Making the
improbable possible.

Modell 850-5148

Ingangskabel till monitor
Mikro-Cath till EP-Tracer

Bruksanvisning

OBS! Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.






Innehallsférteckning
FORKLARING AV SYMBOLER .......cccoceueeeieieeieeeeseessessessesssssssessesssnnns
PRODUKTBESKRIVNING..........co e s e e s e e e mnmn e
AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER .......cccoeeueemresesneenensessessesseans

INFORMATION OM ELEKTROSTATISK URLADDNING (ESD)............
BRUKSANVISNING. ...t
RENGORING .......cerirrreraeereresssssesesesssssesssssssssssessssssssssssssssssssssssssssasens
STERILISERING.......ccciirirtrnin et
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER.........ccccoiiriieenns
MILLARS BEGRANSADE GARANTIL.......cccoteerereeeesess e sssessaens



Forklaring av symboler
Obs! Se medféljande dokumentation

Tillverkningsdatum

Katalognummer

BEDE

g

-
o
-

Batchkod

L

A
m

EU-férsakran om Overensstammelse

Avfall som utg6rs av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning

Tillverkare

E D=

a

Auktoriserad representant i EU

r
L

Temperaturgranser

r bl
L g

Relativ luftfuktighet, gréanser

B

<

Medicinteknisk produkt

H

r
[

Produktbeskrivning

Kabel 850-5148 &r konstruerad for att utgora ett granssnitt mellan Millar Mikro-Cath™
kateter (art.nr 825-0101-5) och Schwarzer Cardiotek GmbH medicinteknisk produkt, enligt
beskrivningen nedan:

EP-Tracer 38
EP-Tracer 70
EP-Tracer 102

vid anvandning med féljande systemkonfigurationer: EP-Tracer Portable,
EP-Tracer Stationary
EP-Tracer ProCart



Kabel 850-5148 ar 10 fot (3 m) lang, ateranvandbar och levereras osteril. Kabeln kan torkas
av fore varje anvandning (se Rengoring). Om sa kravs pa sjukhuset eller enligt klinikens
rutiner, sterilisera kabeln med etylenoxid fore varje anvandning, inklusive det forsta
anvandningstillfallet (se Sterilisering).

Avsedd anvandning/indikationer

Kabel 850-5148 ar avsedd att anvandas som ett granssnitt mellan Millar Mikro-Cath-tryckkatetern
och CardioTek EP-Tracer-monitorn foér matning av kardiovaskulara tryck.
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Miljospecifikationer

Drift
e  Luftfuktighetsomrade: 30-75 % relativ luftfuktighet
e  Temperaturomrade: 59-104 °F (1540 °C)

Forvaring
Om kabeln ska forvaras under langre tid, sékerstall att den skyddas fran damm och foérvaras
i en ren och torr miljé som uppfyller féljande villkor:

e  Luftfuktighetsomrade: 30—75 % relativ luftfuktighet

e  Temperaturomrade: -13-158 °F (-25-70 °C)

Rutininspektion

Inspektera monitorkabeln fére varje anvandning med avseende pa foljande:

Intakt kabelisolering; inga synliga sprickor
Oskadade kontaktdon; inga bdjda kontaktdonsstift
Kontaktdonen maste vara torra
Kontaktdonsstiften ska vara fria fran korrosion

Om kabeln inte uppfyller dessa villkor eller uppvisar andra problem som kan paverka
funktionen far den inte anvandas. Kontakta er Millar-representant for att bestalla en ny.
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Varning!

Modifiering av kabeln ar inte tillaten. Obehdriga modifieringar av kabeln kan orsaka
felfunktion som kan leda till allvarlig patientskada.

Information om elektrostatisk urladdning (ESD)

Aven om sjélva kabeln inte &r utsatt for elektrostatisk urladdning (ESD) &r den ansluten till
Mikro-Cath-katetern som ar utsatt for ESD och kan skadas vid en urladdning. Vidta alla
forsiktighetsatgarder for att minska ackumulering av elektrostatisk laddning under
anvandningen av denna kabel.

