% glutaaraldehtidi pdhine
desinfitseerimislahus (CIDEX® v6i samavaarne toode).

2. Desinfitseerige kdiki seadme saastatud pindasid desinfitseerimislahusega
niisutatud steriilse pehme lapiga véhemalt 15 minutit.

3. Kasutage selles etapis ka sobiva suurusega harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja v&i valendikuharja), et desinfitseerida raskesti
puhastatavaid alasid, pdérates erilist tdhelepanu pragudele ja dnarustele,
ning vaadake, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme pind
kergelt marg ja toatemperatuuril.

4. Loputage seadet kasitsi, pihkides seda 27-44 °C puhastatud

veega (PURW) niisutatud steriilse pehme lapiga 30 sekundit. Korrake
protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku on kolm (3) loputustsuklit, ja
kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

Keskmise taseme desinfitseerimise juhised (2. valik)

1. Valmistage tootja juhiste jargi ette 70% IPA desinfitseerimislahus.

2. Desinfitseerige koiki seadme saastatud pindasid desinfitseerimislahusega
immutatud steriilse marlilapiga vahemalt 15 minutit.

3. Kasutage selles etapis ka sobiva suurusega harja (nt standardset pehmete
harjastega hambaharja v6i valendikuharja), et desinfitseerida raskesti
puhastatavaid alasid, pddrates erilist tdhelepanu pragudele ja énarustele,
ning vaadake, et kogu selle desinfitseerimistoimingu ajal oleks seadme pind
kergelt marg ja toatemperatuuril.

4. Loputage seadet kasitsi, piihkides seda 27-44 °C puhastatud

veega (PURW) niisutatud steriilse marlilapiga 30 sekundit. Korrake
protseduuri veel kaks (2) korda, nii et kokku on kolm (3) loputustsiklit, ja
kasutage iga kord varsket puhastatud vett.

5. Kuivatage seade steriilse ebemevaba lapiga.

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

Kasutusest kérvaldamine

Taastdddelge tooteid enne utiliseerimist. Visake elektri- ja
elektroonikaseadmed &ra nagu elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed voi
vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

- Tehnilise kirjelduse leiate pdhiseadme kasutusjuhendist voi saate kohalikult
miitgiesindajalt.

- Toode on defibrillatsiooni taluv CF-tliiipi kontaktosa.

- Toode sobib kasutamiseks mitmel patsiendil.

- Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

Tellimisteave
Lisateabe saamiseks votke Uhendust kohaliku mulgiesindajaga voi killastage
veebilehte www.myAirLife.com.



Multi-Link™ Cables ECG maternels,

réutilisables
Mode d'emploi

Utilisation prévue

Les cables ECG maternels et le cable adaptateur en Y permettent d'effectuer
une surveillance ECG avec les équipements de monitorage Corometrics™ de
GE Healthcare nécessitant un connecteur rectangulaire a 11 broches. Les
cables sont destinés a étre utilisés avec les fouets ECG Multi-Link spécifiés
inclus dans les kits. L'utilisation de ces accessoires doit étre réservée a un
personnel médical qualifié.

1) ECG 3 dérivations connecté au cable a I'aide d'un connecteur
rectangulaire

2) ECG 3 dérivations connecté au cable a l'aide d'un connecteur rond, puis
au connecteur rond du cable adaptateur en Y

Mode d'emploi

1. Connecter le cable ECG au moniteur. Utiliser I'adaptateur en Y entre le
moniteur et le cable lorsque le cable est utilisé avec un connecteur rond.
Maintenir le produit en place, par exemple en l'attachant au drap du lit a l'aide
d'une pince.

2. Connecter le fouet au cable ECG.

3. Se reporter aux instructions d'utilisation du fouet pour en savoir plus sur
I'utilisation des fouets, et a la documentation utilisateur du moniteur pour des
informations détaillées sur la surveillance ECG.

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

Maintenance

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

Le fabricant a mis a I'essai avec succeés 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 braler ce dernier. Ne pas positionner le produit ou les
fouets a proximité de I'électrode neutre ou des cables électrochirurgicaux de
I'unité d'électrochirurgie.

- Ne pas laisser pénétrer d'humidité ou de liquide a 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Vérifier I'emplacement et la position du produit 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. Vérifier que toutes les instructions de pré-traitement ont été respectées
avant de procéder au nettoyage et a la désinfection.

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

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

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

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

Instructions de nettoyage

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

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

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

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

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

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

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

Désinfection

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

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

3. Parallélement, a I'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, une
brosse a dents standard a poils souples ou un écouvillon), désinfecter les
zones difficiles d'accés, en faisant particuliérement attention aux fissures et
aux fentes, et s'assurer qu'une surface légérement humide est maintenue a
température ambiante pendant toute la durée de cette étape de désinfection.
4. A I'aide d'un chiffon doux et stérile imbibé d'eau purifiée (PURW)

a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincer manuellement le
dispositif en I'essuyant pendant 30 secondes. Répéter la procédure deux
(2) fois, pour un total de trois (3) cycles de ringage, en changeant I'eau
purifiée pour chaque cycle.

5. Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile, non pelucheux.

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

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

3. Parallélement, & l'aide d'une brosse de taille adaptée (par exemple, une
brosse a dents standard & poils souples ou un écouvillon), désinfecter les
zones difficiles d'accés, en faisant particuli€rement attention aux fissures et
aux fentes, et s'assurer qu'une surface légérement humide est maintenue a
température ambiante pendant toute la durée de cette étape de désinfection.
4. Alaide d'une compresse de gaze stérile imbibée d'eau purifiée

(PURW) a une température comprise entre 27 °C et 44 °C, rincer
manuellement le dispositif en I'essuyant pendant 30 secondes. Répéter la
procédure deux (2) fois, pour un total de trois (3) cycles de ringage, en
changeant I'eau purifiée pour chaque cycle.

5. Sécher 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

- Pour obtenir une description technique, consulter le manuel d'utilisation du
périphérique hote ou contacter votre représentant commercial local.

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

- Ce produit est destiné a étre utilisé sur plusieurs patients.

- Fabrication sans latex de caoutchouc naturel.

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

Multi-Link™ Kabeli za trudnicki

EKG, viSekratni

Upute za uporabu

Namjena

Kabeli za trudnicki EKG i kabel s Y adapterom omogucuju pra¢enje EKG-a s
GE Healthcare Corometrics™ opremom za pracenje koja zahtijeva
pravokutni 11-pinski konektorski kabel. Kabeli su namijenjeni za upotrebu s
propisanim EKG odvodima Multi-Link koji su ukljuéeni u komplete. Ovaj
dodatni pribor smije upotrebljavati iskljuivo stru¢no medicinsko osoblje.

1) EKG s tri odvoda priklju€en na kabel s pravokutnim priklju¢kom
2) EKG s tri odvoda priklju¢en na kabel s okruglim priklju¢kom i dalje na
okrugli priklju¢ak kabela s Y adapterom

Upute za uporabu

1. Prikljucite kabel za EKG na monitor. Kad upotrebljavate kabel s okruglim
priklju¢kom, upotrijebite Y adapter izmedu monitora i kabela. Fiksirajte
proizvod na mjestu, primjerice pomocu kvacica za plahte.

2. Prikljucite komplet odvoda za napajanje na kabel za EKG.

3. Vise uputa o upotrebi odvoda i detaljne informacije o pra¢enju EKG-a za
korisnike potrazite u uputama za upotrebu kompleta odvoda.

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 provijerite je li uredaj neostecen 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, uklju€ujuc¢i 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 ili odvode blizu neutralne elektrode jedinice
za elektrokirurgiju ili elektrokirurskih kabela.

— Nemojte dopustiti da u proizvod ude vlaga ili tekucina.

— Prije uporabe provjerite ima i fizickih oSte¢enja na proizvodu. Ne koristite
proizvod ako na njemu vidite tragove ostecenja. OSteceni proizvod trebate
odmah odloziti u otpad. Nemojte nikada pokusSavati popraviti oSteceni
proizvod, izmjenijivati ga ili koristiti proizvod koji je netko drugi popravio.

— Proizvodi se isporucuju nesterilni i moraju se raspakirati, ocistit i dezinficirati
prije prve upotrebe. Proizvodi se moraju pripremiti za ponovno koristenje prije
svake upotrebe.

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

— Za ciscenje i sterilizaciju 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.

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

— Upotrebljavajte samo kombinacije proizvoda i odvoda navedene u ovim
uputama za upotrebu kako biste osigurali ispravno i to¢no mjerenje.
Koritenje komponenti ili monitora koji nisu navedeni mozZe 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.

— Da biste osigurali ispravan i siguran rad proizvoda, provijerite stabilnost
veze s monitorom i/ili drugom dodatnom opremom na pocetku i povremeno
tijekom vremena.

— Provjerite je li proizvod ispravno postavljen na mjesto na pocetku i
povremeno tijekom vremena kako biste sprijecili zapetljavanje, pritisak,
spoticanije itd. jer to moze prouzrociti opstrukciju di$nih putova, iritaciju,
dekubitus, padanje drugih predmeta ili ljudi itd.

Upute za pripremu za ponovno koristenje

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

2. Pokrenite ¢iS¢enje i dezinfekciju uredaja $to je prije mogucée nakon
upotrebe (preporuceno je unutar 1 sata).

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

4. Brisanjem uredaj uklonite viSak grube prljavstine $to je prije moguce.

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

Upute za ciSéenje

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

2. Pripremite enzimski / neutralni pH deterdzent 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, €istom tkaninom umocenom u otopinu za CiS¢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: Preporucduje se zamjena enzimske otopine ili otopine deterdzenta
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 li Cist.

7. Ako je ostalo vidljive prijavstine, ponavljajte postupak cisé¢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. Koriste¢i sterilnu meku krpu natopljenu otopinom za dezinfekciju ruéno
dezinficirajte sve kontaminirane povr$ine uredaja minimalno 15 minuta.

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

4. Sterilnom, mekanom krpom natopljenom proci§¢enom vodom (PURW)
temperaturi od 27 °C do 44 °C rucno isperite uredaj briSu¢i ga 30 sekundi.
Ponovite dva (2) dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja i
svaki put koristite svjeZzu procis¢enu vodu.

5. 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. Koristedi sterilnu gazu natopljenu otopinom za dezinfekciju ru¢no
dezinficirajte sve kontaminirane povrsine uredaja minimalno 15 minuta.

3. Unutar ovog koraka koristite ¢etku odgovarajuce veli¢ine (npr. standardnu
mekanu 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 procis¢enom vodom (PURW) temperaturi od
27 °C do 44 °C rucno isperite uredaj briSuci ga 30 sekundi. Ponovite dva (2)
dodatna puta tako da ukupno bude tri (3) ciklusa ispiranja i svaki put koristite
svjezu proci§éenu vodu.

5. Uredaj osusite sterilnom 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. Elektroni¢ke uredaje odlozite

u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (OEEO) ili
u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti okoli$a.

Tehnicki opis

— Tehnicki opis potraZite u vodi€u ili priruéniku glavnog uredaja ili kontaktirajte
vaSeg lokalnog prodajnog zastupnika.

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

— Ovaj proizvod namijenjen je za upotrebi na viSe pacijenata.

— Nije izradeno od prirodne gume.

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

[Hu ]
Multi-Link™ Anyai EKG-kabelek,

tobbszor hasznalatos
Hasznalati utasitas

Rendeltetésszerii hasznalat

Az anyai EKG-kabelek és Y adapterkabelek lehetévé teszik az EKG
monitorozasat a GE Healthcare Corometrics™ monitorozé berendezésekkel
szogletes, 11 tlis csatlakozékabelek hasznalataval. A kabelek a készletek
részét képezd, meghatarozott Multi-Link EKG elvezetéskabelekkel vald
hasznalatra lette tervezve. E tartozékokat csak képzett egészségligyi
szakemberek hasznalhatjék.

1) 3 elvezetéses EKG-kabel, mely szdgleges csatlakozéval csatlakozik a
kabelhez

2) 3 elvezetéses EKG-kabel, mely kerek csatlakozéval csatlakozik a
kabelhez, amely pedig kerek csatlakozoéval csatlakozik az Y adapterkabelhez

Hasznalati atmutaté

1. Csatlakoztassa az EKG-kabelt a monitorhoz. A kerek csatlakozds kabel
hasznalata esetén a monitor és a kabel kdzé csatlakoztassa az Y adaptert is.
Régzitse a terméket a helyére, példaul egy csipesszel a leped6hoz.

2. Csatlakoztassa az elvezetéskészletet az EKG-kabelhez.

3. Az elvezetéskabelek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért
tekintse meg az elvezetéskészlet hasznalati Gtmutatéjat, az EKG-
monitorozassal kapcsolatos tovabbi informaciokért pedig a monitor hasznalati
utmutatojat.

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

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

Figyelmeztetések

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

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

- A monitorozasi helyeken az égési sériilés megel6zése érdekében
gy6z6djon meg arrél, hogy az elektrosebészeti eszkdz nulla elektrodaja
megfeleléen érintkezik-e a pacienssel. Ne helyezze a terméket vagy
elvezetéseket 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 lat rajta. A sérdilt
terméket azonnal le kell selejtezni. A sériilt terméket ne probalja megjavitani,
ne modositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A leszallitott termékek nem sterilek; az els6 hasznalat el6tt csomagolja ki,
tisztitsa meg és fertétlenitse 6ket. A termékeket minden egyes hasznalat el6tt
Ujra el6 kell késziteni.

- A hatékony fertétlenités szlikséges el6feltétele a megfelel6 tisztitas.

- Kizarolag a berendezésre és a termékre vonatkozoan jovahagyott tisztitasi
és fert6tlenitési eljarasokat alkalmazzon.

- A hasznalt berendezést és a tartozékokat a gyarté utmutatasanak
megfelel6en kell megdrizni és rendszeresen ellendrizni kell.

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

- A személyi védbeszk6zok hasznalataért a felhasznalo felel.

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

- A gyart6 nem felel6s a nem rendeltetésszer( felljitasbol szarmazoé
karosodasért. A felhasznalo feleléssége, hogy jévahagyassa az eljarasokat,
és hogy minden ismételt el6készités alkalmaval gondoskodjon a jévahagyott
paraméterek teljestlésérdl.

- A helyes és pontos méréshez kizarélag a jelen hasznalati utasitasban leirt
termékekkel hasznalja az elvezetéseket. A felsoroltaktol eltérd alkatrészek
vagy monitorok hasznalata mérési hibat vagy veszélyes csatlakozast
eredményezhet. Figyeljen oda a csatlakozé rész szinkédjara és/vagy a
termékeken feltlintetett jeldlésekre, hogy biztosan megfelelé kompatibilitasuk
legyen a monitorral és egyéb tartozékokkal.

- A termék megfeleld és biztonsagos miikddtetése érdekében a hasznalat
kezdetén és id6rél idére késébb is ellenérizze a monitor és/vagy az egyéb
alkatrészek csatlakozésanak stabilitasat.

- A hasznalat kezdetén és id6rél idére késébb is ellendrizze a termék
megfeleld elhelyezését vagy pozicidjat az 6sszegabalyodas, nyomas, elesés
stb. megel6zése érdekében, ugyanis léguti elzarodast, irritaciot, felfekvést,
egyéb targyak masokra zuhanasat stb. okozhat.

Utasitasok az el6készités el6tti miiveletekkel

kapcsolatban

1. Gondoskodjon a tisztitast és a fertStlenitést megel6zé miveletekkel
kapcsolatos utasitasok betartasarol.

2. A hasznalat utan mielébb (lehetéleg 1 6ran beliil) kezdje meg az eszkdz
tisztitasat és fert6tlenitését.

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

4. A hasznalat utan a leheté leghamarabb torolje le az eszkozt, és tavolitsa el
a lathaté szennyezddést.

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

Tisztitasi utasitasok

1. Gondoskodjon a tisztitast megel6z6 miveletekkel kapcsolatos utasitasok
betartasarol.

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

3. Egy, a tisztitéoldattal atitatott puha, tiszta torlékendével manualisan
tisztitsa meg az eszkdz minden felllletét, beleértve a repedéseket és réseket
is, legalabb 5 percig. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretl, puha sortéjl
kefével tavolitson el minden lathaté szennyez&édést az eszkdzrél, kiilonds
figyelmet forditva a repedésekre, résekre és egyéb nehezen megtisztithatd
terlletekre.

Megjegyzés: Ha az enzimatikus vagy semleges pH-érték tisztitdszer-oldat
szennyezetté (véressé és/vagy zavarossa) valik, javasolt kicserélni az
oldatot.

