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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

ABSS* — Arterial Blood Sampling System (6 ml)
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Gebrauchsanweisung - bitte diese Information vor Gebrauch sorgfiltig lesen und fiir spateres Nachschlagen aufbewahren.
21.

Schwerwiegende Vorkommnisse, die wahrend der Anwendung oder im
Zusammenhang mit den Produkten von CODAN pvb Critical Care auftre-
ten und zum Tod oder einer voriibergehenden oder dauerhaften schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderen Personen oder einer schwerwiegenden Gefahr
fur die offentliche Gesundheit geflihrt haben, hétte flihren kdnnen oder
fihren kénnten, sind dem Hersteller CODAN pvb Critical Care und der
zustandigen Bundesbehdrde zu melden.

Produktbeschreibung

Das Druckmessset, bestehend aus einem oder mehreren Druckaufneh-
mer(n), Full- und Spllsystem, Druckmessleitungen, Reservoir sowie Hah-
nen, ist ein steriles, aktives und ortsveranderliches Medizinprodukt der
Klasse llb.

BestimmungsgeméaBer Gebrauch

Zweckbestimmung

Das Druckmessset findet seine bestimmungsgeméaRe Anwendung an ei-
nem Patienten, bei dem eine kontinuierliche Uberwachung des Blutdrucks
Uber einen oder mehrere vaskulare(n) Zugang/Zugéange (IBPM) und/oder
Blutentnahmen erforderlich sind.

Indikation

Die Anwendung der CODAN Druckmesssets ist immer dann indiziert,
wenn das Krankheitsbild nach Ermessen des behandelnden Arztes eine
kontinuierliche Uberwachung des Blutdrucks unter anderem aufgrund der
Présentation des Patienten, der spezifischen Diagnose, der diagnosti-
schen Befunde und/oder der pathophysiologischen Uberlegungen erfor-
derlich macht.

Kontraindikation

« Allergien gegen Riickstande eines Ethylenoxid-(EO)- Sterilisationspro-
zesses.

» Stérungen des Elektrolythaushalts (gegebenenfalls muss vor der An-
wendung eine Anpassung der NaCl-Lésung vorgenommen werden).

« Samtliche Kontraindikationen einer arteriellen oder vendsen Punktion
(z.B. Blutgerinnungsstoérungen oder Verschlusskrankheiten).

Vorgesehene Patientengruppe

Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Typen DPT-6003 oder
DPT-9003 finden Anwendung an kritisch-kranken und/oder beatmeten Pa-
tienten ab 2 Jahren (12 kg), bei denen eine Messung des Blutdrucks im
intravaskularen System und/oder Blutentnahmen erforderlich sind.
Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Typen DPT-6009 oder DPT-9009
finden Anwendung an kritisch-kranken und/oder beatmeten Patienten ab
Geburtstermin ohne Gewichtseinschrankung, bei denen eine Messung des
Blutdrucks im intravaskuldren System und/oder Blutentnahmen erforderlich
sind.

Vorgesehenes Anwenderprofil

Das Druckmessset darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden, das nach dieser Gebrauchsanweisung fiir das vorlie-
gende Medizinprodukt geschult wurde. Der Anwender darf keine psychi-
schen oder physischen Einschréankungen (z.B. Farbenblindheit) aufwei-
sen, die ihn daran hindern kénnten, das Druckmessset und/oder Zubehor
nach den Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung bestimmungsgeman
anwenden zu kénnen.

Art und Dauer des vorgesehenen Kdrperkontakts

Je nach Konfiguration des Druckmesssets und der Therapie des indivi-
duellen Krankheitsbildes/Krankheitsverlaufs wird das Druckmessset an
einen oder mehrere Gefalizugang(e) angeschlossen. Dieser/diese Ge-
falRzugang(e) ist/sind mit einem oder mehreren arteriellen oder vendsen
Gefali(en) einer oder mehrerer Korperregion(en) des Patienten, haupt-
sachlich an den Extremitaten und/oder am Hals verbunden. Die verlan-
gerte Liegezeit, d.h. die kumulierte Summe der einzelnen, mehrfachen
oder wiederholten Kontaktzeiten darf 24 Stunden, jedoch nicht 30 Tage
Uberschreiten.

Vorgesehene Gebrauchsumgebung

Das Druckmessset findet Anwendung innerhalb klinischer Gesundheits-
einrichtungen in der Uberwachung, Diagnostik, Andsthesie und Intensi-
vmedizin. Weiterhin sind die Druckmesssets mit Druckaufnehmern der
Serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) oder DPT-9000/Xtrans® (DPT-
9003 & DPT-9009) fiir den Betrieb innerhalb einer definierten elektromag-
netischen Umgebung bestimmt.

Klinischer Nutzen

Das Druckmessset ermdglicht eine kontinuierliche Messung des Blut-
drucks in einem oder mehreren Kompartiment(en) des Kreislaufsystems
eines Patienten mit einer anschlieRenden Signallibertragung an einen
Patientenmonitor zur Visualisierung der Messwerte (in Form von Ziffern
und/oder Kurven) an einem Bildschirm. Weiterhin kénnen integrierte Ent-
nahmekomponenten oder Entnahmesysteme (offene oder geschlossene
Entnahmesysteme) Blutentnahmen ermdglichen. Der klinische Nutzen
des Druckmesssets besteht somit darin, dem Anwender

die kontinuierliche Uberwachung und Dokumentation von einem oder
mehreren Blutdruckwert(en) eines Patienten zu ermdglichen, und/oder
Uberschreitungen festgelegter Grenzwerte und/oder UnregelméaRigkei-
ten aufgrund von (Vor-)Erkrankungen oder Blutverlust erkennen und mit
einer geeigneten Behandlung darauf reagieren zu kénnen;

die Diagnostik von (Vor-)Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems und/
oder die Evaluierung von Therapien mit kreislaufwirksamen Medikamen-
ten zu ermdglichen;

die Entnahme von einer oder mehreren Blutprobe(n) fiir die Labordiag-
nostik, zur Evaluierung der metabolischen, respiratorischen und/oder
hamodynamischen Situation eines Patienten, zu ermdglichen.

Vorgesehenes Messsystem (physikalisches Prinzip)

Die physikalische Funktionsweise des Messsystems besteht darin, einen
durch intravasalen Zugang und Druckmessleitungen tibertragenen Druck
Uber eine Flissigkeitssaule an einen Druckaufnehmer zu leiten und tber
eine Wheatstone’sche Vollbriicke in elektrische Signale umzuwandeln. Mit
Hilfe der wiederverwendbaren elektrischen Ausstattung werden diese Sig-
nale an einen Uberwachungsmonitor libertragen.

Kombination mit anderen Medizinprodukten

Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®)
sind kompatibel zu allen Uberwachungsmonitoren, welche unter Be-
riicksichtigung der giiltigen Standards gefertigt wurden und mit einer
CE-Kennzeichnung versehen sind. Es ist ausschlieBlich das Zubehdr des
Herstellers CODAN pvb Critical Care zur Verwendung zugelassen. Zu-
satzlich darf das Zubehor nur in Verbindung mit den Druckaufnehmern
der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) von CODAN pvb Critical
Care verwendet werden. Weiterhin sind zur Erfiillung der vorgegebenen
Zweckbestimmung ausschliellich Medizinprodukte freigegeben, welche
unter Beriicksichtigung glltiger Standards gefertigt wurden und mit einer
CE-Kennzeichnung versehen sind.

Sicherheits- & Warnhinweise

1. Die in den Abbildungen dieser Gebrauchsanweisung beschriebene

Anwendung eines Druckmesssets zusammen mit Kochsalzbeutel und
Druckmanschette trifft ausschlieflich auf Druckmesssets mit Befiill-
system und Druckaufnehmer der Typen DPT-6003 oder DPT-9003
zu. Ein Druckmessset mit Druckaufnehmer der Typen DPT-6009 oder
DPT-9009 ist ausschlieflich mit einer Spritzenpumpe zu verwenden.
Um eine Uberdosierung von Kochsalzlésung bei Patienten zu vermei-
den, bei denen eine strenge Infusionsbegrenzung gilt (z. B. Neugebo-
rene und Kinder), muss die Flussrate der Spritzenpumpe nach den
klinischen Vorschriften eingestellt werden.
Die Farbcodierung der Druckmessleitungen und Hahne ist zu beach-
ten. Rote Hahne und Druckmessleitungen sind fiir arterielle, blaue fiir
vendse, gelbe flir pulmonal-arterielle und griine fiir linksatriale Anwen-
dungen vorgesehen. Neutrale Linien und Hahne kénnen individuell fir
diese Anwendungen verwendet werden.

2. Das Druckmesssystem und dessen Komponenten sind ausschlieflich
mit Gummihandschuhen zu benutzen.

3. Achten Sie vor Anwendung auf die Dichtigkeit des Systems. Ver-
schraubte Verbindungen sind zu tberpriifen und gegebenenfalls per
Hand (ohne Hilfsmittel) nachzuziehen. Luer-Lock Verbindungen kén-
nen bei zu hoher Krafteinwirkung reien und sind bei Verwendung mit
groRer Sorgfalt zu behandeln.

4. Bitte beachten Sie, dass Schutzkappen gegebenenfalls beliftet sind
und vor Einsatz des Produkts gegen unbeliiftete ausgetauscht werden
missen.

5. Luftblasen beeinflussen die Druckmessung negativ und sind aus den
betroffenen Komponenten vorsichtig zu entfernen. Hierbei sind die Ab-
bildungen [lI-l11] zu beachten.

6. Um eine sichere Anwendung zu gewahrleisten, sind zusatzlich die
Sicherheits- und Warnhinweise aller in Kombination mit dem Druck-
messset verwendeten (Fremd-)Produkte zu befolgen.

7. Die invasive Druckmessung ersetzt nicht die medizinische Unter-
suchung der Vitalparameter des Patienten durch eine geschulte
Fachkraft. Vor Einleitung jeglicher MaBnahmen miissen die anderen
Patientenanzeigen und Vitalfunktionen Uberprift werden, um einen
Geratefehler als Fehlerursache ausschlieen zu kénnen.

8. Nach jeder Veréanderung des Hohenniveaus des Druckaufnehmers
oder des Patienten ist ein erneuter Nullabgleich [IV] durchzufiihren,
andernfalls ist eine exakte Druckmessung nicht gewahrleistet.

9. Bei Schichtbeginn muss ein erneuter Nullabgleich [IV] vorgenommen
werden.

10. Tritt wahrend des Nullabgleichs [IV] ohne Betétigung des Splilsystems
NaCl-Lésung aus dem Seitengang des Druckaufnehmer-Hahns aus,
so muss das Druckmessset Uberprift und gegebenenfalls durch ein
neues ersetzt werden.

11. Vor einer Umlagerung des Patienten sind die Rollenklemmen des
Druckmesssets zu schlieBen, da ansonsten Luft in das Kreislaufsys-
tem des Patienten gelangen und dies zu einer Embolie fihren kann.

12. Die Entnahmestelle des arteriellen Blutentnahmesystems darf aus-
schlieBlich mit dem Entnahmeadapter HG-01 (REF 74.5566) punktiert
werden, da diese ansonsten beschadigt wird.

13. Vor Befiillung des Druckmesssets muss Uberpriift werden, ob das Re-
servoir geschlossen ist. Sollte das Reservoir im Auslieferzustand ge-
offnet sein, so ist das Druckmessset gegen ein neues auszutauschen.

14. Prifen Sie vor jeder Blutentnahme, ob der Zugang zum Patienten
(Katheter/Kantile) offen und durchgéngig ist. Ist der Patientenzugang
verschlossen, kann ein Uberdruck/Unterdruck im System erzeugt wer-
den, der zur Beschadigung des Systems, Hamolyse oder Flissigkeits-
austritt flhren kann.

15. Durch zu schnelles Aufziehen des Bedienknopfs [VIII] oder des Ent-
nahmebehalters [VIII] kann im Schlauchsystem ein zu hoher Unter-
druck entstehen. Dadurch konnten Blutzellen beschadigt (Hamolyse)
und somit Blutanalysen verfalscht werden. Des Weiteren besteht die
Méglichkeit, dass dadurch Luft in das System eintritt. Der Anwender
muss darauf achten, dass Entnahmebehalter sowie Reservoir nur so
schnell aufgezogen werden diirfen, wie Blut nachstrémen kann.

16. Es ist darauf zu achten, dass das Reservoir bei einer Blutentnahme
[VIII] komplett aufgezogen wird, da nur so gewahrleistet ist, dass un-
verdiinnte Blutproben fir eine Blutgasanalyse entnommen werden
kénnen. Fir die Gerinnungsdiagnostik muss gegebenenfalls vor einer
Entnahme mehr Mischvolumen aus dem Druckmessset entfernt wer-
den.

17. Ein Uberdrehen des Bedienknopfs [Il, C] kann zu einer Beschadigung
der Komponente flihren.

18. Das arterielle Blutentnahmesystem soll nur mit Kathetern verwendet
werden, die einen Auendurchmesser von 1,3 mm (18 G/4 Ch) und
eine Lange von 20 cm nicht Uberschreiten, da sonst die Gefahr be-
steht, dass kein Reinblut an der Entnahmestelle entnommen werden
kann.

19. Nach einem Blutentnahmeprozess [VIII] sind alle an der Entnahme
beteiligten Komponenten mittels Sichtkontrolle auf etwaige Blutreste
zu Uberprifen und miissen mit Hilfe des Spllsystems davon restlos
befreit werden. Entnehmen Sie hierfiir gegebenenfalls das Reservoir
aus der vorgesehenen Halterung und spiilen mit sanftem Auf- und Zu-
drehen des Bedienknopfs die Komponente mit reiner Kochsalzldsung.

20. Achten Sie darauf, dass sich im angeschlossenen Kochsalzbeutel
immer ausreichend Flissigkeit befindet, um das Druckmessset be-
stimmungsgemal verwenden zu kénnen. Falls ein neuer Kochsalz-
beutel benétigt wird, ist vor dem Entfernen des alten Beutels die Rol-
lenklemme des Druckmesssets zu schliefen. Fir das AnschlieBen
eines neuen Kochsalzbeutels ist die dritte Abbildung im Abschnitt [I]
zu beachten.
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Kontrollieren Sie stiindlich und nach jeder Schnellspilung, dass auf
den angeschlossenen Kochsalzbeutel ein Druck von 300 mmHg aus-
gelibt wird, da ansonsten kein kontinuierlicher Spiilfluss gewahrleistet
ist und dies zu einem Verstopfen des Patientenzugangs flihren kann.
Das Druckmessset ist nicht dafiir zugelassen Arzneimittel und/oder
andere fliissige Medien (z.B. Kontrastmittel) zu verabreichen. Die
Verwendung 0,9%-iger Kochsalzldsung (evtl. heparinisiert) zur Erfiil-
lung der Zweckbestimmung ist gestattet.
a) Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass die Druckmess-
sets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 und DPT-9000
(Xtrans®) gemalR der festgelegten Terminologie der International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) und der American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) bedingt MR-sicher sind
(Symbol Nr. 44). Ein Patient kann zusammen mit einem Druckmess-
set innerhalb der MR-Umgebung unter den folgenden Bedingungen
gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, 3 Tesla und 7 Tesla mit einem
* Maximalen raumlichen Magnetfeld-Gradienten von 24.600 G/cm
(246 T/m) und einem
» Maximalen Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Die gemaf der europdischen Norm EN 60601-2-34 geforderte Mess-
genauigkeit von Druckaufnehmern (+ 4% / + 4 mmHg) konnte wah-
rend durchgefiihrter MR-induzierter Fehlfunktionstests, bei denen die
Produkte dem statischen Feld BO auf klinischer Ebene (200 mT), dem
zeitlich variierenden Gradientenfeld (dB/dt) und dem HF-Feld (B1, E)
von 1,5-Tesla-, 3-Tesla und 7-Tesla-MR-Systemen ausgesetzt waren,
eingehalten werden. Die Produkte haben alle Fehlfunktionstests ge-
maR den proprietaren Testverfahren der CODAN pvb Critical Care
GmbH bestanden. Alle Komponenten aus Kunststoff oder anderen
nichtmetallischen Materialien der Druckmesssets (z.B. Druckmess-
linien, Einweg- oder Mehrwege-Hahne und Reservoir-Systeme) sind
MR-sicher und kénnen sicher in der Réhre des MRTs platziert werden.
Die MR-Bildqualitdt kann durch ein falsches Protonensignal beein-
trachtigt werden, wenn die Kunststoffkomponenten innerhalb oder in
der Nahe des Bildgebungsbereichs platziert werden.
Die Druckwandler der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) so-
wie die Systeme zum Beflillen mit Mikrotropfkammer dirfen nicht in-
nerhalb der Réhre des MRTs platziert werden.
b) Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass die Systeme zum
Befiillen mit Mikrotropfkammer gemaR der festgelegten Terminolo-
gie der International Electrotechnical Commission (IEC 62570) und
der American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) be-
dingt MR-sicher sind (Symbol Nr. 44). Ein Patient kann zusammen
mit einem System zum Beflllen mit Mikrotropfkammer innerhalb der
MR-Umgebung unter den folgenden Bedingungen gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, 3 Tesla und 7 Tesla mit einem
» Maximalen rdumlichen Magnetfeld-Gradienten von 24.600 G/cm

(246 T/m) und einem
» Maximalen Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Die Systeme zum Befiillen mit Mikrotropfkammer diirfen nicht inner-
halb der Réhre des MRTs platziert werden.

c) Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass die folgenden ste-
rilen Zubehoére aus Kunststoff oder anderen nichtmetallischen
Materialien gemaR der festgelegten Terminologie der International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) und der American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) MR-sicher sind (Symbol
Nr. 45):

Systeme zum Befiillen mit Makrotropfkammer, Systeme zum Befillen
mit Spike, Heidelberger Verlangerungen, Spirallinien, Leitungen zum
Befiillen, Entnahmeadapter, Druckmesslinien, arterielle Blutentnah-
mesysteme (ABSS), arterielle Blutentnahmesysteme XL (ABSS*),
nadelfreie Blutentnahmesysteme (NBSS), nadelfreie Blutentnah-
mesysteme XL (NBSS*'), Reservoir Systeme, Reservoir Systeme XL,
Entnahme Verlangerungen, Druckmessset Ergéanzungen, ZVD Mess-
schenkel und Einweg- und Mehrwegehahne sowie Entnahmestellen.
Die aufgefiihrten Produktgruppen kénnen sicher in der Bohrung des
MR-Systems platziert werden. Die MR-Bildqualitdt kann durch ein
falsches Protonensignal beeintrachtigt werden, wenn die Kunststoff-
komponenten innerhalb oder nahe des Bildgebungsbereichs platziert
werden.

d) Produkte von CODAN pvb Critical Care, die mit dem Symbol 46
gekennzeichnet sind, gelten gemaR der festgelegten Terminologie der
International Electrotechnical Commission (IEC 62570) und der Ame-
rican Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) als MR-un-
sicher. Alle mit diesem Symbol gekennzeichneten Medizinprodukte
durfen nicht innerhalb der MR-Umgebung verwendet werden.

