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I. IDENTIFICATION - APPLICATIONS

The Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable plays a
critical part in the transmission of the “invasive” blood pressure electric
signal. It links the single use pressure sensor (transducer) to the
appropriate monitor.

~t= KEEP AWAY FROM NON-STERILE IMPORTANT
&  DIRECT SUNLIGHT Use of the pressure cable by unqualified personnel is prohibited.
T PR:;ECT FROM MANUFACTURER
MOISTURE Also refer to the directions for use of the monitor to which the Nissha
LOT CODE . LATEX FREE Medical Technologies Pressure Monitoring Cable is connected.
QUANTITY PHT FREE Il. MECHANICAL INTEGRITY
U8 EXPIRY READ INSTRUCTIONS
y . N . N N . .
FOR USE The insulation on a Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring
DO NOT USE IF Cable and on its conductors is made of polyurethane, giving it excellent

PACKAGING IS DAMAGED
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tensile and bending strength; most of our connectors are molded and
have flexible sleeves to minimize the risk of breakage of the conductors.

EU MDR 2017/745
SEPARATE COLLECTION
AS WASTE ELECTRICAL Il SAFETY
AND ELECTRONIC
EQUIPMENT The Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable connection

1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU

system does not include any accessible metallic parts.

The contact pins are gold-plated for better contact and are recessed to
protect patients from any contact between these pins and live external
metallic parts.

IV. CLEANING / DISINFECTION / STERILIZATION

CLEANING

As often as necessary, clean the insulating parts of the Nissha Medical
Technologies Pressure Monitoring Cable with warm soapy water, then
rinse thoroughly.

DISINFECTION

Intensive use of the Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring
Cable requires disinfecting at least once a week in accordance with
the following recommendations, taken from the study of the ANIOS
laboratory (reference no. 64 16.94/0387).

1. Fill a soaking tank with an 0.5% solution of HEXANIOS G+R
solution.

2. Partially immerse the cable (protect the ends to avoid any
electrical trouble with the connectors).

3. Allow a contact time of 15 minutes.

4. Rinse the cable.

5. Dry the cable with absorbent tissue.

6. During the immersion, rub the ends of the cable with a
LINGET'ANIOS.

N.B.: Change the solution every 48 hours.
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STERILIZATION
A sterilization procedure may have to be performed if the Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cables are used
in a sterile room. It is recommended that the cables be sterilized by the following process after they have been disinfected as
described above.

- sterilization time: 22 hours, including 20 hours’exposure to the gas

- sterilizing agent: carbon dioxide + ethylene oxide (80/20%)

- initial vacuum: -70 kPa

- relative humidity: > 60%

- temperature: 50°C

- concentration of ethylene oxide: 530 g/m3

- pressure: 120 kPa

- final vacuum: -70 kPa

- rinsing
Investigation protocol 003: sterilization test/pressure cables - AQ/VD/IP/SC/PI - Revision 0 of 3/06/98
Never sterilize the pressure cables with steam or boiling water.

V. INSTALLATION INSTRUCTIONS

Check the reference of the Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable, marked on the packaging or on the cable
itself, to make sure that it is compatible with the monitor. To disconnect the cable from the monitor, pull on the connector, not
the cable itself.

For the connections of the cable to the monitor and to the pressure sensor, refer to their respective directions for use.
When the Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable is not in use, it is important to make sure no liquid gets into
the connectors. Moisture in the connector can cause the cable to malfunction or alter the pressure reading.

VI. WARRANTY

Unused cables still in their original packaging are guaranteed by Nissha Medical Technologies for one year counting from the
date of manufacture, unless damaged by mishandling.

Nissha Medical Technologies cannot guarantee the cable against damage during use.

Nissha Medical Technologies guarantees the compliance of the cable with the specifications of the safety and performance
standards applicable to it and currently in force.

VII. USE - MAINTENANCE

A reduced operating test is necessary before each use.
CAUTION: to avoid potential errors due to a faulty cable, Nissha Medical Technologies recommends the function of the
A cable be verified prior to actual use. This can be accomplished by using the BD XCALIBERTM as a known
pressure source, or equivalent methods.
CAUTION: checking the vent tubes is necessary before each use. Pending use, pressure cables must be kept in their
A original packaging and stored under the following conditions:
- Ambient temperature between +10°C and +40°C

Depending on the number of disinfections/sterilizations:
- Visually check the integrity of the cable’s insulating sheath.
- Check the electrical continuity of the conductors of the cable.
- Check that the marking is legible.
- Check the mechanical integrity of the connectors.

If the appearance of one or more parts of the cable is doubtful, the cable must be replaced. Nissha Medical Technologies cannot
be held liable for any failure to observe these rules.

Nissha Medical Technologies is not liable for trouble resulting from failure to follow the rules for installing and using the Nissha
Medical Technologies Pressure Monitoring Cable described in these directions for use.
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CABLE PRESSION

I. IDENTIFICATION - DOMAINE D’APPLICATION

Votre « Cable Pression » Nissha Medical Technologies joue un réle
essentiel dans la chaine de transmission du signal électrique de la
pression sanguine « invasive ». Il est congu pour assurer la liaison entre
le capteur de pression (transducteur) a usage unique et le moniteur

approprié.

IMPORTANT
L'utilisation du cable pression par du personnel non qualifié est interdite.

Se reporter également au mode d'emploi du moniteur auquel le « Cable
Pression » Nissha Medical Technologies est raccordé.

1. INTEGRITE MECANIQUE

Les isolants du cable pression Nissha Medical Technologies et de ses
conducteurs sont en polyuréthane, ce qui leur procure une excellente
résistance a la traction et a la flexion ; la majorité de nos connecteurs
sont surmoulés et munis de manchons souples minimisant les risques de
rupture des conducteurs.

11l. SECURITE

Le systeme de connexion du cable pression INTEGRAL PROCESS ne
possede aucune partie métallique accessible.

Les broches de contact sont dorées pour permettre un meilleur contact
et sont placées en retrait afin de protéger les patients contre un éventuel
contact de ces broches avec des parties métalliques externes sous
tension.

IV. NETTOYAGE / DESINFECTION / STERILISATION

NETTOYAGE

Autant de fois qu'il est nécessaire, nettoyer les parties isolantes du « Cable
Pression » Nissha Medical Technologies avec de l'eau tiede savonneuse,
puis rincer abondamment.

DESINFECTION
Une utilisation intense du « Cable Pression » Nissha Medical Technologies
implique, au moins une fois par semaine, de procéder a une désinfection
selon les recommandations suivantes, tirées de I'étude du Laboratoire
ANIOS, sous la référence N° 6416.94/0387.
1. remplir un bac de trempage avec une solution a 0,5%
d'HEXANIOS G+R.
2.immerger partiellement le cable, en protégeant les extrémités
pour éviter tout probleme électrique sur les connecteurs.
3. respecter un temps de contact de 15 minutes.
4. rincer le cable.
5. sécher le cable avec du papier absorbant.
6. pendant l'immersion, frotter les extrémités du cable a I'aide
d'une LINGET'ANIOS.
N.B.: renouveler la solution toutes les 48 heures

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666
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STERILISATION
L'utilisation des « Cables Pression » INTEGRAL PROCESS en salle stérile peut imposer I'application d’'une procédure de stérilisation.
Il est recommandé, apres les avoir désinfectés selon la procédure ci-dessus, de pratiquer une stérilisation selon le procédé
suivant:

- temps de stérilisation : 22 heures dont 20 heures d'exposition au gaz.

- agent stérilisant : Dioxyde de Carbone + Oxyde d'Ethyléne (80/20%).

- vide initial: -70 kPa.

- humidité relative : >60%.

- température: 50 °C.

- concentration en Oxyde d’Ethylene : 530 g/m3.

- pression: 120 kPa.

- vide final: -70 kPa.

- ringage.
Protocole d'investigation 003 : essai de stérilisation / cables pression — AQ/VD/IP/SC/PI - Révision 0 du 3.06.98
Ne jamais stériliser les « Cables Pression » a la vapeur ou a l'eau bouillante.

V. INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

Controler la référence du « Cable Pression » Nissha Medical Technologies indiquée sur son emballage ou sur le cable pour étre str
de la compatibilité avec le moniteur. Pour débrancher le « Cable Pression » Nissha Medical Technologies du moniteur, tirer par le
connecteur et non par le cable lui-méme.

Pour le branchement du cable au moniteur ainsi qu'au capteur de pression, se référer aux modes d'emploi correspondants.
Quand le « Cable Pression » Nissha Medical Technologies nest pas utilisé, il est important de protéger le connecteur contre des
entrées de liquide. Lhumidité dans le connecteur peut causer une mal fonction du cable ou affecter la mesure de la pression.

