[EN]

Multi-Link™ X2 Single-Patient-
Use Direct-Connect Telemetry ECG
Leadwire Sets

Instructions for Use

2090101-521
2090201-521
2090101-511
2090201-511
2090101-522
2090201-522
2090101-512
2090201-512
2090101-523
2090201-523
2090101-513
2090201-513
2090101-621
2090201-621
2090101-611
2090201-611
2090101-622
2090201-622
2090101-612
2090201-612
2090101-821
2090201-821
2090101-811
2090201-811
2090101-823
2090201-823
2090101-813
2090201-813

3-Lead Set for Philips Snap, AHA

3-Lead Set for Philips Snap, IEC

3-Lead Set for Philips Grabber, AHA
3-Lead Set for Philips Grabber, IEC

5-Lead Set for Philips Snap, AHA

5-Lead Set for Philips Snap, IEC

5-Lead Set for Philips Grabber, AHA
5-Lead Set for Philips Grabber, IEC

6-Lead Set for Philips Snap, AHA

6-Lead Set for Philips Snap, IEC

6-Lead Set for Philips Grabber, AHA
6-Lead Set for Philips Grabber, IEC

3-Lead Set for Mindray, Snap, AHA

3-Lead Set for Mindray, Snap, IEC

3-Lead Set for Mindray, Grabber, AHA
3-Lead Set for Mindray, Grabber, IEC
5-Lead Set for Mindray, Snap, AHA

5-Lead Set for Mindray, Snap, IEC

5-Lead Set for Mindray, Grabber, AHA
5-Lead Set for Mindray, Grabber, IEC
3-Lead Set for Nihon Kohden, Snap, AHA
3-Lead Set for Nihon Kohden, Snap, IEC
3-Lead Set for Nihon Kohden, Grabber, AHA
3-Lead Set for Nihon Kohden, Grabber, IEC
6-Lead Set for Nihon Kohden, Snap, AHA
6-Lead Set for Nihon Kohden, Snap, IEC
6-Lead Set for Nihon Kohden, Grabber, AHA
6-Lead Set for Nihon Kohden, Grabber, IEC

Catalogue ;th‘lilvztions / l'i') Single patient
number for use X multiple use
Lot number @ MR unsafe /H/ ;!'efnperature
imit
Date of Not made
manufacture Quantity with natural
rubber latex.
Unique
Manufacturer Non-sterile device
identifier
U.S. Federal law restricts this device to sale by Medical
ONLY  or on the order of a physician. device

Indications for Use

The Multi-Link™ X2 ECG Adapter and Direct Connect Lead Wire System

are used in telemetry to transmit ECG signals from the electrodes to the
transmitters on ambulatory patients within a defined coverage area for
monitoring purposes. The Multi-Link Direct Connect Leadwires are single-
patient use, nonsterile and cannot be reprocessed. The Multi-Link Adapters are
reusable, nonsterile and can be reprocessed. The Multi-Link X2 ECG Adapter
and Direct Connect Lead Wire System are used with any patient population
requiring ambulatory ECG, and are compatible with Philips, Mindray and Nihon
Kohden electrocardiograph monitors.

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

Note

The Multi-Link X2 Single-Patient-Use Direct-Connect Telemetry ECG Leadwire
Set (later called the product) is designed and compatibility tested to be used
only with an appropriate device. Product catalog numbers and compatible
telemetry manufacturers and systems are shown in table 1.

Philips 2090101-5xx, 2090201-5xx
IntelliVue
Mindray
L 2090101-6xx, 2090201-6xx

Nihon Kohden

75.ZM 2090101-8xx, 2090201-8xx

Table 1

1. Connect the appropriate product to the telemetry transmitter.

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

3. Attach the electrodes to the correct positions on the body, as illustrated in the
figure. (Note: with snap leadwire, attach the electrode first to the snap leadwire
and then to the patient.)

4. Connect the product to the electrodes. Verify that ECG signal appears on
the monitor screen. Please refer to the monitor user documentation for detailed
information on ECG monitoring.

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

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

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.

Warnings

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

- Non-sterile.

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

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

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

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

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

- Use only the leadwire and monitoring system 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.

- To ensure appropriate and safe functioning of the product, check stability

of connection with monitor and/or other accessories initially and occasionally
over time.

- Check appropriate placement or position of product initially and occasionally
over time to prevent entanglement, pressure, tripping, etc. from occurring as it
might cause airway obstruction, irritation, pressure ulcers, falling of other items
or people, etc.

Storage

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

Dispose per local and state environmental regulations.

Technical description

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

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

- Not made with natural rubber latex.

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

Designed by AirLife.
Ordering information

For further information, please contact your local sales representative or visit
www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Soupravy svodovych
vodi€¢li EKG X2 pro telemetrii s pfimym
pfipojenim, pro pouziti na jednoho
pacienta

Pokyny k pouziti

Indikace k pouziti

Adaptér EKG Multi-Link™ X2 a systém svodovych vodi¢u Direct-Connect jsou
urcéeny k pouZiti pfi telemetrii k pfenosu signaltl EKG z elektrod do snimacu na
ambulantnich pacientech v definované oblasti pokryti za u¢elem pozorovani.
Svodové vodi¢e Multi-Link Direct-Connect jsou uréeny pro pouziti na jednoho
pacienta, nejsou sterilni a neni mozné je opakované Cistit. Adaptéry Multi-Link
jsou opakované pouzitelné, nejsou sterilni a je mozno je opakované Cistit.
Adaptér EKG Multi-Link X2 a systém svodovych vodi¢u Direct-Connect je
mozno pouzivat pro véechny populace pacientu, ktefi vyzaduji ambulantni
EKG, a jsou kompatibilni s elektrokardiografickymi monitory Philips, Mindray
a Nihon Kohden.

Pokyny k pouziti
1) 3svodové EKG, 2) 5svodové EKG a 3) 6svodové EKG

Poznamka

Sada telemetrickych svodovych vodi¢i Multi-Link X2 Direct-Connect EKG pro
pouZziti na jednoho pacienta (dale nazyvana produkt) je konstruovana a testovana
na kompatibilitu pro pouziti pouze s vhodnymi pfistroji. Katalogova ¢isla produktt
a vyrobci a systémy kompatibilni telemetrie jsou uvedeni v tabulce 1.

Tabulka 1

1. Pripojte prislusny produkt k telemetrickému vysilaci.

2. Pripravit pokozku: Mista pro pfipojeni elektrod oholit, poté kuzi ocistit a vysusit.
3. Pfipevnéte elektrody na spravné umisténi na téle, jak je znazornéno na
obrazku. (Poznamka: pfi pouziti kabelu s patentky pfipojte elektrody nejprve

k patentkam a pak na pacienty.)

4. Pripojte produkt k elektrodam. Ovérte, Ze se signal EKG objevuje na
obrazovce monitoru. Dal$i informace o monitorovani EKG jsou uvedeny

v navodu k obsluze pro pfislusny monitor.

Produkt je mozné lehce ocistit a odstranit povrchové nedistoty otfenim
Cistym hadfikem lehce namocenym ve vodé s jemnym mydlem.

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

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.

Varovani

— Pouziti pfi MR neni bezpecné. NepouZivejte tento produkt v prostfedi MR.

— Nesterilni.

— Produkt je uréen k pouziti pouze na jednom pacientovi.

— Produkt nepouzivejte opakované, nesterilizujte ani necistéte. Opétovné
pouziti mize predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit pfesnost méfeni anebo
funkénost systému, nebo mlze zplsobit nespravnou funkci jako vysledek
fyzického poskozeni vyrobku z diivodu ¢isténi, dezinfekce, resterilizace anebo
opakovaného pouziti. Opakované pouziti tohoto produktu je v rozporu se
zamysSlenym pouzitim schvalenym FDA.

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

— Nevystavujte produkt vlivu vihkosti a neponotujte 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.

— Pouzivejte pouze kombinace svodovych kabell a monitorovaciho systému
uvedené v tomto navodu, abyste zajistili spravné a presné méreni. Pouziti
jinych nez zminénych komponent( a monitord mize vést k chybé v méfeni
nebo nebezpecnému spojeni.

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

k monitoru anebo jinému pfisluSenstvi, aby byla zaji$téna spravna a bezpecna
funkce produktu.

— P¥i spusténi a prilezitostné b&hem provozu kontrolujte spravné umisténi
produktu, abyste predesli zamotani, tlaku, vytrzeni atp., coz by mohlo zpusobit
ucpani dychacich cest, podrazdéni, otlaky, pad ostatnich pfedmétt nebo osob atp.

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

Zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho
prostiedi.

Technicky popis

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

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

— Neobsahuje pfirodni latex.

— Produkty jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

Navrzeno spole¢nosti AirLife.

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

Multi-Link™ X2 telemetri EKG-
afledningssat med direkte tilslutning til
brug pa én patient

Brugsanvisning

Indikationer for brug

Multi-Link™ X2 EKG-adapter og afledningssystem til direkte tilslutning bruges
i forbindelse med telemetri til at sende EKG-signaler fra elektroderne til
senderne pa ambulante patienter inden for et afgreenset deekningsomrade til
monitoreringsformal. Multi-Link-afledningerne til direkte tilslutning er til brug
pa én enkelt patient, er ikke-sterile og ma ikke genbehandles. Multi-Link-
adapterne er genanvendelige, ikke-sterile og kan genbehandles. Multi-Link X2
EKG-adapter og afledningssystem til direkte tilslutning kan anvendes med en
hvilken som helst patientgruppe, som kraever ambulant EKG, og er kompatible
med EKG-monitorer fra Philips, Mindray og Nihon Kohden.

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

Bemaerkning

Multi-Link X2 telemetri EKG-afledningssaet med direkte tilslutning til brug pa
én patient (senere kaldet produktet) er udviklet og kompatibilitetstestet til kun
at blive brugt med en egnet enhed. Produktkatalognumre og producenter af
kompatible telemetrienheder samt systemer er vist i tabel 1.