Bruksanvisning

Las och folj bruksanvisningen till Mikro-Cath-katetern innan kabeln ansluts.
Kabelkontaktdonen maste vara korrekt inriktade mot uttagen pa Mikro-Cath-katetern
och EP-Tracer innan de kopplas in. Kabeln ar férsedd med inriktningsmarkeringar
for vagledning.

Rengoring

Torka av kabeln och kontaktdonen med en mjuk, vat gasvavskompress eller pappersnasduk.
Om kabeln &r extremt smutsig kan den blétiaggas i en 16sning av Alconox®eller ett annat
milt rengéringsmedel.

FORSIKTIGHET! Kontaktdonen far inte sénkas ned i nédgon vétska och vatska far inte
trénga in i dem. Kabeln far inte anvédndas om kontaktdonen blir vata.
Om sa sker kan resultaten bli felaktiga.

Sterilisering

Rekommenderad steriliseringsmetod for kablar

FORSIKTIGHET! Sterilisering far INTE utféras med autoklavering, stralning (gamma eller
elektronstrale), plasma, peroxid- eller formaldehydanga/lésning.

Kablarna maste vara helt rengjorda och torra fore sterilisering. Luftning kan utféras vid
rumstemperatur eller i ett uppvarmt luftningsskap (max. 145 °F, 63 °C). Kablarna ska
placeras i en polyetylenpase som andas (t.ex. 3M™ Steri-Lok™).

Nedanstaende parametrar for sterilisering med etylenoxid ger en effektiv sterilisering.
Pa grund av variationen i utrustning for sterilisering med etylenoxid ska slutliga
steriliseringsparametrar véljas och godkannas av sterilcentralen pa varje sjukhus/vardenhet.



Programparametrar for sterilisering med etylenoxid

Foérvarmningsfas:

Initialt vakuum:
Hastighet:
Kvavespolning: 2 cykler
Kvavetillagg till:
Hastighet:
Evakuering:
Hastighet:
Konditionering
Befuktning:
Angkonditionering:
Befuktningshalltid:

Relativ luftfuktighet:

Etylenoxidkoncentration:
Halltryck:
Halltid:
Temperatur:

Relativ luftfuktighet:

Eftervakuum:
Vakuum:
Hastighet:
Vakuumhalltid:
Gastvatt A:
Utslapp:
Hastighet:
Vakuum
Hastighet:
Utslapp (filtrerad luft):

Luftning (het cell)
Varaktighet:
Temperatur:

Starttemperatur minst 110 °F (43 °C)
Varaktighet 30 minuter

6,0 + 0,5 inHgA (20,3 + 1,7 kPa)

1,0 £ 0,5 inHgA/min (3,4 + 1,7 kPa/min)

28,0 £ 0,5inHgA (94,8 + 1,7 kPa)

1,4 £ 0,5 inHgA/min (4,7 + 1,7 kPa/min)
6,0 + 0,5 inHgA (20,3 + 1,7 kPa)

1,0 £ 0,5 inHgA/min (3,4 + 1,7 kPa/min)

1,5+ 0,5inHgA (5,1 £ 1,7 kPa)

10 minuter

30 £ 5 minuter vid 7,5 + 0,5 inHgA (25,4 + 1,7 kPa)
15-70 %

500 + 50 mg/L

16,5 + 1,0 inHgA (55,8 + 3,4 kPa)

2 timmar

110-130 °F (43-54 °C)

30-70 % (35-44 % nominell)

6,0 + 0,5 inHgA (20,3 + 1,7 kPa)

1,0 £ 0,5 inHgA/min (3,4 + 1,7 kPa/min)

10 minuter

4 cykler (minimum)