VI. GARANTIE

Tout cable non utilisé, conservé dans son emballage d'origine apres la date de fabrication est garanti un an par Nissha Medical
Technologies, a I'exception de tout dégat causé par un mauvais traitement du cable.

Nissha Medical Technologies ne peut garantir les dommages causés au cable pendant son utilisation.

Nissha Medical Technologies garantit la conformité du cable aux spécifications des normes de sécurité et de performance qui lui
sont applicables et actuellement en vigueur.

VII. UTILISATION - MAINTENANCE

Avant toute utilisation, un essai de fonctionnement réduit est nécessaire.
ATTENTION: afin d'éviter la possiilité derreurs dues a un cable défectueux, Nissha Medical Technologies recommande
A que le fonctionnement du cable soit vérifié avant I'utilisation propre. Ceci peut étre effectué en utilisant
XCALIBERTM BD, comme source de pression connue, ou des méthodes équivalentes.
ATTENTION: Avant chaque utilisation les utilisateurs doivent vérifier le tube a air. Les cables pression en attente
A d'utilisation doivent étre placés dans leur emballage d'origine et stockés selon les conditions suivantes :
- Température ambiante comprise entre -40°C et +70°C

En fonction du nombre de désinfections/stérilisations:
- Vérification visuelle de I'intégrité de la gaine isolante du cable.
- Vérification de la continuité électrique des conducteurs du cable.
- Vérification de la bonne tenue du marquage.
- Vérification de l'intégrité mécanique des connecteurs.

Tout aspect douteux d'un ou plusieurs éléments du cable doit faire l'objet d'un remplacement. Nissha Medical Technologies
saurait étre tenu responsable de tout manquement a ces regles.

Nissha Medical Technologies ne peut étre rendu responsable d'un incident survenant en cas de non respect des regles
d'installation et d'utilisation du « Cable Pression » Nissha Medical Technologies décrites dans ce mode demploi.
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BLUTDRUCKKABEL

I. IDENTIFIZIERUNG - ANWENDUNGSBEREICH

GEBRAUCHSANWEISUNG Das Nissha Medical Technologies Blutdruckkabel ist ein unentbehrliches
BLUTDRUCKKABEL Glied in der Ubertragungskette des elektrischen Signals des
“invasiven”Blutdrucks. Es dient dazu, die Verbindung zwischen dem
X TEMPERATURE LIMITS F:/Hs ROHS COMPLIANT Emmaldruckaufnehmer (Transducer) und dem entsprechenden
Monitor herzustellen.
—*=  KEEP AWAY FROM
2" DIRECT SUNLIGHT NON-STERILE WICHTIG
‘T PROTECT FROM sl MANUFACTURER Die Benutzung des Blutdruckkabels durch unqualifiziertes Personal ist
MOISTURE verboten.
LOT CODE W LATEX FREE
""""" Auch die Gebrauchsanweisung des Monitors beachten, an den das
QUANTITY %/ Pt FRe Nissha Medical Technologies Blutdruckkabel angeschlossen werden
use READ INSTRUCTIONS soll.
uetd  EXPIRY (1§ READ o&
DO NOT USE IF Il. HALTBARKEIT
@ PACKAGING IS DAMAGED - REFERENCE
MEDICAL DEVICE c € EC ACCORDING TO Die Nissha Medical Technologies Blutdruckkabel und ihre Leiter sind mit
EU MDR 2017/745 einer Polyurethanhille isoliert, die ihnen eine ausgezeichnete Reif3- und
E SEPARATE COLLECTION Biegefestigkeit verleiht ; die meisten unserer Stecker sind Overmold-
— ﬁzg’é\fggf;ggg'm" Teil.e mit elastischen Muffen, 50 dal3 die Gefahren eines Kabelbruches
EQUIPMENT weitgehend ausgeschlossen sind.
IIl. SICHERHEIT
Das Steckersystem des Nissha Medical Technologies Blutdruckkabels
hat keine vorstehenden Metallteile ; die fir einen besseren Kontakt
vergoldeten Kontaktstifte sind versenkt, um die Patienten vor einer
eventuellen Berlihrung dieser Kontakte mit dufSeren unter Strom
stehenden Metallteilen zu schiitzen.
IV. REINIGEN / DESINFIZIEREN / STERILISIEREN
REINIGEN
Die isolierenden Teile des Nissha Medical Technologies Blutdruckkabels
und der Verldngerungskabel so oft wie notig mit lauwarmem
Seifenwasser reinigen und gut sptlen.
DESINFIZIEREN
Bei intensiver Benutzung sollte das Nissha Medical Technologies
Blutdruckkabel mindestens einmal wochentlich entsprechend
den nachstehenden Empfehlungen desinfiziert werden, die einer
Untersuchung des Labors ANIOS, Referenz Nr. 6416.94/0387,
entnommen sind.
1. Ein Spulbecken mit einer Losung aus 0,5 % HEXANIOS G+R
fullen.
2. Das Kabel so eintauchen, daf die Kabelenden geschditzt sind,
um elektrische Stérungen an den Steckern zu vermeiden.
3. Eine Verweilzeit von 15 Minuten einhalten.
4. Das Kabel abspulen.
5. Das Kabel mit Saugpapier abtrocknen
6. Wahrend das Kabel eingetaucht ist, die Kabelenden mit einem
IS0 13485:2016 LINGET'ANIOS abreiben.
HS.NisshaMedical.com/IFU N.B.: Die Lésung alle 48 Stunden erneuern.
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STERILISIEREN
Wenn die Nissha Medical Technologies Blutdruckkabel in sterilen Raumen benutzt werden sollen, missen sie sterilisiert werden.
Es empfiehlt sich, die Kabel im Anschlul? an den oben beschriebenen Desinfektionsvorgang anhand des nachstehenden
Verfahrens zu sterilisieren.

- Sterilisationszeit : 22 Stunden, davon 20 Stunden unter Gas

- Sterilisationsmittel: Kohlendioxid + Ethylenoxid (80/20 %)

- Ausgangsvakuum : - 70 kPa

- relative Feuchtigkeit : > 60 %

- Temperatur : 50°C

- Ethylenoxidkonzentration : 530 g/m3

- Druck: 120 kPa

- Endvakuum : - 70 kPa

- Spilen
Untersuchungsprotokoll 003 : Sterilisationsversuch / Blutdruckkabel - AQ/VD/IP/SC/PI - Revision 0 vom 3.06.98, Kabel und Zubehor
nie unter Dampf oder im kochenden Wasser sterilisieren.

V. INSTALLIERHINWEISE

Prifen, ob die Referenz des Nissha Medical Technologies Blutdruckkabels auf der Verpackung oder auf dem Kabel selbst mit dem
Monitor Ubereinstimmt. Zum Losen des « Blutdruckkabels » am Stecker und nicht am Kabel ziehen.

Zum AnschlieBBen des Kabels an den Monitor und an den Druckaufnehmer die Bedienungsanweisungen dieser Gerdte beachten.
Wenn das Nissha Medical Technologies Blutdruckkabel nicht benutzt wird, ist es wichtig, den Stecker vor eindringender
Feuchtigkeit zu schitzen. Feuchtigkeit im Stecker kann zu einer Funktionsstorung des Kabels fiihren und die Blutdruckmessung
beeintrachtigen.

VI. GARANTIE

Fur jedes noch neue und in seiner Originalverpackung aufbewahrte Kabel iibernimmt Nissha Medical Technologies ein Jahr
Garantie ab Fertigungsdatum aulSer bei Beschadigungen durch unsachgemaélSe Behandlung des Kabels.

Fur Schaden, die wahrend der Benutzung am Kabel auftreten, leistet Nissha Medical Technologies keine Garantie.

Nissha medical Technologies verbiirgt sich fiir die Ubereinstimmung des Kabels mit den einschldgigen giiltigen
Sicherheitsnormen und Leistungsvorschriften.

VIl. BENUTZUNG - WARTUNG

Vor jeder Benutzung ist eine kurze Funktionsprifung nétig.

WARNUNG: Nissha Medical Technologies empfehlt, dass die Funktion des Kabels vor dem tatsdchlischen Gebrauch
Uberprifen werden soll, um maogliche Fehler, die durch ein fehlerhaftes Kabel verschulden worden ware, zu
vermeinden. Diese Uberpriifung kann mit der Verwendung von BD XCALIBERTM, als bekannte Druckquelle,
oder mit einer anderen entsprechenden Methode erfolgen werden.