Tabel 1

1. Tilslut det korrekte produkt til telemetrisenderen.

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

3. Fastger elektroderne til den korrekte position pa kroppen, som vist i figuren.
(Bemaerk: Hvis der anvendes afledninger med snaplas, skal elektroden farst
seettes pa afledningen. Derefter fastgeres elektroden pa patienten.)

4. Tilslut produktet til elektroderne. Kontrollér, at EKG-signalet vises pa
monitorskaermen. Lees monitorens brugsanvisning for at fa yderligere
oplysninger om EKG-monitorering.

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

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

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.

Advarsler

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

- Ikke-sterilt.

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

- Produktet ma ikke genbruges, steriliseres eller renggres. Genanvendelse

kan forarsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke ngjagtighed af malinger
og/eller systempreestation eller forarsage fejlfunktion som et resultat af, at et
produkt er fysisk skadet som falge af rensning, desinficering, re-sterilisation og/
eller brug. Genbrug af dette produkt er imod tilsigtet brug i henhold til FDA.

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

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

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

- Brug kun kombinationerne af afledninger og monitoreringssystemer, som

er angivet i naervaerende brugsanvisning for at sikre korrekte og ngjagtige
malinger. Brug af andre komponenter eller monitorer end de godkendte kan
resultere i fejlmalinger eller risikofyldte forbindelser.

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

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

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

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale og statslige miljgregler.

Teknisk beskrivelse

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

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

- Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

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

Designet af AirLife.
Bestillingsoplysninger

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

Multi-Link™ X2-Ein-Patienten-
Telemetrie-EKG-Elektrodenkabel mit
Direktanschluss

Gebrauchsanweisung

Indikationen fiir die Verwendung

Der Multi-Link™ X2-EKG-Adapter und das Ableitungssystem mit
Direktanschluss werden in der Telemetrie dafiir verwendet, EKG-Signale von
den Elektroden an die Sender zu Ubertragen. Sie kommen bei ambulanten
Patienten mit definiertem Abdeckungsbereich fiir Uberwachungszwecke

zum Einsatz. Die Multi-Link-Elektrodenkabel mit Direktanschluss sind

fir die Anwendung an nur einem Patienten vorgesehen, sie sind nicht

steril und kénnen nicht aufbereitet werden. Die Multi-Link-Adapter sind
wiederverwendbar, nicht steril und kénnen aufbereitet werden. Der Multi-Link-
X2-EKG-Adapter und das Ableitungssystem mit Direktanschluss kdnnen bei
jedem Patienten eingesetzt werden, dessen Zustand ein ambulantes EKG
erfordert. Sie sind mit EKG-Monitoren von Philips, Mindray und Nihon Kohden
kompatibel.

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

Hinweis

Das Multi-Link-X2-Ein-Patienten-Telemetrie-EKG-Elektrodenkabel mit
Direktanschluss (,Produkt”) ist nur fur den Gebrauch in Kombination mit
einem geeigneten Gerat ausgelegt und auf Kompatibilitat getestet. Die
Katalognummern der Produkte sowie die kompatiblen Telemetrie-Hersteller
und -Systeme sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1

1. Das geeignete Produkt an den Telemetrie-Sender anschliefen.

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

3. Elektroden an den richtigen Positionen auf dem Kérper wie im Bild dargestellt
befestigen. (Hinweis: Bei Elektrodenkabel mit Druckknopf die Elektrode zuerst
am Druckknopf des Elektrodenkabels und dann am Patienten befestigen.)

4. Produkt an die Elektroden anschlieRen. Uberpriifen, ob das EKG-Signal auf
dem Monitor angezeigt wird. Nahere Informationen zur EKG-Uberwachung
sind der Anwenderdokumentation fiir den Monitor zu entnehmen.

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

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

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat
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 tiber derartige Vorkommnisse
informiert werden.

Warnhinweise

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

- Unsteril.

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

- Produkt nicht wiederverwenden, sterilisieren oder reinigen. Die Wieder-
verwendung kann zum Risiko einer Kreuzkontamination fiihren und/oder die
Messgenauigkeit beeintréchtigen; die mechanische Beschadigung durch
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation kann ebenso zu Fehlfunktionen fiihren.
Gemal dem von der FDA zugelassenen Verwendungszweck darf dieses
Produkt nicht wiederverwendet werden.

- Leitfahige Teile des Produkts diirfen andere leitfahige Teile, einschlieflich
Erde, nicht berlhren.

- Keine Feuchtigkeit oder Flissigkeit in das Produkt eindringen lassen.

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

- Um ordnungsgemanRe, genaue Messfunktionen zu erhalten, verwenden Sie nur
die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Kombinationen aus Elektrodenkabel
und Uberwachungssystem. Die Verwendung anderer Komponenten oder Monitore
als den genannten kann zu Messfehlern oder gefahrlichen Anschliissen fihren.

- Zur Gewabhrleistung der ordnungsgemafRen und sicheren Funktion des
Produkts Uberpriifen Sie die Stabilitat der Verbindung zum Monitor und/oder
anderem Zubehor gleich nach dem AnschlieRen und spater gelegentlich.

- Uberpriifen Sie gleich nach dem AnschlieRen und spater gelegentlich die
ordnungsgemane Anbringung und Anordnung des Produkts, um Kabel-
verwirrungen, Druckstellen, Stolpern und ahnliches zu vermeiden, da es zu
Atemwegsblockierungen, Reizungen oder Druckgeschwiiren kommen kann,
Gegenstande auf Menschen fallen kénnen usw.

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

Die Entsorgung muss gemaR den 6rtlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Technische Beschreibung

- Dieses Produkt ist als defibrillationssicheres Gerat (Typ CF) klassifiziert.

- Dieses Produkt erflillt die Anforderungen der Norm ANSI/AAMI EC53, ECG trunk
cables and patient leadwires (EKG-Stamm- und Patientenelektrodenkabel).
Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch an nur einem Patienten bestimmt.

- Ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

- Diese Produkte diirfen ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Entwickelt von AirLife.

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

Multi-Link™ ZeT akpodeKTWV
TnAegpeTpiag HKI atreuBeiag ouvdeong
yia Xpion o€ éva pévo aocBevi X2
Odnyieg xpriong

Ev&eigeig xpong

O mpocappoyéag Multi-Link™ X2 HKI™ kal To 0U0TNUA aKPOJEKTWY ATTEUBEIOG
oUvOEDNG, XPNOILOTTOIOUVTAI OTNV TNAEPETPIA, HE OKOTTO TN METASOON
onuatwy HKI ammé 1a nAekTpddia GTOUG TTOPTTOUG O€ TTEPITIATNTIKOUG a0 BEVEiG
€VTOG KaBOPIoHEVNG TTEPIOXAG KAAUWNG Yia okoTToUg TrapakohouBnong. Or
akpodEKTEG atreudeiag ouvdeong Multi-Link Trpoopidovtal yia xprion o€ évav
HOvo aoBevry, dev gival ATTOOTEIPWHEVO! Kal BEV HTTOPOUV va UTToBANBoUV o€
emavemegepyaaia. Or Tpoaappoyeig Multi-Link gival erravaypnoigoTtroifjoiyol,
Sev eival aTrooTEIpWEVOI Kal TTopoUv va uTToBANBoUY o€ eTTaveTTECEPYQTIaL.
O mpooappoyéag Multi-Link X2 HKI™ kai To oUoTnpa akpodekTWwY aTTeuBEiag
ouUvdEONG XPNOIKOTIOIOUVTal JE OTTOIOVONTTOTE TTANBUCHG a0BEVWV TTOU aTTaITEl
TrepimratnTikG HKI kai gival oupBaroi pe poviTop nAekTpokapdloypdewy Tng
Philips, Tng Mindray kai Tng Nihon Kohden..

OBnyieg xpiiong
1) HKT 3 amaywywy, 2) HKT 5 amaywywy kai 3) HKI 6 amaywywy

Znueiwon

To oeT akpodekTwV TnAepeTpiag HKI™ atreuBeiag ouvdeong yia xprion oe éva
povo aoBevr) X2 Multi-Link (e@e€rg ovopddetal «To TTpoidv») £xel oxXedINOTE
Kal N oupBaTéTNTA Tou £XEI SOKIPAOTET O€ XPrion HOVO PE KATAAANAN CUOKEUN.
O1 apiBpoi kKaTaAdyou Tou TTPOIGVTOG Kal OI GUPBATOI KATAOKEUOOTEG Kal Ta
oucoTApaTa TNAEPETPIag epgavidovTal aTov Trivaka 1.

Mivakag 1

1. ZuvdéoTe To KATAAANAO TTPOIGV GTOV TTOUTTO ThAENETPIAG.

2. MNpoeToIpdoTe TNV EMSEPUIdA: ZUPIOTE Ta ETTIAEYUEVA ONUEIQ TOTTOBETNONG
TwWV NAEKTPOSiWV Kal KATOTTIV KOBAPIOTE KAl GTEYVWOTE TNV ETMISEPUIdA.

3. ZuvdéaTe Ta NAEKTPODIA OTIG CWOTEG BECEIG OTO OCWHA, OTTWG PAIVETAI OTNV
€IKOVA. (ZNUEIWON: PE TOV OKPODEKTN TUTTOU «KOTTITGO», TTPOOAPHOOTE TO
NAEKTPABIO TTPWTA OTOV OKPODEKTN TUTTOU «KOTTITGO» KOl METE OTOV a0BEeVA.)
4. ZuvdéoTe TO TTPOIOV oTa NAeKTPOSIa. BeBaiwbeite 611 epgavileTal orjua
HKI™ otnv 086vn Tou péviTop. MNa avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA YE TNV
TrapakohouBnon HKT, avatpégte oTa eyxeipidia xpriong Tou poviTop.