4. Torolje at az eszkozt legalabb 30 masodpercig egy 27°C és 44°C (81°F és
111°F) kdz6tti hémérsékletii csapvizzel atitatott, puha, tiszta tériékendével.
Ismételje meg még kétszer (2); igy a teljes oblitési ciklusok szama harom (3).
5. Szaritas: Torolje szarazra az eszk0zt egy puha, steril torlékenddvel.

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

7. Ha lathat6 szennyez6dés maradt az eszkézon, ismételje meg a tisztitasi
eljarast, amig az eszkoz tokéletesen tiszta nem lesz.

Fertotlenités

Utasitasok kozépszinti fertétlenitéshez (1. valtozat)

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

2. Egy, a fert6tlenitéoldattal atitatott puha, tiszta torlékendével manualisan
fertétlenitse az eszk6z minden szennyezett felliletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretl kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjli fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétienitse a nehezen megtisztithatd
terlleteket, kiilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a fellilet a fert6tlenités id6tartama alatt
szobahémérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. 27-44 °C-os tisztitott vizbe (PURW) aztatott steril, puha toriékendével
torolje at az eszkdzt 30 masodpercen keresztil. Ismételje meg még kétszer
(2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva, igy a teljes oblitési
ciklusok szama harom (3).

5. Tordlje szarazra az eszkdzt egy steril, sz6szmentes torl6kendével.

Utasitasok kozépszinti fertétlenitéshez (2. valtozat)

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

2. Fert6tlenitdoldattal atitatott puha gézzel manualisan fertétlenitse az eszkdz
minden szennyezett fellletét, legalabb 15 percig.

3. Ebben a Iépésben egy megfelel6 méretl kefével (pl. hagyomanyos, puha
sortéjii fogkefe vagy csétisztitd kefe) fertétlenitse a nehezen megtisztithatd
terlleteket, kiilonds figyelmet forditva a repedésekre és résekre.
Gondoskodjon réla, hogy a fellilet a fert6tlenités idétartama alatt
szobah&mérsékleten enyhén nedves maradjon.

4. 27-44 °C-os tisztitott vizbe (PURW) aztatott steril gézzel

torolje at az eszkoézt 30 masodpercen keresztil. Ismételje meg még kétszer
(2), minden alkalommal friss tisztitott vizet hasznalva, igy a teljes 6blitési
ciklusok szama harom (3).

5. Tordlje szarazra az eszkdzt egy steril, szoszmentes torlékenddvel.

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

Hulladékkezelés

A termékeket artalmatlanitas el6tt Gjra fel kell dolgozni. Az elektromos és
elektronikus eszkézoket a helyi és az allami kérnyezetvédelmi el6irasoknak
és a WEEE-nek megfeleléen artalmatlanitsa.

Miiszaki leiras

- A miiszaki leirds a gazdakésziilék felhasznaléi utmutatdjaban talalhato,
illetve a terliletileg illetékes értékesitési képviselettél szerezhetd be.

- Ez a termék defibrillacidbiztos CF tipusu pacienscsatlakozasnak mindstil.
- Ez a termék tdbb betegnél torténd felhasznalasra késziilt.

- Természetes gumilatexet nem tartalmaz.

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

Multi-Link™ Cavi per ECG materno,

riutilizzabili
Istruzioni per I'uso

Uso previsto

| cavi per ECG materno e il cavo per adattatore a Y consentono il
monitoraggio ECG con I'apparecchiatura per il monitoraggio GE Healthcare
Corometrics™ che richiede un cavo con connettore a 11 pin rettangolare. |
cavi sono destinati all'uso con le derivazioni ECG Multi-Link specificate
incluse nei kit. Questi accessori devono essere usati solo da personale
medico qualificato.

1) ECG a 3 derivazioni collegato al cavo con connettore rettangolare
2) ECG a 3 derivazioni collegato al cavo con connettore rotondo e inoltre al
connettore rotondo del cavo per adattatore a Y

Istruzioni per l'uso

1. Collegare il cavo ECG al monitor. Utilizzare I'adattatore a Y tra il monitor e
il cavo quando si usa il cavo con il connettore rotondo. Fissare il prodotto in
posizione, ad esempio tramite pinze per lenzuola.

2. Collegare il set di derivazioni al cavo ECG.

3. Consultare le Istruzioni per I'uso del set di derivazioni per ulteriori istruzioni
sull'uso delle derivazioni e la documentazione per I'utente del monitor per
informazioni dettagliate sul monitoraggio ECG.

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

Manutenzione

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

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

Avvertenze

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

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

- Accertarsi che |'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 o le derivazioni
vicino all'elettrodo neutro dell'elettrobisturi o ai relativi cavi.

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

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

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

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

- Per la pulizia e la disinfezione, utilizzare esclusivamente apparecchiature e
procedure convalidate specifiche per i prodotti.

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

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

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

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

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

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di prodotto
e derivazioni indicate nelle presenti Istruzioni per l'uso. L'uso di componenti 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, verificare la
stabilita del collegamento con il monitor e/o gli altri accessori, inizialmente e
saltuariamente nel corso dell'utilizzo.

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

Istruzioni per il pretrattamento

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia

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

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

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

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

4. Lavare a fondo il dispositivo utilizzando un panno morbido e pulito
imbevuto di acqua corrente tiepida a una temperatura compresa tra 27 °C e
44 °C (81 °F - 111 °F) per almeno 30 secondi. Ripetere altre due (2) volte,
per un totale di tre (3) cicli di lavaggio.

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

6. Verificare che tutti i dispositivi siano puliti.

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

Disinfezione

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 1)

1. Preparare una soluzione disinfettante a base di glutaraldeide al 2%
(CIDEX® 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
spazzola per lumi) per disinfettare zone difficilmente raggiungibili, prestando
particolare attenzione a crepe e rientranze e accertandosi di mantenere la
superficie leggermente umida a temperatura ambiente per tutta la durata
della fase di disinfezione.

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

5. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Istruzioni di disinfezione di livello intermedio (opzione 2)

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

2. Utilizzando una garza sterile imbevuta di soluzione disinfettante,
disinfettare manualmente tutte le superfici contaminate del dispositivo per
almeno 15 minuti.

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

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

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

5. 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

- Per la descrizione tecnica, consultare il manuale o la guida utente del
dispositivo host oppure contattare il rappresentante commerciale di zona.
- Questo prodotto e classificato come parte applicata a prova di
defibrillazione di tipo CF.

- Questo prodotto & destinato all'uso su piu pazienti.

- Non contiene 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.

Multi-Link™ Motiny EKG kabeliai,

daugkartiniai
Naudojimo instrukcijos

Paskirtis

Motiny EKG kabeliai ir Y adapterio kabelis suteikia galimybe naudoti EKG
stebéjimg su ,GE Healthcare Corometrics™* stebéjimo jranga ir staciakampiu
11 kai$€iy jungciy kabeliu. Kabeliai skirti naudoti su nurodytais ,Multi-Link*
EKG laidais, kurie yra jtraukti j rinkinj. Sie priedai skirti naudoti tik
kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

1) 3 kais¢iy EKG prijungtas prie kabelis su staciakampe jungtimi
2) 3 kaid&iy EKG prijungtas prie kabelis su apvalia jungtimi ir prievadu Y
adapterio kabeliui

Naudojimo nurodymai

1. Prie monitoriaus prijunkite EKG kabelj. Naudokite Y adapterj tarp
monitoriaus ir kabelio, kai naudojate kabelj su apvalia jungtimi. Gaminj
pritvirtinkite vietoje, pvz., naudodamiesi paklodés spaustuku.

2. Jungiamuyjy laidy komplektg prijunkite prie EKG kabelio.

3. Tolesnes jungimo laidy naudojimo instrukcijas rasite jungimo laidy IFU
rinkinyje, o detalig EKG stebéjimo informacijg rasite monitoriaus naudotojo
dokumentacijoje.

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

Techniné prieziura

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite $io produkto MRI aplinkoje.

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

- Uztikrinkite tinkama elektrochirurgijos jrenginio neutraliojo elektrodo salytj su
pacientu, kad iSvengtuméte nudegimy matavimo vietose, kuriose
naudojamas monitorius. Nedékite produkto arba laidy prie elektrochirurginiy
irenginiy neutraliyjy elektrody ar elektrochirurgijos kabeliy.

- Saugokite produktg nuo drégmés ir skyscio poveikio.

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

- Gaminiai tiekiami nesterilGs, ir prie$ pirmg kartg naudojant turi bati iSpakuoti,
nuvalyti ir dezinfekuoti. Prie§ kiekvieng panaudojimg gaminiai turi bati
pakartotinai apdorojami.

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

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

laikantis gamintojo nurodymy.

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

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

- UZ nukrypimus nuo Sioje instrukcijoje apibrézty procediry atsako
naudotojas.

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

- Produktg ir laidy rinkinius naudokite tik kaip nurodyta Siame IFU, kad
matavimai baty tinkami ir tikslds. Naudojant kitus komponentus arba
monitorius, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys. Atsizvelkite
jungciy spalvinius kodus ir (arba) Zymas ant produkty, kad uztikrintumete
tinkamg suderinamuma su monitoriumi ir kitais priedais.

- Norédami uztikrinti tinkama ir saugy produkto funkcionavima, patikrinkite
jungciy su monitoriumi ir (arba) kitais priedais stabilumg pradzioje ir
periodiskai véliau.

- Pradzioje ir periodiSkai véliau tikrinkite, ar produktas tinkamai jstatytas ir jo
padétis gera, ar néra susipainiojimy, slégio, pakitimy dél oro kliaciy,
dirginimo, kritimo ant kity objekty ar Zmoniy ir pan.

Pirminio apdorojimo nurodymai

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

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

3. Jtaisus gabenkite laikydamiesi jstaigoje parengty transportavimo
procedary.

4. Po naudojimo kaip galima grei¢iau nusluostykite jtaisg nuvalydami
pastebimus tersalus.

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

Valymo instrukcijos

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

2. Pagal gamintojo nurodymus su vandeniu i$ ¢iaupo paruoskite fermentinj /
neutralaus pH ploviklj. Vandens temperattra 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 jtrikimus ir plySius. Atlikdami §j
veiksma atitinkamo dydzio Sepetéliu (minkstais Sereliais) iSvalykite i$ jtaiso
visus matomus nesvarumus, ypatingg démes;j atkreipdami j jtrikimus, plySius
ir kitas sunkiai iSvalomas vietas.

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

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

5. Dziovinimas. Nusausinkite jtaisg minksta sterilia Sluoste.

6. Kiekviena jtaisg atidZiai apziarékite, 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 paruo$kite 2 % glutaraldehido dezinfekanto
tirpalg (CIDEX® arba analogiska).

2. Sterilia minksta Sluoste, prisotinta dezinfekavimo tirpalu, rankomis bent

15 minugéiy 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, ypatinga démesj atkreipdami j jtrikimus ir plySius,
uztikrindami, kad pavirSius Sio dezinfekavimo etapo metu kambario
temperataroje bty iSlaikomas Siek tiek drégnas.

4. Naudodami sterily minks$tg audinj, prisotintg gryno vandens (PURW)

27 °C - 44 °C temperatiroje rankomis valykite jrenginj 30 sek. Pakartokite tai
dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3) perplovimo ciklai, kaskart
sumirkydami $luoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.

5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pakeliy $luoste.

Vidutinio lygio dezinfekavimo nurodymai (2 variantas)

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

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

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

4. Naudodami sterilig marle, prisotintg gryno vandens (PURW)

27 °C - 44 °C temperatiroje rankomis valykite jrenginj 30 sek. Pakartokite tai
dar du (2) kartus, kad i$ viso baty atlikti trys (3) perplovimo ciklai, kaskart
sumirkydami Sluoste nauju iSgrynintuoju vandeniu.

5. Nusausinkite jtaisg sterilia nepaliekancia pikeliy $luoste.

Laikymas
Laikymo temperatra: -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

- Techninj aprasa zr. pagrindinio jrenginio naudotojo vadove arba kreipkités j
savo vietos prekybos atstova.

- Sis produktas klasifikuojamas kaip defibriliacijos patvirtinto tipo CF dalis.

- §j produkta galima naudoti keliems pacientams.

- Gaminant nenaudotas natiralios gumos lateksas.

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

Multi-Link™ Pirms grutniecibas
EKG vadi, atkartoti lietojami

LietoSanas instrukcijas

Paredzétais izmantoSanas veids

Pirms gratniecibas EKG vadus un Y veida adaptera vadu paredzéts lietot
EKG uzraudziba kopéa ar GE Healthcare Corometrics™ uzraudzibas
aprikojumu, kam nepiecieSams taisnstlra savienotaja vads ar 11 tapam.
Vadus paredzéts izmantot kopa ar atbilstoSiem Multi-Link EKG
novadijumiem, kas tiek ieklauti komplekta. Sos aksesuarus drikst lietot vienigi
kvalificéts medicinas personals.

1) 3 izvadu EKG, kas pievienots vadam, izmantojot taisnstira savienotaju
2) 3 izvadu EKG, kas pievienots vadam, izmantojot apalo savienotaju, un péc
tam — Y veida adaptera vada apalajam savienotajam

LietoSanas noradijumi

1. Pievienojiet EKG vadu monitoram. Vada ar apalo savienotaju
pievienoSanai pie monitora izmantojiet Y veida adapteri. Piestipriniet
izstradajumu atbilsto$aja vieta, pieméram, izmantojot pie palaga eso$o
saspraudi.

2. Pievienojiet novadijumu komplektu EKG vadam.

3. Papildinformaciju par novadijumu lietoSanu skatiet novadijumu komplekta
ietvertajos lietoSanas noradijumos. Papildinformacija par EKG uzraudzibu ir
pieejama monitora dokumentacija.

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

Apkope

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

Bridinajumi

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

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

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

— NodroSiniet, lai izstradajuma neiekl|dtu $kidrums un mitrums.

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

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

— Lai nodros$inatu atbilstosu dezinficé$anu, vispirms izstradajums ir rapigi
janotira.

— Lietojiet tikai tadu tiriS8anas un sterilizéSanas aprikojumu un veiciet tikai
tadas tiriSanas un sterilizéSanas procediras, kas ir piemérotas Sim
izstradajumam.

— Lietotais aprikojums un piederumi ir regulari jauztur darba kartiba un
japarbauda atbilstos$i razotaja noradijumiem.

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

— Lietotajs ir atbildigs par individualo aizsardzibas I1dzek|u lietoSanu.

— Par $ajos noradijumos noteikto procediru neievéroSanu ir atbildigs lietotajs.
— RaZotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas radusSies 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
Sajas lietoSanas instrukcijas minétas izstradajumu un novadijumu
kombinacijas. Ja tiks izmantoti citi komponenti vai monitori, mérijumi var bat
neprecizi vai savienojums var nebit dro$s. Lai nodro$inatu atbilstoSu
saderibu ar monitoru un citiem piederumiem, ievérojiet krasu kodéjumu uz
savienojuma dalas un/vai atzimes uz izstradajuma.

— Lai nodro$inatu atbilsto$u un drosu izstradajuma darbibu, pirms lieto$anas
un laiku pa laikam parbaudiet savienojuma ar monitoru un/vai citiem
piederumiem stabilitati.

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

Noradijumi sakotnéjai apstradei

1. Pirms tiriSanas un dezinficé$anas noteikti ir jaievéro visi sakotnéjas
apstrades noradijumi.

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

3. Parvietojiet ierices, ievérojot sava iestadé apstiprinato parvietosanas
procedaru.

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

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

talak noradito tiriSanas un vienu (1) dezinficéSanas metodi.

Noradijumi tirisanai

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

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

3. Izmantojot tiru mikstu dranu, kas piestcinata ar tirisanas lidzekli, vismaz
5 mindtes manuali notiriet visas ieri¢u virsmas, tostarp plaisu vietas. Veicot
$o procediru, izmantojiet ar atbilsto$a lieluma suku (ar mikstiem sariem), lai
likvidétu visus saskatdmos netirumus. Tpadu uzmanibu pievérsiet plaisam un
citam grati tramam vietam.

Piezime. Ja fermentativais/pH neitralais [1dzeklis klTst loti netirs (piesarnots
ar asinim un/vai dulkiem), to ieteicams nomainit.

4. Vismaz 30 sekundes riipigi slaukiet ierici, izmantojot tiru mikstu dranu, kas
samitrinata remdena ddensvada tdent, kam temperatdras diapazons ir 27—
44 °C (81-111 °F). Vel divas (2) reizes, bet ne vairak par trim (3) reizém,
atkartojiet skaloSanas ciklus.