Uber den Dampfungshahn S.E.R.O. diirfen keine Blutproben ent-
nommen werden, da ansonsten aufgrund von Koagelbildung die
Sicherheit des Patienten sowie Funktion des Dampfungshahns und
Druckmesssets nicht mehr gewahrleistet sind.

Eine Anderung der Konfiguration oder Erweiterung des Druckmess-
sets ist verboten, da ansonsten eine exakte Druckibertragung nicht
gewahrleistet ist.

Das Druckmessset ist geschiitzt gegen den Zugang zu geféhrlichen
Teilen mit einem Finger sowie vor einem schadlichen Eindringen von
Wasser bei zeitweiligem Untertauchen (IP27).

Verschiitten von Fliissigkeiten jeglicher Menge auf elektrische
Kontakte kann zum Verlust der Basissicherheit einschlieflich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale fiihren. Bei Flussigkeitskontakt ist das
Druckmessset sofort auszutauschen, das wiederverwendbare Zube-
hér zu reinigen und zu trocknen und auf Funktion zu Uberprifen.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (sowie deren Zubehdr) sollten
mehr als 30 cm Abstand zum Druckmessset und der elektrischen Aus-
stattung aufweisen. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale fiihren.

Die Verwendung von Druckmesssets unmittelbar neben anderen Ge-
raten (ausgenommen weiterer Druckaufnehmer der gleichen Serie)
oder mit anderen Geréten in gestapelter Form sollte vermieden wer-
den, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte.
Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwen-
dig ist, sollten das Druckmessset und die anderen Geréate beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaf arbeiten.

Zur Vermeidung elektrischer Gefahrdungen dirfen Patienten und be-
rihrbare Kontakte des elektrischen Zubehdrs nicht gleichzeitig berlihrt
werden.

.Bei Verwendung eines Defibrillators ist jeglicher Kontakt zum

Druckmesssystem unzuléssig und stellt eine Gefahr dar. Die Defibril-
lationsbestandigkeit ist nur mit dem vorgegebenen Zubehér gewahr-
leistet.

Im Falle einer Beschadigung oder einer Leistungsanderung der einzel-
nen Komponenten durch Alterung oder Umweltbedingungen muss das
Druckmessset ausgetauscht werden.

Aus hygienischen Griinden muss ein Wechsel des Druckmesssets
mindestens alle 96 Stunden erfolgen, wobei die kumulative Anwen-
dungsdauer von maximal 30 Tage nicht Gberschritten werden darf.
Eine Resterilisation des Druckmesssets oder der einzelnen Kompo-
nenten ist verboten. Die Funktion aller Komponenten kann ansonsten
nicht gewahrleistet werden, was die Patientensicherheit gefahrdet.
Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung des Druck-
messsets ist unter allen Umsténden verboten, da dies zu nachhaltigen
Gesundheitsschaden durch Infektion oder zu allergischen/toxischen
Reaktionen flihren kann. Durch Wiederverwendung der Blutentnah-
mesysteme kann es zu einer Verklottung der Systeme kommen, was
einen vorschriftsmaRigen Betrieb unmdglich macht. Zudem kann die
Wiederverwendung zu einer Verfélschung der Blutwerte fihren. Wei-
terhin kann die Einhaltung der empfohlenen Standzeit der Systeme
von 96 Stunden bei Wiederverwendung nicht gewéhrleistet werden.
Zudem konnen durch Reinigungsprozesse Materialeigenschaften
beeintrachtigt werden, wodurch beispielsweise eine korrekte Anzeige
von Messwerten, die Dichtigkeit von Klebestellen und Schraubver-
bindungen und die Druckbesténdigkeit der Einzelkomponenten nicht
mehr sichergestellt werden kann. Damit ist weder der vorschriftsma-
Rige Aufbau noch die bestimmungsgeméale Anwendung des Druck-
messsets ohne Lufteinschlisse und/oder Austritt von Flissigkeiten
madglich.

Das Druckmessset bzw. die Komponenten miissen mit grofter Sorg-
falt und entsprechend den Vorschriften fur kontaminierten medizini-
schen Abfall entsorgt werden.

Desinfektionshinweise

Die Oberflache der Entnahmestelle ist vor und nach jedem Gebrauch mit-
tels Wischdesinfektion von maéglichen Krankheitserregern oder Blutresten
zu befreien. Die von den Herstellern der Desinfektionsmittel angegebene
Einwirkzeit ist im Sinne der Patientensicherheit einzuhalten. Vor jeder
Blutentnahme ist sicherzustellen, dass das verwendete Desinfektionsmit-
tel sich komplett verflichtigt hat. Nicht verflichtigtes Desinfektionsmittel
kann zu einer Beschadigung der Blutzellen (Hamolyse) und somit zu einer
Verfalschung von Blutanalysen fiihren. Verwenden Sie fiir die Desinfek-
tion allgemein Ubliche Desinfektionsmittel auf 1-Propanol, 2-Propanol,
Ethanolbasis oder jodhaltige Desinfektionsmedien. Aufgrund der verwen-
deten Materialien kann bei Kontakt mit alkoholhaltigen Desinfektionsmit-
teln sowie lipidhaltigen Lésungen eine Beschadigung der Komponenten
des Druckmesssets auftreten. In diesem Fall missen die beschadigten
Komponenten oder gegebenenfalls das gesamte Druckmessset ausge-
tauscht werden. Die mit Desinfektionsmittel behandelten Kunststoffkom-
ponenten mussen vor dem erneuten Konnektieren bis zur vollstandigen
Verfliichtigung des Mittels ablUften.

Troubleshooting

Sollten Sie nach Anschluss des Druckmesssets kein korrektes Ubertra-
gungssignal erhalten, die Druckkurve driften oder der angezeigte Wert von
dem anstehenden Patientendruck stark abweichen, so muss der Aufbau
des Druckmesssystems auf seine Funktion hin Uberprift werden. Vollzie-
hen Sie hierbei die in den Abbildungen [IV-VI] beschriebenen Tests. Bei
wiederholt auftretenden Fehlern ist das Druckmessset auszutauschen.
Bei Stérung (Alarm) der invasiven Blutdruckmessung missen vor Einlei-
tung jeglicher MaBnahmen die anderen Patientenanzeigen (z.B. Elektro-
kardiographie, Sauerstoffsattigung) und Vitalfunktionen (z.B. Puls, Atem-
kontrolle) Uberprift werden, um einen Geréatefehler als Ursache fiir den
Ausfall ausschlieffen zu kénnen.

Austausch Druckmessset/Steriles Zubehér IBPM

Beim Austausch muss die Sicherheit des Patienten gewahrleistet sein.
Bevor ein Druckmessset oder Zubehor ausgetauscht werden kann, ist
das neue luftblasenfrei zu befiillen. Nachdem der Patientenzugang ge-
schlossen wurde, kann das zu tauschende Druckmessset oder Zubehor
per Hand (ohne Hilfsmittel) dekonnektiert und das neue angeschlossen
werden. Hierbei sind die Abbildungen [I-V] zur sicheren Vorbereitung und
Anwendung am Patienten zu beachten.

Restrisiken

Basierend auf der vollzogenen Risikobewertung gemaR des Standards
EN ISO 14971:2019 ergeben sich im Hinblick einer Anwendung von Druck-
messsets und sterilen Zubehdre des Herstellers CODAN pvb Critical Care
die folgenden Restrisiken: Herzkammerflimmern, Herz-Kreislauf-Versa-
gen oder -Entgleisungen, Abfall des Blutdrucks, Abfall des Herzzeitvolu-
mens, Abfall der Sauerstoffsattigung, Blutverlust, schwere systemische
Schéadigungen, chronische Langzeitschadigungen von Geweben und Or-
ganen, Gewebenekrosen, Thrombosen, (Luft-)Embolien, Verbreitung von
Krankheitserregern, lokale oder systemische Infektionen, Gefalspasmen,
Sepsen, transientes Fieber, lokale und allergische Reaktionen, Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, Lungenddeme, bésartige Tumore, Erbgutscha-
den, Hypervolamien, Fehlpunktionen, Gefalverletzungen, Beschadigun-
gen von Sehorganen, Verbrennungen oder der Tod des Patienten.

Alle Restrisiken sowie das Gesamtrisiko sind nach erfolgter Risikomini-
mierung im akzeptablen Bereich und kénnen nicht mehr weiter reduziert
werden. Der medizinische/klinische Nutzen der Druckmesssets und steri-
len Zubehdre Uberwiegt bei weitem die verbleibenden Restrisiken bezie-
hungsweise das verbleibende Gesamtrisiko.

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie den Hersteller.

Instructions for use - please read this information carefully before use and keep it for future reference.

Serious incidents that occur during use or in connection with CODAN pvb
Critical Care products and that have led, could have led or might lead to
the death or temporary or permanent serious deterioration in a patient’s,
user’s or other person’s state of health or a serious risk to public health
must be reported to the CODAN pvb Critical Care manufacturer and to the
competent federal authority.

Product description

The pressure monitoring set, consisting of one or more pressure transduc-
er(s), filling and irrigation system, pressure measurement lines, reservoir
and stopcocks, is a sterile, active and portable class IIb medical device.

Intended use

Intended purpose

The pressure monitoring set is intended for use on a patient requiring con-
tinuous monitoring of their blood pressure via one or more vascular access
lines (IBPM) and/or requiring blood withdrawals.

Indications

The use of CODAN pressure monitoring sets is always indicated when-

ever the medical condition requires, at the discretion of the treating phy-

sician, continuous monitoring of the blood pressure based on the patient

presentation, specific diagnosis, diagnostic findings and/or pathophysio-

logical considerations, among other things.

Contraindications

« Allergies to residue from an ethylene oxide (EO) sterilisation process.

« Electrolyte imbalances (if necessary, the NaCl solution must be adjusted
prior to use).

+ All contraindications to an arterial or venous puncture (e.g. blood coag-
ulation disorders or occlusive diseases).

Intended patient group

Pressure monitoring sets with DPT-6003 or DPT-9003 pressure transduc-
ers are used on critically ill and/or ventilated patients from 2 years of age
(12 kg), who require measurement of their blood pressure levels in the in-
travascular system and/or the withdrawal of blood samples. Pressure mon-
itoring sets with DPT-6009 or DPT-9009 pressure transducers are used on
critically ill and/or ventilated patients from their due date, without any weight
restrictions, who require measurement of their blood pressure levels in the
intravascular system and/or the withdrawal of blood samples.

Intended user profile

The pressure monitoring set may only be used by healthcare professionals
who have been trained in accordance with the instructions for use for this
medical device. The user may not have any mental or physical limitations
(e.g. colour blindness) that could prevent him/her from using the pressure
monitoring set and/or accessories as intended, in accordance with the di-
rections in these instructions for use.

Type and duration of intended physical contact

Depending on how the pressure monitoring set is configured and the ther-
apy for the medical condition/disease progression, the pressure monitor-
ing set is connected to one or more vascular access line(s). This/these
vascular access line(s) is/are connected to one or more arterial or venous
vessel(s) in one or more area(s) of the patient’s body, mainly the extremi-
ties and/or neck. The extended exposure time, i.e. the cumulative sum of
individual, multiple or repeated contact times, may exceed 24 hours but
not 30 days.

Intended working environment

The pressure monitoring set is used within clinical health institutions for
monitoring, diagnostics, anaesthesia and intensive care. Additionally, the
pressure monitoring sets with pressure transducers from the DPT-6000
(DPT-6003 & DPT-6009) or DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)
series are intended for operation within a defined electromagnetic envi-
ronment.

Clinical benefits

The pressure monitoring set allows for measurement of the blood pressure
level in one or more compartments of a patient’s circulatory system with
subsequent signal transmission to a patient monitor to make possible the
visualisation of the measured values on a screen (in the form of digits and/
or curves). Furthermore, integrated sampling components or sampling
systems (open or closed sampling systems) allow for blood sampling to
take place. Therefore, the clinical benefit of the pressure monitoring set is
to enable the user to

continuously monitor and document one or more blood pressure val-
ue(s) of a patient in order to be able to detect if the defined limit values
have been exceeded and/or irregularities due to (pre-existing) illnesses
or blood loss exist, and be able to react to them with appropriate treat-
ment;

make a diagnosis of (pre-existing) illnesses of the cardiovascular system
and/or evaluate therapies with drugs that have a cardiovascular effect;
collect one or more blood sample(s) for laboratory diagnosis, or for eval-
uation of a patient’s metabolic, respiratory and/or haemodynamic situa-
tion.

Intended monitoring system (physical principle)

The physical functionality of the monitoring system consists of conduct-
ing pressure transmitted via intravascular access and pressure mea-
surement lines through a fluid column to a pressure transducer, and
converting it into electrical signals via a Wheatstone full bridge. With the
aid of the reusable electrical equipment, these signals are transmitted to
a control monitor.

Combination with other medical devices

The DPT-6000 and DPT-9000 (Xtrans®) series pressure transducers are
compatible with all control monitors which were manufactured in accor-
dance with the valid standards and which have CE marking. Only the ac-
cessories from the manufacturer CODAN pvb Critical Care are approved
for use. In addition, the accessories should be used only in connection
with the pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000 (Xtrans®)
series from CODAN pvb Critical Care. Moreover, to meet the specified
intended use, only medical devices which are manufactured in accor-
dance with the applicable standards and which have CE marking are
approved.

Safety information & warnings

1. The use of a pressure monitoring set with a saline bag and a pressure

sleeve described in the figures of these instructions for use applies
exclusively to the pressure monitoring sets with filling systems and
DPT-6003 or DPT-9003 pressure transducers. A pressure monitoring
set with a DPT-6009 or DPT-9009 pressure transducer should only be
used with a syringe pump. In order to avoid administering an overdose
of saline solution to patients with a strict infusion limit (e.g. neonates
and children), the flow rate of the syringe pump must be adjusted in
accordance with clinical standards.
Attention must be paid to the colour coding on the pressure measure-
ment lines and stopcocks. The red stopcocks and pressure measure-
ment lines are intended for arterial, blue for venous, yellow for pul-
monary-arterial and green for left atrial applications. Neutral lines and
stopcocks may be used individually for these applications.

2. Rubber gloves should be worn at all times when using the pressure
monitoring system and its components.

3. Check the system for leakage prior to use. Connections which are
screwed together must be checked and tightened by hand (without
tools), if necessary. Luer lock connections may break if excessively
high force is applied and must be handled with great care during use.

4. Please be aware that the protective caps may be vented and they
must be replaced with non-vented caps prior to using the device.

5. Air bubbles have a negative influence on the pressure measurement
and must be carefully removed from the components affected. To do
this, see figures [lI-I1].

6. To ensure safe use, the safety information and warnings of all
(third-party) devices used in combination with the pressure monitor-
ing set should be followed.

7. The invasive pressure measurement does not replace the medical ex-
amination of the patient's vital parameters by a trained specialist. To be
able to rule out a device failure as the cause of error, the other patient
displays and vital functions must always be checked prior to taking any
measures.

8. After every change in the level of the pressure transducer or patient,
another zero-point calibration [IV] must be performed; otherwise, ac-
curate pressure measurement is not guaranteed.

9. A zero-point calibration [IV] must be performed at the beginning of a
shift.

10. If NaCl solution leaks from the lateral duct of the pressure transducer
stopcock during zero-point calibration [IV] without the irrigation system
being operated, the pressure monitoring set must be checked and re-
placed with a new one, if necessary.

11. Before repositioning the patient, the roller clamps of the pressure
monitoring set should be closed, since otherwise air can get into the
patient’s circulatory system and this can lead to an embolism.

12. The sampling port of the arterial blood sampling system may only be
punctured with the withdrawal adapter HG-01 (REF 74.5566) since
otherwise it will be damaged.

13. Before filling the pressure monitoring set, it must be checked whether
the reservoir is closed. If the reservoir is open upon delivery, the pres-
sure monitoring set must be replaced with a new one.

14. Check prior to every blood sampling whether the patient access
(catheter/cannula) is patent and continuous. If the patient access is
closed, an excess pressure/a vacuum can be generated in the system
which can lead to damage of the system or haemolysis or can cause
fluid to escape.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

2

e

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

3

=

32.

33.

34.

35.

If the control knob [VIII] or the withdrawal container [VIII] is opened too
quickly, an excessive vacuum can develop in the tubing system. This
could cause blood cells to be damaged (haemolysis) and blood test
results could thus be distorted. In addition, this may also cause air to
enter into the system. The user should be aware that the withdrawal
container and reservoir should only be opened as fast as blood can
flow.

It should be ensured that the reservoir during blood sampling [VIII] is
completely filled since this is the only way to ensure that undiluted blood
samples can be taken for a blood gas analysis. For coagulation diagnos-
tics, more mixing volume may need to be removed from the pressure
monitoring set before withdrawing blood.

Overtightening the control knob [Il, C] may cause damage to the com-
ponents.

The arterial blood sampling system should only be used with catheters
whose external diameter does not exceed 1.3 mm (18 G/4 Ch) and
whose length does not exceed 20 cm, since otherwise there is a risk
that it will not be possible to withdraw pure blood at the sampling port.
Following a blood-withdrawal process [VIII], all of the components
involved in the withdrawal should be checked for blood residue by
means of a visual inspection, and any residue must be removed using
the irrigation system. To do so, remove the reservoir from its desig-
nated fixture if necessary, and flush the components with pure saline
solution while gently opening and closing the control knob.