Mrropeite va okouTrioeTe aTTaAG TO TTPOIOV VIO VO apaIpETETE PUTTOUG OTTO TNV
ETTIPAVEIN. ZKOUTTIOTE TO PE éva KABapo Travi EAAPPWIG EUTTOTIOPEVO PE ATTIO
OaTToUVOVEPO.

To Tpoidv pTTopEi va xpnoiyotroindei o€ évav aoBevr yia éwg Kal 14 nuépeg.

OTro1081TT0TE COROPO TTEPIOTATIKO TTPOKUWEI OE OXEDN ME TO TTPoidv Ba TTpETTel
Va ava@ePBEei OTOV KATAOKEUOOTH) OTNV NAEKTPOVIKN dielBuvan productquality@
myairlife.com kai oTnv appddia apxr Tou KpdToug HEAOUG 0To OTToO Eival
EYKATEATNHEVOG O XPHOTNG /KAl 0 00BEVAG.

Mposidotroinoeig

- AvtevdeikvuTtal yia epappoyég MR. Mnv XpnoipoTroieite autéd To TTPoidv o€
TepIBAAAOV payvnTikrg Topoypagiag (MRI).

- Mn atrooTelpwpévo.

- To Trpoidv TTpoopileTal yia Xpron atmd éva Jovo aoBevi.

- Mnv eTravaypnoIYOTIOIEITE, ATTOOTEIPWVETE i KABAPIZETE TO TTPOIOV.

H emmavaypnoipotoinon putropei va TpoKaAéoel Kiviuvo eTTipdAuvong, va
ETTNPEACEI TNV OKPIBEIA TWV PETPATEWY /KAl TNV aTT6d00N TOU GUCTANATOG,

1 va TTpokaAéoel duaAeitoupyia Adyw BAGRNG Tou TTPoidvTOG, N oTToia
o@eileTal oTOV KABAPIGPO, OTNV aTTOAUPAvVON, TNV ETTAVATIOOTEIPWAN f/Kal
TNV ETTAVOXPNOIPOTIOINGT. H £TTavVaxpnoipoTToinon autou Tou TTPoidvTog dev
OCUPHOP@WVETAI PE TNV eYKeKPIPEVN atrd Tov FDA poopilépevn xprRon.

- Ta aywyIda pépn Tou TTPOIGVTOG SEV TIPETTEI VO £PXOVTAI OE ETTAQN HE
Kavéva GANO aywyIpo péPog, cUPTTEPIAAMBavOPEVNG TNG YEIWONG.

- MpooTaréyTe To TIPOIGV aTTd TNV UYPaCia i} TNV EI0PON UYPWV.

- EmBewpeite TO TTPOIGV yIa UAIKEG PBOPEG TTPIV aTTd TN Xprion. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV PEPEI opaTd onudadia Bopdg. ‘Eva ¢Bappévo
TIPOIGV TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI APECWS. MnV ETTIXEIPATETE TTOTE VAl
emdIopOwoeTe éva TIPOIGV pe BAAGRN, UNV EKTEAEITE TPOTTOTTOINCEIG OTO TTPOIOV
KQI UNV XPNOIUOTIOIOETE TIOTE £va TTIPOIOV TTou £Xel £TTIOI0PBWOEI atTd GAAOUG.
- XpNOIPOTIOIEITE POVO TOUG CUVOUOOHOUG OKPOBEKTN KOl CUCTAHATOG
TTapakoAoUBNONG TTOU ava@EPOVTal OE QUTEG TIG 0dNYieg XPAONG, VIO CWAOTH Kal
akpIBr Aeimoupyia pétpnong. H xprion e€aptnudatwy f pévitop, SIAPOPETIKWV
aTod Ta avopePOMEVa, gival duvatév va odnynoel o€ SPAAPa HETPNONG

1 emKivduvn oUvdeo.

- Mpokelpévou va dIao@aAoTel N KATAAANAN Kal ao@aAnG AeiToupyia Tou
TIPOIOVTOG, EAEYXETE TN OTABEPOTNTA TNG GUVIEONG HE TO POVITOP r/Kal HE GAAT
eCapTrpaTa, T600 apxXIKG 600 Kal TTEPIOTACIOKA e TNV TTAPOSO Tou XPOVou.

- EAéyxeTe TN OWOTHA TOTTOBETNGN 1) BEGT TOU TTPOIGVTOG PXIKA KAl TIEPIOTATIOKA
ME TNV TTAPOJO TOU XPOVOU, WOTE VO PNV TTPOKANBEI UTTAOKN, TTiEan,
TIOPATTIATNHA K.ATT., KABWG eVOEXETAI VO TIPOKANBET atTdppagn aspaywyou,
£peBIOUOG, £AKN KATAKAIONG, TITWON GAAWY QVTIKEINEVWYV 1) ATOUWYV K.ATT.

AtroBnkeuon
Ogpuokpaaia amrobrikeuong -30°C/-22°F éwg +70°C/+158°F
ATtréppiyn

ATTOppiYyTE GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal KpaTIKOUG TrEPIBAAAOVTIKOUG
KAVOVIoHOUG.

TeXVIKRA TTEPIYPAPN

- To TTapdv TTPoidV TagivopeiTal wg epappolopevo TuRpa TuTou CF pe
TPOCTACia ATIO aTIVIdWwan.

- To Tpoidv TTANPOI TIg atraitrioelg Tou TTpoTUTiou, ECG trunk cables and
patient leadwires (ANSI/AAMI EC53) (Kahwdia TTOAOTTAWY cuvdécewy
HKI™ kal akpodékTeg aaBevwv). To TTapdv Trpoidv TTPoopideTal yia Xprion o€
£€va povo aoBevn.

- Aev €ival KOTOOKEUAOHEVO OTTO QUOIKO EAQCTIKO KOUI (AGTES).

- AuTd Ta TTpoidvTa eVOEIKVUVTAI VIO XPrioN HOVO OTTO KATAPTIOPEVO I0TPIKO
TTPOCWTTIKO.

ZxedidoTtnke amod tnv AirLife.
MAnpo@opieg OXETIKA pE TIG TTOPAYYEAIEG

Mo TepIoodTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO
TIwAoewv A petapeite otn dieBuvon www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Juego de latiguillos de
ECG para telemetria con conexién
directa y de un solo uso X2

Instrucciones de uso

Indicaciones de uso

El adaptador de ECG Multi-Link™ X2 y el sistema de latiguillos con conexién
directa se utilizan en telemetria para transmitir las sefiales de ECG desde los
electrodos a los transmisores de los pacientes ambulatorios dentro de un area
con cobertura delimitada para su monitorizacion. Los latiguillos con conexién
directa Multi-Link son de un solo uso, no estan esterilizados y no se pueden
reprocesar. Los adaptadores Multi-Link son reutilizables, no estan esterilizados
y no se pueden reprocesar. El adaptador de ECG Multi-Link X2 y el sistema de
latiguillos con conexién directa son aptos para cualquier perfil de paciente que
requiera monitorizacién ambulatoria mediante ECG. Son compatibles con los
monitores de electrocardiografia de Philips, Mindray y Nihon Kohden.

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

Nota

El juego de latiguillos de ECG para telemetria con conexion directa y de
un solo uso X2 Multi-Link (en lo sucesivo, el producto) ha sido disefiado
y sometido a pruebas de compatibilidad para utilizarse Unicamente con
el dispositivo apropiado. La informacion sobre los nimeros de catalogo
del producto, los fabricantes y los sistemas de telemetria compatibles se
muestran en la tabla 1.

Tabla 1

1. Conecte el producto correspondiente al transmisor de telemetria.

2. Prepare la piel: afeite el vello en el lugar donde vaya a colocar el electrodo,
y limpie y seque la piel.

3. Fije los electrodos en las posiciones adecuadas del cuerpo como se ilustra
en la siguiente figura. (Nota: con latiguillos tipo broche: conecte primero el
latiguillo al corchete del electrodo y luego, al paciente).

4. Conecte el producto a los electrodos. Compruebe que la sefial de ECG
aparece en la pantalla del monitor. Consulte la documentacion del monitor
para obtener informacion detallada sobre monitorizacion de ECG.

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
informarse al fabricante por correo electrénico a productquality@myairlife.

com y a la autoridad competente del estado miembro en el que se establece el
usuario o el paciente.

Advertencias

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

- No estéril.

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

- No reutilice, esterilice o limpie el producto. La reutilizacién puede suponer
un riesgo de contaminacion, afectar a la precision de la medicion y/o del
rendimiento del sistema, o causar un mal funcionamiento si el producto

ha quedado dafiado fisicamente debido a una limpieza, desinfeccion,
reesterilizacion y/o reutilizacion. La reutilizacion de este producto va contra

el uso previsto aprobado por la FDA.

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

- 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.

- Utilice Unicamente las combinaciones de latiguillos y sistema de
monitorizacion 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 medicién o a una conexion peligrosa.

- 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
utilizacién y, posteriormente, de forma ocasional, para evitar que se produzcan
enredos, excesos de presion, tropiezos, etc., ya que podrian obstruir las

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

Conservacion

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

Deseche segun las normas ambientales locales y estatales.

Descripcion técnica

- Este producto esta clasificado como pieza aplicada de tipo CF resistente

a la desfibrilacion.

- El producto cumple los requisitos de la norma sobre latiguillos de paciente
y cables para el torso para ECG (ANSI/AAMI EC53). Este producto es de un
solo uso.

- No contiene latex de caucho natural.

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

Disefiado por AirLife.