5. Zavésana Nosusiniet ierici ar sterilu mikstu dranu.

6. Vizuali parbaudiet, vai visas ierices ir tiras.

7. Ja ir saskatami netirumu parpalikumi, atkartojiet tiriS8anas procedaru, lidz
ierice ir pilniba tira.

Dezinficésana

Noradijumi starpposma dezinficé$anai (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 S0 procediru, izmantojiet arT atbilstosa lieluma suku (pieméram,
parastu zobubirsti vai [Gmena birsti), lai dezinficétu grati sasniedzamas
vietas. Tpagu uzmanibu pieveérsiet plaisu vietam, dezinfekcijas procediras
laika nodroSinot nedaudz mitru virsmu (istabas temperatara).

4. Izmantojot attirita adent (PURW, 27—-44 °C) samitrinatu mikstu dranu,
30 sekundes manuali tiriet ierici. V&l divas (2) reizes, bet ne vairak par
trim (3) reizém, atkartojiet slauci$anas ciklus, katru reizi izmantojot attiritu
adeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu neploksnainu dranu.

Noradijumi starpposma dezinficéSanai (2. iespéja)

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

2. Izmantojot dezinfekcijas $kiduma samitrinatu sterilu marli, vismaz

15 minates manuali dezinficgjiet visas ierices piesarnotas virsmas.

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

4. Izmantojot attirita ddent (PURW, 27—-44 °C) samitrinatu marli,

30 sekundes manuali tiriet ierici. Vél divas (2) reizes, bet ne vairak par
trim (3) reizém, atkartojiet slauci$anas ciklus, katru reizi izmantojot attiritu
adeni.

5. Nosusiniet ierici ar sterilu neploksnainu dranu.

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

Likvidesana

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

Tehniskais apraksts

— Tehnisko aprakstu skatiet resursdatora lietotaja rokasgramata vai art
sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi.

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

— So izstradajumu ir paredzéts lietot atkartoti.

— RaZo8ana nav izmantots dabiskas gumijas latekss.

Informacija par pasatiSanu
Lai iegltu papildinformaciju, 1Gdzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Maternale ECG-kabels,

herbruikbaar
Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Met de maternale ECG-kabels en de Y-adapterkabel kan ECG-bewaking
worden uitgevoerd met de GE Healthcare Corometrics™-
bewakingsapparatuur waarvoor een rechthoekige 11-pins connectorkabel is
vereist. De kabels zijn bedoeld voor gebruik met gespecificeerde Multi-Link
ECG-afleidingen die bij de sets zijn inbegrepen. Deze accessoires zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

1) ECG met 3 afleidingen, aangesloten op de kabel met een rechthoekige
connector

2) ECG met 3 afleidingen, aangesloten op de kabel met een ronde connector
en op de ronde connector van de Y-adapterkabel

Gebruiksaanwijzing

1. Sluit de ECG-kabel aan op de monitor. Gebruik de Y-adapter tussen de
monitor en de kabel als u de kabel met de ronde connector gebruikt. Bevestig
het product op zijn plaats, bijvoorbeeld met een lakenclip.

2. Sluit de afleidingenset aan op de ECG-kabel.

3. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de afleidingenset voor meer
informatie over het gebruik van afleidingen, en raadpleeg de
gebruikersdocumentatie van de monitor voor meer informatie over ECG-
bewaking.

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

Onderhoud

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

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

Waarschuwingen

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

- Zorg ervoor dat de geleidende onderdelen van het product geen contact
maken met andere geleidende onderdelen, 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 het product en de afleidingensets niet te dicht bij de
neutrale elektrode van het elektrochirurgietoestel of de elektrochirurgische
kabels.

- Laat geen vocht of vloeistof in het product lopen.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen de combinaties van
het product en de afleidingen die in deze instructies worden vermeld. Het
gebruik van andere dan de vermelde onderdelen of monitoren 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 de stabiliteit van de verbinding met de monitor en/of andere
accessoires aan het begin en daarna regelmatig, om een correcte en veilige
werking van het product te waarborgen.

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

Voorverwerkingsinstructies

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

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

3. Vervoer hulpmiddelen volgens de transportprocedure van de instelling.
4. Verwijder overmatig vuil zo snel mogelijk na gebruik door het hulpmiddel af
te vegen.

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

Reinigingsinstructies

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

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

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

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

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

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

6. Controleer visueel of alle hulpmiddelen schoon zijn.

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

Desinfectie

Geavanceerde desinfectie-instructies (optie 1)

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

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

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

4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig af met een steriele,
zachte doek die in gezuiverd water (PURW) met een temperatuur van 27 °C -
44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat er in totaal drie (3)
spoelcycli worden uitgevoerd. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Droog het hulpmiddel af met een steriele, pluisvrije doek.

Geavanceerde desinfectie-instructies (optie 2)

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

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

3. Gebruik hierbij een zachte borstel van de juiste maat (bijvoorbeeld een
zachte tandenborstel of een lumenborstel) om moeilijk bereikbare plaatsen,
met name kieren en spleten, te desinfecteren. Zorg ervoor dat het opperviak
van het hulpmiddel vochtig en op kamertemperatuur blijft tijdens deze stap.
4. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden handmatig af met een steriel
gaasje dat in gezuiverd water (PURW) met een temperatuur van 27 °C —

44 °C is gedrenkt. Herhaal deze stap twee (2) keer, zodat er in totaal drie (3)
spoelcycli worden uitgevoerd. Gebruik bij elke cyclus vers, gezuiverd water.
5. Droog het hulpmiddel af met een steriele, pluisvrije doek.

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

Afvoer

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

Technische beschrijving

- Raadpleeg de gebruikershandleiding van het hostapparaat of neem contact
op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger voor de technische beschrijving.
- Dit product is geclassificeerd als een toegepast defibrillatiebestendig
onderdeel van type CF.

- 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
verkoopvertegenwoordiger of ga naar www.myAirLife.com.

Multi-Link™ EKG-kabler for gravide,

gjenbrukbare
Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

EKG-kablene for gravide og Y-adapterkabelen muliggjer EKG-overvaking
med overvakingsutstyr fra GE Healthcare Corometrics™ som krever en
rektangulaer 11-pinners koblingskabel. Kablene er beregnet for bruk med
spesifiserte Multi-Link EKG-avledningssett som er inkludert i settene. Dette
tilbehgaret er tiltenkt brukt kun av kvalifisert medisinsk personell.

1) 3-avlednings EKG koblet til kabel med rektanguleer kontakt
2) 3-avlednings EKG koblet til kabel med rund kontakt, og videre til rund
kontakt for Y-adapterkabel

Bruksanvisning

1. Koble EKG-kabelen til monitoren. Bruk Y-adapteren mellom monitoren og
kabelen nar du bruker kabelen med rund kontakt. Fest produktet, for
eksempel med festeklype.

2. Koble avledningssettet til EKG-kabelen.

3. Se brukerhandboken for avledningssettet for mer instruksjoner om bruk av
avledningssett og brukerdokumentasjonen for monitoren for detaljert
informasjon om EKG-overvaking.

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

Vedlikehold

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

Advarsler

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

— lkke la produktets ledende deler komme i kontakt med andre ledende deler,
inkludert jord.

— Serg for at det er god kontakt mellom diatermiapparatets neytrale elektrode
og pasienten, for & unnga mulige brannskader pa malestedene. Ikke plasser
produktet eller avledninger nzer diatermiapparatets ngytrale elektrode eller
diatermikabler.

— 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 prgve & 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 ferste gang. Produktene ma rengjeres og resteriliseres for
hver bruk.

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

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

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

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

— Det er brukerens ansvar a benytte personlig verneutstyr.

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

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

— Bruk kun en kombinasjon av produkt og avledning som er oppgitt i denne
brukerhandboken, for & sikre at malingen blir utfert riktig. Bruk av andre
komponenter eller 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 sgrge for riktig
kompatibilitet med monitor og annet tilbehar.

— Kontroller at koblingen til monitoren og/eller annet tilbeher er trygg ved
oppstart og noen ganger over tid.

— Kontroller at produktet er plassert riktig ved oppstart og noen ganger over
tid, slik at du forhindrer innvikling, trykk, snubling osv. Hvis det ikke er riktig
plassert, kan det fare til obstruksjon av Iuftveier, irritasjon, liggesar, fallende
komponenter eller mennesker osv.

Instruksjoner for forbehandling

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

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

3. Transporter enheter i henhold til institusjonens fastsatte
transportprosedyre.

4. Fjern overfladig smuss sa snart som mulig etter bruk ved 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.

Rengjgringsinstruksjoner

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

2. Klargjer enzymatisk/pH-ngytralt vaskemiddel med springvann med en
temperatur pa 27 til 44 °C (81 til 111 °F) i henhold til produsentens
instruksjoner.

3. Bruk en myk, ren klut fuktet med rengjgringslgsningen 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 a fierne synlig smuss fra enheten. Veer spesielt papasselig med a
rengjgre spalter, sprekker og andre omrader som er vanskelige & komme til.
Merknad: Det anbefales & skifte enzymatisk eller pH-ngytral
vaskemiddellgsning nar den blir sveert tilsmusset (blodig og/eller grumsete).
4. Terk av enheten ved hjelp av en myk, ren klut fuktet med lunkent
springvann med en temperatur pa mellom 27 og 44 °C (81 og 111 °F) i minst
30 sekunder. Gjenta ytterligere to (2) ganger for & oppna totalt tre (3)
torkesykluser.

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

6. Kontroller visuelt at hver enhet er godt rengjort.

7. Hvis det fortsatt er synlig smuss pa enheten, gjentas
rengjgringsprosedyren 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 desinfiseringslasningen og desinfiser
alle kontaminerte overflater pa enheten i minst 15 minutter.

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en berste av egnet storrelse
(f.eks. standard myk bearste eller lumenbgarste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige 4 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 gjennomfares.

4. Bruk en steril, myk klut fuktet med renset vann (PURW) ved

27-44 °C, og vask manuelt ved & terke av enheten i 30 sekunder. Gjenta
ytterligere to (2) ganger for a oppna totalt tre (3) tarkesykluser ved hjelp av
friskt renset vann hver gang.

5. Terk enheten med en steril, lofri klut.

Desinfiseringsinstruksjoner for middels niva (alternativ 2)

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

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

3. | forbindelse med dette trinnet ma det brukes en barste av egnet storrelse
(f.eks. standard myk bgrste eller lumenbearste) for & desinfisere omrader som
er vanskelige 4 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 et sterilt gasbind fuktet med renset vann (PURW) ved

27-44 °C, og vask manuelt ved & terke av enheten i 30 sekunder. Gjenta
ytterligere to (2) ganger for & oppna totalt tre (3) terkesykluser ved hjelp av
friskt renset vann hver gang.

5. Terk enheten med en steril, lofri klut.

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

Kassering

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

Teknisk beskrivelse

— Du finner en teknisk beskrivelse i vertenhetens brukerveiledning eller -
handbok, eller du kan kontakte den lokale salgsrepresentanten.

— Dette produktet er klassifisert som defibrilleringssikkert utstyr av type CF.
— Dette produktet er ment for bruk pa flere pasienter.

— Ikke laget med naturlig gummilateks.

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



Multi-Link™ Wielorazowe

perinatalne kable do EKG
Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Perinatalne kable EKG i kabel adaptera Y umozliwiajg wykonywanie
pomiaréw EKG z urzgdzeniami monitorujgcymi Corometrics™ firmy

GE Healthcare wymagajgcymi kabla z prostokatnym, 11-stykowym ztgczem.
Kable sg przeznaczone do stosowania z wtasciwymi, dotgczonymi do
zestawu przewodami odprowadzen EKG Multi-Link. Akcesoria te sg
przeznaczone wytgcznie do stosowania przez wykwalifikowany personel
medyczny.

1) Zapis EKG z 3 odprowadzen potgczonych z kablem za pomocg
prostokatnego ztgcza

2) Zapis EKG z 3 odprowadzen potgczonych z kablem za pomoca okragtego
zigcza, a nastepnie poprowadzonych do okragtego ztgcza kabla adaptera Y

Instrukcja stosowania

1. Podtgcz kabel EKG do monitora. Jesli uzywasz kabla z okragtym zigczem,
zastosuj pomiedzy monitorem i kablem adapter Y. Przymocuj produkt, na
przyktad za pomoca zacisku do poscieli.

2. Podtgcz zestaw odprowadzen do kabla EKG.

3. Szczegotowe informacje dotyczace uzytkowania zestawu przewodow
odprowadzen zawiera powigzana z nimi instrukcja uzytkowania; wigcej
informacji na temat monitorowania EKG mozna znalez¢ w dokumentacji
uzytkownika dostarczanej wraz z monitorem.

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

Konserwacja

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

Ostrzezenia

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

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

- Nalezy zadbac¢ o wtasciwy kontakt elektrody neutralnej urzagdzenia
elektrochirurgicznego ze skorg pacjenta. Pozwoli to zapobiec poparzeniom w
miejscu pomiaru. Nie umieszcza¢ produktu ani przewodéw odprowadzen w
poblizu elektrody neutralnej lub kabli urzadzenia elektrochirurgicznego.

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

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

- Gwarancjg skutecznej dezynfekcji jest przeprowadzenie odpowiedniego
czyszczenia.

- Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy korzysta¢ wylacznie 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 obowigzujacymi
przepisami, normami i wytycznymi dotyczgcymi reprocesowania.

- Uzytkownik jest zobowigzany do stosowania $rodkéw 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 wytacznie w potgczeniu z
przewodami odprowadzen wskazanymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Stosowanie komponentéw lub monitoréw innych niz wymienione moze by¢
przyczyng btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dziatania z monitorem i innymi akcesoriami
nalezy zwréci¢ uwage na kolory ztgczy i/lub oznaczenia produktow.

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

- Na poczatku pomiaru oraz od czasu do czasu w jego trakcie nalezy
sprawdzac¢ odpowiednie potozenie lub pozycje produktu w celu uniknigcia
zaplatania, wystgpienia nacisku, potknigcia sig itd., co mogtoby prowadzi¢ do
niedroznosci drég oddechowych, podraznien, odlezyn, upadku innych
przedmiotdw lub osoéb itd.

Instrukcje przygotowania

1. Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy sie upewnic, ze przeprowadzone
zostaty wszystkie czynno$ci opisane w instrukcji przygotowania.

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

3. Transport przyrzadéw powinien odbywac sie w sposob zgodny z
procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

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

5. Przyrzad nalezy czysci¢ i dezynfekowac, korzystajac z co najmniej jedne;j
(1) metody czyszczenia i jednej (1) metody dezynfekcji opisanej ponizej.

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze przeprowadzone zostaty
wszystkie czynnosci opisane w instrukcji przygotowania.

2. Przygotowa¢ 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. Czysci¢ recznie wszystkie powierzchnie przyrzadéw przez co najmniej

5 minut, pamietajgc o peknieciach i szczelinach, za pomoca migkkiej, czystej
szmatki nasgczonej roztworem czyszczacym. W ramach tego etapu za
pomocg szczoteczki odpowiedniej wielkosci (z miekkim wiosiem) usungé¢ z
przyrzadu wszystkie widoczne zabrudzenia, zwracajac szczegélng uwage na
pekniecia, szczeliny oraz inne miejsca trudne do wyczyszczenia.

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

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

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

6. Wzrokowo skontrolowa¢ czystos¢ kazdego przyrzadu.

7. Jesli widoczne sg $lady zabrudzen, nalezy powtarzaé procedure
czyszczenia do momentu, az przyrzad bedzie catkowicie czysty.

Dezynfekcja

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 1)

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

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

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach (np.
zwyktej miekkiej szczoteczki do zgbdw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewodow) 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 pomocg sterylnej, miekkiej szmatki nasgczonej wodg oczyszczong
(PURW) o temperaturze od 27°C do 44°C recznie optukaé przyrzad,
przecierajac go przez 30 sekund. Ptukanie powtdrzy¢ jeszcze dwa (2) razy
(tacznie trzy (3) cykle ptukania), za kazdym razem uzywajgc $wiezej wody.
5. Wysuszy¢ przyrzad za pomocg sterylnej, niestrzepigcej si¢ szmatki.

Instrukcje dezynfekcji Sredniego poziomu (opcja 2)

1. Przygotowa¢ 70% roztwér dezynfekujacy IPA zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

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

3. W ramach tego etapu uzy¢ szczoteczki o odpowiednich wymiarach (np.
zwyktej miekkiej szczoteczki do zgboéw lub szczoteczki do czyszczenia
wewnatrz przewoddw) w celu zdezynfekowania powierzchni trudno
dostepnych, pamigtajac o peknigciach i szczelinach. Procedure nalezy
przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej przez czas przewidziany dla tego
etapu dezynfekgji.