Ensure that there is always enough fluid in the connected saline bag
so that the pressure monitoring set can be used as intended. If a new
saline bag is needed, the roller clamp of the pressure monitoring set
should be closed before removing the old bag. The third figure in sec-
tion [I] should be observed when connecting a new saline bag.

. Every hour and after each rapid flushing check that a pressure of

300 mmHg is applied to the connected saline bag since otherwise no
continuous flushing is ensured and this can cause the patient access
to become clogged.
The pressure monitoring set is not approved for administering drugs
and/or other liquid media (e.g. contrast medium). The use of
0.9% saline solution (possibly heparinised) to fulfil the intended use is
permitted.
a) Non-clinical investigations have shown that the pressure moni-
toring sets with pressure transducers from series DPT-6000 and
DPT-9000 (Xtrans®) are conditionally MR-safe (symbol no. 44)
according to the established terminology from the International Elec-
trotechnical Commission (IEC 62570) and the American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20). A patient can be scanned
together with a pressure monitoring set within the MR environment,
under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla with a
« Maximum spatial magnetic field gradient of 24,600 G/cm (246 T/m)
anda
* Maximum gradient field product of 1,033,000,000 G2/cm
(1,033 T2/m)

It was possible to maintain the measurement accuracy of pressure
transducers (+ 4% / + 4 mmHg), as required by the European standard
EN 60601-2-34, during MR-induced malfunction tests in which the
products were exposed to the static field BO at clinical level (200 mT),
the time-varying gradient field (dB/dt) and the RF field (B1, E) of
1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla MR systems. The products have passed
all of the malfunction tests according to the proprietary test procedures
at CODAN pvb Critical Care GmbH. All components made of plastic
or other non-metallic materials in the pressure monitoring sets (e.g.
pressure measurement lines, one-way or multi-way stopcocks and
reservoir systems) are MR-safe and can be safely placed in the MRI
tubing. The MR image quality may be compromised by an incorrect
proton signal if the plastic components are placed within or around the
imaging area.

The DPT-6000 and DPT-9000 (Xtrans®) series pressure transducers
and microdrip chamber filling systems must not be placed inside the
MRI tubing.

b) Non-clinical investigations have shown that the systems for fill-
ing using a microdrip chamber are conditionally MR-safe (symbol
no. 44) according to the established terminology from the International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) and the American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20). A patient can be scanned
together with a filling system with microdrip chamber within the MR
environment, under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla with a
« Maximum spatial magnetic field gradient of 24,600 G/cm (246 T/m)
and a
« Maximum gradient field product of 1,033,000,000 G2/cm
(1,033 T2/m)

The systems for filling using a microdrip chamber must not be placed
inside the MRI tubing.

c) Non-clinical investigations have shown that the following sterile
accessories made of plastic or other non-metallic materials are
MR-safe (symbol no. 45) according to the established terminology
from the International Electrotechnical Commission (IEC 62570) and
the American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20):
Systems for filling using a macrodrip chamber, systems for filling with a
spike, Heidelberger extensions, spiral lines, lines for filling, withdrawal
adapters, pressure monitoring lines, arterial blood sampling systems
(ABSS), arterial blood sampling systems XL (ABSS*'), needle-free
blood sampling systems (NBSS), needle-free blood sampling systems
XL (NBSS*), reservoir systems, reservoir systems XL, sampling ex-
tensions, pressure monitoring set additions, CVP measuring arms and
one-way and multi-way stopcocks, as well as sampling points.

The listed product groups can be safely placed in the drill hole of the
MR system. The MR image quality may be compromised by an incor-
rect proton signal if the plastic components are placed within or around
the imaging area.

d) CODAN pvb Critical Care devices labelled with Symbol 46 are con-
sidered MR-unsafe according to the established terminology of the
International Electrotechnical Commission (IEC 62570) and the Amer-
ican Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). All medical
devices labelled with this symbol must not be used within the MR en-
vironment.

No blood samples should be taken via the damping stopcock
S.E.R.O. since otherwise the safety of the patient as well as the func-
tion of the damping stopcock and pressure monitoring set are no lon-
ger guaranteed due to clot formation.

Changing the configuration or expanding the pressure monitoring set
is prohibited, since otherwise precise pressure transmission is not en-
sured.

The pressure monitoring set is protected against access to the haz-
ardous parts by a finger as well as harmful penetration of water in the
event of temporary immersion (IP27).

Spilling any amount of fluid onto electrical contacts can lead to the
loss of basic safety, including the essential performance characteris-
tics. In the event of fluid contact, the pressure monitoring set should
be immediately replaced, the reusable accessories should be cleaned
and dried and their function should be checked.

Portable RF communication devices (as well as their accessories)
should be more than 30 cm away from the pressure monitoring set
and the electrical equipment. Failure to observe this distance may lead
to a reduction in performance characteristics.

The use of pressure monitoring sets directly next to other devices (with
the exception of other pressure transducers of the same series) or
with other devices in stacked form should be avoided since this could
result in faulty operation. If use as described above is nonetheless
necessary, the pressure monitoring set and the other devices should
be observed to ensure that they are working properly.

To avoid electrical hazards, patients and touchable contacts of the
electrical accessories should not be simultaneously touched.

. If a defibrillator is used, contact of any type with the monitoring sys-

tem is prohibited and represents a hazard. Defibrillation resistance is
only ensured with the specified accessories.

In the event of damage to or a change in the performance of the indi-
vidual components due to age or environmental conditions, the pres-
sure monitoring set must be replaced.

For reasons of hygiene, the pressure monitoring set must be
changed at least every 96 hours and the cumulative duration of use of
30 days maximum should not be exceeded.

Resterilisation of the pressure monitoring set or individual compo-
nents is prohibited. The function of all components can otherwise not
be ensured, which will jeopardise patient safety.

Reusing or reprocessing the pressure monitoring set is prohibited
under all circumstances, since this can lead to lasting health damage
due to infection or allergic/toxic reactions. Reusing the blood sampling
systems may result in clotting of the systems which makes proper op-
eration impossible. Reuse can also result in distortion of blood values.
In addition, compliance with the recommended system service life
of 96 hours cannot be ensured if the systems are reused. Moreover,
material properties can be impaired by cleaning processes and as a
result, the correct display of measured values, the impermeability of
cemented joints and screw connections and the pressure resistance
of the individual components, for example, can no longer be ensured.
As a result, neither correct set-up nor proper use of the pressure mon-

itoring set without air pockets and/or leakage of liquids is possible.

36. The pressure monitoring set or the components must be disposed of
with great care and in accordance with the guidelines for contaminated
medical waste.

Disinfection information

Any pathogens or blood residue should be removed from the surface of
the sampling port via wipe disinfection before and after each use. The
contact time indicated by the manufacturers of the disinfectants should
be observed in the interest of patient safety. Before each blood sampling,
it should be ensured that the disinfectant used has completely evaporat-
ed. Disinfectant which has not evaporated can damage the blood cells
(haemolysis) and thus cause the results of blood tests to be distorted. For
disinfection, use standard 1-propanol-, 2-propanol- or ethanol-based dis-
infectants, or disinfectant media containing iodine. Because of the materi-
als used, contact with disinfectants containing alcohol as well as solutions
containing lipids may cause damage to the components of the pressure
monitoring set. In this case, the damaged components or, if necessary, the
entire pressure monitoring set must be replaced. Prior to reconnection, the
plastic components treated with disinfectants must be allowed to air-dry
until all disinfectants have completely evaporated.

Troubleshooting

If you cannot obtain a correct signal to the monitor after the pressure mon-
itoring set has been connected, or if the pressure curve drifts, or the value
displayed deviates considerably from the actual patient pressure, check
that the monitoring system set-up is functioning properly. In doing so, per-
form the tests described in figures [IV=VI]. If errors repeatedly arise, a new
pressure monitoring set must be fitted.

If a malfunction (alarm) occurs in invasive blood pressure measurement,
the other patient displays (e.g. electrocardiography, oxygen saturation)

Cepvio3HN Npou3LLEeCTBUSA, KOUTO Bb3HWKBAT NO BpeMe Ha ynoTtpebara
unu BbB Bpb3ka ¢ nagenusta Ha CODAN pvb Critical Care u ca po-
Benu, Guxa mornu aa gosenat unu Guxa JoBenu 4O CMbPT UMW Bpe-
MEHHO MIW TpaiHO CEpVO3HO BrolwaBaHe Ha 34pPaBHOTO CbCTOsSIHUE
Ha nauueHT, noTpebuTen unu Apyry nuua unv 4o cepuoaHa onacHocT
3a obuiecTBeHOTO 3apaBe, TpsibBa Aa ce CboOLWAT HAa NpoM3BOAMTENS
CODAN pvb Critical Care n koMneTeHTHUTE BNacTu.

OnuncaHne Ha usgenneTo

KoMMnekTbT 3a M3aMepBaHe Ha HansraHe, CbCTOSLL Ce OT €AMH UIN HAKOS-
KO CeHaopa 3a HansiraHe, cucTeMa 3a MbiiHeHe W NpoMuBaHe, TPLEU 3a
13MepBaHe Ha HansaraHe, pesepBoap 1 kpaHoBe, NPeACTaBnsBa CTepur-
HO, aKTUBHO 1 MPEHOCUMO MEeAMNLMHCKO nagenme ot knac lIb.

YnoTtpe6a no npegHasHayeHne

MpenHasHavyeHune

KomnnekTsT 3a namepBaHe Ha HansraHe Hamupa npunoxeHue no npea-
HasHa4eHWe Npy NaLMeHT, NPy KOMTO ca HeOB6XOAMMM NOCTOSIHEH KOHTPON
Ha KPbBHOTO HansraHe Mpes3 eduH WM HAKOJIKO BackynmapHW JocTbna
(IBPM) n/unn BaemaHe Ha KpbBHW Npobu.

MokasaHusa

M3non3eaHeTo Ha komnnekTuTe 3a usmepsaHe Ha HansraHe CODAN e
nokasaHo BMHAru Korato no npeLieHka Ha nekyBalumsi nekap KapTuHarta
Ha GonecTTa Hanara MOCTOSIHEH KOHTPOS Ha KPBBHOTO HansraHe, Mex-
Oy ApYroTo Bb3 OCHOBa Ha Mpe3eHTauusita Ha nauueHTa, cneuuduyHarta
AmarHosa, AMarHoCTUYHUTE 3aKMIYeHNs U/nnm NnatopuanonormiyHnTe Cb-
obpaxeHus.

MpoTuBonokasaHus

* Aneprum KbM ocTaTbLM OT Npouec Ha eTuneHokeuaHa (EO) crepunusa-
ums.

* CMyLLeHVs B enekTponuTHUa GanaHc (npy HeobxoauMmocT npean u3-
nonssaHeTo TpsibBa [ja ce U3BbPLUN KOPeKUMs Ha (PM3NONOrMYHUsS pas-
TBOP).

* Beuukm nNpoTMBOMOKa3aHWst Ha apTepuanHa UM BeHO3Ha MyHKUWS
(Hanp. cMyLLEHNs B KPbBOCHCMPBaHETO U obnmTepupalum 3abonsisa-
HYST).

LleneBa rpyna nauueHTu

KomnnekTute 3a n3mepBaHe Ha HamnsiraHe CbC CEH30pW 3a HansraHe oT

Tunosete DPT-6003 vnn DPT-9003 Hamupat npunoxeHune npu KpUTUYHO

6onHn nvnu obauLLIBaHM NaUMEHTU Ha Bb3pacT Hag 2 roauHu (12 kg), npu

KOWUTO e HeobXOoAMMO “3MepBaHe Ha KPBBHOTO HansraHe B HTpaBackynap-

HaTa cuctema u/unu BaemaHe Ha KpbBHW Npobu. Komnnektute 3a namep-

BaHe Ha HansraHe CbC CEH30pU 3a HansraHe oT TunoseTe DPT-6009 unun

DPT-9009 HamupaT npunoxeHue npu KpUTUHHO BonHM unnm obamwisaHmn

nauveHTn OT AataTa Ha paxaaHe 6e3 orpaHuyeHve B TErMOTO, MPU KOUTO

e HeobXxoauMo M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HansraHe B MHTpaBackynapHaTa

cuctema n/unu B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu.

LleneBu notpe6utencku npocun

KomnnekTsT 3a u3MepBaHe Ha HansraHe TpsioBa Aa ce M3Monssa efauH-
CTBEHO OT KBanuuumMpaH MeauUMHCKU nepcoHasn, obyyeH CbrnacHo
HacTosILMTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 3a npefocTaBeHOTO MeAULMHCKO
nsgenve. Motpebutenat He Tpsabea Aa MMa NCUXUYECKU UK PU3NHECKU
orpaHuYeHusi (Hanp. AanToHU3bM), KOUTO MoraT [a ro Bb3npenaTcrear
npy “3nNon3BaHeTo No NpeaHasHa4YeHne Ha KoMMnekTa 3a u3MepBaHe Ha
HansiraHe u/unu NPUHaANEXHOCTUTE CbITIACHO YKasaHUsTa B HacTosILLUTe
MHCTPYKUMKM 3a ynoTtpeba.

BuAa v NnpoAbMKUTENHOCT Ha NPeaABUAEHUA TeNleCeH KOHTaKT

B 3aBMCMMOCT OT KOHUIypaLmMsiTa Ha KOMMNEKTa 3a U3MepBaHe Ha Hans-
raHe v TepanusiTa Ha MHOVBKUAYanHaTa KapTuHa Ha GonecTTa/MHAUBUAY-
arHoTo NpoTMYyaHe Ha GornecTTa KOMMMEKTLT 3a U3MEPBaHe Ha HansraHe
ce CBbP3Ba KbM €AMH UM HAKOMNKO CbA0BM A0CTbNA. To3n CbA0B AOCTLN/
TE3n CbAOBM JOCTBNU €/Ca CBbP3aHM C edMH WU HSKOMIKO apTepuarnHu
UMY BEHO3HU Cba Ha efHa Unu HAKOMKO TenecHU obnacTu Ha NauueHTa,
rMaBHO Ha KpalHWUMTEe M/MNK Ha WwuaTa. YabmkeH GOnNHUYEH NpecTon,
T.e. KyMynMpaHaTta cyma OT OTAeSIHUTe, MHOrOKpaTHUTE UMW NOBTOPHUTE
BpPEMEHa Ha KOHTaKT MOXe Aa npesuwwasa 24 yaca, Ho He 30 gHu.

LleneBa cpefa Ha ynotpe6a

KomnnekTbT 3a u3mMepBaHe Ha HansiraHe Hamupa NpUNoXxeHUe B KMUHWY-
HW 3ApaBHU 3aBefeHVsi NPY KOHTPON, AWArHoCTUKa, aHecTe3ns U MHTEH-
31BHa MeaMumHa. OCBEH TOBa KOMMIEKTUTE 3a U3MEPBaHE Ha HansraHe
CbC CeH30pu 3a HansaraHe ot cepunte DPT-6000 (DPT-6003 1 DPT-6009)
nnm DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 1 DPT-9009) ca npeaHasHayYeHu 3a u3-
non3BaHe B onpeferneHa enekTpomMarHuTHa cpega.

KnuHuyna nonsa

KomMnnekTsbT 3a n3mepBaHe Ha HansraHe No3BOMsiBa HEMNPEKbCHATO U3-
MepBaHe Ha KPbBHOTO HamnsraHe B €4uH UMW HAKOMKO KOMNapTMbHTa Ha
cucTemara 3a kpbBoobpalleHue Ha nauveHTa ¢ nocrneaallo npefaBaHe
Ha cuUrHan KbM NaLMEeHTCKU MOHUTOP C Lien Bu3yanuaauusi Ha U3MepeHu-
Te cToMHOCTU (noA dopmata Ha undpu nmnu kpusn) Ha ekpaH. OcseH
TOBa MHTErpPUpaHNTE KOMMOHEHTY 3a B3eMaHe Ha Npobu unu cuctemu 3a
B3eMaHe Ha npobu (OTBOPEHW UMW 3aTBOPEHW CUCTeMM 3a B3emMaHe Ha
npo6u) MoraT Aa AaaaT Bb3MOXHOCT 3a B3eMaHe Ha KpbBHM Npobu. Cne-
[0BaTeNHO KNMHWYHaTa nossa Ha KOMMNMeKkTa 3a 3MepBaHe Ha HansraHe
ce CbCTOM B TOBA, Ye Ha NnoTpebuTens ce AaBa Bb3MOXHOCT 3a

* HemnpeKkbCHaT KOHTPON U JOKYMEHTMpaHe Ha efHa UM HSKOMKO CTOW-
HOCTM Ha KPbBHOTO HansraHe Ha NauMeHT W/Wnu 3a pasno3HaBaHe Ha
npeBuLIaBaHNA Ha onpeaeneHn rpaHNyHN CTOMHOCTU U/UNI OTKIMOHEHNS
nopaav (npeavwHn) 3abonseaHusa unu 3aryba Ha KpbB U 3a pearvpaHe
C NOAXOASILLO NeYeHue;

avarHocTuka Ha (npeauLiHm) 3abonsiBaHus Ha cbpaeyHaTa KpbBOHOCHA
cucTeMa U/Mnu OLEeHKa Ha Tepanum ¢ AelcTBaLM BbpXy kpbBoobpalye-
HWETO MeAUKaMEHTH;

B3eMaHe Ha efHa UK HSKOMKO KPbBHU Npobu 3a nabopaTtopHa AnarHo-
CTWKa, 3a OLeHKa Ha MeTabonuTHaTta, pecnupatopHaTta u/unv Xxemoau-
Hamn4HaTa CUTyauus Ha NaLWeHT.