WARNUNG: Die Benutzer mussen die Luftleitung vor jeder Benutzung Uberprifen. Die Blutdruckkabel aul3er Benutzung
sind in ihrer Originalverpackung unter folgenden Bedingungen zu lagern

- Umgebungstemperatur zwischen - 40°C und + 70°C

Je nach Haufigkeit der Desinfektions- und/oder Sterilisationsvorgange:
- Sichtpriifung auf Unversehrtheit des isolierenden Kabelmantels.
- Uberpriifung der Kabeladern auf Stromdurchgang.
- Uberpriifung auf Haltbarkeit der Markierungen.
- Uberpriifung auf Unversehrtheit der Stecker.

Sollten ein oder mehrere Bestandteile des Kabels nicht einwandfrei aussehen, missen sie ersetzt werden. Bei Nichteinhaltung
dieser Regeln Gbernimmt Nissha Medical Technologies keine Haftung. Bei Zwischenfallen durch Nichtbeachtung der in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Installierungs- und Benutzungsvorschriften des Nissha Medical Technologies Blutdruckkabels
kann Nissha Medical Technologies nicht haftbar gemacht werden.
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DRUKMEETKABEL

I. IDENTIFICATIE - TOEPASSINGSGEBIED

De Nissha Medical Technologies drukmeetkabel speelt een uiterst
belangrijke rolin de overdracht van het elektrische signaal van de
‘invasieve’ bloeddruk. De kabel is ontworpen om een bedrijfszekere
verbinding tot stand te brengen tussen de drukopnemer (transductor)
met exclusief gebruik en de aangepaste monitor.

BELANGRLJK
Het gebruik van de drukkabel door onbekwaam personeel is verboden.

Raadpleeg eveneens de gebruiksaanwijzing van de monitor waaraan
de Nissha Medical Technologies drukmeetkabel is verbonden.

I1l. BEDRIJFSZEKERHEID

Het isolatiemateriaal van een Nissha Medical Technologies
drukmeetkabel en van zijn geleiders zijn uit polyurethaan vervaardigd,
waardoor ze uitstekend bestand zijn tegen trek- en buigkrachten ; de
meeste van onze stekkers zijn aan het snoer gegoten en voorzien van
flexibele kousen, hetgeen het breukrisico van de geleiders tot een
minimum beperkt.

I1l. VEILIGHEID

Het schakelsysteemvan de Nissha Medical Technologies drukmeetkabel
bevat geen metalen delen waar men gemakkelijk bij kan komen.

De contactstiften zijn verguld zodat een beter contact wordt verkregen
en zijn diep verzonken aangebracht om een eventueel contact te
voorkomen met externe metalen delen die onder stroom staan.

IV. REINIGEN / DESINFECTEREN / STERILISEREN

REINIGEN

Reinig de isolerende delen van de Nissha Medical Technologies
drukmeetkabel zo vaak als dat vereist is met lauw zeepwater en spoel
deze daarna overvloedig.

DESINFECTEREN
Intensief gebruik van de INTEGRAL PROCESS drukmeetkabel vereist,
ten minste eenmaal per week, een desinfectiebehandeling volgens de
volgende aanbevelingen, gebaseerd op het onderzoek van het ANIOS
Laboratorium, ref. nr. 6416.94/0387.
1.Vul een spoelbak met een oplossing van 0.5% HEXANIOS G+R.
2. Dompel de kabel gedeeltelijk in de vloeistof maar bescherm
de uiteinden teneinde elektrische problemen met de stekers
te voorkomen.
3. Laat de kabel 15 min. in de vloeistof liggen.
4. Spoel de kabel
5. Droog de kabel met absorberend papier.
6. Wrijf de uiteinden tijdens de onderdompeling met een
LINGET ANIOS.
N.B.: vervang de vloeistof elke 48 uur.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 850/002
Rev B 2021-09-13
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STERILISEREN

Het gebruik van de Nissha Medical Technologies drukmeetkabels in een steriele omgeving vereist de toepassing van een
sterilisatieprocédé. Het wordt aanbevolen de kabels, nadat deze volgens de hierboven beschreven methode zijn gedesinfecteerd,
volgens het volgende procédé te steriliseren :

- sterilisatietijd : 22 uur waarvan 20 uur blootstellen aan het gas.

- sterilisatiemiddel : koolstofdioxide + etheenoxyde (80/20 %)

- beginvacutim : -70 kPa

- relatieve vochtigheid : > 60 %

- temperatuur 50 °c

- concentratie etheenoxyde : 530 g/m3

-druk: 120 kPa

- eindvacudm :-70 kPa

- spoelen
Onderzoeksprotocol 003 : sterilisatieproef / drukkabels — AQ/VD/IP/8C/PI — Herziening 0 dd. 3.06.98. De drukkabels nooit met
damp of kokend water steriliseren.

V. INSTRUCTIES VOOR MONTAGE

Controleer de aanwijzingen van de Nissha medical Technologies drukmeetkabel op de verpakking of op de kabel om er zeker van
te zijn dat deze compatibel is met de monitor. Trek, om de ‘Cable Pression’van de monitor los te koppelen aan de steker en niet
aan de kabel zelf.

Volg om de kabel op de monitor of de drukopnemer aan te sluiten de overeenkomstige gebruiksaanwijzingen. Wanneer de
Nissha Medical Technologies drukmeetkabel niet wordt gebruikt moet men er voor zorgen dat er geen vloeistof in de steker
terecht komt. Vocht in de steker kan de werking van de kabel nadelig beinvloeden of de drukmeting verstoren.

VI. GARANTIE

Voor alle niet gebruikte en in de oorspronkelijke verpakking bewaarde kabels verleent Nissha Medical Technologies een jaar
garantie vanaf de produktiedatum, tenzij er sprake is van beschadiging veroorzaakt door slechte behandeling van de kabel.

Nissha Medical Technologies levert geen garantie wanneer de kabel tijdens het gebruik is beschadigd.

Nissha Medical Technologies garandeert dat de kabel beantwoordt aan de eisen van de veiligheids- en prestatienormen die op
de kabel van toepassing en thans van kracht zijn.

VIl. GEBRUIK - ONDERHOUD

Voor ieder gebruik is het nodig een beperkte werkingstest uit te voeren
LET OP: Om mogelijke fouten ten gevolge van een defecte kabel te voorkomen, raadt Integral Process aan de werking
van de kabel voor het gebruik te controleren. Dit kan gebeuren met behulp van de BD XCALIBERTM als gekende
drukbron, of met een gelijkwaardige methode.
LET OP: het controleren van de ventilatie buizen noodzakelijk is voor elk gebruik. De drukkabels in voorraad dienen in hun
oorspronkelijke verpakking in de volgende omstandigheden te worden bewaard:
- omgevingstemperatuur tussen -40°C en +70°C

Afhankelijk van het aantal desinfectie- en sterilisatiebehandelingen:
- Visuele controle of de isolatiemantel van de kabel nog in orde is.
- Controle van de stroomcontinuiteit in de aders van de kabel.
- Controle van de staat waarin de markeringen zich bevinden.
- Controle van de bedrijfszekerheid van de stekers.

Alle niet normaal of onbetrouwbaar uitziende elementen van de kabel dienen te leiden tot vervanging. Nissha Medical
Technologies kan niet aansprakelijk gesteld worden indien deze voorschriften niet in acht worden genomen.

Nissha Medical Technologies kan voor geen enkele gebeurtenis aansprakelijk gesteld worden wanneer de voorschriften voor
installatie en gebruik van de NAMIC drukmeetkabel als beschreven in deze gebruiksaanwijzing niet in acht zijn genomen.
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I. IDENTIFIKATION-ANVANDNINGSOMRADE

Din Nissha Medical Technologies "tryckmétningskabel” spelar en mycket
viktig roll i Gverféringen av det “invasiva” blodtryckets elektriska signal.
Den sakrar forbindelsen mellan tryckgivaren (sensorn) for engangsbruk
och lamplig monitor.

OBS
Anvandning av "tryckméatningskabeln” av okvalifiserade personer ar
forbjudet.

Las dven bruksanvisningen for monitorn, som “tryckmatningskabel” ar
ansluten till.