4. Za pomocg sterylnej gazy nasgczonej wodg oczyszczong (PURW) o
temperaturze od 27°C do 44°C recznie optukac¢ przyrzad, przecierajac go
przez 30 sekund. Plukanie powtorzy¢ jeszcze dwa (2) razy (tgcznie trzy (3)
cykle ptukania), za kazdym razem uzywajgc $wiezej wody.

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

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

Usuwanie

Przed utylizacjg wyréb nalezy podda¢ dekontaminaciji. Utylizacja urzgdzen
elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywa WEEE lub utylizacja
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Opis techniczny

- Opis techniczny mozna znalez¢ w poradniku lub podreczniku uzytkownika
albo uzyskac go, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
- Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jako odporny na defibrylacjg i
wchodzacy w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta element typu CF.

- Ten produkt jest przeznaczony do uzytku u wielu pacjentéw.

- Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowej.

Informacje dotyczace sktadania zamowien

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

Multi-Link™ Cabos para ECG

maternal, reutilizaveis
Instrugoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

Os cabos para ECG maternal e o cabo adaptador em Y permitem a
monitorizagdo de ECG com equipamento de monitorizagdo Corometrics™ da
GE Healthcare que necessite de um cabo com conector retangular de 11
pinos. Os cabos destinam-se a ser utilizados com as derivagdes de ECG
Multi-Link especificadas incluidas nos kits. Estes acessorios sdo indicados
para utilizagdo apenas por pessoal médico qualificado.

1) ECG de 3 derivagdes ligado ao cabo com conector retangular
2) ECG de 3 derivagdes ligado ao cabo com conector redondo e ainda ao
conector redondo do cabo adaptador em Y

Instrucoes de utilizagao

1. Ligue o cabo para ECG ao monitor. Utilize o adaptador em Y entre o
monitor e o cabo quando utilizar o cabo com conector redondo. Fixe o
produto no lugar utilizando, por exemplo, uma mola para lengol.

2. Ligue o conjunto de derivagdes ao cabo para ECG.

3. Consulte as instrugdes de utilizagdo do conjunto de derivagbes para obter
mais instrugdes sobre a utilizacao de derivagdes e a documentacgdo de
utilizador do monitor para obter informagdes mais pormenorizadas sobre a
monitorizagao de ECG.

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

Manutencao

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

O fabricante testou com sucesso as instru¢gdes de reprocessamento anexas
durante 80 ciclos.

Avisos

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

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

- Assegure o bom contacto do elétrodo neutro do bisturi elétrico com o
paciente de forma a evitar possiveis queimaduras nos locais de medigao.
Nao coloque o produto nem derivagdes num local proximo do elétrodo neutro
do bisturi elétrico nem de cabos do bisturi elétrico.

- 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 sinais de danos. Devem eliminar-se de imediato
os produtos danificados. Nunca tente reparar um produto danificado, fazer
modificagdes ao produto ou utilizar um produto reparado por terceiros.

- Os produtos séo fornecidos néo esterilizados e tém de ser desembalados,
limpos e desinfetados antes da primeira utilizagdo. Os produtos tém de ser
reprocessados antes de cada utilizagao.

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

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

- O equipamento e acessorios utilizados tém de ser conservados e
verificados com regularidade em conformidade com as instrugdes do
fabricante.

- Adicionalmente, 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
instrugdes é da responsabilidade do utilizador.

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

- Use apenas as combinagdes de derivagdes e produto conforme indicado
nestas instrugdes de utilizagdo para um funcionamento correto e preciso da
medig&o. A utilizagdo de componentes ou monitores que nao os
referenciados podera resultar num erro de medigéo ou ligagéo n&o segura.
Observe a codificagéo por cores do conector e/ou as indicagées nos
produtos para garantir a compatibilidade apropriada com o monitor e outros
acessorios.

- Para garantir um funcionamento adequado e seguro do produto, verifique a
estabilidade de ligagdo ao monitor e/ou outros acessorios inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo.

- Verifique se o produto estd bem colocado ou posicionado inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao, tropegamento, etc., pois pode causar a obstrugéo
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 instrugdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza e a desinfegéo.

2. Inicie a limpeza e a desinfegdo do dispositivo assim que possivel apés a
utilizagdo (recomenda-se que sejam realizadas no prazo de 1 hora).

3. Transporte os dispositivos de acordo com o procedimento de transporte
implementado na instituigéo.

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

5. O dispositivo tem de ser limpo e desinfetado utilizando, no minimo, um (1)
método de limpeza e um (1) método de desinfegdo descritos abaixo.

Instrugoes de limpeza

1. Certifique-se de que todas as instrugdes de pré-processamento sdo
seguidas antes de proceder a limpeza.

2. Prepare um detergente com um pH neutro/enzimatico, utilizando dgua 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 combinagéo com este passo,
utilize uma escova (de cerdas macias) do tamanho adequado para remover
toda a sujidade visivel do dispositivo, prestando especial atencéo a fissuras,
fendas e outras areas de dificil limpeza.

Nota: recomenda-se que mude a solugdo de detergente enzimatico/de pH
neutro quando esta ficar visivelmente contaminada (com sangue e/ou turva).
4. Enxague cuidadosamente o dispositivo utilizando um pano limpo e macio
saturado com agua morna da torneira a uma temperatura entre os 27 °C e os
44 °C (81 °F a 111 °F) por um periodo minimo de 30 segundos. Repita o
processo mais duas (2) vezes para um total de trés (3) ciclos de
enxaguamento total.

5. Secagem: seque o dispositivo com um pano macio e estéril.

6. Examine visualmente cada dispositivo para verificar se esta limpo.

7. Se permanecer alguma sujidade visivel, repita o procedimento de limpeza
até o dispositivo estar totalmente limpo.

Desinfecao

Instrugoes de desinfegao de nivel intermédio (opgao 1)

1. Prepare uma solug&o 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 solugao de desinfegéo,
desinfete manualmente todas as superficies do dispositivo contaminadas
durante, pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagédo 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 atengado a fissuras e fendas e assegurando-se de que é mantida
uma superficie ligeiramente himida a uma temperatura ambiente durante
este passo de desinfegéo.

4. Utilizando um pano macio e estéril saturado com agua purificada (PURW)
a 27 °C - 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. Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Instrugoes de desinfegao de nivel intermédio (opgao 2)

1. Prepare uma solugéo desinfetante com IPA de 70% de acordo com as
orientagbes do fabricante.

2. Utilizando uma gaze estéril saturada com a solugéo de desinfecéo,
desinfete manualmente todas as superficies contaminadas do dispositivo
durante, pelo menos, 15 minutos.

3. Em combinagédo 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 desinfegéo.

4. Utilizando uma gaze estéril saturada com agua purificada (PURW) a

27 °C - 44 °C, enxague manualmente passando a gaze 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. Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento de -30 °C/-22 °F a +60 °C/+140 °F.

Eliminagao

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

- Para descrigao técnica, consulte o guia ou manual do usuario do dispositivo
original ou entre em contato com seu representante de vendas local.

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

- Este produto destina-se a utilizagcéo por varios pacientes.

- N&o fabricado em latex de borracha natural.

Informagao 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
materno, reutilizavel

Instrugées de uso

Uso pretendido

Os cabos de ECG materno e os cabos adaptadores em Y permitem o
monitoramento de ECG com por meio dos equipamentos de monitoramento
da GE Healthcare Corometrics™, que requerem um cabo conector
retangular de 11 pinos. Os cabos devem ser usados com condutores de
ECG Multi-Link especificos, fornecidos com os kits. Estes acessorios sdo
indicados para utilizagéo apenas por pessoal médico qualificado.

1) ECG de 3 condutores conectados a um cabo com conector retangular
2) ECG de 3 condutores conectados a um cabo com conector redondo e
conector redondo com cabo adaptador em Y

Instrucoes de uso

1. Ligue o cabo de ECG ao monitor. Use o adaptador em Y entre o monitor e
o cabo ao usar um cabo com conector redondo. Fixe o produto no lugar, por
exemplo, usando uma mola para lengol.

2. Conecte o conjunto de derivagbes ao cabo de ECG de ECG.

3. Consulte as Instrugdes de uso do conjunto de condutores para obter mais
informacdes sobre o uso de condutores e a documentagao de usuario do
monitor para obter mais informagdes sobre o monitoramento de ECG

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante pelo e-mail productquality@myairlife.com e a
autoridade competente do Estado-membro em que o usuério e/ou paciente é
residente.

Manutencao

Antes de usar, 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 medigao.
Nao coloque o produto ou condutores proximos ao condutor neutro da
unidade de eletrocirurgia ou cabos eletrocirdrgicos.

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

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

- Os produtos sao fornecidos ndo estéreis e devem ser desembalados,
limpos e desinfectados antes de serem usados pela primeira vez. Os
produtos devem ser reprocessados antes de cada utilizagéo.

- A limpeza adequada é uma condig@o necessaria para posterior desinfecgéo
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 protegéo individual é de responsabilidade do
usuario.

- O ndo cumprimento de procedimentos definidos na presente instrucéo é de
responsabilidade do usuario.

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

- Use apenas as combinacdes de produto e condutores conforme
mencionado nestas Instrugdes de uso para uma medigdo adequada e
precisa. A utilizagédo de componentes ou monitores diferentes dos
referenciados aqui podera resultar em erro na medigdo ou em uma conexéo
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, verifique a
estabilidade da conexdo como monitor e outros acessorios inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo.

- Verifique o posicionamento adequado do produto inicialmente, e
ocasionalmente ao longo do tempo para evitar a ocorréncia de
emaranhamento, pressao ou erros, pois eles poderdo causar obstrugado das
vias aéreas, irritagdo, decubitus, queda de outros itens ou pessoas etc.

Instrucoes 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 apds 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 desinfecgao descritos abaixo.

Instrugoes de limpeza

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

2. Prepare a solugdo enzimatica ou sab&do de pH neutro utilizando agua de
torneira com a temperatura variando entre 27° C a 44° C (81° F a 111° F), de
acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Use um pano limpo e macio embebido em solugdo 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 atengéo as rachaduras, fissuras e outras areas de
dificil limpeza.

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

4. Lave o aparelho completamente, usando um pano limpo e macio
embebido em agua morna entre 27 °C e 44 °C (81 °F e 111 °F) por, no
minimo, 30 segundos. Repita mais duas (2) vezes para um total de trés (3)
ciclos de enxague total.

5. Secagem: Seque o dispositivo 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.

Desinfecgao

Instrugdes de desinfecgao de nivel intermediario (opgao 1)

1. Prepare uma solugéo desinfetante Glutaraldeido de 2% (CIDEX® ou
equivalente) de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Com o auxilio de um pano macio esterilizado embebido em solugédo
desinfetante, desinfete manualmente todas as superficies contaminadas do
dispositivo por um periodo minimo de 15 minutos.

3. Juntamente com essa etapa, use uma escova adequada (por exemplo,
escova com cerdas macias ou escova lumen) para desinfetar areas de dificil
acesso com atengéo 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. Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Instrugdes de desinfecgao de nivel intermediario (opgao 2)

1. Prepare uma solugéao 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 atencéo 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 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. Seque o dispositivo com um pano sem fiapos esterilizado.

Armazenamento
Temperatura de armazenamento -30°C/-22°F a +60°C/+140°F.

Descarte

Reprocesse os produtos antes do descarte. Descarte dispositivos eletronicos
em conformidade com o WEEE ou de acordo com as regulamentagées
ambientais locais e estaduais.

Descricao técnica

- Para descrigdo técnica, consulte o guia ou manual do usuario do dispositivo
original ou entre em contato com seu representante de vendas local.

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

- Este produto deve ser utilizado por diversos pacientes

- N&o fabricado com latex de borracha natural.

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

Multi-Link™ Cabluri pentru EKG

maternal, reutilizabile
Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Cablurile pentru EKG maternal si cablul adaptorului Y fac posibila
monitorizarea EKG cu echipamentul de monitorizare GE Healthcare
Corometrics™, care necesita un cablu cu conectoare cu 11 pini
dreptunghiulare. Cablurile sunt destinate utilizarii cu derivatiile EKG Multi-Link
specificate incluse in seturi. Este indicata folosirea acestor accesorii doar de
catre personal medical calificat.

1) EKG cu 3 derivatii conectat la cablul cu conector dreptunghiular
2) EKG cu 3 derivatii conectat la cablul cu conector rotund si mai departe la
conectorul rotund al cablului adaptorului Y

Instructiuni de utilizare

1. Conectati cablul EKG la monitor. Utilizati adaptorul Y dintre monitor si
cablul atunci cand utilizati cablul cu conector rotund. Fixati produsul in
pozitie, de pilda utilizand un clips pentru cearsaf.

2. Conectati setul de derivatii la cablul EKG.

3. Consultati instructiunile de utilizare ale setului de derivatii pentru mai multe
instructiuni privind utilizarea derivatiilor si documentatia de utilizare a
monitorului pentru informatii detaliate privind monitorizarea EKG.

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

inainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este intact si curat.
Producatorul a testat cu succes instructiunile de reprocesare incluse pentru
80 de cicluri.

Avertismente

- Nu prezinta sigurantd 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. Nu amplasati produsul sau derivatiile in apropierea electrodului
neutru al unitatii electrochirurgicale sau a cablurilor de electrochirurgie.

- Nu permiteti patrunderea umiditatii sau a lichidelor in produs.

- Inspectati produsul cu privire la deteriorari fizice inainte 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 Tnainte 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 este
responsabilitatea 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 produs si derivatie mentionate in aceste
instructiuni de utilizare, pentru o functionare corespunzatoare si precisa a
masurarii. Utilizarea altor componente sau monitoare decét 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,
verificati stabilitatea conexiunii cu monitorul gi/sau alte accesorii la momentul
initial si, ocazional, in timp.

- Verificati amplasarea sau pozitia corecta a produsului 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. Inainte de curatare si dezinfectare, asigurati-va c& 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. Indepartati impuritatile mari cat mai repede posibil dupa utilizare, prin
stergerea dispozitivului.

5. Dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat folosind minim o (1) metoda de
curatare si o (1) metoda de dezinfectare conform celor de mai jos.

Instructiuni de curatare

1. Inainte de curatare, asigurati-va ca sunt respectate toate instructiunile de
pre-procesare.

2. Pregatiti detergentul enzimatic/cu pH neutru, folosind apa 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
deschizaturile, timp de minim 5 minute. Impreuna cu aceasta 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 inca doua (2) ori, in total executand trei
(3) cicluri de clatire.

5. Uscare: 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 dezinfectanta de 2% glutaraldehida (CIDEX® sau
echivalent) conform instructiunilor producatorului.

2. Folosind o laveta sterild, moale, imbibata cu solutia dezinfectanta,
dezinfectati manual toate suprafetele contaminate ale dispozitivului timp de
minim 15 minute.

3. In legétura cu aceasts etapé, folositi o perie dimensionata corespunzator
(de ex. periuta de dinti standard sau cu peri moi, sau perie pentru lumeni)
pentru a dezinfecta zonele greu accesibile, acordand atentie deosebita
fisurilor si deschizaturilor, mentinand totodata o suprafata usor umeda la
temperatura camerei in timpul acestei etape de dezinfectare.

4. Folosind o laveta sterila, moale, imbibata cu apa purificata (PURW) la
27 °C - 44 °C, clatiti manual prin stergerea dispozitivului timp de 30 de
secunde. Repetati inca de doua (2) ori, in total executand trei (3) cicluri de
clatire, folosind apa purificatd proaspat de fiecare data.

5. Uscati dispozitivul utilizand o laveta sterila, fara scame.

Instructiuni de dezinfectare de nivel intermediar (optiunea 2)
1. Pregaititi o solutie dezinfectantad 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 legétura cu aceasta etapd, folositi o perie dimensionata corespunzétor
(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 suprafatad 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, Tn total executand trei (3) cicluri de
clatire, folosind apa purificatd proaspat de fiecare data.

5. 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 reglementérilor de mediu locale si
statale.

Descriere tehnica

- Pentru descrierea tehnica, consultati manualul sau ghidul de utilizare al
dispozitivului gazda sau contactati reprezentantul dumneavoastra local de
vanzari.

- Acest produs este clasificat ca piesa aplicata CF de tip dovada de
defibrilare.

- Acest produs este destinat utilizarii la mai multi pacienti.