LleneBa n3amepBartenHa cuctema (pusanyeH npuHUMN)

PUBNYHUAT HAYMH Ha DYyHKUMOHMPaHe Ha u3MmepBaTenHaTa cuctema ce
CbCTOM B HAacCO4YBaHe Ha HansdraHe, npeAafeHo npes VHTpaBa3aneH Joc-
TbN 1 TPBOM 3a N3MepBaHe Ha HansraHe No CTbNO TEYHOCT A0 CEeH30p 3a
HansiraHe 1 npeobpasyBaHe B €neKTPUYECKU CUrHamnu 4pes nbrieH MocT
Ha YutcToH. C nomoluTta Ha enekTpuyecko obopyasaHe 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba Te3n curHanu ce npegasaT Ha KOHTPOSIEH MOHUTOP.
KomGuHauma ¢ apyrm MeamuUMHCKu nsnenvs

TpaHcatocepuTe 3a HansraHe ot cepunte DPT-6000 1 DPT-9000 (Xtrans®)
Ca CbBMECTUMM C BCUYKW KOHTPOMHW MOHWUTOPW, NPOV3BEAEHN Npu cnas-
BaHe Ha [eiicTBalmMTe cTaHaapTV U npuTexasalim MapkupoBka CE. 3a
ynoTpeba ca paspelueHy eMHCTBEHO NPUHAANEXHOCTUTE Ha NPOU3BOAU-
Tensa CODAN pvb Critical Care. JlonbnHUTENHO NpUHaANEXHOCTUTE MO-
raT Aa ce u3nonaeat camo B KOMBMHALMS C TpaHcOCcepuTe 3a HansraHe
ot cepunte DPT-6000 1 DPT-9000 (Xtrans®) Ha CODAN pvb Critical Care.
OcBeH ToBa 3a OCbLLECTBsIBAHE Ha yka3aHaTa ynotpeba no npegHasHave-
HWe ca ofobpeHn eanHCTBEHO MEAULIMHCKU U3AENUs, MPou3BeaeHn npu
cnasBaHe Ha JeficTBaluTe cTaHaapTy v npuTexasalymn mapkuposka CE.

YkasaHus 3a 6e3onacHoCT U npeaynpexaeHus

1. TokasaHoTo Ha hurypute B T€3M MHCTPYKLUMKU 3a ynoTpeba npunoxe-

HVEe Ha KOMMNNEKT 3a U3MepBaHe Ha HansraHe 3aedHo C MWK ¢ du-
3MOrOrMyeH pasTBop U NHEBMATUYEH MaHLLET ce OTHacs eAWHCTBEHO
3a KOMMNNEKTU 33 M3MepBaHe Ha HansiraHe CbC CUCTeMa 3a MbIIHEHe
1 ceH3op 3a HansraHe ot Tunosete DPT-6003 nnv DPT-9003. Kom-
NNeKkT 3a u3MepBaHe Ha HansraHe CbC CEH30p 3a HansiraHe OT TUMO-
Bete DPT-6009 unv DPT-9009 TpsibBa Aa ce v3non3ea €4UHCTBEHO
C nomna 3a CrpuHUOBKa. 3a Ja ce MpeaoTBpaTV NpeposnpaHe Ha
ur3nonornyeH pas3Teop Npu NaLMeHTn, 3a KOUTO € BanuaHO CTPOro
orpaHu4yeHune Ha BnnBaHusiTa (Hanp. HOBOPOAEHN M fieLa), MOTOKbT Ha
nomnara 3a crpuHLoBKka Tpsibea fa 6bae HaCTPOEH CbIMACHO KIMNHNY-
HWUTe NpeanucaHus.
LIBeToBOTO KOAMPaHe Ha TpbOUTE 32 U3MEpPBaHe Ha HansiraHe u kpa-
HoBeTe TpsibBa da ce cna3sa. YepBeHuTe kpaHoBe U TpbOM 3a n3-
MepBaHe Ha HansraHe ca npefBuAeHW 3a apTepuanHo, CUHWTe — 3a
BEHO3HO, XbIITUTE — 3a NyNMOHAsHO-apTepuanHo v 3eneHuTe — 3a
naBoaTtpuanHo npunoxeHve. besuseTHN NUHUM 1 KpaHoBe moraTt Aa
Ce u3nonaBeaT MHAUBMAYAITHO 3a TE3W MPUIIOKEHUS.

2. CwucTemarta 3a 3MepBaHe Ha HansiraHe U HeHWUTE KOMMOHEHTU TpsiB-
Ba /ia Ce U3Nos3BaT e4UHCTBEHO C 'YMEeHU pbKaBULIN.

3. Tlpeamn ynotpeba npoBepeTe Ha XepMETUYHOCTTA Ha cuctemara. 3a-
BUHTEHUTE CbeauHuTENN TpsbBa Aa ce NpoBepsAT U nNpu Heobxoaw-
MOCT [a ce 3aTerHaT JOMbIIHUTENHO Ha pbka (6e3 nomoLHo cpea-
cTB0). CbeauHutenute Luer Lock moraTt ga ce ckbcaT npu TBbpAe
BMCOKO CUMOBO Bb3AENCTBUE U Npu ynoTpeba Tpsbea Aa ce Tpetmpat
C rofniiMo BHUMaHwe.

4. Mons umaiiTe NpeaBua, Ye 3aLuMTHUTE Kanayku eBeHTyarnHo Cbllo ca
BEHTUNMPaHu 1 npeau ynotpeba Ha usnenueto Tpsbaa Aa ce CMEHST
C HEBEHTUIMPaHU.

5. Bb3pywHW mMexypu BrUSIAT OTpULATENHO BbpXy M3MEpBaHETO Ha
HansiraHeTo u TpsabBa BHMMATENHO [a ce OTCTPaHsAT OT 3acerHatute
KomnoHeHTw. Mpun ToBa Tpsi6Ba Aa ce B3eMaT Noj BHUMaHUe urypu-
Te [II-11].

6. 3a ocurypsiBaHe Ha HagexaHa ynotpeba TpsibBa AONbNHWUTENHO Aa ce
cnengart ykasaHusaTa 3a 6e3o0nacHoCT U NpeaynpexaeHnaTa 3a BCUYK1
M3Mon3BaHn B KOMBUHALIMA C MOHUTOPHUSI CET 3a HansiraHe (4yxaw)
NpoAYKTY.

7. WHBa3VBHOTO M3MepBaHe Ha HansraHeTo He 3aMecTBa MEeAMLMHCKUS
npernes Ha Xu3HeHUTe napaMeTpy Ha naumeHTa ot obyyeH kBanudu-
umpaH cneuuanucr. I'Ipe,u.m 3ano4yBaHe Ha BCsSKakBM MEpPKn Tpﬂ6Ba aa
Ce NPOoBEPSAT APYr1Te NOKasaHUs N XU3HeHN OyHKLMM Ha naumeHTa, 3a
[a MOXe [la Ce U3KITHYM rpeLLika Ha anapaTa kaTo NpuYuHa 3a rpeLuka.

8. Cnen Bcsika NPOMsAIHA Ha HUBOTO Ha BMCOYMHA Ha TpaHcatcepa 3a
HansiraHe unu nauueHTa TpabBa Aa ce U3BbpLUBA NMOBTOPHO YCTAHO-
BABaHe Ha Hyna [IV], B npoT1BeH Cnyyan TO4YHO U3MepBaHe Ha Hans-
raHeTo He e rapaHTupaHo.

9. Mpwu 3anouBaHe Ha paboTHa cMsiHa TpsibBa Aa ce 13BbPLUM NOBTOP-
HO ycTaHoBsiBaHe Ha Hyna [IV].

10. Ako Mo Bpeme Ha ycTaHOBsBaHETO Ha Hyna [IV] 6e3 3ageiicTBaHe Ha
npomyBHaTa cuctema natuya paateop Ha NaCl ot cTpaHuyHKsA nosic Ha
KpaHa Ha [jlaTyvka 3a HansraHe, KOMMMeKTbT 3a U3MepBaHe Ha Hansra-
He TpsiGBa Aa ce NpoBepU 1 Npy HEOBXOAMMOCT [Aa Ce CMEHM C HOB.

11. Npeav npeMecTBaHe Ha NaumMeHTa TpsGBa Aa ce 3aTBOPAT BbPTALLW-
Te KINEeMU Ha MOHUTOPHUSA CET 3a HansiraHe, Tbi KaTo B NPOTUBEH Cry-
Yai B cuctemarta 3a kpbBoobOpalleHne Ha nauueHTa NnocTbrnea Bb3ayx
v ToBa MOXe Aa Aoseae Ao embonus.

12. MsicToTO 3a B3emMaHe Ha npobu Ha apTepuanHaTta cuctema 3a B3ema-
He Ha KpbB TpsibBa Aa ce NyHKTMpa eAVMHCTBEHO C ajanTep 3a B3ema-
He Ha npobu HG-01 (REF 74.5566), 3aLl0oTo B NPOTMBEH Crny4ait ce
nospexaa.

13. MNpean HanbnBaHe Ha MOHWUTOPHWS CET 3a HansraHe TpsibBa Aa ce
npoBepu Aanv pe3epBoapbT € 3aTBOpeH. AKO pe3epBoapbT € OTBOPEH
B CbCTOSIHWETO NpU JocTaBKaTa, MOHUTOPHUS CET 3a HansraHe Tpsibea
[la ce CMEHW C HOB.

14. Npeaun BcAKo B3eMaHe Ha KpbB NpoBepsiBanTe fanu AoCTbNbT A0
nauveHTa (kateTbpa/kaHionara) e OTBOPEH U HenpekbcHaT. AKO AoC-
TbNbT 4O NauMeHTa e 3aTBOpPEeH, B cucTemMata Moxe [a ce cb3jaje
CBpbXHansraHe/nogHansiraHe, KOeTo Moxe Aa AoBefe [0 nospexaa-
He Ha cucTemarta, XeMonmn3a unmn n3TmyaHe Ha TEYHOCT.

15. Mopaau TBbpAe 6bp30 M3TernsHe Ha pbykata 3a obenyxsane [VIII]
UM KoHTelHepa 3a B3emaHe Ha npobwu [VIII] moxe aa ce obpasysa
TBbPAE BMCOK BaKyyMm B cuctemara oT Mapkyuun. Bcneacreme Ha Toea
MoraT Ja ce MoBpeAsT KPbBHU KNETKV (Xemonuaa) u aa ce usonavar
KpbBHM aHanuan. OcBeH TOBa CbLLECTBYBa Bb3MOXHOCT BCIEACTBUE
Ha ToBa B cucTemaTa [a HaBrese Bb3gyx. [loTpebutensT TpsibBa ga
BHMMaBa U3TErMSHETO Ha KOHTeiHepa 3a B3eMaHe Ha npobu u pesep-
BOapa [ja € Camo CbC CKOPOCT, CbOTBETCTBALLA HAa CKOPOCTTa Ha NOTH-
YaHe Ha KpbB.

16. TpsibBa na ce o6bpHe BHUMaHWe, Ye Npu B3eMaHe Ha KpbBHWU Npobu
[VIII] pesepBoapbT TpsibBa Aa ce n3Ternu 13usAno, 3aloTo camo Torasa
€ rapaHTMpaHo, Ye MoraT Ja ce B3eMaTt HepaspefeHy KpbBHU Npobu 3a
rasoB aHanu3 Ha KpbBTa. 3a AnarHoCcTVMka Ha CbCUMPBAHETO, ako € He-
obxoammo, npean B3eMaHeTo Ha Npobu TpsibBa Aa ce OTCTpaHu noeeye
obem cmec OT KOMMIIeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe.

17. MNMpeBbpTaHe Ha KOHTpoNHaTa Apbxka 3a obcnyxsate [, C] moxe aa
[oBefie A0 NoBpex/JaHe Ha KOMMOHeHTa.

18. ApTepuanHara cuctema 3a B3emaHe Ha KpbB TpsibBa Aa ce 13nonasa
C KaTeTpu, YUATO BbHLUEH AnaMeTbp He npesvwasa 1,3 mm (18 G/4
Ch) 1 ynsTo AbMxUHa He npesuwasa 20 cm, 3aL0TO B MPOTUBEH CI1y-
Yai CblLLECTByBa OMACHOCT Aa He MOXe Aa Ce B3eMe 4uCTa KpbB OT
MSICTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu.

19. Cnep npouec Ha B3emaHe Ha kpbBHU Npobu [VIII] Bcuuku yyacTealm
BbB B3€MaHETO Ha npobu KOMMOHEeHTU TpsibBa Aa ce nmoanoxar Ha
BM3yarnHa npoBepka 3a eBeHTYyanHuW KpbBHU OCTaTbLUM M C NMOMOLUTa
Ha NpoOMMBHA cUCTEMA [ia Ce MOYUCTST HambIHO OT TaXx. 3a uenTa,
ako e HeobxoavMo, U3BageTe pesepBoapa OT NpeABUAEHUS ObpXKad
M C BHUMATENHO OTBapsiHe U 3aTBapsiHe Ha pbukaTa 3a obcnyxBaHe
NPOMUIATE KOMMOHEHTUTE C YACT PU3NONOTMYEH Pa3TBOP.

20. O6bpHeTe BHUMaHWe, Ye B CBbpP3aHusi NIIMK CbC COMNEH pa3TBop Tpsib-
Ba BMHaru ga nma goctaTtb4yHO TEYHOCT, 3a Ja MOXe MOHUTOPHUA ceT
3a HangraHe Ja ce M3non3ea No npefgHasHadveHve. B cnyvan ye e
Heo6X0AMM HOB MWK CbC COMNEH pa3TBOp, NPeaun OTCTpaHsiIBAHETO Ha
cTapusi nnuk TpsibBa fa ce 3aTBOpPU BbpTsLllaTa knema Ha MOHUTOP-
HUWs ceT 3a HansiraHe. 3a CBbP3BaHe Ha HOB MWK CbC COSIEH Pa3TBoOP
TpsibBa fa ce B3eme noj BHUMaHWe Tpetata durypa B pasgen [l].

. ExxeqacHo 1 cnep Bcsiko 6bp30 NpoMuBaHe NpoBepsiBanTe Aanu Bbp-
Xy CBbP3aHusi MUK CbC COMEH Pa3TBOP Ce ynpaxHsiBa HansiraHe ot
300 mmHg, 3aLoTo B MPOTMBEH CryYan He e rapaHTUpaH NOCTOsIHEH
NPOMUBEH NOTOK 1 TOBa MOXe Aa AoBefe [0 3anyluBaHe Ha AoCTbMa
[0 nauyueHTa.
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Navod k pouziti - Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto informace a uchovejte je pro pozdéjsi vyhledavani.

Zavazné udalosti, které se vyskytnou béhem pouzivani vyrobkd CODAN
pvb Critical Care nebo v souvislosti s nimi, a vedly, mohly vést nebo by
mohly vést k umrti nebo pfechodnému ¢i trvalému zavaznému zhorSe-
ni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob nebo zavaznému
ohroZeni vefejného zdravi, je tfeba ohlasit vyrobci, spole¢nosti CODAN
pvb Critical Care, a pfislu§nym spolkovym organdm.

Popis prostiedku

Sada pro méfeni tlaku, ktera se sklada z jednoho nebo nékolika snimact
tlaku, plniciho a vyplachovaciho systému, vedeni méfeni tlaku, rezervo-
aru a také kohoutu, je sterilni, aktivni @ mobilni zdravotnicky prostfedek
tfidy llb.

Urcené pouziti

Urceny ucel

Sada pro méfeni tlaku je uréena k pouziti u pacienta, u kterého jsou za-

potfebi nepretrzité monitorovani krevniho tlaku prostfednictvim jednoho
nebo nékolika cévnich pfistupd (IBPM) a/nebo odbéry krve.

Indikace

Pouziti sady pro méfeni tlaku CODAN je indikovano vzdy, kdyZ podle uva-

Zeni oSetfujiciho Iékare klinicky obraz vyZaduje kontinualni monitorovani

krevniho tlaku, mimo jiné na zakladé prezentace pacienta, specifické dia-

gnozy, diagnostickych nalezd a/nebo patofyziologickych dvah.

Kontraindikace

« Alergie na zbytky procesu sterilizace etylenoxidem (EO).

» Poruchy elektrolytového hospodafstvi (pfipadné je tfeba pfed pouzitim
upravit roztok NacCl).

» V8echny kontraindikace arterialni nebo venézni punkce (napf. poruchy
srazlivosti krve nebo okluzni onemocnéni).

Uréena populace pacientt

Sady pro méfeni tlaku se snimaci tlaku typu DPT-6003 nebo DPT-9003
se uplatriuji u kriticky nemocnych a/nebo ventilovanych pacientt od 2 let
(12 kg), u nichz jsou zapotfebi méreni krevniho tlaku v intravaskularnim
systému a/nebo odbéry krve. Sady pro méfeni tlaku se snimaci tlaku typu
DPT-6009 nebo DPT-9009 se uplatfiuji u kriticky nemocnych a/nebo venti-
lovanych pacientd od narozeni v terminu bez omezeni hmotnosti, u nichz
jsou zapotfebi méfeni krevniho tlaku v intravaskularnim systému a/nebo
odbéry krve.

Profil uréenych uzivatelt

Tuto sadu pro méfeni tlaku smi pouzivat vyhradné odborni zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli vySkoleni pro tento zdravotnicky prostfedek v souladu
s timto navodem k pouziti. UZivatel nesmi mit Zadné psychické ani fyzické
omezeni (napf. barvoslepost), které by mu mohlo branit v pouziti této sady
pro méreni tlaku a/nebo pfislusenstvi v souladu s uréenym ucelem podle
pokyn( v tomto navodu k pouZiti.

Povaha a délka trvani uréeného kontaktu s lidskym télem

V zavislosti na konfiguraci sady pro méreni tlaku a terapie individualniho
klinického obrazu nemoci/ prubéhu onemocnéni se sada pro méreni tlaku
pfipoji k jednomu nebo nékolika cévnim pfistupim. Tyto cévni pfistupy
jsou napojeny na jednu nebo vice arterialnich nebo Zilnich cév v jedné
nebo vice oblastech téla pacienta, pfedev§im na koncetinach a/nebo na
krku. Prodlouzena doba trvani, tj. kumulativni soucet jednotlivych, vice-
nasobnych nebo opakovanych dob kontaktl, smi prekrocit 24 hodin, ale
nikoli 30 dnd.

Uréené prostiedi pouziti

Sada pro méfeni tlaku se pouziva v klinickych zdravotnickych zafizenich
v oblasti monitorovani, diagnostiky, anestezie a intenzivni péce. Dale
jsou sady pro méfeni tlaku se snimadi tlaku typu DPT-6000 (DPT-6003 a
DPT-6009) nebo DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 a DPT-9009) uréené pro
provoz v definovaném elektromagnetickém prostredi.

