NISSHa

MEDICAL TECHNOLOGIES
REUSABLE PRESSURE CABLES

INSTRUCTIONS FOR USE This document applies to all Reusable Pressure Cables of Nissha Medical
REUSABLE PRESSURE CABLES Technologies marketed under the brand name “Integral Process”.

NOTE: Not all symbols must be shown on the label

PRODUCT DESCRIPTION P
c € CE Mark 1. Sensor-Side Connector El ,.\"’“
Consult Instructions for Use or Electronic 2. Cable ‘/ y ,'//
Instructions for Use 3. Monitor-Side Connector [ \ /'{
Non-Sterile De di h ifi itori \ \\ =/
pending on the specific monitoring ! —
device or sensor, different cable types O\ .
Manufacturer are available. The cables differ in IIl )’ " El
monitor-side connector and sensor-
Country of Manufacture side connector, cable material, and cable length. Pressure Cables

Date of Manufacture: Year-Month-Day . . . . )
are reusable, non-sterile, and non-invasive medical devices. They

are suitable for multiple reuse with multiple patients when correctly
processed according to these instructions for use.

Catalogue Number

Lot Number INTENDED USE

Reusable Pressure Cables are accessories for invasive blood pressure
(IBP) monitoring. The cables are used to connect an invasive blood
pressure sensor (transducer) to an appropriate monitoring device.
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Keep Away from Sunlight
INDICATIONS
Any medical condition requiring invasive patient blood pressure

Temperature Limit
monitoring and/or diagnosis.

Medical Device

CONTRAINDICATIONS

. . . There are no known contraindications for use.
Unique Device Identifier

INTENDED USER GROUP
Products may be used by medical professionals only who must have
the necessary qualifications and training.
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Latex Free

I

Does not Contain Phthalates
INTENDED PATIENT POPULATION

Quantity There are no patient population restrictions associated with the
products.

Authorized Representative in Switzerland

WARNINGS AND PRECAUTIONARY MEASURES
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3::::"““ Representative in the European . Carefully read these instructions for use before using the device. Not
following these instructions could lead to harm to patients and/or
Importer users.
« CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the
CAUTION: US Federal law restricts this device order of a physician.
to sale by or on the order of a physician - Follow the instructions for use of the monitor/sensor being used.

« Any modification of the product by the end user renders the product
liability of Nissha Medical Technologies null and void.
Before use, ensure that the cable is used with a compatible monitor/
sensor.
Before use, visually check that the cable is in working order. There
must be no broken or frayed wires or damaged connectors, and no
cracks or discoloration. If damage is found, replace the cable.

+ The product is not suitable for use in an MRl environment. Doing so

Sensor Device Family may cause patient or user harm.

Separate collection as waste electrical and
electronic equipment (WEEE)

Compatibility

Monitor Device Family
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Product Length
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@ ENGLISH

USE
- When connecting, disconnecting or handling the cable, always hold it by the connectors rather than the cable to avoid
damage.
- Connect the cable to the sensor using the respective connector.
- Carefully route the cable to:
- avoid the risk of patient entanglement,
- avoid tripping hazards,
- avoid direct contact between the cable and exposed skin.
- Connect the cable to the monitor using the respective connector.
- After use, clean the cable according to the processing instructions.

DISPOSAL
The Cables fall into the category of Waste from Electrical and Electronic Equipment (WEEE) and must be disposed accordingly.
Please note that disposal must be in line with the applicable laws and requirements of the respective state.

CONDITIONS FOR OPERATION, TRANSPORT, AND STORAGE

OPERATION TRANSPORT STORAGE
Temperature 10-40°C/ 50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relative Humidity 30 % to 85 % noncondensing

- Store the product in cool and dry place.
Keep the product away from direct sunlight and from the immediate vicinity of light sources, heating, or other heat sources.

REGULATORY INFORMATION
Report any serious incidents involving this product to the manufacturer and the competent authority in which the user and/
or patient is established.

COMPATIBILITY
Further compatibility information can be found on the product website: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

PROCESSING

These instructions have been validated by the manufacturer as being capable of preparing the product for reuse. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing, as actually performed using equipment, materials and personnel
in the processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and routine monitoring of the
process.

WARNINGS Do not allow any liquid or moisture to get on any of the connection points of the connectors.
Use only recommended cleaning and disinfecting substances referenced in this document.
Others may reduce product lifetime, damage the cables or cause safety hazards.

LIMITATIONS ON - The number of processing cycles shall be limited to no more than 300.
PROCESSING - Cables should be discarded if any cable strain reliefs (sections between connectors and cable
material) are soiled.

PREPARATION + Visually check that the cable is in working order. If damage is found, dispose the cable.
BEFORE CLEANING
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CLEANING - Clean the cable by wiping with a lint-free cloth moistened with a mild dishwashing detergent
solution. For the solution, mix 1 teaspoon (5 milliliters) mild dishwashing detergent in 1 US gallon
(3.8 liters) of water.

Do not allow any liquid or moisture to get on any of the connection points of the connectors.
Visually verify that any soiling, stains or residue are removed.
Repeat cleaning if soiling, stains or residue are still observed.
Remove cleaning residue by wiping with a lint-free cloth moistened with distilled water.
-+ Wipe dry with a clean lint-free cloth.

DISINFECTION - Follow the disinfectant manufacturer’s preparation instructions as applicable.

Fill a dip tank with a 2% to 3% hydrogen peroxide disinfectant (such as Revital-Ox® RESERT® High
Level Disinfectant or ANIOXYDE 1000).

Partially immerse the cable, making sure that the ends are not immersed in order to avoid any
electrical problems with the connectors.

Follow the disinfectant manufacturer’s recommendation for contact time.

Rinse by partially immersing the cable in sterile or filtered water (0.2 um) for 1 minute. Similar to
the disinfection process, make sure that the ends are not immersed.

DRYING - Dry with a single use lint-free towel.

MAINTENANCE, - Visually verify that there is no soiling, stains or residue on the cables.

INSPECTION, AND - Visually check that the cable is not damaged.

TESTING

STORAGE Ensure that required storage conditions are met. See section “CONDITIONS FOR OPERATION,

TRANSPORT, AND STORAGE"

MANUFACTURER See manufacturer information in this document.
CONTACT
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CABLES DE PRESSION REUTILISABLES

REMARQUE : Tous les symboles ne sont pas nécessairement
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natural rubber latex
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affichés sur l'étiquette
Marquage CE

Consulter les instructions d’utilisation
ou les instructions d’utilisation électro-
niques

Non stérile

Fabricant

Pays de fabrication
Date de fabrication : Année-Mois-Jour

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Conserver au sec

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Limites de température

Dispositif médical

Identifiant unique de I'appareil

Sans latex

Ne contient pas de phtalates

Quantité

Représentant autorisé en Suisse

Représentant autorisé dans la Commu-
nauté européenne

Importateur

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine
limite la vente de ce dispositif a une vente effectuée
par un médecin ou sur prescription médicale

Collecte séparée des déchets d’équipements élec-
triques et électroniques (DEEE)
Compatibilité

Famille de moniteurs

Famille de capteurs

Longueur du produit

@ FRANCAIS

CABLES DE PRESSION REUTILISABLES

Le présent document s'applique a tous les cables de pression réutilisables
de Nissha Medical Technologies commercialisés sous la marque « Integral
Process ».

DESCRIPTION DU PRODUIT .
1. Connecteur coté capteur El ! TN
2. Cable 17 77 N\
3. Connecteur cOté moniteur / /{ ‘
A /)
Selon le dispositif de surveillance ou le NS /(;

capteur utilisé, différents types de cables sont L\ \ »>
disponibles. IIs different par le connecteur El y e El
coté moniteur, le connecteur coté capteur, le ¢

matériau du cable et la longueur du cable. Les cables de pression sont des
dispositifs médicaux réutilisables, non stériles et non invasifs. Ils peuvent
étre réutilisés plusieurs fois chez plusieurs patients, a condition d'étre cor-
rectement traités conformément aux présentes instructions d'utilisation.

UTILISATION PREVUE

Les cables de pression réutilisables sont des accessoires destinés a la sur-
veillance invasive de la pression artérielle (IBP). Les cables sont utilisés pour
connecter un capteur de pression artérielle invasive (transducteur) a un
dispositif de surveillance approprié.

APPLICATIONS
Toute affection médicale nécessitant une surveillance et/ou un diagnostic
de la pression artérielle invasive du patient.

CONTRE-INDICATIONS
[l n'existe aucune contre-indication connue a I'utilisation du dispositif.

GROUPE D'UTILISATEURS PREVU
Les produits sont destinés a étre utilisés exclusivement par des profession-
nels de santé disposant des qualifications et de la formation requises.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Aucune restriction relative a la population de patients nest associée a
ces produits.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Lire attentivement ces instructions d'utilisation avant d'utiliser le disposi-
tif. Le non-respect de ces instructions peut entrainer des risques pour les
patients et/ou les utilisateurs.

- MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif a une vente effectuée par un médecin ou sur prescription mé-
dicale.

« Respecter les instructions d'utilisation du moniteur/capteur utilisé.

- Toute modification du produit par I'utilisateur final entraine I'annulation
de la responsabilité du fabricant Nissha Medical Technologies.

- Avant utilisation, s'assurer que le cable est utilisé avec un moniteur/cap-
teur compatible.

- Avant utilisation, vérifier visuellement que le cable est en bon état de
fonctionnement. Aucun fil ne doit étre cassé ou effiloché, aucun connec-
teur endommagé ne doit étre présent, et aucune fissure ou décoloration
ne doit étre observée. En cas de dommage, remplacer le cable.

- Le produit n'est pas adapté a une utilisation en environnement IRM. Une
telle utilisation peut entrainer des risques pour le patient ou I'utilisateur.

Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies

GRD12_02-02-002
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UTILISATION
Lors du branchement, du débranchement ou de la manipulation du cable, le saisir toujours par les connecteurs et non par le
cable afin d'éviter tout dommage
Connecter le cable au capteur a l'aide du connecteur approprié.
Acheminer soigneusement le cable afin de:
- éviter tout risque d'enchevétrement du patient,
- éviter les risques de trébuchement,
- éviter tout contact direct entre le cable et la peau exposée.
Connecter le cable au moniteur a I'aide du connecteur approprié.
Aprés utilisation, nettoyer le cable conformément aux instructions de traitement.

MISE AU REBUT
Les cables relevent de la catégorie des déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE). Veuillez noter que Iélimination
doit étre conforme aux lois et exigences en vigueur dans I'Etat concerné.

CONDITIONS D’UTILISATION, DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

UTILISATION TRANSPORT STOCKAGE
Température 10a40°C/50a 104 °F -40a70°C/-40a 158 °F 5a50°C/41a122°F
Humidité relative 30 % a 85 % sans condensation

Stocker le produit dans un endroit frais et sec
Tenir le produit a I'écart de la lumiére directe du soleil et de la proximité immédiate de sources lumineuses, de chauffage ou
d'autres sources de chaleur.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
Tout incident grave impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est étabili.

COMPATIBILITE
Des informations complémentaires sur la compatibilité sont disponibles sur le site Web du produit :
https.//www.hs.nisshamedical.com/IFU

TRAITEMENT

Ces instructions ont été validées par le fabricant comme permettant de préparer le produit a une réutilisation. Il demeure de la
responsabilité de l'opérateur de traitement de s'assurer que le traitement effectivement réalisé a 'aide des équipements, maté-
riaux et du personnel de I'installation de traitement permet d'obtenir le résultat attendu. Cela nécessite une vérification et/ou une
validation ainsi qu'une surveillance de routine du processus.

MISES EN GARDE - Ne laissez aucun liquide ou humidité pénétrer dans les points de connexion des connecteurs.

- Nutilisez que les produits de nettoyage et de désinfection recommandés et référencés dans
ce document. D'autres méthodes peuvent réduire la durée de vie du produit, endommager les
cables ou entrainer des risques pour la sécurité.

LIMITATIONS DU TRAI- |- Le nombre de cycles de traitement doit étre limité a un maximum de 300.
TEMENT - Les cables doivent étre éliminés si les dispositifs de soulagement de traction (sections situées
entre les connecteurs et le matériau du cable) sont souillés.

PREPARATION AVANT Vérifier visuellement que le cable est en bon état de fonctionnement. S'il est endommagé, met-
NETTOYAGE tez-le au rebut.
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NETTOYAGE - Nettoyer le cable en I'essuyant a l'aide d'un chiffon non pelucheux légerement humidifié avec
une solution de détergent vaisselle doux. Pour la solution, mélanger 1 cuillere a café (5 millilitres)
de détergent vaisselle doux dans 1 gallon US (3,8 litres) d'eau.

- Ne pas laisser de liquide ou d’humidité pénétrer dans les points de connexion des connecteurs.
Vérifier visuellement que toute salissure, tache ou tout résidu a été éliminé.

- Répéter le nettoyage si des salissures, taches ou résidus sont encore observés.

- Eliminer les résidus de nettoyage en essuyant a l'aide d'un chiffon non pelucheux humidifié avec
de l'eau distillée.

- Sécher en essuyant avec un chiffon propre et non pelucheux.

DESINFECTION - Suivez les instructions de préparation du fabricant du désinfectant, le cas échéant.

Remplissez un bac d'immersion avec un désinfectant a base de peroxyde d’hydrogéne a 2 ou

3 % (tel que le désinfectant de haut niveau Revital-Ox"® RESERT™P ou I'ANIOXYDE 1000).
Immergez partiellement le cable, en veillant a ce que les extrémités ne soient pas immergées
afin d‘éviter tout probléme électrique avec les connecteurs.

Respectez les recommandations du fabricant du désinfectant en ce qui concerne le temps

de contact.

Rincez en immergeant partiellement le cable dans de I'eau stérile ou filtrée (0,2 um) pendant

1 minute. De la méme maniere que pour le processus de désinfection, veillez a ce que les extré-
mités ne soient pas immergées.

SECHAGE - Sécher a I'aide d'une serviette non pelucheuse a usage unique.

MAINTENANCE, INS- - Vérifier visuellement I'absence de salissures, de taches ou de résidus sur les cables.
PECTION ET ESSAIS - Vérifier visuellement que le cable n'est pas endommagé.

STOCKAGE Assurez-vous que les conditions de stockage requises sont respectées. Voir la rubrique « CONDI-
TIONS D'UTILISATION, DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE ».

CONTACT DU FABRI- Voir les informations du fabricant dans le présent document.
CANT
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MEDICAL TECHNOLOGIES
CAVI PER PRESSIONE RIUTILIZZABILI

ISTRUZIONI PER L'USO Questo documento si applica a tutti i Cavi per pressione riutilizzabili di
CAVI PER PRESSIONE RIUTILIZZABILI Nissha Medical Technologies con il marchio “Integral Process”.

NOTA: Non tutti i simboli devono essere presenti sull'etichetta

] DESCRIZIONE DEL PRODOTTO e
C E Marchio CE 1. Connettore lato sensore El el N
/ =N\
Consultare le Istruzioni d’uso o le Istruzioni 2. Cavo . Y/ 7
d’uso in formato elettronico 3. Connettore lato monitor [ (| )
LA /|
. : : AN\ /
Non sterile A seconda del sensore o del disposi- A\ .
tivo di monitoraggio specifico sono h Ve ‘
Produttore disponibili tipi di cavo differenti. | cavi IIl )’ & El
si differenziano in base al connettore
Paese di produzione lato monitor, al connettore lato sensore, al materiale del cavo e alla

Data di produzione: Anno-Mese-Giorno

lunghezza del cavo. | Cavi per pressione sono dispositivi medici riutiliz-
zabili, non sterili e non invasivi. Sono riutilizzabili su piu pazienti se usati

Numero di catalogo . - L ,
correttamente in base alle presenti istruzioni per l'uso.

Numero di lotto

USO PREVISTO

| Cavi per pressione riutilizzabili sono accessori per il monitoraggio in-
vasivo della pressione sanguigna (IBP). I cavi vengono utilizzati per colle-
gare un sensore per pressione sanguigna (trasduttore) a un dispositivo
Tenere lontano dalla luce del sole di monitoraggio appropriato.

Mantenere asciutto

) B F R EPE

N,
ah

INDICAZIONI
Qualsiasi condizione medica che richieda la diagnosi e/o il monitorag-
gio della pressione sanguigna di un paziente.

Limite di temperatura

Dispositivo medico

g~

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note per I'uso.

c
=

Identificatore unico del dispositivo

g
‘
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i Privo dilattice UTENTI DI DESTINAZIONE
| prodotti possono essere utilizzati esclusivamente dal personale medi-
Non contiene ftalati co che abbia le qualifiche e la formazione necessarie.
Quantita POPOLAZIONE PAZIENTI DI DESTINAZIONE

Non vi sono restrizioni per popolazione di pazienti associate ai prodotti.

Rappresentante autorizzato in Svizzera

AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI

- Leggere con attenzione le presenti istruzioni d'uso prima di utilizzare
il dispositivo. Linosservanza di queste istruzioni potrebbe provocare

Importatore dolore ai pazienti e/o agli utenti.

« ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo da parte di medici o su prescrizione medica.

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

A B

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti

limita la vendita di questo dispositivo da parte - Seguire le istruzioni per I'uso del monitor/sensore da utilizzare.
di medici o su prescrizione medica « Qualsiasi modifica del prodotto da parte dell'utente finale rende
nulla la Responsabilita sul prodotto di Nissha Medical Technologies.
E Raccolta separata come Rifiuti da Apparecchia- + Prima dell'uso, assicurarsi che il cavo venga utilizzato con un moni-
— ture Elettriche ed Elettroniche (RAEE) tor/sensore compatibile.
- Prima dell'uso, verificare visivamente che il cavo sia in condizioni
@ Compatibilita operative. Non devono essere presenti fili rotti, logori o connettori
- danneggiati, ad esempio con crepature o scolorimenti. Se si riscon-
Famiglia dei dispositivi di monitoraggio trano danni, sostituire il cavo.

- Il prodotto non e idoneo all'utilizzo in un ambiente MRI. Leventuale
utilizzo potrebbe provocare dolore al paziente o all'utente.

{FE)o

Famiglia dei dispositivi sensore

| «=| Lunghezza prodotto
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UTILIZZO
Durante il collegamento, lo scollegamento e la manipolazione del cavo, per evitare danni, tenerlo sempre dai connettori e non
dal cavo.
Collegare il cavo al sensore utilizzando il rispettivo connettore.
Disporre con attenzione il cavo per:
- evitare il rischio di aggrovigliamento del paziente,
- evitare il rischio di inciampare,
- evitare il contatto diretto tra il cavo e la pelle esposta.
Collegare il cavo al monitor utilizzando il rispettivo connettore.
Dopo I'uso, pulire il cavo secondo le istruzioni pertinenti.

SMALTIMENTO
| Cavi rientrano nella categoria dei rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) e devono essere smaltiti di conse-
guenza. Lo smaltimento deve avvenire conformemente alle leggi e ai requisiti applicabili del Paese di riferimento.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO, TRASPORTO E STOCCAGGIO

FUNZIONAMENTO TRASPORTO STOCCAGGIO
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Umidita relativa dal 30% all'85%, senza condensa

Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto.
Tenere il prodotto lontano dalla luce diretta del sole e dalle immediate vicinanze a fonti luminose, di riscaldamento o altre fonti
di calore.

INFORMAZIONI SULLE NORMATIVE
Segnalare al produttore e alle autorita competenti eventuali incidenti gravi riguardanti il prodotto e che hanno coinvolto
I'utente e/o il paziente.

COMPATIBILITA
Ulteriori informazioni sulla compatibilita sono reperibili sul sito Web del prodotto: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

UTILIZZO

Le presenti istruzioni per la preparazione del prodotto al riutilizzo sono state approvate dal produttore. E responsabilita di chi
esegue la procedura garantire che il trattamento, svolto utilizzando le attrezzature, le risorse e il personale nella struttura di trat-
tamento, raggiunga il risultato desiderato. A tale scopo € necessaria la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine della
procedura.

AVVERTENZE - Non lasciare che liquidi o umidita si depositino sui contatti dei connettori.

- Utilizzare esclusivamente le soluzioni di pulizia e disinfezione consigliate, indicate in questo docu-
mento. Altre sostanze possono ridurre la durata del prodotto, danneggiare i cavi o creare rischi per
la sicurezza.

VINCOLIDIUTILIZ- |- Il numero dicicli di utilizzo non deve superare le 300 unita.

Z0 - | cavi devono essere smaltiti se il pressacavo (la sezione tra il connettore e la guaina del cavo)
€ Sporco.
PREPARAZIONE - Verificare visivamente che il cavo sia in condizioni operative. Se si riscontrano danni, gettare il cavo.
PRELIMINARE
ALLA PULIZIA
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PULIZIA - Pulire il cavo strofinandolo con un panno privo di lanugine inumidito con una soluzione detergente
delicata. Per ottenere la soluzione, mescolare 1 cucchiaino (5 millilitri) di detersivo delicato per le
stoviglie in 3,8 litri (1 gallone US) di acqua.

- Non lasciare che liquidi o umidita si depositino sui contatti dei connettori. Verificare visivamente
che lo sporco, le macchie o i residui siano stati rimossi.

- La pulizia va ripetuta se si notano ancora sporco, macchie o residui.

- Pulire i residui strofinando con un panno privo di lanugine inumidito con acqua distillata.

« Asciugare con un panno pulito privo di lanugine.

DISINFEZIONE - Seguire le istruzioni di preparazione fornite dal produttore del disinfettante.

- Riempire un serbatoio di immersione con un disinfettante a base di perossido di idrogeno al 2-3%
(come gli agenti di disinfezione ad alto livello Revital-Ox® RESERT® o ANIOXYDE 1000).

« Immergere parzialmente il cavo, assicurandosi che le estremita non si bagnino per evitare problemi
elettrici con i connettori.

- Attenersi alle raccomandazioni del produttore del disinfettante riguardo al tempo di contatto.

- Risciacquare immergendo parzialmente il cavo in acqua sterile o filtrata (0,2 um) per 1 minuto. Ana-
logamente alla procedura di disinfezione, assicurarsi che le estremita non vengano immerse.

ASCIUGATURA « Asciugare con un panno monouso privo di lanugine.

MANUTENZIONE, - Verificare visivamente I'assenza di sporco, macchie o residui sui cavi.
ISPEZIONE ETEST - Verificare visivamente che il cavo non sia danneggiato.

STOCCAGGIO Assicurarsi che le condizioni di stoccaggio previste vengano rispettate. Vedere la sezione "“CONDIZIONI
DI FUNZIONAMENTO, TRASPORTO E STOCCAGGIO”.

CONTATTO DEL Consultare le informazioni sul produttore nel presente documento.
PRODUTTORE
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INSTRUCCIONES DE USO

CABLES REUTILIZABLES DE PRESION

NOTA: No todos los simbolos deben ser mostrados

C€
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natural rubber latex

18«

B et |
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en la etiqueta
Marca CE

Consulte las instrucciones de uso o las Ins-
trucciones de uso electrénico

No estéril

Fabricante

Pais de fabricacion
Fecha de fabricacion: Aflo-Mes-Dia

Numero de catalogo
Numero de lote

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Limite de temperatura

Dispositivo médico

Identificador tinico de dispositivo

Libre de latex

No contiene ftalatos
Cantidad

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Importador

PRECAUCION: La ley federal estadounidense
solo permite la venta de este dispositivo por
parte de médicos o bajo orden médica

Separe la recoleccion de residuos como
equipos eléctricos o electronicos (WEEE)

Compatibilidad

Familia de Aparatos de Monitoreo

Familia de Aparatos de Sensores

Longitud del producto

A ESPANOL

CABLES REUTILIZABLES DE PRESION

Este documento se aplica a los Cables Reutilizables de Presion de Nissha
Medical Technologies ofrecidos al mercado bajo el nombre «Integral Pro-
cess.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
1. Conector de Sensor Lateral -
2. Cable (/7

3. Conector de Monitor Lateral

Dependiendo del aparato de monitoreo o
sensor especifico, hay diferentes tipos de
cables disponibles. Los cables difieren en el El )’ é El
conector lateral del monitor y en el conec-

tor lateral del sensor, asi como en el material del cable y la longitud del
cable. Los cables de presién son dispositivos médicos reutilizables, no
estériles y no invasivos. Son aptos para multiples reutilizaciones cuando
son procesados correctamente segun estas instrucciones de uso.

USO PREVISTO

Los cables reutilizables de presién son accesorios para monitoreo de pre-
sién sanguinea invasiva (IBP). Los cables se usan para conectar un sensor
invasivo de presion sanguinea (transductor) a un artefacto de monitoreo
apropiado.

INDICACIONES
Cualquier condicion médica que requiera monitoreo y/o diagnostico
invasivo de presion sanguinea.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas para su uso.

GRUPO DE USUARIOS PREVISTO
Los productos pueden ser usados solamente por profesionales que
tengan las calificaciones y la capacitacion necesarias.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
No hay restricciones de grupos poblacionales de pacientes asociadas al
uso de estos productos.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION
Lea cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar el aparato.
No seguir estas instrucciones puede llevar a dafos en pacientes
y/0 usuarios.
PRECAUCION: La ley federal estadounidense solo permite la venta de
este dispositivo por parte de médicos o bajo orden médica.
Siga las instrucciones seguin el tipo de monitor o sensor que esta uti-
lizando.
Cualquier modificacién del producto por parte del usuario final anula
la responsabilidad sobre el producto de Nissha Medical Technologies.
Antes de usar, asegurese de que el cable que estd usando sea compa-
tible con el monitor o sensor.
Antes de usar, revise visualmente que el cable esté en buen estado.
No deben haber alambres rotos o pelados ni conectores dafados, ni
tampoco roturas ni descoloraciones. Si se encuentran dafos, reempla-
ce el cable.
El producto no es adecuado para ser usado en un entorno de reso-
nancias magnéticas. Hacer esto podria causar dafos en el paciente o
el usuario.

]
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Uso
- Cuando esté conectando, desconectando o manipulando el cable, siempre sosténgalo por los conectores en lugar de soste-
nerlo por el cable, para evitar dafos.
- Conecte el cable al sensor usando el conector respectivo.
Ubique cuidadosamente el cable para:
- evitar el riesgo de enredos con el paciente,
- evitar peligros de tropiezo,
- evitar contacto directo entre el cable y la piel expuesta.
- Conecte el cable al monitor usando el conector respectivo.
Después de usar, limpie el cable segun las instrucciones de procedimiento.

DESECHO
Los cables se clasifican en la categoria de Residuos de equipo eléctrico y electronico (WEEE) y deben desecharse como corres-
ponde. Tenga en cuenta que la eliminacién debe alinearse con las leyes y los requisitos aplicables del Estado respectivo.

CONDICIONES PARA OPERACION, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

OPERACION TRANSPORTE ALMACENAMIENTO
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Humedad relativa 30 % a 85 % sin condensacion

- Almacene el producto en un lugar fresco y seco.
Mantenga el producto alejado de la luz solar directa y de la cercania inmediata de fuentes de luz, calor o cualquier otra fuen-
te caldrica.

INFORMACION DE REGULACIONES
Reporte cualquier incidente serio que involucre este producto al fabricante y la autoridad competente en la cual el usuario y/o
el paciente estén establecidos.

COMPATIBILIDAD
Para mayor informacion sobre compatibilidad dirijase al sitio web del producto: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

PROCESAMIENTO

Estas instrucciones han sido validadas por el fabricante del dispositivo médico como capaces de preparar el producto para su
reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento, tal como se realiza realmente usando
equipo, materiales y personal en el centro de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto requiere verificacion o validacion y
monitoreo de rutina del proceso.

ADVERTENCIAS « No permita que ningun liquido o humedad ingrese a ninguno de los puntos de conexién de los co-
nectores.

Use solamente las sustancias de limpieza y desinfeccion que se mencionan en este documento.
Otras pueden reducir la vida util del producto, dafar los cables o causar peligros para la seguridad.

LIMITACIONES DE « El ndmero de ciclos de procesamiento se limitara a 300.
PROCESAMIENTO - Los cables deben descartarse si algun prensacable (secciones entre conectores y material del cable)
esta sucio.