Il. MEKANISK INTEGRITET

Isoleringen av kabeln och ledningarna pa Nissha Medical Technologies
tryckmatningskabel tillverkas i polyuretan, vilket ger dom en utmarkt
b6j- och draghallfasthet; de flesta av vara anslutningskontakter ar

EU MDR 2017/745 dvergjutna och férsedda med flexibla muffar, vilket minimerar risken for
SEPARATE COLLECTION brott p& kabeln.
AS WASTE ELECTRICAL
AND ELECTRONIC .
EQUIPMENT I1l. SAKERHET
Kontakterna pa Nissha Medical Technologies tryckmatningskabel har
inga dtkomliga metalldelar.
Kontaktstiften &r forgyllda for att ge battre kontakt, och forsénkta for
att skydda patienten mot eventuell kontakt mellan stiften och yttre
stromférande metalldelar.
IV. RENGORING/DESINFEKTION/STERILISERING
RENGORING
Rengor “tryckmatningskabelns”isolerade delar sd ofta det behdvs med
ljummet tvalvatten, skolj darefter rikligt med vatten.
DESINFEKTION
Om Nissha Medical Technologies “tryckmatningskabel”anvands mycket,
maste den desinfekteras minst en gang i veckan i enlighet med foljande
rekommendationer, som &r hdmtade ur en studie gjord av ANIOS-
laboratoriet med referensnummer 6416.94/0387.
1. fyll ett blotlaggningskar med 0,5-procentig HEXANIOS G+R-
|6sning,
2. doppa kabeln i 16sningen och skydda dndarna for att undvika
elektriska problem med anslutningskontakterna,
3. 13t kabeln vara i kontakt med I6sningen i 15 minuter,
4. skolj kabeln,
5. torka kabeln med absorberande papper,
6. gnid in kabelns dndar med en LINGET'ANIOS, medan kabeln
liggerilosningen.
0.B.S.: byt [6sning var 48:e timme.
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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STERILISERING
Om Nissha Medical Technologies “tryckmatningskabel”anvands i sterila rum, kan det bli nédvandigt att sterilisera dem.
Efter desinfektion enligt ovan rekommenderas att kablarna steriliseras pa foljande satt:

- steriliseringstid: 22 timmar, varav 20 timmar gasexponering.

- steriliseringsmedel: koldioxid + etylenoxid (80/20%).

- initialvakuum: -70 kPa.

- relativ fuktighet: >60%.

- temperatur: 500 C.

- koncentration etylenoxid: 530 g/m3.

- tryck: 120 kPa.

- slutvakuum: -70 kPa.

- skoljning.
Undersodkningsprotokoll 003: steriliseringstest / tryckmdtningskablar - AQ/VD/IP/SC/PI - Revidering 0 den 98.06.03.
Sterilisera aldrig “tryckmatningskabeln”i dngbad eller kokande vatten.

V. INSTALLATION

Kontrollera referensen till Nissha Medical Technologies “tryckmatningskabel”, vilken star pa forpackningen eller pa sjalva kabeln,
for att vara saker pd att den passar till monitorn. Dra i anslutningskontakten och inte i sjdlva kabeln, nar “tryckmatningskabeln”skall
kopplas bort frdn monitorn.

Las respektive bruksanvisningar, innan kabeln kopplas till monitorn och tryckgivaren. Nar Nissha Medical Technologies
“tryckmatningskabel”inte anvands, ar det viktigt att skydda anslutningskontakten mot vatska. Fuktighet i anslutningskontakten
kan gora att kabeln fungerar daligt och paverkar tryckmdatningen.

VI. GARANTI

Nissha Medical Technologies ldmnar ett &rs garanti efter tilverkningsdatum pa oanvanda kablar som forvaras i
originalférpackningen, pa vilkor att skadorna inte har uppstatt pa grund av oaktsam hantering av kabeln.

Nissha Medical Technologies kan inte ldmna garanti for skador pa kabeln, vilka uppkommit da den anvands.
Nissha Medical Technologies garanterar att kabeln éverensstammer med gdllande tillamplig standard for sakerhet och prestanda.
VIl. ANVANDNING-UNDERHALL

Innan varje anvandning, kontrollera att kabeln fungerar.

A VIKTIGT!: For att undvika eventuella fel pd grund av en felaktig kabel rekommenderar Integral Process att kabelns funktion
kontrolleras innan den tas i bruk. Detta kan géras med anvandning av BD:s X-CALIBERTM som kand tryckkalla,
eller med motsvarande metoder.

A VIKTIGT!: Kontroll av ventilationsréren dr nédvandig fore varje anvdandning. "Tryckmatningskabeln” mdste forvaras i
originalférpackningen och lagras enligt féljande :

- En lufttemperatur mellan -40° C och +70°C

Beroende pd antal desinfektioner/ steriliseringar:
- Kontrollera kabelns holje for att se att det inte &r skadat.
- Kontrollera kabelns ledares elektriska kontinuitet.
- Kontrollera att markningen dr tydlig.
- Kontrollera att kontakterna ar i gott mekaniskt skick.

Om ndgon del av kabeln ar defekt bér den omedelbart tas ur drift och bytas ut. Nissha Medical Technologies dr inte ansvarig for
felaktig anvandning eller missbruk av dessa regler.

Nissha Medical Technologies kan inte hallas ansvarig fér misséden som uppstar, om de i bruksanvisningen beskrivna
foreskrifterna for installation och anvéndning av “tryckmatningskabeln”inte beaktas.
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TRYKMALINGSKABLET

1. IDENTIFIKATION - ANVENDELSESOMRADE

Dit Nissha Medical Technologies «Trykmalingskablet» er et vigtigt led i
overfaringen af det elektriske signal for «invasivt» blodtryk.

Det er konstrueret til at sikre forbindelsen mellem engangstrykfeleren
(transducer) og den pageeldende monitor.

VIGTIGT
Det er forbudt at lade ukvalificeret personale anvende trykkablet.

Der henvises ogsa til brugsanvisningen for den monitor,
«Trykmalingskablet» forbindes med.

Il. MEKANISK STYRKE

Kabler og ledninger til Nissha Medical Technologies trykmalingskablet
har isolering i polyurethan, hvorved der opnas fortrinlig treek- og
bejestyrke; de fleste stik har formpresset belaegning og er forsynet med
blade muffer, sa risikoen for ledningsbrud er minimal.

EU MDR 2017/745
SEPARATE COLLECTION
AS WASTE ELECTRICAL . SIKKERHED
AND ELECTRONIC
EQUIPMENT Tilslutningssystemet til Nissha Medical Technologies trykmadlingskablet
har ingen ydre tilgaengelige metaldele. Kontaktstifterne er guldbelagt
for at sikre bedst mulig kontakt og sidder forsaenket, sa patienten er
beskyttet mod, at stifterne kommer i bergring med ydre stramfarende
metaldele.
IV. RENG@RING/DESINFICERING/STERILISERING
RENG@RING
«Trykmadlingskablets» isolerede partier kan geres rene med lunkent
seebevand sa ofte, det er nedvendigt. Derefter skylles grundigt med
rent vand.
DESINFICERING
Ved intensiv brug skal Nissha Medical Technologies «Trykmalingskablet»
desinficeres mindst en gang om ugen efter nedenstaende anvisninger,
som stammer fra en undersggelse udfert af Laboratoire ANIOS med
reference nr. 6416.94/0387.
1. karret fyldes med en 0,5% HEXANIOS G+R oplgsning.
2. kablet dyppes delvist ned i vaesken, og kabelenderne
beskyttes for at undga elektriske problemer med stikkene.
3.lad kablet ligge i badet i 15 minutter.
4. skyl kablet.
5. ter kablet af med f.eks. kakkenrulle.
6. mens kablet ligger i badet gnides kabelenderne rene med
LINGETANIOS.
N.B.: Oplasningen skal skiftes efter 48 timer.
1SO 13485:2016
HS.NisshaMedical.com/IFU
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STERILISERING
Hvis Nissha Medical Technologies «Trykmalingskablerne» anvendes i sterilrum kan det vaere ngdvendigt at sterilisere dem.
Efter ovenstdende desinficering anbefaler felgende steriliseringsmetode:

- sterilisationstid: 22 timer heraf 20 timers gasbehandling.

- steriliseringsmiddel: kuldioxid + ethylenoxid (80/20%).

- startvakuum: -70kPa

- relativ fugtighed: >60%

- temperatur: 50°C

- ethylenoxidkoncentration: 530 g/m3

- tryk: 120 kPa

- slutvakuum: -70 kPa

- skylning
Undersagelsesprotokol 003: sterilisationspreve/ Trykmalingskabler— AQ/VD/IP/SC/PI — Revision 0 af 3.06.98
«Trykmalingskablerne» ma aldrig steriliseres med damp eller kogende vand.