Klinicky pfinos

Sada pro méfeni tlaku umoznuje nepretrzité méfeni krevniho tlaku v jed-
nom nebo nékolika Usecich ob&hového systému pacienta s naslednym
pfenosem signalu na pacientsky monitor pro vizualizaci naméfenych hod-
not (ve formé Cislic a/nebo kfivek) na obrazovce. Dale mohou integrované
odbérové komponenty nebo odbérové systémy (oteviené nebo uzaviené
odbérové systémy) umoznovat odbéry krve. Klinicky pfinos sady pro mé-
feni tlaku tedy spociva v tom, Ze uzivateli

umozni nepfetrzité monitorovat a dokumentovat jednu nebo vice hodnot
krevniho tlaku pacienta a/nebo zjistit pfekroceni stanovenych meznich
hodnot a/nebo nepravidelnosti v dusledku (pfedchozich) onemocnéni
nebo ztraty krve a moci na to reagovat vhodnou Ié¢bou;

umozni diagnostiku (pfedchozich) onemocnéni obéhového systému a/
nebo vyhodnoceni terapii I1€ky, které maji ucinek na krevni obéh;
umozni odbér jednoho nebo vice vzorkd krve pro laboratorni diagnos-
tiku, pro vyhodnoceni metabolického, respira¢niho a/nebo hemodyna-
mického stavu pacienta.

Uréeny mérici systém (fyzikalni princip)

Fyzikalni fungovani méficiho systému spociva v tom, Ze se tlak prena-
Seny prostiednictvim intravazalniho pfistupu a vedeni méfeni tlaku vede
pres sloupec kapaliny ke snimaci tlaku a prostfednictvim Wheatstoneova
plného mlstku se pfevadi na elektrické signaly. Pomoci opakované
pouzitelného elektrického vybaveni se tyto signaly prenaseji na kontrolni
monitor.

Kombinovani s dalSimi zdravotnickymi vyrobky

Snimace tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jsou kompatibilni ke

v§em kontrolnim monitortim, které byly zhotoveny pfi respektovani plat-

nych norem a jsou opatfeny oznacenim CE. Je dovoleno pouzivat vy-

hradné pfislusenstvi vyrobce CODAN pvb Critical Care. Navic se pfislu-

Senstvi smi pouzivat pouze ve spojeni se snimaci tlaku sérii DPT-6000

a DPT-9000 (Xtrans®) spole¢nosti CODAN pvb Critical Care. Dale jsou

ke splnéni zadaného uréeného ucelu pouziti schvaleny vyhradné zdra-

votnické vyrobky, které byly zhotoveny pfi respektovani platnych norem

a jsou opatfeny oznacenim CE.

Bezpecénostni a vystrazné pokyny

1. Pouziti sady pro méfeni tlaku spolu s vakem s fyziologickym roztokem
a tlakovou manzetou popsané na obrazcich tohoto navodu k pouziti se
vztahuje vyhradné na sady pro méreni tlaku s plnicim systémem a sni-
macem tlaku typu DPT-6003 nebo DPT-9003. Sada pro méfeni tlaku
se snimacem tlaku typu DPT-6009 nebo DPT-9009 se musi pouZzivat
vyhradné s injekénim davkovatem. Aby se zabranilo pfedavkovani

and vital functions (e.g. pulse, breathing control) must be checked before
taking any measures in order to rule out a device error as the cause of
the failure.

Replacing the pressure monitoring set/sterile IBPM accessories
During replacement, the safety of the patient must be ensured. Before a
pressure monitoring set or accessories can be replaced, the new one(s)
must be filled such that they are free of air bubbles. After the patient ac-
cess has been closed, the pressure monitoring set or accessories to be
replaced can be disconnected by hand (without aids) and the new one(s)
connected. To do this, figures [I-V] for safe preparation and use on the
patient must be observed.

Residual risks

Based on the completed risk assessment in accordance with the EN ISO
14971:2019 standard, the following residual risks arise in relation to the
use of pressure monitoring sets and sterile accessories from the manu-
facturer CODAN pvb Critical Care: ventricular fibrillations, cardiovascular
failure or lapses, drop in blood pressure, drop in cardiac output, drop in
oxygen saturation, blood loss, severe systemic damage, chronic long-term
damage to tissues and organs, tissue necrosis, thrombosis, (air) embo-
lisms, spread of pathogens, local or systemic infections, vasospasms,
sepsis, transient fever, local and allergic reactions, hypersensitivity reac-
tions, pulmonary oedema, malignant tumours, genetic damage, hyper-
volaemia, failed punctures, vascular injuries, damage to visual organs,
burns, or death of the patient. All residual risks as well as the overall risk
fall within the acceptable range after risk mitigation and cannot be reduced
any further. The medical/clinical benefit of the pressure monitoring sets
and sterile accessories far outweighs the remaining residual risks or the
remaining overall risk.

Contact the manufacturer for more information.
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KoMnnekTbT 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe He e paspelleH 3a Bkapsa-
He Ha NnekapcTBEHM MPOAYKTM U/MNK ApYrn Te4HU cpeam (Hanp.
KOHTpacTHO BellecTBo). lNo3BoneHo e uanonssaHeto Ha 0,9 %-oB
corneH pa3TBOp (EBEHT. XenapuHU3NpaH) ¢ Lien ocbllecTBsiBaHe Ha
npegHasHayeHneTo.
a) HekNMHWYHM U3NUTBaHWSI nokasaxa, Ye CbMacHO yCTaHOBeHa-
Ta TepmuHonorusi Ha International Electrotechnical Commission
(IEC 62570) n American Society for Testing and Materials (ASTM
F2503-20) koMnneKkTUTe 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe CbC CeH30pu
3a HansraHe ot cepumute DPT-6000 u DPT-9000 (Xtrans®) ca Ge3-
onacHu B MP cpepa npu onpepaenexun ycnosus (cumeon Ne 44).
MaumeHT Moxe Aa 6bae ckaHVpaH 3aefHo C KOMMMEKT 3a U3MepBaHe
Ha HansiraHeto B MP cpefa npu crnefHuUTe yCrioBus:
* CTaTU4HO MarHUTHo none ot 1,5 Tecna, 3 Tecna u 7 Tecna ¢
* MakcMMarneH NpoCTPaHCTBEH rPaaMeHT Ha MarHUTHOTO rosie oT

24 600 G/cm (246 T/m) n
* MaKCVMariHo Npov3BeAeHne Ha rpaJueHTH noneta ot

1033 000 000 G2/cm (1033 T2/m)

ManckeaHaTta cbrnacHo esponerickust ctaHaapt EN 60601-2-34 Tou-
HOCT Ha M3MepBaHe Ha CeH30pu 3a HansraHe (+ 4 %/+ 4 mmHg) Gewe
cnaseHa no Bpeme Ha nposegeHuTe MP nHaoyuMpaHu TecToBe 3a He-
npaBuUnHO PyHKUMOHUPaHe, NPy KOUTO n3aenusTa bsixa N3NoXeHn Ha
cTatuyHoTo none BO Ha knuHWYHO HMBO (200 MT), Ha BpeMeBO Npo-
MEHSILLOTO ce rpaaueHTHo none (dB/dt) n Ha BY noneto (B1, E) Ha MP
cuctemn 1,5 Tecna, 3 Tecna u 7 Tecna. Miagenuata nagbpxaxa BCUYKN
TECTOBE 3a HenpaBUIIHO (PYHKLMOHMPaHE CbrMacHO NponpuetapHu-
Te meToan Ha TecTBaHe Ha CODAN pvb Critical Care GmbH. Bcuy-
KW KOMMOHEHTW OT nnacTmaca uinm Apyr HemeTtanHu matepuany Ha
KOMMMNEKTUTE 3a U3MepBaHe Ha HansraHe (Hanp. NMHWK 3a n3mMepBaHe
Ha HansdaraHe, eqHOMNbTHU UM MHOIMOMNbTHU KpaHOBE U pe3epBOapHu
cuctemn) ca 6esonacHn B MP cpepa n morat ga 6baat noctaBeHu
6esonacHo B Tpbbute Ha MPT. KayectBoto Ha MP n3o6paxeHneto
Moxe fia 6bJe BOLIEHO OT rpeLleH MPOTOHEH CUrHarm, koraTto nnacr-
MacoBUTE KOMMOHEHTW Ce MOCTaBAT B UNu B 6Gnusoct A0 30HaTa Ha
BU3yanuaauus.

MpeobpasyBaTtenuTte Ha HansraHe ot cepunte DPT-6000 n DPT-9000
(Xtrans®), kakTo 1 cMcTeMuTe 3a MbITHEHE C MUKPOKankoBa kaMmepa He
Tpsi6Ba Aa ce noctaBsT B TpbOMTE Ha MPT.

6) HeknuHWYHM M3NMTBAHMA nNoka3axa, Ye CbIMacHO YCTaHOBEHa-
Ta TepmuHonorus Ha International Electrotechnical Commission
(IEC 62570) n American Society for Testing and Materials (ASTM
F2503-20) cuctemute 3a nbiiIHEHEe C MUKpOKankoBa kamepa ca
6e3onacHu B MP cpeaa npu onpegenexn ycnosus (cumeon Ne 44).
MaumeHT Moxe Aa 6bae ckaHMpaH 3aeAHO CbC CUCTEMA 33 MbIHEHE C
MUKpoKkankoBa kamepa B MP cpega npu cnegHute ycnosus:
* CTaTU4HO MarHuTHo none ot 1,5 Tecna, 3 Tecna n 7 Tecna ¢
* MakcMMarieH NpOCTPaHCTBEH rPaaMeHT Ha MarHUTHOTO rore oT

24 600 G/cm (246 T/m) n
* MakcMMarHo Npov3BeAeHVe Ha rpafueHTH noneTa ot

1 033 000 000 G2/cm (1033 T2/m)

Cuctemute 3a MblIHEHE C MUKpOKarkoBa kamepa He TpsibBa aa ce
nocTassT B TpbOuTe Ha MPT.

B) HeknMHWYHM M3NWTBaHUsi Mokasaxa, Ye CbrnacHo yCTaHOBEHa-
Ta TepmuHonorusi Ha International Electrotechnical Commission
(IEC 62570) n American Society for Testing and Materials (ASTM
F2503-20) cnegHWTe CTepuUIiHM NPUHaAANEXHOCTM OT nnacTmaca
WNU Opyrv HemeTanHu martepuanu ca 6esonacHu B MP cpepa
(cumBon Ne 45):

CuncteMn 3a MbHEHe C MakpokankoBa kamepa, CUCTeMU 3a MbIlHe-
He C wnaik, xangenbeprcku yabmkuTenu, Cnmpaniy uHuM, Tpbou
3a MbrHeHe, aganTepu 3a B3eMaHe Ha npobu, NuHUKM 3a u3mepsa-
He Ha HansraHe, CUCTEMW 3a B3eMaHe Ha apTepuanHu KpbBHU Npo-
61 (ABSS), cuctemn 3a B3emaHe Ha apTepuanHu KpbBHU npobu XL
(ABSS*"), GesnrneHu cuctemu 3a B3emaHe Ha kKpbBHY Npobu (NBSS),
6e3nrneHy cuctemMu 3a B3emaHe Ha kpbBHM npobu XL (NBSSX),
pesepBoapHM cUCTEMU, pe3epBoapHu cuctemu XL, yabrxuTtenu 3a
B3eMaHe Ha npobu, AOMBbAHEHUS KbM KOMMNMEKTW 3a U3mMepBaHe Ha
HansiraHe, pamMeHa 3a M3MepBaHe Ha LIeHTPaNHOTO BEHO3HO HansiraHe
W €OHOMBbTHU U MHOTOMBbTHU KPaHOBE, KaKTO M MecTa 3a B3eMaHe Ha
npo6wm.

M36poeHnTe NpoayKToBM rpyny MoraT Aa ce noctassT 6e3onacHo B
oTtBopa Ha MP cuctemara. KayectBoto Ha MP 13o6paxxeHneTo moxe
fa 6b/ie BIOLLEHO OT rpeLleH NPOTOHEH CUrHar, korato nnacTMacoBu-
T€ KOMMOHEHTU Ce NOCTaBAT B UM B GNmM3ocT A0 30HaTa Ha Bu3yanu-
3auus.

r) CubrnacHo ycTaHoBeHaTa TepMuHonoruss Ha International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) n American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20) 3a MapkupaHi CbC CUMBO-
na 46 nsgenua Ha CODAN pvb Critical Care ce cuuTa, 4ye He ca 6e3-
onacHu B MP cpepa. Beuukyt MapkmpaHm ¢ T3 CUMBOI MEAULIMHCKA
n3genus He Tpsibea aa ce usnonseat B MP cpepa.

Mpe3 pemndmpawms kpaH S.E.R.O. He TpsiGBa Aa ce B3emaT KpbBHU
npobu, 3aLloTo B NPOTUBEH Cryvail — nopaau obpasyBaHETO Ha Cb-
cupeumn — noeeye He ca rapaHTMpaHu Ge3onacHocTTa Ha nauueHTa,
KaKTO ¥ (PYHKLIMOHMPAHETO Ha AeMNdEpPHUSt KpaH U MOHUTOPHUS CeT
3a HansiraHe.

3abpaHeHn ca “3MeHeHVe Ha KoHdUrypaumusTa unu pasiunpeHne Ha
MOHWUTOPHWS CET 3a HansraHe, 3aLoTo B NPOTUBEH CryYaii He e rapaH-
TUpPaHO TOYHO NpeJaBaHe Ha HansraHeTo.

MOHUTOPHUAT CET 3a HansiraHe e 3alWTeH cpeLly A0CTbMN A0 OnacHu
YacTu C NPBLCT, KaKTO 1 OT BPEAHO NPOHUKBaHE Ha BOAA NpW BPeMEHHO
notansiHe (IP27).

Pa3cunBaHe Ha TeYHOCTM BbB BCAKAKBO KONMMYECTBO BbPXY erek-
TPUYECKM KOHTaKTV MOXe Aa AoBeae Ao 3arybeaHe Ha 6aszoBata 6e3-
ONacHOCT BKMIOYNTENHO Ha BaxHWTe paboTHWU xapaktepucTuku. Mpu
KOHTaKT C T@YHOCT MOHWUTOPHWA CeT 3a HansraHe Tpsbsa He3abaBHO
[a ce CMeHW, NpuHaAnexHoOCTUuTe 3a MHorokpatHa ynotpeba ga ce
NOYUCTST U NoAcyLuaT 1 Aa ce NpoBepu PyHKLUMOHUPAHETO UM.
MpeHocMMU BUCOKOYECTOTHU KOMYHUKALIMOHHN YCTPOCTBA (KaKTo 1
npuHaanexHocTuTe um) Tpséea aa ca Ha no-ronsimo ot 30 cm pas-
CTOSIHVE 4O MOHUTOPHWSI CET 3a HansiraHe 1 enekTpu4eckoTo obopya-
BaHe. HecnasBaHe Ha TOBa M3UCKBaHe MOXe [ia [oBeae [0 MOHWXa-
BaHe Ha paboTHUTE XxapaKTepUCTUKN.

M3non3BaHeTo Ha MOHWUTOPHWUA CET 3a HansiraHe HenocpeacTBEHO
[0 ApYr YCTPOWCTBA (C MU3KIMIOYEeHNe Ha AOMBbIHWUTENHW Jatynum 3a
HansiraHe OT cbliaTa cepusi) UK C ApYruM YCTPOWCTBa B rpynvpaHa
dopma Tpsi6Ba Aa ce n3bsrea, Thii KaTo NOCNEACTBMETO OT TOBA MOXeE
na 6bae HenpaBuneH pexumM Ha paboTta. AKo BbNpekn ToBa ce Hanara
n3nonssaHe Mo ropeonucaHnst HauvMH, MOHUTOPHUS CET 3a HansiraHe
v gpyrute ypeau TpsibBa fa ce Habniogasart, 3a Aa ce rapaHTupa, ve
paboTaT npaBunHo.

3a npegoTBpaTaABaHe Ha enekTPUYECKy ONAacHOCTM NaLMEHTU 1 OTKPU-
TN KOHTaKTU Ha eneKkTpuyeckuTe NpuHaanexHocTn He TpsibBa da ce
[0KOCBaT e4HOBPEMEHHO.

Mpu usnonssaHe Ha AecdnOpuUnaTop BCSKaKbB KOHTAKT AO MOHM-
TOPHUA CEeT 3a HansdraHe e HegonycTtum W npeacrtasnsdaBa OMnacHOCT.
YcToumBocTTa Ha Aedunbpunaums e rapaHTpaHa camo C ykasaHuTe
NpUHaANEXHOCTH.

B cnyuaii Ha noBpexaaHe wWnu nNpomsiHa Ha paboTHUTe xapakTepuc-
TUKW Ha OTAENHWUTE KOMMOHEHTUN NMopaan CTapeeHe Ui ycrnosusitTa Ha
OKOmnHaTa cpefila MOHUTOPHWSA CET 3a HansAraHe Tpsibea Aa ce CMeHW.
Mo xurneHHn npuynHn Tpsbea Aa ce M3BbPLUBA CMsIHA HA MOHUTOP-
HUA ceT 3a HansiraHe MYHUMYM Ha Bceku 96 vaca, nNpu KoeTo He Tpsib-
Ba [ja ce NpeBuLLIaBa CymapHaTa NpoAbIMKUTENIHOCT Ha M3MNon3BaHe oT
makcumym 30 gHW.

3abpaHeHa e pecTepunusauuns Ha MOHUTOPHUS CET 3a HansiraHe Unu
OTAENHWUTE KOMMOHEeHTU. B npoTuBeH cryyait He Moxe Aa ce rapaH-
TMpa PyHKUMOHMPAHETO Ha BCUYKM KOMMOHEHTW 1 ToBa 3acTpaluasa
6e3onacHoCTTa Ha nauveHTa.