- Nu sunt fabricate din latex de cauciuc natural.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatji va rugam sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Kabenu ans

pernctpauun IKI maTtepw,
MHOropasoBble
MHCprKLI,VII/I no ncnosfib3oBaHuUKO

HasHauyeHue

Kabenb ansa peructpaumun IKI matepu Multi-Link n Y-o6pasHbiii kabenb-
apjanTtep npefHasHaveHbl Ans MoHuTopuHra SKIM ¢ nomolblo o6opyaoBaHus
ans moHuTopuHra Corometrics™ npoussoactea GE Healthcare n kabensi ¢
NpAMOYronbHbIM 11-KOHTaKTHbIM pa3beMoM. [laHHble kabenu
npeaHasHayeHbl 41151 UCNONb30BaHKS C KOHKPETHBIMU NMPOBOAAMMU
oTtBeaeHuin K Multi-Link, noctaBnsiembiMy B komnnekTe. [JaHHble
NPUHAANEXHOCTU AOMKHBI UCNONBb30BaTHLCSA TOMLKO KBANUGULMPOBaHHBIM
MeAULMHCKMM NepCoHanom.

1) Tpu npoBoaa otBeaeHuin KM, noacoeamnHsieMble k kabento ¢
NPSIMOYroSibHBIM pa3bemMom

2) Tpu nposoaa oteeaeHuit KN, noacoeanHsieMble K kKabento ¢ KpyrnbIM
pa3beMoM, KOTOpbI NOAKMIOYAETCS K KPYrnoMy pasbemy Y-o6pasHoro
kabensi-agantepa

WHCTpYKUMM NO NCNonbL30BaHUIO

1. NopcoeauHnTe kabenb SKI k MOHWTOPY. [iNst noakntoyeHus kabens ¢
KPYrMbIM pa3beMOM K MOHUTOPY ucnonbayinte Y-ob6pasHbiii agantep.
3akpenuTe nsgenue B HYXXHOM MecTe, Hanpyumep, € NOMOLLbIO 3aXuma Ans
noctensHoro 6enbs.

2. MoacoeanHUTE KOMMIEKT NPOBOAOB OTBeAEHW K kabento IKT.

3. IHCTpyKUMM No 1Mcnornb30BaHUIO NPOBOAOB OTBEAEHWUI U NOAPOGHbIE
cBefieHusi 0 MoHuTopuHre SKIM cM. B COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTALMMN K
npoBoAam OTBEAEHUSt 1 MOHUTOPY.

060 BCex cepbesHbIX MPOUCLIECTBUSAX, CBSA3AHHBIX C U3ennem, cnegyet
coobLaTb nponssoanTento no agpecy productquality@myairlife.com n
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-yneHa EC, B koTopom 3apervcTpupoBaH
nonb3oBaTernb U (Unn) NaumeHT.

Texo6cnyxuBaHue

Mepen Hayanom UCnonb3oBaHUs crefyeTt Y6eanTbCA B COXPaHHOCTU U
yucToTe U3ndenus.

Mpou3soauTenb NPoBen ycneLuHble UCTbITAaHWUS 3TUX U3LENUi,
BblaepkaBLunx 80 npoueayp o6paboTku, NPOBOAMBLUMXCS B COOTBETCTBUM C
npunaraeMbiM1M UHCTPYKLUAMU.

MpenynpexaeHusn

- N3penwue siBnsieTcst HeGe3onacHbIM Npu npoeaeHun MPT. JaHHoe
n3genuve sanpeLaeTcs UCnonb30BaTh Npu nposedeHnn MPT.

- He ponyckaite KOHTaKTa aneKTponpoBOAsLLMX YacTel Usfenmsi ¢ Kakumm-
NMBO 3NEKTPONPOBOAALLMMU SIEMEHTaMM, BKIOYAs LiENb 3a3eMNeHus.

- Y6eauTtech B Haanexallem KOHTaKTe HeliTparbHOro anekTpoaa
ANEKTPOXMPYPrYECKOro annaparta ¢ naunMeHToM Bo nsbexaHue
BO3HUKHOBEHNS OXOrOB Ha y4acTkax oTBedeHuin. He pasmeluaiite aaHHoe
n3genuve unu Npoeofa OTBeAEHWUI B HEMOCPeACTBEHHOM 6nn3octn oT
HeWTparnbHOro anekTpoaa unu kabenemn anekTPoOXMpypruyeckoro annapara.
- He ponyckainte nonagaHvs Bnarv Unm XuakocTu BHYTPb U3genus.

- Nepepn Havanom paboTbl NPoBepbTE AaHHOE U3Aenue Ha Hanuyne
MeXaHU4ECKUX NoBpexaeHnin. He ucnonbayiite nagenue npy Hanmumm siBHbIX
npu3HakoB nospexaeHus. MoepexaeHHoe nsgenue cneayet HeMeaneHHo
BbIBECTW M3 aKcnnyaTauuu. He nbiTaikTecb peMOHTMpPOBATb U1
MOANMULMPOBATL U3AENNE CaMOCTOSTENBHO U HE NONb3yNUTECh YCnyramm
MOCTOPOHHUX MWL, ANA €ro PEMOHTA.

- [laHHble U3AENVS NOCTABNSIOTCH HECTEPUIIbHBIMU, U Nepes
ncnonb3oBaHeM X HeoBXoANMO pacnakoBaTh, OYUCTUTL U
neanHduumpoBaTb. [laHHble n3aenus Heobxoaumo obpabaTtbiBaTb Kaxablii
pas nepef UCnonb3oBaHNeEM.

- Hapnexalyas uicTka usnenuii sensietcst o6s3aTenbHbIM yCnoBreM Ans
nocnegyoLlen apeKkTVBHON Ae3NHDEKLn.

- Heo6x0AMMO BbINOMHATL TONLKO TE NpoLeaypbl YACTKU U Ae3UHGEKLMN,
KOTOpbIe PeKOMEHA0BaHb! AJ1s1 UCNIONb3yeMbIX U3Aenuii n 06opyaoBaHus.

- Heo6xoauMo perynsipHo NpoBOAWTbL TEXHUYeckoe obenykuBaHue n
nNpoBEPKY UCMONb3yemoro 060pyAoBaHNSA U NPUHAANEXHOCTEN, crneays
WHCTPYKLUMSIM NPOU3BOAUTENSI.

- Kpome Toro, HeobxoAmMmo criefoBaTth AENCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBRY,
cTaHdapTam 1 pekoMeHAaLuMaM, OTHOCSLLMMCS K MOBTOPHON o6paboTke
[aHHbIX U3nenui.

- Monb3oBaTerb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMNb30BaHWE
VHAMBWAYanbHbIX CPEACTB 3aLLUThI.

- Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a HECO6II0AEHNE YCTaHOBIEHHbIX
npoueayp, NpUBEAEHHBIX B JAaHHBLIX MHCTPYKLIMAX.

- MpounsBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLiepb, HaHECEHHbIN B
pesynbTaTe HenpaBUNbHOTO BbINOMHEHWS NOBTOPHON 06paboTkn. Bo Bpems
Kaxxaoii npoueaypbl 06paboTku U3aenuii nonb3oBaTenb AOMKEH CNeauTh 3a
TeM, 4To6bl NpoLiefypa BbINOSHANACL NPaBUITBHO C UCMONb30BaHNEM
peKkoMeHayeMbIX NapameTpoB.

- C uenbio Hagnexallero 1 TOYHOro NPOBEAEHNS U3MEPEHWIA K n3aenmio
cnepyeT NoACOEANHSITL TONMBKO Te NPoBoAa OTBEAEHUN, KOTOpble
YMNOMUHAIOTCH B A@HHbIX MHCTPYKLUMSX. Micnonb30BaHne UHbIX KOMMOHEHTOB U
MOHUTOPOB MOXET NPUBECTU K oLmnbke I/I3MepeHI/IIZ, a Takxe npeacrtaBnsAaTb
onacHoCTb. [1Nsi NPOBEPKX COBMECTUMOCTY U3AENNSi C MOHUTOPOM UK
OPYrMMun NPUHAANEXHOCTAMN PYKOBOACTBYMTECH LIBETOBON KOAMPOBKOW Ha
pasbeme n/unn ApyrumMmn 0603HaYEeHNAMN Ha U3aenuu.

- B uensx Hagnexallew n 6esonacHoi akcnnyaTtaummn nsgenus Heobxoanmo
NpoBEPSATb HAAEKHOCTb €70 COEANHEHNUS C MOHUTOPOM W/MNu ApyrMn
NPYHaANEXHOCTAMU [0 U BO BPEMS BbINOMHEHUS MpoLeayp.

- CneaiyeT NpoBepsTb NPaBUILHOCTL PACMONIOKEHUS U3AENUSA A0 U BO BPEMSI
BbINOMHEHWS NpoLeayp B LENsiX NpefoTBpaLLeHnst CyTbiBaHWS
KOMMNOHEHTOB U3aenuns, oka3aHua U3nNULIHero gaBneHnsa U NnosaBneHnsa
NPensATCTBUIA, YTO B NOCNEACTBUM MOXET NPUBECTM K HAPYLLEHWIO
NPOXOANMOCTM AbIXaTeNbHbIX MyTEN, NOSBMNEHUIO pasapaxeHus n
nponexHeW, NageHuio NpeaMeToB Unuv Noaen u T. 4.

WHcTpyKuun no npeaBaputenbHon o6paboTke

1. Mepen Ha4anom NpoBeAEHUst YUCTKU U AE3MHEEKLMM HeobXxoaMMO
BbIMOMHUTL BCE UHCTPYKLMM NO NpeaBapuTensHon obpaboTke.

2. YnCTKy 1 [e3nHDEKLMIO U3AENVs criedyeT Mo BO3MOXHOCTU HauMHaTb
cpasy xe Mocre ero UCMonb3oBaHUs (PEKOMEHIYETCS B TeYeHUEe OHOTO
Yaca).

3. TpaHCnopTupyiiTe N30enus B COOTBETCTBUW C NpaBunamu,
YCTaHOBMEHHbIMY B BaLLEM YYPEXOEHNN.

4. MNocne “cnonb3oBaHUs U3AENUsA cpady XKe NpoTpuTe ero, YTobbl yaanuTb
0Cc060 CUMbHble 3arpsisHEHNS.

5. Mpu uncTke 1 [e3nHMEKLMN N3nenust He06XOANMO UCMOMNb30BaTh XOTS Bbl
oavH (1) 3 METOAOB YUCTKM U OAMH (1) M3 MeToA0B Ae3nHpeKLUK,
OMUCAHHBIX HUXE.

WHCTpyKUUKM no uncrtke

1. Mepen npoBeAeHNEM YUCTKN HEOBXOAMMO BLINOMHUTL NPeABapUTENbHYIO
06paboTKy C COBMoAeHNEM BCEX UHCTPYKLWIA.

2. MoarotoBbTe hepMeHTaTUBHBIN/HENTParbHbIA YUCTALLMIA pacTBOp Ha
OCHOBE BOZONPOBOAHOM BoAk!. Ero Temnepatypa fomkHa coctaBnsTb 27—
44 °C (81-111 °F) B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUSMU NPOU3BOANTENS.

3. C NoMOLLb0 MAFKOW YMCTON TKaHW, NPONUTAHHON YUCTSILLIMM PacTBOPOM,
npoTupainTe BCe NOBEPXHOCTU U3LENNS, BKMIOYANA LLIENN 1 3a30pbl, HE MeHee
5 MUHYT. Ha 3ToMm 3Tane Takke HeOGXOAMMO C MOMOLLLIO LLETKM
noaxoAsiLLero pasmepa (C MArkom LETUHON) yAanuTb C NOBEPXHOCTU
n3genusa Bce BUAMMbIE 3arps3HeHmns, obpallas ocoboe BHUMaHWe Ha wwenu,
3a30pbl 1 Apyrue TpyAHOAOCTYMHLIE MecTa.

Mpumeyanwve. Koraa hepMeHTaTUBHbI/HEATParnbHbIA YACTSALLWIA pacTBOp
3arps3HAeTCa (CTaHOBUTCA KPaCHbLIM OT KPOBU UMK MYTHBIM), €ro
pPeKoOMeHayeTCa 3aMeHNTb.

4. TwaTenbHo NpombiBanTe nsgenue He meHee 30 cekyHA C MOMOLLbIO
MSITKON YNCTOW TKaHWU, MPOMUTAHHOW crerka Tennow BOAONPOBOAHONM BOAOM,
TemnepaTtypa koTopoii coctasnsiet 27—44 °C (81-111 °F). 31y npoueaypy
HeobXxoAMMo NoBTOPUTL ABa (2) pa3sa, YTobbl Bcero nonyymnock Tpu (3)
LMKNa NPOMbIBKY.

5. Cyluka: NnpoTpuTe U3fgenme Markoi CTepunbHoN TKaHblo.

6. OcmoTpUTe Kaxaoe usaenve, YTobbl y6eamTbes B €ro YucToTe.

7. Ecnn octanuck BuanMmMble 3arpsisHeHusi, NoBTOpsiiTe NpoLeaypy YUCTKY,
noka n3aenve He CTaHeT NMOMTHOCTLIO YUCTBIM.

Ae3unHdekums

WHCTpyKuun no ae3nHogeKkuMm npomMexxyTo4HHOro ypoBHs
(BapmaHT 1)

1. MpuroToBbTE 2-NPOLIEHTHBIV Ae3MHPULMPYIOLLNIA pacTBOP
rnyTtapansgeruaa (CIDEX® unu aHanormyHoe cpeacTso) B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLMSIMU NPOVN3BOANTENS.

2. C NOMOLLbI0 CTEPUIBHOW MSAMKOW TKaHW, NPOnUTaHHoOM
Ae3nHdUUMpyoLWmM pactBopoM, obpabaTbiBaiiTe BCe 3arpsi3HEHHbIE
NOBEPXHOCTN M3aenust He MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom atane Takxe Heo6xoAMMO C MOMOLLLIO LLETKN NOAXOASALLErO
pa3mepa (HanpumMep, 06bI4HOM 3yBHOW LLETKN UMK epLUnKa C MSATKON
LeTMHoO) obpaboTaTtb TPYAHOAOCTYMHbIE y4acTku, obpalyasi ocoboe
BHVMaHWE Ha LLenn 1 3a30pbl U CNeAs 3a TeM, 4To6bl yBNaXHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha NPOTSHXKEHWUM BCEVi 3TOW NpoLeaypbl ocTaBanack KOMHaTHOWM
Temneparypsbl.

4. MpoTupawite nsgenve B TeveHne 30 ceKyHA CTEPUNBHOW MSITKOW TKaHbIO,
nponuTaHHon ounLeHHon Bogon (PURW), TemnepaTypa koTopoi
coctaenset 27—44 °C. 3Ty npoueanypy HeobxoanMo NoBTOpUTL ABa (2) pasa,
4TO6bI BCEro MoNy4Mnock Tpu (3) LuyKna NpombIBKM, MPU STOM KaxabIi pa3
HeobX0AMMO MEHSATb OYMLLIEHHYIO BOAY.

5. BeicywuTe nsgenue, NnpoTepes ero CTepunbHoN 6e3BopCoBOI TKaHBIO.

WUHCcTpyKuumn no ae3nHdeKkuMmn npomMexxyTo4HHOro ypoBHsi
(BapuaHT 2)

1. MpwurotoBbTe Ans Ae3nHgekuun 70-NpoLEHTHbIN pacTBop
M30MpPONMUMNOBOro CNMPTa B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLIMAMU NPON3BOAUTENS.
2. C NOMOLLb0 CTEPUNBbHOM Mapnu, MPOMUTAHHOM Ae3MHPULMPYOLLM
pactBopoM, o6pabaTbiBaiiTe BCe 3arpsi3HEHHbIE NOBEPXHOCTW M3Aenus He
MeHee 15 MUHYT.

3. Ha atom aTane Takxe Heo6Xx0AMMO C NOMOLLLIO LLETKM NOAX0ASALLIErO
pa3mepa (Hanpumep, 06bI4HON 3yGHOW LLETKU UMK epLUKKa C MSITKoW
LeTnHomn) obpaboTaTb TPYOAHOAOCTYNHbIE Y4acTku, obpatlas ocoboe
BHUMaHWE Ha LLienNn 1 3a30pbl U CNeas 3a Tem, 4Tobbl yBnaXxHeHHas
NOBEPXHOCTb Ha MPOTSKEHWUW BCeit 3TOW NpoLeAypbl ocTaBanacb KOMHaTHOW
Temneparypbl.

4. MpotupanTe usgenue B TeueHne 30 CekyHA CTEPUNLHON Mapnen,
nponuTaHHon ouuneHHol Bogon (PURW), TemnepaTypa koTopon
cocrtaensieT 27—44 °C. 3Ty npouenypy Heo6xoauMo NoBTOpUTL ABa (2) pa3sa,
4TOGbI BCEro Nonyymnock Tpu (3) uykna NnpombIBKM, MPU 9TOM Kaxabli pa3
HEeOoOXOAMMO MEHSITb OUMLLIEHHYIO BOAY.