V. INSTALLATIONSVEJLEDNING

Referencen til Nissha Medical Technologies «Trykmalingskablets» r pa emballagen eller selve kablet kontrolleres for at sikre, at det
er kompatibelt med monitoren. Nar kablet afbrydes pa monitoren, skal der traekkes i stikket og ikke i selve kablet.

Ved tilslutning af kablet til monitor og trykfeler henvises til de pagaeldende brugsanvisninger. Nar Nissha Medical Technologies
«Trykmalingskablet» ikke er i brug, skal stikket beskyttes mod vaeskeindtraengning. Fugt i stikket kan medfere fejlfunktion ved
kablet eller pavirke trykmalingen.

VI. GARANTI

Nissha Medical Technologies yder et drs garanti pa alle ubrugte kabler opbevaret i originalemballagen efter fabrikationsdatoen,
undtagen for skader opstaet pa grund af forkert behandling af kablet.

Nissha Medical Technologies daekker ikke skader pa kablet opstaet under brug.
Nissha Medical Technologies star inde for, at kablet overholder gaeldende sikkerhedsstandarder og ydelseskrav pa omradet.
ANVENDELSE - VEDLIGEHOLDELSE

Hver gang kablet tages i brug, skal det afprgves for nedsat funktion.

A FORSIGTIG: Nissha Medical Technologies anbefaler, at kablets funktion bekraeftes far brug for at undgd mulige fejl pa
grund af et fejlbehaftet kabel. Dette kan geres ved at anvende BD XCALIBERTM som en kendt trykkilde, elter
ordre fra en laege.

FORSIGTIG: kontrol af udluftning rerer er nedvendig, far hver brug. Oplagrede Trykmalingskabler skal opbevares i
originalemballagen under fglgende forhold:
- Rumtemperatur mellem -40°C og +70°C

Afhaengig af hvor mange gange det er desinficeret/steriliseret:
- Visuel kontrol af kablets isoleringskappe for brud og beskadigelser.
- Undersggelse af stramlgbet i kabelledningerme.
- Kontrol af maerkningens stand.
- Kontrol af stikkenes mekaniske stand.

Hvis en eller flere af kablets dele er i mistaenkelig stand skal det udskiftes. Nissha Medical Technologies kan ikke holdes ansvarlig
i tilfzelde af manglende overholdelse af disse regler.

Nissha Medical Technologies kan ikke holdes ansvarlig for uheld i tilfaelde af manglende overholdelse af reglerne for montering
0g brug af «Trykmalingskablet» beskrevet i denne vejledning.
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PRESSURE MONITORING CABLE

I. IDENTIFICAZIONE - CAMPO DI APPLICAZIONE

Il Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable svolge una
funzione essenziale nella catena di trasmissione del segnale elettrico
della pressione sanguigna “invasiva” Esso & concepito per assicurare
il collegamento tra il trasduttore di pressione monouso e il monitor
appropriato.

IMPORTANTE
L'utilizzo del cavo pressione da parte di personale non qualificato e
strettamente vietato.

Riportarsi inoltre al modo d'impiego del monitor al quale e collegato il
Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable.

Il. INTEGRITA MECCANICA

Gliisolanti del cavo Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring
Cable e dej relativi conduttori sono realizzati in poliuretano, il che
conferisce agli stessi unottima resistenza alla trazione e alla flessione. La
maggior parte dei nostri connettori sono sovrastampati e prowvvisti di
manicotti flessibili atti a minimizzare i rischi di rottura dei conduttori.

I1l. SICUREZZA

Il sistema di connessione del Nissha Medical Technologies Pressure
Monitoring Cable non presenta nessuna parte metallica accessibile.

Le spine di contatto sono dorate onde permettere un miglior contatto
e sono poste in rientro in modo da proteggere il paziente contro un
eventuale contatto con parti metalliche esterne sotto tensione.

IV. PULIZIA / DISINFEZIONE / STERILIZZAZIONE

PULIZIA

Lavare ogniqualvolta necessario le parti isolanti del Nissha Medical
Technologies Pressure Monitoring Cable con acqua tiepida insaponata,
quindi sciacquare abbondantemente.

DISINFEZIONE
Un utilizzo intensivo del INTEGRAL PROCESS Pressure Monitoring Cable
implica l'obbligo di procedere, almeno una volta alla settimana, ad una
disinfezione secondo le seguenti raccomandazioni tratte dallo studio
del Laboratorio ANIOS, n° di rif. 6416.94/0387.
1. Riempire un contenitore con una soluzione al 0,5% di
HEXANIOS G+R.
2. Immergere parzialmente il cavo proteggendo le sue estremita
per evitare ogni problema elettrico sui connettori.
3. Rispettare un tempo d'immersione di 15 minuti.
4. Risciacquare il cavo.
5. Asciugare il cavo con carta assorbente.
6. Durante limmersione strofinare le estremita del cavo con una
LINGET'ANIOS.
N.B.: Rinnovare la soluzione ogni 48 ore.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 850/002
Rev B 2021-09-13
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STERILIZZAZIONE
L'utilizzo dei INTEGRAL PROCESS Pressure Monitoring Cables in sala sterile puo richiedere l'esecuzione di una procedura di
sterilizzazione. Si raccomanda di eseguire sui cavi, dopo averli disinfettati secondo la procedura sopradescritta, il processo di
sterilizzazione descritto qui di seguito :

- Tempo di sterilizzazione : 22 ore di cui 20 ore di esposizione al gas.

- Agente sterilizzante : Biossido di Carbonio + Ossido di Etilene (80/20%).

-Vuoto iniziale : - 70 kPa

- Umidita relativa : > 60%

- Temperatura : 50°C

- Concentrazione in ossido di etilene : 530 g/m’

- Pressione : 120 kPa

- Vuoto finale : - 70 kPa

- Risciacquo
Protocollo d'investigazione 003 : prova di sterilizzazione / cavi pressione - AQ/VD/IP/SC/PI - Revisione 0 del 3.06.98. Non sterilizzare
mai i cavi pressione con vapore o acqua bollente.

V.ISTRUZIONI PER L'INSTALLAZIONE

Controllare il riferimento del Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable indicato sullimballo e sul cavo onde
accertarne la compatibilita con il monitor. Per scollegare il cavo dal monitor afferrarlo per il connettore e non per il cavo stesso.

Per il collegamento del cavo al monitor e al trasduttore di pressione, riportarsi al modo d'impiego.di queste apparecchiature.
Quando il Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable non viene utilizzato & importante proteggere il connettore
contro eventuali infiltrazioni di liquido, in quanto la presenza di umidita nel connettore pud causare disfunzioni o influire sulla
misura della pressione.

VI. GARANZIA

Nissha Medical Technologies garantisce per una durata di un anno a decorrere dalla data di fabbricazione ogni cavo non utilizzato
purché conservato nel suo imballo originale, fatti salvi eventuali danni causati da manomissioni.

Nissha Medical Technologies non puo garantire i danni causati al cavo durante I'utilizzo dello stesso.

Nissha Medical Technologies garantisce la conformita del cavo alle specifiche delle norme di sicurezza e prestazionali applicabili
agli stessi e attualmente in vigore.

VII. UTILIZZO - MANUTENZIONE

Prima dell'utilizzo & necessario procedere ad un breve test di funzionamento.
ATTENZIONE: Per evitare possibiliti errori dovuti a cavi difettosi, la Nissha Medical Technologies raccomanda che prima di
A utilizzare il cavo ne venga controllato il funzionamento. A questo scopo, come sorgente di pressione nota
potrebbe essere utilizzato I'XCALIBERTM o altri metodi equivalenti.
ATTENZIONE: il controllo della tubi di sfiato € necessario prima di ogni utilizzo. | cavi pressione in attesa di essere utilizzati
A devono essere custoditi nel relativo imballo originale e nelle seguenti condizioni ambientali :
- Temperatura ambiente : da -40°C a +70°C.

In funzione del numero di disinfezioni/sterilizzazioni effettuate, procedere alle seqguenti verifiche :
- Controllo visivo dellintegrita della guaina isolante del cavo.
- Controllo della continuita elettrica dei conduttori del cavo.
- Controllo della tenuta della marcatura.
- Controllo dellintegrita meccanica dei connettori.

In caso di dubbi circa l'integrita di uno o piu elementi del cavo, procedere tassativamente alla loro sostituzione. Nissha Medical
Technologies si scarica da ogni responsabilita in caso d'inosservanza di questa regola.