PREPARACION AN- |- Revise visualmente que el cable esté en buen estado. Si se encuentran dafos, deseche el cable.
TES DE LA LIMPIEZA
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LIMPIEZA - Limpie el cable pasando un pafo libre de pelusas humidificado con una solucién de detergente
leve. Para la solucion, mezcle 1 cucharadita (5 mililitros) de detergente lavavajillas suave en 1 galon
(3.8 litros) de agua.

No permita que ningun liquido o humedad ingrese a ninguno de los puntos de conexién de los
conectores. Verifigue visualmente que se haya eliminado cualquier suciedad, mancha o residuo.
Repita la limpieza si alin observa suciedad, manchas o residuos.

Retire el residuo de limpieza limpiando con un pafo sin pelusa humedecido con agua destilada.

- Seque con un pano limpio sin pelusa.

DESINFECCION - Siga las instrucciones de preparacion de desinfeccion del fabricante segiin corresponda.
Llene un tanque de inmersion con un desinfectante de peroxido de hidrogeno al 2 % o 3 % (como
el desinfectante de alto nivel Revital-Ox® RESERT® o ANIOXYDE 1000).

- Sumerja parcialmente el cable, asegurandose de que los extremos no estén sumergidos para evitar
cualquier problema eléctrico con los conectores.

- Siga la recomendacién del fabricante en cuanto al tiempo de contacto para la desinfeccion.
Enjuague sumergiendo parcialmente el cable en agua estéril o filtrada (0.2 um) durante 1 minuto.
De forma similar al proceso de desinfeccién, asegurese de que los extremos no estén sumergidos.

SECADO - Seque con una toalla sin pelusa de un solo uso.

MANTENIMIEN- - Verifique visualmente que no haya ninguna suciedad, manchas o residuo en los cables.
TO, INSPECCION Y - Revise visualmente que el cable no esté dafado.

PRUEBAS

ALMACENAMIENTO | Asegurese de cumplir con las condiciones de almacenamiento requeridas. Ver seccién «CONDICIONES
PARA OPERACION, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO».

CONTACTO DEL Vea la informacion del fabricante en este documento.
FABRICANTE
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MEDICAL TECHNOLOGIES
GEBRUIKSAANWUZINGEN

HERBRUIKBARE DRUKKABELS

OPMERKING: Niet alle symbolen hoeven op het label te
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worden weergegeven

CE-markering

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

Niet-steriel

Fabrikant

Land van vervaardiging
Datum van vervaardiging: Jaar-maand-dag

Catalogusnummer

Partijnummer

Droog bewaren

Uit de buurt van zonlicht houden

Temperatuurbeperkingen

Medisch hulpmiddel

Unieke apparaatidentificatie

Latexvrij

Bevat geen ftalaten

Hoeveelheid

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwit-
serland

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

@i [ @[

ol

Importeur

WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse federale wet-
geving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door
of op voorschrift van een arts

Geccheid. 3

elektrische en

gals
elektronische apparatuur (AEEA)

Compatibiliteit

Groep van compatibele monitoren

Groep van compatibele sensoren

Productlengte

¢D NEDERLANDS

HERBRUIKBARE DRUKKABELS

Dit document is van toepassing op alle herbruikbare drukkabels van
Nissha Medical Technologies die op de markt worden gebracht onder de
merknaam ‘Integral Process’

PRODUCTOMSCHRIJVING

1. Connector aan de sensorzijde
2. Kabel

3. Connector aan de monitorzijde

Afhankelijk van het specifieke monitoring- \\ //
hulpmiddel of de gebruikte sensor zijn

verschillende kabelsoorten beschikbaar. De IIl )’ é El
kabels hebben verschillende connectoren

aan de monitorzijde, een ander kabelmateriaal en kabellengten. Drukka-
bels zijn herbruikbare, niet-steriele en niet-invasieve medische hulpmid-
delen. Bij correcte verwerking volgens deze gebruiksaanwijzingen zijn zij
geschikt voor meervoudig hergebruik bij meerdere patiénten.

BEOOGD GEBRUIK

Herbruikbare drukkabels zijn accessoires voor invasieve bloeddrukmonito-
ring (IBP). De kabels worden gebruikt om een invasieve bloeddruksensor
(transducer) te verbinden met een geschikt monitoringapparaat.

INDICATIES
Elke medische aandoening waarbij invasieve bloeddrukmonitoring
en/of -diagnose vereist is.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik.

BEOOGDE GEBRUIKERSGROEP
De producten mogen uitsluitend worden gebruikt door medische professi-
onals die beschikken over de vereiste kwalificaties en opleiding.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Er zijn geen beperkingen met betrekking tot de patiéntpopulatie verbon-
den aan de producten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het hulpmid-
del gebruikt. Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot letsel
bij patiénten en/of gebruikers.

- WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

- Volg de gebruiksaanwijzing van de monitor en/of sensor die wordt ge-
bruikt.

Elke aanpassing van het product door de eindgebruiker maakt de pro-
ductaansprakelijkheid van Nissha Medical Technologies ongeldig.

- Zorg er voor gebruik voor dat de kabel wordt gebruikt met een compa-
tibele monitor en/of sensor.

- Controleer véor gebruik visueel of de kabel zich in goede staat bevindt.
Er mogen geen gebroken of gerafelde draden, beschadigde connecto-
ren, scheuren of verkleuring aanwezig zijn. Vervang de kabel als schade
wordt waargenomen.

Het product is niet geschikt voor gebruik in een MRI-omgeving. Gebruik
in een MRI-omgeving kan leiden tot letsel bij de patiént of de gebruiker.

Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA
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GEBRUIK
- Houd bij het aansluiten, loskoppelen of hanteren van de kabel altijd de connectoren vast en niet de kabel zelf om beschadi-
ging te voorkomen.
Sluit de kabel aan op de sensor met behulp van de daarvoor bestemde connector.
Leid de kabel zorgvuldig om:
- het risico op verstrikking van de patiént te voorkomen,
- struikelgevaar te voorkomen,
- direct contact tussen de kabel en blootliggende huid te voorkomen.
- Sluit de kabel aan op de monitor met behulp van de daarvoor bestemde connector.
Reinig de kabel na gebruik overeenkomstig de reinigings- en verwerkingsinstructies.

VERWIJDERING

Herbruikbare Drukkabels vallen onder de categorie afval uit elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) en moet dienover-
eenkomstig afgevoerd worden. Houd er rekening mee dat afvoer in overeenstemming moet zijn met de toepasselijke wetten en
vereisten van het respectievelijke land/staat.

GEBRUIKS-, VERVOER- EN OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

GEBRUIK VERVOER OPSLAG
Temperatuur 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relatieve vochtigheid 30% tot 85% zonder condensatie

Bewaar het product op een koele en droge plek.
Houd het product uit de buurt van direct zonlicht en van de onmiddellijke nabijheid van lichtbronnen, verwarming of ande-
re warmtebronnen.

REGELGEVENDE INFORMATIE
Meld elk ernstig incident waarbij dit product betrokken is aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

COMPATIBILITEIT
Meer informatie over compatibiliteit is te vinden op de productwebsite: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

VERWERKEN

Deze instructies zijn gevalideerd door de fabrikant als in staat zijnde om het product voor te bereiden op hergebruik. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat het verwerken, zoals daadwerkelijk uitgevoerd gebruikmakend
van hulpmiddelen, materiaal en personeel in de verwerkingsfaciliteit, zorgt voor het gewenste resultaat. Dit vereist bevestiging
en/of validatie en routinematige monitoring van het proces.

WAARSCHUWINGEN - Ermag geen vloeistof of vocht op de verbindingspunten van de connectoren komen.
- Gebruik enkel aanbevolen reinigings- en desinfectiestoffen genoemd in dit document.
Andere kunnen de levensduur van het product verkorten, de kabels beschadigen of

gevaar voor de veiligheid veroorzaken.

VERWERKINGSBEPERKINGEN |- Hetaantal verwerkingscycli zal beperkt worden tot maximaal 300.
- Kabels moeten weggegooid worden wanneer trekontlastingen (delen tussen connecto-
ren en kabelmateriaal) vuil zijn.

VOORBEREIDING VOOR REI- - Controleer visueel of de kabel nog functioneert. Als schade waargenomen wordt, de ka-
NIGING bel weggooien.
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REINIGEN - Reinig de kabel door deze af te nemen met een pluisvrije doek die is bevochtigd met
een milde oplossing met afwasmiddel. Meng voor de oplossing 1 theelepel (5 milliliter)
mild afwasmiddel in 3,8 liter water.

- Ermag geen vloeistof of vocht op de verbindingspunten van de connectoren komen.
Controleer visueel dat al het vuil, viekken of restmateriaal verwijderd is.

- Herhaal de reiniging als er nog steeds vuil, viekken of restmateriaal aanwezig is.

- Verwijder het reinigingsmiddel door af te vegen met een stofvrije doek bevochtigd met
gedestilleerd water.

- Veeg droog met een schone stofvrije doek.

DESINFECTIE - Volg de instructies voor bereiding van het desinfectiemiddel van de fabrikant, zoals
van toepassing.

- Vul een dompelbad met een 2% tot 3% waterstofperoxide desinfectiemiddel (zoals
Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant of ANIOXYDE 1000).

- Dompel de kabel deels onder en zorg ervoor dat de uiteinden niet ondergedompeld
worden om elektronische problemen met de connectoren te voorkomen.

- Volg de aanbevelingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel voor contacttijd.

- Spoel af door de kabel gedeeltelijk onder te dompelen in steriel of gefilterd water (0,2
um) gedurende 1 minuut. Net als bij het desinfectieproces, zorgt u ervoor dat de uitein-
den niet ondergedompeld worden.

DROGEN - Droog het hulpmiddel met een stofvrije handdoek voor eenmalig gebruik.
ONDERHOUD, INSPECTIE - Bevestig visueel dat er geen vuil, vlekken of restmateriaal op de kabels zit.

ENTESTEN - Controleer visueel of de kabel niet beschadigd is.

OPSLAG Zorg ervoor dat voldaan wordt aan de vereiste bewaaromstandigheden. Zie het gedeelte

‘GEBRUIKS-, VERVOER- EN OPSLAGOMSTANDIGHEDEN:

CONTACTGEGEVENS FABRI- Raadpleeg de gegevens van de fabrikant in dit document.
KANT
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MEDICAL TECHNOLOGIE
CAL TECHNOLOGIES GENANVENDELIGE TRYK-LEDNINGER

BRUGSANVISNING Dette dokument gaelder for alle genanvendelige Tryk-ledninger fra
GENANVENDELIGE TRYK-LEDNINGER Nissha Medical Technologies SAS, der markedsfgres under brandnavnet
“Integral Process”.

BEM/RK: Ikke alle symboler skal vises pa etiketten

(€ cemarke PRODUKTBESKRIVELSE 2] A _f
1. Sensor-side-stik 17 77 N\
[:E] S.e brugsanvisning.en eller den elektro- 2 Ledning /i
niske brugsanvisning 3. Monitor-side-konnektor /‘
Ikke-sterilt \ \\ / Z
Afhaengigt af den specifikke overvagnings-
M Producent: enhed eller sensor findes der forskellige led- El )4 v El
ningstyper. Ledningerne adskiller sig i mo-
M Fremstillingsland nitor-side-stik og sensor-side-stik, ledningsmateriale og ledningslaengde.
Fremstillingsdato: Ar-maned-dag Tryk-ledninger er genanvendelige, ikke-sterile og ikke-invasive medicinsk
udstyr. De er egnede til gentagen genbrug med flere patienter, ndr de
Katalognummer behandles korrekt i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
Lot-nummer TILSIGTET BRUG
5 Genanvendelige trykledninger er tilbehgr til invasiv blodtryksmonitore-
? Skal opbevares tort ring (IBP). Ledningerne anvendes til at forbinde en invasiv blodtrykssen-

sor (transducer) med en egnet overvagningsenhed.

N
AN Holdes vaek fra sollys
- INDIKATIONER
Enhver medicinsk tilstand, der kraever invasiv monitorering og/eller diag-
/i/ Temperaturgraenser nostik af patientens blodtryk.
Medicinsk udstyr KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte kontraindikationer ved brug.

c
)

Unik udstyrsidentifikationskode
TILSIGTEDE BRUGERE

Latexfri Produkterne md kun anvendes af sundhedsfagligt personale, som har
de ngdvendige kvalifikationer og den relevante uddannelse.

8

(2] £z

g8

E E j £
g5

Indeholder ikke ftalater
TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Der er ingen begraensninger for patientpopulationer i forbindelse
med produkterne.

Antal

Autoriseret repraesentant i Schweiz

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, fer du bruger enheden.
Hvis disse instruktioner ikke falges, kan det medfgre skade pa patien-
ter og/eller brugere.

+ FORSIGTIG: Ifglge amerikansk faderal lov ma dette udstyr kun saelges
af eller pa ordination af en lzege.

Autoriseret repraesentant i EU

Importer

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk foderal

lov mé dette udstyr kun salges af eller + Folg brugsanvisningen for den anvendte monitor/sensor.
pa ordination af en lege + Enhver a&ndring af produktet foretaget af slutbrugeren medferer,
at produktansvaret for Nissha Medical Technologies bortfalder og

Separat indsamling som affald af elek-

trisk og elektronisk udstyr (WEEE) er ugyldlgt'

+ For brug skal du sikre dig, at ledningen bruges sammen med en kom-
patibel skaerm/sensor.

+ Kontrollér visuelt, at ledningen er i funktionsdygtig stand, fer brug.
Der ma ikke vaere knaekkede eller flossede ledninger eller beskadige-
de stik, og der md ikke forekomme revner eller misfarvning. Hvis der
findes skader, skal ledningen udskiftes.

Sensorenhedsfamilie «+ Produktet er ikke egnet til brug i et MR-milj@. Hvis du ger det, kan det

skade patienten eller brugeren.

Kompabilitet

B @i g

Monitorenhedsfamilie

{FEo

1

Produktets leengde
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BRUG
Nar du tilslutter, frakobler eller handterer ledningen, skal du altid holde det i stikkene i stedet for i ledningen for at undga ska-
der.
- Tilslut ledningen til sensoren ved hjzelp af det respektive stik.
For ledningen omhyggeligt, sa den:
- undgar risiko for, at patienten vikles ind,
- undgar snublefare,
- undgar direkte kontakt mellem ledningen og bar hud.
- Tilslut ledningen til monitoren ved hjeelp af det respektive stik.
Renger ledningen efter brug i henhold til behandlingsvejledningen.

BORTSKAFFELSE
Ledningerne falder ind under kategorien affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) og skal bortskaffes i overensstemmelse
hermed. Bemaerk, at bortskaffelse skal forega i overensstemmelse med gaeldende love og bestemmelser i det pagaeldende land.

BETINGELSER FOR DRIFT, TRANSPORT OG OPBEVARING

BETJENING TRANSPORT OPBEVARING
Temperatur 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativ luftfugtighed 30 % til 85 % ikke-kondenserende

- Opbevar produktet pa et kgligt og tert sted.
Hold produktet vaek fra direkte sollys og fra umiddelbar naerhed af lyskilder, opvarmning eller andre varmekilder.

LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER
Indberet alle alvorlige haendelser, der involverer dette produkt, til producenten og den kompetente myndighed, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

KOMPATIBILITET
Yderligere oplysninger om kompatibilitet kan findes pa produktets hjemmeside: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

BEARBEJDNING

Disse instruktioner er valideret af producenten som vaerende i stand til at klargare produktet til genbrug. Det er fortsat oparbejde-
rens ansvar at sikre, at oparbejdningen, som den faktisk udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og personale i oparbejdningsan-
leegget, opnar det gnskede resultat. Dette kreever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.

ADVARSLER « Lad ikke vaeske eller fugt komme i kontakt med forbindelsespunkterne pa stikkene.

+ Brug kun anbefalede rengerings- og desinfektionsmidler, der anferes i dette dokument.
Andre metoder kan reducere produktets levetid, beskadige ledningerne eller medfare
sikkerhedsrisici.

BEGRANSNINGER I OPAR- (- Antallet af oparbejdningscyklusser ma ikke overstige 300.
BEJDNING - Ledninger, hvis ledningsaflastningen (sektionen mellem stik og ledningsmateriale) er snav-
set, skal kasseres.

FORBEREDELSE F@R REN- |- Kontrollér visuelt, at ledningen er i funktionsdygtig stand. Hvis der findes skader, skal lednin-
GORING gen bortskaffes.
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@ DANSK

RENGO@RING + Renger ledningen ved at tarre det af med en fnugfri klud, der er fugtet med en mild opl@s-
ning af opvaskemiddel. Til oplgsningen blandes 1 tsk. (5 milliliter) mildt opvaskemiddel i 1
US gallon (3,8 liter) vand.

+ Lad ikke vaeske eller fugt komme i kontakt med forbindelsespunkterne pa stikkene. Kontrol-
lér visuelt, at eventuel tilsmudsning, pletter eller rester er flernet.

+ Gentag renggringen, hvis der stadig observeres snavs, pletter eller rester.

+ Fjern rengaringsrester ved at terre af med en fnugfri klud fugtet med destilleret vand.

« Tor af med en ren fnugfri klud.

DESINFEKTION - Folg desinfektionsmiddelproducentens instruktioner til forberedelse, hvor det er relevant.

- Fyld en beholder med et 2 % til 3 % hydrogenperoxidbaseret desinfektionsmiddel (sésom
Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant eller ANIOXYDE 1000).

- Nedsaenk ledningen delvist. Serg for, at enderne ikke er nedsaenket, sa elektriske problemer
med stikkene undgas.

- Folg desinfektionsmiddelproducentens anbefalede kontakttid.

- Skyl ved at nedsaenke ledningen delvist i sterilt eller filtreret vand (0,2 um) i T minut. Som
ved desinfektionsprocessen ma enderne ikke vaere nedsaenket.

TORRING « Tor med et fnugfrit handkleede til engangsbrug.

VEDLIGEHOLDELSE, IN- - Kontrollér visuelt, at der ikke er snavs, pletter eller rester pa ledningerne.
SPEKTION OG TESTNING - Kontrollér visuelt, at ledningen ikke er beskadiget.

OPBEVARING Serg for, at de nedvendige opbevaringsbetingelser er opfyldt. Se afsnittet "BETINGELSER FOR
DRIFT, TRANSPORT OG OPBEVARING".

FABRIKANTENS KONTAK- | Se fabrikantoplysninger i dette dokument.
TOPLYSNINGER
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MHCTPYKUUN 3A YITOTPEBA

KABEJTN 3A HAJTATAHE 3A MHOTOKPATHA
YIMNOTPEBA

3ABEJIEXKKA: He Bcuykm cumBonu TpsabBa fa 6baaTt nokasa-
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HW Ha eTurKeTa.

Mapkuposka CE

Koncyntupaiite ce c MHCTpyKuMuTe 3a ynoTpe-
6a NN eNeKTPOHHNTE MHCTPYKLIN 3a yrnoTpe-
6a.

Hecrepunun

Mpoussoguren

CrpaHa Ha NPON3BOACTBO
JAarta Ha npousBogcTBo : lognHa-Meceu-[leH

KaTtanoxeH Homep

MapTnaeH Homep

CbXxpaHnABaiiTe Ha Cyxo

MaseTte oT cNbHUYEBa CBeT/INHA

TemnepaTypHu orpaHu4YeHuns

MepuynHcko nsgenue

YHUKaneH ngeHTuduKaTop Ha ycTpoilcTBOTO

bes narekc

He cbabpxa pranatn

KonunuecrBo

OTopusupaH npegcrasuren B LBeiiyapus

YnbanomoueH npeacrasurten B EBponenckara
o6wHocT

BHocuTen

BHUMAHMUE: ®epepanHnar 3akoH Ha CALL, orpaHnyasa
npopgax6aTa Ha TOBa yCTPOIICTBO OT WM NO NpeAnNcaHne Ha
nekap.

PaspenHo cb6upaHe KaTo 0TNagbLyy OT e/IeKTPMUECKO 1 eNneK-
TpoHHO o6opynBaHe (OEEO)

CbBMeCcTMOCT

CemelicTBO YCTPOMCTBA 32 MOHUTOPUHT

CemeicTBO CEH3O0PHM YCTPONMCTBa

A'bl'l)l(lll Ha Ha NPpoAYyKTa

@ BLATAPCKMU

KABEJIN 3A HANTATAHE 3A MHOIOKPATHA YNO-
TPEBA

HacToAWWAT JOKYMEHT Ce OTHACA 3a BCUYUKM MHOTOKPATHO 1M3M0M3BaeMy
kabenu nop Hansarane Ha Nissha Medical Technologies SAS, npeanaraHu
Ha Na3apa nog TbProBCKOTO HaUMEHOBaHMe
,Jntegral Process”

OMMNCAHUE HA MPOAYKTA (/7 7
1. KoHeKTop OT CTpaHaTa Ha ceH3opa 1L(( )
2. Kaben \ '
3. KOHeKTop OT cTpaHaTa Ha MOHUTOPa

NN
B 3aBMCKMMOCT OT KOHKPETHOTO YCTPONCTBO El )’ @ El
3a MOHI/ITOpIAHI' nnw ceHaop, Ca HallM4yHM pa3—
NNYHK TUNOBe Kabenu. KabenuTte ce pa3nmyaBaT Mo KOHeKTOpa OT CTpaHa
Ha MOHWTOPA W KOHEKTOPa OT CTpaHa Ha CeH30pa, MaTeprana Ha kabena u
ObIXKNHATa Ha Ka6ena. Ka6€J’II/ITe noA HanAraHe Ca megunuynHCKM n3genma 3a
MHOI’OKpaTHa yI'IOTp€6a, HeCTepI/IJ'IHI/I N HEVHBA3MBHN. Te Ca nogxogAtln 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpeba npu pasnnuHu nauueHTy, Korato ce obpaboTeat
MPaBUIHO CbIMACHO HAaCTOALMTE UHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

NMPEAHA3HAYEHUE

Kabenwute 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 3a v3MepBaHe Ha KDbBHOTO HandraHe
Ca akcecoapw 3a MHBa3MBHO HabMoaeHNe Ha KObBHOTO HandaraHe (IBP).
Kabenute ce 13Mon3BaT 3a CBbP3BaHe Ha MHBA3MBEH CEH30P 3a KPbBHO
HanAraHe (Npeobpa3sysaTen) KbM NMOAXOAAO YCTPOWCTBO 3@ MOHUTOPUHT.

NMOKA3AHUA
BcAko MeguLMHCKO CbCTOSHME, U3UCKBALLO MHBA3MBHO HabnogeHme 1/nnu
AMArHOCTMKa Ha KPbBHOTO HanAraHe Ha naLueHTa.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama 13BeCTHM NPOTKBOMOKa3aHWA 3a ynotpeba.

rPYMNA NMOTPEBUTEJNIN, 3A KOUTO E NPEOHA3HAYEHO U3OETUETO
MpoayKT1Te MOraT fla Ce M3Mo3BaT Camo OT MeAULIMHCKIA CNELManmncTy,
KOWTO TpAOBa fla NpuTeXKaBaT HeobxoanMaTa KBandurKaums 1 obyueHue.

rPYNM NALUMEHTW, 3A KOUTO E NPEAHA3HAYEHO U3AEJIMETO
HAama orpaHmyeHra 3a naumneHTCcKaTta nonyaLwvs, CBbp3anHu C NpoayKTuTe.

ﬂPEIJ,YI'IPE)KD,EHI/Iﬂ M NPEANA3HUN MEPKU
- Mpean fa n3nonseate yCTPOMCTBOTO, MpoYeTeTe BHUMATENHO Te3u
MHCTPYKUMM 33 ynoTpeba. HecnassaHeTo Ha Te3n MHCTPYKUMK MOXe
73 0B/ [0 yBpeXKJaHe Ha MauveHTV u/unmn notpebuteni.
BHMMAHWE: OepnepanHuaT 3akoH Ha CALL| orpaHunyaBa npoaaxbata
Ha TOBa YCTPOMCTBO OT fleKap UAK NO leKapCKo NpeanucanHve.
CnepaBanTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha MOHUTOPA/CeH30pa, KOWTO 13-
nonsgare.
BcAka NpomaAHa Ha MpodyKTa OT KpaiHua noTpebuTen npasmn oTroBop-
HocTTa Ha Nissha Medical Technologies 3a npoaykTa HeBanuaHa.
Mpean ynoTpeba ce yBepeTe, Ye KabenbT ce 13MoM3Ba CbC ChbBMECTUM
MOHUTOPR/CEH30pP.
Mpean ynotpeba NnpoBepeTe BK3yanHO Janu KabenbT e B M3MpaBHO CbC-
TOAHKeE. He TpAabdBa fa MMa CUyneHn 1nun U3TbpKaH Kabenw, noBpeaeHy
KOHEKTOPW, MYKHATVHM UK 0be3uBeTABaHe. AKO ce OTKpue NnoBpesa,
CMeHeTe kabena.
MPoAyKTHT He € NOAXOAALL 33 M3MoN3BaHe B CPeAa C MarHUTeH pe3o-
HaHC. ToBa MOXe a MPUUKHK Bpeaa Ha NauyeHTa uan noTpebuTens.

]

Graphic Controls Acquisition Corp.

d.b.a. Nissha Medical Technologies

400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA
hs.nisshamedical.com
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@ BLITAPCKU

YMNOTPEBA
- Korato cBbp3BaTte, 0TKauate unu 6opasuTe ¢ Kabena, BUHaru ro ApbKTe 3a KOHEKTOPKTE, a He 3a CamuA Kaben, 3a 1a n3berte-
Te nospesa.
CBbpkeTe Kabena KbM CEH30pPa, KaTo M3M0M13BaTe CbOTBETHUA KOHEKTOP.
BHMMaTenHo npokapaiiTe kabena fo:
- n3bAreaiiTe prcka oT 06bPKBaHE Ha NaLWeHTa,
- 136AreaiiTe ONacHOCTTa OT CMbBaHe,
- 136ArBaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT MeXy Kabena 1 OTKpuTaTa Koxa.
CBbpkeTe Kabena KbM MOHUTOPA, KaTo V3M0M3BaTe CbOTBETHUA KOHEKTOP.
Cnepn ynoTpeba nouncTeTe Kabena cnopes MHCTPYKLUMKUTE 3a 06paboTka.

NU3XBbPJIAHE

Kabenute nonafart B kateropuaTa,OTNagbLUmM OT eNeKTprUecKo 1 enekTpoHHo obopyasaHe” (OEEO) v TpAbBa fAa ce 3xBbpnAaT no
CbOTBETHUA HauMH. Monsa, 06bPHETE BHUMAHWE, Ye M3XBBPAAHETO TPAOBA Aa € B CbOTBETCTBME C MPUIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO
1 M3NCKBaHMATA HA CbOTBETHATA AbPXaBa.

YCNOBUA 3A EKCIJTOATAL A, TPAHCIIOPT N CbXPAHEHUE

EKCIJIOATALMA TPAHCIOPT CbXPAHEHUE
Temnepatypa 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
OTHOCKTENTHA BNAXKHOCT 30% fo 85% 6e3 KoHaeH3auma

CbxpaHsaBaiTe NpofdyKTa Ha XM1afiHO U CyXO MACTO.
- [pbKTe NpofyKTa faney oT npska CibHYeBa CBET/IMHA W OT HenocpeacTBeHa 61M30CT A0 U3TOUHUUM Ha CBETIMHA, OTOMNEHNE
WM APYTA M3TOYHULW Ha TOMINHA.

PEr'YJIATOPHA UHOOPMALIMA
+ JloknaggawTe BCUYKM CEPUO3HN MHLMAEHTH, CBbP3aHM C TO3M NMPOAYKT, Ha MPOV3BOANTENA U KOMIETEHTHWA OPraH, B YMATO
OPUCAVKLMA Ce HaMmMpa NOTPeOUTENAT U/UAN NALNEHTBT.