MoBTOpHa ynoTtpe6a unu npepaGoTka Ha KMOHWTOPHUSI CeT 3a
HansraHe ca 3abpaHeHW Npu BCsSKakBM OBCTOSTENCTBa, Thil KaTo
TOBa MOXe Aa AoBede [0 TpanHW yBpexaaHus Ha 3apaseTo nopa-
OV UHPEeKUMa vnu 4o anepruyHn/ToKCMYHM peakuumn. MNopaau nos-
TopHa ynotpeba Ha cucTemuTe 3a B3eMaHe Ha KPbB € Bb3MOXHO
3aApbCTBaHe Ha cuUCTEMWUTe, KOETO NpaBu HEeBb3MOXHa pabortaTa
crnopen npeanucaHusaTa. lNosTopHaTa ynotpeba mMoxe Aa doseae
CbLUO Taka A0 M3onavaBaHe Ha KpbBHUTE cTOWHOCTU. OcBeH ToBa
npu noeTopHa ynotpeba He MOXe Ja ce rapaHTMpa cna3BaHeTo Ha
npenopbYMTENTHASA CPOK Ha U3Mon3BaHe Ha cuctemuTe oT 96 yaca.
BcneacTteue npouecute Ha NouncTBaHe € Bb3MOXHO CbLUO Taka Aa
Ce HapyluaT CBOWCTBaTa Ha MatepuanvTe, nopaav KOeTo Hanpumep
noeeye He MoraT a ce rapaHTupaT NnpaBWiHO MoKasBaHEe Ha CTOW-
HOCTUTE OT U3MEPBAHETO, XePMETUYHOCTTA Ha 3aneneHnuTe MecTa u
BVHTOBWTE CbEeANHEHNS N YCTOMYMBOCTTA Ha HansiraHe Ha OTAeNnHu-
Te KOMMOHeHTW. [pu ToBa He ca Bb3MOXHU HUTO MPaBUITHUAT MOH-
Tax, HUTO ynotpebaTa no npegHa3Ha4YeHue Ha KoOMMIeKkTa 3a usmep-
BaHe Ha MOHWUTOPHUS CeT 3a HansiraHe 6e3 Bb3ayLUHU NpUMecH u/unu
N3TUYaHe Ha TeYHOCTMU.

MOHUTOPHUAT ceT 3a HansraHe pecn. KOMMNOHeHTUTe My Tpsibea Aa ce
npegaear 3a oTnagblUy C MakCUMarnHo BHUMaHWe U B CbOTBETCTBUE C
pasnopeabuTe 3a 3aMbPCEHN MEANLIMHCKW OTNaabLN.

YKkasaHuA 3a ae3nHdekums

Mpeau u cnep ynotpe6Ga NOBLPXHOCTTa Ha MSACTOTO 3a B3eMaHe Ha
npobu Tpabea Aa ce ocBo6oaM NOCPEACTBOM Ae3uHdekuus Ypes 3a-
GbpcBaHe OT eBEHTYyanHU MPUYUHUTENW Ha 3abonsBaHUS UMKU KPBbBHU
ocTatbuu. [MOCOYEHOTO OT MPOM3BOAMTENWUTE HA Ae3uH(EeKuMpalimTe
npenapaTtv Bpeme Ha Bb3feicTBre TpsibBa a ce cnas3sa B MHTEPEC Ha
Ge3onacHocTTa Ha nauueHTa. MNpeawn BCsiko B3eMaHe Ha KpbB Tpsibea aa

ce

npoBepy Aanu W3non3BaHUAT AesvHdekumpaly npenapar ce e n3-

BETpWN HanbiHO. Hem3BeTpun ce Ae3nHdekuvpall npenapat Moxe Aa
[oBefe [0 NoBpexaaHe Ha KpbBHUTE KNeTKU (xemMonuaa) u criegosaren-
HO [10 M3onayasaHe Ha KpbBHU aHanu3n. 3a ae3nHdekyms nanonssante
obuyanHn gesnHdekumpaly npenapaTv Ha ocHoBata Ha 1-nponaHon,
2-nNponaHorn, eTaHomn WM CbAbpXalun hof Ae3vHdeKuupalum cpeau.
Bb3 ocHOBa Ha 13non3BaHUTe MaTepuanu Npu KOHTaKT CbC CbAbpXKallu
ankoxon AesunHdekumpaly npenapatv, KakTto M CbAbpXalinm nunuau
pa3TBOPM, MOXE Aa HAaCTbMU NOBPEXAAHE Ha KOMMOHEHTUTE Ha MOHW-
TOpPHWSA CeT 3a HansraHe. B To3n cnyyan Tpsabea fa ce cMeHAT nospe-
[OEHUTE KOMMOHEHTU UMW Npu HeOBXOAMMOCT LeNUSIT MOHUTOPEH CeT 3a
HansraHe. Mpean NOBTOPHO cbuneHsiBaHe obpaboTeHute ¢ Ae3nHdek-
uupaly npenapar nnacTtMacoBy KOMMOHEHTU TpsabBa Aa ce npoBeTpsaBaT
[0 MbIHO U3BETPSIHE Ha Npenaparta.

OTcTpaHsiBaHe Ha HeM3NpaBHOCTU

B cnyuait ye cnepn cBbp3BaHE Ha MOHUTOPHUSIT CET 3a HansiraHe He ce
nonyyasa npaBWeH curHan 3a npegaBaHe Ha AaHHuW, KpuBaTa Ha Hansra-
HETO Ce M3MEeHsI U nokasaHaTa CTOMHOCT ce pasnunyaBa CUNHO OT OYaK-
BaHOTO HansiraHe Ha nauueHTa, Tpsabea Aa ce NpoBepu PyHKLMOHUPAHETO
Ha cucTemarta 3a u3MepBaHe Ha HansiraHe. 3a LenTa n3BbpLueTe TecToBe-

Te,

nokasaHu Ha durypute [IV-VI]. Npn NOBTOPHO NOABABALLM CE rPELLKU

MOHWUTOPHWS CET 3a HansraHe Tpsibea fja ce CMeHMU.

Mpw cmyLleHre (anapma) B UHBa3MBHOTO M3MEPBaHe Ha KPbBHOTO Hans-
raHe — nNpeau 3anoyBaHe Ha BCSKakBU Mepku — TpsibBa ga ce npoBepsiT
OpyruTe nokasaHus Ha nauueHTa (Hanp. enekTpokapauorpadusi, Kucno-
POLOHO HacULLaHe) M XU3HEHW (hyHKLMM (Hanp. Nync, AuxateneH KOHTpon),
3a 4a MOXe Ja Ce U3KIMIYM rpeLlka Ha anapara KaTto npuynHa 3a oTkasa.

CMsiHa Ha MOHUTOPHUSA CeT 3a HansAraHe/cCTepUNHUTe NpUHaanex-
HocTu IBPM

Mpu cmsHaTa TpsibBa Aa e rapaHTupaHa 6esonacHocTTa Ha nauueHTa.
Mpeamn fa ce CMEHSAT MOHUTOPHUSA CET 3a HansraHe Uy NPUHaANexHoOCTH,
HOBUSIT KOMMAEKT UMW HOBUTE MPUHAANEXHOCTU TpsiGBa Aa ce HambIHAT
Taka, Ye Aa He CbabpXKaT Bb3AyLWwHN mexypu. Cnepa 3aTBapsiHe Ha AOCTb-
na 4o nauveHTa MOHUTOPHWA CET 3a HansraHe Wnu NpUHaaneXxHocTuTe,
KOWTO LLie Ce CMEHSIT, MoraT [ia ce paskayaTt Ha pbka (6e3 nomMoLLHO cpea-
CTBO) 1 [la ce CBbpxaT HoBwuTe. MNpu ToBa 3a 6eaonacHa NOAroToBKa U yno-
Tpeba npu nauveHTa TpsbBa Aa ce B3emart nog BHUMaHue durypute [I-V].

OcTaTb4HK puckoBe
Bb3 ocHoBa Ha N3BbPLUEHNA aHann3 Ha pucka CbrnacHo CcTaHdapTa

EN

1ISO 14971:2019 NO OTHOLLEHWE Ha WM3MON3BaHETO Ha KOMMMEKTU 3a

M3MepBaHe Ha HanaraHe v CTEPWUIHW NPUHaANEXHOCTN Ha MPoM3BOaM-
Tensi CODAN pvb Critical Care ce nonyyaBaTt criefHWTe oCTaTb4HU pu-
cKoBe: CbpAeyHoKamepHa hubpunauumsi, otkas Unu AekoMneHcauum Ha
CbpAeyHaTa KPbBOHOCHA CUCTEMa, MOHWXEHWe Ha KPbBHOTO HansraHe,
MOHIDKEHNE Ha MUHYTHNS 06eM Ha CbPLIETO, MOHIDKEHNE Ha KNCMOPOAHO-
TO HacuLlaHe, 3aryba Ha KpbB, TEXKN CUCTEMHU YBPEXAaHWUS, XPOHUYHK
OBNrOTPaiHN YBPeX/AaHUs Ha TbKaHW U OpraHn, TbKaHHU HEKPO3U, TPOM-
6031, (Bb3AYyLLHW) eMbonuK, pasnpocTpaHeHne Ha NPUYNHUTENN Ha 3abo-
NABaHWS, NOKaNHN UMK CUCTEMHM MHMDEKLMK, CbOBM CNasMu, cencucu,
TPaH3WEeHTHa NoByLLeHa Temnepatypa, JIoKanHu U anepruyHn peakuum,
peakLmn Ha CBPbX4yBCTBUTENHOCT, 6enoapobHN eaeMu, 3rokaq4ecTBeHn
TYMOPW, FEHOMHW YBPEXAAHWSI, XMNEPBONEMUN, TPELLHN NYHKLUUN, CbAOBU
HapaHsBaHWS, yBPeXAaHUA Ha 3PUTENTHN OPraHv, U3rapsHNUS UM CMbPT

Ha

nauveHTa. Cnen N3BLPLUEHO MUHUMU3NPAHE Ha pUCKa BCUYKM OCTa-

TbYHW PUCKOBE, KaKTO 1 OBLUMAT pUCK Ce HaMupaT B NPUEMIUBY rpaHnLm
1 noBeye He moraT fa ce pegyuupar. MeguumHckaTa/knMHuyHaTa nonsa
Ha KOMMMEeKTUTE 3a U3MepBaHe Ha HansraHe U CTEPUIHUTE NPUHAANexX-
HOCTW [0 ronsiMa CTeneH HafBullaBa OCTaBalyuTe OCTaTb4yHW PUCKOBE,
pecnekTMBHO ocTaBaLLms obLL puCK.

3a gonbnHuTenHa VIH(*)OpMaLI,VIFI Ce CBbpXeTe Cce C NpousBoauTens.
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fyziologického roztoku u pacientd, u nichz plati pfisné omezeni infu-
ze (napf. u novorozencl a déti), musi se nastavit pratokova rychlost
injekéniho davkovace podle klinickych predpisu.

Je nutno dbat barevného kodovani vedeni méfeni tlaku a kohoutd.
Cervené kohouty a vedeni méfeni tlaku jsou uréeny pro arterialni po-
uziti, modré pro vendzni pouziti, Zluté pro plicni arterii a zelené pro
levou sin. Neutralni linie a kohouty se mohou individualné pouzit pro
tyto aplikace.

Systém méreni tlaku a jeho soucasti se musi pouzivat vyhradné s gu-
movymi rukavicemi. B

Pred pouzitim vénujte pozornost tésnosti systému. Sroubované spo-
je se musi zkontrolovat a pfipadné ruéné (bez pomlcek) dotahnout.
Spoje Luer-Lock mohou pfi pUsobeni pfili§ velké sily prasknout a pfi
pouzivani se s nimi musi zachazet velmi opatrné.

Nezapomerite prosim, Ze ochranné krytky jsou eventudiné s odvétra-
nim a pfed pouzitim vyrobku se musi nahradit krytkami bez odvétrani.
Vzduchové bubliny negativné ovliviiuji méfeni tlaku a musi se z do-
téenych soucasti opatrné odstranit. Pfitom je tfeba se Fidit obrazky
[l

Aby se zajistilo bezpecné pouziti, musi se navic dodrZzovat bezpec-
nostni a vystrazné pokyny v§ech (cizich) produktd pouzivanych v kom-
binaci se sadou pro méreni tlaku.

Invazivni méfeni tlaku nenahrazuje 1ékafské vySetfeni vitalnich para-
metrd pacienta vySkolenym odbornym pracovnikem. Pfed zavedenim
jakychkoli opatfeni se musi zkontrolovat ostatni pacientovy ukazatele
a vitalni funkce, aby se mohla vyloucit zavada zafizeni jako pficina
chyby.

Po kazdé zméné vyskové urovné snimace tlaku nebo pacienta se
musi provést nové nastaveni nuly [IV], jinak nebude zaru¢eno pfesné
méfeni tlaku.

Na zac¢atku smény se musi provést nové nastaveni nuly [IV].

. Jestlize béhem nastavovani nuly [IV] vytéka z bo¢niho kanalku kohou-

tu snimace tlaku roztok NaCl, aniz byste ovladali proplachovaci zafi-
zeni, musi se sada pro méfeni tlaku zkontrolovat a pfipadné nahradit
novou sadou.

. Pfed premisténim pacienta se musi zavfit infuzni tlacka sady pro

mérfeni tlaku, protoZe jinak mize do obé&hového systému pacienta
vniknout vzduch, a to mize vést k embolii.

Na misté odbéru systému pro odbér arterialni krve se smi provadét
punkce vyhradné pomoci odbérového adaptéru HG-01 (REF 74.5566),
protoZe jinak se misto poskodi.

Pred pInénim sady pro méfeni tlaku se musi zkontrolovat, zda je re-
zervoar zavieny. Pokud by byl rezervoar ve stavu pfi dodani otevieny,
musi se sada pro méfeni tlaku vyménit za novou.

Pred kazdym odbérem krve zkontrolujte, zda je pfistup k pacientovi
(katétr/kanyla) otevieny a priichodny. Jestlize je pfistup k pacientovi
uzavieny, muZe se v systému vytvaret pretlak/podtlak, ktery maze vést
k poskozeni systému, hemolyze nebo vytékani tekutiny.

V dusledku pfili§ rychlého nataZzeni ovladaciho knofliku [VIII] nebo
odbérové nadobky [VIII] mizZe v hadickovém systému vzniknout pfili§
velky podtlak. V disledku toho by mohlo dojit k poskozeni krevnich bu-
nék (hemolyza), a tim k faleSnym vysledk(m analyz krve. Déle existuje
moznost, Ze tim do systému vnikne vzduch. UZivatel musi dbat na to,
Ze odbérova nadobka a rezervoar se smi natahovat jen tak rychle, jak
muzZe proudit krev.

. Je tfeba dbat na to, aby se rezervoar pfi odbéru krve [VIII] kompletné

natéhl, protozZe jen tak je zajisténo, Ze pro analyzu krevnich plyntd mo-
hou byt odebrany vzorky nezfedéné krve. Pro diagnostiku srazlivosti
krve se pfipadné musi pfed odbérem odstranit ze sady pro méreni tlaku
vice smésovaciho objemu.

Pretoceni ovladaciho knofliku [Il, C] mGze vést k poskozeni komponent.
Systém pro odbér arterialni krve se smi pouzivat pouze s katétry, které
neprekracuji vnéjsi primér 1,3 mm (18 G/4 Ch) a délku 20 cm, protoZe
jinak existuje nebezpeci, Ze na misté odbéru nelze odebrat Cistou krev.
Po procesu odbéru krve [VIII] se musi v§echny komponenty podilejici
se na odbéru podrobit vizudlni kontrole, zda na nich nejsou pfipadné
zbytky krve, a pomoci vyplachovaciho systému se jich musi bezezbyt-
ku zbavit. Za tim Gcelem pfipadné vyjméte rezervodr z pfipraveného
drzaku a vyplachnéte komponenty istym fyziologickym roztokem po-
moci jemného otevirani a zavirani ovladaciho knofliku.

Dbejte na to, aby v pfipojeném vaku s fyziologickym roztokem byl vzdy
dostatek tekutiny, aby bylo mozné pouzivat sadu pro méfeni tlaku v
souladu s uréenym Ucelem. Kdyz je potfeba novy vak s fyziologickym
roztokem, musi se pfed odstranénim starého vaku zavfit infuzni tlacka
sady pro méreni tlaku. Pro pfipojeni nového vaku s fyziologickym roz-
tokem se musi postupovat podle tretiho obrazku v oddilu [I].

. Kazdou hodinu a po kazdém rychlém proplachovani kontrolujte, zda

na pfipojeny vak s fyziologickym roztokem pusobi tlak 300 mmHg, pro-
toZe jinak neni zarucen kontinudlni proplachovani proud, a to mize
vést k ucpani pristupu k pacientovi.
Sada pro méfeni tlaku neni schvélena pro podavani lé€iv a/nebo ji-
nych tekutych médii (napf. kontrastnich latek). PouZziti 0,9% fyziolo-
gického roztoku (pfip. heparinizovaného) ke spinéni uréeného ucelu
pouziti je dovoleno.
a) Neklinické studie ukazaly, Ze sady pro méreni tlaku se snima-
¢i tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jsou podle stano-
vené terminologie komise International Electrotechnical Commi-
ssion (IEC 62570) a American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503-20) bezpecné pfi zachovani specifickych podminek
MR (Symbol &. 44). Pacienta Ize skenovat spole¢né se sadou pro
mérfeni tlaku v prostfedi MR za nasledujicich podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla, 3 Tesla a 7 Tesla s
« Maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole

24 600 G/cm (246 T/m) a
» Maximalni sou¢inem gradientniho pole 1 033 000 000 G2/cm

(1033 T2/m)

Presnost méfeni snimacu tlaku (4 % / +4 mmHg) poZzadovana podle
evropské normy EN 60601-2-34 mohla byt béhem provadénych testl
poruch vyvolanych magnetickou rezonanci, pfi kterych byly tyto zdra-
votnické prostfedky vystaveny statickému poli BO na klinické urovni
(200 mT), ¢asové proménnému gradientnimu poli (dB/dt) a VF poli
(B1, E) systému MR 1,5 Tesla, 3 Tesla a 7 Tesla, dodrZzena. Prostfedky
prosly vSemi testy poruch podle patentovanych zku$ebnich postupl

spole¢nosti CODAN pvb Critical Care GmbH. VSechny soucasti sad
pro méfeni tlaku vyrobené z plastii nebo jinych nekovovych materi-
all (napf. linie méfeni tlaku, jednocestné nebo vicecestné kohouty
a zasobnikové systémy) jsou bezpecné v prostiedi MR a Ize je bez-
pec¢né umistit do tunelu MRT. Kvalita MR obrazu muize byt ovlivnéna
nespravnym protonovym signalem, kdyz se plastové souc¢asti umisti v
zobrazovaci oblasti nebo v jeji blizkosti.
Uvnitf tunelu MRT se nesmi umistovat tlakové prevodniky série
DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jakoz i systémy pro pInéni s mikroka-
paci komurkou.
b) Neklinické studie ukazaly, Ze systémy pro pInéni s mikrokapaci
komurkou jsou podle stanovené terminologie komise International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) a American Society for Tes-
ting and Materials (ASTM F2503-20) bezpec¢né pfi zachovani specific-
kych podminek MR (Symbol &. 44). Pacienta Ize skenovat spole¢né
se systémem pro pInéni s mikrokapaci komurkou v prostfedi MR za
nasledujicich podminek:
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla, 3 Teslaa 7 Tesla s
» Maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole

24 600 G/cm (246 T/m) a
» Maximalni sou¢inem gradientniho pole 1 033 000 000 G2/cm

(1033 T2/m)

Systémy pro plnéni s mikrokapaci komurkou se nesmi umistovat
uvnitf tunelu MRT.

c) Neklinické studie ukazaly, Ze nasledujici sterilni prisluSenstvi
z plasti nebo jinych nekovovych materialt jsou podle stano-
vené terminologie komise International Electrotechnical Commi-
ssion (IEC 62570) a American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503-20) bezpecné v prostiedi MR (Symbol €. 45):
Systémy pro plnéni s makrokapaci komurkou, systémy pro plnéni s
hrotem, prodlouzeni Heidelberg, spiralové linie, vedeni pro pInéni, od-
bérové adaptéry, linie méreni tlaku, systémy pro odbér arterialni krve
(ABSS), systémy pro odbér arterialni krve XL (ABSS*), bezjehlové
systémy pro odbér krve (NBSS), bezjehlové systémy pro odbér krve
XL (NBSS*), zasobnikové systémy, zasobnikové systémy XL, pro-
dlouzeni pro odbér, doplfiky sad pro méfeni tlaku, méfici Celisti CZT a
jednocestné a vicecestné kohouty a také mista odbéru.