Nissha Medical Technologies non puo essere ritenuta responsabile di un incidente verificatosi in caso d'inosservanza delle regole
d'installazione e di utilizzo del Nissha Medical Technologies Pressure Monitoring Cable descritte nel presente fascicolo.
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EL CABLE DE VIGILANCIA DE PRESION

1. IDENTIFICACION - CAMPO DE APLICACION

El Cable de Vigilancia de Presion INTEGRAL PROCESS desempena un
papel basico en la cadena de transmisién de la sefal eléctrica de la
presion sanguinea “invasiva’’

Esta disefado para asegurar el enlace entre el captador de presion
(transductor) de uso Unico y el monitor apropiado.

IMPORTANTE
Queda prohibida la utilizacion del cable presién por personal no
cualificado.

Consultar asimismo las instrucciones del monitor al que estd conectado
el Cable de Vigilancia de Presién Nissha Medical Technologies.

Il. INTEGRIDAD MECANICA
Los aislantes del Cable de Vigilancia de Presion INTEGRAL PROCESS y
de sus conductores son de poliuretano, lo que les proporciona una
excelente resistencia a la traccion y a la flexion. La mayoria de nuestros
conectores estan moldeados de nuevo y provistos de manguitos
flexibles que minimizan los riesgos de rotura de los conductores.

11l. SEGURIDAD
El sistema de conexion del Cable de Vigilancia de Presion Nissha
Medical Technologies no posee ninguna parte metalica accesible.

Las brocas de contacto estan doradas para permitir un mejor contacto
y se colocan hacia atras con el fin de proteger a los pacientes contra un
eventual contacto de estas brocas con partes metalicas externas bajo
tension.

IV. LIMPIEZA / DESINFECCION /ESTERILIZACION
LIMPIEZA
Limpiar tantas veces como sea necesario las partes aislantes del Cable
de Vigilancia de Presion INTEGRAL PROCESS con agua tibia jabonosa y
luego aclarar con agua abundante

DESINFECCION

Una utilizacion intensa del Cable de Vigilancia de Presion INTEGRAL
PROCESS implica, por lo menos una vez por semana, proceder a una
desinfeccién segun las recomendaciones siguientes, sacadas del
estudio del Laboratorio ANIOS, con la referencia Ne 6416.94/0387.

1. llenar una cubeta de inmersién con una solucién al 0,5% de
HEXANIOS G+R.

2. sumergir parcialmente el cable, protegiendo los extremos para
evitar cualquier problema eléctrico en los conectores.

3. respetar un tiempo de contacto de 15 minutos.

4. enjuagar el cable.

5. secar el cable con papel absorbente.

6. durante la inmersion, frotar las extremidades del cable con
ayuda de una LINGET ANIOS.

N.B.: renovar la solucién cada 48 horas.
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ESTERILIZACION
La utilizacion de los Cables de Vigilancia de Presion INTEGRAL PROCESS en salas estériles puede obligar a la aplicacién de un
procedimiento de esterilizacion. Se recomienda, después de haberlos desinfectado seguin el procedimiento anterior, practicar
una esterilizacién segun el procedimiento siguiente:

- tiempo de esterilizacion: 22 horas de las cuales 20 horas de exposicién al gas.

- agente esterilizante: Dioxido de Carbono + Oxido de Etileno (80/20%)

- vacio inicial: - 70 kPa

- humedad relativa: >60%

- temperatura: 50°C

- concentracion en Oxido de Etileno: 530 g/m3.

- presion: 120 kPa.

- vacio final: -70 kPa

- aclarado
Protocolo de investigacion 003: ensayo de esterilizacion /cables presion - AQ/VD/IP/SC/PI - Revision 0 del 3.06.98.
No esterilizar nunca los “Cables Presion” con vapor o agua hirviente.

V. INSTRUCCIONES DE INSTALACION
Controlar la referencia del Cable de Vigilancia de Presién Nissha Medical Technologies indicada en su embalaje o en el cable
para estar seguro de la compatibilidad con el monitor. Para desconectar el “Cable Presién”del monitor, estirar el conector y no el
mismo cable.

Para la conexién del cable al monitor asi como al captador de presion, referirse a las instrucciones de uso correspondientes
Cuando no se utiliza el Cable de Vigilancia de Presion Nissha Medical Technologies, es importante proteger el conector de las
entradas de liquido. La humedad en el conector puede causar una disfuncién del cable o afectar la medicion de la presion.

VI. GARANTIA
Cualquier cable no utilizado, conservado en su embalaje de origen después de la fecha de fabricacion esta garantizado durante
un ano por Nissha Medical Technologies, con excepcion de cualquier dafio causado por un mal uso del cable.

Nissha Medical Technologies no puede garantizar los dafios causados al cable durante su utilizacion.

Nissha Medical Technologies garantiza la conformidad del cable con las especificaciones de las normas de seguridad y
prestaciones que le son aplicables y actualmente vigentes.

VII. UTILIZACION - MANTENIMIENTO
Antes de cualquier utilizacion, es necesaria una prueba de funcionamiento reducido.

PRECAUCION: para evitar posibles errores debido a defectos en el cable, Nissha Medical Technologies recomienda
verificar el funcionamiento del cables antes de usarlo. Esto se puede hacer mediante la utilizacién del
XCALIBERTM de BD como una fuente de presién conocida, o con métodos equivalentes.

PRECAUCION: comprobacién de los tubos de ventilacion es necesario antes de cada uso. Los cables de presion
pendientes de utilizacion deben colocarse en su embalaje de origen y almacenarse segun las condiciones
siguientes:

- Temperatura ambiente comprendida entre +10°C y +40°C

En funcion del nimero de desinfecciones/esterilizaciones:
- Comprobacién visual de la integridad de la funda aislante del cable.
- Comprobacioén de la continuidad eléctrica de los conductores del cable.
- Comprobacién del buen aguante del marcado.
- Comprobacién de la integridad mecénica de los conectores.

Si uno o varios elementos del cable presentan algun aspecto dudoso, habra que efectuar la substitucion correspondiente. Nissha
Medical Technologies no serd en ninguin caso responsable de cualquier incumplimiento de estas normas.

Nissha Medical Technologies no se hace responsable de incidente alguno que se produzca en caso de no respeto de las normas
de instalacién y de utilizacion del Cable de Vigilancia de Presion Nissha Medical Technologies descritas en este modo de empleo.
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CABO DE MONITORIZACAO DA PRESSAO

I. IDENTIFICACAO - DOMINIO DE APLICACAO

O cabo de monitorizagao da pressdo exerce um papel essencial na
cadeia de transmissao do sinal eléctrico da pressdo sanguinea “Invasiva”
O mesmo foi concebido para assegurar a ligacdo entre o captor de
pressdo (transductor) de uso Unico e o monitor apropriado.

IMPORTANTE
A utilizacdo do cabo de monitorizacéo da pressao por pessoal ndo
qualificado é proibida.

Referir-se igualmente ao modo de utilizagdo do monitor ao qual o cabo
de monitorizacdo da pressdo Nissha Medical Technologies serd ligado.

Il. INTEGRIDADE MECANICA

Os isolantes do cabo de monitorizacéo da pressao Nissha Medical
Technologies e dos seus condutores sao em poliuretano, o que lhes
garante uma excelente resisténcia a traccéo e a flexao; a maioria dos
nossos conectores sdo sobremoldados e providos de unides flexiveis, a
fim de minimizar os riscos de ruptura dos condutores.

I1l. SEGURANCA

O sistema de conexao do cabo de monitorizagao da pressao Nissha
Medical Technologies nao possui nenhuma parte metalica acessivel.

Os pinos de contacto sao dourados para permitir um melhor contacto
e estdo em posicdo recuada a fim de proteger os pacientes contra um
eventual contacto desses pinos com as partes metalicas externas sob

tensao.

IV. LIMPEZA / DESINFECGCAO / ESTERILIZACAO

LIMPEZA

Sempre que necessario, limpar as partes isolantes do cabo de
monitorizagao da pressao Nissha Medical Technologies com dgua
morna e sabdo, depois enxaguar abundantemente.