CbBMECTUMOCT
JonbnHuTenHa nHGopmaLma 3a CbBMECTUMOCTTa MOXETE [la HaMepuTe Ha yebcaliTa Ha NPoayKTa:
https.//www.hs.nisshamedical.com/IFU

OBPABOTKA

Te3n MHCTPYKUMW Ca 0fobpeHN OT NPOM3BOAUTENS KaTO MOAXOAALLVM 3a MOArOTOBKA Ha MPO/yKTa 3a MOBTOPHa ynoTpeba. MNpea-
NPUATUETO 33 06PaboTKa HOCK OTFOBOPHOCT 1 rapaHTUPa, Ye 00paboTKaTa, Taka KakTo AeNCTBUTENHO Ce 13BBbPLWBA C MOMOLLTa Ha
000opyABaHeTO, MaTepuanuTe 1 NepcoHana B NpeanpusTMeTo, MOCTUra KenaHus pe3ynTaT. ToBa M31MCKBa NPOBEpPKa U/ Unv Banuam-
paHe 1 pyTUHHO HabntofeHne Ha NpoLeca.

NMPEAYNPEXAEHUA - He ponyckanTe nonagaHe Ha TEYHOCT WM Bflara BbPXY HAKOA OT TOUKMTE Ha CBbP3BaHe Ha KO-
HekTopuTe.

+ V13non3sante camo nNpenopbyaHmTe NOYNCTBALLUM 1 fe3nHGEKLMPaLLM BELLECTBA, MOCOYEHHU
B TO3M JOKYMeHT. [lpyri MoraT fa HaMandaT »MBOTa Ha NPOAYKTa, Aa NoBpeaAT kabenuTte nnm
Ja Cb3dafaT prcKoBe 3a 6e3onacHoCTTa.

OrPAHUYEHUA HA « bpoAT Ha paboTHUTe MKW Ce orpaHiMyaBa Ao He noseye ot 300.
PABOTATA - Kabenute TpabBa fa ce M3XBbPAT, aKO HAKOW OT KabenHnTe obTerauu 3a HamanaeaHe Ha Hanpe-
XKEHMEeTO (yuacTbUmM Mexy KOHeKTopUTe 1 MaTepurana Ha Kabena) e 3amMbpceH.

MOArOTOBKA MPEAWN |- BusyanHo npoBepeTe Aanv KabenbsT e B M3NpaBHOCT. AKO OTKpUeTe NMoBpeaa, U3XBbprieTe Kabe-
MOYNCTBAHE na.
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MOYUCTBAHE - [louncTeTe kabena, KaTo ro U3obPLIETE C Kbpra 6e3 BNakHa, HaBNaxHeHa C MeK Npenapart 3a
MMEHEe Ha CbOBE. 3a NPUroTBAHE Ha Pa3TBOpa cMeceTe 1 uaeHa Nbxuuka (5 MuImMnamTpa) Mek
npenapaT 3a M1eHe Ha cbaoBe B 1 ranoH (3,8 nntpa) Boda.

+ He ponyckawnTte nonagaHe Ha TEYHOCT WAV BNara Bbpxy HAKOA OT TOUKMTE Ha CBbP3BaHE Ha
KoHeKTopuTe. BusyanHo npoBepeTe Aanu ca OTCTPaHEHV BCUUKM 3aMbpCABaHMA, NeTHA UK OC-
TaTbUM.

- [loBTOpeTe MOUMCTBAHETO, aKO BCE Ollle Ce HabMoAaBaT 3aMbPCABAHNS, METHA UV OCTaTbLUMW.

« OTCTpaHeTe OCTaTbLMTe OT MOYNCTBAHETO, KaTo 130bpLIETE C Kbpra 0e3 BNAaCKHKM, HaBNaXKHEHA
C AecTmnmpana Boga.

« M36bpuiete o Cyxo C uncTa Kbpria 6e3 BNaCuHKM.

AE3NHOEKLUNA - (Cna3BalTe NpenopbKMTe 3a NOAroTOBKa, NPeAOCTaBEHM OT NPOU3BOAMTENA Ha Ae3UHDEKTAHT,
ako e NpUNoXmnMOo.

- HanbnHeTe pe3epsoapa 3a noTansHe ¢ Ae3vHPeKTaHT ¢ 2% 10 3% BOAOPOAEH Nepokcn (Ha-
npumep Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant nnu ANIOXYDE 1000).

- [loToneTe yacT oT Kabena, KaTo e yBepwTe, Ye KpavllaTa He ca NoToMneHw, 3a Aa ce n3berHar
eneKTprYecKkn Npobnemu C KoHeKTopuTe.

- (Cna3BalTe NpenopbKMTe Ha NPOW3BOANTENA Ha fe3VHOEKTaHTa 3a BPEMETO 3a KOHTaKT.

« VI3nnakHeTe, KaTo NOTOMMTE YacT OT Kabena B CTepwiHa uin duntprpana soga (0,2 um) 3a 1 mMu-
HyTa. [logobHO Ha Npoueca Ha Ae3nHGeKLNa, yBepeTe Ce, ue Kpanliata He ca MOTOMNeHN.

CYLUEHE - [NoacyweTe ¢ Kbpra 3a eHOoKpaTHa ynoTpeba 6e3 BNacUHKM.
noaAPbBKKA, UH- + Bu3syanHo nposepeTe fanu no Kabenute HAMa 3aMbpCABaHNA, MeTHA UK OCTaTbLM.
CNEKLUA U TECTBAHE |- Bu3syanHo nposepeTe fanu KabenbT He e NoBpefeH.

CbXPAHEHUE YBepeTe ce, e Ca CnazeHn HeobxoanmmTe yCoBKMsA 3a CbxpaHeHue. BuxkTte pasgen,YCI1OBMA 3A
EKCMNOATAUNA, TPAHCMOPT 1 CbXPAHEHNE".

KOHTAKT C MPOU3BO- | BukTe nHbopmaLmaTa OT MPOV3BOANTENS B TO3M AOKYMEHT.
AUTENA
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NAVOD K POUZITi

OPAKOVATELNE POUZITELNE TLAKOVE KABELY
POZNAMKA: Na $titku nemusf byt uvedeny viechny symboly.

(€ znatkace

Pirectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouziti

Nesterilni

Vyrobce

Zemé vyroby
Datum vyroby: Rok-mésic-den

Katalogové cislo

Cislo sarze

s JONENEN N=p=

Uchovavejte v suchu

N
ah

Chrairite pfed slune¢nim zafenim

Teplotni limit

Zdravotnicky prostiredek

g~

c
9

Jedinecny identifikator zaFizeni

Bez latexu

Neobsahuje ftalaty

Mnozstvi

(e} %;f
3 Bl =

Opravnény zastupce ve Svycarsku

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecen-
stvi

Dovozce
UPOZORNENI: Federalni zakon USA omezuje
Y| prodej tohoto zafizeni pouze na lékaFe nebo

na zakladé jejich objednavky

Samostatny sbér jako odpadni elektricka
a elektronicka zaFizeni (WEEE)

Kompatibilita

Rada monitorovacich zarizeni

Band | @f

{Z)

Rada senzorovych zatizeni

>

Délka produktu

O CESKY

OPAKOVATELNE POUZITELNE TLAKOVE KABE-
LY

Tento dokument se vztahuje na viechny opakované pouZitelné tlakové
kabely spole¢nosti Nissha Medical Tech-
nologies proddvané pod znackou,Integral IZ' |

Process”. / /1“

POPIS PRODUKTU i (¢ |

1. Konektor na strané senzoru \ \ ),
NS //

2. Kabel

3. Konektor na strané monitoru
m} ;o ! IEI

V zavislosti na konkrétnim monitorovacim

zafizeni nebo senzoru jsou k dispozici rizné typy kabel(. Kabely se

lisi konektorem na strané monitoru a konektorem na strané senzoru,
materidlem kabelu a délkou kabelu. Tlakové kabely jsou opakované po-
uzitelné, nesterilni a neinvazivni zdravotnické prostfedky. Pfi spravném
zpracovani podle téchto pokynU k pouZiti jsou vhodné pro opakované
pouZiti u vice pacient.

ZAMYSLENE POUZITI

Opakované pouZitelné tlakové kabely jsou pfislusenstvim pro invazivni
monitorovanf krevniho tlaku (IBP). Kabely se pouZivaji k pfipojeni inva-
zivniho senzoru krevniho tlaku (pfevodniku) k pfislusnému monitorova-
cimu zafizeni.

INDIKACE
Jakykoli zdravotni stav vyZadujici invazivni monitorovani krevniho tlaku
pacienta a/nebo diagnostiku.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouZzitf.

ZAMYSLENA SKUPINA UZIVATELU
Viyrobky mohou pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi musi mit
potfebnou kvalifikaci a skolent.

URCENA POPULACE PACIENTU
S vyrobky nejsou spojena 7zadna omezeni tykajici se populace pacientd.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pred pouZitim zafizenf si peclivé prectéte tyto pokyny k pouZiti. Ne-
dodrzeni téchto pokynt mdze vést k poskozeni pacientl a/nebo uzi-
vateld.
UPOZORNEN: FederdIni zdkon USA omezuje prodej tohoto zatizeni
pouze na lékafe nebo na zakladé jejich objednavky.
Dodrzujte pokyny k pouziti monitoru/senzoru, ktery pouZivate.
«Jakakoli Uprava produktu koncovym uZivatelem rusi odpovednost
spole¢nosti Nissha Medical Technologies za produkt.
Pred pouZitim se ujistéte, Ze kabel je pouzit s kompatibilnim monito-
rem/senzorem.
Pred pouzitim vizualiné zkontrolujte, zda je kabel v pofadku. Kabel ne-
smi mit zddné zlomené nebo roztifepené vodice, poskozené konekto-
ry, praskliny ani zabarveni. Pokud zjistite poskozeni, kabel vyménte.
Produkt neni vhodny pro pouziti v prostfedi MRI. Mohlo by to zpUso-
bit Ujmu pacientovi nebo uzivateli.

Graphic Controls Acquisition Corp.

d.b.a. Nissha Medical Technologies GRD12_02-02-002
400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA
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O CESKY

POUZiVANI
PFi pfipojovani, odpojovani nebo manipulaci s kabelem jej vzdy drzte za konektory, nikoli za kabel, aby nedoslo
k jeho poskozeni.
Pfipojte kabel k senzoru pomoci pfislusného konektoru.
Kabel peclivé vedte tak, aby:
- nehrozilo nebezpedi zamotani pacienta,
- nehrozilo nebezpeci zakopnuti,
- nedochézelo k primému kontaktu kabelu s odhalenou kizi,
Pfipojte kabel k monitoru pomoci pfislusného konektoru.
Po pourziti kabel ocistéte podle pokynd pro zpracovani.

LIKVIDACE
Kabely spadajfi do kategorie odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE) a musi byt likvidovany odpovidajicim zpUso-
bem. Upozorfiujeme, Ze likvidace musi probéhnout v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a pozadavky pfislusného statu.

PODMINKY PRO PROVOZ, PREPRAVU A SKLADOVANI

PROVOZ PREPRAVA SKLADOVANI
Teplota 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativni vlhkost 30 % aZ 85 % bez kondenzace

Produkt skladujte na chladném a suchém misté.
- Chrante produkt pred primym slune¢nim zafenim a umistéte jej mimo dosah svételnych zdrojd, topeni nebo jinych zdroja tep-
la.

REGULACNI INFORMACE
- Jakékoli zavazné incidenty souvisejici s timto produktem nahlaste vyrobci a pfislusSnému organu v misté, kde je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

KOMPATIBILITA
Dalsi informace o kompatibilité naleznete na webovych strénkach produktu: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

ZPRACOVANI

Tyto pokyny byly vyrobcem ovéfeny jako vhodné pro pripravu produktu k opétovnému pouziti. Zpracovatel z{stava odpoveéd-
ny za to, aby zpracovani, tak jak je skute¢né provadéno s pouzitim vybaveni, materiald a personalu ve zpracovatelském zafizeni,
dosahlo pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/nebo schvaleni a pravidelné monitorovani procesu.

VAROVANI - Nedovolte, aby se jakédkoliv kapalina nebo vihkost dostaly na néktery z bod pfipojeni konektord.
- PouZivejte pouze doporucené Cistici a dezinfekenf prostfedky uvedené v tomto dokumentu. Jiné
postupy mohou zkrdtit zivotnost produktu, poskodit kabely nebo zpUsobit bezpecnostni rizika.

OMEZENI ZPRACO- « Pocet cykl zpracovani by mél byt omezen na maximalné 300 cykld.
VANI - Kabely je tfeba zlikvidovat, pokud jsou znecisténé odlehceni tahu kabell (¢asti mezi konektory
a materidlem kabelu).

PRIPRAVA PRED « Vizudlné zkontrolujte, zda je kabel ve funkeénim stavu. Pokud je kabel poskozen, zlikvidujte jej.
CISTENIM
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. Kabel ocistéte otfenim hadiikem bez vldken navih¢enym roztokem jemného prostiedku na myti

« Nedovolte, aby se jakédkoliv kapalina nebo vihkost dostaly na néktery z bod pfipojeni konektord.

« Znovu ocistéte, pokud stéle pozorujete znecisténi, skvrny nebo zbytky.
. Zbytky roztoku po ¢isténi otfete hadiikem nepoustéjicim vidkna navihc¢enym v destilované vodé.
- Otfete dosucha ¢istym hadfikem nepoustéjicim vldkna.

nadobi. Roztok pripravite smichanim 1 ¢ajové Izicky (5 mililitr() jemného prostfedku na myti nddo-
bi s 1 americkym galonem (3,8 litru) vody.

Vizualné zkontrolujte, zda jsou odstranény veskeré necistoty, skvrny nebo zbytky.

DEZINFEKCE

- Podle potfeby postupujte podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

- Naplite ponornou nadrz 2 % az 3 % dezinfekenim prostfedkem s peroxidem vodiku (jako napf.
Revital-Ox® RESERT® High Level Desinfectant nebo ANIOXYDE 1000).

- Kabel ¢aste¢né ponorte a zkontrolujte, zda nejsou ponofeny jeho konce, aby se predeslo pfipad-
nym problémdm s elektfinou v souvislosti s konektory.

« Dodrzujte doporuceni vyrobce dezinfekeniho prostfedku ohledné doby kontaktu.

- Oplachnéte kabel ¢aste¢nym ponofenim do sterilni nebo filtrované vody (0,2 pm) na T minutu.
Podobné jako pri dezinfekci zkontrolujte, Zze konce nejsou ponorené.

SUSENI

« Viysuste jednorazovou utérkou nepoustéjici vidkna.

UDRZBA, KONTROLA
A TESTOVANI

« Vizudlné zkontrolujte, zda na kabelech nejsou Zadné necistoty, skvrny nebo zbytky.
- Vizudlné zkontrolujte, zda nenf kabel poskozen.

SKLADOVANI

Zajistéte, aby byly splnény pozadované podminky skladovani. Viz ¢ast,PODMINKY PRO PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI"

KONTAKT NA VY-
ROBCE

Viz informace o vyrobci v tomto dokumentu.

HS.NisshaMedical.com
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KASUTUSJUHEND

KORDUSKASUTATAVAD ROHUKAABLID

MARKUS. K&ik siimbolid ei pea olema etiketil esitatud
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CE-mérgis

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist
kasutusjuhendit

Mittesteriilne

Tootja

Tootja riik
Tootmiskuupdev: aasta-kuu-pdev

Katalooginumber
Partii number

Hoida kuivana

Hoida eemal péikesevalgusest

Temperatuuripiirang
Meditsiiniseade

Kordumatu identifitseerimistunnus

Lateksivaba

Ei sisalda ftalaate
Kogus
Volitatud esindaja Sveitsis

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Maaletooja

ETTEVAATUST! USA foderaalseadused lubavad
seda seadet miiiia ainult arsti poolt voi ars-
ti tellimusel

Lahuskogumine elektri- ja elektroonikasead-
mete jadtmetena (WEEE)

Uhilduvus

Monitoriseadmete seeria

Anduriseadmete seeria

Toote pikkus

D EESTI

KORDUSKASUTATAVAD ROHUKAABLID

Kaesolev dokument kehtib koigi ettevotte Nissha Medical Technologies
korduskasutatavate rohukaablite kohta, mida turustatakse kaubamargi
JIntegral Process” all.

TOOTE KIRJELDUS “

1. Anduripoolne konnektor 1/ 7

2. Kaabel [ /{

3. Monitoripoolne konnektor \ q)
\ NS //

Séltuvalt konkreetsest jalgimisseadmest voi
andurist on saadaval erinevat tUlpi kaablid. IIl )’ é El
Kaablid erinevad monitoripoolse konnek-

tori, anduripoolse konnektori, kaabli materjali ja kaabli pikkuse poolest.
Réhukaablid on korduskasutatavad, mittesteriilsed ja mitteinvasiivsed
meditsiiniseadmed. Need on sobilikud korduvaks kasutamiseks mitmel
patsiendil, kui neid on 6igesti toodeldud vastavalt kdesolevale kasutus-
juhendile.

ETTENAHTUD KASUTUS

Korduskasutatavad rohukaablid on invasiivse vererohu (IBP) jalgimise
lisatarvikud. Kaableid kasutatakse invasiivse vererdhu anduri (transduu-
teri) Ghendamiseks sobiva jalgimisseadmega.

NAIDUSTUSED
Kéik meditsiinilised seisundid, mis nduavad patsiendi invasiivset verero-
hu jalgimist ja/voi diagnoosimist.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

KASUTAJATE SIHTRUHM
Tooteid tohib kasutada ainult meditsiinipersonal, kellel on vastav kvalifi-
katsioon ja valjadpe.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM
Toodetega ei kaasne piiranguid patsiendirihmadele.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
+ Lugege see kasutusjuhend enne seadme kasutamist hoolikalt labi.
Kaesoleva kasutusjuhendi eiramine voib pohjustada vigastusi pat-
siendile ja/voi kasutajale.
ETTEVAATUST! USA féderaalseadused lubavad seda seadet mudia
ainult arsti poolt voi arsti tellimusel.

- Jargige kasutatava monitori/anduri kasutusjuhendit.

- Toote igasugune muutmine I6ppkasutaja poolt tlhistab ettevotte
Nissha Medical Technologies tootevastutuse.
Enne kasutamist veenduge, et kaablit kasutatakse Uhilduva monitori
ja anduriga.
Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas kaabel on téokorras.
Juhtmed ei tohi olla katki ega kahjustatud, konnektorid ei tohi olla
kahjustatud ning esineda ei tohi pragusid ega varvimuutusi. Kahjus-
tuste leidmisel vahetage kaabel uue vastu vilja.

- Toode ei sobi kasutamiseks MRT-keskkonnas. See voib pdhjustada
vigastusi patsiendile ja/voi kasutajale.

Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA

hs.nisshamedical.com

GRD12_02-02-002
Rev AA 2026-07-17
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KASUTAMINE
Kaabli thendamisel, lahtiihendamisel voi kdsitsemisel hoidke seda alati konnektoritest, mitte kaablist, et valtida kahjustusi.
Uhendage kaabel anduriga, kasutades vastavat konnektorit.
Paigutage kaabel hoolikalt, et véltida:
- patsiendi takerdumise ohtu,
- komistamisohtu,
- kaabli otsest kokkupuudet palja nahaga.
Uhendage kaabel monitoriga, kasutades vastavat konnektorit.
Parast kasutamist puhastage kaabel vastavalt todtlemisjuhistele.

JAATMEKAITLUS
Kaablid kuuluvad elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete (WEEE) kategooriasse ning need tuleb kasutuselt kérvaldada néuete-
kohaselt. Pidage meeles, et kasutuselt korvaldamine peab toimuma vastavalt riigis kehtivatele seadustele ning nduetele.

KASUTUS-, TRANSPORDI- JA HOIUSTAMISTINGIMUSED

KASUTAMINE TRANSPORT HOIUSTAMINE
Temperatuur 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Suhteline niiskus 30% kuni 85% mittekondenseeruv

Hoida jahedas ja kuivas kohas.
Hoida toodet eemal otsesest pdikesevalgusest ning valgusallikate, kittekehade voi muude soojusallikate vahetust lahedusest.

REGULATIIVNE TEAVE

- Teatage koigist selle tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tootjale ning selle liikmesriigi pddevale asutusele, kus on kasuta-
ja ja/voi patsiendi asukoht.

UHILDUVUS
Tapsemat teavet Uhilduvuse kohta leiate toote veebisaidilt: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

TOOTLEMINE

Tootja on need juhised kinnitanud, et nende jargimine voimaldab toodet korduskasutuseks ette valmistada. Todtleja vastutab selle
eest, et tegelik tdotlemine tootlemisrajatises asjakohaste seadmete, materjalide ja personali abil véimaldab saavutada soovitud
tulemuse. Selle jaoks on vajalik protsessi kontrollimine ja/voi valideerimine ning korraline jarelevalve.

HOIATUSED - Arge laske vedelikul ega niiskusel litmike (ihenduspunktidesse sattuda.

Kasutage ainult kdesolevas dokumendis soovitatud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.
Muud vahendid véivad lihendada toote kasutusiga, kahjustada kaableid voi pohjustada ohu-
tusriske.

TOOTLEMISPIIRANGUD |- Tootlemistsiikleid vaib olla kuni 300.

Kui kaabli pingevabastusdetailid (liitmike ja kaabli materjali vahelised 16igud) on maardunud,
tuleb kaablid dra visata.

PUHASTAMISE ETTE- « Kontrollige visuaalselt, kas kaabel on todkorras. Kahjustuste leidmisel visake kaabel dra.
VALMISTAMINE
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PUHASTAMINE - Puhastage kaablit, pihkides seda lapi voi siledapinnalise riidega, mida on niisutatud érnatoi-
melise ndudepesuvahendi lahusega. Lahuse valmistamiseks segage 1 teelusikatais (5 milliliitrit)
drnatoimelist ndudepesuvahendit 1 galloni (3,8 liitri) veega.

- Arge laske vedelikul ega niiskusel litmike Ghenduspunktidesse sattuda. Veenduge visuaalselt,
et mustus, plekid voi jadgid oleksid eemaldatud.

Puhastage uuesti, kui markate endiselt mustust, plekke voi jadke.
Eemaldage puhastusjadgid destilleeritud veega niisutatud ebemevaba lapiga.
Pidhkige puhta ebemevaba lapiga kuivaks.

DESINFITSEERIMINE - Jargige desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid.

- Taitke sobiv anum 2-3% vesinikperoksiidil pohineva desinfitseerimisvahendiga (nagu
Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant voi ANIOXYDE 1000).
Kastke kaabel osaliselt vette, jalgides, et te ei kastaks vette kaabli otsi, et valtida elektrilisi prob-
leeme liitmikega.

- Jargige desinfitseerimisvahendi tootja soovitusi kokkupuuteaja kohta.
Loputage kaablit, hoides seda osaliselt ihe minuti jooksul steriilses voi filtreeritud vees (0,2 um).
Sarnaselt desinfitseerimisprotsessile veenduge, et te ei kastaks sisse otsi.

KUIVATAMINE - Kuivatage Uhekordselt kasutatava ebemevaba ratikuga.

HOOLDUS, KONTROLL |- Kontrollige visuaalselt, et kaablitel ei oleks mustust, plekke ega jadke.
JA TESTIMINE - Kontrollige visuaalselt, et kaabel ei oleks kahjustatud.

HOIUSTAMINE Veenduge, et nduetekohased hoiustamistingimused oleksid téidetud. Vaadake jaotist , KASUTA-
MIS-, TRANSPORDI- JA HOIUSTAMISTINGIMUSED”.

TOOTJA KONTAKTAND- | Vaadake selles dokumendis esitatud tootjateavet.
MED

27/72

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES



NniSSH4

MEDICAL TECHNOLOGIES

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMI SPIEDIENS KABEL!

PIEZIME. Ne visiem simboliem jabut attélotiem uz etiketes
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CE markéjums

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko
lietosanas instrukciju

Nesterils
Razotajs

Razosanas valsts
Razosanas datums: Gads-Ménesis-Diena

Kataloga numurs
Partijas numurs

Uzglabat sausu

Aizsargat no saules staru iedarbibas

Temperatiras robezvértiba
Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Nesatur lateksu

Nesatur ftalatus

Daudzums

Pilnvarotais parstavis Sveicé
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Importétajs

PIESARDZIBU. ASV federalais likums ierobe-
Zo Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc
arsta noradijuma

Atseviska savaksana ka elektrisko un elektro-
nisko iekartu atkritumi (EEIA).

Saderiba

Monitora iericu saime

Sensoru ieri¢u saime

Produkta garums

Q@ LATVIESU

ATKARTOTI LIETOJAMI SPIEDIENS KABELI

Sis dokuments attiecas uz visiem Nissha Medical Technologies atkartoti
lietojamajiem spiediena kabeliem, kas tiek tirgoti ar zimolu “Integral

Process".

PRODUKTA APRAKSTS El ‘ ,{“

1. Sensora puses savienotajs 17/ 7

2. Kabelis Wit ‘

3. Monitora puses savienotajs { /
. NN {/ *

Atkariba no konkrétas uzraudzibas ierices vai b Vi g

sensora ir pieejami dazadi kabelu veidi. Tie El )’ " El
atSkiras ar monitora puses savienotaju un

sensora puses savienotaju, kabelu materialu un kabelu garumu. Spiedie-
na kabeli ir atkartoti lietojamas, nesterilas un neinvazivas mediciniskas
ierices. Pareizi apstradajot saskana ar Sim lietosanas instrukcijam, tie ir
pieméroti atkartotai lietoSanai vairakiem pacientiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Atkartoti lietojamie spiediena kabeli ir piederumi invazivai asinsspiedie-
na (IBP) uzraudzibai. Kabelus izmanto, lai savienotu invazivu asinsspie-
diena sensoru (parveidotaju) ar atbilstosu uzraudzibas ierici.

INDIKACIJAS
Jebkurs medicinisks stavoklis, kam nepieciesama invaziva pacienta
asinsspiediena kontrole un/vai diagnostika.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu lieto$anas kontrindikaciju.

PAREDZETA LIETOTAJU GRUPA
Produktus drikst lietot tikai medicinas specialisti, kuriem ir nepiecieSama
kvalifikacija un apmaciba.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Ar Siem produktiem nav saistiti pacientu populacijas ierobezojumi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Pirms ierices lietosanas ripigi izlasiet $is lietosanas instrukcijas. So ins-
trukciju neieverosana var radit kaitéjumu pacientiem
un/vai lietotajiem.

- PIESARDZIBU. ASV federalais likums ierobeZo 3is ierices pardosanu
tikai arstam vai péc arsta noradijuma.

- levérojiet izmantojama monitora/sensora lietosanas instrukcijas.

- Jebkadas gala lietotaja veiktas produkta modifikacijas atce]

Nissha Medical Technologies atbildibu par produktu.

- Pirms lieto3anas parliecinieties, vai kabelis tiek izmantots ar saderigu
monitoru/sensoru.

- Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai kabelis ir darba kartiba. Ne-
drikst bat salauzti vai nodilusi vadi vai bojati savienotaji, ka ari plaisas
vai krasas izmainas. Ja tiek konstatéti bojajumi, nomainiet kabeli.

- Produkts nav piemérots lietosanai MRI vidée. To darot, var tikt nodarits
kaitéjums pacientam vai lietotajam.

]

Graphic Controls Acquisition Corp.

d.b.a. Nissha Medical Technologies

400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA
hs.nisshamedical.com
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LIETOSANA
Pievienojot, atvienojot vai rikojoties ar kabeli, vienmér turiet to aiz savienotajiem, nevis aiz kabela, lai izvairitos no bojajumiem.
Pievienojiet kabeli sensoram, izmantojot atbilstoso savienotaju.
Uzmanigi novietojiet kabeli, lai:
- izvairitos no pacienta sapisanas riska,
- izvairitos no paklupsanas riska,
- izvairitos no tiesa kabela saskares ar atklatu adu.
Pievienojiet kabeli monitoram, izmantojot atbilstoso savienotaju.
Péec lietoSanas notiriet kabeli saskana ar apstrades instrukcijam.

UTILIZACIJA
Kabeli ietilpst elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) kategorija un ir jautilize atbilstosi noteikumiem. Ludzu, nemiet

véra, ka utilizacija ir javeic saskana ar saistosajiem tiesibu aktiem un prasibam attiecigaja valsti.

DARBIBAS, TRANSPORTESANAS UN UZGLABASANAS NOSACIJUMI

DARBIBA TRANSPORTESANA GLABASANA
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativais mitrums no 30% lidz 85% bez kondensata

Uzglabajiet produktu vésa un sausa vieta.
- Sargat no tieSiem saules stariem un gaismas avotu, apkures vai citu siltuma avotu tiesa tuvuma.