Uvedené skupiny prostfedkl Ize bezpe¢né umistit v tunelu systému
MR. Kvalita MR obrazu muZze byt ovlivnéna nespravnym protonovym
signalem, kdyZ se plastové soucasti umisti v zobrazovaci oblasti nebo
v jeji blizkosti.

d) Prostfedky spole¢nosti CODAN pvb Critical Care, které jsou ozna-
¢eny symbolem 46, podle stanovené terminologie komise Internatio-
nal Electrotechnical Commission (IEC 62570) a American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20) nejsou bezpeéné v prostie-
di MR. V3echny zdravotnické prostfedky oznac¢ené timto symbolem se
nesmi pouzivat v prostfedi MR.

24. Pres tlumici kohout S.E.R.O. se nesmi odebirat Zzadné vzorky krve,
protoZe jinak z dlivodu tvorby krevnich sraZenin jiz neni zaji§téna bez-
pecnost pacienta a fungovani tlumiciho kohoutu a sady pro méfeni
tlaku.

25. Zména konfigurace nebo rozsifeni sady pro méfeni tlaku jsou zakaza-
ny, protoZe jinak neni zajistén presny prenos tlaku.

26. Sada pro méfeni tlaku je chranéna proti pfistupu k nebezpeénym ¢&as-
tem prstem a rovnéz je chranéna pred $kodlivym vniknutim vody pfi
doc¢asném ponoteni (IP27).

27. Vyliti kapalin v jakémkoli mnoZstvi na elektrické kontakty mize vést
ke ztraté zakladni bezpecnosti véetné hlavnich vykonovych charakte-
ristik. V pfipadé kontaktu s kapalinou je nutno sadu pro méfeni tlaku
ihned vyménit, opakované pouzitelné prisluSenstvi vycistit a vysusit a
zkontrolovat jeho fungovani.

28. Pfenosna VF komunikaéni zafizeni (a jejich pfisluSenstvi) by mély byt
ve vzdalenosti vice nez 30 cm od sady pro méreni tlaku a elektrického
vybaveni. Nedodrzeni muze vést ke sniZeni vykonovych charakteristik.

29. Mélo by se zabranit pouzivani sady pro méfeni tlaku bezprostfedné
vedle dalSich zafizeni (s vyjimkou dalSich snimacu tlaku stejné série)
nebo s dal$imi zafizenimi tak, Ze jsou poloZeny na sebe, protoze to by
mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Kdyz je pfesto nutné pou-
Zivani vySe popsanym zplsobem, mély by se sada pro méfeni tlaku a
ostatni zafizeni sledovat, abyste jste se ujistili, Ze funguiji spravné.

30. Aby se zabranilo ohroZeni elektrickym proudem, nesmite se dotykat
soucasné pacientll a dotykovych kontakt( elektrického pfislusenstvi.

. V pfipadé pouziti defibrilatoru je jakykoli kontakt se systémem mére-
ni tlaku nepfipustny a predstavuje nebezpeci. Odolnost vuci defibrilaci
je zajisténa pouze s uréenym pfislusenstvim.

32.V pfipadé poskozeni nebo zmény vykonu jednotlivych komponent v

dusledku starnuti nebo podminek prostfedi se musi sada pro méfeni
tlaku vyménit.
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Upute za upotrebu - Pazljivo proditajte ove informacije prije upotrebe i sa¢uvajte ih za kasnije potrebe.

Ozbiljni Stetni dogadaji, koji nastanu tijekom primjene ili u vezi s proizvo-
dima drustva CODAN pvb Critical Care, a izazvali su, mogli su izazvati ili
mogli bi izazvati smrt ili privremeno odnosno trajno ozbiljno pogorsanje
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje, trebaju se prijaviti proizvodacu CODAN pvb
Critical Care i nadleznom tijelu vlasti.

Opis proizvoda
Set za mjerenje tlaka koji se sastoji od jednog ili vise pretvaraca tlaka,

sustava za punjenje i ispiranje, vodova za mjerenje tlaka, spremnika te
pipaca je sterilan, aktivan i mobilan medicinski proizvod Il.b klase.

Namjenska upotreba

Namjena

Set za mjerenje tlaka namijenjen je za pacijente kojima je potreban kon-

tinuirani nadzor krvnog tlaka putem jednog ili vise vaskularnih prilaza

(IBPM) i/ili za vadenje uzoraka krvi.

Indikacija

Upotreba setova za mjerenje CODAN indicirana je uvijek u onim slu¢aje-

vima kada simptomi bolesti prema procjeni nadleznog lije¢nika zahtijeva-

ju kontinuirani nadzor krvnog tlaka, medu ostalim zbog stanja pacijenta,

specifi¢ne dijagnoze, dijagnostickih nalaza i/ili patofizioloskih razmatranja.

Kontraindikacija

« Alergije na ostatke sterilizacijskog procesa etilen oksidom (EO).

» Smetnje koncentracije elektrolita (prije upotrebe eventualno treba prila-
goditi NaCl otopinu).

» Sve kontraindikacije arterijske ili venske punkcije (npr. smetnje zgrusa-
vanja krvi ili okluzivne bolesti).

Predvidena skupina pacijenata

Setovi za mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka tipa DPT-6003 ili DPT-9003
upotrebljavaju se kod kritiéno bolesnih pacijenata i/ili pacijenata s umjetnim
disanjem starijima od 2 godine (12 kg), kod kojih je potrebno mjerenje krv-
nog tlaka u intravaskularnom sustavu i/ili uzimanje uzoraka krvi. Setovi za
mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka tipa DPT-6009 ili DPT-9009 upotreblja-
vaju se kod kritiéno bolesnih pacijenata i/ili pacijenata s umjetnim disanjem
od rodenja bez ogranitenja teZine, kod kojih je potrebno mjerenje krvnog
tlaka u intravaskularnom sustavu i/ili uzimanje uzoraka krvi.

Predvideni profil korisnika

Set za mjerenje tlaka smije upotrebljavati isklju¢ivo struéno medicinsko
osoblje koje je prema ovim uputama za uporabu obuceno za ovaj medi-
cinski proizvod. Korisnik ne smije imati nikakvih psihickih ili fizickih ogra-
ni¢enja (npr. poremeéaj prepoznavanja boja) koja bi ga mogla sprijeciti u
tome da set za mjerenje tlaka i/ili pribor ne upotrebljava namjenski prema
uputama iz ovih uputa za uporabu.

Vrsta i trajanje predvidenog tjelesnog kontakta

Ovisno o konfiguraciji seta za mjerenje tlaka i lijeenju individualnih simp-
toma bolesti/tijeka bolesti, set za mjerenje tlaka spaja se na jedan ili vise
krvozilnih pristupa. Taj krvozilni pristup spojen je s jednim ili viSe arterijskih
ili venskih krvnih Zila jednog ili viSe dijelova tijela pacijenta, pretezno na
ekstremitetima i/ili na vratu. Produljeno vrijeme lezanja, tj. kumulirani zbroj
razdoblja pojedinacnih, viSestrukih ili ponovnih kontakata smije prekoraditi
24 sata, ali ne i 30 dana.

Predvideno okruzenje uredaja

Set za mjerenje tlaka upotrebljava se u klini¢kim zdravstvenim ustanova-
ma za nadzor, dijagnostiku, anesteziju i intenzivnu medicinu. Setovi za
mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka serija DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-
6009) ili DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) namijenjeni su za
upotrebu u utvrdenom elektromagnetskom okruzenju.

Klinicka korist

Set za mjerenje tlaka omogucuje kontinuirano mjerenje krvnog tlaka u jed-
nom ili viSe odjeljaka krvotoka pacijenta s prijenosom signala na monitor
pacijenta radi vizualizacije mjernih vrijednosti (u obliku brojki i/ili krivulja)
na zaslonu. Osim toga, integrirane komponente ili sustavi za uzimanje
uzoraka krvi (otvoreni ili zatvoreni sustavi) omogucuju uzimanje uzoraka
krvi. Klinicka korist seta za mjerenje tlaka sastoji se, dakle, u sliede¢em:
omoguciti korisniku kontinuirano nadzor i dokumentaciju jedne ili vise
vrijednosti krvnog tlaka pacijenta, i/ili prepoznavanje prekoracenja utvr-
denih grani¢nih vrijednosti i/ili nepravilnosti na temelju (prethodnih) bo-
lesti ili gubitka krvi, pa samim time i moguénost reakcije primjerenim
lijecenjem

omoguciti korisniku dijagnostiku (prethodnih) bolesti krvoZilnog sustava
i/ili procjenu terapija lijekovima koji utje¢u na krvotok

omoguciti korisniku uzimanje jednog ili viSe uzoraka krvi radi laborato-
rijske dijagnostike, procjene metaboli¢kog, respiratornog i/ili hemodina-
mickog stanja pacijenta.

Predvideni mjerni sustav (fizikalno nacelo)

Fizikalan nacin rada mjernog sustava sastoji se u tome da se tlak, koji
se prenosi intravazalnim pristupom i vodovima za mjerenje tlaka, preko
vodenog stupa dovodi do pretvaraca tlaka te se Wheatstoneovim punim
mjernim mostom pretvara u elektrine signale. Pomo¢u ponovno upotre-
bljive elektricne opreme ti se signali prenose na monitor za nadzor.

Kombinacija s drugim medicinskim proizvodima

Pretvaraci tlaka iz serija DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) kompatibilni su
sa svim monitorima za nadzor koji se proizvode na temelju svih vazec¢ih
standarda i imaju oznaku CE. Upotrebljavati se smije samo pribor proi-
zvodaca CODAN pvb Critical Care. Dodatno se pribor smije upotrebljavati
samo u kombinaciji s pretvarac¢ima tlaka iz serije DPT-6000 i DPT-9000
(Xtrans®) tvrtke CODAN pvb Critical Care. Kako bi se ispunila propisana
namjena, odobrena je upotreba isklju¢ivo onih medicinskih proizvoda koji
su proizvedeni na temelju vazecih standarda i imaju oznaku CE.

Sigurnosne napomene i upozorenja

1. Primjena seta za mjerenje tlaka opisana pomocu slika u ovim uputama

za uporabu zajedno s vre¢icom s fizioloSkom otopinom i man$etom za
mjerenje krvnog tlaka odnosi se isklju¢ivo na setove za mjerenje tlaka
sa sustavom punjenja i pretvaracima tlaka tipa DPT-6003 ili DPT-9003.
Set za mjerenje tlaka s pretvaratem tlaka tipa DPT-6009 ili DPT-9009
treba se upotrebljavati iskljucivo s injekcijskom pumpom. Kako bi se
izbjeglo predoziranje fizioloSkom otopinom u bolesnika kod kojih je
infuzija strogo ograni¢ena (npr. novorodencad i djeca), brzina protoka
injekcijske pumpe treba prilagoditi klinickim propisima.
Obratite pozornost na oznac¢avanje vodova za mjerenje tlaka i pipaca
razli¢itim bojama. Crveni pipci i vodovi za mjerenje tlaka predvideni
su za arterijsku, plavi za vensku, Zuti za plu¢no-arterijsku upotrebu,
a zeleni za lijevi atrij. Neutralni vodovi i pipci mogu se upotrebljavati
individualno za navedene nacine primjene.

2. Sustavom za mjerenje tlaka i njegovim komponentama smije se ruko-
vati isklju¢ivo gumenim rukavicama.

3. Provjerite prije upotrebe nepropusnost sustava. Vij¢ane spojeve tre-
ba provjeriti te po potrebi dodatno pritegnuti rukom (bez pomagala).
Luer-lock spojevi mogu uslijed prevelike sile puknuti, tako da s takvim
spojevima treba rukovati krajnje pazljivo.

4. Imajte u vidu da zastitne kapice mogu sadrzavati zrak te ih prije upo-
trebe proizvoda treba zamijeniti neozracenim proizvodima.

5. Mjehuri¢i zraka negativno utje€u na mjerenje tlaka pa ih oprezno tre-
ba ukloniti iz komponenti koje ih sadrze. Obratite pritom pozornost na
slike [II-111].

6. Kako bi se osigurala sigurna upotreba, potrebno se dodatno pridrza-
vati sigurnosnih napomena i upozorenja svih (tudih) proizvoda koji se
upotrebljavaju u kombinaciji sa sustavom za mjerenje tlaka.

7. Invazivno mjerenje tlaka ne nadomjeSta medicinski pregled vitalnih
parametara pacijenta od $kolovanog stru¢njaka. Prije pokretanja bilo
kakvih mjera potrebno je provjeriti ostale parametre pacijenta i vitalne
funkcije kako bi se greska uredaja iskljucila kao uzrok smetnje.

8. Nakon svake promjene visine pretvaraca tlaka ili pacijenta potrebno
je ponovno izvrsiti nuliranje [IV]; u protivnom precizno mjerenje tlaka
nije zajaméeno.

9. Na pocetku smjene potrebno je ponovno izvrsiti namjestanje nule
[IV].

10. Ako tijekom namjestanja nule [IV] iz bo&nog odvojka pipca pretvaraca
tlaka curi NaCl tekucina, a da sustav za ispiranje nije aktiviran, potreb-
no je provijeriti set za mjerenje tlaka te ga po potrebi zamijeniti novim.

11. Prije promjene polozaja pacijenta potrebno je zatvoriti rotirajuce
stezaljke seta za mjerenje tlaka jer u protivnom zrak moze dospjeti u
krvotok pacijenta, $to, pak, moze izazvati emboliju.

12. Mjesto uzimanja uzorka krvi arterijskog sustava za vadenje krvi smije se
punktirati iskljucivo adapterom za vadenje krvi HG-01 (REF 74.5566) jer
se mjesto uzimanja uzorka u protivnom moze ostetiti.

13. Prije punjenja seta za mjerenje tlaka treba provjeriti je li spremnik za-
tvoren. Ako je spremnik isporu¢en otvoren, set za mjerenje tlaka treba
zamijeniti novim.

14. Prije svakog uzimanja uzorka krvi provijerite je li prilaz pacijentu (ka-
teter/kanila) otvoren i prohodan. Ako je prilaz pacijentu zatvoren, u
sustavu se moze stvoriti pretlak/podtlak koji, pak, moze izazvati oste-
¢enje sustava, hemolizu ili curenje tekucine.

15. Prebrzim otvaranjem gumba za rukovanje [VIII] odn. punjenjem spre-
mnika za uzimanje uzoraka [VII]] moze nastati previsok podtlak u
sustavu cjevcica. Uslijed toga moze doc¢i do oStecenja krvnih stanica
(hemoliza), a samim time i do pogres$ne analize krvi. Osim toga postoji
mogucnost prodiranja zraka u sustav. Korisnik treba paziti na to da se
spremnik za uzimanje uzorka i spremnik smiju puniti samo toliko brzo
koliko krv moze pritjecati.

16. Prilikom uzimanja uzorka krvi [VIII] treba paziti na to da se spremnik u
potpunosti napuni jer je samo u tom slu¢aju zajaméeno uzimanje uzora-
ka nerazrijedene krvi za analizu plinova u krvi. Za dijagnostiku koagula-
cije treba po potrebi prije uzimanja uzoraka krvi iz seta za mjerenje tlaka
ukloniti viSe pomijeSanog volumena.

17. Prekomjernim okretanjem gumba za rukovanje [Il, C] moze do¢i do
ostec¢enja komponente.

18. Sustav za vadenje arterijske krvi trebalo bi se koristiti samo s kateteri-
ma Ciji vanjski promjer nije veéi od 1,3 mm (18 G / 4 Ch), a duljina ne
prelazi 20 cm jer u protivnom postoji opasnost da se na mjestu vadenja
krvi ne moze uzeti Cista krv.

19. Nakon postupka vadenja krvi [VIII] sve komponente koje su bile uklju-
¢ene u postupak trebaju se vizualnom kontrolom provjeriti s obzirom
na eventualne ostatke krvi i moraju se pomoc¢u sustava za ispiranja
ocistiti od njih tako da ne ostanu nikakvi ostatci. U tu svrhu po potrebi
izvadite spremnik iz predvidenog drZaca i njeZznim otvaranjem i zatva-
ranjem gumba za rukovanje isperite komponente Eistom fizioloSkom
otopinom.