DESINFECCAO
Uma utilizagao intensa do cabo de monitorizagcao da pressao Nissha
Medical Technologies exige que, pelo menos uma vez por semana, se
proceda a uma desinfeccao de acordo com as recomendacdes abaixo,
extraidas de um estudo do Laboratério ANIOS, sob a referéncia N°
6416.94/0387.
1. encher um reservatério de imersao com uma solucao a 0,5%
de HEXANIOS G+R.
2.imergir parcialmente o cabo, protegendo as extremidades
para evitar qualquer problema eléctrico com os conectores.
3. respeitar um tempo de contacto de 15 minutos.
4. enxaguar o cabo.
5. enxugar o cabo com papel absorvente.
6. durante a imersao, esfregar as extremidades do cabo com o
auxilio de uma LINGET'ANIOS.
N.B.: renovar a solucao a cada 48 horas.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 850/002
Rev B 2021-09-13
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ESTERILIZACAO
A utilizagdo dos cabos de monitorizagao da pressdo Nissha Medical Technologies em sala estéril pode impor a aplicagdo de um
procedimento de esterilizacdo. Recomendamos, apds efectuada a desinfeccdo consoante o procedimento acima indicado, a
pratica de uma esterilizacdo, segundo o processo abaixo:

- tempo de esterilizacdo: 22 horas, inclusive 20 horas de exposicao ao gas.

- agente de esterilizacdo: Didxido de Carbono + Oxido de Etileno (80%/20%).

- vacuo inicial : -70kPa.

- humidade relativa: >60%.

- temperatura 50 °C

- concentracao em Oxido de Etileno: 530 g/m3.

- pressao: 120kPa.

- vacuo final:-70 kPa.

- enxague.
Protocolo de Investigagao 003 : ensaio de esterilizacdo / cabos de pressao — AQ/VD/IP/SC/PI - Revisdo 0 de 3.06.98.
Nunca esterilizar os cabos de monitorizacdo da pressdo ao vapor ou a dgua fervente.

V. INSTRUCOES DE INSTALAGCAO

Controlar a referéncia do cabo de monitorizagao da pressao Nissha Medical Technologies indicada na respectiva embalagem ou
no cabo, para certificar-se da sua compatibilidade com o monitor. Para desligar o cabo do monitor, puxe pelo conector, e jamais
pelo proprio cabo.

Para a ligacdo do cabo ao monitor, bem como ao captor de pressao, referir-se aos modos de usar correspondentes. Quando o
cabo de monitorizacdo da pressao Nissha Medical Technologies nédo for utilizado, é importante proteger o conector contra a
entrada de liquidos. A humidade no conector pode causar um mau funcionamento do cabo ou afectar a medida da presséo.

VI. GARANTIA

Todo cabo néo utilizado, conservado na respectiva embalagem de origem apds a data de fabricacdo estd garantido por um ano
pela Nissha Medical Technologies, a excepgao de qualquer avaria causada por um tratamento inadequado do cabo.

A Nissha Medical Technologies ndo pode garantir os danos causados ao cabo durante a sua utilizacao.

A Nissha Medical Technologies garante a conformidade do cabo as especificagdes das normas de seguranca e de desempenho
que Ihe sejam aplicaveis e actualmente em vigor.

VII. UTILIZAGAO - MANUTENGCAO

Antes de qualquer utilizacdo, é necessario efectuar um ensaio de funcionamento reduzido.
ATENCAO: Para evitar erros possiveis devido a um cabo defeituoso, a Nissha Medical Technologies recomenda que
verifique o funcionamento adequado do cabo antes da utilizacdo. Isto poderd ser efectuado utilizando o
XCALIBERTM da BD como uma fonte de pressdo conhecida ou um método equivalente.
ATENCAO: é necessaria A verificacdo dos tubos de ventilacdo antes de cada utilizacdo. Os cabos de pressao a espera de
serem utilizados devem ser conservados na embalagem de origem e armazenado nas seguintes condi¢oes:
- Temperatura ambiente compreendida entre -10°C e +40°C

Em funcdo do niimero de desinfeccdes/esterilizacdes:

- Verificagdo visual da integridade da capa isolante do cabo.

- Verificacdo da continuidade eléctrica dos condutores do cabo.

- Verificacdo da boa conservacao da marcacao.

- Verificagdo da integridade mecanica dos conectores.
Caso um ou mais elementos apresentem um aspecto duvidoso, 0s mesmos deverdo ser substituidos. A Nissha Medical
Technologies ndo poderd ser responsabilizada em caso de desrespeito dessas regras.

A Nissha Medical Technologies ndo podera ser considerada responsavel por incidentes que venham a ocorrer devido ao ndo
respeito das regras e normas de instalagdo e utilizacdo dos cabos de monitorizagdo da pressao Nissha Medical Technologies,
descritas no presente MODE DE USAR.
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KaAwdio EAéyxovu Migong

I. AEPIFPA®H - EODAPMOTH
To KaAwdio EAgyxou IMieong Nissha Medical Technologies maiCet évav
Bacikd pdro oTnv aiucida petaBiBacnc Tou NAEKTPIKOU CHUATOC TNG
"evOOPAEPIac’ mieong Tou aipatoc. Anuioupynonke yia va e€acpahilel
T ouvdeon HeTady Tou amodékTn mieong (METARIBACTH) WIAC XPrOEWS
Kal TOU KATAAANAOU HOVITOP.

NPOXOXH
AmayopeVeTal n xprion Tou “Kaiwdiou Miconc” amd un 18Ikevpévo
TTPOCWTTIKO.

Avatpélte emiong oTIc 0dnyieg Xpriong TOU UOVITOP LE TO OTTOI0 TO
KaAwdio Exéyxou Miconc NAMIC eival cuvdedepévo

Il. MHXANIKH AKEPAIOTHTA
Ot povwoelg Tou Kahwdiou EAéyxou Mieong Nissha Medical Technologies
KaBw¢ Kal Twv ouVOETHPWY Tou Kataokevdlovtal amd mohuoupeddvn,
TIOU TOUG TTAPEXEL EEAIPETIK avTioTaon oTnV EAEN Kat oTnv Kapyn. To
HEYANUTEPO PEPOC TWV OUVOETHPWY HAg £ival XUTA Kal EEOTTAIOUEVA e
€UKAUTTTA TTEPIBARHATA TTOU EAAXIOTOTTOIOVY ToV KivOuvo Bpalong Twv
QYWY WV.

11l. AZOANEIA
To oUoTnua ocuvdeong Tou Kahwdiou EAéyxou Migong Nissha Medical
Technologies dev O10B£TEl KavEVa EKTEDEILEVO LETAMNIKO e€GpTNUA.
O1 TEPAVEC ETTAPNG Eval ETTIXPUOWHEVEC YA VA ETIITPETOLV KAAUTEPN
EMAPN KAl Eival TOTTOBETNEVEG OE £00XN YIA VA TTPOCTATEVOLY TOUG
a0BeveiG amd pia eVOEXOUEVN ETTAPH AUTWY TWV TTEPOVWV UE EEWTEPIKA
HETOANIKA E6QPTAMATA LTTO TAON.

IV. KAOAPIZMOZX / AMOAYMANZH / AMOXTEIPQXH
KAGAPIZMOX
Omnote eival amapaitnTo, kabaploTe Ta HovwWTIKA pépn Tou Kahwdiou
EAéyxou Mieonc Nissha Medical Technologies pe yMapd vepod kat
oanmouVL Kal EETTAVVETE E AQOOVO VEPO.

ANOAYMANZH
H evtatikr xprion tou Kahwdiou EAéyxou Mieong Nissha Medical
Technologies mPoUMOBETEL pia amoADLAVON TOUAAXIOTOV [ia popd TV
eBOoUAdA CLLPWVA LIE TIC AKONOUBEC UTTOSEIEELC, TTOU TTPOEPYKOVTAl
ané T peAéTN Tou Epyaotnpiou ANIOS, e apiBud mpwTtokOAoU
6416.94/0387.
1. FepiCoupe pla Aekavn OUOKEUATOC WE éva Sidhupa 0,5%
HEXANIOS G+R.
2. BuBiCoupe ev pépel To KaAWSI0, TTPOOTATEVOVTAC TIC AKPES
Y10 VA arTo@UYOULE OTTOIOSHTIOTE NAEKTPIKS TTPOBANLA OTOUG
OUVOETNPEG.
3. Xpovog emaenc: 15 AemTa.
4. ZeM\éVOUE TO KAAWSIO.
5. 2TEYVWVOUE TO KAAWSIO HE amoppo@nTIKO XapTl.
6. Katd tn Sidpkela e Bubiong, TpiBoupe T AKpeg Tou
KaAwdiou pe T ForiBela evog maviou LINGET'ANOS.
Inueiwon: AvavewoTe To OloAupa KABe 48 wpec.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix
95800 Cergy, France

COMM-DOCU 850/002
+33 139726666 Rev B 2021-09-13
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ANOXTEIPQXH
H xprion Twv Kahwdiwv Eréyxou Micong INTEGRAL PROCESS oe amooteipwuévo mepiBariov umopel va emmBarel Tn Sladikacia
QMOOTEIPWONG. ZuvioTaTal, Aoy €XOLV ATTOAULIAVOEL Ta KAAWOIA CULPWVA UE TNV TTapamndvw dladikacia, va yivetal n
QTTOOTEIPWON WG AKOAOUBWC:

- XPOVOC AmOCTEIPWONG: 22 WPEC, €K TwV oTTolwy 20 WPEC €KBEONC OTO aéplo

- Tapaywv anooteipwonc Alogeidio Tou avBpaka + O&eidio Tou AlBuleviou (80/20%)

- APXIKO Kevo: -70 kPa

- OXETIKN uypaaia: >60%

- Bepuokpaocia: 50 0C

- ouykévtpwon oto O&eidlo Tou AlBuleviou: 530 g/m3

- mieon: 120 kPa

- TEAIKO Kevo: -70 kPa

- EPyalua
MpwTokoMo €peuvac:003: Sokiur amooteipwong / kahwdia mieong - AQ/VD/IP/SC/PI - AvaBewpnon 0 tng 3.06.98. Mnv
QTTOCTEIPWVETE TIOTE TA KAAWOIA THEONC UE ATUO 1 UE KAUTO VEPO.