Informacion sobre pedidos
Para mas informacién, pédngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 (ihel patsiendil
kasutamiseks méeldud otseiihendusega
EKG telemeetria elektroodijuhtmete
komplekt

Kasutusjuhend

Suunised kasutamiseks

Multi-Link™ X2 EKG adapterit ja otselihendusega elektroodijuhtmete
slisteemi kasutatakse telemeetrias, et edastada EKG signaali elektroodidest
ambulatoorsete patsientide saatjatesse, ja see tootab jalgimiseesmargil
kindlas levialas. Multi-Linki otselihendusega elektroodijuhtmed on méeldud
kasutamiseks Uhel patsiendil, mittesteriilsed ja taastodtlemiseks kdlbmatud.
Multi-Linki adapterid on taaskasutatavad, mittesteriilsed ja taastéddeldavad.
Multi-Link X2 EKG adapterit ja otseiihendusega elektroodijuhtmete
susteemi vbib kasutada kdigis patsiendipopulatsioonides, kes vajavad
ambulatoorset EKG-d, ja need Uhilduvad Philipsi, Mindray ja Nihon Kohdeni
elektrokardiograafiamonitoridega.

Kasutusjuhend
1) 3 lilitusega EKG, 2) 5 liilitusega EKG ja 3) 6 lulitusega EKG

Markus

Multi-Link X2 Uhel patsiendil kasutamiseks mdeldud otselihendusega telemeetria
EKG juhtmekomplekt (edaspidi nimetatuna toode) on méeldud tdétama ainult
asjaomase seadmega ja vimasega Uhilduvust on testitud. Tootekataloogi
numbrid ning Ghilduva telemeetria tootjad ja slisteemid on toodud tabelis 1.

Tabel 1

1. Asjaomase toote telemeetria saatjaga Ghendamine.

2. Valmistage ette nahapiirkond: Raseerige valitud elektroodide paigaldamise
kohtadest karvad ning puhastage ja kuivatage nahk.

3. Kinnitage elektroodid kehal digetele kohtadele, nagu on joonisel kujutatud.
(Mérkus: klambriga elektroodijuhtme puhul kinnitage elektrood k&igepealt
klambriga elektroodijuhtme ja seejérel patsiendi kiilge.)

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

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

Toodet voib lihel patsiendil kasutada kuni 14 paeva.

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

Hoiatused

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

- Mittesteriilne.

- Toode on mdeldud ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

- Arge korduskasutage, steriliseerige ega puhastage toodet. Uuesti kasutamine
voib pdhjustada ristnakkust, méjutada modtmise tapsust ja/voi sisteemi t66d
voi pdhjustada vigu toote toimimisel, kui seda on kahjustatud puhastamisel,
desinfitseerimisel, uuesti steriliseerimisel ja/vdi uuesti kasutamisel.

Toote korduskasutamine on vastuolus USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA)
heakskiidetud kavandatud kasutamisega.

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

- Valtige niiskuse ja vedelike sattumist tootesse.

- Enne kasutamist kontrollige toodet filisiliste kahjustuste suhtes. Arge
kasutage toodet juhul, kui n&ete sellel kahjustusi. Kahjustatud toode tuleks
kohe korvaldada. Arge kunagi proovige parandada ega muuta kahjustatud
toodet voi kasutada teiste parandatud toodet.

- Tapseks modtmiseks ja modtmise tdpseks toimimiseks kasutage ainult
kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud elektroodijuhtme ja jalgimissiisteemi
kombinatsiooni. Nimetatud komponentidest v6i monitoridest erinevate
komponentide v&i monitoride kasutamine voib pdhjustada médtmisviga voi
ohtlikke Gihendusi.

- Toote nduetekohase ja ohutu toimimise tagamiseks kontrollige algselt ja aja
jooksul pisteliselt stabiilset thendatust monitori ja/véi teiste tarvikutega.

- Kontrollige algselt ja aja jooksul pisteliselt toote diget paigaldatust voi asendit,
et valtida takerdumist, surve avaldamist, véljalllitamist vms, kuna need véivad
pohjustada hingamisteede obstruktsiooni, arritust, réhust pdhjustatud kasvajat,
teiste esemete voi isikute kukkumist vms.

Sailitamine
Sailitustemperatuur -30 °C /-22 °F kuni +70 °C / +158 °F
Kasutuselt kérvaldamine

Visake &ra vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnanduetele.

Tehniline kirjeldus

- Toode on klassifitseeritud defibrillatsioonikindla CF-tuitipi tarvikuna.

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

- Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

- Need tooted on méeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonalile.

Kavandanud AirLife.
Teave tellimise kohta

Lisateabe saamiseks votke lihendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kilastage veebilehte www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ Fouets ECG a connexion
directe pour télémétrie X2, a usage sur
un seul patient

Mode d’emploi

Indications

Les adaptateurs ECG et le systeme de fouets a connexion directe X2 Multi-
LinkTM sont utilisés en télémétrie pour transmettre des signaux ECG depuis
les électrodes jusqu’aux émetteurs des malades ambulatoires, dans une zone
de couverture définie et a des fins de surveillance. Les fouets a connexion
directe Multi-Link doivent étre utilisés sur un seul patient, ne sont pas stériles et
ne peuvent pas étre retraités. Les adaptateurs Multi-Link sont réutilisables, ne
sont pas stériles et peuvent étre retraités. Les adaptateurs ECG et le systéeme
de fouets a connexion directe X2 Multi-Link sont utilisés pour tous les patients
nécessitant un ECG ambulatoire et sont compatibles avec les moniteurs
électrocardiographiques Philips, Mindray et Nihon Kohden.

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

Remarque

Le fouet ECG a connexion directe pour télémétrie X2, a usage sur un seul
patient Multi-Link (ci-aprés dénommé le produit) a été congu et testé pour
étre utilisé uniqguement avec un dispositif approprié. Le tableau 1 indique la
référence catalogue des produits, ainsi que les fabricants de télémétrie et
systémes compatibles.

Tableau 1

1. Connecter le produit approprié a I'émetteur de télémétrie.

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

3. Placer les électrodes sur le corps du patient, comme illustré sur la figure.
(Remarque : avec les fouets a pinces, attacher d’abord I'électrode au fouet

a pinces, puis au patient.)

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

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

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

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

Avertissements

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

- Non stérile.

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

- Ne pas rédtiliser, stériliser ou nettoyer le produit. La réutilisation comporte un
risque de contamination croisée, elle peut affecter la précision des mesures
et/ou les performances du systeme ou provoquer un dysfonctionnement car

le produit peut étre endommagé physiquement du fait du nettoyage, de la
désinfection, de la restérilisation ou de la réutilisation. Réutiliser ce produit est
contraire a I'utilisation prévue, approuvée par la FDA.

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

- 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.

- Utiliser uniquement les associations fouet/systéme de monitorage 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.

- 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.

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

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

Eliminer conformément aux réglementations environnementales locales et
nationales.

Description technique

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

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

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

- Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

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

Congu par AirLife.

Références de commande
Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial ou
consultez le site www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 egyetlen betegen
hasznalhato, kozvetlen EKG telemetrias
elvezetéskészletek

Hasznalati utasitas

Hasznalati javallat

A Multi-Link™ X2 EKG-adapter és kdzvetlen elvezetéskabel-rendszer a
telemetridban hasznalhaté EKG-jeleknek az elektrédakrél ambulans betegek
testen hordott jeladdira térténd atvitelére egy meghatarozott lefedettségi
terlileten bellil, monitorozasi céllal. A Multi-Link kozvetlen elvezetések egyetlen
betegen hasznalhatdk, nem sterilek és nem dolgozhatok fel tjra. A Multi-

Link adapterek tébbszor hasznalhatok, nem sterilek és Ujrafeldolgozhatok. A
Multi-Link X2 EKG-adapter és kdzvetlen elvezetéskabel-rendszer barmelyik
ambulans EKG-t igénylé populacié esetében alkalmazhatdk és kompatibilisek a
Philips, a Mindray és a Nihon Kohden elektrokardiografias monitorjaival.

Hasznalati utasitas
1. abra: 3 elvezetéses EKG, 2. 4bra: 5 elvezetéses EKG és 3. abra: 6 elvezetéses EKG

Megjegyzés

A Multi-Link X2 egyetlen betegen hasznalhato, kézvetlen EKG telemetrias
elvezetéskészletet (a tovabbiakban: a termék) kizarélag megfelel6 eszkozzel
vald egyuttes alkalmazasra tervezték és a kompatibilitas tesztelését is
eszerint végezték. A termék kataldgusszamait, valamint a kompatibilis
telemetriagyartokat és -rendszereket az 1. tablazat mutatja be.

1. tablazat

1. Csatlakoztassa a megfelel6 terméket a telemetriai adéhoz.

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

3. Csatlakoztassa az elektrédakat a test megfelel§ pontjaihoz, az abran lathatéak
szerint. (Megjegyzés: rapattinthaté vezeték hasznalatakor az elektrédat elészor
a rapattinthat6 vezetékhez rogzitse, a beteghez csak ezutan.)

4. Csatlakoztassa a terméket az elektrodakhoz. Ellendrizze, hogy az EKG-jel
megjelenik-e a monitoron. Az EKG-monitorozassal kapcsolatban részletes
tajékoztatas a monitor felhasznal6i dokumentacidjaban talalhaté.

Afellileti szennyezddés eltavolitasahoz dvatosan torélje le a terméket tiszta,
kissé szappanos vizzel megnedvesitett tiszta torlékendével.

A termék legfeljebb 14 napig hasznalhaté egy betegnél.

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

Figyelmeztetések

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

- Nem steril.

- A terméket csak egy beteg hasznalhatja.

- Ne hasznalja fel Gjra, ne sterilezze vagy tisztitsa a terméket. Ujboli
felhasznalasuk fert6zés kockazataval jarhat, hatéssal lehet a mérések
pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy hibas mikodést
okozhat a termék fizikai sériilése okan, amelyet tisztitas, fert6tlenités,
Ujrasterilizalas vagy ujbdli felhasznalas eredményezhet. A termék ismételt
felhasznalasa ellentétes az amerikai élelmiszer- és gyégyszerengedélyezési
hivatal (FDA) altal jovahagyott alkalmazassal.

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

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

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek fizikai sérulések

a terméken.

- Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen sériilést |at rajta. A sériilt terméket
azonnal le kell selejtezni. A sérlilt terméket ne prébalja megjavitani, ne
maodositsa a terméket és ne hasznaljon masok altal javitott terméket.

- A helyes és pontos méréshez kizardlag a jelen hasznalati utasitasban

leirt elvezetéseket és monitorozasi rendszerek kombinaciojat hasznalja.

A felsoroltaktdl eltéré alkatrészek vagy monitorok hasznalata mérési hibat
vagy veszélyes csatlakozast eredményezhet.

- A termék megfeleld és biztonsagos mikdodtetése érdekében a hasznalat
kezdetén és idérol idére késébb is ellendrizze a monitor és/vagy az egyéb
alkatrészek csatlakozasanak stabilitasat.

- A hasznalat kezdetén és id6rél idore késébb is ellendrizze a termék megfeleld
elhelyezését vagy pozicidjat az 6sszegabalyodas, nyomas, elesés stb.
megel6zése érdekében, ugyanis léguti elzarédast, irritaciét, nyomas hatasara
kialakulo fekélyt, egyéb targyak masokra zuhanasat stb okozhat.

Tarolas

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

A helyi és az allami kornyezetvédelmi el6irdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Miiszaki leiras

- Ez a termék defibrillaciébiztos CF tipusu pacienscsatlakozasnak mindsiil.
- A termék megfelel a kbvetkez6 szabvanynak: EKG térzskabelek és
paciens-elvezetéskabelek (ANSI/AAMI EC53). Ez a termék egy betegnél
torténd felhasznalasra készilt.

- El6allitasahoz nem hasznaltak természetes gumilatexet.

- E termékeket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Tervezte a AirLife.
Rendelési informaciok

Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel,
vagy latogasson el a www.myAirLife.com weboldalra.
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Multi-Link™ Set di derivazioni ECG
per telemetria con collegamento
diretto monopaziente X2

Istruzioni per I'uso

Indicazioni per I'uso

L'adattatore per ECG X2 e il sistema di derivazioni con collegamento diretto
Multi-Link™ vengono utilizzati in telemetria per la trasmissione dei segnali
ECG dagli elettrodi ai trasmettitori su pazienti ambulatoriali entro un’area di
copertura definita, a scopo di monitoraggio. Le derivazioni con collegamento
diretto Multi-Link sono monopaziente, non sterili e non possono essere
ritrattate. Gli adattatori Multi-Link sono riutilizzabili, non sterili e possono essere
ritrattati. L'adattatore per ECG X2 e il sistema di derivazioni con collegamento
diretto Multi-Link vengono utilizzati su qualsiasi tipologia di paziente per il
quale sia richiesto il monitoraggio ECG e sono compatibili con i monitor per
elettrocardiografia Philips, Mindray e Nihon Kohden.

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

Nota

Il set di derivazioni ECG per telemetria con collegamento diretto monopaziente
X2 Multi-Link (da qui in avanti indicato come “il prodotto”) & progettato e
testato in merito alla compatibilita esclusivamente per I'uso con un dispositivo
appropriato. | numeri di catalogo del prodotto, i sistemi e i produttori dei
dispositivi per telemetria compatibili sono riportati nella tabella 1.

Tabella 1

1. Collegare il prodotto appropriato al trasmettitore per telemetria.

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

3. Applicare gli elettrodi nelle posizioni corrette sul corpo, come illustrato

nella figura. (Nota: se si utilizzano derivazioni a bottoncino, collegare prima
I'elettrodo alla derivazione a bottoncino, quindi applicare I'elettrodo al paziente.)
4. Collegare il prodotto agli elettrodi. Verificare che il segnale ECG venga
visualizzato sullo schermo del monitor. Per informazioni dettagliate sul
monitoraggio ECG, consultare la documentazione utente del monitor.

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

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

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

Avvertenze

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

- Non sterile.

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

- Non riutilizzare, sterilizzare o pulire il prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere
causa di contaminazione incrociata, inficiare I'accuratezza della misurazione
e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento dovuto

al danneggiamento provocato da pulizia, disinfezione, risterilizzazione e/o
riutilizzo. Il riutilizzo di questo prodotto non & conforme all’'uso previsto
approvato dalla FDA.

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

- 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.

- Per misurazioni corrette e precise, utilizzare solo le combinazioni di
derivazioni e sistema di monitoraggio indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso.
L'uso di componenti o monitor diversi da quelli indicati pud causare errori nelle
misurazioni o collegamenti pericolosi.

- 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, ulcere da pressione,
caduta di componenti o persone, ecc.

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

Smaltire secondo le normative ambientali locali e statali.

Descrizione tecnica

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

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

- Non contiene lattice di gomma naturale.

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

Progettato da AirLife.

Informazioni per I’ordinazione
Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona
o visitare il sito Web www.myAirLife.com.
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Multi-Link™ X2 vienam pacientui
naudoti skirti tiesioginio jungimo
telemetrijos EKG jungiamuyjy laidy
rinkiniai

Naudojimo instrukcijos

Naudojimo indikacijos

,Multi-Link™ X2“ EKG adapteris ir ,Direct Connect" jungimo laidy sistema
naudojami telemetrijoje, kad stebéjimo tikslais perduoty EKG signalus i$
elektrody | siystuvus-imtuvus ant ambulatoriniy pacienty tam tikrose vietose.
,Multi-Link Direct Connect” jungimo laidai skirti naudoti vienam pacientui, jie
néra sterills ir negali bati perdirbti. ,Multi-Link* adapteriai yra daugkartinio
naudojimo, néra sterilds ir gali bati perdirbti. ,Multi-Link X2“ EKG adapteriai ir
,Direct Connect" jungimo laidy sistema naudojami pacientams, kuriems batinas
ambulatorinis EKG, jie suderinami su ,Philips®, ,Mindray* ir ,Nihon Kohden*
elektrokardiografy monitoriais.

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

Pastaba

+Multi-Link* X2 vienam pacientui naudoti skirty tiesioginio jungimo telemetrijos
EKG laidy rinkinys (toliau vadinamas produktu), sukurtas ir patikrintas
naudoti tik su atitinkamu jrenginiu. Produkto katalogo numeriai ir suderinami
telemetrijos gamintojai bei sistemos nurodyti 1 lenteléje.

1 lentelé

1. Prijunkite atitinkamg produktg prie telemetrijos siystuvo-imtuvo.

2. Paruoskite odg: Nuo elektrodams parinkty viety nuskuskite plaukus, tada
odg nuvalykite ir nusausinkite.

3. Elektrodus prijunkite tinkamose kino vietose, kaip pavaizduota paveiksle.
(Pastaba. Jei laidas yra su spaustuku, pirmiausiai pritvirtinkite elektroda prie
jungiamojo laido spaustuku, o po to prie paciento.)

4. Produktg prijunkite prie elektrody. |sitikinkite, kad ECG signalas rodomas
monitoriaus ekrane. I§samios informacijos apie EKG stebéjima ieskokite
monitoriaus naudotojo dokumentacijoje.

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

Produktg galima naudoti vienam pacientui iki 14 dieny.

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

Ispéjimai

- MR nesaugus. Nenaudokite Sio produkto MRI aplinkoje.

- Nesterilus.

- Produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui.

- Nenaudoti pakartotinai, nesterilizuoti ir nevalyti produkto. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryZminio uZterSimo rizikg, paveikti matavimo tikslumg ir
(arba) sistemos veikimag arba sukelti trikéiy, jei gaminys yra fiziSkai sugadintas
dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba) pakartotinio
naudojimo. Pakartotinai naudoti §j produktg draudzia FDA patvirtinti nuostatai.
- Neleiskite laidzioms produkto dalims liestis prie kity laidZiyjy daliy, jskaitant
izeminima.

- Saugokite produkta nuo drégmés ir skyscio poveikio.

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

kito asmens sutaisyto produkto.

- Laidus ir stebéjimo sistemg naudokite tik kaip nurodyta Siame IFU, kad
matavimai baty tinkami ir tikslds. Naudojant kitus komponentus arba
monitorius, galimos matavimo klaidos arba pavojingos jungtys.

- 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, opu, pakitimy dél oro klia¢iy, dirginimo,
kritimo ant kity objekty ar Zmoniy ir pan.

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

ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Techninis aprasas

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

- Gaminant nenaudotas natiralios gumos lateksas.

- Sje produktai skirti naudoti tik kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

Sukaré ,AirLife".

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

Multi-Link™ X2 vienam pacientam
lietojams tiesa savienojuma telemetrijas
EKG novadijumu komplekts

LietoSanas instrukcijas

LietoSanas noradijumi

Multi-Link™ X2 EKG adapteri un tie$a savienojuma pievadu sistému izmanto
telemetrija, lai parraiditu EKG signalus no elektrodiem uz raiditajiem, kas
pievienoti ambulatoriem pacientiem ar noteiktu aptverto laukumu monitoringa
vajadzibam. Multi-Link tie$a savienojuma pievadus paredzéts lietot vienam
pacientam, tie nav sterili, un tos nevar apstradat atkartotai lietoSanai. Multi-
Link adapteri ir lietojami atkartoti, nesterili, un tos var apstradat atkartotai
lietoSanai. Multi-Link X2 EKG adapteri un tie$a savienojuma pievadu sistému
izmanto jebkadiem pacientiem, kuriem nepiecie$ama ambulatora EKG, un tie ir
saderigi ar Philips, Mindray un Nihon Kohden elektrokardiografa monitoriem.

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

Piezime

Multi-Link X2 vienam pacientam lietojamo tieSa savienojuma telemetrijas

EKG novadijumu komplektu (turpmak teksta — izstradajums) paredzeéts lietot kopa
ar un ta saderiba ir testéta tikai lietoSanai kopa ar atbilstosu ierici. Izstradajuma
numurs kataloga, saderigu monitoru raZotaji un sistémas ir minéti 1. tabula.