5. Bbicywumte usgenue, npoTepeB ero cTepuribHoV 6€3BOPCOBOW TKaHbIO.

XpaHeHue
Temnepatypa npv xpaHeHuu: ot -30 go +60°C (ot -22 fo +140°F).

Ytunusauus

MpoBoauTe 06paboTky nspenuii nepes ytunusaumnen. Yunuanpyire
3MNEeKTPUYECKME U BNEKTPOHHBIE YCTPOCTBA B COOTBETCTBUM C [JVPEKTUBOM
EC 06 oTxofax anekTpu4eckoro n anekTpoHHoro obopygosanus (WEEE) unu
MECTHBIMU 1 FOCYAaPCTBEHHLIMU MPUPOAOOXPaHHBIMW HOPMaTUBAMMU.

TexHMYecKne xapakTepucTuKun

- TexHuyeckne xapakTepucT1kn CM. B PyKOBOACTBE NoNb30BaTens unm B
PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLun OCHOBHOTO YCTpoiicTBa nubo obpaTtutecs B
MEeCTHO€e TOProBoe NpeacTaBnTeNbCTBO.

- [anHoe nspenune knaccuuLmMpoBaHO KakK 31IEMEHT, KOHTaKTUPYIOLLWIA C
Tenom nauuenta, Tuna CF ¢ 3awumTon ot paspagos aecdumbpunnatopa.

- [laHHOe n3aenue MoXeT UCMOSb30BAaTLCA AN Pa3HbIX NaLMEHTOB.

- He conepxuT HaTypanbHbIN Kay4yKoBbI naTekc.

UHdopmaums o 3akase

[lononHMTenbHy MHOPMALMIO MOXHO NOMYYUTb, 06PaTUBLLUCH K
MeCTHOMY TOProBoMy npeacTtaBuTesnto Unv noceTms cant
www.myAirLife.com.

[sK]
Multi-Link™ Kable na EKG matky,

opakovane pouzitelné
Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Kable na EKG matky a kabel s adaptérom Y umozriuju monitorovanie EKG
zariadeniami spolo¢nosti GE Healthcare Corometrics™, ktoré vyzaduju kabel
s obdiZnikovym 11-kolikovym konektorom. Kable st uréené na pouzitie so
stanovenymi zvodovymi vodiémi Multi-Link na EKG, ktoré su suc¢astou
supravy. Toto prisluSenstvo je uréené na pouzivanie iba kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.

1) 3-zvodové EKG pripojené ku kablu s obdiznikovym konektorom
2) 3-zvodové EKG pripojené ku kablu s okruhlym konektorom a dalej
k okruhlemu konektoru kébla s adaptérom Y

Navod na pouzitie

1. Pripojte kabel na EKG k monitoru. Pri pouziti kabla s okrihlym konektorom
pouzite medzi monitorom a kablom adaptér Y. Upevnite vyrobok na miesto
pouzitia, napriklad pouzitim spony na prestieradlo.

2. Pripojte supravu zvodovych vodi¢ov ku kéblu na EKG.

3. Viac pokynov na pouzitie zvodovych vodi¢ov najdete v navode na pouzitie
zvodovych vodi¢ov a podrobné informacie o monitorovani EKG

v pouzivatel'skej dokumentécii k monitoru.

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 produkt neposkodeny a Cisty.

Vyrobca Uspesne odskusal priloZzené pokyny na pripravu na opakované
pouzitie v 80 cykloch.

Varovania

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

— Zabrarfite kontaktu vodivych ¢asti vyrobku s akymikolvek dal$imi vodivymi
dielmi vratane zeme.

— Zaistite spravny kontakt neutralnej elektrédy elektrochirurgickej jednotky

s pacientom, aby nedoslo k popaleninam na miestach, kde monitor vykonava
merania. Vyrobok ani zvodové vodi¢e neumiestriujte do blizkosti neutralnej
elektrody elektrochirurgickej jednotky ani elektrochirurgickych kablov.

— Chrarite vyrobok pred vniknutim vihkosti alebo tekutiny.

— Pred pouzitim skontrolujte vyrobok, &i nie je fyzicky poSkodeny. Ak najdete
akékolvek viditeIné 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, vygistit' a dezinfikovat. Pred kazdym dal§im pouZitim sa vyrobky
musia pripravit na opatovné pouzitie.

— Primerané ocistenie je nevyhnutou poziadavkou pre naslednu efektivnu
dezinfekciu.

— Pri gisteni a dezinfekcii pouzivajte len Specificky postup schvaleny pre dané
zariadenie a vyrobok.

— Na pouzivanom vybaveni a prisluSenstve sa musi vykonavat pravidelna
udrzba a kontrola podla 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 Skody vzniknuté z dévodu nespravnej pripravy na
opakované pouzitie. Je povinnostou pouzivatela overit' si vlastné postupy a
dodrziavat schvélené parametre po¢as kazdej pripravy na opétovné pouZitie.
—V zaujme dosiahnutia spravneho a presného merania pouzivajte iba
kombinécie vyrobku a zvodovych vodi¢ov, ako je uvedené v navode na
pouzitie. Pouzitie inych nez uvedenych sucasti alebo monitorov by mohlo
viest k chybam merania. Aby bola zabezpec¢ena kompatibilita s monitorom

a ostatnym prislu§enstvom, riadte sa podla farebného oznacenia konektorov
alebo oznacenia na vyrobkoch.

— Na zabezpecenie riadneho a bezpe¢ného fungovania vyrobku skontrolujte
pred zacatim merania a prilezitostne po¢as merania stabilitu pripojenia

k monitoru alebo ostatnému prislu$enstvu.

— Pred zac¢atim merania a prileZitostne po¢as merania skontrolujte spravne
umiestnenie vyrobku, aby sa prediSlo zachyteniu, stlaeniu, zakopnutiu atd.,
¢o by mohlo spdsobit zablokovanie dychacich ciest, podrazdenie,
prelezaniny, spadnutie inych prvkov alebo os6b atd.

Pokyny pred pripravou na pouzitie

1. Pred cistenim a dezinfekciou zabezpecte vykonanie vSetkych pokynov
pred pripravou na pouzitie.

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

3. Zariadenia prepravujte podla postupu prepravy uréeného v danej institucii.
4. Co najskér po pouziti zdravotnicku pomécku poutieraijte, aby sa odstranili
hrubé necistoty.

5. Pri Cisteni a dezinfekcii zariadenia sa musi pouzit minimalne jeden (1)
sposob Cistenia a jeden (1) spésob dezinfekcie z nizsie uvedenych.

Pokyny na Cistenie

1. Pred cistenim zabezpecte vykonanie v§etkych pokynov pred pripravou na
pouzitie.

2. Podla pokynov vyrobcu pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok/Cistiaci
prostriedok s neutralnym pH, pri€om pouzite vodu z vodovodu s teplotou
medzi 27 °C az 44 °C (81 °F az 111 °F).

3. Pomocou jemnej a Gistej tkaniny navihdenej Cistiacim roztokom ru¢ne
Cistite vSetky povrchy zdravotnickych pomdcok vratane $kar a Strbin
minimalne po dobu 5 minat. Zaroven s tymto krokom odstrarite zo
zdravotnickej pomocky pomocou kefky vhodnej velkosti (s jemnymi Stetinami)
vSetky viditelné necistoty, pri€om zvlastnu pozornost' venujte Skaram,
Strbinam a inym tazko pristupnym miestam.

Poznamka: Enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo ¢istiaci prostriedok

s neutralnym pH sa odporuca vymenit, ked bude znaéne znecisteny (krvavy
alebo zakaleny).

4. Zdravotnicku pomodcku dokladne utrite pomocou jemnej, Cistej tkaniny
navlhéenej vlaznou vodou z vodovodu s teplotou 27 °C az 44 °C (81 °F az
111 °F) minimalne po dobu 30 sekund. Postup zopakuijte este dva (2) razy,
aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania.

5. SuSenie: Zdravotnicku pomécku osuste jemnou, sterilnou tkaninou.

6. Vizualne skontrolujte Cistotu kazdej zdravotnickej pomocky.

7. Ak je stale pritomné viditelné znecistenie, zopakujte postup cistenia, az
kym zdravotnicka pomécka nebude Uplne &ista.

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 navih¢enej dezinfekénym roztokom ru¢ne
dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zdravotnickej pomacky minimalne po
dobu 15 minut.

3. Zaroven s tymto krokom pomocou kefky vhodnej velkosti (napriklad beznej
zubnej kefky s jemnymi Stetinami alebo kefky na &istenie dutin) vydezinfikujte
tazko dostupné oblasti, pricom zvlastnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej, jemnej tkaniny navlhéenej purifikovanou vodou (PURW)
s teplotou 27 °C az 44 °C rucne utierajte zariadenie pocas 30 sekund. Postup
zopakujte eSte dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly utierania,
pricom zakazdym pouzite Cistu purifikovanu vodu.

5. Zdravotnicku pomocku osuste pomocou sterilnej tkaniny nezanechavajucej
vlakna.

Pokyny na dezinfekciu strednej trovne (moznost’ 2)

1. Podla pokynov vyrobcu pripravte 70 % dezinfekény roztok
izopropylalkoholu (IPA).

2. Pomocou sterilnej gazy navihéenej dezinfekénym roztokom rucne
dezinfikujte vSetky znecistené povrchy zdravotnickej pombdcky 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, pri¢om zvlastnu pozornost venujte Skaram, Strbinam
a zabezpecte, aby povrch zostal mierne navihéeny pri izbovej teplote pocas
tohto kroku dezinfekcie.

4. Pomocou sterilnej gazy navlh&enej purifikovanou vodou (PURW) s teplotou
27 °C az 44 °C rucne utierajte zdravotnicku pomdcku pocas 30 sekind.
Postup zopakujte eSte dva (2) razy, aby sa uskutocnili celkovo tri (3) cykly
utierania, pricom zakazdym pouzite &istu purifikovant vodu.

5. Zdravotnicku pombcku 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 Statnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi.

Technicky opis

— Technicky opis najdete v navode alebo prirucke k hostitelskému zariadeniu
alebo ho ziskate od miestneho obchodného zastupcu.

— Tento vyrobok je klasifikovany ako aplikovana ¢ast typu CF odolna voci
defibrilatoru.

— Tento vyrobok je uréeny na pouzitie pre viacerych pacientov.

— Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy latex.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Kabli za EKG matere,

za veckratno uporabo
Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Kabli za EKG matere in kabel Y-adapterja omogocajo spremljanje EKG z
opremo za spremljanje GE Healthcare Corometrics™, za katero je potreben
kabel za pravokotni 11-pinski konektor. Kabli so namenjeni uporabi z
dolo¢enimi odvodi za EKG Multi-Link, ki so vkljuéeni v kompletih. To dodatno
opremo lahko uporablja samo usposobljeno zdravstveno osebje.

1) EKG s 3 odvodi, priklju€en na kabel s pravokotnim konektorjem
2) EKG s 3 odvodi, prikljuéen na kabel z okroglim konektorjem in naprej na
okrogli konektor kabla Y-adapterja

Navodila za uporabo

1. Kabel za EKG prikljugite ha monitor. Ce uporabljate kabel z okroglim
konektorjem, med monitorjem in kablom uporabite Y-adapter. Izdelek
pritrdite, na primer s sponko za rjuho.

2. Set odvodov prikljucite na kabel za EKG.

3. Dodatne informacije o uporabi odvodov najdete v navodilih za uporabo
seta odvodov, podrobnejse informacije o spremljanju EKG pa najdete v
uporabniski dokumentaciji monitorja.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s pripomockom, je
treba porocati proizvajalcu na e-naslov productquality@myairlife.com in
pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik
stalni naslov.

Vzdrzevanje

Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek nepoSkodovan in ¢ist.
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, vklju¢no
z ozemljitvijo.

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

—V izdelek ne sme prodreti viaga ali tekocina.

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

— Izdelki 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 razkuZevanje v nadaljevanju.
— Za &is€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 napacéne priprave na
ponovno uporabo. Uporabnik mora preveriti svoje postopke in mora
upostevati veljavne parametre pri vsaki obdelavi.

— Da zagotovite ustrezno in natan¢no merjenje, uporabljajte samo
kombinacije izdelka in odvoda, ki so navedene v teh navodilih za uporabo.
Uporaba komponent ali monitorjev, razen navedenih, lahko povzroéi napako
v meritvah ali nevarno povezavo. Upostevajte 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 cis¢enjem in razkuzevanjem morate poskrbeti, da so upoStevana vsa
navodila za predobdelavo.

2. Cim prej po uporabi ogistite in razkuZite pripomog&ek (priporogljivo v roku 1
ure).

3. Pripomocek prenasajte v skladu z uveljavljenimi predpisi za transport v
ustanovi.

4. Cim prej po uporabi obrisite pripomodek in tako odstranite ve&jo
umazanijo.

5. Pripomocek je treba odistiti in razkuziti vsaj z eno (1) metodo ¢iscenja in
eno (1) metodo za razkuZevanije, ki so opisane spodaj.

Navodila za ¢iSéenje

1. Pred cis¢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 Cisto krpo, ki jo prepojite s Cistilnim sredstvom, ter
najmanj 5 minut ro€no Eistite vse povrsine pripomocka, vkljuéno z rezami in
razpokami. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (z mehkimi $¢etinami) in s
pripomocka odstranite vso vidno umazanijo ter bodite Se posebej natan¢ni pri
vseh rezah, razpokah in drugih teZzko dostopnih mestih.

Opomba: priporo¢amo, da encimski detergent ali detergent z nevtralnim pH
zamenjate, ko je zelo umazan (krvav in/ali moten).

4. Pripomocek 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: pripomocek obriSite z mehko sterilno krpo.

6. Vsak pripomocek preglejte, ali je res Cist.

7. Ce je na njem ostala vidna umazanija, ponavljajte postopek &igéenja,
dokler ni popolnoma ¢ist.

Razkuzevanje

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 1)

1. Pripravite sredstvo za razkuzevanje iz 2-odstotnega glutaraldehida
(CIDEX® ali podobno) v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno mehko krpo, namoc¢eno v sredstvo za razkuzevanje, najmanj
15 minut roéno razkuzite vse kontaminirane povrsine pripomocka.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna $cetka z
mehkimi $¢etinami ali tanka S¢etka) in razkuzite tezko dostopna mesta ter
bodite Se posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina pripomocka ves Cas razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Pripomocek ro¢no sperite in ga s sterilno mehko krpo, namoceno v
precisc¢eno vodo (PURW)

temperature 27—-44 °C, brisite priblizno 30 sekund. Ponovite $e dvakrat (2) in
skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite svezZo precis¢eno
vodo.

5. Pripomocek obrisite s sterilno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

Navodila za srednjo stopnjo razkuzevanja (moznost 2)

1. Pripravite sredstvo za razkuzevanje s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom
v skladu z navodili proizvajalca.

2. S sterilno gazo, namoc¢eno v sredstvo za razkuZevanje, najmanj 15 minut
roc¢no razkuzite vse kontaminirane povrsine pripomocka.

3. Uporabite tudi ustrezno veliko $¢etko (npr. obi¢ajna zobna $cetka z
mehkimi §€etinami ali tanka S¢etka) in razkuzite teZko dostopna mesta ter
bodite Se posebej natanéni pri razpokah in rezah; hkrati poskrbite, da bo
povrsina pripomocka ves Cas razkuzevanja nekoliko mokra in na sobni
temperaturi.

4. Pripomocek rocno sperite in ga s sterilno gazo, namoceno v precis¢eno
vodo (PURW)

temperature 27—-44 °C, briSite priblizno 30 sekund. Ponovite $e dvakrat (2) in
skupaj torej opravite tri (3) cikle spiranja; vedno uporabite sveZo precis¢eno
vodo.

5. Pripomocek obrisite s sterilno krpo, ki ne pus¢a viaken.

Skladiséenje
Temperatura pri skladigenju —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

— Za tehni¢ni opis glejte uporabniski priro¢nik ali navodila za uporabo
gostiteljske naprave ali pa se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika.
— lzdelek je klasificiran kot na defibrilacijo odporen del v stiku s pacientom
tipa CF.

— Izdelek je namenjen za uporabo za ve¢ pacientov.

— Ne vsebuje lateksa iz naravne gume.