30,0 £ 0,5 inHgA (101,6 £ 1,7 kPa)

1,4 £ 0,5 inHgA/min (4,7 + 1,7 kPa/min)

6,0 + 0,5 inHgA (20,3 + 1,7 kPa)

1,0 £ 0,5 inHgA/min (3,4 + 1,7 kPa/min)

28,0 + 0,5inHgA (94,8 + 1,7 kPa)

Hastighet: 2,0 £ 0,5 inHgA/min (6,6 £ 1,7 kPa/min)

Minst 8 timmar
110+ 10 °F (43 £ 6 °C)

FORSIKTIGHET! Kablarna ska inte anvéndas tidigare an 5 dagar efter sterilisering.

Rapportering av allvarliga incidenter

For patient och/eller anvandare av produkten: Om det i samband med anvandningen av

denna produkt eller som resultat av dess anvandning har intraffat en allvarlig incident ber vi
att ni rapporterar incidenten till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade representant samt
till statlig tillsynsmyndighet.

Millars begransade garanti

Millar, Inc. garanterar att alla deras kablar ar fria fran defekter vad géller utférande och
material vid tidpunkten for leverans till den ursprungliga kdparen. Under en period pa

90 dagar fran det ursprungliga leveransdatumet till den ursprungliga kdparen kommer Millar
att, kostnadsfritt och efter eget gottfinnande, antingen reparera eller byta ut den kabel som
befunnits ha defekter i material eller utférande vid leveransen. Var garanti técker inte

skada pa produkten pa grund av andringar, felanvandning, missbruk, férsumlighet

eller olyckshandelse.



Millar utesluter harmed alla garantier som inte anges hari, vare sig uttryckliga eller
underforstadda enligt tillamplig lag, praxis inom handel eller annat, inklusive men inte
begransat till nAgon underférstadd garanti vad galler lamplighet eller saljbarhet.

Eftersom hantering, férvaring, rengdring och sterilisering av produkten, samt faktorer
relaterade till patientdiagnos, behandling, kateteriseringsingrepp och andra faktorer utanfor
Millar, Inc.:s kontroll direkt kan paverka produkten och de resultat som uppnas genom dess
anvandning, ska Millar, Inc. inte hallas ansvarigt fér nagon tillfallig forlust eller foljdforlust,
skada eller kostnad som uppstar direkt eller indirekt fran anvandning av denna produkt.



Internationellt huvudkontor

MMillar, Inc.

6001-A Gulf Freeway

Houston, Texas 77023 USA

Telefon: +1 832 667 7000 eller 800-669-2343 (i USA)
Fax: +1 713 714 8497

E-post: info@millar.com

Webbplats: millar.com

Millars internationella aterfoérsaljare

Millar, Inc. har ett natverk av auktoriserade aterforsaljare i de flesta Iander i varlden.
Kontakta Millars kundtjanstavdelning vid vart huvudkontor i Houston, Texas, foér information
om Millar-aterforsaljare i ditt land.

Auktoriserad representant

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederlanderna

For att underlatta tillhandahaller Millar 6versatta bruksanvisningar pa féljande sprak:
Nederlandska, franska, tyska, spanska och svenska. Besok var webbplats pa
www.millar.com (ga till Knowledge Center (kunskapscentrum) och darefter till Manuals

and Guides (handbdcker och vagledningar)) for att 6ppna ett konto, och folj
registreringsproceduren for att fa atkomst till bruksanvisningar pa ytterligare sprak.
Bruksanvisningarna ar i PDF-format och programvaran Adobe Acrobat Reader kravs for att
kunna 6ppna dem. Systemkraven for Adobe Acrobat Reader ar Windows operativsystem
(Windows 8 eller senare) eller macOS (v10.14 eller senare).

© 2021 Millar, Inc. Med ensamratt.

Produkter och foretagsnamn som anvands ar varumarken eller handelsnamn som tillhér
respektive foretag.
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