1. tabula

1. Pievienojiet telemetrijas raiditajam atbilstosu izstradajumu.

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

3. Pievienojiet elektrodus pareiza pozicija uz kermena, ka paradits attéla.
(Piezime. stiprindjuma novadijumam: vispirms pievienojiet elektrodu pie
stiprindjuma novadijuma un tikai p&c tam pie pacienta.)

4. Pievienojiet izstradajumu elektrodiem. Parbaudiet, vai monitora ekrana tiek
radits EKG signals. Papildinforméaciju par EKG uzraudzi$anu skatiet monitora
lietotaja dokumentacija.

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

Izstradajumu vienam pacientam var lietot ne ilgak par 14 dienam.

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

Bridinajumi

— Nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveidosana. Neizmantot
S0 izstradajumu MRI vidé.

— Nav sterils.

— Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

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

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

— NodroSiniet, lai izstradajuma neiekl|tu 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.

— Lai nodrosSinatu atbilstoSu darbibu un precizus mérijumus, izmantojiet tikai
$ajas lietoSanas instrukcijas minétas novadijuma un uzraudzibas sistémas
kombinacijas. Ja tiks izmantoti citi komponenti vai monitori, mérijumi var bat
neprecizi vai savienojums var nebdat dross.

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

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

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

Izmest saskana ar vietéjiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Tehniskais apraksts

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

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

— Razo$ana nav izmantots dabiskas gumijas latekss.

- So izstradajumu drikst lietot vientgi kvalificéts medicinas personals.

Izstradats uznémuma AirLife.
Informacija par pasutiSanu

Lai iegQtu papildinformaciju, l0dzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni www.myAirLife.com.

Multi-Link™ X2-ECG
telemetrieafleidingensets
met directe aansluiting voor
gebruik bij één patient
Gebruiksinstructies

Indicaties voor gebruik

De Multi-Link™ X2 ECG-adapter en het afleidingensysteem met directe
aansluiting worden gebruikt in de telemetrie om ECG-signalen vanaf de
elektroden te verzenden naar de zenders op ambulante patiénten binnen
een vastgesteld dekkingsgebied, voor bewakingsdoeleinden. De Multi-Link-
afleidingen met directe aansluiting zijn bestemd voor gebruik bij één patiént,
zijn niet steriel en kunnen niet worden herverwerkt. De Multi-Link-adapters
zijn herbruikbaar, zijn niet steriel en kunnen worden herverwerkt. De Multi-Link
X2 ECG-adapter en het afleidingensysteem met directe aansluiting worden
gebruikt voor alle typen patiénten die ambulante ECG nodig hebben en zijn
compatibel met elektrocardiograafmonitoren van Philips, Mindray, Spacelabs
en Nihon Kohden.

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

Opmerking

De Multi-Link X2-ECG-afleidingenset met directe aansluiting voor gebruik
bij één patiént (hierna ‘het product’ genoemd) is uitsluitend ontworpen en
op compatibiliteit getest om te worden gebruikt met een geschikt apparaat.
De catalogusnummers van het product en de compatibele fabrikanten van
telemetrie-instrumenten en -systemen worden weergegeven in tabel 1.

Tabel 1

1. Sluit het juiste product aan op de telemetriezender.

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

3. Plaats de elektroden op de juiste plaatsen op het lichaam, zie afbeelding.
(Opmerking: bevestig bij gebruik van een klikafleiding eerst de elektrode aan
de klikafleiding en daarna aan de patiént.)

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

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

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

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.

Waarschuwingen

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

- Niet steriel.

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

- Het product mag niet worden hergebruikt, gesteriliseerd of gereinigd.
Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting verhogen, gevolgen hebben voor
de nauwkeurigheid van de meting en/of voor de werking van het systeem,

of een storing veroorzaken doordat het product fysiek is beschadigd door
reiniging, desinfectie, hersterilisatie en/of hergebruik. Hergebruik van dit
product druist in tegen het door de FDA goedgekeurde, beoogde gebruik.

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

- Laat geen vocht of vioeistof in het product lopen.

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

- Gebruik voor correcte en nauwkeurige metingen alleen de combinaties van
afleidingen met bewakingssystemen die in deze instructies worden vermeld.
Het gebruik van andere dan de vermelde onderdelen of monitoren kan
meetfouten of gevaarlijke verbindingen tot gevolg hebben.

- Om een correcte en veilige werking van het product te waarborgen, moet u
de stabiliteit van de verbinding met de monitor en/of andere accessoires aan
het begin en daarna regelmatig controleren.

- 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.

Opslag

Opslagtemperatuur

Afvoer
Afvoeren volgens de plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

-30 °C/-22 °F tot +70 °C/+158 °F

Technische beschrijving

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

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

gebruik bij één patiént.

- Niet vervaardigd van natuurlijk rubber.

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

Ontworpen door AirLife.

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

Multi-Link™ X2 direktekoblede EKG-
telemetriledningssett for én pasient

Bruksanvisning

Indikasjoner for bruk

Multi-Link™ X2 EKG-adapter og direktekoblede avledningssystem brukes til
overvakingsformal innen telemetri. De overfgrer EKG-signaler fra elektrodene

til senderne pa ambulerende pasienter innen et definert dekningsomrade. Multi-
Link direktekoblede avledningssett skal kun brukes til én pasient, er ikke sterile
og kan ikke behandles mer enn én gang. Multi-Link-adaptere kan gjenbrukes,

er ikke sterile og kan behandles pa nytt. Multi-Link X2 EKG-adapteren og
direktekoblede avledningssystem brukes til enhver pasientgruppe med behov for
ambulerende EKG. De er kompatible med elektrokardiografmonitorer fra Philips,
Mindray og Nihon Kohden.

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

Merknad

Multi-Link X2 direktekoblet EKG-telemetriavledningssett for én pasient (senere
kalt "Produktet”) er utformet og kompatibilitetstestet for bruk kun med en
passende enhet. Katalognumre for produkter og kompatible telemetriprodusenter
og -systemer vises i Table 1 (tabell 1) i den engelske veiledningen.

Tabell 1

1. Koble riktig produkt til telemetrisenderen.

2. Klargjer huden: Barber alt har pa de valgte elektrodestedene, og vask og
terk huden.

3. Fest elektrodene pa de riktige stedene pa kroppen, som illustrert pa figuren.
(Merk: Hvis du bruker klipsavledningskabel, fester du elektroden ferst pa
klipsavledningskabelen. Fest den deretter pa pasienten.)

4. Koble produktet til elektrodene. Bekreft at EKG-signalene vises pa
monitorens skjerm. Du finner detaljert informasjon om EKG-overvaking

i brukerdokumentasjonen for monitoren.

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

Produktet kan brukes pa én pasient i opptil 14 dager.

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.

Advarsler

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

— Ikke sterilt.

— Ikke bruk produktet pa mer enn én pasient.

— Produktet mé ikke gjenbrukes, steriliseres eller rengjgres. Gjenbruk kan
forarsake risiko for krysskontaminering, pavirke ngyaktigheten av malinger
ogleller systemets ytelse eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at
produktet har blitt skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering
og/eller gjenbruk. Gjenbruk av dette produktet strider mot tiltenkt bruk med
godkjenning av FDA.

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

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

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

— Bruk kun en kombinasjon av avledning og overvakingssystem 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.

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

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

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

Kassering
Kast i henhold til lokale og statlige miljgforskrifter.

Teknisk beskrivelse

— Dette produktet er klassifisert som defibrilleringssikkert utstyr av type CF.
— Produktet oppfyller kravene i standarden for EKG-trunkkabler og
avledningskabler for pasient (ANSI/AAMI EC53). Dette produktet ma kun
brukes til én pasient.

— Produktet er ikke laget med naturlig gummilateks.

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

Utformet av AirLife.
Bestillingsinformasjon

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

Multi-Link™ Zestawy zapewniajacych
bezposrednie potaczenie przewodéw
odprowadzen EKG X2 do uzytku

u jednego pacjenta, do urzadzen
telemetrycznych

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

System odprowadzen zapewniajgcych bezposrednie potaczenie i adapter
EKG Multi-Link™ X2 sg stosowane w telemetrii do transmisji sygnatow EKG

z elektrod do transmiteréw w okreslonym zasiegu na potrzeby monitorowania
pacjentow ambulatoryjnych. Zapewniajgce bezposrednie potaczenie przewody
odprowadzen Multi-Link przeznaczone s3 do uzytku u jednego pacjenta;
produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym i nie moze by¢ przygotowany
do ponownego uzytku. Adaptery Multi-Link to elementy wielokrotnego

uzytku; sg dostarczane w stanie niesterylnym i moga by¢ przygotowane do
ponownego uzytku. System odprowadzen odprowadzen zapewniajgcych
bezposrednie potgczenie i adapter EKG Multi-Link X2 sg uzywane w przypadku
wszystkich pacjentéw wymagajgcych wykonania badania EKG w warunkach
ambulatoryjnych i sg kompatybilne z monitorami elektrokardiograficznymi
takich producentéw, jak Philips, Mindray i Nihon Kohden.

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

Uwaga

Zestaw zapewniajacych bezposrednie potgczenie przewodéw odprowadzen
EKG Multi-Link X2 do uzytku u jednego pacjenta, do urzgdzen telemetrycznych
(dalej zwany produktem) zostat sprawdzony pod katem zgodnosci

i zaprojektowany do uzytku wytgcznie z odpowiednimi urzadzeniami.
Zestawienie numeréw katalogowych produktéw oraz kompatybilnych
producentéw urzadzen telemetrycznych i systeméw zawiera tabela 1.

Tabela 1

1. Podtgczy¢ odpowiedni produkt do transmitera urzgdzenia telemetrycznego.
2. Przygotowac skére: Usung¢ owlosienie z miejsc, w ktérych beda
umieszczone elektrody, a nastgpnie umyc¢ i osuszyc¢ skore.

3. Umiesci¢ elektrody w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta, jak
pokazano na rysunku. (Uwaga: W przypadku przewodéw odprowadzen z
koncowkami typu zatrzask nalezy najpierw potgczy¢ elektrody z przewodami
odprowadzen i dopiero wtedy umiesci¢ je na skérze pacjenta).

4. Podigczy¢ produkt do elektrod. Sprawdzi¢, czy na ekranie monitora widoczny
jest sygnat EKG. Szczegdtowe informacje dotyczace monitorowania EKG
mozna znalez¢ w dokumentacji uzytkownika dostarczanej wraz z monitorem.

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

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

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

Ostrzezenia

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

- Produkt niejatowy.

- Produkt przeznaczony jest do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta.

- Nie uzywac¢ produktu ponownie, nie czysci¢ go ani nie sterylizowa¢. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywaé na doktadno$é
pomiardéw i/lub wydajnos¢ systemu, lub by¢ przyczyng ztego funkcjonowania
wynikajgcego z mechanicznego uszkodzenia podczas mycia, dezynfekcji,
powtdrnej sterylizacji i/lub ponownego uzycia. Ponowne uzycie niniejszego
produktu jest niezgodne z zastosowaniem zatwierdzonym przez agencje FDA.
- Nie dopuszczac¢ do kontaktu pomiedzy przewodzacymi elementami produktu
a innymi elementami przewodzgcymi, w tym uziemieniem.

- 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
usung¢. W zadnym wypadku nie nalezy podejmowac¢ prob naprawy
uszkodzonego produktu lub jego modyfikaciji; nie uzywaé produktow
naprawionych przez inne osoby.

- W celu zapewnienia odpowiedniego i precyzyjnego dziatania funkcji
pomiarowych nalezy korzysta¢ z przewodéw odprowadzen wytgcznie

w potgczeniu z systemami monitorujgcymi wskazanymi w niniejszej instrukcji
uzytkowania. Stosowanie komponentéw lub monitoréw innych niz wymienione
moze by¢ przyczyng btedu pomiarowego lub niebezpiecznego potgczenia.

- 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
sprawdza¢ odpowiednie potozenie lub pozycje produktu w celu uniknigcia
zaplatania, wystgpienia nacisku, potkniecia sig itd., co mogtoby prowadzi¢

do niedroznosci drég oddechowych, podraznien, odlezyn, upadku innych
przedmiotéw lub oséb itd.

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

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony
Srodowiska.

Opis techniczny

- Niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jako odporny na defibrylacje

i wchodzgcy w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta element typu CF.

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

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

- Niniejsze produkty sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zaprojektowane przez AirLife.

Informacje dotyczace sktadania zamowien

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

Multi-Link™ Conjuntos de derivagoes
X2 para ECG de telemetria de ligagao
direta e utilizacao num unico paciente

Instrugdes de utilizagao

Indicagdes de utilizagdo

O Sistema de cabos com derivacdes de ligagao direta e o Adaptador para
ECG Multi-Link™ X2 s&o utilizados em telemetria para transmitir sinais de
ECG dos elétrodos para os transmissores em pacientes em ambulatério
dentro de uma area de cobertura definida para fins de monitorizagao. As
Derivagdes de ligagao direta Multi-Link sdo de utilizagdo num Unico paciente,
nao esterilizadas e ndo podem ser reprocessadas. Os Adaptadores Multi-Link
sao reutilizaveis, ndo esterilizados e podem ser reprocessados. O Sistema de
cabos com derivagdes de ligagao direta e o Adaptador para ECG Multi-Link
X2 sao utilizados com qualquer populacé@o de pacientes que requeira ECG em
ambulatdrio e sdo compativeis com monitores de eletrocardiograma da Philips,
Mindray e Nihon Kohden.

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

Nota

O Conjunto de derivagdes X2 para ECG de telemetria de ligagéo direta

e utilizagdo num Unico paciente Multi-Link (posteriormente designado o produto)
foi concebido e testado em termos de compatibilidade para ser utilizado apenas
com um dispositivo apropriado. Os nimeros de catalogo do produto e os
sistemas e fabricantes de telemetria compativeis séo apresentados na tabela 1.

Tabela 1

1. Ligue o produto apropriado ao transmissor de telemetria.

2. Prepare a pele: rapar os pelos no local selecionado para colocagéo dos
elétrodos e, em seguida, limpar e secar a pele.

3. Coloque os elétrodos nas posi¢des corretas no corpo, conforme ilustrado na
figura. (Nota: com derivagbes de mola, coloque primeiro o elétrodo na mola da
derivagao e s6 depois no paciente.)

4. Ligue o produto aos elétrodos. Verifique se o sinal de ECG é apresentado
no ecra do monitor. Consulte a documentagéo de utilizador do monitor para
informagdes mais pormenorizadas acerca da monitorizagéo de ECG.

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

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

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

Avisos

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

- Nao esterilizado.

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

- Nao reutilizar, esterilizar ou limpar o produto. A reutilizagéo pode causar um
risco de contaminagéo, afetar a precisédo da medigéo e/ou o desempenho

do sistema, causar avarias resultantes de danos fisicos no produto devido a
limpeza, desinfecdo, nova esterilizagéo e/ou reutilizagdo. A reutilizagéo deste
produto é contraria a utilizagéo prevista aprovada pela FDA.

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

- N&o 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.

- Use apenas as combinagdes de sistema de monitorizagdo e derivagdes
conforme indicado nestas instrugdes de utilizagdo para um funcionamento
correto e preciso da medigéo. A utilizagdo de componentes ou monitores
que nao os referenciados podera resultar num erro de medigéo ou ligagdo
n&o segura.

- 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 esta bem colocado ou posicionado inicialmente e,
ocasionalmente, ao longo do tempo, para evitar a ocorréncia de emaranhamento,
pressao, tropegamento, etc., pois pode causar a obstrugdo das vias aéreas,
irritacdo, Ulceras de presséo, queda de outros objetos ou pessoas, etc.

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

Elimine de acordo com os regulamentos ambientais locais e nacionais.

Descrigcao técnica

- Este produto foi classificado como Peca aplicada de tipo CF com protegao
contra desfibrilhacéo.

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

a utilizagdo por um Unico paciente.

- Nao fabricado com latex de borracha natural.

- Estes produtos s&o indicados para utilizagao exclusiva por profissionais
médicos qualificados.

Concebido pela AirLife.
Informagao para encomenda

Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da AirLife ou
visite www.myAirLife.com.

Multi-Link™ X2-EKG-
telemetriajohdinsarjat, yhden potilaan
kayttoon, suoraan liitettavat

Kayttdohjeet
Kayttoaiheet

Multi-Link™ X2 -EKG-sovitinta ja suoraan liitettdvaa johdinsarjaa kaytetaan
telemetriassa EKG-signaalien valittamiseen elektrodeista lahettimiin
likkeessa olevilla potilailla maaritetylld kantoalueella valvontaa varten.
Suoraan liitettavat Multi-Link-johtimet on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
Ne ovat steriloimattomia eika niité voi kasitella uudelleen. Multi-Link-
sovittimet ovat kestokayttdisia, steriloimattomia ja ne voi kasitella uudelleen.
Multi-Link X2 -EKG-sovitinta ja suoraan liitettdvaa johdinsarjaa kaytetaan
kaikissa potilaspopulaatioissa, joissa ambulatorinen EKG-rekisterdinti on
tarpeen. Ne ovat yhteensopivia Philipsin, Mindrayn ja Nihon Kohdenin
elektrokardiografimonitoreiden kanssa.

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

Huomautus

Yhden potilaan kayttoon tarkoitettu suoraan liitettava Multi-Link X2 -EKG-
telemetriajohdinsarja (jaliempana tuote) on suunniteltu kaytettavaksi ja sen
yhteensopivuus on testattu ainoastaan asianmukaisen laitteen kanssa.
Tuotteiden luettelonumerot ja yhteensopivien telemetriatuotteiden valmistajat
ja jarjestelmat ovat taulukossa 1.

Taulukko 1

1. Yhdista asianmukainen tuote telemetrialahettimeen.

2. Valmistele potilaan iho: aja ihokarvat pois elektrodien sijoituspaikoilta ja
puhdista ja kuivaa iho.

3. Kiinnita elektrodit asianmukaisiin paikkoihin potilaan keholle kuvan
mukaisesti. (Huomautus: liitd painonapillisten potilasjohtojen elektrodi ensin
painonapilliseen potilasjohtoon ja sitten potilaaseen.)

4. Yhdisté tuote elektrodeihin. Varmista, ettd EKG-signaali ndkyy monitorissa.
Katso potilasmonitorin kayttdohjeesta lisatietoja EKG-monitoroinnista.

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

Tuotetta voi kayttéda yhdella potilaalla enintdan 14 paivaa.
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava valmistajalle

osoitteessa productquality@myairlife.com ja kayttajan ja/tai potilaan
jasenvaltion toimi viranor Il

Vakavat varoitukset

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

- Epasteriili.

- Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

- Ala kéyta tuotetta uudelleen, &laké steriloi tai puhdista sitd. Uudelleenkéyttd
voi aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairion, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai uudelleenkayton
yhteydessa. Taman tuotteen uudelleenkayttd on vastoin FDA:n hyvaksymaa
kayttotarkoitusta.

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

- Esté nesteiden ja kosteuden paasy tuotteeseen.

- Tarkista ennen kayttd4, ettei tuote ole vaurioitunut. Alé k&yta vahingoittuneita
tuotteita. Vaurioitunut tuote on havitettava valittdmasti. Al& koskaan yrita korjata
vaurioitunutta tuotetta, muokata sité tai kayttdd muiden korjaamaa tuotetta.

- Kayta vain tassa kayttdohjeessa mainittuja johdinten ja jarjestelmien
yhdistelmid, jotta mittaus toimii oikein ja tulos on tarkka. Muiden kuin

tassa mainittujen osien ja monitorien kayttd saattaa aiheuttaa virheellisen
mittaustuloksen tai litdnnésta voi tulla vaarallinen.