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

Multi-Link™ EKG kablovi za majku,

za viSekratnu upotrebu

Uputstvo za upotrebu

Namena

EKG kablovi za majku i Y adapterski kabl omogucuju EKG nadgledanje uz
GE Healthcare Corometrics™ opremu za nadgledanje koja zahteva
pravougaoni 11-pinski konektorski kabl. Kablovi su namenjeni za upotrebu sa
navedenim Multi-Link EKG vodovima koji su uklju€¢eni u komplete. Ovaj pribor
je namenjen samo za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.

1) 3-zilni EKG povezan na kabl sa pravougaonim konektorom
2) 3-Zilni EKG povezan na kabl sa okruglim konektorom, a zatim na okrugli
konektor Y adapterskog kabla

Uputstvo za upotrebu

1. Povezite EKG kabl na monitor. Koristite Y adapter izmedu monitora i kabla
prilikom kori§éenja kabla sa okruglim konektorom. Pri€vrstite proizvod na
mestu, npr. pomodu $tipaljke za posteljinu.

2. Povezite set vodova na EKG kabl.

3. Za viSe uputstava o kori$¢enju vodova pogledajte uputstvo za upotrebu
kompleta vodova, a za detaljne informacije o0 EKG nadgledanju pogledaijte
korisni¢ku dokumentaciju.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti
proizvodacu na productquality@myairlife.com i nadleznom organu drzave
¢Slanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Odrzavanje

Pre kori§¢enja proverite da li je proizvod neoStecen i Gist.

Proizvodag 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, ukljuCujuci zemlju.

— Kada koristite elektrohirursku jedinicu, obezbedite ispravan kontakt
neutralne elektrode do pacijenta, kako biste izbegli opekotine na mestima
merenja. Proizvod ili vodove nemojte da postavljate blizu neutralne elektrode
elektrohirurske jedinice ili elektrohirurskih kablova.

— Nemojte dozvoliti da vlaga i voda prodru u proizvod.

— Pre upotrebe pregledajte da li proizvod ima fizitka oStec¢enja. Nemojte
koristiti proizvod ako primetite bilo kakve znakove oste¢enja. Osteceni
proizvod treba odmah odloziti. Nikada nemojte poku$avati da popravite
osteceni proizvod, da ga modificirate ili koristite proizvod koji su drugi
popravili.

— Proizvodi se ne dostavljaju u steriinom stanju i moraju se otpakovati, oCistiti
i dezinfikovati pre prve upotrebe. Proizvodi treba da budu ponovo obradeni
pre svake upotrebe.

— Neophodan uslov koiji treba ispuniti je odgovarajuce ¢isc¢enje radi
efikasnosti sledece dezinfekcije.

— Koristite samo odredenu opremu i proizvode koji su prosli procese provere
za Ci$¢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 li€ne zastitne opreme je odgovornost korisnika.

— Odstupanja od definisanih procedura unutar ovog uputstva predstavljaju
odgovornost korisnika.

— Proizvoda¢ nije odgovoran za oStec¢enja koja su posledica nepravilne
ponovne obrade. Na korisniku je da proverava proceduru i da postuje
proverene parametre tokom svake ponovne upotrebe.

— Koristite samo proizvod i kombinacije vodova koji se spominju u ovom
uputstvu za upotrebu radi tacnog i ispravnog merenja. Kori§éenje komponenti
ili monitora drugih proizvodaca koji nisu navedeni moze dovesti do greske u
merenju ili oSte¢enja 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,
proverite stabilnost veze sa monitorom i/ili ostalim priborom na pocetku i
povremeno tokom vremena.

— Proverite odgovarajuée postavljanje ili poloZaj proizvoda na pocetku i
povremeno tokom vremena da biste sprecili zaplitanje, pritisak, spoticanje itd.
jer oni mogu uzrokovati opstrukciju disajnih puteva, iritaciju, dekubitus, pad
drugih predmeta ili ljudi itd.

Uputstva za pripremu procedure

1. Postarajte se da pratite sva uputstva za pripremu procedure pre ¢iS¢enja i
dezinfekcije.

2. Zapocnite ¢iS¢enje i dezinfekciju uredaja ¢im to bude moguée nakon
upotrebe (preporucuje se da to bude u roku od sat vremena).

3. Prenosite uredaje u skladu sa procedurom za prenosenje koju je utvrdila
ustanova.

4. Uklonite nagomilane krupne ¢estice odmah nakon upotrebe tako Sto ¢ete
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, koriste¢i vodu sa ¢esme
koja podrazumeva temperaturu u opsegu od 27 °C do 44 °C (81 °F do

111 °F), prema uputstvima proizvodaca.

3. Koristite meku, Cistu tkaninu natopljenu rastvorom za cis¢enje kako biste
rucno ocistili sve povrsine uredaja, ukljucujuci pukotine i naprsline, u trajanju
od najmanje 5 minuta. Zajedno sa ovim korakom, koristite Getkicu
odgovarajuce velic¢ine (sa mekim dlacicama) za uklanjanje svih vidljivih
prljavstina sa uredaja posebno vodecéi racuna o pukotinama, otvorima i
drugim podrucjima koja je tesko ogistiti.

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 ostvarili
ukupno tri (3) ciklusa ispiranja.

5. Susenje: Osusite uredaj pomoc¢u meke, sterilne krpe.

6. Vizuelno pregledaijte Cistocu svakog uredaja.

7. Ako ima vidljivih ostataka prljavstine, ponovite postupak ciSéenja sve dok
uredaj ne bude potpuno &ist.

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. Pomodu 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 Getkica sa mekim dlacicama ili lumen Eetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se teSko Ciste posebno vodeci ratuna o pukotinama i
naprslinama, pritom pazeéi da se povrsina odrzava blago vlaznom na sobnoj
temperaturi sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Pomocu sterilne, meke tkanine natopljene prec¢i§¢enom vodom (PURW) pri
temperaturi 27°C — 44°C rucno isperite tako Sto cete brisati uredaj 30
sekundi. Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa
ispiranja, svaki put koriste¢i sveze preci$éenu vodu.

5. Osusite uredaj pomocu sterilne tkanine koja ne ostavlja vlakna.

Uputstva za srednji nivo dezinfekcije (opcija 2)

1. Pripremite rastvor od 70% sredstva za dezinfekciju izopropil alkohol u
skladu sa smernicama proizvodaca.

2. Koristite sterilnu gazu natopljenu rastvorom za dezinfekciju, ru¢no
dezinfikujte sve kontaminirane povrsine uredaja najmanje 15 minuta.

3. Zajedno sa ovim korakom, koristite ¢etkicu odgovarajuce velicine (npr.
standardna cetkica sa mekim dlacicama ili lumen Cetkica) za dezinfekciju
podrucja koja se tesko Ciste posebno vodeci ratuna o pukotinama i
naprslinama, pritom pazeéi da se povrSina odrzava blago vlaznom na sobnoj
temperaturi sve vreme dok traje ovaj korak dezinfekcije.

4. Pomocu sterilne gaze natopljene prec¢i§¢enom vodom (PURW) pri
temperaturi 27°C — 44°C rucno isperite tako $to ¢ete brisati uredaj 30
sekundi. Ponovite jo$ dva (2) puta da biste imali ukupno tri (3) ciklusa
ispiranja, svaki put koriste¢i sveze preciséenu vodu.

5. 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. Elektriéne 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

— Za tehnicki opis pogledajte uputstvo za upotrebu ili priruénik mati¢nog
uredaja, ili se obratite lokalnom predstavniku prodaje.

— Ovaj proizvod je klasificiran kao primenjeni deo CF tipa otpornog na
defibrilaciju.

— Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu na vise pacijenata.

— Za izradu proizvoda nije kori§¢ena prirodna guma.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Aidin EKG-kaapelit,
uudelleen kaytettavat

Kayttdoohjeet

Kayttotarkoitus

Aidin EKG-kaapelit ja Y-sovitinkaapeli mahdollistavat EKG-monitoroinnin

GE Healthcare Corometrics™ -monitorointilaitteilla, kun tarvitaan
nelikulmaista 11-nastaista litdntakaapelia. Kaapelit on tarkoitettu kaytettaviksi
tiettyjen, sarjojen mukana toimitettujen Multi-Link-EKG-potilasjohtojen
kanssa. Nama lisavarusteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilékunnan kéyttoon.

1) 3-kytkentainen EKG liitetdan kaapelin nelikulmaiseen liittimeen
2) 3-kytkentdinen EKG liitetaan kaapelin pyoreaan liittimeen ja sen jalkeen Y-
sovitinkaapelin pyéreaan liittimeen

Kayttoohjeet

1. Liitd EKG kaapeli monitoriin. Kayta Y-sovitinkaapelia monitorin ja kaapelin
valissa, kun kaytat kaapelia, jossa on pyoérea liitin. Kiinnita tuote paikalleen
esimerkiksi lakanaklipsilla.

2. Liité potilasjohdot EKG-kaapeliin.

3. Potilasjohtojen kayttéohjeista saat lisatietoja potilasjohtojen kaytosta ja
monitorin kdyttdoppaasta saat lisatietoja EKG-monitoroinnista.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
osoitteessa productquality@myairlife.com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Huolto

Tarkista ennen kayttd4, etté tuote on vahingoittumaton ja puhdas.
Valmistaja on testein todennut oheisten uudelleenkasittelyohjeiden
toimivuuden 80 kasittelyssa.

Vakavat varoitukset

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

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

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

- Esta nesteiden ja kosteuden paasy tuotteeseen.

- Tarkista ennen kayttoa, ettei tuote ole vaurioitunut. Ala kéytéa
vahingoittuneita tuotteita. Vaurioitunut tuote on hévitettava valittémasti. Ala
koskaan yrita korjata vaurioitunutta tuotetta, muokata sita tai kayttad muiden
korjaamaa tuotetta.

- Tuotteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen ensimmaista kayttdkertaa. Tuotteet on késiteltava
uudelleen ennen jokaista kayttokertaa.

- Tuote on puhdistettava asianmukaisesti ennen desinfiointia, jotta desinfiointi
olisi tehokas.

- Noudata puhdistuksessa ja steriloinnissa aina laite- ja tuotekohtaisia
hyvaksyttyja kaytantoja.

- Kaytettyja laitteita ja lisdvarusteita on huollettava ja ne on tarkistettava
saannodllisesti valmistajan ohjeiden mukaan.

- Lisaksi uudelleenkasittelyssa on noudatettava kaikkia soveltuvia lakeja,
standardeja ja ohjeita.

- Kayttaja on vastuussa henkilésuojainten kaytosta.

- Jos naissa ohjeissa maaritellyista toimenpiteista poiketaan, vastuu on
kayttajalla.

- Valmistaja ei ole vastuussa virheellisestd uudelleenkasittelysta johtuvista
vahingoista. Kayttajan vastuulla on validoida omat kaytannét ja noudattaa
validoituja parametreja jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

- Kayté vain tassé kayttéohjeessa mainittuja tuotteen ja johdinten yhdistelmia,
jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin tdssa mainittujen
osien ja monitorien kaytto saattaa aiheuttaa virheellisen mittaustuloksen tai
litdnnastéa voi tulla vaarallinen. Varmista yhteensopivuus monitorin ja muiden
tarvikkeiden kanssa tarkistamalla tuotteesta liitinosan varikoodi ja muut
merkinnat.

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

- Tarkista kayton alussa ja ajoittain kayton aikana, etta tuote on
asianmukaisessa kohdassa ja asennossa, jotta johtimet eivat menisi sotkuun
eivatka aiheuttaisi puristusta tai niihin ei kompastuttaisi. Vaarin asettuneet
johtimet voivat esimerkiksi tukkia hengitystiet, aiheuttaa arsytysta tai
painehaavoja ja kaataa muita esineita tai ihmisia.

Esikasittelyohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta ja desinfiointia.

2. Aloita laitteen puhdistus ja desinfiointi mahdollisimman pian kayton jalkeen
(suositus: 1 tunnin sisalla).

3. Siirra laitteet laitoksen vakiintuneiden siirtokaytantéjen mukaan.

4. Poista nakyvat epapuhtaudet mahdollisimman pian pyyhkimalla laite.

5. Laite on puhdistettava ja desinfioitava vahintédan yhden (1) puhdistustavan
ja yhden (1) desinfiointitavan mukaisesti. Tavat esitetéaan alla.

Puhdistusohjeet

1. Varmista, etta esikasittelyohjeita on noudatettu huolellisesti ennen
puhdistusta.

2. Valmista entsymaattinen/pH-neutraali puhdistusliuos valmistajan ohjeiden
mukaan hanaveteen, jonka lampétila on 27-44 °C (81-111 °F).

3. Kayta pehmeaa ja puhdasta puhdistusaineeseen kastettua liinaa ja
puhdista laitteiden kaikki pinnat, myds raot ja urat. Kayta puhdistamiseen
vahintdan 5 minuuttia. Poista samalla kaikki nakyvat epapuhtaudet 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 pyyhkimalla sitd vahintaan 30 sekunnin ajan
pehmeadlld ja puhtaalla liinalla, joka on kastettu haaleaan hanaveteen
(lampétila 27—44 °C [81-111 °F]). Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita
on yhteensa kolme (3).

5. Kuivaus: kuivaa laite pehmeélla 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. Kayta desinfiointiin
vahintdan 15 minuuttia aikaa.

3. Kaytéa tasséa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeaharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenldmmdssa.

4. Huuhtele laite manuaalisesti pyyhkimalla sita 30 sekunnin ajan steriililla,
pehmealla liinalla, joka on kastettu puhdistettuun veteen (PURW), jonka
lampétila on 27-44 °C. Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on
yhteensa kolme (3). Kayta puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden
valilla.

5. 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.

3. Kéyta tassa vaiheessa sopivan kokoista harjaa (esimerkiksi
pehmeaharjaksista hammasharjaa tai pienta pulloharjaa) hankalien paikkojen
desinfiointiin. Kiinnita erityistd huomiota rakoihin ja uriin ja varmista, etta
desinfiointivaiheen aikana laitteen pinnat pysyvat jonkin verran kosteina
huoneenlamméssa.

4. Huuhtele laite manuaalisesti pyyhkimalla sité 30 sekunnin ajan steriililla,
pehmeadlla sideharsolla, joka on kastettu puhdistettuun veteen (PURW), jonka
lampétila on 27—44 °C. Toista viela kahdesti (2), jolloin huuhteluita on yhteensa
kolme (3). Kayta puhdistettua vetta ja vaihda vesi aina huuhteluiden valilla.

5. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

Sailytys
Sailytyslampotila =30 °C...+60 °C (-22 °F...+140 °F).

Havittaminen

Kasittele tuotteet uudelleen ennen havittamista. Havita sahké- ja
elektroniikkalaitteet niistd annetun direktiivin tai paikallisten ja kansallisten
ymparistdmaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Katso tekniset tiedot isantalaitteen kayttdoppaasta tai ota yhteys
paikalliseen myyntiedustajaan.

- Tama tuote on luokiteltu defibrillaatiosuojatuksi tyypin CF liityntdosaksi.
- Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi useilla potilailla.

- Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Ateranvandbara EKG-

kablar for modern
Bruksanvisning

Avsedd anvédndning

EKG-kablarna for modern och Y-adapterkabeln mojliggér EKG-6vervakning
med 6vervakningsutrustningen Corometrics™ fran GE Healthcare. Detta
kraver en rektangular kopplingskabel med 11 stift. Kablarna ar avsedda for
anvandning tillsammans med sarskilda Multi-Link EKG-avledningar, som
ingar i paketet. Dessa tillbehor ska endast anvandas av kvalificerad personal.

1) 3-avlednings-EKG som &r ansluten till kabeln med en rektangular koppling
2) 3-avlednings-EKG som &r ansluten till kabeln med en rund koppling, och
sedan till Y-adapterkabelns runda koppling

Bruksanvisning

1. Anslut EKG-kabeln till monitorn. Anvand Y-adaptern mellan monitorn och
kabeln om kabeln anvénds tillsammans med en rund koppling. Fixera
produkten pa plats, till exempel med hjalp av en lakansklamma.

2. Anslut avledningsuppsattningen till EKG-kabeln.

3. Se bruksanvisningen fér avledningsuppséttningen fér ndrmare anvisningar
om anvandning av avledningarna och anvandardokumentationen till monitorn
for mer information om EKG-6vervakning.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behorig
myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

Underhall

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten ar intakt och ren.
Tillverkaren har framgangsrikt testat 80 cykler av de bifogade anvisningarna
for ombearbetning.

Varningar

- Ej MR-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 bréannskador pa matningsstallena. Placera inte produkten eller
avledningarna i narheten av diatermiutrustningens neutrala elektrod eller
diatermikablar.

- Se till att ingen fukt eller vatska tréanger in i produkten.