INFORMACIJA PAR REGULEJUMU
Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So produktu, zinojiet razotajam un kompetentajai iestadei, kura atrodas lieto-
tajs un/vai pacients.

SADERIBA
Papildu informaciju par saderibu var atrast produkta timekla vietné: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

APSTRADE

RaZotajs ir apstiprinajis Sis instrukcijas ka piemérotas produkta sagatavosanai atkartotai lietosanai. Apstrades veicéjs joprojam ir
atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka apstrade, kas faktiski tiek veikta, izmantojot iekartu, materiali un personals apstrades veiksanas
telpas sasniedz vélamo rezultatu. Sim nolukam nepieciesama procesa verifikacija un/vai validacija, ka ari requlara uzraudziba.

BRIDINAJUMI - Nepielaujiet skidruma vai mitruma nok|Gsanu uz savienotaju savienojuma vietam.
Izmantojiet tikai $aja dokumenta noraditos ieteicamos tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us. Citi
var samazinat produkta kalposanas laiku, sabojat kabelus vai radit drosibas apdraudéjumus.

APSTRADES IEROBEZO- |- Apstrades ciklu skaits nedrikst parsniegt 300.
JUMI - Kabeli jaizmet, ja kadi kabelu stiepes mazinataji (posmi starp savienotajiem un kabelu mate-
rialu) ir netiri.

SAGATAVOSANA PIRMS - Vizuali parbaudiet, vai kabelis ir darba kartiba. Ja tiek konstatéti bojajumi, utiliz&jiet kabeli.
TIRISANAS

TIRISANA - Notiriet kabeli, noslaukot to ar nepltksnainu dranu, kas samitrinata ar maigu trauku mazga-
sanas lidzekla skidumu. Gatavojot skidumu, samaisiet 1 téjkaroti (5 mililitrus) maiga trauku
mazgasanas lidzekla ar 1 galonu (3,8 litriem) Gdens.

Nepielaujiet skidruma vai mitruma nok|Usanu uz savienotaju savienojuma vietam. Vizuali
parbaudiet, vai visi netirumi, traipi vai atliekas ir nonemtas.

« Janetirumi, traipi vai atliekas joprojam ir redzami, atkartojiet tirisanu.

Notiriet tirisanas atliekas, noslaukot ar bezplUksnu dranu, kas samitrinata ar destilétu adeni.
Nosusiniet ar tiru bezpltksnu dranu.
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DEZINFEKCIJA - levérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja sagatavosanas noradijumus, ja tadi ir.

Uzpildiet iegremdésanas tvertni ar 2% lidz 3% Gdenraza peroksida dezinfekcijas lidzekli (pie-
méram, Revital-Ox® RESERT® augsta limena dezinfekcijas lidzekli vai ANIOXYDE 1000).

Daléji iegremdéjiet kabeli, parliecinoties, ka gali nav iegremdéti, lai izvairitos no elektriskam

problémam ar savienotajiem.

levérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja ieteikumus attieciba uz saskares laiku.

Noskalojiet, daléji iegremdéjot kabeli sterila vai filtréta adeni (0,2 pm) uz 1 minGti. Lidzigi ka

dezinfekcijas procesa, parliecinieties, ka gali nav iegremdéti.

ZAVESANA - Nosusiniet ar vienreizlietojamu bezplaksnu dvieli.

APKOPE, PARBAUDE « Vizuali parbaudiet, vai uz kabeliem nav netirumu, traipu vai nosédumu.

UN TESTESANA « Vizuali parbaudiet, vai kabelis nav bojats.

GLABASANA Nodroginiet, lai tiktu ievéroti nepiecie$amie uzglabasanas apstakli. Skatiet sadalu “EKSPLUATACI-

JAS, TRANSPORTESANAS UN GLABASANAS NOSACIJUMI”

RAZOTAJA KONTAKTIN- Razotéaja informaciju skatiet saja dokumenta.
FORMACIJA
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CABLURI DE PRESIUNE REUTILIZABILE

NOTA: Nu toate simbolurile trebuie s3 fie indicate pe etichets.
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Simbolul CE

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare electronice.

Nesteril

Producator

Tara de fabricatie
Data fabricatiei: An-Luna-Zi

Numar de catalog

Numar lot

Pastrati uscat

A se feri de lumina soarelui

Limita de temperatura

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Nu contine latex

Nu contine ftalati

Cantitate

Reprezentant autorizat in Elvetia

Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana

Importator

ATENTIE: Conform legilor federale SUA, acest
aparat nu poate fi vandut decat de catre sau la
instructiunea unui medic

Necesita colectare separata ca deseuri de
echipamente electrice si electronice (DEEE)

Compatibilitate

Familia de dispozitive de monitorizare

Familia de dispozitive senzoriale

Lungimea produsului

O ROMANA

CABLURI DE PRESIUNE REUTILIZABILE

Acest document se aplicd tuturor cablurilor de presiune reutilizabile ale
Nissha Medical Technologies comercializate sub marca,Integral Process’”

DESCRIERE PRODUS —
1. Conector pe partea senzorului El R ,{“ X
2. Cablu 1/ 77 ~\
3. Conector pe partea monitorului f /"{ ;
A /]
In functie de dispozitivul sau senzorul de \ \\ ,{/ .

*
monitorizare specific, sunt disponibile diferite AW i
tipuri de cabluri. Cablurile diferd in ceea ce IIl )’ " El
priveste conectorul de pe partea monitorului
si conectorul de pe partea senzorului, materialul cablului si lungimea
cablului. Cablurile de presiune sunt dispozitive medicale reutilizabile,
nesterile si neinvazive. Acestea sunt adecvate pentru reutilizare multipld la
mai multi pacienti, atunci cand sunt procesate corect in conformitate cu
aceste instructiuni de utilizare.

UTILIZARE PREVAZUTA

Cablurile de presiune reutilizabile sunt accesorii pentru monitorizarea
invazivad a tensiunii arteriale (IBP). Cablurile sunt utilizate pentru conectarea
unui senzor invaziv de tensiune arteriala (traductor) la un dispozitiv de
monitorizare adecvat.

INDICATII
Orice afectiune medicala care necesita monitorizarea invaziva a tensiunii
arteriale a pacientului si/sau diagnosticarea acesteia.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea.

GRUPUL DE UTILIZATORI VIZAT
Produsele pot fi utilizate numai de cétre profesionisti din domeniul medical
care trebuie sé detind calificarile si pregatirea necesare.

GRUPA DE PACIENTI VIZATA
Nu exista restrictii asociate cu aceste produse privind populatia de pacienti.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

- (ititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Inainte de a utiliza
dispozitivul. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la vatamarea
pacientilor si/sau a utilizatorilor.

« ATENTIE: Conform legilor federale SUA, acest aparat nu poate fi vandut
decat de cdtre sau la instructiunea unui medic.

+ Urmati instructiunile de utilizare ale monitorului/senzorului utilizat.

- Orice modificare a produsului de catre utilizatorul final face ca
raspunderea pentru produs a Nissha Medical Technologies sé fie nula si
neavenitd.

- Tnainte de utilizare, asigurati-va cd cablul este utilizat cu un monitor/
senzor compatibil.

- Tnainte de utilizare, verificati vizual dacd cablul este in stare de
functionare. Asigurati-va cd nu exista fire rupte sau uzate, conectori
deteriorati, fisuri sau decolordri. Daca constatati deteriorari, inlocuiti
cablul.

+ Produsul nu este adecvat pentru utilizarea intr-un mediu RMN. Acest
lucru poate provoca vatamari pacientului sau utilizatorului.

Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA

hs.nisshamedical.com

GRD12_02-02-002
Rev AA 2026-07-17

31/72
HS.NisshaMedical.com

NISSHAa

MEDICAL TECHNOLOGIES



O ROMANA

UTILIZARE
- La conectarea, deconectarea sau manipularea cablului, tineti-l intotdeauna de conectori, nu de cablu, pentru a evita
deteriorarea.
Conectati cablul la senzor folosind conectorul corespunzator.
Directionati cu atentie cablul tinand cont de urmdtoarele:
- evitati riscul de incalcire a pacientului,
- evitati riscul de impiedicare,
- evitati contactul direct intre cablu si pielea expusa.
Conectati cablul la monitor folosind conectorul corespunzator.
Dupa utilizare, curatati cablul conform instructiunilor de procesare.

ELIMINARE
Cablurile intrd in categoria deseurilor de echipamente electrice si electronice (DEEE) si trebuie eliminate In consecinta. Retineti ca
eliminarea trebuie sa se faca in conformitate cu legislatia si cu cerintele aplicabile din tara respectiva.

CONDITII DE OPERARE, TRANSPORT SI DEPOZITARE

OPERARE TRANSPORT DEPOZITARE
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70 °C/-40-158 °F 5-50°C/41-122 °F
Umiditate relativa 30 % - 85 % fard condensare

Depozitati produsul intr-un loc racoros si uscat.
Pdstrati produsul ferit de lumina directd a soarelui si de surse de luming, incdlzire sau alte surse de caldurd din imediata
apropiere.

INFORMATII REGLEMENTARE
Raportati orice incidente grave legate de acest produs producdtorului si autoritatii competente din tara in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

COMPATIBILITATE
Mai multe informatii privind compatibilitatea pot fi gasite pe site-ul web al produsului: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

PRELUCRARE

Aceste instructiuni au fost validate de producdtor ca fiind capabile sa pregateasca produsul pentru reutilizare. Ramane
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca prelucrarea, astfel cum este efectuata efectiv cu ajutorul echipamentelor,
materialelor si personalului din unitatea de prelucrare, asigura obtinerea rezultatului dorit. Acest lucru necesitd verificarea si/sau
validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

AVERTISMENTE

Nu permiteti ca lichidul sau umezeala sa ajunga pe niciunul dintre punctele de conectare ale
conectorilor.

- Utilizati exclusiv substantele de curdtare si dezinfectare indicate in acest document. Altele pot
reduce durata de viata a produsului, pot deteriora cablurile sau pot provoca pericole pentru
siguranta.

LIMITARI PRIVIND « Numadrul ciclurilor de procesare este limitat la cel mult 300.
PROCESAREA . Cablurile trebuie eliminate in cazul in care oricare dintre zonele intermediare ale cablurilor
(sectiunile dintre conectori si materialul cablului) sunt murdare.

PREGATIRE INAINTE| - \erificati vizual starea de functionare a cablului. Daca se identifica deteriorari, eliminati cablul.
DE CURATARE
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CURATARE - Curdtati cablul stergandu-l cu o carpd fdrd scame, umezitd cu o solutie usoara de detergent vase.
Pentru solutie, amestecati 1 lingurita (5 mililitri) de detergent delicat de vase in 3,8 litri (1 US galon)
de apa.

Nu permiteti ca lichidul sau umezeala sa ajunga pe niciunul dintre punctele de conectare ale
conectorilor. Verificati vizual daca au fost indepadrtate orice urme de murdarie, pete sau reziduuri.
Repetati curatarea observati in continuare murddrie, pete sau reziduuri.

Indepartati reziduurile de curatare stergandu-le cu o carpa care nu lasa scame, umezita cu apa
distilata.

Uscati cu o carpa curata, care nu lasd scame.

DEZINFECTIE + Respectati instructiunile de preparare ale producatorului dezinfectantului, dupa caz.

« Umpleti un rezervor de spalare cu un dezinfectant cu peroxid de hidrogen 2%-3% (cum ar fi
Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant sau ANIOXYDE 1000).

« Scufundati partial cablul, asigurandu-va ca extremitatile nu sunt scufundate pentru a evita orice
probleme de naturd electrica cu conectorii.

- Tn ceea ce priveste timpul de contact, respectati recomandarea producatorului dezinfectantului.

- Clatiti prin scufundarea partiala a cablului in apa sterila sau filtrata (0,2 um) timp de 1 minut.
Similar procesului de dezinfectare, asigurati-va cd extremitatile nu sunt imersate.

USCARE - Uscati cu un prosop de unica folosinta, care nu lasa scame.

INTRETINEREA, - Verificati vizual daca au fost indepdrtate orice urme de murdadrie, pete sau reziduuri de pe cabluri.
INSPECTIA SI « Verificati vizual daca existd deteriordri ale cablului.

TESTAREA

DEPOZITARE Asigurati-va ca sunt indeplinite conditiile de depozitare necesare. Vezi:, CONDITII DE OPERARE,

TRANSPORT SI DEPOZITARE

DATE DE CONTACT | Consultati informatiile producatorului din acest document.
PRODUCATOR
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

MHOTOPA3OBBIE KABES 1A M3MEPEHIA JABIEHA

MPUMEYAHWE: He Bce cumBOsbl 0653aTebHO NPUCYTCTBYIOT Ha STUKETKe
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Mapxkuposka CE

CM. NHCTPYKLMIO MO NPUMEHEeHUIo NN
3NEeKTPOHHYIO NHCTPYKLMIO MO NPUMEHeHNI0

HectepunbHo

MpomnsBogurenn

CTpaHa U3roToBnieHNA
JlaTa N3roToBNIeHUA: rofj-mecAl-AeHb

Homep no KaTanory

Homep napTum

XpaHuTb B Cyxom mecte

Bepeub oT conHeuHbIX Nnyyeii

OrpaHN4eHNA TemnepaTypbl

MeanynHcKoe ycTponcTBo

YHuKanbHbIl uaeHTUGMNKaATOP YCTPOICTBA

He copepxuT narekca

He copepxut pranaros

Konuuectso

YnonHomMo4eHHbIii NpeAcTaBUTeNb
B LWBenigapun

YnonHOMOYeHHbIi NpefcTaBuTeNb B
EBponeiickom coo6ujecTBe

WUmnoprep

NMPEAOCTEPEXEHMUE: B cooTBeTCTBUIMN

c depepanbHbim 3akoHom CLUA, npogaxa
3TOro n3genus MoXeT OCyLeCTBAATbCA
TONbKO BPa4yoM WM Mo HasHa4YeHuIo Bpaya.

PazpenbHbili c60p OTXOA0B M1EKTPNUYECKOro 1
3neKTpoHHoro o6opynosanunsa (WEEE)

CoBMeCcTUMOoCTb

CemeiicTBO MOHNTOPOB

CemeiicTBO AaTYMKOB

Anuna nsgenuna

@& PYCCKUM

‘

MHOIOPA30BbIE KABEJIN ANA N3SMEPEHUA
AABJIEHUA

HacToawmin [OKyMeHT pacnpoCTpaHAETCs Ha BCe MHOTOPa3oBble Kabenu ans
n3MepeHna nasnenHms komnaxumm Nissha Medical
Technologies SAS, peanvyemble Nof TOProBon
Mapkol «Integral Process».

OMUCAHUE U3AENMNA (1 |
1. Pa3bem Ha CTopoHe faTumka A
2. Kabenb \\ \\ // :

3. Pa3bem Ha CTOpOHe MOHUTOPa

B 3aBMICHMOCTM OT KOHKPETHOIO YCTPOIICTBA El y Py El
MOHUTOPWHTA UAW AaTuMKa JOCTYMHbI Pa3nyHble

TUNbI Kabenew. Kabenu pasnnyaiotcs pasbemamii Ha CTOPOHe MOHWUTOPa U
[aTunKa, MaTepranom kabensa v ero AnvHoi. Kabenw ansa namepeHua JaBneHus
NpefcTaBnAT CO6OM MHOrOPa30Bble, HECTEPUIIbHBIE 1 HEMHBA3MBHbIE
MeAnUMHCKIMe vn3nenna. OHW NPUroAHbI ANS MHOTOKPATHOTO MCMOb30BAHWA Y
Pa3NNYHbIX MaLMEHTOB NPW YCIIOBMM NPaBUIbHOM 06PabOTKM B COOTBETCTBMM C
HACTOALLEN MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO.

HA3HAYEHUE

MHoropa3sosble Kabenn 415 M3mMepeHus aasneHnsa aBnaioTca
NPUHAANEXHOCTAMY ANA MOHUTOPVHIA MHBA3WMBHOMO apTepuarnbHOro AaBieHws
(MAL). Kabenu ncnonb3yioTcs A1 NoAKMoYeHNS AaTuvika (Mpeobpa3osaTtens)
VIHBA3MBHOTO apTepManbHOro AaBEHMA K COOTBETCTBYIOLIEMY YCTPOUCTBY
MOHWTOPWHTa.

NMOKA3AHUA
Jliobble MeanLMHCKME COCTOAHNS, TpebyioLine MHBA3UBHOMO MOHUTOPVHTa
apTepuanbHOro JaBneHns NalneHTa u/vnu AuarHoCTUKI.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

Ha ):I,aHHbH;I MOMEHT MPOTNBOMOKAa3aHNA He BbIAB/IEHbI.

LIENTIEBAA IrPYMMA NOJIb3OBATEJIEN

M3penva npeaHasHaueHbl AN MCNONb30BaHNA UCKIIOUUTENBHO MeNLMHCKIAM
NepCOoHanoMm, MMeIoLLMM HeoOXOAMMYIO KBANMOUKALIMIO 1 COOTBETCTBYIOLLYIO
NOrOTOBKY.

LENEBBIE rPYNIbl NTALWEHTOB
OrpaHuvueHmns no rpymnnam NaLnMeHToB, CBA3aHHbIE C MCMONb30BaHMEM JaHHbIX
M30ennin, OTCYTCTBYIOT.

I'IPEIJ,YI'IPE)K)J,EHI/IH M MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTN
[Nepen MCNONb30BaHNEM BHMMATENIbHO O3HAKOMBTECH C HACTOALLEN
MHCTPYKUMEN No npuMeHeHuto. HecobniofeHvie yKa3aHHbIX TpeboBaHuii
MOET NPUBECTU K MPUUMHEHMIO Bpea NaUmMeHTy 1/1amn nosib3oBaTens.

« MPEOOCTEPEMEHWE: B cooteTcTBUM C denepanbHbiM 3akoHom CLIA,
npofaxa 3Toro U3Aennsa MoXeT OCYLLECTBAATHCA TOMIbKO BPAYoM UK Mo
Ha3HaueHMto Bpava.

- Cobniofaiite MHCTPYKUMM NO KCMyaTaLmMM UCMOMb3yemMoro MOHWUTOPa/
JaTyvKa.

-+ Jlioban mogndvKauma n3nenna KOHeUHbIM NoNb3oBaTeNemM NPUBEAET K TOMY,
uTo 0bA3aTenbCTBa KomnaHuy Nissha Medical Technologies 8 oTHowWeHMN
n3nenna OyayT aHHYIMPOBaHbI.

- [lepep skcnnyatauven ybeamtecb B COBMECTUMOCTH Kabend ¢
1CNOSb3yeMblM MOHUTOPOM/AATUYMKOM.

- [lepen ncnonb3oBaHMeM Br3yanbHO NPOBepbTe UCMPaBHOCTL Kabens.
Kabenb He AOMKEH MMETb MOBPEXAEHHbIX MW NepeTepTbiX MPOBOAOS,
NOBPEXAEHHbIX Pa3beMOB, TPELMH UK Npr3HaKoB obeclseunsaHnsa. Mpw
OOHapyXeHUM NoBpeXaeHW Kabenb HeobXoAUMO 3aMeHTb.

- VI3penve He npeaHasHayeHo 414 CNonb3oBaHnA B ycnosmnax MPT. 31o
MOXeT HaHeCTu Bpe NaLmeHTy 1v NOAb30BaTeNto.

]

Graphic Controls Acquisition Corp.

d.b.a. Nissha Medical Technologies

400 Exchange Street, Buffalo NY 14204, USA
hs.nisshamedical.com

GRD12_02-02-002
Rev AA 2026-07-17

34/72
HS.NisshaMedical.com

NnISSHa

MEDICAL TECHNOLOGIES



@& PYCCKUH

NCMNoJIb30BAHUE
- [pw noaknoYeHn, OTKIYEHUM UAK NIOOLIX MAHUMYNALMAX C Kabenem BCeraa AepumTe ero 3a pazbembl BO M3bexaHne
NOBPEXAEHNI.
MoakntounTe Kabenb K AaTUMKY, UCMOMb3yA COOTBETCTBYIOLLMIA PA3bEM.
AKKypaTHO NponoxuTe kabenb, YToob!:
- UCKMOYUTb PUCK 3aryTbiBaHWA NaLMeHTa,
- UCKMOYUTb PUCK CMOTbIKAHMUA NepcoHana,
- 136exaTb NPAMOro KOHTaKTa Kabens C OTKPbITbIMU yYaCTKaMM KOXM.
MoakntounTe Kabenb K MOHUTOPY, MCMOMb3yA COOTBETCTBYIOWMNIA PasbeMm.
Nocne NCcnonb3oBaHWa OUNCTUTE Kabenb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO 0bpaboTke.

YTUNN3ALUA

Kabenn oTHOCATCA K OTXO/aM 3MeKTPUYECKOrO U 3NeKTpoHHOro obopyaoBaHus (WEEE) n nognexat ytunumsaumm
COOTBETCTBYIOLMM OOPA30M. YTUNM3ALMA JOMKHA OCYLLIECTBAATLCA B COOTBETCTBIM C MPUMEHUMbIMIA 33KOHAaMU 1 TPEHOBAHMAMM
COOTBETCTBYIOLLErO rOCYAaPCTRA.

YCNOBUA SKCIUTYATALUW, TPAHCMTOPTUPOBKU N XPAHEHUA

SKCIJTYATALMA TPAHCIMOPTUPOBKA XPAHEHUE
Temnepatypa 10-40°C/50-104°F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
OTHOCHTENbHAA BNIaXKHOCTb 30 %-85 % 6e3 KoHaeHcaLnn

XpaHI/ITe n3genne B npoxnagHom 1 Cyxom MmecTe.
He nonseprame mnsgenve BOB)J,EI;ICTBI/HO MPAMbBIX COJTHEYHDbIX nyqe|7| nHe pa3M6LLLaI7ITe eroB HeI'IOCpe,EI,CTBeHHOI;I 61130CTN OT
NCTOYHNKOB CBETa, OTOTIEHNA NN APYTX MCTOYHWMKOB Teria.

HOPMATUBHO-TNTPABOBAA NHO®OPMALNA
Mpw BO3HUKHOBEHMM NIOOOTO CEPLE3HOTO MHLMAEHTa HEOOXOANMO NPOUHGOPMUPOBATL MPOU3BOAWTENA 3LENNA U
HanpaBsWTb OTHET B KOMMETEHTHbIV OpraH CTPaHbl, rae 3aperncTprpoBaH NOIb30BATENb UK NaLUEHT.

COBMECTUMOCTb
[lononHuTenbHY0 MHHOPMALMIO O COBMECTUMOCTY MOXHO HalTV Ha Beb-caliTe naaenus: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

OBPABOTKA

HacToslme MHCTPYKLWK NOATBEPKAEHbI MPOV3BOAUTENEM Kak 0beCneunBaloLLyie BO3MOXHOCTb MOATOTOBKM U3AENVS K
NOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMI0. JTNLO, NpoBoAsLiee 06paboTKy, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a JOCTUXeHE TpebyeMoro pe3ynsTaTa
C MCNOMb30BaHVEM UMEIOLLMXCA B MYHKTE 00paboTKN pecypcos: 060opyaOBaHNS, MaTepranos 1 nepcoHana. 7o Tpebyet
BePUGUKALIMA /N BANMAALIMM, A TAaKXKe PerynsapHOro MOHUTOPUHIA NpoLecca.

NPEAYNPEXAEHUA

He nonyckaiite nonafaHus )UAKOCTW WX BNAru Ha NioOble KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTY Pa3beMOB.
+ Vlcnonb3yiiTe TONbKO peKOMeHAOBaHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE UNCTALME 1
aesnHoUUMpyloLve CpeacTea. Vcnonb3oBaHe VHbIX CPEeACTB MOXKET COKPATHTL CPOK CITyKObl
13nenus, NpUBeCTU K NMoBPEeXAeHWo kKabenen nnv co3natb yrpo3y bezonacHoCTy.

OFPAHUYEHUA MO |- KonmyecTso LMKNOB 06paboTkM AOMKHO ObiTh OrpaHmyeHo (He bonee 300).
OBPABOTKE - Kabenu nopnexar yTunmsaumm npu 0bHapykeHn 3arpasHeHrA Ha an1eMeHTax pasrpy3ku
HaTAXeHVA (YU4acTKu MeXIy pa3bemamu U MaTepranom kabens).

noaroToBKA + Bur3yanbHo NpoBepbTe MCNpaBHOCTL Kabend. [Mpn 0bHapyKeHWn NoBpeXaeHN Kabenb
NEPEA OYUCTKON HEeOHXOAMMO YTUM3MPOBATD.
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OYUCTKA « Ounctute Kabenb, NpoTepes ero 6e3B0PCOBON CandeTKoM, CMOUYEHHOM PacTBOPOM MArKOro
Mololliero cpefcTsa. [1na npurotosneHns pacteopa AobasbTe 1 YaliHyto NOXKY (5 M) MArKOro
MOIOLLErO CPEACTBa (Hanpumep, AnA MbiTbA nocyabl) Ha 1 rannoH CLUA (3,8 n) Bogbl.

He nonyckaiite nonafaHua )1UaKOCTW AN BNAru Ha Ntodble KOHTaKTHble MOBEPXHOCTH Pa3bemMoB.
Br3yanbHo ybeanTech, UTo BCe 3arpAsHeHws, MATHA MW OCTaTKM MOIOLLero CpeACTBa yaaneHsl.
Mpv HanMuWK 3arpA3HEHUI, NATEH UK OCTATKOB CPEACTB MOBTOPUTE OUUCTKY.

Ynanute oCTaTK/ MOIOLLEro pacTBoOpa, NpoTepes Kabenb 6e3BopCOBOM CandeTKom, CMOUYEHHOM
OVCTUANNPOBAHHOW BOLOW.

BbITpWTEe HaCyxo UMCTON 6E3BOPCOBON CandeTKoM.

AE3VNHOEKUUNA « CnepyiiTe HCTPYKUMAM NPOV3BOAMTENS Ae3NHOULMPYIOLLEro CpeACTBa Mo NOAroTOBKe PacTBOpa.

+ 3anonHWTe eMKOCTb Aie3nHOULIMPYIOLLMIM CPECTBOM Ha OCHOBE MepeKMCcH BOAOPOa B
KOHUEeHTpauum oT 2% Ao 3% (Hanpumep, Ae3nHbuLmpyiollee CpefcTBO BbICOKOTO YPOBHS
Revital-Ox® RESERT® nnu ANIOXYDE 1000).

+ YacTnyHo norpy3ute Kabenb B pacTBOP Tak, UTOObI €r0 KOHLbl OCTaBaNMCh CYXMMU. ITO
NpPefoTBPATUT NOBPEXAEHME NEKTPUUECKMX KOHTAKTOB B PasbeMax.

+ Bpemsa 06paboTku (9KCMO3ULMIM) AOIXKHO CTPOrO COOTBETCTBOBATH PEKOMEHAALINAM
npoussoanTens Ae3nHOULMPYIoLLEero CpeacTsa.

« [NpomoriTe Kabenb, YaCTUUHO MOrPY3UB ero B CTEPUIbHYIO UMK GUABTPOBaHHYIO Bofy (0,2 MKM) Ha
1 MUHYTY. Kak 1 npuy ae3nHGeKkumumy, Cneaute 3a Tem, YTobbl KOHLbI OCTaBanvch CyXUMM.

CYLWIKA - [Npocywnte Kabenb 0AHOPa30BOM 6@3BOPCOBON CandeTKoM.

TEXHUYECKOE + BusyanbHo ybeamtech B OTCYTCTBUM 3arpA3HEHWI, MATEH MM OCTaTKOB MOIOLLErO CPEACTBA
OBCJ/IYKNBAHUE, Ha kabensx.

OCMOTP U « Bu3yanbHo ybeauTech B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHMI Ha Kabene.

MPOBEPKA

XPAHEHUE [NpoBepsaiiTe cobnofeHvie ycnoBuii xpaHerua. Cm. pasaen «YCJTOBUA SKCIYATALIN,

TPAHCTIOPTMPOBKI 11 XPAHEHIASA>.

KOHTAKTHAA CM. MHGOPMaLMIO O MPOV3BOAMTENE, YKa3aHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTe.
MHOOPMALINA
nPOU3BOAUTENA
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KABLOVI ZA PRITISAK ZA VISEKRATNU
UPUTSTVO ZA UPOTREBU UPOTREBU

KABLOVI ZA PRITISAK ZA VISEKRATNU UPOTREBU

Ovaj dokument se odnosi na sve kablove za pritisak koje proizvodi

NAPOMENA: Na etiketi ne moraju da budu prikazani svi simboli kompanija Nissha Medical Technolog]eg
c € CE oznaka i koji se plasiraju na trziste pod nazivom IZ' b=
brenda ,Integral Process”. W~
I:]II Pogledajte Uputstvo za upotrebu ili Uputstvo (/7
za upotrebu u elektronskom obliku OPIS PROIZVODA [ /{
‘ Nesterilno 1. Konektor na strani senzora \ \\ // /
@ 2. Kabl
3. Konektor na strani monitora
M Proizvodaé IIl y ? El
Zemlja proizvodnje U Za\‘/ISﬂ.OStI'C.)d konkretnog uredaja a .
A Datum proizvodnje: Godina-mesec-dan monitoring ili senzora, dostupni su razli¢iti tipovi kablova. Kablovi se
razlikuju u pogledu konektora na strani monitora i konektora na strani
Kataloski broj senzora, materijala kabla i duzine kabla. Kablovi za pritisak su nesterilna
i neinvazivna medicinska sredstva namenjena za visekratnu upotrebu.
Broj serije Pogodni su za visekratnu upotrebu kod vise pacijenata kada se ispravno
obrade u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu.
‘? Cuvati na suvom

PREDVIDENA UPOTREBA

Kablovi za pritisak za visekratnu upotrebu predstavljaju dodatnu
opremu za invazivni monitoring krvnog pritiska (IBP). Kablovi se koriste
za povezivanje invazivnog senzora krvnog pritiska (transduktora) sa

N,
ah

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Ogranienja temperature odgovarajuc¢im uredajem za monitoring.
Medicinsko sredstvo INDIKACIJE

Svako zdravstveno stanje koje zahteva invazivni monitoring krvnog pritiska
Jedinstveni identifikator sredstva i/ili dijagnostikovanije.

KONTRAINDIKACIJE
Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu.

(g g ="

Ne sadrzi lateks

% |

Ne sadrzi ftalate

PREDVIDENA GRUPA KORISNIKA
Proizvode mogu da koriste samo zdravstveni radnici koji imaju potrebne

Kolicina kvalifikacije i prosli su odgovarajucu obuku.
Ovla3¢eni predstavnik u Svajcarskoj PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Sa proizvodom nisu povezana nikakva ogranic¢enja u pogledu populacije
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji pacijenata.
Uvoznik UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre koris¢enja sredstva pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu.

OPREZ: Federalni zakon SAD ogranicava Neprldrzavame uputstava moze da dovede do povredivanja pacijenata

prodaju ovog medicinskog sredstva na

prodaju od strane ili po nalogu lekara i/ili korisnika.
+ OPREZ: Federalni zakon SAD ogranic¢ava prodaju ovog medicinskog
Zasebno prikupljanje kao otpadne elektricne sredstva na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

ili elektronske opreme (WEEE) Pridrzavajte se uputstva za upotrebu monitora/senzora koji se koristi.

+ Svako prepravljanje proizvoda od strane krajnjeg korisnika ponistava
odgovornost za proizvod kompanije Nissha Medical Technologies.
Pre upotrebe povedite racuna da kabl koristite sa kompatibilnim

Kompatibilnost

Bent f @

Porodica uredaja monitora monitorom/senzorom.
Pre upotrebe vizuelno proverite da li je kabl ispravan. Na kablu ne sme
® Porodica uredaja senzora da bude pokidanih ili pohabanih Zica ni oStecenih konektora, kao ni
naprslina ili promene boje. Ako pronadete ostecenje, zamenite kabl.
| «—=| Duzina proizvoda - Proizvod nije pogodan za upotrebu u okruzenju magnetne rezonance

(MR). To moZze da dovede do povredivanja pacijenta ili korisnika.

Graphic Controls Acquisition Corp. 37/72
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UPOTREBA
- Prilikom prikljucivanja, iskljucivanja ili rukovanja kablom, uvek ga drzite za konektore umesto za sam kabl kako biste izbegli
oStecenje.
- Prikljucite kabl na senzor koriste¢i odgovarajuci konektor.
- PaZljivo provedite kabl kako biste:
- izbegli rizik od potencijalnog zapetljavanja,
- izbegli opasnost od saplitanja,
- izbegli direktan kontakt izmedu kabla i otkrivene koze.
- Prikljucite kabl na monitor koriste¢i odgovarajuci konektor.
- Nakon upotrebe ocistite kabl u skladu sa uputstvima za obradu.

ODLAGANJE U OTPAD
Kablovi spadaju u kategoriju otpada od elektri¢ne i elektronske opreme(WEEE) i moraju se odlagati u otpad u skladu sa tim.
Imajte u vidu da odlaganje u otpad mora biti u skladu sa vaze¢im zakonima i propisima odredene drZave.

USLOVI ZA RAD, TRANSPORT | CUVANJE

RAD TRANSPORT CUVANJE
Temperatura 10-40°C/ 50-104 °F -40-70°C/ -40-158 °F 5-50°C/41-122°°F
Relativna vlaznost 30 % do 85 % bez kondenzacije

- Cuvajte proizvod na hladnom i suvom mestu.
- DrZite proizvod dalje od direktne sunceve svetlosti i neposredne blizine izvora svetlosti, grejanja ili drugih izvora toplote.

REGULATORNE INFORMACIJE
- Prijavite sve ozbiljne incidente koji ukljucuju ovaj proizvod proizvodacu i nadleznom organu zemlje u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.

KOMPATIBILNOST
Dodatne informacije o kompatibilnosti mogu se pronaci na veb-sajtu proizvoda: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

OBRADA

Ova uputstva je proizvodac potvrdio kao odgovarajuca za pripremu proizvoda za ponovnu upotrebu. Lice koje obraduje
proizvod ostaje odgovorno za vodenje racuna o tome da obrada koja je zaista obavljena, uz koris¢enje opreme, materijala
i osoblja u objektu za obradu, postigne Zeljeni rezultat. To zahteva verifikaciju i/ili potvrdu i rutinski nadzor procesa.

UPOZORENJA -+ Ne dozvolite da bilo koja te¢nost ili vlaga dospe na bilo koje tacke veze na konektorima.

- Koristite iskljuc¢ivo preporucena sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju koje su navedene u ovom
dokumentu. Druga sredstva mogu da skrate radni vek proizvoda, ostete kablove ili izazovu
bezbednosne opasnosti.

OGRANICENJA - Broj ciklusa obrade treba da bude ograni¢en na najvise 300.
OBRADE - Kablove treba odbaciti ako je bilo koja kablovska uvodnica (delovi izmedu konektora i kablovskog
materijala) zaprljana.

PRIPREMA PRE - Vizuelno proverite da li je kabl ispravan. Ako pronadete ostecenje, odloZite kabl u otpad.
CISCENJA
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CISCENJE . Cistite kabl tako 3to ¢ete ga obrisati krpom koja ne ostavlja dlacice navlazenom blagim rastvorom
deterdZenta za pranje. Za rastvor pomesajte 1 kafenu kasicicu (5 mililitara) blagog deterdzenta za
pranje sudova u 3,8 litara (1 US galon) vode.

Ne dozvolite da bilo koja te¢nost ili viaga dospe na bilo koje tacke veze na konektorima. Vizuelno
se uverite da su sva prljavstina, mrlje ili ostaci uklonjeni.

- Ako jos$ uvek vidni prljavstina, mrlje ili ostaci, ponovite c¢is¢enje.

Uklonite ostatke od ¢is¢enja tako $to ¢ete ih obrisati krpom koja ne ostavlja dlacice navlazenom
destilovanom vodom.

- Osusite ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice.

DEZINFEKCIJA - Pridrzavajte se uputstava za pripremu koje je pripremio proizvodac sredstva za dezinfekciju kako
je primenljivo.

Napunite posudu za potapanje sredstvom za dezinfekciju sa 2%-nim do 3%-nim hidrogen
peroksidom (kao sto je Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant ili ANIOXYDE 1000).
Delimi¢no potopite kabl, vodeci racuna da krajevi ne budu potopljeni kako biste izbegli elektri¢ne
probleme sa konektorima.

Pridrzavajte se preporuka proizvodaca sredstva za dezinfekciju u pogledu trajanja kontakta.
Isperite delimi¢nim potapanjem kabla u sterilnu ili filtriranu vodu (0,2 um) na 1 minut. Sli¢no kao
u postupku dezinfekcije, povedite rac¢una da krajevi ne budu potopljeni.

SUSENJE « Osusite ubrusom koji ne ostavlja dlacice za jednokratnu upotrebu.

ODRZAVANJE, « Vizuelno se uverite da na kablovima nema prljavstine, mrlja ni ostataka.

PREGLED « Vizuelno proverite da kabl nije ostecen.

TESTIRANJE

CUVANJE Povedite ra¢una da budu zadovoljeni potrebni uslovi za ¢uvanje. Pogledajte odeljak ,USLOVI ZA RAD,

TRANSPORT | CUVANJE".

KONTAKT SA Pogledajte informacije o proizvodacu u ovom dokumentu.
PROIZVOPACEM
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NAVOD NA POUZITIE

OPAKOVANE POUZITELNE TLAKOVE KABLE
POZNAMKA Na $titku nemusia byt uvedené vietky symboly.

c € Znacka CE

Pozrite si navod na pouzitie alebo elektronicky
navod na pouzitie.

Nesterilné

Vyrobca

Krajina vyroby
Datum vyroby: Rok-mesiac-den

Katalégové cislo

Cislo sarze

Uchovavajte v suchu

8 B K EP

N,
ah

Chrarnite pred slnecnym ziarenim

Teplotny limit

Zdravotnicka pomécka

Jedinecny identifikator zariadenia

(g g ="

Bez latexu

ElRay

Neobsahuje ftalaty
Mnozstvo

Opravneny zastupca vo Svajéiarsku

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocen-
stve

Dovozca
UPOZORNENIE: Federalny zakon USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia na zaklade

objednavky lekara

Samostatny zber ako odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni (WEEE)

Kompatibilita

Rodina monitorovacich zariadeni

Bend | @FHH

@ SLOVENCINA

OPAKOVANE POUZITELNE TLAKOVE KABLE

Tento dokument sa vztahuje na vietky opakovane pouZitelné tlakové
kable spolo¢nosti Nissha Medical Technologies SAS, ktoré sa predavaju
pod znackou,Integral Process”.

POPIS PRODUKTU El PR
1. Konektor na strane senzora 7
2. Kabel [ /"{
3. Konektor na strane monitora \ { '),

V zavislosti od konkrétneho b Vi N
monitorovacieho zariadenia alebo senzora El )’ " El
su k dispozicii rézne typy kablov. Kable

sa lisia konektorom na strane monitora a konektorom na strane
senzora, materidlom kabla a dlzkou kébla. Tlakové kable su opakovane
pouzitelné, nesterilné a neinvazivne zdravotnicke pomacky. Pri
spravnom spracovani podla tychto pokynov na pouzitie su vhodné na
viacnasobné pouZitie u viacerych pacientov.

URCENE POUZITIE

Opakovane pouzitelné tlakové kdble su prislusenstvom pre invazivne
monitorovanie krvného tlaku (IBP). Kable sa pouzivaju na pripojenie
invazivneho senzora krvného tlaku (prevodnika) k prislusnému
monitorovaciemu zariadeniu.

INDIKACIE
Akykolvek zdravotny stav vyzadujuci invazivne monitorovanie krvného
tlaku pacienta a/alebo diagnostiku.

KONTRAINDIKACIE
Nie su zndme Ziadne kontraindikacie pouZitia.

URCENA SKUPINA POUZIVATELOV
Produkty mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici, ktori musia mat
potrebnU kvalifikaciu a odbornu pripravu.

URCENE SKUPINY PACIENTOV
S produktmi nie su spojené Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie
pacientov.

VAROVANIA A OPATRENIA

- Pred pouzitim zariadenia si pozorne precitajte tieto pokyny na
pouzitie. Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k poskodeniu
pacientov a/alebo pouzivatelov.
UPOZORNENIE: Federalny zékon USA obmedzuje predaj tohto
zariadenia na zéklade objednavky lekara.
Dodrziavajte pokyny na pouZitie pouzivaného monitora/senzora.

+ Akdkolvek Uprava produktu koncovym pouzivatelom rusi
zodpovednost spolo¢nosti Nissha Medical Technologies za produkt.
Pred pouzitim sa uistite, ze kabel je kompatibilny s pouzivanym
monitorom/senzorom.
Pred pouZitim vizualne skontrolujte, ¢i je kabel v poriadku. Kabel
nesmie mat poskodené alebo roztfepené vodice, poskodené
konektory, praskliny ani zmenu farby. Ak zistite poskodenie, kabel

' @ Rodina senzorovych zariadeni vymeite
Produkt nie je vhodny na pouzitie v prostredi MRI. Takéto pouzitie
| «—| Dizka produktu moze sposobit ujmu pacientovi alebo pouzivatelovi.
Graphic Controls Acquisition Corp. 40/72
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POUZITIE
- Pri pripajani, odpajani alebo manipulacii s kdblom ho vzdy drzte za konektory, nie za kabel, aby nedoslo k jeho poskodeniu.
- Kabel pripojte k senzoru pomocou prislusného konektora.
- Kabel starostlivo umiestnite tak, aby:
- sa predislo riziku zamotania pacienta,
- sa predislo nebezpecenstvu zakopnutia,
- sa predislo priamemu kontaktu kabla s odhalenou pokozkou.
- Pripojte kabel k monitoru pomocou prislusného konektora.
- Po pourziti kdbel vycistite podla pokynov na spracovanie.

LIKVIDACIA
Kéble patria do kategorie odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE) a musia sa likvidovat v stlade s tymito
predpismi. Upozoriiujeme, Ze likvidacia musi prebehnut v sulade s platnymi zakonmi a poZiadavkami prislusnej krajiny.

PODMIENKY PRE PREVADZKU, PREPRAVU A SKLADOVANIE

PREVADZKA PREPRAVA SKLADOVANIE
Teplota 10-40°C/50-104 °F -40-70 °C/ -40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativna vlhkost 30 % az 85 % bez kondenzacie

- Produkt skladujte na chladnom a suchom mieste.
- Produkt chrante pred priamym slne¢nym ziarenim a umiestriujte ho mimo dosahu zdrojov svetla, vykurovacich telies alebo
inych zdrojov tepla.

REGULACNE INFORMACIE
- VBetky zdvazné incidenty tykajuce sa tohto produktu nahlaste vyrobcovi a prislusnému orgdnu v mieste, kde sa nachadza
pouzivatel a/alebo pacient.

KOMPATIBILITA
Dalsie informéacie o kompatibilite najdete na webovej stranke produktu: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

SPRACOVANIE

Tieto pokyny boli overené vyrobcom ako vhodné na pripravu produktu na opatovné pouZzitie. Za zabezpecenie pozadovaného
vysledku pri skutocnej realizacii spracovania prostrednictvom vybavenia, materidlov a personalu v spracovatelskom zariadenti
nesie konecnu zodpovednost spracovatel. To si vyzaduje overenie, schvélenie a pravidelné monitorovanie procesu.

VAROVANIA - Dbajte, aby sa na pripojky konektorov nedostala ziadna kvapalina ani vihkost.
- Pouzivajte len odportcané cistiace a dezinfekené prostriedky uvedené v tomto dokumente. Iné
postupy moézu skratit Zivotnost produktu, poskodit kdble alebo spdsobit bezpecnostné rizika.

OBMEDZENIA - Pocet cyklov spracovania nesmie presiahnut 300.
SPRACOVANIA - Ak maju kable znecistené odlahcovace tahu (prvky medzi konektormi a materidlom kébla), je ich
potrebné vyradit.

PRIPRAVA PRED - Vizudlne skontrolujte, ¢i je kdbel v poriadku. Ak zistite poskodenie, kabel zlikvidujte.
CISTENIiM
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CISTENIE - Kdbel ocistite utieranim handri¢kou bez vidkien navlih¢enou roztokom jemného prostriedku na
umyvanie riadu. Na pripravu roztoku zmiesajte 1 ¢ajovu lyZicku (5 mililitrov) jemného prostriedku
na umyvanie riadu s T americkym galénom (3,8 litra) vody.

- Dbajte, aby sa na pripojky konektorov nedostala Ziadna kvapalina ani vihkost. Vizudlne skontrolujte
¢i sU odstranené vsetky necistoty, Skvrny a zvysky.

- Ak sa stale vyskytuje znecistenie, Skvrny alebo zvysky, Cistenie zopakujte.

- Zvysky cistiaceho prostriedku utrite handri¢kou bez chipkov navih¢enou v destilovanej vode.

. Utrite do sucha ¢istou handri¢kou bez chipkov.

DEZINFEKCIA -V pripade potreby postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

«+ Naplnte ponornu nadrzku 2 % az 3 % dezinfekénym prostriedkom s peroxidom vodika (napriklad
Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant alebo ANIOXYDE 1000).

+ Kébel ¢iastocne ponorte — dbajte ale na to, aby ste neponorili ich konce, aby nedoslo k problémom
s elektrickymi konektormi.

+ Dodrzte odportcanie vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajlce sa ¢asu pdsobenia.

« Oplachnite kabel ¢iastocnym ponorenim do sterilnej alebo filtrovanej vody (0,2 um) na T minutu.
Podobne ako pri dezinfekcii dbajte na to, aby ste neponorili konce kédblov.

SUSENIE - Osuste jednorazovou utierkou bez chipkov.

UDRZBA, « Vizudlne skontrolujte, ¢i na kdbloch neostali Ziadne necistoty, Skvrny ani zvysky.
KONTROLA A « Vizudlne skontrolujte, ¢i kdbel nie je poskodeny.

TESTOVANIE

SKLADOVANIE Dbajte na splnenie poZadovanych podmienok skladovania. Pozrite si ¢ast ,PODMIENKY PRE

PREVADZKU, PREPRAVU A SKLADOVANIE"

KONTAKT NA Pozrite si informéacie o vyrobcovi v tomto dokumente.
VYROBCU
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BRUKSANVISNING

ATERANVANDBARA TRYCKKABLAR

OBS: Inte alla symboler mdste visas pa etiketten

c € CE-mirkning

Se anvdndningsinstruktionerna eller
instruktionerna for elektronikanvandning

Ej steril
Tillverkare

Tillverkningsland
Tillverkningsdatum: Ar-manad-dag

Katalognummer

Partinummer

Hall torr

8 B K EP

N,
ah

Hall borta fran solljus

Temperaturbegridnsningar

Medicinteknisk enhet

Unikt enhets-ID

Latexfri

g E ="

Innehaller inte ftalater

Elg

Kvantitet

H
=

Auktoriserad representant i Schweiz

Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen

Importor

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA far
denna enhet endast siljas av eller pa order
av lakare

X
o
=
>

Benf @

{(E3)

Separat avfallshantering som elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE)

kompatibilitet

Enhetsfamilj, monitor

Enhetsfamilj, sensor

!

Produktens langd

& SVENSKA

ATERANVANDBARA TRYCKKABLAR

Detta dokument géller alla dteranvandbara tryckkablar fran Nissha
Medical Technologies som marknadsfors under varumarkesnamnet
"Integral Process”.

PRODUKTBESKRIVNING El RN
1. Koppling pé sensorsidan 7
2. Kabel f /"{
3. Koppling pa monitorsidan \ \ 1)

NS //
Olika typer av kablar tillgéngliga for
beroende pa typ av 6vervakningsenhet IIl )’ é El
eller sensor. Kablarna skiljer sig at avseende
monitorsidans kontakter, sensorsidans kontakter, kabelmaterial och
kabellangd. Tryckkablarna &r ateranvéndbara, icke-sterila och icke-
invasiva medicintekniska enheter. De &r lampliga for dteranvandning
pa flera patienter nar de hanteras korrekt i enlighet med denna
bruksanvisning.

AVSEDD ANVANDNING

Ateranvandbara tryckkablar &r tillbehor for invasiv
blodtrycksévervakning (IBP). Kablarna anvands for att koppla en invasiv
blodtryckssensor (transduktor) till en lamplig 6vervakningsenhet.

INDIKATIONER
Alla medicinska tillstand dér patienten behdver invasiv
blodtrycksévervakning och/eller -diagnos.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer avseende anvandning.

AVSEDD ANVANDARGRUPP
Produkten far endast anvéndas av sjukvardspersonal vilka maste ha
nodvandiga kvalifikationer och utbildning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Det finns inga begransningar avseende patientpopulation kopplade till
produkten.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Las dessa instruktioner noga innan enheten anvands. Att inte
foIJa dessa instruktioner kan leda till skador for patienter och/eller
anvandare.
FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA far denna enhet endast séljas
av eller pa order av ldkare.
Folj anvéandningsinstruktionerna fér den monitor/sensor som
anvands.
Eventuell &ndring av produkten av slutanvandaren ogiltigforklarar
Nissha Medical Technologies produktansvar.
Sakerstall att kabeln &r kompatibel med monitorn/sensorn innan den
anvands.
Kontrollera visuellt att kabeln dr i gott skick innan den anvands. Det
far inte finnas nagra avbrutna eller 16sa tradar, skadade kopplingar
och inga sprickor eller missfargningar. Byt ut kabeln om den &r
skadad.
Produkten dr inte ldmplig for anvandning i MR-miljo. Om den
anvands i MR-miljo kan patienten eller anvandaren skadas.

Graphic Controls Acquisition Corp.

d.b.a. Nissha Medical Technologies GRD12_02-02-002
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ANVANDNING
- Nar kabeln ansluts, kopplas bort eller hanteras ska anvandaren alltid halla i kontakten istéllet for kabeln for att undvika skador.
+ Anslut kabeln till sensorn med avsedd koppling.
- Var forsiktig med kabelns dragning for att:
- undvika risk for att patienten trasslar in sig,
- undvika risk for att snubbla,
- undvika direktkontakt mellan kabeln och bar hud.
+ Anslut kabeln till monitorn med avsedd koppling.
- Efter anvandning ska kabeln rengéras enligt hanteringsinstruktionerna.

KASSERING
Kablarna tillnor kategorin Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (s.k. WEEE) och ska kasseras enligt detta direktiv.
Observera att kassering maste ske i enlighet med tilldmpliga lagar och krav i respektive land.

VILLKOR FOR ANVANDNING, TRANSPORT OCH FORVARING

ANVANDNING TRANSPORT FORVARING
Temperatur 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativ luftfuktighet 30 % till 85 % icke-kondenserande

- Forvara produkten pa en sval och torr plats.
Hall produkten borta fran direkt solljus och fran omedelbar narhet till ljuskallor, uppvdarmning eller andra varmekallor.

INFORMATION OM MYNDIGHETSKRAV
- Allvarliga incidenter som intréffar vid anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och till ansvarig myndighet i
den region dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

KOMPATIBILITET
Ytterligare information om kompatibilitet finns pa produktwebbplatsen: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

HANTERING

Dessa instruktioner har validerats av tillverkaren som godtagbara for att forbereda produkten for ateranvandning. Det ar dgarens
ansvar att sdkerstélla att bearbetningen, som utférs pa utrustningen, materialen och av personalen pa kliniken, uppnar dnskat
resultat. Detta krdver bekraftelse och/eller validering och rutinmadssig évervakning av processen.

VARNINGAR - Setill att det inte kommer vatska eller fukt pa kontakternas fastpunkter.

-+ Anvdnd endast rekommenderade rengdrings- och desinfektionsmedel som anges i detta
dokument. Andra medel kan forkorta produktens livsldngd, skada kablarna eller utgora en
sdkerhetsrisk.

BEHANDLINGSBE- - Antalet behandlingscykler ska begransas till hogst 300.
GRANSNINGAR - Ledningarna ska kasseras om nagon ledningsavlastare (delen mellan kontakten och
kabelmaterialet) ar smutsig.

FORBEREDELSE - Kontrollera visuellt att kabeln &r i gott skick. Kassera kabeln om den &r skadad.
FORE RENGORING
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RENGORING - Rengor kabeln genom att torka den med en luddfri trasa fuktad med mild diskmedelsldsning.
Bered 16sningen genom att blanda 1 tesked (5 milliliter) milt diskmedel i 3,8 liter vatten.

- Se till att det inte kommer vatska eller fukt pd kontakternas fastpunkter. Kontrollera visuellt att
eventuell smuts samt flackar och rester har avldgsnats.
Upprepa rengoéringen om det fortfarande finns smuts, flackar eller rester kvar.

- Ta bort rengdringsldsningen genom att torka efter med en luddfri trasa fuktad med destillerat
vatten.

- Torka sedan torrt med en ren, luddfri trasa.

DESINFEKTION . Folj forberedelseanvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet i tillampliga fall.
Fyll ett neddoppningsfat med en 2-3 % desinficerande vdteperoxidldsning (t.ex. Revital-Ox®
RESERT® High Level Disinfectant eller ANIOXYDE 1000).
Doppa ned kabeln delvis, men se till att dndarna inte doppas i I6sningen for att undvika elektriska
problem med kontakterna.
Folj rekommendationerna angaende desinficeringstiden fran tillverkaren av desinfektionsmedlet i
tilldmpliga fall.

« Skolj rent genom att delvis placera kabeln i sterilt eller filtrerat vatten (0,2 um) i 1 minut. Precis som
med desinficeringsprocessen, ska du se till att kontaktdndarna inte sanks ned i vattnet.

TORKNING - Torka efter med en luddfri servett for engangsbruk.

UNDERHALL, - Kontrollera visuellt att det inte finns smuts, flackar eller rester pa ledningarna.

INSPEKTION OCH . Kontrollera visuellt att kabeln inte ar skadad.

TESTNING

FORVARING Se till att de nddvandiga férvaringsférhallandena uppfylls. Se avsnittet “VILLKOR FOR ANVANDNING,

TRANSPORT OCH FORVARING”

KONTAKTUPP- Se information om tillverkare i detta dokument.
GIFTERTILL
TILLVERKAREN
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KULLANIM TALIMATLARI

TEKRAR KULLANILABILIR BASING KABLOLARI

NOT: Tum semboller etikette gosteriimeyebilir.

CE isareti

Kullanim Talimatlarina veya Elektronik
Kullanim Talimatlarina bakin.

Steril Degil
Uretici

Uretim Yeri
Uretim Tarihi: Yil-Ay-Giin

I3}

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Kuru Tutun

B EELZERD E M

N,
ah

Giines Isigindan Uzak Tutun

Sicaklik Limitleri
Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Lateks icermez

W Ftalat icermez

QTY| Miktar

z
3

g R ="

isvicre'deki Yetkili Temsilci

Avrupa Ekonomik Toplulugu’nda yetkili
temsilci

F E
: l

ithalatg
DiKKAT: ABD Federal yasa, bu cihazin
sadece bir doktor tarafindan veya doktorun

talimatiyla satilmasini sart kosmaktadir

Atik elektrikli ve elektronik ekipman atigi
olarak ayri toplanmali (WEEE)

Uyumluluk

Monitor Cihazi Ailesi

e f

{(E3)

Sensor Cihazi Ailesi

!

Uriin Uzunlugu

TEKRAR KULLANILABILIR BASINC KABLOLARI

Bu belge, “Integral Process” markasi altinda pazarlanan Nissha
Medical Technologies 'In tm Yeniden Kullanilabilir Basing Kablolari

icin gecerlidir.

URUN TANIMI E - RN

1. Sensor Tarafi Konnektori 1/ 7 N

2. Kablo [ /{

3. Monitor Tarafl Konnektord \ { 9)
NN\ {/ -

*
Belirli izleme cihazina veya sensore bagli b Vg D

olarak farkli kablo turleri mevcuttur. Kablolar, El )’ " El
monitor tarafl konenktorl ve sensor tarafl

konenktory, kablo malzemesi ve kablo uzunlugu bakimindan farklilik
gosterirler. Basing Kablolari tekrar kullanilabilir, steril olmayan ve invaziv
olmayan tibbi cihazlardir. Bu kullanim talimatlarina gére dogru sekilde
islendiginde, birden fazla hasta icin tekrar tekrar kullanima uygundur.

KULLANIM AMACI

Yeniden Kullanilabilir Basing Kablolari, invaziv kan basinci (IBP) izleme
icin kullanilan aksesuarlardir. Kablolar, invaziv kan basinci sensorini
(dondsturtcd) uygun bir izleme cihazina baglamak icin kullanilir.

ENDIKASYONLAR
Invaziv hasta kan basinci izleme ve/veya tanisi gerektiren tiim tibbi
durumlar.

KONTRENDIKASYONLAR
Kullanim i¢in bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

HEDEFLENEN KULLANICI GRUBU
Uriinler, gerekli niteliklere ve egitime sahip tibbi uzmanlar tarafindan
kullanilabilir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Uriinlerle ilgili hasta poptilasyonu kisitlamasi yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

« Cihazi kullanmadan 6nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Bu talimatlara uyulmamasi, hastalara ve/veya kullanicilara zarar
verebilir.

DIKKAT: ABD Federal yasa, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan
veya doktorun talimatiyla satilmasini sart kosmaktadir.
Kullanilan monitdrin/sensorin kullanim talimatlarini takip edin.

« Son kullanicr tarafindan trtnde yapilan herhangi bir degisiklik, Nissha
Medical Technologies'in Grdn sorumlulugunu gecersiz kilar.
Kullanmadan énce, kablonun uyumlu bir monitor/sensor ile
kullanildigindan emin olun.

Kullanmadan énce kablonun calisir durumda oldugunu goézle kontrol
edin. Kirk veya yipranmis teller, hasarli konnektorler, catlaklar veya
renk degisikligi olmamalidir. Hasar tespit edilirse kabloyu degistirin.
Urtin, MRI ortaminda kullanima uygun degildir. Béyle bir kullanim,
hasta veya kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.

GRD12_02-02-002
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KULLANIM
Kabloyu baglarken, cikarirken veya tutarken, hasar énlemek icin her zaman kablodan degil konnektorlerden tutun.
Kabloyu ilgili konnektori kullanarak sensore baglayin.
Kabloyu:
- hastanin kabloya dolanma riskini dnlemek,
- takilma tehlikesini 6nlemek,
- kablo ile agikta kalan cilt arasinda dogrudan temasi dnlemek icin dikkatlice yonlendirin.
Kabloyu ilgili konnektor kullanarak monitore baglayin.
Kullanimdan sonra, isleme talimatlarina gore kabloyu temizleyin.

ATMA
Kablolar Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklarn (WEEE) kategorisine girer ve buna uygun sekilde atilmalidir. ilgili devletin
yardrlikteki yasalar ve gereklilikleri dogrultusunda bertaraf edilmesi gerektigini unutmayin.

CALISTIRMA, TASIMA VE SAKLAMA KOSULLARI

CALISTIRMA TASIMA DEPOLAMA
Sicakhk 10-40°C/ 50-104°F -40-70°C / -40-158°F 5-50°C/41-122°F
Bagil Nem %30 - %85 yogusmasiz

Urdini serin ve kuru bir yerde saklayin.
UrtinG dogrudan giines isigindan ve isik kaynaklarinin, isitma cihazlarinin veya diger 1si kaynaklarinin yakinindan uzak tutun.

YASAL BILGILER
Bu Urdnle ilgili ciddi olaylari Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu yerdeki yetkili makama bildirin.

UYUMLULUK
Daha fazla uyumluluk bilgisi Grin web sitesinde bulunabilir: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

iISLEME

Bu talimatlarin, Grind yeniden kullanima hazirlamaya yeterli oldugu Ureticisi tarafindan dogrulanmustir. isleme tesisinde ekipman,
malzeme ve personel kullanilarak gerceklestirilen islemin, istenen sonuca ulasmasini saglamak, isleyicinin sorumlulugundadir. By,
srecin dogrulanmasi ve/veya gecerliliginin saglanmasi ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

UYARILAR « Konnektorlerin baglanti noktalariyla herhangi bir sivi veya nem temas etmesine izin vermeyin.
- Sadece bu belgede belirtilen 6nerilen temizlik ve dezenfektan maddelerini kullanin. Digerleri ise
ardndn kullanim émrina kisaltabilir, kablolara zarar verebilir veya giivenlik tehlikelerine yol agabilir.

iSLEME - Isleme cevrimlerinin sayisi en fazla 300 ile sinirlandinlacaktir.
SINIRLAMALARI - Kablo gerginlik gidericilerinin (konnektorler ile kablo malzemesi arasindaki boltmler) kirlenmesi
durumunda kablolar atilmalidir.

TEMIZLiK ONCESI - Kablonun calisir durumda oldugunu gézle kontrol edin. Hasar tespit edilirse kabloyu atin.
HAZIRLIK
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TEMIZLIK - Kabloyu, hafif bulasik deterjani soltsyonu ile nemlendirilmis tly birakmayan bir bezle silerek
temizleyin. Cozeltiicin 1 cay kasigi (5 mililitre) hafif bulasik deterjanini 1 ABD galonu (3,8 litre)
suyla karistirin.

- Konnektorlerin baglanti noktalariyla herhangi bir sivi veya nem temas etmesine izin vermeyin.
Herhangi bir kir, leke veya kalintinin temizlendigini gézle dogrulayin.

Hala kirlenme, leke veya kalinti gordltyorsa temizligi tekrarlayin.
- Temizlik artiklarini, damitiimis suyla nemlendirilmis, hav birakmayan bir bezle silerek temizleyin.
- Temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

DEZENFEKSIYON + Uygun oldugu takdirde dezenfektan Ureticisinin hazirlama talimatlarini izleyin.

« Daldirma tankini %2 ila %3 oraninda hidrojen peroksit dezenfektani (6rnegin Revital-Ox® RESERT®
Yiksek Seviye Dezenfektan veya ANIOXYDE 1000) ile doldurun.

« Kabloyu kismen suya daldirin, konnektorlerde herhangi bir elektriksel sorun olmamasi icin uglarinin
suya girmemesine dikkat edin.

- Temas sUresi icin dezenfektan Ureticisinin talimatlarini izleyin.

- Kabloyu steril veya filtrelenmis suya (0,2 um) 1 dakika boyunca kismen daldirarak durulayin.
Dezenfeksiyon isleminde oldugu gibi uglarin suya batmamasina dikkat edin.

KURUTMA - Tek kullanimlik hav birakmayan bir havluyla kurulayin.

BAKIM, MUAYENE - Kablolarda kir, leke veya kalinti olmadigini gozle dogrulayin.

VETEST + Kablonun hasar gérmedigini gdzle kontrol edin.

DEPOLAMA Gerekli depolama kosullarinin saglandigindan emin olun. “CALISTIRMA, TASIMA VE SAKLAMA

KOSULLARI"bolimune bakin.

URETICI ILETiSIM Bu belgedeki tretici bilgilerine bakin.
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KAYTTOOHJEET

UUDELLEENKAYTETTAVAT PAINEKAAPELIT

HUOMAUTUS: Kaikkia symboleja ei tarvitse ndyttda etiketissa.

c € CE-merkinta

Ei-steriili
Valmistaja

Valmistusmaa

I3}

BN 3=

Luettelonumero
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Erdn numero

Pida kuivana

3.
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Suojaa auringonvalolta

Limpadtilaraja

Ladkinnéllinen laite

Ainutlaatuinen laitetunniste

(g g ="

Lateksiton

natural rubber latex

Ei sisdlla ftalaatteja
Maara
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

toimesta tai ladkarin maardyksesta

na (WEEE)

Yhteensopivuus

Monitor-laiteperhe

e f @ [HEA
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Anturilaitteiden tuoteperhe

| <] Tuotteen pituus

Katso kdyttoohjeet tai sahkoiset kdyttoohjeet

Valmistuspadiva: Vuosi-kuukausi-pdiva

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki
Y| rajoittaa taman laitteen myynnin ladkarin

Erilliskerdys sdhko- ja elektroniikkalaiteromu-

¢© suowmi

UUDELLEENKAYTETTAVAT PAINEKAAPELIT

Tama asiakirja koskee kaikkia Nissha Medical Technologies:n uudelleen
kaytettavia painekaapeleita, joita markkinoidaan tuotenimelld “Integral
Process".

TUOTEKUVAUS
1. Anturipuolen liitin 7
2. Kaapeli f /'{ w
3. Monitorin sivuliitin \ { /
Erityisesta valvontalaitteesta tai anturista b Vi N
riippuen on saatavilla erilaisia kaapelityyp- IIl )’ " El
pejd. Kaapelit eroavat toisistaan monitorin

puolella olevan liittimen ja anturin puolella olevan liittimen, kaapelin
materiaalin ja kaapelin pituuden osalta. Painekaapelit ovat uudel-
leenkaytettavia, ei-steriileja ja ei-invasiivisia ladkinnallisia laitteita. Ne
soveltuvat useaan kertaan uudelleen kayttoon useilla potilailla, kun ne
kasitellaan oikein ndiden kayttdohjeiden mukaisesti.

TAVOITTEELLINEN KAYTTO

Uudelleenkdytettavat painemittakaapelit ovat invasiivisen verenpaineen
(IBP) seurannan lisdvarusteita. Kaapeleita kdytetaan invasiivisen veren-
paineanturin (anturin) liittdmiseen sopivaan seurantalaitteeseen.

INDIKAATIOT
Mika tahansa sairaus, joka edellyttaa invasiivista potilaan verenpaineen
seurantaa ja/tai diagnoosia.

VASTA-AIHEET
Kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

AIOTTU KAYTTAJARYHMA
Tuotteita saavat kayttaa vain lddketieteen ammattilaiset, joilla on tarvit-
tavat patevyydet ja koulutus.

KOHDENNETTU POTILASRYHMA
Tuotteisiin ei liity potilasjoukon rajoituksia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Lue nama kdyttdohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttdd. Naiden
ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vahinkoa potilaille
ja/tai kayttdjille.

+ VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen
myynnin ladkarin toimesta tai maardyksesta.

- Noudata kaytettavan monitorin/anturin kdyttéohjeita.

- Loppukayttdjan tekemat muutokset tuotteeseen mitatdivat Nissha
Medical Technologiesin tuotevastuun.

- Ennen kayttda varmista, ettd kaapeli on yhteensopiva néyton/
anturin kanssa.

- Tarkista ennen kayttoa silmamadrdisesti, ettd kaapeli on kunnossa.
Johdoissa ei saa olla katkenneita tai kuluneita kohtia tai vaurioitu-
neita liittimid, eikd niissa saa olla halkeamia tai varimuutoksia. Jos
vaurioita 16ytyy, vaihda kaapeli.

- Tuote ei sovellu kdytettavaksi MRI-ymparistdssa. Tama voi aiheuttaa
potilaalle tai kdyttdjalle haittaa.
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KAYTTO
Kun liitat, irrotat tai kasittelet kaapelia, pida siita kiinni aina liittimista eika kaapelista, jotta se ei vahingoitu.
Liita kaapeli anturiin kdyttamalla vastaavaa liitinta.
- Ohjaa kaapeli varovasti seuraaviin kohtiin:
- valttaa potilaan takertumisen riski,
- valttaa kompastumisen vaaraa,
- valtd kaapelin suoraa kosketusta paljaaseen ihoon.
Liita kaapeli nayttoon kayttamalla vastaavaa liitinta.
Puhdista kaapeli kdayton jélkeen kasittelyohjeiden mukaisesti.

HAVITTAMINEN
Kaapelit kuuluvat sahko- ja elektroniikkalaiteromun (WEEE) luokkaan ja ne on havitettava asianmukaisesti. Huomaa, ettd havitta-
misessa tulee noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia.

KAYTTO-, KULJETUS- JA SAILYTYSOLOSUHTEET

KAYTTO KULJETUS VARASTOINTI
Lampédtila 10-40°C/ 50-104 °F -40-70°C/ -40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Suhteellinen kosteus 30 — 85 % tiivistymaton

- Sailytd tuote viiledssa ja kuivassa paikassa.
- Suojaa tuote suoralta auringonvalolta ja pida se poissa valonlahteiden, lammityslaitteiden tai muiden lammaonldhteiden valitto-
masta laheisyydesta.

SAANTELYTIEDOT
[Imoita kaikki tdman tuotteen kayttoon liittyvat vakavat tapaukset valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan kotipaikan toimival-
taiselle viranomaiselle.

YHTEENSOPIVUUS
Lisatietoja yhteensopivuudesta I0ytyy tuotteen verkkosivustolta: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

KASITTELY

Valmistaja on vahvistanut, etta ndiden ohjeiden avulla tuote voidaan valmistella uudelleen kayttoon. Kasittelijan vastuulla on var-
mistaa, ettd kasittelylld, joka tosiasiallisesti suoritetaan kayttamalla kasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja ja henkildstod, saavute-
taan haluttu tulos. Tama edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia ja rutiininomaista seurantaa.

VAROITUKSET - Katso, ettei yhtdan nestettd tai kosteutta pdase liitinten liitoskohtiin.
Kayta vain tassa asiakirjassa mainittuja suositeltuja puhdistus- ja desinfiointiaineita. Muut voivat
lyhentda tuotteen kdyttoikad, vahingoittaa kaapeleita tai aiheuttaa turvallisuusriskeja.

KASITTELYN RAJOI- |- Kaisittelyjaksojen maéra saa olla enintddn 300.
TUKSET - Kaapelit on havitettava, jos niiden vedonpoisto-osat (liittimien ja kaapelimateriaalin valiset osat)
ovat likaantuneet.

VALMISTELUT EN- - Tarkista silmdamadraisesti, ettd kaapeli on kunnossa. Jos vaurioita 18ytyy, havitd kaapeli.
NEN PUHDISTUSTA
PUHDISTUS - Puhdista kaapeli pyyhkimalld se nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla astianpe-

suaineella. Liuoksen valmistamiseksi sekoita 1 teelusikallinen (5 millilitraa) mietoa astianpesuainet-
ta 1 gallonaan (3,8 litraa) vetta.
Katso, ettei yhtddn nestettd tai kosteutta paase liitinten liitoskohtiin. Tarkista silmamadrdisesti,
ettd kaikki lika, tahrat ja jadmat on poistettu.

- Toista puhdistus, jos likaa, tahroja tai jadamia on viela havaittavissa.
Poista puhdistusjaamat pyyhkimalld nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu tislatulla vedella.
Pyyhi kuivaksi puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.
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DESINFIOINTI - Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia valmisteluohjeita soveltuvilta osin.

- Taytd upotussailio vetyperoksidia (2-3 %) siséltavalla desinfiointiaineella (kuten Revital-Ox® RE-
SERT® High Level Disinfectant tai ANIOXYDE 1000).
Upota kaapeli osittain varmistaen, ettd paat eivat joudu nesteeseen, jotta valtetddn mahdolliset
liitinten sahkoviat.
Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia suosituksia kontaktiajasta.
Huuhtele kaapeli upottamalla se osittain steriiliin tai suodatettuun veteen (0,2 um) T minuutin
ajaksi. Kuten desinfiointiprosessissa, varmista, ettd paat eivdt joudu nesteeseen.

KUIVAAMINEN - Kuivaa kertakayttoiselld nukkaamattomalla liinalla.

HUOLTO, TARKASTUS | - Tarkista silmamaardisesti, ettei kaapeleissa ole likaa, tahroja tai jdamia.

JATESTAUS - Tarkista silmamaaraisesti, etta kaapeli ei ole vaurioitunut.
VARASTOINTI Varmista, ettéd vaaditut sdilytysolosuhteet tayttyvat. Katso kohta "KAYTTO-, KULJETUS- JA SAILYTYS-
OLOSUHTEET".

VALMISTAJAN YHTE- | Katso valmistajan tiedot tassa asiakirjassa.
YSTIEDOT
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GEBRAUCHSANWEISUNG

WIEDERVERWENDBARE DRUCKKABEL

HINWEIS: Auf dem Etikett werden moglicherweise nicht alle
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Symbole gezeigt

CE-Kennzeichnung

Siehe Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung

Nicht steril
Hersteller

Herstellungsland
Herstellungsdatum: Jahr-Monat-Tag

Katalognummer

Chargennummer

Trocken halten

Von Sonnenlicht fernhalten

Temperaturbegrenzung

Medizinisches Produkt

Eindeutige Kennzeichnung des
Produkts

Latexfrei

Enthilt keine Phthalate

Menge
Bevollmiéchtigter Vertreter in der
Schweiz

Bevollmichtigter in der Eu-
ropéischen Gemeinschaft

Bendf e[

{E)

!

Importeur

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden

Separat als Elektro- und Elektronik-Altgerite
(WEEE) entsorgen

Kompatibilitat
Monitorgeritefamilie

Sensorgeratefamilie

Produktlinge

¢® DEUTSCH

WIEDERVERWENDBARE DRUCKKABEL

Dieses Dokument gilt fir die wiederverwendbaren Druckkabel von Nissha
Medical Technologies, die unter dem Markennamen ,Integral Process”
vertrieben werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
1. Stecker auf der Sensorseite R TN
2. Kabel V7 7 N\
3. Stecker auf der Monitorseite / /“{

Es sind verschiedene Kabeltypen erhaltlich \ \\ // '

je nach spezifischem Uberwachungsgerét

oder Sensor. Die Kabel unterscheiden sich

je nach Stecker auf der Monitorseite und El y @ El
Stecker auf der Sensorseite, Kabelmaterial und Kabelldnge. Druckkabel sind
wiederverwendbare, nicht sterile und nicht invasive Medizinprodukte. Sie
sind fur die mehrfache Wiederverwendung bei mehreren Patienten geeig-
net, wenn sie gemal dieser Gebrauchsanweisung aufbereitet werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Wiederverwendbare Druckkabel sind Zubehor fur die invasive Blut-
druckiberwachung (IBP). Die Kabel werden verwendet, um einen invasiven
Blutdrucksensor (Wandler) mit einem entsprechenden Uberwachungsgerat
zu verbinden.

INDIKATIONEN
Sie sind fur jede Erkrankung indiziert, die eine invasive Blutdruckiberwa-
chung und/oder Diagnose erfordert.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDERGRUPPE
Die Produkte durfen nur von geschultem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden, das Uber die entsprechenden Qualifikationen verfugt.

BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENPOPULATION
Es gibt keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientengruppe, die fir die
Verwendung der Produkte in Frage kommt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam, bevor Sie das Gerat ver-
wenden. Wenn diese Anweisungen nicht beachtet werden, kdnnen die
Patienten und/oder Anwender geschadigt werden.

« ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Monitors/Sensors.

- Jegliche Veranderungen des Produkts durch den Endanwender flihren
zum Erléschen der Produkthaftung von Nissha Medical Technologies.

- Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der Monitor/Sensor flr das
Kabel geeignet ist.
Uberzeugen Sie sich vor der Verwendung visuell davon, dass das Kabel
in einem einwandfreien Zustand ist. Die Dréhte dirfen nicht gebrochen
oder ausgefranst sein und die Stecker dirfen keine Beschadigungen,
Risse oder Verfarbungen aufweisen. Ersetzen Sie das Kabel, falls es be-
schadigt ist.
Das Produkt ist nicht fir die Verwendung in einer MRT-Umgebung geeig-
net. Durch eine solche Verwendung kénnen die Patienten oder Anwen-
der geschadigt werden.
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VERWENDUNG
Halten Sie das Kabel beim AnschlieBen, Trennen oder bei der Handhabung stets an den Steckern und nicht am Kabel fest,
um Beschddigungen zu vermeiden.
- Schlie3en Sie das Kabel mit dem entsprechenden Stecker an den Sensor an.
- Verlegen Sie das Kabel vorsichtig:
—Vermeiden Sie Gefahren, dass sich Patienten im Kabel verfangen kénnen.
—Vermeiden Sie Stolperfallen.
- Vermeiden Sie direkten Kontakt zwischen dem Kabel und ungeschiitzter Haut.
- Schlie3en Sie das Kabel mit dem entsprechenden Stecker an den Monitor an.
Reinigen Sie das Kabel nach der Verwendung gemal’ den Aufbereitungshinweisen.

ENTSORGUNG

Die wiederverwendbaren Kabel fallen unter die Kategorie Elektro- und Elektronik-Altgerédte” (WEEE) und mussen entsprechend
entsorgt werden. Wir weisen darauf hin, dass die Entsorgung gemal3 den geltenden Gesetzen und Anforderungen des jeweiligen
Landes zu erfolgen hat.

BETRIEBS-; TRANSPORT- UND LAGERUNGSBEDINGUNGEN

BETRIEB TRANSPORT LAGERUNG
Temperatur 10-40°C/50- 104 °F -40-70°C/-40 - 158 °F 5-50°C/41-122°F
Relative Luftfeuchtigkeit 30 bis 85 %, nicht kondensierend

Das Produkt kiihl und trocken lagern.
Das Produkt von direkter Sonneneinstrahlung und der unmittelbaren Nahe von Lichtquellen, Heizungen oder anderen Warme-
quellen fernhalten.

RECHTLICHE HINWEISE
- Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und der zustandigen Behdorde zu
melden, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

KOMPATIBILITAT
Weitere Informationen zur Kompatibilitat sind der Website des Produkts zu entnehmen unter:
https.//www.hs.nisshamedical.com/IFU

AUFBEREITUNG

Der Hersteller des Medizinprodukts bestatigt die Eignung dieser Anweisungen fir den Wiederaufbereitungsprozess des Produkts.
Der Durchfihrende der Wiederaufbereitung ist fiir das gewtinschte Ergebnis des Prozesses mittels des ordnungsgemafen Einsat-
zes von Geréten, Materialien und Personal verantwortlich. Hierfur sind eine Uberpriifung bzw. Bestatigung und eine routinemagi-
ge Uberwachung des Prozesses erforderlich.

WARNHINWEISE - Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit oder Feuchtigkeit an die Verbindungspunk-
te der Stecker gelangt.

- Verwenden Sie ausschlie3lich die in diesem Dokument empfohlenen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel. Andere Mittel kdnnen sich negativ auf die Lebensdauer
des Produkts auswirken, die Kabel beschadigen oder Sicherheitsrisiken verursachen.

AUFBEREITUNGSHINWEISE - Die Kabel sollten maximal 300 Mal aufbereitet werden.
Bei Verschmutzung der Kabelzugentlastungen (Abschnitte zwischen Steckern und
Kabelmaterial) sollten Kabel entsorgt werden.

VORBEREITUNG VORDERREINI- |- Uberzeugen Sie sich visuell davon, dass das Kabel in einwandfreiem Zustand ist.
GUNG Entsorgen Sie das Kabel, falls es beschadigt ist.
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REINIGUNG « Zur Reinigung das Kabel mit einem fusselfreien Tuch, das mit einer milden Spulmit-
tellosung befeuchtet ist, abwischen. Geben Sie fur die Losung 1 Teelffel (5 Milliliter)
mildes Geschirrspilmittel in 3,8 Liter Wasser.

- Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit oder Feuchtigkeit an die Verbindungspunk-
te der Stecker gelangt. Uberzeugen Sie sich visuell davon, dass Verschmutzungen,
Flecken oder Riickstande restlos entfernt wurden.

- Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, wenn noch Verschmutzungen, Flecken
oder Ruckstande vorhanden sind.

Entfernen Sie Rickstande von Reinigungsmitteln mit einem fusselfreien, mit destil-
liertem Wasser befeuchteten Tuch.

« Trocknen Sie das Kabel mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

DESINFEKTION - Befolgen Sie die Vorbereitungsanweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.
Fullen Sie Desinfektionsmittel mit 2 bis 3 % Wasserstoffperoxid (z. B. Revital-Ox®
RESERT® High Level Disinfectant oder ANIOXYDE 1000) in ein Gefaf.

- Tauchen Sie das Kabel nur so weit ein, dass die Enden nicht mit dem Desinfekti-
onsmittel in Berihrung kommen, um elektrische Probleme bei den Steckern zu
vermeiden.

Folgen Sie den Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers zur Einwirkzeit.

- Sptlen Sie das Kabel durch 1-minttiges Eintauchen in steriles oder gefiltertes Was-
ser (0,2 um) ab. Achten Sie wie beim Desinfektionsprozess darauf, dass die Enden
nicht eingetaucht werden.

TROCKNEN - Trocknen Sie das Kabel mit einem fusselfreien Einwegtuch.
WARTUNG, UBERPRUFUNG - Uberzeugen Sie sich visuell davon, dass die Kabel frei von Verschmutzungen, Fle-
UND KONTROLLE cken oder Riickstanden sind.

Untersuchen Sie das Kabel visuell auf Beschadigungen.

LAGERUNG Sorgen Sie dafr, dass die vorgeschriebenen Lagerungsbedingungen eingehalten
werden. Siehe Abschnitt,BETRIEBS-; TRANSPORT- UND LAGERUNGSBEDINGUNGEN".

HERSTELLERKONTAKT Siehe Herstellerinformationen in diesem Dokument.
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OAHrIEZ XPHZHX

EMANAXPHZIMOTIOIOYMENA KAAQAIA TMEXHX

SHMEIQYH: Aev mpérmel va epgaviCovtal dAa Ta cUUBoAa
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oTnV ETIKETA

Znpavon CE

Zuppoulevteite TiIg 08nyieg Xpriong N Tig nAe-
KTPOVIKEG 08nyieg xpriong

Mn amootelpwpévo
Katraockevaotig

XWpa KATAGKEVNG
Hpepopnvia kataockevni¢: ‘Eroc-Mivac-Hpépa

Ap18p6¢ Kataloyou

Ap1Ouog maptidag

AlaTnpHOTE TO CTEYVO

DuAGETe TO HAKPLA amo To NALAKO PwG

‘Opto Beppokpaciag

latpikn cuokevn

Movadikog AvayvwpioTikog Kwdikog Zuokev-
ne

Xwpig Aate

Agv mepiéxel POANIKEC EVWOELG

MooodtnTa

E§ouaiodotnuévog Avtimpocwmog otnv EABe-
Tia

E&ovcio8otnuévog avtimpocwmog oThv
Evpwmnaikn Kowvétnta

Elcaywyéag
MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoOecia Twv

HINA neplopilel TNV nWANON AUTH G THG CUCKEV-
NG HOVO amo 1} KATOmMV EVIOARG 1ATPOU

ZeXwP1oTH oUAAOYR WG amoBANTO NAEKTPIKOU
Kat nAeKTpovikov e§omAicpov (AHHE)

TupBaréotnTa

OLIKOY£VELA CUCGKEVWV TapaKoAovlnong

© EANHNIKA
EMANAXPHZIMOMNOIOYMENA KAAQAIA NMIEXHX

To mapdv yypapo IoXVEL yia OAA Ta EMTAVAXENCILOTTOIOVUUEVA KAAWIA TTIECNC
¢ Nissha Medical Technologies mou SiatiBevtal otnv ayopd pe tTnv emwvu-
pia «Integral Process».

NEPIFPA®H NPOIONTOX
1. 2Uv8EOHOC OTNV MAELPA TOU aloBNTHEA El RS
2. Kahwdio Vo~
3. YUvOEOUOC OTNV TMAELPA TNG 0BAVNC A/ / /

\{ ,
AVANOYQ JUE TN OUYKEKPIUEVN CUCKEUN \ {\ =, /
mapakoAovBnong fy aleBntrpa, SiatiBevtal \" 7
Slapopetikoi TuTTol KaAwdiwv. Ta kahwdia " /
lAPEPOLY WC TIPOC TOV CUVOECHO TNV IIl 5’ & El
TAELPA TNG 0BGVNC Kal ToV CLVOEGHIO TNV
TAELPA TOU AIoBNTPA, TO UAIKO Tou KAAwS{oU Kal TO HAKOG Tou KaAwdiou.
Ta kaAwdia Tieonc eival emavayEnCILOTIONCIUA, N ATTOCTEIPWIEVA KAl N
emepBatikd laTpikd Fondruata. Eival katdAnAa yla TOAATTAY emavayxenol-
poroinon pe moAAamAoUg acBeveic dtav umoadNovTal o cwoTH emeéepya-
ol cUPEWVA UE AUTEC TIC 0ONY(EC XprionG.

MPOOPIZOMENH XPHxH

Ta emavaypnolomnololueva KaAmwdia Teang eival ageocoudp yia TNy emeppo-
TIKA TapakoAouBnon NG aptnelaknc meonc (IBP). Ta kaAwdia xpnoiuomolov-
VTAL YA TN 0UVEEDN €VOC EMEBATIKOL aloBNTHAEA (LETATPOTTEN) APTNPIAKAG
TEONG OE Hia KATAANAN CUCKELT TapakohoUBNonc.

ENAEIZEIX
OmoladnmoTe 1aTPIKr) TABNOoN oL amaitel emepBATIKN TapakoAouBnon
r/kat Sidyvwaon TG apTNEIAKNE Tieong Tou acBevoud.

ANTENAEI=EIX
Agv UTTAPXOLV YWVWOTEC AVTEVOE(EEIC XprionG.

MPOOPIZOMENH OMAAA XPHETQN
Ta mpoidvTa UmopoLy va XpNoIoTToINBouY UOVO armod eMayyEAUATIEC LYEAC
mou TEémel va SlaBETouy Ta amapaitnTa mPoocovTa Kal ekmaideuon.

NMPOOPIZOMENOZX MAHOYZMOX AZOENQN
Agv UTTAPXOLV TIEPIOPICHO! OTOV TTANBUOUO AcBEeVWV oL OxEeTICoVTAl LIE
Ta TPOIOVTA.

MPOEIAOMOIHXEIZ KAl MTPOOYAAZEIX

-+ AloBAEOTE TPOCEKTIKA AUTEC TIC 08NYIEC XPHONG TPV XOENOCIOTIOOETE TN
OUOKEUN. H N THpNon auTtwy Twv odnylwv Umopei va mpokahéoel BAABN
OTOUC A0BEVE(C rY/Kal TOUC XPHOTEC.
MPOZOXH: H opoomovdiakr| vouoBeoia Twv HIMA meplopiel TNV mwAnon
QUTAG TN CUOKELNG UOVO aTTo 1) KATOTTIV EVTOANC lATEOU.

-+ AKOAOUBNOTE TIC 0ONYleC Xpriong TN 08dvN/aIoBNTrHPA TTOU XENCIOTTON-
eftat

- OmoladnmoTe Tpomomoinon Tou TEOIGVTOC armd ToV TEAKO XPHOTN AKUPW-
Vel TNV euBuvn mpoiovtog tng Nissha Medical Technologies.
Mpwv amd Tn xerion, PeBaiwbeite 611 To KaAAwSIO XPNCIUOTOIETAl PE GuuRa-
T 0Bdvn/aioBntripa.
Mpwv amd T xprion, EAEYETE OTTTIKA OTI TO KAAWIO AEITOUPYEL Aev TTPETTEL
Va UTTAPEXOUV OTTACHEVA 1) pBapUEVA KAOAWDIA 1] KATECTPAUUEVOL CUVEE-
OMol, OUTE PWYHEC 1] ATTOXPWHATIOUOC. Edv evtomoTel (nuid, avTikataoTh-
OTE TO KAAWAIO0.

B owoyevera ovoneviv arenmipuy - To mpoidv Bev elval KATAMNAO yia XPron O€ MEPIBANMOV HayVNTIKAC
Topoypagiac. K&Ti Tétolo umopei va mpokaréoel BAAPRN otov acBevr
| «—| Mrko¢mpoiévrog TOV ¥PrOoTN.
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XPHZH
- Otav ouvdéete, amoouvdEeTe 1 XelpileoTe TO KAAWAIO, VA TO KPATATE TAVTA Ao TOUC CUVOECHOUG Kal Oxl ard TO {S10 TO KAAW-
010 yla va amo@UyeTe (NUIEC
« YUvOEOTE TO KAAWSIO OTOV AICBNTAPA XPNCILOTTOIWVTAG TOV AVTIOTOIKO CUVOEGLIO.
+ APOUOANOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSIO Yyia va:
- QIMOPUYETE TOV KIVOUVO EUTMAOKNC TOU aoBevoug,
- QIMO@UYETE TOV KivOUVO OKOVTAUATOC,
- QIMOQUYETE TNV APEON €MMAPT] KETAEL TOU KAAWSIOU Kal TOU EKTEDEIEVOU SEPUATOC,
+ YuvbEoTe To KAAWSIO 0TNV 0BAVN XENOILOTTIOIWVTAC TOV AVTIOTOIXO OUVOECHO..
MeTd tn xprion, kabapioTe To KAAWOIo cUHPWVA PE TIG 0dnyiec eme€epyaciag.

AMNOPPIYH

Ta kahwdla epmimTouy oTnV Katnyopia Twv AoBARTwy HAekTpikou kat HAekTpovikoU EEomiopol (AHHE) kal mpémet va amop-
pimtovtal avahoywe. AGBETe UTOYN OTL N AdEEIPN TTEETIEL VA YIVETAL CUPPWVA E TOUC I0XVOVTEC VOUOUG KAl TIG ATTAITAOELG TOU
QVTIOTOLKOU KPATOUG,

XYNOHKEX AEITOYPTIALZ, METAOOPAX KAl AMOOHKEYZHX

NEITOYPTIA METAQ®OPA ANOGHKEYXH
Ogppokpacia 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
TXETIKN vypacia 30% €w¢ 85% xwpi¢ cupmuKvWon

+  AmoBnkeLOTE TO PTGV O GPOCEPD Kal ENPO UEPOC,
« QUAAETE TO TIPOTOV HAKPIA AT TO AUECO NAIAKO QWS KAl Ao TNV AESN YEITVIAON UE TTNYEC WTOG, BEpuavonc r AAEC TTN-
YEC BeppdTnTac.

KANONIXTIKEZ MAHPOO®OPIEX
« AvaQépeTe TUXOV 00BapA TIEPICTATIKA TTOU APOPOUV AUTO TO TIPOIOV GTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apuddia apyr otnv omoia
Bploketat o xprotng ri/kat o acBevrc.

YYMBATOTHTA
MePIO0OTEPEC TANPOPOPIEG OXETIKA E TN CLUHPBATOTNTA UITOPE(TE VA BPETE OTOV IGTOTOTIO TOU TIPOIOVTOC:
https.//www.hs.nisshamedical.com/IFU

EMEZEPTAZIA

O1 TapPOoVTEC 0ONYIEC EXOLV ETTIKUPWOET ATTO TOV KATACKELAOTH WG KATAMNAEG yia TNV TTROETOIUAGCIA TOU TIPOIGVTOC YIal ETTAVAXPN-
otpormoinon. MNapapével euBuvn Tou emefepyaoTr) va SlacPaNicel OTL N eMe€epyacia, OTTIWE EKTEAETAL OTNV TTRAYUATIKOTNTA UE TN
XPN0oN ECOMAIGHOU, DAIKWV KAl TIOOCWTTIKOU OTNV £YKATACTACN EMECEQYATIAC, EMTUYXAVEL TO EMBUUNTO ATTOTEAECHA. AUTO ATTAITET
eMaArBeuon r/kal emKUPWaON Kal TAKTIKR TapakoAovBnon tng Stadikaaciac.

MPOEIAONOIHZEIZ « Mnv agrvete kavéva uypo ) Uypacia va EIoXwWPENOEL O Kavéva amd Ta onueia ouvdeong
TWV CUVOECHWV.

+ XPNOIUOTIOOTE UOVO TIC CUVIOTWLEVES OUGIEC KABAPICHOU Kal ATTOADAVONC TTOU AVApE-
POVTAL O AUTO TO €yYPAPO. ANEC UImo el val Helwoouy TN Stdpkela (wr¢ TOU TTPOIGVTOC, va
TTPOKAAEGOLY {NUIA 0Ta KaAwSIa 1 va TIPOKAAECOUV KIVEUVOUC yid TNV ACQAAELQ.

MEPIOPIZMOI XTHN EnME- + O apIBuoc Twy KUKAWV emeéepyaoiag dev mpémel va umepPaivel Toug 300.
ZEPrAZIA - Ta kahwdla mPEmel va amoppinmtovial £av AepwBouv TUXOV avakou@loTIKA TAong KaAwSiwy
(tuApaTa HETAEY TWV CLVOECUWY Kal TOU UAIKOU TOou KaAwsiou).

MPOETOIMAZIA MPIN ANO |- EAéyETe OMTIKA OTI TO KAAWOIO AerToupyel. Ev evtomotel {nuid, amoppiPpte To Kahwdlo.
TON KAGAPIZMO
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KAOGAPIZMOX - KaBapiote 10 kaAwd1o okoumi{ovTag To Je éva mmavi Xwpic xvoudt mou éxete Ppé€el e éva
Ao SidAupa amopEUMAVTIKOU MATWV. Ma To SIGAUUA, AVAUIETE T KOUTAAAKI TOU YAUKOU
(5 XINlOOTONTPA) NTTIO AToEEUTTAVTIKO MATWY o€ 1 yahdvt HIMA (3,8 Aitpa) vepo.
Mnv aeriveTe kavéva uypd | Uypacia va eloxwperoEl O Kavéva amd Ta onueia ouvdeong
TwV OUVOECHWY. EMaANBeVoTE OMTIKA OTL EXOUV APAIPEBEl TUXOV BpwId, AekéSEC 1y uTTO-
Aelupara.
EmavardBete Tov kaBaplopod dv e€akoAOUBOUY VA UTTAEKOUV PPWHUIEC, AEKEDEC 1) UTTOAEI-
gata.

-+ ApaipéoTe Ta umoAe{puaTa kabapiopov okoui{ovTag pe éva mavi Xwpig xvoudl, Bpeyuévo
JE AMEOTAYHEVO VEPO.

- 2KOUTTIOTE We éva kaBapd mavi xwpic xvoudt.

AMOAYMANZH -+ AKOANOUBNOTE TIC 08NYIEC TTPOETOILACIAC TOU KATAOKEUAOTH] TOU ATTOAUMAVTIKOU),
onw¢ amaute(tat.
lepioTe pia Seapevn eURATTIONG UE éva amoAUMavTIKO urrepoteldiou Tou udpoydvVou 2%
€W¢ 3% (6nwg to Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant iy to ANIOXYDE 1000).
Bubiote peplkwg 1o kahwdlio, epovtilovtag va unv BuBioTtoly Ta dKpa Tou, yia va amopuye-
TE TUXOV NAEKTPIKA TTPOPBAALATA UE TOUG OUVOETH PEC.

-+ AkoAouBroTe TN 0UOTAON TOU KATACKEUAOTH TOU AMTOAUHAVTIKOU YIa TOV XPOVO EMTAPHC.

. Zem\bvete BubilovTag HEPIKWE TO KAAWSIO O AMOOTEIPWEVO 1 PINTPAPIOUEVO VERD
(0,2 um) yia 1 Aento. Onwc kat pe tn dladikacia amoAvpavonc, BeBaiwbeite oti ta dkpa dev
efval Bublopéva.

ITEFNQMA + JTEYVWOTE HE UIA TTETOETA JIAG XPriong Tou Sev a@rjvel Xvoudt.

ZYNTHPHZH, EMNIGEQPHEIH |- EmaAnBelote omTikd ot Sev UTTAPXOULV amoppiata, AekESEC | UTTOAE(UUATA OTA KAAWAIAL.
KAI AOKIMH - EAéyETe omTikd 611 TO KaAwdIo Sev éxel LTTOOTE NI

ANOGHKEYZIH BeaiwBeite &1 MAnpouvTal ol amaltoUeVEC OLVBNKeC amoBrikevonc. Acite Tnv evéTNTa
« YNOHKEX AEITOYPTIAY, METAOOPAY. KAI ATIOOHKEYXH».

EMIKOINQNIA ME TON KA- | Acite TIC TANPOQOPIEC TOU KATACKEVAOTH OE AUTO TO £YYPAPO.
TAZKEYAXITH
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UJRAHASZNALHATO NYOMASKABELEK

HASZNALAT' UTMUTAT() Ez a dokumentum az Integral Process markanév alatt forgalmazott,
UJRAHASZNALHATO NYOMASKABELEK Nissha Medical Technologies ¢sszes Ujrafelhasznalhatd nyomaskabelére
. vonatkozik.
MEGJEGYZES: A cimkén nem minden szimbolumot kell feltlin-
c € CEielile tetnt TERMEKLEIRAS 2] Z f,, ~
jeloles 1. Erzékel® oldali csatlakozoé 1/ 77 N\
Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elekt- 2. Kabel A /"
ronikus hasznalati utasitast 3. Monitor oldali csatlakozd N\ /
\ \\\ // /
Nem steril A konkrét megfigyeld eszkdz vagy érzékels
tipusatél fliggéen kulonbozo kabelek allnak
Gyarté rendelkezésre. A kdbelek a monitor-oldali El y “ El
csatlakozd és az érzékeld-oldali csatlakozd, a kabel anyaga és a kébel
Gyartasi orszag hossza tekintetében kilonbodznek egymastdl. A nyomaskabelek Ujra-

Gyartas datuma: Ev-Hénap-Na , , iy . ; . . .
4 p-Nap hasznalhatd, nem steril és nem invaziv orvosi eszkozok. Ezek a termékek

alkalmasak tobbszoros Ujrafelhasznalasra tobb beteg esetében, ha a

s JONEREN ==

Katalé a
aralogtsszam hasznalati utasitasnak megfeleléen dolgozzak fel dket.
Tételszam RENDELTETESSZERU HASZNALAT
. Az Ujrafelhaszndlhatd nyomaskabelek az invaziv vérnyomas (IBP) moni-
Tartsa szarazon torozashoz szikséges kiegészitk. A kabeleket egy invaziv vérnyomasér-
o, zékeld (4talakito) és egy megfelel® monitorozo eszkdz dsszekapcsoldsa-
7T Napfénytél tavol tartandé ra hasznaljak.
JAVALLATOK

Homérsékleti korlatozasok , i Lo, . L, , .
Barmely olyan egészségugyi dllapot, amely invaziv vérnyomas-monito-

orvostechnikai eszkéz rozast és/vagy diagnozist igényel.
ELLENJAVALLATOK

Egyedi eszkozazonosits Nincsenek ismert hasznalati ellenjavallatai.

g 8] =~

Latexmentes CELZOTT FELHASZNALOI CSOPORT
A termékeket kizarélag olyan egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak,
akik rendelkeznek a szikséges képesitéssel és képzettséggel.

;
z% g
g

Nem tartalmaz ftalatokat

. CELZOTT BETEGCSOPORT
Mennyiség ) 3 B i
A termékekhez nem kapcsolddnak betegcsoport-korlatozasok.
Meghatalmazott képviseld Svajcban FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Meghatalmazott képvisel az Eurépai Az eszkdz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket a haszna-
Kozosségben lati utasitasokat. Az utasitasok be nem tartdsa a betegek és/vagy a
; felhasznalok egészségét veszélyeztetheti.
@ Importér - VIGYAZAT: Az egyesllt-allamokbeli szévetségi torvény ezt az eszkdzt
VIGYAZAT: Az egyesillt-sllamokbeli szvetségi torvény ezt csak orvos éltal vagy orvosi utasitasra torténd értékesitésre korlatoz-
az eszkozt csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé Za.
értékesitésre korlatozza .. . . fo_ ” . . P
Kovesse a hasznalt monitor/érzékeld hasznalati utasitasat.
E Elektromos és elektronikus berendezésként (WEEE) kiilén kell - Atermék végfelhasznald éltal végzett barmilyen médositasa érvény-
DY telenné teszi a Nissha Medical Technologies termékfelelésségét.
Hasznalat el6tt gydz8djon meg arrél, hogy a kabelt kompatibilis
@ Kompatibilitas monitorral/érzékeldvel hasznélja.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kdbel miko-
8 Monitor eszkézcsalad déképes allapotban van-e. Ugyeljen arra, hogy ne legyenek tordtt
vagy kopott vezetékek, sérilt csatlakozok, repedések vagy elszinezé-
g @ - " . dések. Ha sértlést észlel, cserélje ki a kabelt.
Y Erzékel6 eszkdzcsalad , I . . «
- Atermék nem alkalmas MRI-kdrnyezetben valé hasznalatra. Ellenkezé
esetben a beteg vagy a felhasznalé megsériilhet.
| «—=>| Termék hossza
Graphic Controls Acquisition Corp. 58/72
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HASZNALAT
A kabel csatlakoztatdsakor, levélasztasakor vagy kezelésekor mindig a csatlakozokat fogja meg és ne a kédbelt, hogy elkerilje
a séruléseket.
- Csatlakoztassa a kabelt az érzékel6hoz a megfeleld csatlakozoval.
- Ovatosan vezesse a kabelt a kdvetkezé modon:
- kerUlje el a beteg belegabalyodasanak kockazatat,
- kerUlje a megbotlas veszélyét,
- kerilje a kébel és a fedetlen bér kozvetlen érintkezését.
- Csatlakoztassa a kabelt a monitorhoz a megfelelé csatlakozéval.
Hasznalat utan tisztitsa meg a kabelt a feldolgozési utasitasoknak megfeleléen.

ARTALMATLANITAS

és ennek megfeleléen kell artalmatlanitani. Felhivjuk figyelmét, hogy az artalmatlanitadsnak meg kell felelnie az adott allam vonat-
kozo torvényeinek és kdvetelményeinek.

UZEMELTETESI, SZALLITASI ES TAROLASI FELTETELEK

UZEMELTETES SZALLITAS TAROLAS
Hémérséklet 10-40°C/ 50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativ paratartalom 30 % és 85 % kozotti nem kondenzalddo

« Aterméket hlivos, szaraz helyen térolja.
-« Aterméket tartsa tavol kdzvetlen napfénytdél és fényforrasok, ftétestek vagy egyéb héforrdsok kozvetlen kozelétdl.

SZABALYOZASI INFORMACIOK
-+ Atermékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelentsen a gyartonak és a felhasznéld és/vagy a beteg székhelye szerinti
illetékes hatdsagnak.

KOMPATIBILITAS
Tovabbi kompatibilitasi informaciok a termék weboldaldn taldlhatdk: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

FELDOLGOZAS

Ezeket az utasitasokat a gyarto validalta, mint olyanokat, amelyek alkalmasak a termék Ujrafelhasznalasra valod el¢készitésére.
Tovébbra is a feldolgozo feleléssége annak biztositésa, hogy a feldolgozd létesitményben a berendezések, anyagok és személyzet
felhasznalasaval ténylegesen végzett feldolgozés a kivant eredményt érje el. Ehhez a folyamat ellendérzésére és/vagy jévahagyasa-
ra és rutinszer( felugyeletére van sziikség.

FIGYELMEZTETESEK - Ne engedje, hogy a csatlakozok barmely csatlakozasi pontjara folyadék vagy nedvesség kerdljon.

+ Csak az ebben a dokumentumban emlitett ajanlott tisztitd és fertétlenité anyagokat haszndlja.
Mas anyagok csokkenthetik a termék élettartamat, kdrosithatjak a kabeleket vagy biztonsagi
kockazatot okozhatnak.

A FELDOLGOZASRA - Afeldolgozasi ciklusok széma legfeljebb 300-ra korlatozodik.
VONATKOZO KORLA- |- A kébeleket ki kell dobni, ha a kabelfesziilést megszintetd berendezések (a csatlakozok és a ké-

TOZASOK bel anyaga kozotti szakaszok) szennyezettek.
ATISZTITAS ELOTTI - Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kdbel miikoddképes allapotban van-e. Ha sérilést taldl,
ELOKESZITES dobja ki a kabelt.
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TISZTITAS - Tisztitsa meg a kadbelt egy enyhe mosogatdszerrel megnedvesitett, szoszmentes ruhdval. Az oldat
elkészitéséhez keverjen 1 teaskanal (5 milliliter) enyhe mosogatoszert 1 gallon (3,8 liter) vizhez.
Ne engedje, hogy a csatlakozok barmely csatlakozasi pontjara folyadék vagy nedvesség kerdljon.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden szennyezédés, folt vagy maradék eltavolitasra ke-
rilt-e.

Ismételje meg a tisztitast, ha tovabbra is szennyezddés, folt vagy maradvanyok észlelhetdk.

- Atisztitasi maradékot desztillalt vizzel megnedvesitett, szoszmentes ruhaval torolje le.

- Torolje szérazra egy tiszta, szoszmentes ruhaval.

FERTOTLENITES - Kovesse a fertStlenitészer gyartdjanak adott esetben alkalmazandé elBkészitési utasitasait.

- Toltsdn egy merdld tartalyba 2-3%-os hidrogén-peroxidos fertétlenitészert (példaul Revital-Ox®
RESERT® magas szint( fertétlenitdszert vagy ANIOXYDE 1000-et).
Részlegesen meritse be a kdbelt, Ugyelve arra, hogy a csatlakozdkkal kapcsolatos elektromos
problémak elkerilése érdekében a végeket ne meritse be.
Kovesse a fertétlenitdszer gyartéjanak az érintkezési idére vonatkozo ajanlasat.

- Oblitse le a kabelt steril vagy szlrt vizbe (0,2 um) 1 percre trténd részleges bemeritésével. A fer-
tétlenitési folyamathoz hasonléan Ugyeljen arra, hogy a végeket ne meritse be.

SZARITAS - Szaritsa meg egyszer hasznélatos szoszmentes toriilkozével.

KARBANTARTAS, - Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kdbeleken nincsenek-e szennyezédések, foltok vagy ma-
ELLENORZES ES TESZ- radvanyok.

TELES - Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kdbel nem sériilt-e.

TAROLAS Gondoskodjon arrél, hogy az eléirt tarolasi feltételek teljestljenek. Lasd az,”UZEMELTETESI, SZALLI-

TASI ES TAROLASI FELTETELEK” cim(i részt.

GYARTO ELERHETOSE- | Lasd a gyartod informacioit ebben a dokumentumban.
GI ADATOK
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NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

DAUGKARTINIAI SLEGIO KABELIAI

PASTABA: Ne visi simboliai turi bati nurodyti etiketéje.

c € CE zenklas.

Skaitykite naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Nesterilus
Gamintojas

Gamybos salis
Gamybos data: Metai-Ménuo-Diena

Numeris kataloge

BIEN 3=

o
|

Partijos numeris

Laikyti sausai

=3

N
ah

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Temperaturos ribojimai

Medicinos priemoné

Unikalus priemonés identifikatorius

Be latekso

Sudétyje néra ftalaty

Kiekis

EES S IEE

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

H
==

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Importuotojas

ATSARGIALI: US Pagal Federalinj jstatyma,
Sig priemone leidziama parduoti tik gydy-
tojui arba pagal jo nurodyma

Atskirti kaip elektros ir elektroninés jran-
gos atliekas (EE]A)

@ I | & [

Suderinamumas

Monitoriy jrenginiy Seima

{Eo

Jutikliy jrenginiy Seima

<—| Produkto ilgis

DAUGKARTINIAI SLEGIO KABELIAI

Sis dokumentas taikomas visiems,Nissha Medical Technologies” dau-
gkartinio naudojimo SpO2 kabeliams, parduodamiems prekés zenklu
,Integral Process”.

PRODUKTO APRASAS El RN
1. Jutiklio pusés jungtis 7
2. Kabelis f /"{ ’
3. Monitoriaus pusés jungtis \\ \ '],

NS //
Priklausomai nuo konkretaus stebéjimo
prietaiso ar jutiklio, yra jvairiy tipy kabeliai. IIl )’ é El
Jie skiriasi monitoriaus puses jungtimi ir
jutiklio puses jungtimi, kabelio medziaga ir kabelio ilgiu. Daugialypiy
charakteristiky kabeliai yra daugkartinés, nesterilios ir neinvazinés medi-
cinos priemoneés. Jie tinka daugkartiniam naudojimui su keliais pacien-
tais, jei yra tinkamai apdorojami pagal $ias naudojimo instrukcijas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Daugkartinio naudojimo slégio kabeliai yra invazinio kraujospudzio (IBP)
stebéjimo priedai. Kabeliai naudojami prijungti invazinius kraujo spaudi-
mo jutiklius (keitiklius) prie atitinkamo stebejimo jrenginio.

INDIKACLJOS
Bet kokia sveikatos buklé, kuriai reikia daugialypiy charakteristiky stebé-
jimo ir (arba) diagnozavimo.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy naudojimo sukeliamy kontraindikacijy.

NUMATYTOJI NAUDOTOJY GRUPE
Produktus gali naudoti tik medicinos specialistai, turintys reikiama kvali-
fikacija ir issilavinima.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA
Su Siais produktais néra susijusiy pacienty populiacijos apribojimy.

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Pries naudodami prietaisg, atidZiai perskaitykite $ias naudojimo ins-
trukcijas. Nesilaikant iy instrukcijy, pacientams ir (arba) naudotojams
gali bati padaryta zala.

« ATSARGIAI: US Pagal Federalinj jstatymg, Sig priemone leidziama
parduoti tik gydytojui arba pagal jo nurodyma.

- Laikykiteés naudojamo monitoriaus/jutiklio naudojimo instrukcijy.

- Bet koks galutinio vartotojo atliktas produkto modifikavimas panaiki-
na,Nissha Medical Technologies” atsakomybe uz produkta.

- Prie$ naudojima sitikinkite, kad kabelis yra suderinamas su monito-
riaus/jutiklio modeliu.

- Prie$ naudojima vizualiai patikrinkite, ar kabelis yra tinkamas naudo-
ti. Kabelis neturi bati pazeistas, susinervintas, turi buti nesulauzyti
jungtys, be jtrakimy ir spalvos pakitimy. Jei pastebite pazeidimus,
pakeiskite kabelj.

- Produktas netinka naudoti magnetinio rezonanso tomografijos aplin-
koje. Tai gali sukelti Zalg pacientui ar naudotojui.
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NAUDOJIMAS
Prijungdami, atjungdami ar tvarkydami kabelj, visada laikykite jj uz jungciy, o ne uz kabelio, kad iSvengtuméte pazeidimu.
Prijunkite kabelj prie jutiklio naudodami atitinkama jungt;.
Kabelj atsargiai nukreipkite, turite:
- iSvengtumeéte pavojaus, kad pacientas jsipainioty,
- iSvengtumeéte pavojaus uzkliati,
- iSvengtumeéte tiesioginio kabelio ir atviros odos salycio.
Prijunkite kabelj prie jutiklio naudodami atitinkama jungt;.
Po naudojimo valykite kabelj pagal apdorojimo instrukcijas.

ISMETIMAS
Daugkartiniai EKG kabeliai priskiriami elektros ir elektroninés jrangos (EE|A) atlieky kategorijai ir turi bati $alinami atitinkamai.
Atkreipkite demesj, kad $alinti reikia pagal galiojancius jstatymus ir atitinkamos Salies reikalavimus.

Zr.skyriy ,EKSPLOATACIJOS, TRANSPORTAVIMO IR LAIKYMO

EKSPLOATACIJA TRANSPORTAVIMAS LAIKYMAS
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Santykiné drégmeé: nuo 30 % iki 85 % be kondensacijos

Produkta laikyti vésioje ir sausoje vietoje.
Laikykite produkta toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir Sviesos 3altiniy, sildymo ar kity Silumos Saltiniy.

REGULIAVIMO INFORMACIJA
- Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, praneskite gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurioje yra jsistei-
ges naudotojas ir (arba) pacientas.

SUDERINAMUMAS
Daugiau informacijos apie suderinamuma galima rasti produkto svetainéje: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

APDOROJIMAS

Sias instrukcijas medicinos priemonés gamintojas patvirtino kaip tinkamas norint paruosti EKG kabelius naudoti pakartotinai.
Apdorojimo specialistas yra atsakingas uz uztikrinima, kad apdorojimas, kurj faktiskai atlieka darbuotojai apdorojimo jstaigoje nau-
dodamijrangg ir medziagas, leidZia pasiekti norima rezultata. Batina patikrinti ir (arba) patvirtinti bei reguliariai stebéti procesa.

ISPEJIMAI - Saugokite, kad ant jungciy sujungimo viety nepatekty skyscio ar drégmes.

Naudokite tik Siame dokumente nurodytas rekomenduojamas valymo ir dezinfekavimo me-
dziagas. Kitos medziagos gali sutrumpinti gaminio naudojimo laika, sugadinti kabelius arba
sukelti pavojy saugai.

APDOROJIMO APRIBO- |- Apdorojimo cikly skaicius neturi virsyti 300.
JIMAI - Kabelius reikia iSmesti, jei bet kokios kabeliy jtempimo jvores (dalys tarp jungciy ir kabeliy
medZiagos) yra uzterstos.

PARUOSIMAS PRIES - Apzitrékite, ar kabelis nepazeistas. Jei aptinkama pazeidimuy, kabelj iSmeskite.
VALYMA
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VALYMAS + Kabelj nuvalykite Svelniu audiniu, sudrékintu Svelniu indy plovikliu. Tirpalui paruosti sumaisyki-
te 1 arbatinj saukstelj (5 mililitrus) Svelnaus indy ploviklio su 3,8 litro (1 galonu) vandens.

- Saugokite, kad ant jungciy sujungimo viety nepatekty skyscio ar drégmes. Apzirékite, ar pa-
Salinti visi neSvarumai, démeés ar likuciai.

- Jeivis dar pastebite nedvarumuy, démiy ar likuciy, valykite dar karta.

- Valymo priemoniy likucius nusluostykite puky nepaliekancia sluoste, sudrékinta distiliuo-
tu vandeniu.
Nusausinkite Svaria puky nepaliekancia sluoste.

DEZINFEKAVIMAS - Vadovaukités dezinfekavimo priemonés gamintojo pateiktomis paruosimo instrukcijomis.
UZpildykite panardinimo bakg 2-3 % vandenilio peroksido dezinfekavimo priemone (pvz,
,Revital-Ox® RESERT®" auksto lygio dezinfekavimo priemone arba,ANIOXYDE 1000").

I$ dalies panardinkite kabelj - jsitikinkite, kad galai néra panardinti, kad baty iSvengta bet kokiy
jungciy elektros problemuy.

- Vadovaukités dezinfekavimo priemonés gamintojo pateiktomis ekspozicijos trukmés rekomen-
dacijomis.

Nuskalaukite kabelj 1 minute i$ dalies panardindami j sterily arba filtruotg vandenj (0,2 um).
Panasiai kaip ir dezinfekavimo proceso metu, jsitikinkite, kad galai néra panardinti.

DZIOVINIMAS - Nusausinkite vienkartiniu puky nepaliekanciu ranksluosciu.

PRIEZIURA, TIKRINIMAS |- ApziGrékite, ar ant kabeliy néra nedvarumy, démiy ar likuiy.
IR BANDYMAI - ApZiarékite, ar kabelis nepazeistas.

LAIKYMAS Uztikrinkite, kad bty laikomasi reikiamy laikymo salygy. Zr.skyriy,EKSPLOATACIJOS, TRANSPOR-
TAVIMO IR LAIKYMO SALYGOS"

GAMINTOJO KONTAKTI- | Gamintojo informacija Siame dokumente.
NIAI DUOMENYS
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BRUKSANVISNING

GJENBRUKBARE TRYKKABLER

MERK: Ikke alle symboler ma vises pa etiketten

CE€ cemente

Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen

Ikke-steril
Produsent

Produksjonsland
Produksjonsdato: Ar-Maned-Dag

Katalognummer

BIEN 3=

o
=3

Partinummer

Oppbevares tort

3

N/
ah

Oppbevares borte fra sollys

Temperaturgrense

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Lateksfri

i [g] [8] ="

be

Inneholder ikke ftalater

Antall

ElR

Godkjent representant i Sveits

H
x

Autorisert representant i EU

Importer
FORSIKTIG: Ifelge foderal lovgivning i USA kan
denne enheten bare selges av eller pa bestil-

ling fra en lege

Separat innsamling i henhold til EU-direktivet
for elektrisk og elektronisk avfall (WEEE)

Kompatibilitet

Monitorserie

Bant f @f

{E3)

Sensorserie

!

Produktlengde

@ NORSK

GJENBRUKBARE TRYKKABLER

Dette dokumentet gjelder alle gjenbrukbare trykkabler fra Nissha
Medical Technologies som markedsferes under merkenavnet «Integral

Process».

PRODUKTBESKRIVELSE El i

1. Kontakt pa sensorsiden 77 7 N

2. Kabel f /{

3. Kontakt p& monitorsiden \ /),
AN //

Ulike kabeltyper er tilgjengelige, avhengig
av den ngyaktige overvdkingsenheten eller El )’ é El
sensoren. Kablene varierer i kontakten pa

monitorsiden og sensorsiden, kabelmateriale og kabellengde. Trykka-
bler er gjenbrukbare, ikke-sterile og ikke-invasive medisinske enheter.
De egner seg for gjentatt bruk pa flere pasienter nar de prosesseres
riktig i henhold til denne bruksanvisningen.

BRUKSOMRADE

Gjenbrukbare trykkabler er tilbeher for invasiv blodtrykksovervéking
(IBP). Kablene brukes til & koble en sensor for invasiv blodtrykksoverva-
king (probe) til en passende overvdkingsenhet.

INDIKASJONER
Enhver medisinsk tilstand som krever invasiv overvaking av pasientens
blodtrykk og/eller diagnose.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for bruk.

TILTENKT BRUKERGRUPPE
Produktene kan bare brukes av helsepersonell som har kvalifikasjonene
og opplaeringen som kreves.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Det finnes ingen begrensninger for pasientpopulasjon forbundet
med produktene.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Les denne bruksanvisningen naye for du bruker enheten. Hvis du
ikke fglger disse instruksjonene, kan det fare til skade pa pasienter
og/eller brukere.
FORSIKTIG: Ifglge federal lovgivning i USA kan denne enheten bare
selges av eller pa bestilling fra en lege.
Folg bruksanvisningen for monitoren/sensoren som brukes.
Eventuelle endringer pa produktet fra sluttbrukerens side vil ugyldig-
gjore Nissha Medical Technologies produktansvar.
For bruk ma du serge for at kabelen brukes med en kompatibel
monitor/sensor.
Kontroller visuelt at kabelen fungerer som den skal fer bruk. Det skal
ikke veere brukne eller frynsete ledninger eller skadde kontakter,
og ingen sprekker eller misfarging. Skift ut kabelen hvis du oppda-
ger skader.
Produktet er ikke egnet for bruk i et MR-miljg. Slik bruk kan fere til
skade pa pasienten eller brukeren.

Graphic Controls Acquisition Corp.
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BRUK
Nar du kobler kabelen til eller fra, eller handterer den, ma du alltid holde i kontaktene i stedet for kabelen for & unnga skade.
Koble kabelen til sensoren med riktig kontakt.
For kabelen forsiktig slik at du:
— unngar at pasienten vikler seg inn i kabelen
— unngar snublefarer
— unngar direkte kontakt mellom kabelen og bar hud.
Koble kabelen til monitoren med riktig kontakt.
Etter bruk ma du rengjere kabelen i henhold til behandlingsinstruksjonene.

AVHENDING
Kablene faller innunder kategorien avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) og ma kastes i henhold til dette. Veer oppmerk-
som pa at avhending ma skje i samsvar med gjeldende lover og krav i den respektive delstaten.

BETINGELSER FOR DRIFT, TRANSPORT OG LAGRING

DRIFT TRANSPORT LAGRING
Temperatur 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Relativ fuktighet 30 % til 85 % ikke-kondenserende

- Oppbevar produktet pa et kjglig og tert sted.
Hold produktet unna direkte sollys og umiddelbar naerhet av lyskilder, oppvarming eller andre varmekilder.

REGULATORISK INFORMASJON
Rapporter alle alvorlige hendelser med dette produktet til produsenten og den kompetente myndigheten der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

KOMPATIBILITET
Du finner ytterligere informasjon om kompatibilitet pa produktnettstedet: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

BEHANDLING

Disse instruksjonene er validert av produsenten som i stand til & klargjere produktet for gjenbruk. Det er fortsatt behandlerens an-
svar a sikre at behandlingen, som faktisk utfert ved bruk av utstyr, materialer og personell i behandlingsanlegget, oppnar ansket
resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av behandlingen.

ADVARSLER - lkke la veeske eller fuktighet komme inn pa noen av tilkoblingspunktene pa kontakte-
ne.

« Bruk kun anbefalte rengjerings- og desinfiseringsmidler som det henvises til i dette
dokumentet. Andre kan redusere produktets levetid, skade kablene eller forarsake sik-
kerhetsrisikoer.

BEHANDLINGSBEGRENSNINGER |- Antall behandlingssykluser skal begrenses til ikke mer enn 300.
- Kabler skal kastes hvis noen kabelstrekkavlastninger (deler mellom kontakter og
kabelmateriale) er tilsmusset.

FORBEREDELSE F@R RENGJ@- - Kontroller visuelt at kabelen fungerer som den skal. Kast kabelen hvis du oppda-
RING ger skader.
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RENGJORING + Rengjor kabelen ved & tarke den av med en lofri klut fuktet med en mild oppvask-
middellgsning. For lgsningen, bland 1 teskje (5 ml) mildt oppvaskmiddel i 1 gallon
(3,8 liter) vann.

- lkke la veeske eller fuktighet komme inn pa noen av tilkoblingspunktene pa kontakte-
ne. Kontroller visuelt at eventuell tilsmussing, flekker eller rester er flernet.

- Gjenta rengjeringen hvis det fortsatt observeres tilsmussing, flekker eller rester.

- Fjern rengjaringsrester ved 4 tarke av med en lofri klut fuktet med destillert vann.

- Terk av med en ren, lofri klut.

DESINFEKSJON - Folg instruksjonene for forberedelse fra desinfeksjonsmiddelprodusenten der det
er aktuelt.

- Fyll en dyppetank med et desinfeksjonsmiddel med 2 % til 3 % hydrogenperoksid
(for eksempel Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant eller ANIOXYDE 1000).

- Dypp kabelen delvis, og serg for at endene ikke er nedsenket for & unnga elektriske
problemer med kontaktene.

- Folg desinfeksjonsmiddelprodusentens anbefaling for kontakttid.

- Skyll ved & delvis dyppe kabelen i sterilt eller filtrert vann (0,2 um) i 1 minutt. | likhet
med desinfiseringsprosessen, sarg for at endene ikke er nedsenket.

TORKING - Terk med et lofritt handkle til engangsbruk.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON - Kontroller visuelt at det ikke er tilsmussing, flekker eller rester pa kablene.
OGTESTING - Kontroller visuelt at kabelen ikke er skadet.

LAGRING Kontroller at de n@dvendige betingelsene for oppbevaring er oppfylt. Se avsnittet «BE-

TINGELSER FOR DRIFT, TRANSPORT OG LAGRING.

PRODUSENTKONTAKT Se produsentens kontaktinformasjon i dette dokumentet.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

KABLE CISNIENIOWE WIELOKROTNEGO UZYTKU

UWAGA: Nie wszystkie symbole musza by¢ umieszczone
na etykiecie.

Znak CE

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi lub elektroniczna instruk-
cjq obstugi

Produkt niesterylny
Producent

Kraj produkcji
Data produkcji: Rok-Miesigc-Dzien

Numer katalogowy

Numer partii

I EERERD B A

Chroni¢ przed wilgocia

N,
ah

Chronic przed swiatlem stonecznym

Graniczna temperatura

Wyrob medyczny

Unikalny Identyfikator Urzadzenia

Bez lateksu

SHEIE R

Nie zawiera ftalanéw

llos¢

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Upowazniony przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Importer

UWAGA: Przepisy federalne USA zezwalaja
na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

Selektywna zbiérka jako zuzyty sprzet elek-
tryczny i elektroniczny (WEEE)

Kompatybilnosé

Rodzina urzadzei monitorujacych

Pex | ®HEHE=

¢ PoOLSKI

KABLE CISNIENIOWE WIELOKROTNEGO UZYTKU

Niniejszy dokument dotyczy wszystkich kabli cisnieniowych wielokrotne-
go uzytku firmy Nissha Medical Technologies sprzedawanych pod nazwga
handlowa,Integral Process”.

OPIS PRODUKTU
1. Ztacze po stronie czujnika S
2. Kabel 2] Vo>
3. Zfacze po stronie urzadzenia monitoru- A1 7
jacego \/( )]
\\ \; = /
W zaleznosci od konkretnego urzadzenia
monitorujacego lub czujnika dostepne sg
rézne typy kabli. Kable roznia sie ztgczem IIl y é El
po stronie urzadzenia monitorujgcego oraz
po stronie czujnika, materiatem z ktérego wykonany jest kabel i dtugoscia
kabla. Kable cisnieniowe sg niesterylnymi i nieinwazyjnymi wyrobami
medycznymi wielokrotnego uzytku. Sg one odpowiednie do wielokrotnego
uzycia u wielu pacjentdéw, pod warunkiem prawidtowego przetworzenia
zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

PRZEZNACZENIE

Kable cisnieniowe wielokrotnego uzytku sg akcesoriami do inwazyjnego
monitorowania cisnienia krwi (IBP). Kable stuza do podfgczenia czujnika do
inwazyjnego monitorowania cisnienia krwi (gtowice) do odpowiedniego
urzadzenia monitorujgcego.

WSKAZANIA
Wszelkie schorzenia wymagajace inwazyjnego monitorowania cisnienia
krwi i/lub diagnozy.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane zadne przeciwwskazania do ich uzytku.

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW
Produkty moga by¢ uzywane tylko przez pracownikéw stuzby zdrowia,
ktérzy musza mie¢ odpowiednie kwalifikacje i przeszkolenie.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentow zwigzanych
z tymi produktami.

OSTRZEZENIA |1 SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje
obs’fugL Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac szkody dla
pacjentéw i/lub uzytkownikdw.

« UWAGA: Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia
wyltacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

+ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi uzywanego
monitora/czujnika.

« Wszelkie modyfikacje produktu przez uzytkownika koncowego uniewaz-
niajag odpowiedzialnos¢ Nissha Medical Technologies za produkt.

- Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze kabel jest uzywany z kompatybil-
nym monitorem/czujnikiem.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy kabel jest sprawny. Nie
moze mie¢ on zadnych uszkodzonych lub przetartych przewoddw ani
uszkodzonych ztaczy, a takze pekniec lub przebarwien. W przypadku

' @ Rodzina urzadzen czujnikowych stwierdzenia uszkodzenia, kabel nalezy wymienic.
- Produkt nie nadaje sie do stosowania w srodowisku MRI. Takie postepo-
| | Dlugoéé produktu wanie moze spowodowac szkody dla pacjenta lub uzytkownika.
Graphic Controls Acquisition Corp. 67/72
il SRS weees | Nicsnamedical.com niSsH4
' ' : : MEDICAL TECHNOLOGIES

hs.nisshamedical.com Rev AA 2026-07-17



¢ pPoOLSKI

UZYTKOWANIE
- Podczas podtaczania, odtgczania lub obchodzenia sie z kablem nalezy zawsze trzymac go za ztacza, a nie za przewdd, aby
uniknag¢ uszkodzenia.
Podtaczyc¢ kabel do czujnika za pomoca odpowiedniego ztacza.
« Ostroznie poprowadzi¢ kabel, aby:
- unikna¢ ryzyka zaplatania sie pacjenta,
- unikna¢ ryzyka potkniecia sie,
- unikna¢ bezposredniego kontaktu kabla z odstonietg skoéra.
Podtaczyc¢ kabel do urzadzenia monitorujacego za pomoca odpowiedniego ztacza.
Po uzyciu nalezy wyczysci¢ kabel zgodnie z instrukcja obstugi.

UTYLIZACJA
Kable naleza do kategorii odpadow sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) i musza by¢ odpowiednio utylizowane. Nale-
7y pamietac o poprawnej metodzie utylizacji, zgodnej z przepisami i wymogami obowigzujacymi w danym kraju.

WARUNKI EKSPLOATACIJI, TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

EKSPLOATACJA TRANSPORT PRZECHOWYWANIE
Temperatura 10-40°C/ 50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 85% bez kondensacji

Produkt nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Produkt nalezy przechowywac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego oraz zrédet $wiatta, ogrzewania lub innych
Zrodet ciepta.

INFORMACJE REGULACYJNE
+ Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym produktem nalezy zgfasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom w miejscu
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

KOMPATYBILNOSC
Wiecej informacji na temat kompatybilnosci mozna znaleZ¢ na stronie internetowej produktu:
https.//www.hs.nisshamedical.com/IFU

PRZETWARZANIE

Niniejsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do przygotowania produktu do ponownego
uzycia. Odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze konserwacja faktycznie wykonywana przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu
w placowce osigga pozadany rezultat, spoczywa na podmiocie wykonujacym konserwacje. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji
oraz rutynowego monitorowania procesu.

OSTRZEZENIA - Nie wolno dopusci¢, aby jakakolwiek ciecz lub wilgo¢ dostata sie do ktéregokolwiek
z punktoéw potaczenia ztaczy.

- Nalezy stosowac wyfgcznie zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace wymienione
w niniejszym dokumencie. Inne moga skréci¢ zywotnos¢ produktu, uszkodzi¢ kable lub
spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa.

OGRANICZENIA DOTYCZACE | - Liczba cykli przetwarzania jest ograniczona do nie wiecej niz 300.
PRZETWARZANIA - Kable nalezy wyrzuci¢, jesli jakiekolwiek zabezpieczenia przepustowe kabla (odcinki mie-
dzy ztaczami a materiatem kabla) s zabrudzone.

PRZYGOTOWANIE PRZED - Sprawdzi¢ wzrokowo, czy kabel jest sprawny. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia,
CZYSZCZENIEM nalezy zutylizowac kabel.
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CZYSZCZENIE -« Wyczyscic kabel, przecierajgc go niestrzepiaca sie szmatka zwilzong tagodnym ptynem do
mycia naczyn. Aby przygotowac roztwor, nalezy wymieszac 1 tyzeczke (5 mililitrow) tagod-
nego detergentu do mycia naczyn w 3,8 litra (1 amerykanski galon) wody.

Nie wolno dopusci¢, aby jakakolwiek ciecz lub wilgo¢ dostata sie do ktéregokolwiek
z punktow potaczenia ztaczy. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wszelkie zabrudzenia, plamy lub
pozostatosci zostaty usuniete.

+ Powtdrzy¢ czyszczenie, jesli zabrudzenia, plamy lub pozostatosci sg nadal widoczne.

- Usuna¢ pozostatosci po czyszczeniu, przecierajac je niestrzepiaca sie sciereczkg zwilzong
wodg destylowana.

-+ Wytrze¢ do sucha czystg, niestrzepigca sie sciereczka.

DEZYNFEKCJA - Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujacego dotycza-
cymi przygotowania.

- Napetni¢ zbiornik do zanurzania 2% do 3% srodkiem dezynfekujacym na bazie nadtlenku
wodoru (takim jak Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant lub ANIOXYDE 1000).

- (Czedciowo zanurzyc¢ kabel, upewniajac sie, ze koricdwki nie sg zanurzone, aby uniknac
problemoéw elektrycznych ze ztgczami.

- Przestrzegac zalecen producenta srodka dezynfekujacego dotyczacych czasu kontaktu.

- Przeptuka¢, czesciowo zanurzajac przewdd w sterylnej lub przefiltrowanej wodzie (0,2 um)
na 1 minute. Podobnie jak w przypadku procesu dezynfekgji, nalezy upewnic sie, ze kon-
cowki nie s3 zanurzone.

SUSZENIE -+ Osuszy¢ jednorazowym niestrzepigcym sie recznikiem.

KONSERWACIJA, INSPEKCJA |- Sprawdzi¢ wzrokowo, czy na kablach nie ma zabrudzen, plam lub pozostatosci.
I TESTOWANIE - Sprawdzi¢ wzrokowo, czy kabel nie jest uszkodzony.

PRZECHOWYWANIE Upewnic sie, ze spetnione sa wymagane warunki przechowywania. Sprawdz sekcje , WARUN-
KI EKSPLOATACJI, TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA”.

KONTAKT Z PRODUCENTEM | Zobacz informacje producenta w niniejszym dokumencie.

69/72

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES



NniSSH4

MEDICAL TECHNOLOGIES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CABOS DE PRESSAQ REUTILIZAVEIS

NOTA: Nem todos os simbolos devem ser apresentados

C€

EEPH

X
m
-

5] = @ § [&] ="+ [

H
==

2 | ®f

na etiqueta
Marca CE

Consultar Instrucdes de Utilizacdao ou
Instrucoes de Utilizacao Eletrénicas

Nao-estéril
Fabricante

Pais de Fabrico
Data de Fabrico: Ano-Més-Dia

Referéncia
Numero do lote

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Limite de temperatura
Dispositivo médico
Identificador Unico de Dispositivo

Sem latex

Nao contém ftalatos
Quantidade

Representante autorizado na Suica

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Importador

ATENCI'\O: A Lei Federal (E.U.A.) restringe
a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricao médica.

Recolha separada como residuos de equi-
pamentos elétricos e eletronicos (REEE)

Compatibilidade

Familia de dispositivos do monitor

¢ PORTUGUES

CABOS DE PRESSAO REUTILIZAVEIS

Este documento aplica-se a todos os Cabos de Pressao Reutilizaveis da
Nissha Medical Technologies comercializados sob a marca “Integral Pro-
cess”

DESCRICAO DO PRODUTO -~
1. Conector do lado do sensor (/7

2. Cabo ' \/'; )
3. Conector do lado do monitor

LU AN )
NS

Dependendo do dispositivo de monitoriza- b Ve <
céo ou sensor especffico, estao disponiveis El )’ ‘& El
diferentes tipos de cabos. Os cabos dife-
rem no conector do lado do monitor e no conector do lado do sensor,
no material do cabo e no comprimento do cabo. Os Cabos de Pressao
sao dispositivos médicos reutilizéveis, ndo-estéreis e ndo-invasivos. Sdo
adequados para reutilizacdo em varios pacientes, quando processados
corretamente de acordo com estas instrucdes de utilizacéo.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cabos de pressao reutilizaveis sdo acessorios para monitorizacao inva-
siva da presséo arterial (IBP). Os cabos sdo utilizados para ligar um sensor
de pressao arterial invasivo (transdutor) a um dispositivo de monitoriza-
céo adequado.

INDICACOES
Qualquer condicao médica que requeira monitorizacao invasiva da pres-
sao arterial do paciente e/ou diagnostico.

CONTRAINDICAGOES
N&o sdo conhecidas contra-indicacdes de utilizacéo.

GRUPO DE UTILIZADORES PREVISTO
Os produtos sé podem ser utilizados por profissionais de satide com
a formacao e qualificacdes necessarias.

POPULAGCAO DE DOENTES PREVISTA
N&o ha restricdes na populacdo de doentes associadas aos produtos.

AVISOS E MEDIDAS DE PRECAUCAO

- Ler cuidadosamente estas instrucdes de utilizacdo antes de utilizar o
dispositivo. Nao seguir estas instrucdes pode causar lesées em doen-
tes e/ou utilizadores.

- ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
apenas a médicos ou mediante prescricéo médica.

+ Seguir as instrugdes de utilizagao para o monitor/sensor a utilizar.

+ Qualquer modificagdo do produto pelo utilizador final invalida a res-
ponsabilidade da Nissha Medical Technologies pelo produto.

« Antes de utilizar, certifique-se de que cabo é utilizado com um moni-
tor/sensor compativel.

« Antes de utilizar, verifique visualmente se o cabo estd em condicoes
de funcionamento. Nao deve haver fios partidos ou desgastados,
conectores danificados, rachaduras ou descoloracéo. Se for detetado
algum dano, substituir o cabo.

' @ Familia de dispositivos do sensor « O produto ndo é adequado para utilizacdo num ambiente de resso-
nancia magnética. Tal poderia causar lesdes no paciente ou no utiliza-
| «—=| Comprimento do produto dor.
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UTILIZAR
- Ao ligar, desligar ou manusear o cabo, segure-o sempre pelos conectores e nao pelo cabo, para evitar danos.
Ligue o cabo ao sensor, utilizando o respetivo conector.
Passe o cabo com cuidado para:
- evitar o risco de o paciente se enroscar,
- evitar o risco de tropegar,
- evitar contacto direto entre o cabo e a pele exposta.
Ligue o cabo ao monitor, utilizando o respetivo conector.
Depois da utilizacao, limpe o cabo de acordo com as instru¢ées de processamento.

ELIMINACAO
Os Cabos pertencem a categoria de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE), e devem ser descartados em con-
formidade. Lembre-se de que a eliminagao deve estar em consonancia com as leis e requisitos aplicaveis no respetivo Estado.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

FUNCIONAMENTO TRANSPORTE ARMAZENAMENTO
Temperatura 10-40°C/50-104 °F -40-70°C/-40-158 °F 5-50°C/41-122°F
Humidade relativa 30% a 85% nao-condensada

- Guardar o produto num local fresco e seco.
Manter o produto afastado de luz solar direta e da proximidade imediata de fontes de luz, aguecimento ou outras fontes
de calor.

INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO
- Comunicar quaisquer incidentes envolvendo este produto ao fabricante e a autoridade competente do local onde o utilizador
e/ou doente esta estabelecido.

COMPATIBILIDADE
Mais informagoes sobre compatibilidade no site do produto: https://www.hs.nisshamedical.com/IFU

PROCESSAMENTO

Estas instrucoes foram validadas pelo fabricante, como sendo capazes de preparar o produto para reutilizacdo. Continua da
responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como efetivamente realizado utilizando equipamentos,
materiais e pessoal nas instalagcdes de processamento, atinge o resultado desejado. Tal requer verificacao e/ou validacdo e moni-
torizacao de rotina do processo.

ADVERTENCIAS - Nao deixar qualquer liquido ou humidade entrar em contacto com os pontos de ligacao
dos conectores.

Utilizar apenas substancias de limpeza e desinfecdo recomendadas e referenciadas neste
documento. Outras substancias podem reduzir a vida Util do produto, danificar os cabos ou
causar riscos de seguranca.

LIMITAGCOES AO PROCES- |- O numero de ciclos de processamento devera estar limitado a ndo mais de 300.
SAMENTO « Os cabos devem ser descartados se algum dos alivios de tenséo (seccoes entre os conectores
e o material do cabo) estiver sujo.

PREPARAGCAO ANTES - Verificar visualmente se o cabo estd em condigdes de funcionamento. Se forem detetados
DA LIMPEZA danos, descartar o cabo.
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LIMPEZA « Limpar o cabo com um pano sem fiapos humedecido com uma solucdo de detergente
neutro para louca. Para preparar a solucdo, misturar 1 colher de cha (5 mililitros) de detergente
neutro para louca em 1 galdo americano (3,8 litros) de dgua.

N&o deixar qualquer liquido ou humidade entrar em contacto com os pontos de ligacdo dos
conectores. Verificar visualmente se toda a sujidade, manchas ou residuos foram removidos.
Repetir a limpeza se ainda se observar sujidade, manchas ou residuos.

Remover os residuos da limpeza esfregando com um pano sem fiapos umedecido com
dgua destilada.

- Secar com um pano limpo sem fiapos.

DESINFECAO - Seguir as instrucdes de preparacao do fabricante do desinfetante, conforme aplicavel.
Encher um tanque de imersao com um desinfetante de peréxido de hidrogénio a 2% a 3%
(como Revital-Ox® RESERT® High Level Disinfectant ou ANIOXYDE 1000).

« Mergulhar parcialmente o cabo, certificando-se de que as extremidades ndo ficam imersas,
para evitar quaisquer problemas elétricos com os conectores.

- Seguir as recomendacdes do fabricante do desinfetante relativas ao tempo de contacto.
Enxaguar, mergulhando parcialmente o cabo em dgua esterilizada ou filtrada (0,2 um) durante
1 minuto. Da mesma forma que no processo de desinfecéo, certificar-se de que as extremida-
des ndo ficam imersas.

SECAGEM - Secar com uma toalha sem fiapos de utilizacdo Unica.

MANUTENQ[\O, INSPE- - Verificar visualmente se ndo ha sujidade, manchas ou residuos nos cabos.

CAO ETESTAGEM « Verificar visualmente se o cabo ndo esta danificado.

ARMAZENAMENTO Certificar-se de que as condi¢cdes de armazenamento necessarias sdo cumpridas. Ver seccédo

"CONDICOES DE FUNCIONAMENTO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO”.

CONTACTO DO FABRI- Ver dados do fabricante neste documento.
CANTE
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