- Varmista tuotteen asianmukainen ja turvallinen toiminta tarkistamalla monitorin
ja muiden tarvikkeiden litdnnén 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.

Sailytys
Sailytyslampdétila -30—+70 °C (-22—+158 °F)
Havittaminen

Havita paikallisten ja kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

- Tama tuote on luokiteltu defibrillaatiosuojatuksi tyypin CF liityntaosaksi.

- Tuote on EKG-runkokaapeleita ja potilasjohtimia koskevan standardin ANSI/
AAMI EC53 vaatimusten mukainen. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella
potilaalla.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

- Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkildkunnan kayttoon.

Suunnittelija: AirLife.
Tilaustiedot

Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai kdymalla
osoitteessa www.myAirLife.com.

<

Multi-Link™ X2 EKG-
avledningsuppsattning med
direktanslutning for telemetri,
enpatientsanvandning

Bruksanvisning

Indikationer fér anvandning

Multi-Link™ X2 EKG-adapter och avledningssystem med direktanslutning
anvands i telemetri for att dverféra EKG-signaler fran elektroder till

sandare pa uppegaende patienter inom ett definierat tdckningsomrade (i
Overvakningssyfte). Multi-Link-avledningar med direktanslutning ar icke-sterila,
kan inte ombearbetas och &r avsedda fér enpatientsanvandning. Multi-Link-
adaptrar ar ateranvandbara, icke-sterila och kan ombearbetas. Multi-Link

X2 EKG-adapter och avledningssystem med direktanslutning anvéands i alla
patientpopulationer som behdver ambulatoriskt EKG, och &r kompatibla med
EKG-monitorer fran Philips, Mindray och Nihon Kohden.

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

Obs!

Multi-Link X2 EKG-avledningsuppsattningen for enpatientsanvadning med
direktanslutning for telemetri (kallas fortsattningsvis produkten) har endast
utformats och kompatibilitetstestats for anvandning med en passande enhet.
Katalognummer och kompatibla telemetritillverkare och -system for produkten
visas i tabell 1.

Tabell 1

1. Anslut ratt produkt till telemetrisandaren.

2. Forbered patienten: Raka av eventuell harvaxt fran de omraden déar
elektroderna ska placeras. Rengdr sedan huden och lat den torka.

3. Satt fast elektroderna pa réatt platser pa kroppen, enligt figuren. (Obs! Om
avledningarna har knappfaste ska elektroden forst anslutas till aviedningen och
sedan till patienten.)

4. Anslut produkten till elektroderna. Kontrollera att EKG-signalen visas

pa monitorskarmen. Mer information om EKG-monitorering finns i
anvandardokumentationen till monitorn.

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

Produkten kan anvéndas pa en enda patient i hdgst 14 dagar.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren pa productquality@myairlife.com samt behérig myndighet i den
medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Varningar

- Ej MR-séker. Anvand ej denna produkt i MRT-milj6.

- Icke steril.

- Produkten ar endast avsedd att anvandas pa en patient.

- Produkten far inte ateranvéndas, steriliseras eller rengoras. Ateranvandning
kan férorsaka smittspridning, paverka matningens noggrannhet och/eller
systemprestanda eller felfunktion som ett resultat av att produkten har skadats
fysiskt beroende pa rengdring, desinfektion, atersterilisering. Att ateranvanda
produkten bryter mot godkand avsedd anvandning enligt FDA.

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

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

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

- For att sakerstalla riktig och noggrann matning ska du endast anvanda de
kombinationer av avlednings- och monitoreringssystem som star i den har
bruksanvisningen. Anvéandning av andra komponenter eller monitorer an de
som beskrivs hari kan resultera i matfel eller farlig anslutning.

- 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
luftvagsobstruktion, irritation, trycksar och objekt eller ménniskor som faller,
genom att — inledningsvis savéal som da och da fortsattningsvis — kontrollera
att produktens placering och position &r korrekt.

Forvaring
Forvaringstemperatur ~ -30-70 °C (-22-158 °F)
Hantering av forbrukade komponenter
Kasseras i enlighet med lokala och nationella miljdlagar.

Teknisk beskrivning

- Produkten ar klassificerad som en defibrilleringssaker tillampad del av typ CF.
- Produkten uppfyller kraven i standarden ANSI/AAMI EC53, ECG trunk cables
and patient leadwires (EKG-baskablar och-patientavledningar). Produkten ar
avsedd for enpatientsanvandning.

- Ej tillverkad med naturgummilatex.

- Produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Utformning av AirLife.
Bestéllningsinformation

For ytterligare information, kontakta din lokala forséljningsrepresentant eller
besok visit www.myAirLife.com.

Multi-Link™ X2 Tek Hastada Kullanim
icin Dogrudan Baglantili Telemetri
EKG Derivasyon Setleri

Kullanim Talimatlan

Kullanim Endikasyonlari

Multi-Link™ X2 EKG Adaptéri ve Dogrudan Baglantili Derivasyon Sistemi;
izleme amaclari igin EKG sinyallerini elektrotlardan tanimli bir kapsama
alaninin igindeki ayakta tedavi edilen hastalarin vericilerine iletmek tzere
telemetride kullanilir. Multi-Link Dogrudan Baglantili Derivasyonlar; tek
hastada kullanim igindir, steril degildir ve yeniden islenemez. Multi-Link
Adaptorleri; tekrar kullanilabilir, steril degildir ve yeniden islenebilir. Multi-Link
X2 EKG Adaptérii ve Dogrudan Baglantili Derivasyon Sistemi, ayakta EKG
gerektiren hasta poptlasyonunda kullanilir ve Philips, Mindray, Nihon Kohden
elektrokardiyograf monitérleriyle uyumludur.

Kullanim talimatlar
1) 3 derivasyonlu EKG, 2) 5 derivasyonlu EKG, 3) 6 derivasyonlu EKG

Not

Multi-Link X2 Tek Hastada Kullanim igin Dogrudan Baglantili Telemetri EKG
Derivasyon Seti (bundan sonra, triin olarak anilacaktir) yalnizca uygun

bir cihazla kullanilmak (izere tasarlanmis ve test edilmistir. Uriin katalogu
numaralari ve uyumlu telemetri Ureticileri ve sistemleri Tablo 1'de gosterilmistir.

Tablo 1

1. Uygun Urlind telemetri aktaricisina baglayin.

2. Cildi hazirlama: Segtiginiz elektrot bolgelerindeki tlyleri tiras edin, sonra da
cildi temizleyip kurulayin.

3. Sekilde gosterildigi gibi elektrotlari, vicuttaki dogru konumlara baglayin.
(Not: Citcith derivasyon seti kullanirken elektrotu, 6nce citgitl derivasyona,
daha sonra hastaya baglayin.)

4. Urini elektrotlara baglayin. EKG sinyalinin monitér ekraninda gérindigini
dogrulayin. EKG izleme ilgili daha ayrintil bilgi icin Iitfen monitdriin kullanici
kilavuzuna bakin.

Yiizey kalintilarini temizlemek igin (riin, hafif sabun ve su ile islatiimis temiz bir
bezle nazikge silinebilir.

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

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar productquality@myairlife.
com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Uyanilar

- MR icin gtivenli degildir. Bu triini MRI ortaminda kullanmayin.

- Steril degildir.

- Uriinlin yalnizca bir hastada kullaniimasi amaglanmistir.

- Uriinti yeniden kullanmayin, sterilize etmeyin veya temizlemeyin. Yeniden
kullanim gapraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/

veya 6lgiim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda triinln fiziksel zarar gérmesi
sonucunda arizaya sebep olabilir. Bu Urliniin yeniden kullaniimasi, FDA onayli
amaglanan kullanima aykiridir.

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

- Uriine nem veya sivi girmesine izin vermeyin.

- Kullanmadan 6nce, Uriinde fiziksel hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi
bir hasar belirtisi goriirseniz triinl kullanmayin. Hasarli bir iriin derhal bertaraf
edilmelidir. Hasarl bir rlini asla onarmaya galismayin, Urlinde degisiklikler
yapmayin veya baskalarinin onardigi bir Griini kullanmayin.

- Kusursuz ve dogru 6lglim fonksiyonunun gergeklesebilmesi igin yalnizca

bu Kullanim Talimatlar’'nda bahsedilen derivasyonu ve izleme sistemi
kombinasyonlarini kullanin. Bahsedilenlerin digindaki bilesen veya monitérlerin
kullanimi, 6lglim hatasi veya tehlikeli baglanti ile sonuglanabilir.

- Uriniin uygun ve giivenli bir sekilde galismasini saglamak igin en basta

ve ara sira, monitor ve/veya diger aksesuarlarin baglantisinin saglamligini
kontrol edin.

- Solunum yolu tikanikhdi, tahris, basing Ulserleri, diger esyalarin veya insanlarin
diismesine neden olabilecek dolanma, basing, takilma vb. énlemek igin en
basta ve ara sira, trinin uygun konumunu veya pozisyonunu kontrol edin.

Saklama
Saklama sicakligi -30°C/-22°F ila +70°C/+158°F
Bertaraf

Yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine uygun olarak atin.

Teknik agiklama

- Bu Urlin, defibrilasyon korumali CF tipi uygulanmis parga olarak siniflandirilir.
- Bu diriin, EKG ara kablolari ve hasta derivasyonlari (ANSI/AAMI EC53)
standardinin gereksinimlerini karsilamaktadir. Bu Uriin, tek hastada

kullanim igindir.

- Dogal kauguk lateks ile Uretiimemistir.

- Bu urlnler, yalnizca kalifiye saglik personeli tarafindan kullaniimalidir.

AirLife tarafindan tasarlanmistir.
Siparis bilgileri

Daha fazla bilgi igin Iitfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya www.
myAirLife.com adresini ziyaret edin.