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

- Produkterna levereras icke-sterila och maste packas upp, rengdras 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 tilldmpliga lagar, standarder och riktlinjer for ombearbetning maste
ocksa féljas.

- Det ar anvandarens ansvar att anvanda personlig skyddsutrustning.

- Avvikelse fran de definierade procedurerna i dessa anvisningar sker pa
anvandarens ansvar.

- Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommit p.g.a. olamplig
ombearbetning. Det ankommer pa anvandaren att validera sina procedurer
och att efterleva de validerade parametrarna vid varje ombearbetning.

- For att sakerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda de
produkt- och avledningskombinationer som anges i den har
bruksanvisningen. Anvandning av andra komponenter eller monitorer &n de
som beskrivs hari kan resultera i métfel eller farlig anslutning. Beakta
kopplingsdelens fargkodning och/eller markeringar pa produkterna for att
sakerstalla 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
anslutningen med monitorn och/eller andra tillbehor.

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

Anvisningar for forbearbetning

1. Se till att alla anvisningar for forbearbetning foljs fore rengdring och
desinfektion.

2. Paborja rengoring och desinfektion av enheten sa snart som mojligt efter
anvandning (inom en timma rekommenderas).

3. Transportera enheterna med hjalp av institutionens etablerade
transportprocedur.

4. Avlagsna Overskott av fast smuts sa snart som mdjligt efter anvandning
genom att torka av enheten.

5. Enheten ska rengéras och desinficeras med minst en (1) rengéringsmetod
och en (1) desinfektionsmetod som anges nedan.

Rengoringsinstruktioner

1. Se till att alla anvisningar for férbearbetning foljs fére rengéring.

2. Forbered det enzymatiska/pH-neutrala rengéringsmedlet med kranvatten
med en temperatur pa mellan 27 °C och 44 °C (81 °F=111 °F) enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Anvand en mjuk och ren trasa indrankt med rengdringslésningen och
rengor alla enhetens ytor, aven sprickor och springor, i minst 5 minuter.
Anvand en mjuk borste med lamplig storlek i det har steget och avlagsna all
synlig smuts fran enheten. Var séarskilt noggrann med sprickor, springor och
andra svaratkomliga delar.

Obs! Den enzymatiska/pH-neutrala rengdringslésningen bor bytas ut nar den
blir kraftigt nedsmutsad (blodig och/eller grumlig).

4. Skolj enheten ordentligt genom anvénda 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 ar ren.

7. Om synlig smuts finns kvar ska rengdringsprocessen upprepas tills
enheten ar helt ren.

Desinfektion

Instruktioner for intermediar desinfektionsniva (alternativ 1)

1. Gor en desinfektionslosning 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 héar 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 mellan

27°C och 44°C och skolj manuellt genom att torka av enheten i 30 sekunder.
Upprepa ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfér totalt tre (3) skoljcykler
med nytt renat vatten varje gang.

5. 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 indrénkt 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 mellan 27°C och 44°C
och skélj manuellt genom att torka av enheten i 30 sekunder. Upprepa
ytterligare tva (2) ganger sa att du genomfor totalt tre (3) skéljcykler med nytt
renat vatten varje gang.

5. Torka enheten med en steril och luddfri trasa.

Forvaring
Forvaringstemperatur -30 °C/-22 °F till +60 °C/+140 °F.

Hantering av forbrukade komponenter

Ombearbeta produkterna fore kassering. Kassera elektriska och elektroniska
enheter i 6verensstammelse med WEEE, eller i enlighet med lokala och
nationella miljélagar.

Teknisk beskrivning

- Las i anvandarhandboken till vardenheten om du vill ha en teknisk
beskrivning eller kontakta den lokala saljrepresentanten.

- Produkten ar klassificerad som en defibrilleringssaker tilldmpad del av
typ CF.

- Produkten &r avsedd for flerpatientsanvandning.

- Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

Bestéllningsinformation
Fér ytterligare information, kontakta din lokala férséljningsrepresentant eller
besdk visit www.myAirLife.com.

Multi-Link™ Maternal EKG

Kablolari, Tekrar Kullanilabilir
Kullanim Talimatlari

Kullanim amaci

Maternal EKG kablolari ve Y adaptorl kablosu, 11 pimli dikdortgen konektor
kablosu gerektiren GE Healthcare Corometrics™ izleme ekipmaniyla EKG
izlemesine olanak tanir. Kablolar, kitlerle birlikte sunulan belirli Multi-Link
EKG derivasyonlariyla kullanim igin tasarlanmistir. Bu aksesuarlarin sadece
kalifiye saglik personeli tarafindan kullaniimasi dnerilmektedir.

1) Dikdértgen konektdrle kabloya baglanan 3 derivasyonlu EKG
2) Yuvarlak konektorle kabloya ve Y adaptéri kablosunun yuvarlak
konektoriine baglanan 3 derivasyonlu EKG

Kullanim talimatlan

1. EKG kablosunu monitére takin. Kabloyu yuvarlak konektorle kullanirken
monitér ile kablo arasinda Y adaptériini kullanin. Uriinii, yatak gargafi klipsi
gibi bir malzeme kullanarak yerine sabitleyin.

2. Derivasyon setini EKG kablosuna baglayin.

3. Derivasyonlarin kullanimi hakkinda daha fazla talimat igin derivasyon seti
Kullanim Talimatlari'na; EKG izlemesi hakkinda ayrintil bilgi igin monitér
kullanici belgelerine bakin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
productquality@myairlife.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bakim

Kullanmadan énce Uriiniin saglam ve temiz oldugundan emin olun.
Uretici, 80 dongt igin verilen yeniden isleme talimatlarini basariyla test
etmistir.

Uyarilar

- MR igin guivenli degildir. Bu Grini MRI ortaminda kullanmayin.

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

- Monitor dlgiim alanlarinda yanik olusmasini 6nlemek igin elektrocerrahi
Unitesi notr elektrotunun hastaya gereken sekilde temas etmesini saglayin.
Uriinli veya derivasyonlari, elektrocerrahi (initesi nétr elektrotunun veya
elektrocerrahi kablolarinin yakinina yerlestirmeyin.

- Urline nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan énce uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi gérurseniz Grtini kullanmayin. Hasarli bir Grin derhal imha
edilmelidir. Hasarli bir Griinli asla onarmaya galismayin, Uriinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigi bir Griint kullanmayin.

- Uriinler, steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kutusundan gikarildiktan
sonra temizlenip ilk kullanimdan énce dezenfekte edilmesi gerekir. Uriinlerin
her kullanimdan 6nce yeniden islenmesi gerekir.

- Ekipmanin uygun sekilde temizlenmesi, sonraki dezenfeksiyon islemlerinin
etkili olabilmesi agisindan oldukga 6nemli bir gerekliliktir.

- Yalnizca ekipmana ve irline 6zel onaylanmis temizleme ve dezenfeksiyon
proseddrlerini uygulayin.

- Kullanilan ekipman ve aksesuarlarin Uretici talimatlarina gore diizenli olarak
bakim ve kontrol islemlerinden gegirilmesi gerekir.

- Ayrica yeniden isleme igin ylrurlikteki tim kanunlara, standartlara ve
kilavuzlara uyulmalidir.

- Kigisel koruyucu ekipmanlarin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir.

- Bu talimatlarda belirtilen prosedurlerden sapma kullanicinin
sorumlulugundadir.

- Uretici, uygun olmayan yeniden islemelerden kaynaklanan hasarlardan
sorumlu degildir. Her yeniden isleme sirasinda prosediirlerin dogrulanmasi ve
onaylanmig parametrelere uyulmasi kullanicinin yikimlalagaddr.

- Kusursuz ve dogru 6lgim fonksiyonunun gergeklesebilmesi icin yalnizca bu
Kullanim Talimatlari'nda bahsedilen iriin ve derivasyon kombinasyonlarini
kullanin. Bahsedilenlerin digindaki bilesen veya monitérlerin kullanimi, élgim
hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir. Monitor ve diger aksesuarlarla
gereken sekilde uyumluluk saglamak igin Griinlerin Gizerindeki konektor
pargasi renk kodlamasina ve/veya isaretlerine dikkat edin.

- Urintin uygun ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin monitor
ve/veya diger aksesuarlarin baglantisinin saglamligini en basta ve ara sira
kontrol edin.

- Solunum yolu tikaniklidi, tahris, dekibitus, diger esyalarin veya insanlarin
diismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma vb. durumlarini
onlemek igin Urlintin 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 en kisa sirede cihazin temizlik ve dezenfeksiyon
islemlerine baglayin (1 saat iginde yapilmasi 6nerilir).

3. Cihazlari kurumunuzun tagima prosedrlerine gore tasiyin.

4. Kullanimdan sonra en kisa slrede cihazi silerek kir kalintilarini temizleyin.
5. Cihaz, asagida belirtilen en az bir (1) temizleme y&ntemi ve bir (1)
dezenfeksiyon yontemi kullanilarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Temizleme Talimatlar

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 ile 111°F) arasinda sicakhiga
sahip musluk suyu kullanin.

3. Bosluklu ve kdseli bolimler de dahil olmak lizere, cihazlarin tim
yuizeylerini temizleme sollisyonuyla islatilmis, yumusak ve temiz bir bez
kullanarak en az 5 dakika boyunca elle temizleyin. Bu adimda, uygun
boyutlara sahip yumusak killi bir firga yardimiyla 6zellikle bosluklu, késeli ve
temizlemesi zor diger bolimlere dikkat ederek cihazda gériinen tim kirleri
temizleyin.

Not: Enzimatik veya notr pH degerine sahip deterjan solisyonu biyik 6lgiide
kirlendiginde (kan ve/veya tortuyla) degistirimesi 6nerilir.

4. Cihazi 27°C ile 44°C (81°F ile 111°F) sicaklik araliginda musluk suyuyla
1slatilmis yumusak ve temiz bir bezle en az 30 saniye boyunca iyice
durulayin. Toplam ug (3) durulama déngust igin islemi iki (2) defa daha
tekrarlayin.

5. Kurutma: Yumusak ve steril bir bezle cihazi kurulayin.

6. Her bir cihazin temizligini gzle kontrol edin.

7. Gorunlr kir kaldiysa cihaz tamamen temizlenene dek temizleme islemini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (1. segenek)

1. Uretici talimatlar dogrultusunda %2'lik bir Glutaraldehid dezenfektan
solisyonu (CIDEX® veya muadili) hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tim yiizeylerini dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis
steril ve yumusak bir bezle en az 15 dakika boyunca elle dezenfekte edin.

3. Bu adimda, uygun boyutlara sahip bir firga (6rnegin, yumusak killi standart
dis fircasi veya limen firga) kullanarak ulasiimasi zor bolgeleri dezenfekte
edin. Bu dezenfeksiyon adiminda 6zellikle bosluklu ve koseli béllimlere dikkat
edin ve kismen nemli olan ylizeyin oda sicakliginda tutulmasini saglayin.

4. Cihazi, 27°C - 44°C sicaklikta saf suyla (PURW) islatiimis

steril ve yumusak bir bez kullanarak 30 saniye boyunca elle silip durulayin.
Her islemde temiz ve saf su kullanarak toplam ug (3) durulama dénglsi igin
islemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

5. Steril ve tily birakmayan bir bezle cihazi kurulayin.

Orta seviye dezenfeksiyon talimatlari (2. segcenek)

1. Uretici talimatlari dogrultusunda, %70'lik bir IPA dezenfektan soliisyonu
hazirlayin.

2. Cihazin kirlenmis tim ylizeylerini, dezenfeksiyon sollisyonuyla islatiimis
steril bir gazl bezle en az 15 dakika boyunca elle dezenfekte edin.

3. Bu adimda, uygun boyutlara sahip bir firga (6rnegin, yumusak killi standart
dis firgasi veya limen firga) kullanarak ulasiimasi zor bélgeleri dezenfekte
edin. Bu dezenfeksiyon adiminda &zellikle bosluklu ve koseli bolimlere dikkat
edin ve kismen nemli olan ylizeyin oda sicakliginda tutulmasini saglayin.

4. Cihazi, 27°C - 44°C sicaklikta saf suyla (PURW) islatiimig

steril bir gazli bez kullanarak 30 saniye boyunca elle silip durulayin. Her
islemde temiz ve saf su kullanarak toplam ¢ (3) durulama doéngustu igin
islemi iki (2) defa daha tekrarlayin.

5. Steril ve tily birakmayan bir bezle cihazi kurulayin.

Saklama
Saklama sicakhdi -30°C/-22°F ila +60°C/+140°F.

Bertaraf
Uriinleri atmadan énce yeniden igleyin. Elektrikli ve elektronik cihazlari
WEEE'’ye uygun olarak ya da yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gére atin.

Teknik agiklama

- Teknik agiklama icin ana cihaz kullanim kilavuzuna bakin veya yerel satis
temsilcinizle iletisime gegin.

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

- Bu Uriin, birden fazla hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

- Dogal kauguk lateks kullaniimamistir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin litfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
www.myAirLife.com adresini ziyaret edin.

Multi-Link™ Kabel Maternal ECG,

Bisa Digunakan Kembali
Petunjuk Penggunaan

Tujuan penggunaan

Kabel Maternal ECG dan kabel adaptor Y memungkinkan pemantauan ECG
dengan peralatan pemantauan GE Healthcare Corometrics™ yang
memerlukan kabel konektor 11-pin segi empat. Kabel dimaksudkan untuk
digunakan dengan kabel lead Multi-Link ECG khusus yang disertakan dalam
kit. Aksesori ini dimaksudkan hanya untuk digunakan oleh personel medis
yang berkompeten.

1) ECG 3-lead disambungkan ke kabel dengan konektor segi empat
2) ECG 3-lead disambungkan ke kabel dengan konektor bundar, dan
selanjutnya ke konektor bundar dari kabel adaptor Y

Petunjuk penggunaan

1. Sambungkan kabel ECG ke monitor. Gunakan adaptor Y antara monitor
dan kabel ketika menggunakan kabel dengan konektor bundar. Kencangkan
produk di tempatnya, misalnya menggunakan klip seprai.

2. Sambungkan set kabel lead ke kabel ECG.

3. Lihat IFU set kabel lead untuk instruksi lebih lanjut tentang penggunaan
kabel lead dan dokumentasi penggunaan monitor untuk informasi lebih rinci
tentang pemantauan ECG.

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 tempatkan produk atau kabel lead berdekatan dengan 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 yang sesuai untuk
produk ini saat membersihkan dan mendesinfeksikan.

- 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 pada setiap
pemrosesan ulang.

- Hanya gunakan kombinasi produk dan kabel lead seperti yang disebutkan
dalam IFU ini untuk mendapatkan fungsi pengukuran yang benar dan akurat.
Penggunaan komponen atau monitor selain dari yang direferensikan bisa
menyebabkan kesalahan pengukuran atau sambungan berbahaya. lkuti kode
warna komponen konektor dan/atau penanda pada produk untuk memastikan
kompatibilitas yang sesuai dengan monitor dan aksesori lainnya.

- Untuk memastikan produk bisa berfungsi dengan benar dan aman, periksa
stabilitas sambungan dengan monitor dan/atau aksesori lainnya sejak
pertama kali dan pada waktu-waktu tertentu selanjutnya.

- Periksa penempatan atau posisi produk sejak pertama kali dan pada waktu-
waktu tertentu selanjutnya untuk mencegah terjadinya kusut, penekanan,
tersandung, dll. karena bisa menyebabkan terjadinya hambatan saluran
udara, iritasi, debucutis, 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 pada perangkat dengan
memberikan perhatian khusus pada retakan, 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 (3) siklus 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
bersih sepenuhnya.

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
secara manual 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 steril lembut yang dibasahi oleh air yang dimurnikan (PURW)
pada suhu 27°C — 44°C, bersihkan perangkat dengan cara menyekanya
selama 30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga (3) siklus pembersihan,
dengan menggunakan air murni di setiap siklus.

5. 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 lembut yang dibasahi oleh air yang dimurnikan
(PURW) pada suhu 27°C — 44°C, bersihkan perangkat dengan cara
menyekanya selama 30 detik. Ulangi dua (2) kali hingga total tiga (3) siklus
pembersihan, dengan menggunakan air murni di setiap siklus.

5. 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

- Untuk keterangan teknis, lihat panduan atau petunjuk penggunaan
perangkat host, atau hubungi perwakilan penjualan terdekat.

- Produk ini diklasifikasikan sebagai jenis tahan-defibrilasi CF untuk
komponen yang sesuai.

- Produk ini dimaksudkan untuk digunakan pada lebih dari satu pasien.
- Tidak terbuat dari lateks karet alam.

Informasi pemesanan
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi www.myAirLife.com.
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