V. OAHFIEZ ZYNAEZHX
EAéyte Ta oToiyeia Tou Kahwdiou EAéyxou Micong Nissha Medical Technologies mou avaypd@ovtal otn cuokevaaia i oTo
KAAWSI0 yIa VA E(0TE Ofyoupol yia TN CULBATOTNTA UE TO HOVITOP. 1A va armocuVOETETE TO KaAwSI0 armd To UOVITOP, TPARNETE amd
TO OUVOETIKO TOU Kahwdiou kat oyl armod To 510 To kaAwdIo.

Ma tn ouvdeon Tou kKahwdiov 0To POVITOP OTWE Kal oTov armodEKTN Teon, OUMBOUAEUTEITE TIG OXETIKEG 0dnyieg Xpriong. Otav to
Kahwdio Exéyyou lMieong Nissha Medical Technologies dev xpnowpomoleitay, eival onpavTiko va mpootateveTal  ouvEeon anod tnv
€l0xWPENOoN Lypou. H uypacia péoa otn cuvdeon pmopel va mpokaréoel SUCAEIToupyia Tou Kahwdiou 1 va eMNPEACEL TN LETENON

™m¢ mieong.

VI. EFTYHZH
Axpnoluormointa kaAwdia mou SlatneouvTal HECA OTNV APXIKH TOUC CUOKEUAGIA UETA TNV NUEPOUNVIA KATACGKEUNC Eival
gyyunuéva yia éva xpovo amo tnv Nissha Medical Technologies, pe e€aipeon omoladnmote {nNuid mMPOKaAETal amd Kakr Xprion Tou
kahwdiou.

H Nissha Medical Technologies dev pmopei va eyyunBei yia Tig BAGBeG mou mpokahouvTal 0To KAAWSIO KATA TN Xprion Tou.

H Nissha Medical Technologies eyyudtal Tn cupfatdTNTa TOU KAAWSIOU WE TTPOG TA IOXUOVTA TPOTUTIA ACPaAEiag kat anddoong
TTIOU APOPOLY TO KAAWSIO.

VIl. XPHZH - ZYNTHPHZH
Mpiv amd kaBe xprion, eival amapaitnTog évag EAeyxog Aeltoupylac.

MNPOXOXH: la va amo@uyete mBava opAAUATA TTOU OQENOVTAL O €Va EAATTWHATIKO KaAWSIo, N Nissha Medical
Technologies cuvioTd Tov éAeyX0 TNG AslToupyia Tou kKaAwdiou v amd Ty Xeron Tou. Autd pmopei va
emteuxOeil pe T xprion Tou BD XCALIBER w¢ pia yvwotr iy miieong, i mapopola pébodo.

MPOXZOXH: O é\eyxoC 0TOUC CWArVEC e€agpIlopoU eival amapaitnTog rptv and kabe xprion.Ta kaAwdia mieong ta omola
TpoopifovTal Yia Xprion TMPETTEL va TOMMOBETOUVTAL OTNV APXIKH TOUC CUCKEUAGIA Kal va amoBnkevovtal Bdaon
TWV TTAPAKATW CLUVONKWV:

- Oeppokpacia mepIBEMovToC petatd +10 oC kat +40 oC

Y€ ouvAPTNON e ToV apIBUO ATTOAVUAVOEWY / ATTOCTEIPWOEWV:
- OMTIKGC NEYXOC TNE AKEPAIOTNTAC TNE HOVWONCE Tou kKahwdiou.
- EAeyX0C TN NAEKTPIKNAG CLUVEXEIAS TWV AYWYWY TOU KAAwSIOU.
- EAeyX0¢ TNC KAANC KATACTAONC TOU UAPKAPIoUATOC.
- EAeyX0C TNC LNXAVIKAG OKEPAOTNTAC TWV CUVOECEWY

OmoladnmoTe mapousia TPOPRAARUATOC O éva 1| TTEPICCATEPA TUAHATA TOU Kahwdiou amoTtelei Adyo avtikatdotacri tou. H Nissha
Medical Technologies &ev Ba eivat umevBuvn oe mepintwon mou &ev TENBouv ol mapandvw odnyieq.

H Nissha Medical Technologies dev @épet kapia euBUvVN yia ATUXHUATA TTOU TTPOKUTTTOLV OE TTEQITTTWON KN THPNONG TWV KAVOVWY
gyKatdoTaong kal xpriong tou Kahwdiou EAéyxou Micong Nissha Medical Technologies mou avaypdgovtal oTic odnyleg xpriong.
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PRESSURE CABLES
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95800 Cergy, France
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BE
AV8—D1—R- =TI EBREETAVDEE . REFIEZERLACTREVTRNIEIHYET . /0TI Tot
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- AR 20D T ANDREET S O T2205MH

-REAR: ZBIERR+IFLUAFH A (80:20%)

- MIEAE 22 : -70kPa

- FEXF IR  >60%

-iRE:50° C

- IFLUAXTHARDIRE 530 g/m3

-[£73:120 kPa

- RAREZEE :-70kPa

FE
Investigation protocol 003: sterilization test/pressure cables — AQ/VD/IP/SC/PI — Revision 0 of 3/06/98
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N —=UHBBENET—TIVIZRBENT=TA U E—Dz—R =TIV IDBEBIEER T, EZAEBEENHDHEXTEZEL
ia-o

=T NEEZAMLHNTIZIE. F—TILBAERTIELL ARIEETINVTLEELY,
F—TILDEZBENSVRT 21— ADERHFIZDOVTIE. FAEFNDOERFBEZEEZSRBL TS,
ARA—Dz—R =T IILEERALTUWVEWEIZIE, 3R FAEIZB T RIABASLENESIZTZELEEN, axI2RIC
ERADEET—TILOREFHINIIENDRIENEILTERRELDZZENHYET,

V1. {REE

AVOF DI —DIZA>TWBRFERADT—TILIE, Bo =BV KBPEBELZITNIL, BEERA B KYIERM. 4
TSI -TavRAIZE->TRIESNET,

AT -TOER#E, FERAPOBIEICHL T —TILERIET HIEFTEEE A,
AUTITIN-TOERIE, A08—T1—R - F—TILHNREBITSNTNEIREME LU KEDEHREITERLT
WAHIEZERIELFET

VILER-AVTFUA

EBRERI BHEIC. EEME. RBRERITIVELAHYET,

A FE LT —TILOMEICE->TELEBZFNDHAERFEE R T H1=012, BIEREEICr—T L OB S HEE
DFEDREIT TSN, ThiE. EAREARADMBD XFv)N\—FIERBHGAEEZRAWNTHERTLIIENT
=FT,

A FE FEABEHICaRIASS DR BERF1—TDESE (BER)EFTyILT LS,

- ELBE :+10~+40°C

HE/REOEKIZEST,
- r—J I DOEF—ADIREEF B R THEZEL TS,
- =TI aAF A —DERMEEMERERL TS,
- AR AT N EERERLTEELY,
- ARV DTS EERERL TEEL,

BHOLOWAERDO T —T BRI DOTEHDIEE . TRT—TLERBLGLTREGYFER A /0TI I - TR &2
NOoDREZIRFLEVN LI T ERZRVFEEA,

ATTI)-TOER#E, COFRABRAEICENMTNDIE—T—R- =T ILOBRYFTEIVERICET 51
EMNTFoNGENTIGEEDITILICEREEAVER A,

22/22

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES



