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The classification rules may vary from country to country.
According to the European Regulation MDR 2017/745
(Annex VIII) or the Australian D Regulations, HF connection
cables are products of Class I. According to the rules of FDA
(USA) or Canada, HF connection cables are Class Il.

>

+ The safety class, type of protection and degree of protection
are defined by the electrosurgical device.

+ Always read the instruction manual for the particular device
and any accessories used with it before placing the HF
connection cable into service.

« Nissha Medical Technologies SAS may not be held liable for
any incidents which might occur in the event of any failure to
adhere to the rules of installation and use mentioned in the
respective instruction manuals.

Precautions must be taken in case the connection cable is
disconnected on the electrosurgical device, in such a way
as to prevent the metal parts of the connector which have
become accessible from coming into contact with other live
or earthed metal parts.

Do not use a HF connection cable if there is any risk to the
patient (e.g. damaged insulating material).

If you need to take a cable out of the department to

another department for maintenance or expertise, it is the
responsibility of the department which has made use of the
cable to clean and disinfect it before transferring or moving it.
Never sterilize the HF connection cables for single use
electrosurgical electrodes in an “autoclave” using boiling water
or steam.

+ The class and type of protection against electric shocks
are also linked to those of the electromedical device
(Electrosurgery unit) to which the sensor and its cable are
connected.

+ Always read the instruction manual for the particular device
and any accessories used with it before placing the device
into service.

+ Nissha Medical Technologies SAS may not be held liable for
any incidents which might occur in the event of any failure to
adhere to the rules of installation and use mentioned in this
instruction manual.
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MONOPOLAR ELECTROSURGICAL DEVICE
FOR MONOPOLAR GROUNDING PADS

|1 - IDENTIFICATION / FIELD OF APPLICATION

IDENTIFICATION:

The HF connection cable provides the link between the high frequency
electrosurgical device and the monopolar surgical instrument. It is an
integral part of the circuit applied to the patient. It carries the current
(HF), generated by the high frequency electrosurgical device, which is
necessary for the carrying out of the surgery.

The HF connection cable is made up of a conductor which is protected
electrically by specific insulation and is fitted at each end:

+ On the device'side, with a plug which is specific to each piece of high
frequency electrosurgical device being used.

+ On the patient’s side, with a plug which is specific to each monopolar
surgical instrument being used.

The HF connection cable is available in two lengths of 4 m or 5 m.

FIELD OF APPLICATION:
HF connection cables can be used in all types of operating room
equipped with a high frequency generator.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS offers a full range of HF
connection cables for “monopolar surgical instruments” in

its catalogue (COMM/DOCU001/015) which can be viewed and
downloaded on the company’s website at www.integral-process.com.
If you wish to place any subsequent orders, please use the code
number shown either on your NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF
connection cable or on its packaging.

For further information about this product, please either contact
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS or visit the company’s website at

nisshamedical.com.

Il - STORAGE / PACKAGING

STORAGE:

The storage conditions for HF connection cables are as follows:

- Ambient temperature: -40 to +70° C (-40° to +158° F)

« Relative humidity: 10 to 95% (no condensation)

- Atmospheric pressure: 500 to 1060 hPa(mb) (7.25 to 15.37 psi/14.8 to
31.39inHg)

PACKAGING:
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS connection cables are
packaged individualy.

When it is not in use, the INTEGRAL PROCESS HF connection cables
must be stored in its original packaging in order to prevent any damage
which might reduce its service life, performances and/or safety level.

Nissha Medical Technologies SAS

23-25 Boulevard de la Paix
95800 Cergy, France COMM-DOCU 900/002

+33139726666 Rev D 2021-09-10
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Il - PERFORMANCES / RELIABILITY / SAFETY / COMPATIBILITY / MECHANICAL and ELECTRICAL INTEGRITY / SYMBOLS /
ALLERGICITY

PERFORMANCES / RELIABILITY:

In order to ensure that the HF connection cable offers good resistance to traction and flexion and to avoid untimely high
frequency leakage currents as far as possible, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS uses materials and a manufacturing
technique which are both of high quality.

The moulded connectors are fitted with soft inserts designed to minimise the risk of the cable breaking. INTEGRAL PROCESS

HF connection cables are inspected both during and at the end of the manufacturing process according to technical protocols
drawn up in line with current standards and directives on this type of product.

The final results of the tests carried out on a group of representative HF connecting cables have been confirmed by an
accredited Laboratory.
(LNE technical report no. 5353010.)
(LNE technical report no. 5356010.)
(LNE technical report no. 5352010.)
They have also undergone clinical testing and assessments.

SAFETY:

HF connection cables are designed and manufactured in accordance with the general and special specifications of the
relevant current European, National and/or international standards:

(National, European and International Standards NF EN IEC 60601-1/NF EN [EC 60601-2-2)

(American standard AAMI HF18)

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES HF connection cables are part of the “part applied”to the patient as defined by the IEC
60601-1 International safety standard.

The HF connection cable’s safety class, type of protection (BF, CF, etc.) and degree of protection against electric shocks are
closely linked to those of the electromedical device to which it is connected.

Please always read the instruction leaflet for the electromedical device before using the HF monopolar connecting cable.
HF connection cables are fitted with retractable tube connectors thus offering complete safety. There are no metal parts
which can be in contact with the user during handling.

HF connection cables are designed to withstand repeated defibrillation shocks, disinfection and sterilisation cycles. They have
no accessible metal parts on the patient’s side.

High and low frequency leakage currents, measured in accordance with the recommendations of the current standards which
are applicable to this product, are below the authorised values.

/N warniNG:

The safety class, type of protection and degree of protection are defined by the electrosurgical device.

Always read the instruction manual for the particular device and any accessories used with it before placing the HF connection
cable into service.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS may not be held liable for any incidents which might occur in the event of any failure to
adhere to the rules of installation and use mentioned in the respective instruction manuals.

Precautions must be taken in case the connection cable is disconnected on the electrosurgical device, in such a way as to
prevent the metal parts of the connector which have become accessible from coming into contact with other live or earthed
metal parts.

COMPATIBILITY:
On the company’s website (nisshamedical.com), NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS offers its customers a
downloadable document including information on the device’s compatibility along with technical details about it.

MECHANICAL and ELECTRICAL INTEGRITY:

In order to ensure that the HF connection cables (conductors, connectors, cable, etc.) offer good mechanical resistance to
traction and to flexion and to reduce the risk of damage during use, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS has used materials
offering high quality and excellent reliability. The moulded or assembled connectors are fitted with soft inserts designed to
minimise the risk of the cable breaking at this point.

The service life of the HF connection cable depends on a large number of parameters. e.g.

« How many times it is used

- Adherence to preventive maintenance
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« Being kept in a good state of hygiene

A regular visual and electrical inspection of the HF connection cable will determine whether or not it needs to be replaced. (See
preventive maintenance)

The class and type of protection (BF, CF) against electrical shocks are defined by the type of electromedical device to
which the NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ECG cable is connected to.

ALLERGICITY:
The insulating materials used to manufacture NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES HF connection cables have been subjected to
allergicity tests. These tests have not shown the presence of any products which might develop an intolerable allergic reaction.

INSTALLATION :

Please follow the instructions below for an appropriate installation of the HF connection cable for “monopolar surgical
instruments”:

(See also the instruction manual for the particular electrosurgical device and any other appliances being used)

- First of all connect the HF connection cable to the high frequency current electrosurgical device.

- Connect the monopolar clip appropriate to the application site (or the pedal-controlled electrode handle) to the HF connection
cable.

« As far as possible avoid any direct contact between the HF connection cable and the patient

Example of plug types on the electrosurgical device'side:

Example of a female connector for a monopolar surgical instrument:

o |

HOW TO USE:

GENERAL CONDITIONS:

The conditions for using the NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES HF connection cables are as follows:
- Ambient temperature: +10 to +40°C (+50 to +104°F)

- Relative humidity: 30t0 75 %

- Atmospheric pressure: 700 to 1060 hPa (10 to 15.4 psi or 20.7 to 31.3 inHg)

SPECIAL CONDITIONS:
- Do not use a HF connection cable if there is any risk to the patient (e.g. damaged insulating material).

& PREVENTIVE MAINTENANCE:
Make sure that the insulating materials (protective sheath on the connecting cable) have not suffered any mechanical damage.

Check the electrical continuity of the conductors (at least once per month).
(Contact NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS to find out about the tester best suited to your own needs)
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/N WARNING:

If you need to take a cable out of the department to another department for maintenance or expertise, it is the responsibility of the
department which has made use of the cable to clean and disinfect it before transferring or moving it.

CORRECTIVE MAINTENANCE:

- There is no corrective maintenance for this product. If it is damaged it must be discarded immediately.

HYGIENE:

When using the NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF connection cable in departments where a level of sterility must be
adhered to, you must proceed to use the cleaning and/or disinfection methods described below.

RE-PROCESSING INSTRUCTIONS OF HF connections CABLES (Acc. to EN ISO 17664:2004)

Manufactured by: Nissha Medical
Technologies SAS

Method: Symbol:

Device(s): HF connection cable

CAUTION

When cleaning or disinfecting the cables the plugs at the ends of the cables may become
immersed in a liquid. Take care to dry those ends very carefully in order to avoid any elec-
trical problem.

Re-processing limits

Nissha Medical Technologies SAS HF Connection Cables are designed to support repet-
itive defibrillation shocks and cleaning and disinfection cycles. Any misuse of the cable
may shorten its life time

INSTRUCTIONS

In the place of use

Remove any stains or dirt, particurlary of organic origine, before threy dry by cleaning
the cable with a disposable soft cloth soaked in a warm soapy water or non aggressive
detergent.

Isolation and transportation

Remember always to reprocess the devices as soon as possible after use and to avoid any
contamination do this on the spot.

Cleaning preparation

No specific requirement.

Manual cleaning

- Clean the Nissha Medical Technologies SAS HF Connection Cables (including the con-
nector) with a cloth soaked in soapy warm water

Manual Disinfection

(Taken from the study by the ANIOS Laboratory, no. 6416.94/0387)

- Fill a dip tank with a 0.5% HEXANIOS G+R solution

- Partially immerse the cable keeping the ends dry in order to avoid any electrical prob-
lems on the connectors

- Allow a contact time of 15 minutes

- Rinse the cable

« Dry the cable with absorbent paper

» During the immersion rub the ends of the cable using a LINGET ANIOS wipe.

(Replace the solution every 48 hours)

Drying after manual disinfection

Dry the cable with absorbent paper

Automatic cleaning

Not allowed

Maintenance, control and tests

Please check visually that the cable is in working order

@ ENGLISH

Conditionnement Please follow the standard protocol of packaging of your institution before sterilization.

Sterilization Process A:
- Sterilization time: 22 hours including 20 hours of gas exposure.
- Sterilizing agent: Carbon Dioxide + Ethylene Oxide (80/20%)
- Initial vacuum: - 70 kPa
« Relative humidity: > 60 %
« Temperature: 50 °C
- Ethylene oxide concentration: 530 g/m3
- Pressure: 120 kPa
- Final vacuum: - 70 kPa
+ Rinsing

Preservation Please read the conditions of storage in this document

Complementary information : The above methods have been validated and are strongly advisable. Particularly we advise
you strongly to use the recommended or equivalent products above and not to exceed
the indicated time of application or immersion; otherwise the life time of the cable might

be reduced.

Contact the manufacturer : See below or visit the web site www.integral-process.com

V - GUARANTEE / LIABILITY
Any unused HF connection cable kept in its original packaging and which has not suffered any visible damage is guaranteed by
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS for one year.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS guarantees the device’s conformity to the specifications of the current safety and perfor-
mance standards applicable to it.

/N PLEASE NOTE:

The class and type of protection against electric shocks are also linked to those of the electromedical device (Electrosur-
gery unit) to which the sensor and its cable are connected.

Always read the instruction manual for the particular device and any accessories used with it before placing the device
into service.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS may not be held liable for any incidents which might occur in the event of any
failure to adhere to the rules of installation and use mentioned in this instruction manual.
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MODE D’EMPLOI

CABLE DE RACCORDEMENT HF POUR «
INSTRUMENTS DE CHIRURGIE MONOPOLAIRES »

TEMPERATURES EXTREMES DE )
STOCKAGE ET UTILISATION A@ NON STERILE

PROTEGER DE L'HU-

MIDITE M FABRICANT
DISPOSITIF A PATIENT REGLEMENT EUROPEEN
UNIQUE c E MDR 2017/745 (ANNEXE

Vi

PLAGE DE LA PRESSION
ENVIRONNEMENTALE POUR LE
s STOCKAGE ET L'UTILISATION

EESE TS

PRECAUTIONS D’UTILISA-
TION. LE MODE D’'EMPLOI
DU CABLE DE RACCOR-

PLAGE D’HYGROMETRIE POUR E:III
LE STOCKAGE ET L'UTILISATION

¢ IS

NE PAS METTRE A LA POU- DEMENT HF CONTIENT
BELLE. RESPECTER LA DIREC- DES INFORMATIONS DE
TIVE EUROPEENNE SUR LES SECURITE IMPORTANTES.
EQUIPEMENTS ELECTRIQUES CONSULTER LA NOTICE
(DEEE). POUR LES INSTRUCTIONS

D’UTILISATION
DATE DE FABRICATION

il

SANS LATEX

Priére de lire attentivement les informations suivantes
L'inobservation des précautions d'emploi pourrait avoir des conséquences

néfastes pour le patient.

Remarque importante:

Ce document fournit une aide a I'utilisation des cables de raccordement
HF pour appareils délectrochirurgie monopolaire. Il n'y est pas fait
référence a une technique médicale particuliére. Le fabricant décline toute
responsabilité pour tout probleme résultant d'une mauvaise utilisation du
dispositif.

Les regles de classification varient suivant les pays. Ainsi selon le
Reglement européen MDR 2017/745 (Annexe VIII) ou la“MD
Regulations"australienne et de par sa destination, les cables de
raccordement HF sont de classe I. Selon les regles de la FDA (USA) ou du
Canadails sont de classe Il

«  -lLaclasse de sécurité, le type de protection et le degré de protection (BF,
CF) sont définis par 'appareil délectrochirurgie.

«  Consulter le mode d'emploi de I'appareil concerné et des accessoires
annexes avant toute mise en service du cable de raccordement HF.

« NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ne peut étre tenu responsable
d'incidents survenant en cas de non respect des regles d'installation et
d'utilisation mentionnées dans les modes d'emploi respectifs.

« Des précautions doivent étre prises en cas de déconnexion du cable
de raccordement du c6té de I'appareil délectrochirurgie de maniére a
éviter que les parties métalliques devenues accessibles du connecteur
puissent entrer en contact avec d'autres parties métalliques sous
tension ou connectées a la terre.

« Encas de transfert d'un cable hors du service pour maintenance ou
expertise, il est de la responsabilité du service utilisateur de nettoyer et
de désinfecter le produit avant de I'expédier ou de le transférer.

« NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS met a la disposition de sa
clientéle, sur son site internet ( nisshamedical.com ), un document
téléchargeable comportant des informations sur la compatibilité du
dispositif ainsi que des renseignements techniques le concernant.

HS.NisshaMedical.com/IFU
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I - IDENTIFICATION / DOMAINE D'APPLICATION

IDENTIFICATION :

Le cable de raccordement HF étabilit la liaison entre I'appareil
délectrochirurgie a haute fréquence et l'instrument de chirurgie
monopolaire. Il fait partie intégrante du circuit appliqué au patient. Il
conduit le courant (HF), généré par I'appareil d'électrochirurgie a haute
fréquence, nécessaire a la réalisation de I'acte chirurgical.

Le cable de raccordement HF se compose d'un conducteur protégé
électriquement par une isolation spécifique et est équipé a chacune de
ses extrémités :

o Coté appareil, d'une fiche spécifique a chaque appareil
délectrochirurgie a haute fréquence utilisé.

o Coté patient, d'une fiche spécifique a chacun des types d'instrument
de chirurgie monopolaire utilisés.

Le cable de raccordement HF est disponible en longueurs de 4m ou
5m.

DOMAINE D’APPLICATION :
Les cables de raccordement HF sont utilisables en tout type de salle
de chirurgie équipée d'un générateur Haute Fréquence.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS propose une gamme
compléte de cables de raccordement HF pour « instrument de
chirurgie monopolaires» dans son catalogue (COMM/DOCU001/015)
consultable et téléchargeable sur son site Internet : nisshamedical.com .

Pour votre commande ultérieure, utilisez le numéro de code figurant sur
votre cable de raccordement HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES
SAS ou sur son emballage.

Pour complément d'informations sur ce produit, contacter NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ou consulter son site Internet :
nisshamedical.com

Il - STOCKAGE / CONDITIONNEMENT

STOCKAGE :

Les conditions de stockage des cables de raccordement HF NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sont les suivantes :

- Température ambiante : -40 a +70 °C

- Humidité relative : 10 a 95 % (sans condensation)

« Pression atmosphérique : 500 a 1060 hPa

CONDITIONNEMENT :

Les cables de raccordement HF sont conditionnés unitairement.

Un cable de raccordement HF, en attente d'utilisation, doit étre

stocké dans son emballage d'origine afin d'éviter toute détérioration
intempestive susceptible de diminuer sa durée de vie, ses performances
et/ou son niveau de sécurité.

Nissha Medical Technologies SAS

23-25 Boulevard de la Paix
95800 Cergy, France COMM-DOCU 900/002

+33139726666 Rev D 2021-09-10
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La durée de vie du cable de raccordement HF est fonction d’'un nombre important de parametres. Pour exemple :
+ Le nombre d'utilisations

- Lerespect de la maintenance préventive

- Le maintien en bon état d’hygiene

Un contréle régulier, visuel et électrique du cable de raccordement HF, déterminera son remplacement. (Voir maintenance
préventive)

Il - PERFORMANCES / FIABILITE / SECURITE / COMPATIBILITE / INTEGRITE MECANIQUE / SYMBOLES / ALLERGICITE

PERFORMANCES / FIABILITE :

Pour assurer une bonne résistance du cable de raccordement HF a la traction, a la flexion et éviter, autant que possible, les courants

de fuite haute fréquence intempestifs, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS utilise des matériaux et une technique de

fabrication de haute qualité.

Les connecteurs surmoulés sont équipés de manchons souples minimisant le risque de rupture du cable.

Les cables de raccordement HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sont controlés en cours et en fin de fabrication selon

des protocoles techniques établis conformément aux normes et directives actuellement en vigueur et les concernant.

Le résultat final des essais pratiqués sur un groupe de cables de liaison HF représentatifs a été confirmé par un Laboratoire agréé.
(Rapport technique du LNE n°5355010.)

lls ont également fait l'objet d'essais et d'appréciation cliniques.

ALLERGICITE :

Les matériaux utilisés dans la fabrication des cables de raccordement HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ont fait l'objet
d'essais d'allergicité. Ces essais n'ont pas mis en évidence la présence de produits pouvant déclencher une réaction allergique
intolérable.

IV - INSTALLATION / UTILISATION / MAINTENANCE / HYGIENE / STERILISATION

INSTALLATION :

Pour une installation appropriée du cable de raccordement HF pour « instruments de chirurgie monopolaires », suivre les
instructions suivantes :

(Voir également le mode d'emploi de I'appareil délectrochirurgie et des autres dispositifs utilisés)

- Connecter d'abord le cable de raccordement HF a 'appareil délectrochirurgie a courant haute fréquence.

- Connecter au cable de raccordement HF la pince bipolaire appropriée au site d'application.

- Eviter autant que possible tout contact direct du cable de raccordement HF avec le patient.

Exemple de types de fiches coté appareil électrochirurgie :

o= o]

Exemple de connecteur pour pince monopolaire

—
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UTILISATION :

CONDITIONS GENERALES :

Les conditions d'utilisation du cable raccordement HF sont les suivantes :
- Température ambiante : +10 a + 40 °C

« Humidité relative : 30 a 75 % (sans condensation)

- Pression atmosphérique : 700 a 1060 hPa

CONDITIONS PARTICULIERES :
- Ne pas utiliser un cable présentant un risque pour le patient (isolant détérioré).

MAINTENANCE PREVENTIVE :
Mise en garde:

En cas de transfert d'un cable hors du service dans un autre service ou pour maintenance ou expertise, il est de la
responsabilité du service utilisateur de nettoyer et de désinfecter le produit avant de I'expédier ou de le transférer.

- Sassurer que les isolants (gaine de protection du cable de liaison) n'ont pas subit de dommage mécanique.

- S'assurer (@au moins une fois par mois) de la continuité électrique des conducteurs.

(Contacter NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS pour connaitre le testeur le mieux adapté a vos besoins)

(Une bonne sécurité demploi du cable de liaison impose des contréles systématiques a réaliser au moins une fois par mois ou plus
selon la fréquence d'utilisation, de désinfection ou de stérilisation.)

- contrdle visuel (aspect des isolants, des broches de contact des connecteurs, ...)

- vérification de l'intégrité mécanique des connecteurs

- controle de la continuité électrique des conducteurs

- vérification de la bonne tenue des marquages.

MAINTENANCE CORRECTIVE :
+ Il n'y a pas de maintenance corrective pour ce produit.

HYGIENE :
Pour 'emploi du cable de raccordement HF dans des services ou des niveaux de stérilité doivent étre respectés, NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS recommande de procéder aux méthodes de nettoyage de désinfection et de stérilisation suivantes :

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DE CABLES MEDICAUX REUTILISABLES
(D'apres NF EN I1SO 17664:2004)

Fabricant : NISSHA MEDICAL TECH- Méthode: Symbole :

NOLOGIES SAS

Dispositif(s) : cables de raccordement HF pour "instruments d'électrochirurgie bipolaire"

AVERTISSEMENTS Les extrémités du cable comportent des connecteurs de liaison électriques. Ceux-ci peu-

vent étre immergés mais doivent ensuite étre séchées méticuleusement afin d‘éviter tout
probléme électrique.

Limites du retraitement Les cables délectrochirurgie NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sont congus pour
supporter des chocs de défibrillation et des cycles de nettoyage, désinfection et stérili-
sation répétés. La fin de durée de vie est principalement déterminée par les conditions

d’utilisation

INSTRUCTIONS

Lieux d'utilisation : Retirer les exces de salissure, en particulier d'origine organique, avant quelles ne soient
séches en nettoyant le cable avec un chiffon/papier jetable imbibé d'eau savoneuse ou de

détergent non agressif

Confinement et transport : Il est recommandé de retraiter les instruments dés que possible apres utilisation et éviter
que des dispositifs potentiellement contaminés ne soient transportés en des lieux éloi-

gnés sans précaution.

@ FRANCAIS

Désinfection manuelle:

Nettoyer le cable HF avec de I'eau savonneuse ou un détergent doux

Désinfection manuelle:

(tirée de I'étude du Laboratoire ANIOS, n° 6416.94/0387)

« remplir un bac de trempage avec une solution a 0,5% d'HEXANIOS G+R

- immerger partiellement le cable en protégeant les extrémités pour éviter tout
probléme électrique sur les connecteurs

- respecter un temps de contact de 15 minutes

- rincer le cable

- pendant limmersion frotter les extrémités du cable (les connecteurs) a l'aide
d'une LINGET ANIOS. (Renouveler la solution toutes les 48 heures)

Séchage aprés procédure manu-
elle

sécher le cable avec du papier absorbant

Nettoyage désinfection: autom-
atisé

Nettoyage en laveur-désinfecteur automatique a température maximale de 95°C.
Cycle de séchage automatique controlé.

Procéder ensuite a la stérilisation. Si le cable doit étre réutilisé sans stérilisation le laisser
sécher a I'air ambiant pendant 24 heures.

Conditionnement :

Suivre les protocoles de conditionnement de I'établissement que ce soit pour un condi-
tionnement individuel en sachet ou par lot.

Stérilisation :

Procédé A:
- Temps de stérilisation : 22 heures dont 20 heures d'exposition au gaz.
- Agent stérilisant : Dioxyde de carbone + oxyde d'éthylene (80/20 %)
- Vide initial : - 70 kPa Humidité relative : X 60 %
- Température : 50 °C
- Concentration en oxyde déthylene : 530 g/m3
- Pression : 120 kPa
- Vide final :- 70 kPa
- Rincage
(Rapport d'essai 002 : essai de stérilisation / cables LEI — RE/IP/BPF — Révi
sion 0 du 25/05/98)
ProcédéB:
- Alavapeur (autoclave)
- 18 minutes consécutives a 134°C.
- Avant de mettre en service le cable de raccordement, prendre soin de le sécher
complétement. Pour cela placer le cable de liaison dans un programme de séchage
puis le laisser a I'air pendant 24 heures.

Conservation:

Voir les conditions de stockage dans ce mode d'emploi

Informations supplémentaires :

Les informations indiquées ci-dessus proposent des méthodes validées par le fabricant
mais indicatives. Libre au service compétent d'utiliser une ou des méthodes alternatives
qu’il aura lui-méme validé.

Des informations complémentaires ainsi que les déclarations de compatibilités sont dis-
ponibles sur le site internet nisshamedical.com

Contact fabricant:

Toutes les informations de contact sont indiquées en bas de cette page ou sur le site
internet nisshamedical.com
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V - GARANTIE / RESPONSABILITE
Tout cable de raccordement HF non utilisé et conservé dans son emballage d'origine et nayant subi aucun dégat apparent est
garanti un an par NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garantit la conformité du cable de raccordement HF aux spécifications des normes de
sécurité et de performances qui lui sont applicable et actuellement en vigueur.

ATTENTION :

La classe et le type de protection (BF, CF) contre les chocs électriques sont définis par ceux de I'appareil électro médical
sur lequel le cable de raccordement HF est connecté.

Consulter le mode d’'emploi de I'appareil concerné, ainsi que celui des accessoires a utiliser avant toute mise en service du
dispositif.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ne peut étre tenu responsable d’incidents survenant en cas de non respect des
régles d'installation et d’utilisation mentionnées dans ce mode d’emploi.

10/39

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES

NniSSH4a

MEDICAL TECHNOLOGIES

GEBRAUCHSANWEISUNG

HF-ANSCHLUSSKABEL

FUR,MONOPOLARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE”

DIE IM JEWEILIGEN (
LAND GELTENDEN

™= GESETZE FUR DIE
ENTSORGUNG VON
ELEKTRONIK- UND
ELEKTROGERATEMULL
BEACHTEN

dl HERSTELLUNGSDA- A

TUM DES HF-AN-
SCHLUSSKABELS
UND ZUBEHORS VON
NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS

% DAS HF-AN-

e SCHLUSSKABEL
VON INTEGRAL
PROCESS VERFUGT
UBER KEINERLEI
TEILE AUS LATEX

HS.NisshaMedical.com/IFU

EUROPAISCHE
VERORDNUNG
MDR 2017/745
(ANHANG VIII)

INBETRIEBNAHME
DES HF-AN-
SCHLUSSKABELS
- DIE GEBRAUCH-
SANWEISUNG
UND DIE ANLEI-
TUNG ODER DAS
NUTZERHAND-
BUCH DES HOCH-
FREQUENZGERATS
FUR ELEKTRO-
CHIRURGIE
BEACHTEN.
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I - BESCHREIBUNG / ANWENDUNGSGEBIET

BESCHREIBUNG:

Das HF-Anschlusskabel stellt die Verbindung zwischen dem
Hochfrequenzgerat fur die Elektrochirurgie und dem monopolaren
chirurgischen Instrument her. Es ist Bestandteil des Stromkreises, der
an den Patienten angelegt wird. Es leitet den Strom (HF), der durch das
Hochfrequenzgerét fur die Elektrochirurgie erzeugt wird und der fur die
Ausfihrung der chirurgischen Tatigkeit notwendig ist.

Das HF-Anschlusskabel besteht aus einem elektrisch durch eine
spezifische Isolation geschitzten Leiter und ist an beiden Enden versehen
mit:

o Gerdteseitig mit einem spezifischen Stecker fur jedes
verwendete Hochfrequenzgerdt fur die Elektrochirurgie.
o Patientenseitig mit einem spezifischen Stecker fir jeden
verwendeten Typ monopolarer chirurgischer Instrumente.
Das HF-Anschlusskabel ist in zwei Ladngen erhéltlich (4m oder 5m).
GemaR den Klassifizierungsregeln der Europdische Verordnung MDR
2017/745 (Anhang VIII) und ihrem Verwendungszweck gehdren die HF-
Anschlusskabel zur Klasse I.

ANWENDUNGSGEBIET:

Die HF-Anschlusskabel konnen in jeder Art von Operationssaal
verwendet werden, der mit einem Hochfrequenz-Generator ausgestattet
ist.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS bietet in seinem Katalog
(COMM/DOCU001/015), der auf seiner Internetseite eingesehen und
heruntergeladen werden kann, ein vollstandiges Sortiment an HF-
Anschlusskabeln fiir,monopolare chirurgische Instrumente” an:
nisshamedical.com.

Verwenden Sie bitte die Artikelnummer, die auf Ihrem HF-Anschlusskabel
von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS oder dessen Verpackung
angegeben ist, fUr spatere Bestellungen.

Flr weitere Informationen Uber dieses Produkt wenden Sie sich bitte

an NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS oder besuchen Sie den
Internetauftritt: nisshamedical.com.

Il - LAGERUNG / VERPACKUNG / SYMBOLE

LAGERUNG:

Die HF-Anschlusskabel von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS
sollten unter folgenden Bedingungen gelagert werden:

- Umgebungstemperatur: -40 bis + 70 °C

- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 95 % nicht kondensierend

« Luftdruck: 500 bis 1060 hPa

VERPACKUNG:

Die HF-Anschlusskabel sind einzeln verpackt.

Die HF-Anschlusskabel missen, solange sie nicht gebraucht werden, in
ihrer Originalverpackung aufbewahrt werden, um jegliche unerwiinschte
Beschddigung zu vermeiden, die ihre Lebensdauer, ihre Funktionsfahigkeit
und / oder ihren Sicherheitsstandard vermindern kdnnte.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 900/002
Rev C2021-09-10
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Il - FUNKTIONSFAHIGKEIT / ZUVERLASSIGKEIT / SICHERHEIT / KOMPATIBILITAT / MECHANISCHE FEHLERFREIHEIT /
SYMBOLE / ALLERGIEAUSLOSUNG
FUNKTIONSFAHIGKEIT / ZUVERLASSIGKEIT:
Um eine hohe Widerstandsfahigkeit der HF-Anschlusskabel gegeniber Zugbeanspruchung und Biegebeanspruchung zu
gewadhrleisten und unwillkurliche Hochfrequenz-Ableitstrome so weit wie mdglich zu verhindern, verwendet NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS qualitativ hochwertige Materialien und Herstellungsverfahren.
Die aufgegossenen Steckverbinder sind mit flexiblen Hilsen ausgestattet, um das Risiko eines Kabelbruchs zu minimieren.
Die HF-Anschlusskabel von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS werden wahrend der Produktion und nach Produktionsende
gemal technischen Protokollen, die in Ubereinstimmung mit den flir sie derzeit geltenden Normen und Richtlinien erstellt wurden,
Uberpruft.
Das Endergebnis der an einer Gruppe von reprdsentativen HF-Verbindungskabeln ausgefihrten Prifungen, wurde von einem
zugelassenen Labor bestatigt.

(Technischer Bericht des LNE Nr. 5353010.)

(Technischer Bericht des LNE Nr. 5356010.)

(Technischer Bericht des LNE Nr. 5352010.)
Sie waren ebenfalls Gegenstand von Tests und klinischen Bewertungen.

SICHERHEIT:
Die HF-Anschlusskabel wurden in Ubereinstimmung mit den allgemeinen und besonderen Bestimmungen der derzeit geltenden
europdischen, nationalen, und internationalen Normen entwickelt und hergestellt:
(Europdische Normen IEC 60601-1/IEC 60601-2-2)
(Amerikanische Norm AAMI HF18)
Die HF-Anschlusskabel von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sind Bestandteil des am Patienten ,angebrachten Teils’, der
in der europaischen Sicherheitsnorm IEC 60601-1 definiert ist.
Die Sicherheitsklasse, der Schutztyp (BF, CF ...) und der Schutzgrad gegen elektrische Schlédge der HF-Anschlusskabel sind
eng mit denen des elektromedizinischen Gerats verbunden, an das sie angeschlossen sind.
- Vor jeder Anwendung des monopolaren HF-Verbindungskabels die Gebrauchsanweisung des
elektromedizinischen
Gerdts lesen.
Die HF-Anschlusskabel sind mit Schiebehtilsensteckern ausgestattet, die hochstmogliche Sicherheit gewahrleisten. Kein Metallteil
kann im Laufe eines Anwendungsvorgangs mit dem Anwender in Kontakt kommen.
Die HF-Anschlusskabel wurden daftir entwickelt wiederholten Stromstoen zur Defibrillation und Desinfektions- und
Sterilisationszyklen standhalten zu kdnnen. Patientenseitig verfligen sie Giber keinerlei zugangliche Metallteile.
Die Werte der Niederfrequenz- und Hochfrequenz-Ableitstrome, die gemal den Empfehlungen der derzeit fir dieses Produkt
geltenden Normen gemessen wurden, liegen unter den festgelegten Grenzwerten.

/\ ACHTUNG:

Die Sicherheitsklasse, der Schutztyp und der Schutzgrad werden durch das Elektrochirurgiegerat festgelegt.

Vor der Inbetriebnahme des HF-Anschlusskabels die Gebrauchsanweisung des betreffenden Gerats und der
angeschlossenen Zubehorteile lesen.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS haftet nicht fiir Schaden, die aufgrund einer Verletzung der in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen angegebenen Installations- und Anwendungsregeln entstehen.

Es miissen VorsichtsmafBnahmen fiir den Fall, dass sich das Anschlusskabel vom Elektrochirurgiegerat 16st, getroffen
werden, so dass vermieden wird, dass die zuganglich gewordenen Metallteile des Steckverbinders mit anderen
Metallteilen in Kontakt kommen kénnen, durch die eine Spannung fliet oder die geerdet sind.
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KOMPATIBILITAT:

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS stellt seinen Kunden auf seiner Internetseite (nisshamedical.com) ein Dokument zum
Herunterladen zur Verfigung, in dem Informationen zur Kompatibilitat der Vorrichtung sowie weitere technische Informationen
enthalten sind.

MECHANISCHE UND ELEKTRISCHE FEHLERFREIHEIT:

Um eine gute mechanische Widerstandsfahigkeit der HF-Anschlusskabel (Adern, Steckverbinder, Kabel ..) gegentber
Zugbeanspruchung und Biegebeanspruchung zu gewahrleisten und das Risiko von Beschdadigungen im Laufe der Verwendung zu
verringern, hat NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS qualitativ hochwertige und sehr zuverldssige Materialien verwendet.

Die gegossenen oder zusammengeflgten Steckverbinder sind mit flexiblen Hilsen ausgestattet, um das Risiko eines Kabelbruchs
an dieser Stelle zu minimieren.

Die Lebensdauer des HF-Anschlusskabels hdangt von einer Reihe von Parametern ab. Zum Beispiel:
« Der Anzahl der Anwendungen

- Der Einhaltung der vorbeugenden Wartung

- Der Aufrechterhaltung eines guten hygienischen Zustands

Bei einer regelmaliigen Sichtprifung und elektrischen Prifung des HF-Anschlusskabels wird festgestellt, ob es ausgetauscht
werden muss. (Siehe vorbeugende Wartung)

ALLERGIEAUSLOSUNG:

Die Materialien, die bei der Herstellung der HF-Anschlusskabel von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS verwendet werden,
wurden Allergieausldsungstests unterzogen. Bei diesen Tests konnten keine Produkte nachgewiesen werden, die eine unzuldssige
allergische Reaktion auslosen kdnnten.

IV — INSTALLATION / ANWENDUNG / WARTUNG / HYGIENE / STERILISATION

INSTALLATION:

Fur eine ordnungsgemaRe Installation des HF-Anschlusskabels fir,monopolare chirurgische Instrumente” die folgende
Anweisung befolgen:

(Siehe auch die Gebrauchsanweisung des Elektrochirurgiegerats und der anderen verwendeten Vorrichtungen)

- Zuerst das HF-Anschlusskabel an das Hochfrequenzstromgerat fur die Elektrochirurgie anschliel3en.

- Die fur die Anwendungsstelle geeignete monopolare Zange an das HF-Anschlusskabel anschlieSen (oder den Handgriff des
per Pedal gesteuerten Elektrodenhalters).

- So weit wie moglich jeden direkten Kontakt des HF-Anschlusskabels mit dem Patienten verhindern.

Beispiele fur Steckerarten auf der Seite des Elektrochirurgiegerats:

== ]

Beispiel einer Buchse fiir monopolare chirurgische Instrumente:

—
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Desinfektion des Kabels: (Entnommen aus der Studie des Laboratoriums ANIOS, Nr. 6416.94/0387)
- ein EinweichgefdlR mit einer Losung aus 0,5% HEXANIOS G+R fullen
- das Kabel teilweise untertauchen, so dass die Enden geschitzt sind, um jegliche elektrischen Probleme an den Steckverbindern
zu vermeiden
- eine Einwirkzeit von 15 Minuten einhalten
- das Kabel abspulen
- das Kabel mit saugfahigem Papier abtrocknen
- wahrend der Einweichzeit die Enden des Kabels mit einem Desinfektionstuch ,LINGET ANIOS” abreiben
(Die Losung alle 48 Stunden
erneuern)

STERILISATION:

Die Verwendung der HF-Anschlusskabel in sterilen Raumen kann die Durchfihrung eines Sterilisationsverfahrens notwendig
machen.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS empfiehlt die HF-Anschlusskabel nach der Desinfektion geméls dem vorstehend bes-
chriebenen Verfahren einer Sterilisierung gemal dem folgenden Verfahren zu unterziehen:

Verfahren A:

. Sterilisationszeit: 22 Stunden, davon 20 Stunden Einwirkzeit des Gases
- Sterilisationsmittel: Kohlendioxid + Ethylenoxid (80/20%).

- Anfangsvakuum: - 70 kPa

- Relative Luftfeuchtigkeit: > 60 %

« Temperatur: 50 °C

- Ethylenoxid-Konzentration: 530 g/m3.

« Druck: 120 kPa

Verfahren B:

- Dampfsterilisation (Autoklav)

- 18 Minuten hintereinander bei 134°C.

- Vor der Inbetriebnahme des Anschlusskabels darauf achten, dass es vollstdndig getrocknet ist. Das Verbindungskabel zu diesem
Zweck mit einem Trockenprogramm trocknen und wahrend 24 Stunden an der Luft lassen.

« Abschlussvakuum: - 70 kPa

- Absptlen

V - GARANTIE / HAFTUNG

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS gewahrt ein Jahr Garantie auf jedes HF-Anschlusskabel, das noch nicht gebraucht ist, in
seiner Originalverpackung aufbewahrt wurde und keinen offensichtlichen Schaden davongetragen hat.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garantiert, dass die HF-Anschlusskabel die Bestimmungen der derzeit in Bezug auf die
Kabel geltenden Sicherheits- und Funktionsnormen erftllen.

/N AcHTUNG:

Die Schutzklasse und der Schutztyp (BF, CF) gegen elektrische Schlage werden durch die Schutzklasse und den Schutztyp
des elektromedizinischen Gerats definiert, an das das HF-Anschlusskabel angeschlossen wird.

Vor der Inbetriebnahme der Vorrichtung die Gebrauchsanweisung des betreffenden Gerats sowie der zu verwendenden
Zubehorteile lesen.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS haftet nicht fiir Schaden, die aufgrund einer Verletzung der in dieser Gebrauchsan-
weisung angegebenen Installations- und Anwendungsregeln entstehen.
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INSTRUCTIONS FOR USE
ELECTRICAL SURGICAL CABLES

for Monopolar Grounding Pads

RESPETAR LA LEGISLACION ( € REGLAMENTO EUROPEQ
E VIGENTE EN EL PAIS CORRE- MDR 2017/745 (ANEXO
SPONDIENTE PARA LA ELIMI- viin

NACION DE LOS RESIDUOS DE
APARATOS ELECTRONICOS Y
ELECTRICOS (RAEE)

FECHA DE FABRICACION DEL PUESTA EN SERVICIO DEL
CABLE Y DEL ACCESORIO CABLE DE CONEXION HF
DEL CABLE DE CONEXION HF - CONSULTAR EL MANUAL

DE INSTRUCCIONES O EL
NISSHA MEDICAL TECHNOL- MANUAL DE USUARIO

OGIES SAS DEL APARATO DE ELEC-
TROCIRUGIA DE ALTA
W EL CABLE DE CONEXION FRECUENCIA.
WX, HF NISSHA MEDICAL
"""""""""""""""" TECHNOLOGIES SAS NO
POSEE NINGUN ELEMEN-
TO DE LATEX.
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| - IDENTIFICACION / CAMPO DE APLICACION
IDENTIFICACION:

El cable de conexion HF establece el enlace entre el aparato

de electrocirugia de alta frecuencia y el instrumento de cirugia
monopolar. Forma parte integrante del circuito aplicado al paciente.
Lleva la corriente (HF), generada por el aparato de electrocirugia de alta
frecuencia, que se necesita para la realizacién del acto quirdrgico.

El cable de conexién HF se compone de un conductor protegido
eléctricamente mediante un aislamiento especifico y estd equipado en
cada una de sus extremidades:

En la parte del aparato, por una ficha especifica en cada aparato
de electrocirugfa de alta frecuencia que se utiliza.

En la parte del paciente, por una ficha especifica en cada uno de
los tipos de instrumentos de cirugfa monopolar que se utilizan.

El cable de conexién HF se comercializa con dos longitudes de 4 6 5
metros. De acuerdo con las reglas de clasificacion de la Reglamento
europeo MDR 2017/745 (Anexo VIIl) y con el uso al que se destina, el
cable de conexion HF es de la clase I.

CAMPO DE APLICACION:
Los cables de conexion HF se pueden utilizar en cualquier tipo de sala
de operaciones que esté equipada con un generador de Alta Frecuencia.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ofrece una gama completa
de de cables de conexién HF para “instrumentos de cirugia
monopolares” en su catdlogo (COMM/DOCU001/015) que se puede
consultary descargar en su sitio de Internet: nisshamedical.com .

En sus pedidos posteriores, utilice el nimero de cédigo que figuran en su
cable de de conexién HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS o en
su embalaje.

Para mas informacion acerca de este producto, pdngase en contacto con
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS o consulte su sitio en Internet:
nisshamedical.com

Il - ALMACENAMIENTO / ENVASADO / SIMBOLOS
ALMACENAMIENTO:

Las condiciones de almacenamiento de los cables de conexién HF
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS son las siguientes:

- Temperatura ambiente: -entre -40y +70 °C

+ Humedad relativa: entre el 10y el 95 % (sin condensacién)

« Presion atmosférica: entre 500 y 1060 hPa

ENVASADO:

Los cables de conexién HF se envasan de manera individualizada.
Cuando no se esté utilizando el cable de conexion HF, éste deberd
almacenarse en su envase original con el fin de evitar cualquier deterioro
intempestivo que pueda reducir su fecha de caducidad, sus resultados
y/0 su grado de seguridad.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 900/002
Rev C2021-09-10
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Il -RESULTADOS/ FIABILIDAD / SEGURIDAD / COMPATIBILIDAD / INTEGRIDAD MECANICA / SIMBOLOS / INDICE DE
ALERGIAS
RESULTADOS / FIABILIDAD:
Para garantizar una buena resistencia del cable de conexién HF frente a la traccion y a la flexién y disminuir las corrientes de fuga
de alta frecuencia intempestivas, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ha utilizado materiales y técnicas de fabricacion de alta
calidad.
Los conectores premontados estan equipados con manguitos flexibles que minimizan el riesgo de rotura del cable.
Los cables de conexién HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS se controlan durante y al final del proceso de fabricacion,
aplicando protocolos técnicos elaborados de acuerdo con lo dispuesto en la normativa y en las directivas actualmente en vigor
para este tipo de productos.
El resultado final de las pruebas realizadas en un grupo representativo de cables de enlace HF ha sido certificado por un
Laboratorio homologado.

(Informe técnico del LNE niim.5353010.)

(Informe técnico del LNE niim.5356010.)

(Informe técnico del LNE niim.5352010.)
Han sido ademds objeto de pruebas y evaluaciones clinicas.

SEGURIDAD:
Los cables de conexién HF se han disefiado y fabricado de acuerdo con lo establecido en las especificaciones
generales y especificas de las normas europeas, nacionales e internacionales actualmente vigentes.
(Normas Europeas IEC 60601-1/IEC 60601-2-2)
(Norma

americana AAMI HF18)
Los cables de conexién HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS forman parte de la “parte aplicada” al paciente tal y
como se establece en la norma europea de seguridad IEC 60601-1.
La clase de seguridad, el tipo de protecciéon (BF, CF) y el grado de proteccion contra las descargas eléctricas del cable de
conexién HF estan intimamente relacionados con el aparato electromédico al que se conecta.

- Consultar el manual de instrucciones del aparato electromédico antes de utilizar el cable de enlace monopolar HF.
Los cables de conexién HF estan equipados con un conector de vaina retractil que garantiza una perfecta seguridad.
Ninguna parte metalica podrd estar en contacto con el usuario durante su manipulacién.
Los cables de conexién HF estan disefados para soportar descargas de desfibrilacion y ciclos de desinfeccion y de esterilizacion
repetidos. No existe en ellos ninguna parte metalica que sea accesible, en la parte que estd en contacto con el paciente.
Las corrientes de fuga de alta y baja frecuencia, medidas de acuerdo con las recomendaciones formuladas por las normas
actualmente en vigor y que se aplican a este producto, presentan valores inferiores a los autorizados.

A ATENCION:

La clase de seguridad, el tipo de proteccién y el grado de proteccion se establecen en funcién del aparato
electroquirurgico.

Consultar el manual de instrucciones del aparato correspondiente y de los accesorios anejos antes de poner en servicio el
cable de conexién HF.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS no podra responsabilizarse de los accidentes que se produzcan en caso de que no
se respeten las normas de instalacion y de uso que se mencionan en correspondientes manuales de instrucciones.

Se deberan adoptar precauciones en caso de desconexién del cable de conexién en la parte del aparato de electrocirugia,
de modo que se evite que las partes metalicas accesibles en el conector puedan entrar en contacto con otras partes
metadlicas que estén expuestas a la corriente o conectadas a la toma de tierra.

COMPATIBILIDAD:

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS pone a disposicion de sus clientes a través de su sitio web (www.integral-process.com), un
documento que se puede descargar y en el que se incluyen las informaciones relacionadas con la compatibilidad del dispositivo,
asf como las informaciones técnicas pertinentes.
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INTEGRIDAD MECANICA Y ELECTRICA:

Para garantizar una buena resistencia mecénica de los cables de conexién HF (conductores, conectores, cable, etc.) frente a la
tracciony a la flexion, y disminuir el riesgo de deterioro durante su uso, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ha utilizado
materiales de alta calidad y de alta fiabilidad.

Los conectores premontados o ensamblados estan equipados con manguitos flexibles que minimizan el riesgo de rotura del cable
en este lugar.

La caducidad del cable de conexién HF depende de un considerable ndmero de pardmetros. Por ejemplo:
« Del nimero de usos.

- Del cumplimiento del mantenimiento preventivo

- Del mantenimiento en un buen estado de higiene

Su sustitucion se podrd decidir mediante un control regular, visual y eléctrico del cable de conexién HF. (Véase el mantenimiento
preventivo)

IV - INSTALACION / UTILIZACION / MANTENIMIENTO / HIGIENE / ESTERILIZACION

Los materiales aislantes utilizados en la fabricacion de los cables de conexién HF INTEGRAL PROCESS han sido objeto de
pruebas para determinar posibles alergias. Estas pruebas no han puesto de manifiesto la existencia de productos que
pudiesen desencadenar una reaccién alérgica de intolerancia.

IV — INSTALLATION / ANWENDUNG / WARTUNG / HYGIENE / STERILISATION

INSTALACION:

Para una instalacion adecuada del cable de conexién HF para “instrumentos de cirugia monopolares’, siganse las siguientes
instrucciones:

(Véase asimismo el manual de instrucciones del aparato de electrocirugia y el de los demas dispositivos utilizados)

- Conectar en primer lugar el cable de conexién HF al aparato de electrocirugfa con corriente de alta frecuencia.

- Conectar al cable de conexién HF la pinza monopolar adecuada para el sitio de aplicacion (o la manga portaelectrodos dirigida
mediante pedal).

- Evitar en la medida de lo posible cualquier contacto directo del cable de conexién HF con el paciente.

Ejemplo de tipos de fichas en la parte del aparato electroquirtrgico:

o= i —

Ejemplo de conector hembra para instrumentos de cirugia monopolar:

—
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UTILIZACION:

CONDICIONES GENERALES:

Las condiciones de uso del cable de conexién HF son las siguientes:
Temperatura ambiente: -entre +10 y +40 °C

- Humedad relativa: entre el 30y el 75 % (sin condensacién)

« Presion atmosférica: entre 700 y 1060 hPa

CONDICIONES PARTICULARES:
« No utilizar un cable que presente riesgos para el paciente (por ejemplo, un aislante deteriorado).

MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

ADVERTENCIA:

En caso de que se deje fuera de servicio un cable, o bien cuando se le someta a un mantenimiento o evaluacién, sera
responsabilidad del usuario limpiar y desinfectar el producto antes de despacharlo o transferirlo.

- Asegurarse de que los aislantes (funda de proteccién del cable de enlace) no hayan sufrido dafios mecanicos.

- Asegurarse (al menos una vez al mes) de que los conductores siguen teniendo flujo eléctrico.

(Pdngase en contacto con NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS para conocer el dispositivo de pruebas que mejor se adapte a sus
necesidades)

(Deberd llevarse a cabo las adecuadas pruebas de seguridad en el uso del cable de enlace, con controles sistematicos, con una
periodicidad de al menos un mes o mas, en funcién de la frecuencia de uso, de desinfeccion o de esterilizacion.)

- control visual (aspecto de los aislantes, de las agujas de contacto de los conectores, etc ...)

- comprobacion de la integridad mecanica de los conectores

- control de la continuidad eléctrica de los conductores

- comprobacion de la correcta presentacion de las marcas.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO:
« No existe un mantenimiento correctivo para este producto.

HIGIENE:
Para el uso del cable de conexiéon HF en servicios en los que los niveles de esterilizacion deben respetarse, NISSHA MEDICAL TECH-
NOLOGIES SAS aconseja utilizar los métodos de limpieza o de desinfeccién que se describen a continuacion:

Limpieza del cable:
Limpiar el cable de enlace HF con agua tibia jabonosa.

Desinfeccion del cable: (sacado del estudio del Laboratorio ANIOS, nim. 6416.94/0387)

- Llenar una bandeja para remojo con una solucién de HEXANIOS G+R al 0,5%.

- sumergir parcialmente el cable protegiendo las extremidades con el fin de evitar cualquier problema eléctrico en los conectores
- respetar un tiempo de contacto de 15 minutos

- aclarar el cable

- secar el cable con un papel absorbente

- Durante la inmersion, frotar las extremidades del cable con ayuda de una toallita ANIOS (impregnada en una solucion libre de
aldehidos y sin derivados clorados).

ESTERILIZACION:

Si se utilizan cables de conexiéon HF en una sala estéril podria ser necesario aplicar un procedimiento de esterilizacion.
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS recomienda, después de haber desinfectado los cables de conexién HF, siguiendo el
procedimiento anteriormente mencionado, realizar en los cables de enlace una esterilizacion, aplicando uno de los siguientes
procedimientos:
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Procedimiento A:

« Tiempo de esterilizacion: 22 horas, 20 de las cuales se hardn mediante exposicion al gas.
- Agente esterilizante: Dioxido de carbono + dxido de etileno (80/20%)

- Vacio inicial: -70 kPa

« Humedad relativa: > 60 %

« Temperatura: 50 °C

- Concentracion en ¢xido de etileno: 530 g/m3

« Presion: 120 kPa

- Vacio final: -70 kPa

- Aclarado

(Informe de prueba 001: prueba de esterilizaciéon / cables LEI — RE/IP/BPF — Revisién 0 del 25.05.98)

Procedimiento B:

« Al vapor (autoclave)

- 18 minutos consecutivos a una temperatura de 134° C.

- Antes de poner en servicio el cable de conexién, tener cuidado de secarlo por completo. Para ello, colocar el cable de enlace en
un programa de secado y dejarlo después al aire durante 24 horas.

V - GARANTIA / RESPONSABILIDAD

Cualquier cable de conexién HF que no se haya utilizado y que se haya conservado en su envase original sin presentar ningun
deterioro aparente esta garantizado por NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS durante un afo.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garantiza la conformidad del cable de conexién HF, de acuerdo con las especificaciones
contenidas en las normas de seguridad y de resultados que le son aplicables y que se encuentran actualmente vigentes.

A ATENCION:

La clase y el tipo de proteccion (BF, CF) contra las descargas eléctricas estan relacionadas con las del aparato electromédi-
co al cual se conecta el cable de conexion HF.

Consultar el manual de instrucciones del aparato correspondiente y de los accesorios antes de poner en servicio el dis-
positivo.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS no podra responsabilizarse de los accidentes que se produzcan en caso de que no
se respeten las normas de instalacién y de uso que se mencionan en el presente manual de instrucciones.
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ISTRUZIONI PER L'USO

CAVO DI RACCORDO HF

PER «STRUMENTI CHIRURGICI MONOPOLARI»
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| - IDENTIFICAZIONE / CAMPO DI APPLICAZIONE
IDENTIFICAZIONE:

Il cavo di raccordo HF stabilisce il collegamento tra I'apparecchio

di elettrochirurgia ad alta frequenza e lo strumento chirurgico
monopolare e costituisce parte integrante del circuito applicato al
paziente. Esso conduce la corrente (HF), generata dall'apparecchio

di elettrochirurgia ad alta frequenza, necessaria alla realizzazione
dell'intervento chirurgico.

Il cavo di raccordo HF si compone di un conduttore protetto
elettricamente mediante un isolamento specifico ed & dotato a
ciascuna delle sue estremita di:

o Lato apparecchio, di una spina specifica per ciascun apparecchio di
elettrochirurgia ad alta frequenza utilizzato.

o Lato paziente, di una spina specifica per ciascuno dei tipi di
strumento chirurgico monopolare utilizzati.

Il cavo di raccordo HF e disponibile in due lunghezze di4m o 5m.
Secondo le regole di classificazione della Regolamento Europeo MDR
2017/745 (Allegato VIII) e la sua destinazione, il cavo di raccordo HF
ediclassel.

CAMPO DI APPLICAZIONE:
| cavi di raccordo HF sono utilizzabili in qualsiasi tipo di sala operatoria
dotata di un generatore di Alta Frequenza.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS propone una gamma
completa di cavi di raccordo HF per «strumenti chirurgici monopolari»
nel suo catalogo (COMM/DOCUO001/015) consultabile e scaricabile sul
suo sito Internet : nisshamedical.com .

Per un vostro ulteriore ordine, utilizzate il numero di codice riportato sul
nostro cavo di raccordo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS o
sul suo imballaggio.

Per avere un supplemento di informazioni su questo prodotto,
contattare NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS o consultare il suo
sito Internet : nisshamedical.com

Il - IMMAGAZZINAMENTO / CONFEZIONAMENTO / SIMBOLI
IMMAGAZZINAMENTO:

Le condizioni di immagazzinamento dei cavi di raccordo HF NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sono le seguenti:

- Temperatura ambiente: da -40 a +70 °C

- Umidita relativa: dal 10 al 95 % (senza condensa)

« Pressione atmosferica: da 500 a 1060 hPa

CONFEZIONAMENTO:

| cavi di raccordo HF sono confezionati singolarmente.

Un cavo di raccordo HF, in attesa di utilizzazione, deve essere
immagazzinato nel suo imballaggio di origine al fine di evitare
qualunque deterioramento precoce in grado di ridurne la durata di vita,
le prestazioni e/o il livello di sicurezza.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 900/002
Rev C2021-09-10
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Il - PRESTAZIONI / AFFIDABILITA / SICUREZZA / COMPATIBILITA / INTEGRITA MECCANICA / SIMBOLI / ALLERGENICITA
FUNKTIONSFAHIGKEIT / ZUVERLASSIGKEIT:
PRESTAZIONI / AFFIDABILITA:
Per assicurare una buona resistenza del cavo di raccordo HF alla trazione, alla flessione ed evitare, per quanto possibile, le
correnti di dispersione ad alta frequenza impreviste, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS utilizza materiali e una tecnica di
fabbricazione di alta qualita.
| connettori pressofusi sono dotati di manicotti flessibili che riducono al minimo il rischio di rottura del cavo.
| cavi di raccordo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sono controllati in corso di fabbricazione e alla fine di essa secondo
protocolli tecnici stabiliti conformemente alle norme e direttive attinenti attualmente in vigore.
Il risultato finale dei test praticati su un gruppo di cavi di collegamento HF rappresentativi e stato confermato da un laboratorio
certificato.

(Rapporto tecnico LNE n°5353010.)

(Rapporto tecnico LNE n°5356010.)

(Rapporto tecnico LNE n°5352010.)
Essi sono stati inoltre sottoposti a test e valutazioni in ambito clinico.

SICUREZZA:
| cavi di raccordo HF sono progettati e realizzati conformemente alle specifiche generali e particolari delle norme europee,
nazionali e internazionali attualmente in vigore:

(Norme europee IEC 60601-1/IEC 60601-2-2)

(Norma americana AAMI HF18)

| cavi di raccordo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS costituiscono parte della «parte applicata» al paziente, come
definita dalla norma europea di sicurezza IEC 60601-1.
La classe di sicurezza, il tipo di protezione (BF, CF, ecc) il grado di protezione contro le scosse elettriche del cavo di raccordo
HF sono strettamente legati a quelli dell'apparecchio elettromedicale sul quale esso e connesso.
« Consultare le istruzioni dell’apparecchio elettromedicale prima di ogni messa in applicazione del cavo di
collegamento monopolare HF.

| cavi di raccordo HF sono dotati di connettore a manicotto retraibile che assicura una sicurezza perfetta. Nessuna parte metallica
puo essere in contatto con I'utilizzatore nel corso di una utilizzazione.

| cavi di raccordo HF sono progettati per sopportare scariche da defibrillazione e cicli di disinfezione e di sterilizzazione ripetuti.
Essi non possiedono alcuna parte metallica accessibile dal lato del paziente.

Le correnti di dispersione di alta e di bassa frequenza, misurate conformemente alle norme attualmente in vigore e applicabili a
questo prodotto, hanno valori inferiori a quelli consentiti.

/N ATTENZIONE:

La classe di sicurezza, il tipo di protezione e il grado di protezione sono definiti dall’apparecchio di elettrochirurgia.
Consultare le istruzioni per I'uso dell’apparecchio in questione e dei suoi accessori annessi prima di ogni messa in servizio
del cavo di raccordo HF.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS non potra essere ritenuta responsabile di incidenti occorsi in caso di mancato
rispetto delle regole di installazione e di utilizzazione menzionate nelle rispettive istruzioni per l'uso.

In caso di disconnessione del cavo di raccordo dal lato dell’apparecchio di elettrochirurgia dovranno essere prese
precauzioni in modo da evitare che le parti metalliche del connettore, divenute accessibili, possono entrare in contatto
con altre parti metalliche sotto tensione o collegate a terra.

COMPATIBILITA:

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS mette a disposizione della propria clientela, sul proprio sito internet ( nisshamedical.com ),
un documento scaricabile contenente informazioni sulla compatibilita del dispositivo nonché informazioni tecniche a riguardo del
dispositivo stesso.
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INTEGRITA MECCANICA ed ELETTRICA:

Per assicurare una buona resistenza meccanica dei cavi di raccordo HF (conduttori, connettori, cavo) alla trazione, alla flessione e
ridurre il rischio di deterioramento in corso di utilizzazione, NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ha utilizzato materiali di alta
qualita e di alta affidabilita.

| connettori pressofusi 0 assemblati sono dotati di manicotti flessibili che riducono al minimo il rischio di rottura del cavo in quel
punto.

La durata di vita del cavo di raccordo HF & in funzione di un numero importante di parametri. Per esempio:
- Il numero di utilizzazioni

- Il rispetto della manutenzione preventiva

- Il mantenimento in buono stato di igiene

Un controllo regolare, visivo ed elettrico del cavo di raccordo HF, determinera la sua sostituzione. (Si veda manutenzione
preventiva.)

ALLERGENICITA:
I materiali utilizzati nella fabbricazione dei cavi di raccordo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sono stati sottoposti a test
di allergenicita. Questi test non hanno evidenziato la presenza di prodotti in grado di scatenare una reazione allergica intollerabile.

IV - INSTALLAZIONE / UTILIZZAZIONE / MANUTENZIONE / IGIENE / STERILIZZAZIONE

INSTALLAZIONE:

Per un’installazione appropriata del cavo di raccordo HF per «strumenti chirurgici monopolari», ci si attenga alle istruzioni seqguenti:
(Vedere anche le istruzioni per I'uso dell'apparecchio di elettrochirurgia e degli altri dispositivi utilizzati)

- Connettere in primo luogo il cavo di raccordo HF all'apparecchio di elettrochirurgia ad alta frequenza.

- Connettere al cavo di raccordo HF |a pinza monopolare appropriata al sito di applicazione (o il manipolo con comando a
pedale).

- Evitare per quanto possibile ogni contatto diretto del cavo di raccordo HF con il paziente.

Esempio di tipi di spine lato apparecchio di elettrochirurgia:

Esempio di connettore femmina per strumento di chirurgia monopolare:

—

UTILIZZAZIONE:

CONDIZIONI GENERALLI:

Le condizioni di utilizzazione del cavo di raccordo HF sono le seguenti:
- Temperatura ambiente: da +10 a + 40 °C

- Umidita relativa:dal 30 al 75 % (senza condensa)

- Pressione atmosferica: da 700 a 1060 hPa

CONDIZIONI PARTICOLARI:
- Non utilizzare un cavo che presenti un rischio per il paziente (isolante deteriorato).
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MANUTENZIONE PREVENTIVA:
Attenzione:

In caso di trasferimento di un cavo fuori reparto per manutenzione o esame, é responsabilita del reparto utilizzatore
pulire e disinfettare il prodotto prima di spedirlo o trasferirlo.

. Assicurarsi che gli isolanti (guaina di protezione del cavo di collegamento) non abbiano subito danni meccanici.
. Assicurarsi (almeno una volta al mese) della continuita elettrica dei conduttori.

(Contattare INTEGRAL PROCESS per conoscere quale sia il tester piu adatto alle proprie esigenze)

(Una buona sicurezza di impiego del cavo di collegamento impone controlli sistematici da realizzarsi almeno una volta al
mese o pill a seconda della frequenza di utilizzazione, di disinfezione o di sterilizzazione.)

. Controllo visivo (aspetto degli isolanti, degli spinotti di contatto dei connettori ...)
. Controllo dell'integrita meccanica dei connettori

. Controllo della continuita elettrica dei conduttori

. Controllo della buona tenuta delle marcature.

MANUTENZIONE CORRETTIVA:

. Non é prevista manutenzione correttiva per questo prodotto.

IGIENE :

Per limpiego del cavo di raccordo HF in reparti nei quali debbano essere rispettati determinati livelli di sterilita, NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS raccomanda di procedere ai seguenti metodi di pulitura, di disinfezione o di sterilizzazione:

Pulitura del cavo:
Pulire il cavo di collegamento HF con acqua tiepida saponata.

Disinfezione del cavo: (tratto dallo studio di Laboratorio ANIOS, n° 6416.94/0387)
- riempire una vaschetta con una soluzione allo 0,5% di HEXANIOS G+R
- immergere parzialmente il cavo, proteggendone le estremita per evitare quasiasi problema elettrico sui connettori
- rispettare un tempo di immersione di 15 minuti
- risciacquare il cavo
- asciugare il cavo con carta assorbente
- durante l'immersione, strofinare le estremita del cavo con l'aiuto di una PEZZUOLA ANIOS.
(Rinnovare la soluzione ogni 48 ore)

STERILIZZAZIONE:

L'utilizzazione dei cavi di raccordo HF in sala sterile puo imporre I'applicazione di una procedura di sterilizzazione.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS raccomanda, dopo avere disinfettato i cavi di raccordo HF secondo la procedura suddet-
ta, di praticare sui cavi di collegamento una sterilizzazione secondo uno dei procedimenti sequenti:

Procedimento A :
- tempo di sterilizzazione: 22 ore, di cui 20 ore di esposizione al gas.
- agente sterilizzante: Diossido di Carbonio + Ossido di Etilene (80/20%).
- vuoto iniziale: -70 kPa.
- umidita relativa: >60%.
- temperatura: 50 °C.
- concentrazione in Ossido di Etilene: 530 g/m3.
- pressione: 120 kPa.
- vuoto finale: -70 kPa.
- risciacquo.
(Rapporto test 002: test di sterilizzazione / cavi LEl — RE/IP/BPF — Revisione 0 del 25/05/98)
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Procedimento B :

« Avapore (autoclave)

- 18 minuti consecutivi a 134°C.

- Prima di utilizzare il cavo di raccordo, avere cura di asciugarlo completamente. Per questo, mettere il cavo di collegamento in un
programma di asciugatura e poi lasciarlo esposto all'aria per 24 ore.

V - GARANZIA / RESPONSABILITA
Ogni cavo ECG NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS non utilizzato e conservato nel suo imballaggio originale e che non abbia
subito alcun danno evidente & garantito per un anno da NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garantisce la conformita del dispositivo alle specifiche delle norme di sicurezza e delle
prestazioni che a esso sono applicabili e che sono attualmente in vigore.

A ATTENZIONE:

La classe e il tipo di protezione (BF, CF) contro le scosse elettriche sono definiti da quelli dell'apparecchio elettromedicale
sul quale il cavo di raccordo e connesso.

Consultare le istruzioni per I'uso dell’apparecchio in questione, nonché quelle degli accessori da utilizzare prima di qualsi-
asi messa in funzione del dispositivo.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS non potra essere ritenuta responsabile di incidenti occorsi in caso di mancato
rispetto delle regole di installazione e di utilizzazione menzionate in queste istruzioni per |'uso.
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| - IDENTIFICACAO / AMBITO DE APLICACAO
IDENTIFICACAO:

MODO DE EMPREGO O cabo de ligagao HF estabelece a ligacdo entre o aparelho de
SAAFEAO«I\DI\IE#F?SI\%@ST%FS MONOPOLARES DE electrocirurgia de alta frequéncia e o instrumento monopolar de
CIRURGIA» cirurgia. Faz parte integrante do circuito aplicado ao doente e conduz a
corrente (HF), gerada pelo aparelho de electrocirurgia de alta frequéncia,
RESPEITAR A LEGIS- c € REGULAMENTO necessario para a realizacdo do acto cirurgico.
LACAO EM VIGOR NO EUROPEU MDR O cabo de ligacdo HF ¢ composto por um condutor protegido
=== PAiS EM CAUSA DA 2017/745 (ANEXO electricamente por um isolamento especifico e esta equipado, em cada
ELIMINAGAO DE REEE vilh uma das extremidades:
(RESTANTES EQUIPA-
g:g;?zﬁ;igtsomc- « Do lado do aparelho, com uma ficha especifica, a cada aparelho de
electrocirurgia de alta frequéncia utilizado.
- Do lado do doente, com uma ficha especifica, a cada um dos tipos
DATA DE FABRICO COLOCACAO EM de instrumento monopolar de cirurgia utilizado.
&I DO CABO EDO A FUNCIONAMEN-
ACESSORIO CABO DE TO DO CABO O cabo de ligagdo HF existe em dois comprimentos : 4m ou 5m.
LIGACAO HF INTE- EE L'ggﬁggl_ Segundo a regras de classificagdo da Regulamento Europeu MDR
GRAL PROCESS TAR O MODO DE 2017/745 (Anexo VIII) e o respectivo uso a que se destina, o cabo de
EMPREGO E A ligacao HF é da classe .
INFORMAGAO,
OU O MANUAL A AO:
. LGhchonr v ol g,swc?goos?:l?l\ipl-lc*AC:Fo Yod ilizad lquer tipo de sal
TEGRAL PROCESS DO APARELHO DE abos gacao HF podem ser utilizados em qualquer tipo de sala
NAO CONTEM LA- ELECTROCIRU- de cirurgia equipada com um gerador de Alta Frequéncia.
TEX EM NENHUMA RGIA DE ALTA
DAS PARTES QUE O FREQUENCIA A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS propGe uma gama completa
CONSTITUEM de cabos de ligacdo HF para «instrumentos monopolares de cirurgia»
no seu catalogo (COMM/DOCUO001/015) que pode ser consultado e
descarregado através do site da Internet : nisshamedical.com
Para o respectivo pedido posterior, utilize o nimero de cédigo que se
encontra no cabo de ligagdo HF da NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES
SAS ou na embalagem respectiva.
Para mais informacdes sobre este produto, contacte a NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS ou consulte o site na Internet: nisshamedical.com
Il - ARMAZENAGEM / ACONDICIONAMENTO / SIMBOLOS
ARMAZENAGEM:
As condicbes de armazenagem dos cabos de ligacao HF NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS séo as sequintes:
- Temperatura ambiente: -40 a +70°C
- Humidade relativa: 10 a 95% (sem condensacéo)
« Pressao atmosférica: 500 a 1060 hPa
ACONDICIONAMENTO:
Os cabos de ligacdo HF sdo acondicionados unitariamente.
Um cabo de ligacao HF que aguarda a respectiva utilizacdo deve ser
guardado na respectiva embalagem original, de modo a evitar qualquer
tipo de deterioracdo intempestiva, susceptivel de diminuir a sua vida Util,
o seu desempenho e/ou o seu nivel de seguranca.
HS.NisshaMedical.com/IFU
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Il - DESEMPENHO / FIABILIDADE / SEGURANCA / COMPATIBILIDADE / INTEGRIDADE MECANICA / SIMBOLOS /
ALERGENICIDADE
DESEMPENHO / FIABILIDADE:
De modo a assegurar uma boa resisténcia do cabo de ligagdo HF a traccao e a flexdo e a evitar, na medida do possivel, as correntes
de fuga de alta frequéncia intempestivas, a NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS utiliza materiais e uma técnica de fabrico de
elevada qualidade.
Os conectores moldados sobre uma peca base estao equipados de mangas flexiveis que minimizam o risco de ruptura do cabo.
Os cabos de ligacdo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS sao controlados durante e no final do seu ciclo de fabrico,
ao abrigo dos protocolos técnicos estabelecidos em conformidade com as normas e directivas actualmente em vigor e a eles
respeitantes.
O resultado final dos ensaios efectuados com um grupo de cabos de ligagao HF representativos foi confirmado por um
Laboratério devidamente aprovado.

(Relatdrio técnico do LNE n°5353010.)

(Relatdrio técnico do LNE n°5356010.)

(Relatdrio técnico do LNE n°5352010.)
Foram igualmente objecto de ensaios e de uma avaliagao clinica.

SEGURANCA:
Os cabos de ligacao HF sao concebidos e fabricados em conformidade com as especificagdes gerais e especiais das normas
europeias, nacionais e internacionais actualmente em vigor:

(Normas europeias IEC 60601-1/IEC 60601-2-2)

(Norma americana AAMI HF18)

Os cabos de ligacdo HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS pertencem a «parte aplicada» ao doente, conforme definido
pela norma europeia de seguranca IEC 60601-1.
A classe de seguranca, o tipo de proteccéo (BF, CF, ...), e o grau de proteccao contra os choques eléctricos do cabo de
ligacao HF estdo intimamente ligados aos do aparelho electromédico a que estd ligado.
« Consultar o manual de instru¢ées do aparelho electromédico antes de qualquer utilizacdo do cabo de ligacdo
monopolar HF.

Os cabos de ligacao HF estédo equipados de um conector de bainha retractil, de modo a assegurar a maxima seguranca. Durante
qualguer manipulacdo, nenhuma parte metélica podera estar em contacto com o utilizador.

Os cabos de ligacdo HF sdo concebidos para suportar eventuais choques de desfibrilhacdo e ciclos de desinfeccado e esterilizagao
repetidos. Nao apresentam qualquer parte metélica acessivel do lado do doente.

As correntes de fuga de alta e baixa frequéncias sdo medidas segundo as recomendag¢des das normas actualmente em vigor e
aplicaveis a este produto. Estas correntes tém valores inferiores aos autorizados.

/N ATENGAO:

A classe de seguranca, o tipo de proteccdo e o grau de proteccao sao definidos pelo aparelho de electrocirurgia.
Consultar o modo de emprego do aparelho em causa e o dos acessérios anexos, antes de utilizar o cabo de ligacdo HF.

A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS nao podera ser responsabilizada por quaisquer incidentes ocorridos em caso de
desrespeito das regras de instalacao e utilizacdo mencionadas nos respectivos modos de emprego.

E necessario tomar precaucées no caso de o cabo de ligacio do lado do aparelho de electrocirurgia se desligar, a fim de
evitar que as partes metalicas acessiveis do conector possam entrar em contacto com outras partes metalicas sob tensao
ou ligadas a terra.
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COMPATIBILIDADE :

A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS coloca a disposicdo dos seus clientes, através do seu site na Internet ( nisshamedical.
com ), um documento descarregdvel, que inclui informacgdes sobre a compatibilidade do dispositivo, assim como informacoes
técnicas sobre o mesmo.

INTEGRIDADE MECANICA e ELECTRICA:

De modo a assegurar uma boa resisténcia mecanica dos cabos de ligacao HF (condutores, conectores, cabo,...) a traccao e a flex-
&o e a diminuir o risco de deterioracdo durante a utilizacdo, a NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS utiliza materiais de elevada
qualidade e fiabilidade.

Os conectores moldados sobre uma peca base ou montados, estao equipados de mangas flexiveis, que minimizam o risco de
ruptura do cabo neste ponto.

O tempo de vida util do cabo de ligacdo HF depende de uma série de parametros importantes. Por exemplo:
- Numero de utilizacbes

- Respeito pela manutencao preventiva

- Manutencao de um bom estado de limpeza

Um controlo regular, visual e eléctrico, do cabo de ligacdo HF determinara a sua substituicdo. (Ver manutencgao preventiva).

ALERGENICIDADE:

Os materiais utilizados no fabrico dos cabos de ligacao HF NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS foram submetidos a ensaios
de alergenicidade. Estes ensaios ndo evidenciaram a presenca de produtos potencialmente desencadeadores de uma reac¢ao
alérgica intoleravel.

IV - INSTALAGAO / UTILIZAGAO / MANUTENGAO / HIGIENE / ESTERILIZAGAO

INSTALACAO :

Para uma instalagao adequada do cabo de ligagdo HF para «instrumentos monopolares de cirurgiax, sequir as instrugdes abaixo:
(Ver igualmente o modo de emprego do aparelho de electrocirurgia e dos outros dispositivos utilizados)

- Ligar primeiro o cabo de ligacdo HF do aparelho de electrocirurgia a corrente de alta frequéncia.

- Ligar ao cabo de ligagdo HF o grampo monopolar adequado ao local de aplicagédo (ou a manga porta-eléctrodos ao comando
por pedal).

- Na medida do possivel, evitar o contacto directo do cabo de ligagdo HF com o doente.

Exemplo de tipos de fichas do lado do aparelho de electrocirurgia:

o= L —

Exemplo de conector fémea para instrumento de cirurgia monopolar:

—
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UTILIZACAO:

CONDICOES GERAIS:

As condicoes de utilizacdo do cabo de ligagdo HF sdo as seguintes:
Temperatura ambiente: +10 a +40°C
Humidade relativa: 30 a 75% (sem condensacéo)
Pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa

CONDICOES ESPECIFICAS:
« Nao utilizar um cabo que apresente qualquer risco para o doente (isolante deteriorado).

MANUTENCAO PREVENTIVA:

ATENCAO:

Se for retirado um cabo, fora de servico, para manutencao ou peritagem, cabe ao servico utilizador do aparelho a limpeza
e desinfeccdao do produto antes de voltar a envia-lo para o servico.

« Certificar-se de que os isolantes (cinta de proteccao do cabo de ligagao) ndo sofreram qualquer tipo de dano mecanico.
Certificar-se (pelo menos uma vez por més) da continuidade da conducéo eléctrica dos condutores.
(Contactar a NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SASpara ficar a conhecer o dispositivo de teste que melhor se adapta as suas neces-
sidades)
(Uma boa seguranca de emprego do cabo de ligagdo implica des controlos sistematicos a realizar pelo menos uma vez por més, ou
mais, consoante a frequéncia da respectiva utilizacao, desinfeccdo ou esterilizacéo.)
Controlo visual (aspecto dos isolantes, dos filamentos de contacto dos conectores, ...)
Verificagdo da integridade mecanica dos conectores
Controlo da condutibilidade eléctrica dos condutores
Verificacdo da boa manutencdo das marcacoes.

MANUTENCAO CORRECTIVA:
« Este produto ndo necessita de manutencao correctiva.

HIGIENE:
Para a utilizagdo do cabo de ligacdo HF em servicos onde tém de ser respeitados determinados niveis de esterilidade, a NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS recomenda a aplicagdo dos métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo seguintes:

Limpeza do cabo:
Limpar o cabo de ligagdo HF com dgua tépida e sabao.

Desmfecgao do cabo: (extraida do estudo laboratorial ANIOS, n° 6416.94/0387)
Encher um recipiente de lavagem com uma solugao de HEXANIOS G+R a 0,5% em 4dgua
Mergulhar parcialmente o cabo, protegendo as extremidades, a fim de evitar qualquer problema eléctrico nos conectores
Respeitar um tempo de contacto de 15 minutos
Enxaguar o cabo
Secar o cabo com papel absorvente
Durante a imersao, esfregar as extremidades do cabo com o auxilio de um LINGET ANIOS.
(Substituir a solucdo a cada 48 horas)

ESTERILIZACAO :

A utilizacdo dos cabos de ligagdo HF num ambiente estéril pode implicar um processo de esterilizagao.

A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS, apds a desinfeccao dos cabos de ligagdo HF conforme o processo acima indicado,
preconiza uma esterilizacdo dos cabos de ligagdo conforme um dos processos seguintes:
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Processo A:
—Tempo de esterilizacdo: 22 horas das quais 20 de exposi¢do ao gas.
- Agente de esterilizacdo: Didxido de carbono + dxido de etileno (80/20%)
—Vazio inicial: - 70 kPa
—Humidade relativa: >60 %
—Temperatura: 50 °C
— Concentracdo em oxido de etileno: 530 g/m3
—Pressao: 120 kPa
-Vazio final: - 70 kPa
- Enxaguamento
(Relatdrio de ensaio 002: ensaio de esterilizacdo / cabos LEI — RE/IP/BPF — Revisao 0 de 25/05/98)

Processo B:
« Avapor (autoclave)

18 minutos consecutivos a 134°C.

Antes da utilizacdo do cabo de ligagdo, ter o cuidado de o secar completamente. Para isso, colocar o cabo de ligagdo num pro-
grama de secagem e, em seguida, deixa-lo ao ar durante 24 horas.

V - GARANTIA / RESPONSABILIDADE
Qualquer cabo de ligacdo HF néo utilizado e conservado na respectiva embalagem original, que ndo tenha suportado qualquer
dano aparente tem uma garantia de um ano da NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS.

A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garante a conformidade do cabo de ligacao HF com as especificagbes das normas de
seguranca e desempenho que lhe séo aplicaveis e que estao actualmente em vigor.

& ATENCAO :

A classe e o tipo de proteccao (BF, CF) contra choques eléctricos sdao definidos pela classe e o tipo de aparelho elec-
tromédico a que o cabo de ligacdo HF se encontra ligado.

Consultar o modo de emprego do aparelho em causa e o dos acessérios anexos, antes de colocar o dispositivo em funcio-
namento.

A NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS nao podera ser responsabilizada por quaisquer incidentes ocorridos em caso de
desrespeito das regras de instalacao e utilizacdo mencionadas nos respectivos modos de emprego.
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GEBRUIKSAANWUZING

HF-VERBINDINGSKABEL

VOOR « MONOPOLAIRE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN »

| — CLASSIFICATIE / TOEPASSINGSGEBIED

CLASSIFICATIE :

De HF-verbindingskabel verzorgt de verbinding tussen het
elektrochirurgische apparaat met hoge frequentie en het monopolaire
chirurgische instrument. De kabel is een wezenlijk onderdeel van

het circuit dat op de patiént wordt aangebracht. Deze kabel geleidt de
stroom (HF) die wordt opgewekt door het elektrochirurgische apparaat

Ill - PRESTATIES / BETROUWBAARHEID / VEILIGHEID / COMPATIBILITEIT / MECHANISCHE INTEGRITEIT /

SYMBOLEN / ALLERGIEEN

PRESTATIES / BETROUWBAARHEID :

Om een goede weerstand te garanderen van de HF-verbindingskabel tegen tractie en doorbuigen, alsook om zoveel mogelijk
onbedoelde lekstromen met hoge frequentie te vermijden, gebruikt NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS materialen van hoge
kwaliteit en wordt een hoogstaande fabricatieprocedure toegepast.

De afgewerkte schakelaars zijn uitgerust met buigzame moffen die het risico op het breken van de kabel tot een minimum

EUROPESE
2:;?;2?;:‘;7 C€ VERORDENING met hoge frequentie en die noodzakelijk is voor de uitvoering van de herleiden.
== BETREFFENDE LAND MDR 2017/745 chirurgische handelingen. De NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels worden tijdens en na de fabricatie gecontroleerd
RESPECTEREN M.B.T. (BULAGE VIII) De HF-verbindingskabel is samengesteld uit een geleider die overeenkomstig een technisch protocol dat werd opgemaakt in overeenstemming met de normen en reglementeringen die thans
DE OPRUIMING VAN elektrisch wordt beschermd door speciale isolatie en die aan elk van kracht zijn betreffende dit type product.
QEEI‘(‘T(:IFS‘CTI':’;';KTE uiteinde is uitgerust met een : Het eindresultaat van de tests uitgevoerd op een aantal representatieve HF-verbindingskabels is door een officieel erkend
ELEKTRONISCHE plug die eigen is aan elk gebruikt elektrochirurgisch apparaat met Laboratorium voor echt verklaard.
INGEBRUI- . .
APPARATEN) A KNEMING VAN hoge frequentie (aan de kant van het apparaat) (Technisch Rapport LNE nr.5353010)
HF-VERBINDING- plug die eigen is aan elk type gebruikte monopolaire chirurgische (Technisch Rapport LNE nr.5356010)
ﬁl FABRICATIEDATUM SKABEL - GEB- instrumenten (aan de kant van de patiént) (Technisch Rapport LNE nr.5352010)
VAN DE KABEL EN RUIKSAANWLIZ- De kabels werden eveneens aan klinische tests en evaluaties onderworpen
VAN HET INTE- :
ING RAADPLEGEN, - . . .
GRAL PROCESS ALSOOK DE De verbindingskabel is verkrijgbaar in twee lengtes (4m en 5m).
HF-VERBINDINGSKA- HANDLEID- Overeenkomstig het classificatiesysteem gegeven in de Europese
BEL HULPSTUK ING VAN HET Verordening MDR 2017/745 (Bijlage VIII) en overeenkomstig zijn VEILIGHEID :
::gg:zg;ru' gebruik, behoort de HF-verbindingskabel tot klasse 1. De NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels worden ontworpen en geproduceerd in overeenstemming
%7 DENISSHA RAAT MET HO-GE met de algemene en bijzondere specificaties uit nationale, Europese en/of internationale normen die thans van kracht zijn.
L. MEDICAL TECH- FREQUENTIE.

NOLOGIES SAS
HF-VERBINDING-

TOEPASSINGSGEBIED :
De HF-verbindingskabels kunnen worden aangewend in elke soort

(Europese Normen [EC 60601-1 & IEC 60601-2-2)
(Amerikaanse Norm AAMI HF 18)

SKABEL BEVAT

GEEN ENKEL chirurgische zaal die is uitgerust met een Hoge Frequentie Generator. De NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels maken deel uit van « het gedeelte dat op de patiént wordt
ONDERDEEL UIT aangebracht » zoals dat werd gedefinieerd in de Europese veiligheidsnorm IEC 60601-1.

LATEX.

HS.NisshaMedical.com/IFU

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS biedt een compleet gamma
van HF-verbindingskabels voor « monopolaire chirurgische
instrumenten » aan in zijn catalogus (COMM/DOCU 001/015)

die geraadpleegd en gedownload kan worden op de internetsite :
nisshamedical.com.

Gebruik voor uw volgende bestelling het codenummer dat op uw
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabel of op
zijn verpakking staat.

Voor meer informatie over dit product, contacteer dan NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS of raadpleeg de internetsite :
nisshamedical.com

Il - OPSLAG / VERPAKKING / SYMBOLEN

OPSLAG:

De NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels
dienen onder de volgende voorwaarden opgeslagen te worden :

- Omgevingstemperatuur : -40 a +70°C

« Relatieve vochtigheid : 10 a 95 % (zonder condensatie)

« Luchtdruk: 500 a 1060 hPa

VERPAKKING :

De HF-verbindingskabels worden per stuk verpakt.

Een HF-verbindingskabel dient in afwachting van ingebruikneming
opgeslagen te worden in de oorspronkelijke verpakking om elke
onbedoelde beschadiging te vermijden die zijn houdbaarheid, zijn
prestatievermogen en/of zijn veiligheid kan verminderen.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 900/002
Rev C2021-09-10

30/39

NISSHAa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES

De veiligheidsklasse, het beveiligingssysteem (BF, CF) en de beveiligingsgraad van de HF-verbindingskabel tegen elektrische

schokken zijn nauw verbonden met die van het elektromedische apparaat waarop de kabel is aangesloten.

« Instructieblad van het elektromedische apparaat raadplegen voor elke ingebruikneming van de monopolaire HF-
verbindingskabel.

De HF-verbindingskabels zijn uitgerust met een schakelaar die een verschuifbare koker heeft en een absolute veiligheid
garandeert. Er kan tijdens de bediening van het toestel geen enkel metalen onderdeel in contact komen met de gebruiker.

De NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels zijn ontworpen om herhaalde schokken bij defibrillatie, alsook
herhaalde reinigingscycli en cycli van steriliseren te doorstaan. Ze bevatten geen enkel toegankelijk metalen onderdeel aan de kant
van de patiént.

De lekstromen met hoge en lage frequentie, die gemeten werden in overeenstemming met de aanbevelingen uit de normen die
thans op dit product van kracht en van toepassing zijn. Deze stromingen hebben lagere waarden dan de toegestane waarden.

/N opGELET:

De veiligheidsklasse, het beveiligingssysteem en de beveiligingsgraad worden bepaald door het elektrochirurgisch
apparaat.

Raadpleeg voor elke ingebruikneming van de HF-verbindingskabel de gebruiksaanwijzing van het betreffende toestel,
alsook die van de bijbehorende hulpstukken.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS kan niet aansprakelijk gesteld worden als de installatie- en gebruiksregels die
vermeld worden in de respectievelijke gebruiksaanwijzingen niet nageleefd werden.

Er dienen voorzorgsmaatregelen genomen te worden als de HF-verbindingskabel aan de kant van het elektrochirurgisch
apparaat wordt ontkoppeld, dit om te vermijden dat de uitwendige metalen onderdelen van de schakelaar in contact
komen met andere metalen onderdelen die onder spanning staan of met de aarde zijn verbonden.
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COMPATIBILITEIT :
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS stelt op zijn internetsite (nisshamedical.com) een document ter beschikking van de klant-
en dat men kan downloaden en dat informatie bevat over de compatibiliteit van het toestel, alsook technisch advies hieromtrent.

MECHANISCHE EN ELEKTRISCHE INTEGRITEIT :

Om een goede weerstand te garanderen van de NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels (stroomge-
leiders, schakelaars, kabel) tegen tractie en doorbuigen, alsook om het risico op beschadiging te verminderen tijdens het gebruik,
heeft NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS materialen van hoge kwaliteit en betrouwbaarheid gebruikt.

De afgewerkte of geassembleerde schakelaars zijn uitgerust met buigzame moffen die het risico op het breken van de kabel op die
plaats tot een minimum herleiden.

De houdbaarheid van de HF-verbindingskabel wordt door een aanzienlijk aantal parameters bepaald. Bijvoorbeeld:
- het aantal ingebruiknemingen

- het naleven van het preventief onderhoud

- het onderhoud en de goede hygiénische staat

ALLERGIEEN :

De materialen die werden gebruikt bij de fabricatie van de NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS HF-verbindingskabels
werden aan allergietests onderworpen. Deze tests hebben de aanwezigheid van producten die een ondraaglijke allergische reactie
kunnen teweegbrengen niet kunnen bewijzen.

IV — INSTALLATIE / GEBRUIK / ONDERHOUD / HYGIENE / STERILISEREN
INSTALLATIE :
Voor een gepaste installatie van de HF-verbindingskabels voor « monopolaire chirurgische instrumenten » de volgende
instructies in acht nemen:

(zie ook de gebruiksaanwijzing van het elektrochirurgisch apparaat en van andere gebruikte
toestellen)
» Eerst de HF-verbindingskabel aansluiten op het gepaste elektrochirurgische apparaat met hoge frequentiestroming
- Op de HF-verbindingskabel de gepaste monopolaire klemtang aansluiten (of de elektrodentang met voetpedaalbediening).
- Zoveel mogelijk elk direct contact tussen de HF-verbindingskabel en de patiént vermijden

Voorbeeld types van pluggen aan de kant van het elektrochirurgisch apparaat :

—o_Jr= o]

Voorbeeld vrouwelijke schakelaar bij monopolaire chirurgische instrumenten :

—
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GEBRUIK :

ALGEMENE VOORWAARDEN :

De gebruiksvoorwaarden voor de HF-verbindingskabels zien er als volgt uit :
- Omgevingstemperatuur : +10 a +40°C

« Relatieve vochtigheid : 30 a 75 % (zonder condensatie)

« Luchtdruk: 700 a 1060 hPa

BIJZONDERE VOORWAARDEN :
» Geen kabel gebruiken die een risico inhoudt voor de patiént (beschadiging van isolatiemateriaal).

PREVENTIEF ONDERHOUD :

WAARSCHUWING:

Bij een overplaatsing van de kabel buiten de afdeling voor onderhoud of onderzoek, is het de verantwoordelijkheid

van de dienst die het product gebruikt om het te reinigen en te ontsmetten alvorens het te verzenden of over te brengen.

« Men moet zich ervan vergewissen dat de isolatiematerialen (kabelbescherming voor de verbindingskabel) geen mechanische
schade opgelopen hebben.

« Men moet (minstens één maal per maand) de elektrische continuiteit van de geleiders nakijken.

(Contacteer NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS i.v.m. het testapparaat dat het best aan uw noden aangepast is)

(Voor een goed en veilig gebruik van de verbindingskabel dringen systematische controles zich op, ten minste één maal per
maand of naargelang de frequentie van gebruik, ontsmetting of steriliseren.)

- visuele controle (aanblik isolatiematerialen, contactpennen van de schakelaars)

- verificatie van de mechanische integriteit van de schakelaars

- controle van de elektrische continuiteit van de geleiders

- verificatie van de toestand van de markeringen

HERSTELLEND ONDERHOUD :
« Voor dit product is er geen herstellend onderhoud .

HYGIENE :
Voor het gebruik van de HF-verbindingskabel in afdelingen waar een zekere graad van steriliteit moet worden nageleefd, raadt
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS de volgende methodes aan wat ontsmetten en steriliseren betreft :

Reinigen van de kabel :
De HF-verbindingskabel reinigen met lauw zeepwater.

Ontsmetten van de kabel : (gebaseerd op de studie van Laboratorium ANIOS, nr. 6416.94/0387)
« een dompelbak vullen met een oplossing die 0,5% HEXIANOS G+R bevat
- de kabel gedeeltelijk onderdompelen waarbij de uiteinden beschermd worden om elk elektrisch probleem met de schakelaars te
voorkomen
- de kabel gedurende 15 minuten in de oplossing laten rusten
- de kabel afspoelen
- de kabel droogmaken met absorberend papier
- tijdens het onderdompelen over de uiteinden van de kabel wrijven met een ANIOS LINGET
(De oplossing om de 48 uur vervangen)

STERILISEREN :

Bij het gebruik van de HF-verbindingskabels in een steriele zaal kan een toepassing van een steriliseringprocedure zich opdrin-
gen.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS raadt aan om de HF-verbindingskabels te bewerken volgens een van de onderstaande
procedures, nadat ze ontsmet werden volgens de bovenstaande procedure.
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Methode 1:
- Steriliseringstijd : 22 uren waarvan 20 voor blootstelling aan gas
- Agens voor steriliseren : koolstofdioxide + ethyleenoxide (80/20%)
» Beginvacutim :-70 kPa
- Relatieve vochtigheid : > 60%
« Temperatuur : 50°C
- Ethyleenoxideconcentratie : 530 g/m3
« Druk: 120 kPa
- Eindvaculim : -70 kPa
- Afspoelen
(Testrapport 002 : steriliseringsproef / kabels LEI-RE/IP/BPF — Aanpassing 0 van
25/05/98)

Methode 2:

« Met stoom (autoclaaf)

- 18 opeenvolgende minuten bij 134°C

- Ervoor zorgen dat de verbindingskabel volledig is drooggemaakt voor die in gebruik te nemen. Eerst de verbindingskabel een
programma tot droging laten doorlopen en dan 24 uur laten drogen in de open lucht.

V - GARANTIE / AANSPRAKELIJKHEID
Voor elke HF-verbindingskabel die niet werd gebruikt, in de oorspronkelijke verpakking zit en geen zichtbare schade heeft opge-
lopen, biedt NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS één jaar garantie aan.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS garandeert dat de HF-verbindingskabels in overeenstemming zijn met de specificaties
van de veiligheid- en gebruiksnormen die thans op dit product van kracht en van toepassing zijn.

/N opGELET:

De veiligheidsklasse en het beveiligingssysteem (BF, CF) tegen elektrische schokken worden bepaald door het elektrome-
dische apparaat waarop de HF-verbindingskabel aangesloten wordt.

Raadpleeg voor elke ingebruikneming van het toestel de gebruiksaanwijzing van het betreffende toestel, alsook die van
de te gebruiken hulpstukken.

NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS kan niet aansprakelijk gesteld worden als de installatie- en gebruiksregels die ver-
meld worden in deze gebruiksaanwijzing niet werden nageleefd.
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@ EANHNIKA

I - XTOIXEIA/NEAIO EQAPMOIHX
XTOIXEIA ANATNQPIZHZ:
To kahwdlo oUvdeang pebATOC YWNANG ZuxvoTnTag CLVOEEL TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUOKEUT] LPNANC CUXVOTNTAC LE TO LOVOTTOAIKO
XEIPOUPYIKO gpyale(o. ATOTEAE! AVATTOOTIACTO TUAHA TOU KUKAWUATOG
TIoU €papuoleTal otov acBevr). Metagépel To peuua (YYPnAng
TuxvOeTNTAG), TTOU TTAPAYETAL ATTO TNV NAEKTPOXEIDOUPYIKT) CUOKEULT
UPNAAC ouXVATNTAG KAl Eival avayKa{o yia TNV EKTEAECN TNG XEIPOUPYIKNC
mpagnG.
To kaAwdlo oUvdeong pevpaTog YYNANG ZuxvoTnTAG ArOTEAETAL AT
évav aywyo Tou TTPOCTATEVETAL NAEKTPIKA armd €IOIKO LOVWTIKSO UAIKO Kall
SlaBéTel o€ kKABe dkpo ToU:
Mia TAeupd yia cUVEEDN e TN CUCKELH £@odlacuévn Le éva Buoua
mou ival e161KS yla K&ABe GUOKEUH.

Mia mheupd yla cuvdeon pe Tov acBevr| epodlacuévn Le éva Buoua
mou ival €161KS yla TNV EKACTOTE XPNOILOTIOIOUUEVN MOVOTTIONIKNA
NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUGKEUN.

To kahwdlo cuvdeonC peLaTOC YPNAC Zuxvotntag SlatiBevtal oe duo
pNKN, 4m kat 5m.

YUOHQWVA UE TOUG KavOve TAIVONONC TNS Eupwmaikdg Kavoviouog

MDR 2017/745 (Mapdptnpa VII) kat tov mpoopiopd Tng, To KAAWSIo
ouvOeEONC YPNANC ZuxvOTNTAG AVAKEL OTNV Katnyopia .

MEAIO EQAPMOIHX:

Ta kahwdia cuvdeong YYNARG ZuxvotnTag XonoILOTTOIOUVTAL O GAOUG
TOUC TUTTOUC XELPOUPYEIWY TTOU gival eE0TTAICUEVA E YeEVWATPIA YPNAAC

2 UXVOTNTAG.

H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS mpoc@épel pia mrfipn
ykaua Kahwdiwv ouvdeong pevpatog YYnAng Tuxvotntag yia
«HOVOTIOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUGKEVEG» OTOV KATAAOYO
™¢ (COMM/DOCUO001/015) Tou PIOpPEITE va CUHBOUAEUTE(TE Kal
va KateRdoete amd tnv 10Tocehiba TnG etaipeiag oto Aladiktuo:
nisshamedical.com.

M peTémerra mapayyehia oag, xpNOIUOTTOINOTE TOV KWAIKO TTOU
avaypdeetal 0to Kahwdlo ovvdeong YYnAng Zuxvotntag NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES SAS | oTnv cuoKkevaoia Tou:

[0 TUXOV CUUTTANPWUATIKES TANPOPOPIEC OXETIKA UE AUTO TO TTPOTOV,
enikovwvnoTe pe TNV NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS
EMOKePOE(TE TNV 10TOCEAIDA TNG: nisshamedical.com.

Il - ANOOHKEYZH/ZYZKEYAZIA/ZYMBOAA

ANOOHKEYZXH:

OrouvBrkec amoBnikevong Twv KAAWSiwvV oclvdeong peuATOG
YYnAng Zuxvétntag NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS cival ol
akONouBeC.

«+ Oeppuokpacia mepIParovToc -40 éwg +70 °C

« 2XeTIKN vypacia: 10 wg 95 % (xwplc oupmukvwon)

- Atpoooaipikn mieon: 500 éwc 1060 hPa

YYIKEYAZIA:

Ta kahwdia o0vdeang pevpaTog YYNANRG Zuxvotntag cuokeudlovtal
ava TEPAYO.

To kaAwdlo oUvdeang pelpaTO YYNANG ZuxvoTnTAG TOETIEL VA
amoBnkeveTal, £we GTOU XPNCILOTOINBE!, OTNV APEXIK TOU CUCKELAGIA
yla va amo@euxBei omoladrnmote eBopd n omoia eVEEXETAL VA LEIWTEL TO
XpOvo (WG Tou, TNV arnddoor| Tou Kay/r| T emimedo ao@AAEIdC Tou.

Nissha Medical Technologies SAS
23-25 Boulevard de la Paix

95800 Cergy, France

+33 139726666

COMM-DOCU 900/002
Rev C2021-09-10
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Il - ENIAOZEIZ/AZIONIZTIA/AZOANEIA/ZYMBATOTHTA/MHXANIKH AKEPAIOTHTA/ZYMBOAA/AAAEPTIKOTHTA
EMIAOZEIZ/AZIONIZTIA
la va Slac@aNoTE( N IKAVOTTOINTIKY UNXAVIKH avToxr) Tou KaAwdiov oUvdeong pepaTog YPNARG ZuxvotnTag Katé TNV €AEN
N TNV KAPYN TOU Kal yla va PelwBouv ta pevpata Siappong uPnAnc cuxvotntag, n NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS
XENOIHOTOIEl UAIKA UPNAAC TTOIOTNTAC KAl UPNANG aglomioTiac.
O1 6UVOECOL TTOU €XOLV KATACKEVAOBE K TWV TTPOTEPWV Elval EPOSIACUEVOL e LAAAKOUC SAKTUAOUC TPOCTAGIAC TTOU
ENAXIOTOTTOIOVLY TOV KivOUVO TPAUUATICHOU Tou Kahwdiou.
Ta kahwdla ouvdeang pevpatog YYnARg Zuxvotntag NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS shéyxovtatl katd tn SidpKela Kal
OTO TENOC TNG KATAOKEUNC E BACN TEXVIKA TTPWTOKOAA TTOU EKTTOVOUVTAL CULPWVA LE TIG IOXUOUGEC TTPOSIAYPAPES Kal 08NYIEC YIa
QUTOV TOV TUTTO TIPOIOVTOC.
To TEAIKO AMOTENEGHA TWV OOKIUWY TTOU TTIPAYHATOTTOMBNKAV G OUAdA AVTIMTPOCWTTEUTIKWY KaAwdiwv cuvéeong YYNARg
TuxvoetnTag emPeRaiwbnke and eykekplpévo Epyaotriplo.

(Texvikr) EkBeon LNE n°5353010.)

(Texvikr| EkBeon tou LNE n°5356010.)

(Texvikr) EkBeon LNE n°5353010.)
Emiong, amotéecav avTikeipevo OOKIUWY Kal KAIVIKAG aglohdynonc.

AXQAANEIA:
Ta kaAwdia ouvdeong pevpatog YYNANG ZuxvotnTtag £xouv oxeSIO0TE! Kal KATAOKELAODE! CUUPWVA LE TIC YEVIKEG KAl EIOIKEG
TTPOSIAYPAPES TWV IOXUOVTWY EBVIKWY, EUPWTTAKWY Kal/r SIEBVWOV TTPOTUTTWV:
(Evpwmaika Mpotuma IEC 60601-1/IEC 60601-2-2)
(Apepikaviko Mpotumo AAMI HF18)

Ta kahwba cuvéeong YPnArig Zuxvétntag NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS avrikouv 0TnVv Katnyopia «Turpd mou
epappodletar otov acBevr) Omwc opiletarl amd To VpWTATKS TTEOTUTIO Ac@AAeiac IEC 60601-1.
H katnyopia aoc@dleiag, o tumog npocotaciag (BF, CF...), o BaBuég npootaciag amod TiC NAEKTRIKES EKKEVWTEIC TOU KAAWSiou
ouvdeong pevpatog YYNARG ZuxvotnTag c€apTwvTal OTEVA armod TA AVTIOTOIKA TNG NAEKTOOIATPIKAG CUCKEUNG UE TNV oTtoia
ouvdéeTal
« Mpénel va cupPouleveoTe TIG 00nYieg XPIONG TNG NAEKTPOTATPIKIG CUCKEUNG TIPIV Va TPOPBEITE GTNV XPHON TOU
povomoAikol KaAwdiov oUvdeong pevpaTog YPYnAnG Zuxvotntag.

Ta kahwdia ouvdeong pevpatog YYnANG Zuxvotntag sival epodiacuéva pe epiBANUa TTOU CUCTEANETAL KAl TIAPEXEL TIAFPN
ac@alela. Kavéva JeTaMIKO TUNHa Sev TTRETTEL VA EPXETAL OE AP E TOV XPHOTN KATA TN SIAPKELA XEIPIOUOU.

Ta kahwba cuvdeang pevpatog YYnAng Tuxvotntag NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS ¢youv oxedlaoTtei yia va
QAVTECOUV EMAVANAUPBAVOUEVEC NAEKTPIKEC AVATALEIC (AmMVIOWOELQ). A&V TTEPIAAUBAVOLY KaVEVA UETAAIKO TU A OTO OTT0i0 Va
TapéxeTal mpdolacn, otnv MAEUPA TTOU PAPHOCETAl OTOV/OTNV AcBevn.

To peVUA LPNANC KAl XAUNAAC CUXVOTNTAC TTOU SIAPPEEL TO OTIOIO éXEl LETPNOEI CUUPWVA UE TIC CUCTACEIC TTOU TTEPIAAUBAvovTal
OTa loXVovVTa TIPATUTIA, EXEL TIUEC XAUNAGTEQPEC ATIO TIC ETMITPETOUEVEC,

/N npozox:

H katnyopia ac@dlelag, o Tumog Kat o fabuog npootaciag kabopilovral améd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUGKEUR.
YupBouleuTeite TIg 08NYieg XPONG TNG EKACTOTE GUGKEUNG Kal TwV Slacuvdedepévwv pe autnyv e§aptnudtwy, piv Tn
0éon o€ Aertoupyia Tou KaAwdiov oUvVdeong pevpATOC YYNANG ZuxvoTnTac.

H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS &gv Bswpeital umeBuvn yia omolodnmote cupPdv mou Ba o@eiletal o€ pun
TAPNON TWV KAVOVWV gyKATAGTAGNG KAl XPioNG TTou mrepIAapfBdvovTal oTIG avTioTolxeg odnyieg xpriong.

Mpénel va AapBdavovtat mpo@uldéelg og mepimtwon amocuvéeong Tou kaAwdiou cuvdeong pevpatog YPnARg Zuxvotntag,
OTNV MAEUPA TTOU GUVSEETAL PE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUCKEUN Yid Va armo@QevxBei TUXOV ema@n Twv MPocsBAcipwy
METAANK®V TUNHATWY TOU GUVOETN UE TA HETAANKA pépn OV BpiokovTal o TAoN N €ival YElwHEva.
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2YMBATOTHTA
H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS 6¢tel otn S1d6e0n Twv mEAATWY TNE, 0NV I0TOCeAGa TNG oTto Atadiktuo ( nisshamedical.
com), éva &yypago UE TTANPOPOPIEC OXETIKA UE TN CULBATOTNTA TNG CUCKEUNC KABWC KAl TEXVIKA OTOIKEID TTOU TNV APOPOUV.

MHXANIKH KAl HAEKTPIKH AKEPAIOTHTA:

Ma va Slac@alloTe( N KavoroINTIKr) avTioTaon Twv KaAwdiwv cuvdeong pevpatog YPnArig Zuxvotntag (aywyol, cuvSeoLOL,
KaAWSI0) KaTd TNV ENEN 1) TNV KAUPN Kal yia va PelwBel o KivOuvog mpdkAnong PAGRNCS katd t xerjon, n NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS xpnoiuomoinae VAIKE UPNAAC TToIoTNTAS Kat UPNANC a&lomoTiac.

Ol 0UVOECOL TTOU €XOLV KATAOKEVAGHOE I cLVAPUONOYNOE! eK TWV TIPOTEPWV glval £QOSIACUEVOL E UAAAKOUC SAKTUAIOUC
TIPOCTAGIAC TTOU EAAXICTOTTIOIOUV TOV KiVEUVO TPAUUATIOHOU Tou KaAwdiou o€ auTtd To oneio.

H Siépkela (wn¢ Tou kaAwdiov cuvdeonc pelATOC YPNANG ZuxvoTnTag £C0PTATAL ATTO APKETEG TAPAUETPOUC. [Napadelypatog
Xapuv:

+ O aplBuoc Twv Xpriocwv

-+ H epapuoyr] TPOANTTIKAG CUVTHENGNC

« HTpnon IKavormoINTIKWV CUVBNKWY LYIEIVAG

O TAKTIKOG EAEYXOG, OTTTIKOG Kal NAEKTPIKOG, TOU KaAwdiou cuvdeang pevpatog YYPNnARg Zuxvotntag, Oa kabopioel To xpovo
aMayng Tou. (BAEme mPOANTITIKY) GUVTHENGON)

AAANEPTIKOTHTA:

Ta UAIKA TTOU XPNOIHOTTOIOVVTAL YIa TNV KATAOKELT Twv KaAwdiwv cuvdeong pevpatog YYnAng Zuxvotntag NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES SAS ureAnBnoav o€ LEAETEC ANNEQYIKOTNTAC. AUTEC Ol SOKILEC SV KATESEIEQV TUXOV TTAPOUGIa TTPOTOVTWY TTOU
Ba prmopovoav va TTPOKAAEGOUV AAEQYIKT avTidpaon kal ducavefia.

IV - ETKATAZTAZH/XPHZH/ZYNTHPHZH/YTIEINH/ANOXTEIPQXH

EFKATAXTAXH:

la owoTr eykataotaon Kat xprion Tou KaAwdiov ouvdeong pevpatog YYNARG Zuxvotntag, mou mpoopiovtal Yia «HOVOTTONKA
NAEKTPOXEIPOUPYIKA EPYAAEiC» AKOAOUBNOTE TIC TTAPAKATW 08NYIEC:

(BAéme, emiong, TI¢ 08nyigg XPong TNG NAEKTPOIATPLKNG CUCKEUNG KAl TwV AAAWV XPNOLHOTTOIOUHEVWY CUCKEUWV).

+ Apxikd, ouvdeoTe To KaAwdio oUvdeang peUpaTog YYNARG ZuxXvoTNTAG (e TNV NAEKTPOIATOIKT) CUOKEUT| LE TO KATAMNAO
peLUa UPYNAAC ouxvoTNTAC.

+ JUVOEDTE e To KaAWSI0 cUVSeoNG peVpATOg YPNARG ZuxvoTnTag e TNV KATAMNAN povorToAkr AaBida yia to onpeio
EQAPUOYNC (r) TN AaPr| TToU PEPELTO NAEKTPOSIO Kal EAEYXETAL LE TTOSOKIVNTO LIOYAD).

+ ATTOQUYETE, OTO PETPO Tou Suvatoy, k&Be dueon emaer] Tou KaAwdiov cuvdeong pevpatog YPNnARG ZuxvoTnTag e ToV
aoBevn.

Mapdadelyua TUTTWY BuoUATWY OTNV TTAEUPA CUVOECNC TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUCKEUNG:

—o_|y= oaf]_J—

Mapdadelyua BnAUKOU CUVOETN YIA LOVOTTOAIKA NAEKTPOXEIPOUPYIKA EpYAAEia:

—

37/39

NISSHa

HS.NisshaMedical.com MEDICAL TECHNOLOGIES



@& EANHNIKA

XPHZH:

FENIKEXZ £YNOHKEX:

O1ouvBrkeg xpriong Tou kaAwdiou cuvdeong pevpatog YYPNARG Zuxvotntag sival ol akOAoubeC.
- Ogpuokpacia mepiBarovTog +10 éwg +40 °C

« 2XETIKN vypaoia: 30 €w¢ 75 % (xwpic oupmukvwon)

- Atpooeaipikr mieon: 700 éwc 1060 hPa

EIAIKEX XYNOHKEX:
« Mnv xpnotpormoleite éva KaAwd1o mou eyKupovei Kivouvo yia tov acBevn) (@Bappévo HovwTiKo UAIKO)

MPOAHNTIKH ZYNTHPHZH:

MNpoegidomoinon:

& TEPIMTWON HETAPOPAG VOGS KAAWSIOU EKTOC TUARMATOG Yia CUVTRPENON 1} TTPAYHUATOYVWHOGUVN, N KaBapldtnta Kat n
amoAUpAVOT TOU MPOIOGVTOG TIPIV TNV ATMOCTOAR H TN HETAPOPA TOU ival EuOUVN TOU TUAHATOG TTOV TO XPNOIHOTOIEI.

o [pénel va SIao@aNOTE OTI TA LOVWTIKA UAIKA (TPOOTATEUTIKO TIER{BANLA Tou KaAwdiou cUvdeonc) Sev UTIECTNOAV NXAVIKH
BAGRN.

+ H NAEKTPIKK CLUVEXEIQ TWV AYWYWV TIRETTIEL VA EAEYXETAL (TOUAAXIOTOV [id pOPA TO Urva).

(Emkowvwvnote pe tnv NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS vyia va pdBete molo gival To GUCTNHA EAEYXOU TTOU QVTATTOKPIVETAl
KAAUTEPQA OTIC AVAYKEC GAC)

[MpoKeluévou To KaAWSI0 CUVEECNC VA XPNOILOTIOLETAL ACPAAWGE TTPETEL VA DIEVEQYOUVTAL CUCTNUATIKOL EAEYXOL TOUAAXIOTOV [Id
(POPA TO UrVA 1] CLUXVOTEPQ, AVAAOYA UE TN CLUYXVOTNTA XPHONG, ATOAUUAVONG 1 ATTOCTEIPWONC.

+ OTTIKOC EAEYXOC (EIKOVA TWV LOVWTIKWY VAIKWV, N TTEPOVN EMAPHC TWV CUVOETWV...)

+ EAeYX0C TNG UNXAVIKAC AKEQAIOTNTAC TWY CUVOETWY

+ EAeYX0C TNG NAEKTPIKNC CUVEXEIAS TWV AYWYWV

« EAeyX0C TNG KAANC EPPAVIONG TWV CNUATWY

AlIOPOQTIKH £YNTHPHZH:
+ Agv undapxel S10pOWTIKN GUVTHPNON Yia TO TAPOV TTPOTOV.

YTIEINH:

Katd ) xprion Tou kaAwdiou cuvdeang Tov pelpaTog YPNARG ZuxvoTnTag O TUANATA OTTOU TTPETTEL VA TNPOUVTAL UPNAA
entmeda amooteipwong, n NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS cuvioTtd va epappoleTe TIC uebddouc kabapiopou Kal
QTTOAULIAVONG TIOU TIEQIYPAPOVTAL TTIO KATW:

KaBapiopdg tou KaAwdiou:
KaBapiote o kaAwdio cuvdeong pevpatog YPnARg Zuxvetntag L YANapo vePS Kal OammouvL.

AmoAbpavon Tou KaAwdiou: (mpogpxopevn amo tn peAétn touv Epyactnpiov ANIOS, ap. 6416.94/0387)
» lepioTe pia Aekdvn eumoTiopoU pe Sidiupa 0,5% HEXANIOS G+R
- BuBioTte pepikwe To KAAWASIO TTPOCTATEVOVTAC Ta AKPA YIa Va ATTOPEVXOEl 0TTOI0OATIOTE TTEOBANUA NAEKTPIKNC PUONC OTOUG
OUVOETHPEC
- TNPeloTe XpdVo ema@nic 15 AemTwv
. EemAlveTe 10 KAAWSI0
+ OTEYVWOTE TO KAAWSIO UE ATOPPOPNTIKO XAPTI
+ KaTA TNV €uPUBion TplPte Ta dKpa Tou Kahwdiou xpnotuomolwvtag LINGET ANIOS.
(AvavewoTe To SldAupa K&Be 48 wpPeQ)
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ANOXTEIPQXH:

H xpron Twv kaAwdiwv cuvdeong pevpatog YPNARG ZuxvoTnTag O AmocTelpwUEVN aifouoa eVEEXETAL VA KATAOTHOEL
avaykaia tnv epappoyr) Stadikaciag anooTeipwaond.

H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS cuvioTd, agpol Ta AmOCTEIPWOETE CUPPWVA LE TNV TTapanavw Sladikacia, va
QTOOTEIPWVETE Ta KaAwSIa 6UVdeaNg pevaTog YYNARG ZuxvotnTag cuLPWVA LE pia amod Tig diadikacieg mou akohouBouv:

Awadikacia A:

« XpOVOC amooTelpwaonG 22 WPEC eK TwV omoiwy 20 wPeg éKBeoNC O aépIo.

- Mapdayovtag amooteipwond: Alo&eidlo Tou dvBpaka + O&eidio Tou AilBuleviou (80/20 %).
« ApxIkO Kevo: -70 kPa.

+ 2XETIKN vypaoia: > 60 %

« Qeppokpaoia: 50 °C.

« Juykévtpwon O&eidiou Tou AlBuleviou: 530 g/m3.

- Migon: 120 kPa.
« Tehiko kevo: -70 kPa.
- Exmiuon

(ExBeon tn¢ Sokipig 002: Aokip anooteipwong/kaAwdia LEI- RE/IP/BPF - AvaBswpnon 0 Tng 25.05.98)

Awadikacia B:

o Me atud (khipavog

« Na ouvexr| xpovo 18 Aemrtwv otoug 134°C,

- Mpiv va Béoete o€ Aermoupyia To KaAwSI0 CUVEECNC, PEOVTIOTE va gival TANPWCS OTEYVO. Ta auTd Tov OKOTTO, TOTTOBETAOTE TO
KaAwS10 cUVEEONC OE TIPOYPAUHA apUYPAVONG KAl A@rOTE TO OTN CUVEXEIQ OTOV A€Pa YIa 24 WPEC.

V- EIMYHXZH/EYOYNH

KaBe kahwdio cuvdeang pevpatog YYnARG Zuxvotntag mou Sev xpnoILOTTOLETal Kal OIOTNPETal OTNV APXIKT TOU CUCKELAOIA
Kal TO OT10{0 Sev €xel UTTOOTE! Kauia p@avr eBopd KAAUTTTETAL artd eyyunon evog étouc amd tnv NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES
SAS.

H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS eyyudtal T cuppdpewaon Tou kKaAwdiou cuvdeong pevpatog YPnARg Zuxvotntag e
TIC TTPOSIAYPAPES TWV IOXVOVTWY TIPOTUTTWY AGPAAEIAC KAl EMOOCEWVY TTOU £QAPOLOVTAL OXETIKA UE AUTO.

/N nposoxH:

H katnyopia acpdlelag kat o Tumo¢ npootaciag (BF, CF) amo Tig nAekTpikéq ekkevwoelg kaBopifovtal amo Ta avtioTtolya
NG NAEKTPOIATPIKAG GUCKEUNG PE TNV omoia gival cuvdedepévo To KaAwdio cuvdeong pevpatog YPnARg Zuxvotntag.
TupBouleuteite TIC 00NYieG XPIONG TOU EKACTOTE PNXAVHATOG KABWG Kalt TIG 0dnyieg xpriong Twv e§aptnudtwy mpiv Tn
0éon o€ AelToupyia TwV GUGKELWV.

H NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES SAS &¢gv Oewpeital umevOuvn yia omolodnmote cupBdav mou Ba ogeiletal o€ pun
TAPNON TWV KAVOVWV gyKatdoTaong Kal Xpriong mou mepthapfBdvovrtal oto mapov eyxeipidlo.
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