20. Pazite na to da se u spojenoj vrecici s kuhinjskom soli uvijek nalazi
dovoljno tekucine jer se u protivnom set za mjerenje tlaka ne moze na-
mijenski upotrebljavati. Ako je potrebna nova vreéica s kuhinjskom soli,
prije uklanjanja stare vrecice potrebno je zatvoriti rotiraju¢u stezaljku
seta za mjerenje tlaka. Za priklju¢ivanje nove vrecice s kuhinjskom soli
obratite pozornost na trecu sliku u odlomku [I].

. Provjeravajte svakih sat vremena i nakon svakog brzog ispiranja iznosi
li pritisak na prikljuéenu vrecicu s kuhinjskom soli 300 mmHg jer u
protivnom nije zajaméen kontinuirani tok ispiranja, $to moze izazvati
zacepljenje prilaza pacijentu.

.
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Hasznalati utasitas - Hasznalat el6tt olvassa el ezeket az informaciokat, és 6rizze meg a késébbi kereséshez.

Azokat a sulyos varatlan eseményeket, amelyek a CODAN pvb Critical
Care termékeinek hasznalata soran vagy azzal dsszefliggésben fordulnak
eld, és halalesethez vagy a paciens/felnasznalé vagy mas személy egész-
ségi allapotanak jelentés mértéki romlasahoz vagy a kdzegészség sulyos
veszélyeztetéséhez vezethetnek, vezethettek volna vagy vezettek, jelenteni
kell a CODAN pvb Critical Care gyartonak és az illetékes hatésagoknak.

Termékleiras

Az egy vagy tobb nyomasérzékel6bdl, feltdltd és oblitd rendszerbdl, nyo-
masméro vezetékekbdl, rezervoarbdl, valamint csapokbdl allé6 nyomasmé-
r6 készlet steril, aktiv és hordozhato IIb osztalyu orvostechnikai eszkoz.

Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetés

A nyomasmérd készlet olyan betegnélérténé hasznalatra szolgal, akinél a
vérnyomas folyamatos ellenérzésére van szilkség egy vagy tobb vaszku-
laris behatolas (IBPM) és/vagy vérvétel révén.

Javallat

A CODAN nyomasmérd készletek hasznalata mindig akkor javallt, ami-

kor a kezel6orvos dontése alapjan a klinikai kép a vérnyomas folyamatos

medfigyelését teszi szlikségessé, tobbek kozott a beteg beszamoldja, a

specifikus diagnozis, a diagnosztikai leletek és/vagy a patofiziolégiai meg-

fontolasok alapjan.

Ellenjavallat

« Etilénoxidos (EO) sterilizaciés folyamatbol visszamaradt anyagokkal
szembeni allergia.

» Az elektrolit-haztartas zavara (adott esetben alkalmazas el6tt ehhez kell
igazitani a NaCl-oldat toménységét).

* A artérias punkcidval kapcsolatos valamennyi ellenjavallat (pl. véralva-
dasi zavarok vagy okkluziés betegségek)

Célzott betegpopulacio

A DPT-6003 vagy DPT-9003 tipusi nyomasérzékeltkkel ellatott nyomas-

mérd készleteket 2 éves kortol (12 kg) kritikus allapotu és/vagy lélegeztetett

betegeken hasznaljak, akiknél az intravaszkularis rendszerben torténd vér-

nyomasmérés és/vagy vérvétel sziikséges. A DPT-6009 vagy DPT-9009 ti-

pust nyomasérzékeldkkel ellatott nyomasmérd készleteket a kiirt terminus-

ra valé sziiletéstdl kezdve sulykorlatozas nélkil, kritikus allapotu és/vagy

lélegeztetett betegeken hasznaljak, akiknél az intravaszkularis rendszerben

torténd vérnyomasmeérés és/vagy vérvétel sziikséges.

Tervezett felhasznaloi profil

A nyomasmérd készletet csak olyan egészségligyi szakemberek hasz-

nalhatjak, akiket a jelen hasznalati utmutatonak megfeleléen oktatasban

részesllt erre az orvostechnikai eszkozre vonatkozéan. A felhasznalénak

nem lehetnek olyan pszichés vagy fizikai korlatai (pl. szinvaksag), ame-

lyek megakadalyozhatjak abban, hogy a nyomasméré késziiléket és/vagy

a tartozékokat rendeltetésszer(ien, a jelen hasznalati utmutatéban foglal-

taknak megfeleléen hasznalja.

A tervezett testi kontaktus tipusa és idétartama

A nyomasmérd készlet konfiguracidjatédl és az egyedi klinikai kép/beteg-
ségfolyamat terapidjatol fliggéen a nyomasméré készlet egy vagy tébb ér-
behatolashoz csatlakozik. Ez(ek) az érbehatolasok a beteg testének egy
vagy tbb régidjaban, féként a végtagokon és/vagy a nyakon talalhaté egy
vagy tobb artérias vagy vénas érhez (erekhez) csatlakozik (csatlakoznak).
A meghosszabbitott fekvési id6, azaz az egyszeri, tdbbszori vagy ismételt
érintkezési id6k kumulativ 6sszege meghaladhatja a 24 érat, de nem lehet
tébb mint 30 nap.

Tervezett felhasznalasi kornyezet

A nyomasmérd készletet a klinikai egészségugyi intézményekben a mo-
nitorozas, a diagnosztika, az anesztezioldgia és az intenziv ellatas teru-
letén hasznaljak. Tovabba a DPT-6000 (DPT-6003 és DPT-6009) vagy a
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 és DPT-9009) sorozati nyomasérzékelk-
kel ellatott nyomasméré készletek meghatarozott elektromagneses kor-
nyezetben térténé mikddésre szolgalnak.

Klinikai elény

A nyomasméré készlet lehetévé teszi a vérnyomas folyamatos mérését
a beteg keringési rendszerének egy vagy tébb kompartmentjében, majd
a jelek tovabbitasat egy betegmonitorra a mért értékek (szamjegyek és/
vagy gorbék formajaban) képernydn torténd megjelenitéséhez. Tovabba,
az integralt mintavételi komponensek vagy mintavételi rendszerek (nyitott
vagy zart mintavételi rendszerek) lehet6vé tehetik a vérvételt. A nyomas-
méré készlet klinikai elénye tehat az, hogy a felhasznald szamara

* lehetévé teszi a betegegy vagy tobb vérnyomasértékének folyamatos
monitorozasat és dokumentalasat, és/vagy hogy képes a beallitott ha-
tarértékek tullépését és/vagy (el6)betegségek vagy vérveszteség miatti
szabalytalansagokat észlelni, és ezekre megfeleld kezeléssel reagalini;
lehet6vé teszi a sziv- és érrendszeri (el6)betegségek diagnosztizalasat
és/vagy a keringést befolyasolé gydgyszerekkel végzett terapiak értéke-
lését;

lehetévé teszi egy vagy tobb vérminta levételét laboratériumi diagnosz-
tika céljabol, a beteg metabolikus, Iégzési és/vagy hemodinamikai hely-
zetének értékelésére.

Tervezett mérérendszer (fizikai elv)

A mérérendszer fizikailag ugy miikodik, hogy az intravasalis behatolason
és a nyomasmérd vezetékeken atjutatott nyomast egy folyadékoszlopon
keresztil a nyomasérzékel6hdz vezetik, és egy Wheatstone-hidon ke-
resztlil elektromos jellé alakitjak. Egy ujrafelhasznalhatd elektromos be-
rendezés segitségével ezek a jelek eljutnak a figyel6 monitorhoz.

Kombinacié mas orvostechnikai eszk6zokkel

A DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozé nyomasérzékeldk
kompatibilisek minden figyelé monitorral, amelyeket az érvényes szabva-
nyok szerint gyartottak, és CE-jelzéssel lattak el. Kizarolag a CODAN pvb
Critical Care gyarto tartozékainak hasznalata engedélyezett. Ezenkiviil a
tartozékot csak a CODAN pvb Critical Care altal gyartott DPT-6000 és
DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozd nyomasérzékel6khoz csatlakoz-
tatva lehet hasznalni. Tovabba a megadott rendeltetés teljesitéséhez
kizardlag olyan orvostechnikai eszk6zok engedélyezettek, amelyeket az
érvényes szabvanyok szerint gyartottak, CE-jelzéssel lattak el.

33. Z hygienickych divod( se musi vyména sady pro méfeni tlaku pro-
vadét minimalné kazdych 72 hodin, pfiéemz se nesmi prekro¢it kumu-
lativni doba pouziti maximalné 30 dni.

34. Resterilizace sady pro méfeni tlaku nebo jednotlivych komponent je
zakazana. Jinak nelze zarugit fungovani véech komponent, coz ohro-
Zuje bezpecnost pacienta.

35. Opakované pouziti nebo opétovna priprava (Cisténi, dezinfekce,
sterilizace) sady pro méfeni tlaku jsou za v8ech okolnosti zakazané,
protoZe to mlze vést k trvalym poSkozenim zdravi v disledku infekce
nebo k alergickym/toxickym reakcim. V dusledku opétovného pouziti
systémU pro odbér krve mize dojit v systémech ke srazeni, coz zne-
moziuje provoz podle predpisti. Mimo to mGzZe opétovné pouziti vést k
faleSnym vysledkdm krevnich hodnot. Dale v pfipadé opé&tovného po-
uziti nelze zarugit zachovani doporucené Zivotnosti systémua 96 hodin.
Mimo to mohou procesy ¢isténi negativné ovlivnit vlastnosti materialu,
takZe uz nelze zajistit napfiklad spravné udavani méfenych hodnot,
tésnost lepenych mist a Sroubovych spoju a odolnost jednotlivych
komponent vic¢i tlaku. TudiZ neni mozné ani predpisové sestaveni, ani
zamyslené pouziti sady pro méfeni tlaku bez zachyceného vzduchu a/
nebo vytoku tekutin.

36. Sada pro méfeni tlaku pfip. komponenty se musi likvidovat velmi opa-
trné a podle predpist pro kontaminovany zdravotni odpad.

Pokyny pro dezinfekci

Povrch mista odbéru se musi pred a po kazdém pouziti zbavit moznych
choroboplodnych zarodk( nebo zbytkd krve pomoci dezinfekce otfenim.
Pro bezpecnost pacienta je nutno dodrzet dobu plisobeni uvedenou vy-
robcem dezinfekéniho prostfedku. Pfed kazdym odbérem krve je nutno
se ujistit, Ze pouzity dezinfekéni prostredek zcela vyprchal. Nevyprchany
dezinfekéni prostfedek muze vést k poskozeni krevnich bunék (hemoly-
za), a tim k faleSnym vysledkdm analyzy krve. Pro dezinfekci pouzivejte
bézné dezinfekéni prostfedky na bazi 1-propanolu, 2-propanolu, etanolu
nebo dezinfekéni latky obsahujici jod. Podle pouzitych materiald mize
pfi kontaktu s dezinfekénimi prostfedky obsahujicimi alkohol a také s
roztoky obsahujicimi lipidy dojit k poSkozeni komponent sady pro méfeni
tlaku. V takovém pfipadé se musi po$kozené komponenty nebo pfipad-
né cela sada pro méreni tlaku vyménit. Plastové komponenty o$etfené
dezinfekénimi prostiedky se musi pfed opétovnym pfipojenim susit na
vzduchu az do uplného vyprchani prostfedku.

Odstranovani problému

Pokud po pfipojeni sady pro méfeni tlaku neobdrzite spravny prenoso-
vy signal, tlakova kfivka je posunutd nebo se zobrazend hodnota silné
lisi od pfislusného tlaku pacienta, tak se musi zkontrolovat fungovani
konstrukce systému méreni tlaku. PFi tom provedte testy popsané v ob-
razcich [IV-VI]. V pfipadé opakovaného vyskytu chyb se musi sada pro
méfeni tlaku vyménit.

V pripadé poruchy (alarm) invazivniho méfeni tlaku krve se musi pred
zavedenim jakychkoli opatfeni zkontrolovat ostatni pacientovy ukazatele
(napt. elektrokardiografie, nasyceni kyslikem) a vitalni funkce (napf. tep,
kontrola dechu), aby se mohla vyloucit zavada zafizeni jako pficina vy-
padku.

Vymeéna sady pro méreni tlaku/Sterilni pfisluSenstvi IBPM

Pfi vyméné musi byt zajisténa pacientova bezpecnost. Dfive nez mohou
byt sada pro méreni tlaku nebo pfisluSenstvi vyménény, musi se nové
naplnit bez vzduchovych bublin. Poté, co byl pfistup k pacientovi uzavien,
mohou se vyméfovana sada pro méfeni tlaku nebo pfisluSenstvi ruéné
(bez pomUcek) odpojit a nova sada nebo pfislusenstvi pfipojit. Pfitom pro
bezpecnou pfipravu a pouZiti u pacienta je tfreba se Fidit obrazky [I-V].

Zbytkova rizika

Na zakladé provedeného hodnoceni rizik podle normy EN ISO 14971:2019
vznikaji v souvislosti s pouzivanim sad pro méfeni tlaku a sterilniho pfi-
sluSenstvi od vyrobce CODAN pvb Critical Care tato zbytkova rizika: Fi-
brilace srde¢ni komory, kardiovaskularni selhani nebo poruchy, pokles
krevniho tlaku, pokles srde¢niho vydeje, pokles saturace kyslikem, ztrata
krve, zavazna systémova poskozeni, chronickd dlouhodoba poskozeni
tkani a organu, tkanové nekrozy, trombdzy, (vzduchové) embolie, Sifeni
choroboplodnych zarodkd, lokalni nebo systémové infekce, cévni spasmy,
sepse, prechodna horecka, lokalni a alergické reakce, reakce z precitlivé-
losti, plicni edémy, zhoubné nadory, geneticka poskozeni, hypervolemie,
chybné punkce, cévni poranéni, poSkozeni zrakovych organu, popaleniny
nebo smrt pacienta. VSechna zbytkova rizika i celkové riziko jsou po pro-
vedeni minimalizace rizik v pfijatelném rozmezi a nelze je dale snizovat.
Medicinsky/klinicky pfinos sady pro méfeni tlaku a sterilniho pfislu§enstvi
vyrazné prevazuje nad zbyvajicimi zbytkovymi riziky respektive zbyvaji-
cim celkovym rizikem.

Pro dals$i informace se obratte na vyrobce.

(hr)

22. Set za mjerenje tlaka nije odobren za davanje lijekova i/ili drugih
tekucih medija (npr. kontrastno sredstvo). Primjena 0,9 %-tne otopine
kuhinjske soli (eventualno heparinizirane) dopustena je radi ostvare-
nja namjenske upotrebe.

23. a) Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su setovi za mjerenje tla-
ka s pretvara¢ima tlaka serija DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) u
skladu s utvrdenom terminologijom Medunarodnog povjerenstva za
elektrotehniku (IEC 62570) i Americkog drustva za ispitivanja i mate-
rijale (ASTM F2503-20) uvjetno sigurni kod MR pregleda (simbol br.
44). Na snimanju magnetskom rezonancijom pacijenta se zajedno sa
setom za mjerenje tlaka moze skenirati pod sljede¢im uvjetima:

« staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla, 3 Tesla i 7 Tesla s

« maksimalnim prostornim gradijentom magnetskog polja od
24.600 G/cm (246 T/m)

* maksimalnim umno$kom gradijent-polje od 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

U okviru ispitivanja neispravnog rada, induciranog magnetskom rezo-
nancijom, pri kojem su proizvodi izloZeni statickom polju BO na klini¢-
koj razini (200 mT), varijabilnom vremenskom gradijentu polja (dB/dt) i
visokofrekventnom polju (B1, E) MR sustava od 1,5 Tesla, 3 Tesla und
7 Tesla, postovana je mjerna preciznost pretvaraca tlaka (+ 4%/ + 4
mmHg), propisana europskom normom EN 60601-2-34. Proizvodi su
uspjesno prosli sva ispitivanja neispravnog rada u okviru vlastitih is-
pitnih postupaka tvrtke CODAN pvb Critical Care GmbH. Sve kompo-
nente od plastike ili drugih nemetalnih materijala seta za mjerenje tlaka
(npr. cjevcice za mjerenje tlaka, jednokratni ili visekratni pipci i sustavi
spremnika) sigurne su kod MR pregleda i mogu se sigurno postaviti
unutar tunela uredaja za MR. Neispravan signal protona moze utjecati
na kvalitetu slika magnetske rezonancije ako se plasti¢na komponenta
smjesti unutar ili u blizini podrucja generiranja slika.

Pretvaradi tlaka serija DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) te sustavi za
punjenje s komorom za mikrokapanje ne smiju se stavljati unutar tune-
la uredaja za MRT.

b) Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su sustavi za punjenje s ko-
morom za mikrokapanje u skladu s utvrdenom terminologijom Me-
dunarodnog povjerenstva za elektrotehniku (IEC 62570) i Americkog
drustva za ispitivanja i materijale (ASTM F2503-20) uvjetno sigurni kod
MR pregleda (simbol br. 44). Na magnetskoj rezonanciji se pacijenta
zajedno sa sustavom s komorom za mikrokapanje moze skenirati pod
sljede¢im uvjetima:
« staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla, 3 Tesla i 7 Tesla s
« maksimalnim prostornim gradijentom magnetskog polja od
24.600 G/cm (246 T/m)
* maksimalnim umno$kom gradijent-polje od 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Sustavi za punjenje s komorom za mikrokapanje ne smiju se postav-
ljati unutar tunela MRT uredaja.

c) Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su sljedeci sterilan pribor
od plastike ili drugih nemetalnih materijala u skladu s utvrdenom
terminologijom Medunarodnog povjerenstva za elektrotehniku (IEC
62570) i Ameri¢kog drustva za ispitivanja i materijale (ASTM F2503-
20) sigurni kod MR pregleda (simbol br. 45):

Sustavi za punjenje s komorom za makrokapanje, sustavi za punje-
nje sa Siljikom, heidelberski pruduzeci, spiralne cjevcice, vodovi za
punjenje, adapteri za uzimanje uzoraka, cjevCice za mjerenje tlaka,
arterijski sustavi za uzimanje uzoraka krvi (ABSS), arterijski sustavi
za uzimanje uzoraka krvi XL (ABSS*"), sustavi za uzimanje uzoraka
krvi bez igle (NBSS), sustavi za uzimanje uzoraka krvi XL bez igle
(NBSS*'), sustavi spremnika, sustavi spremnika XL, produZeci za uzi-
manje uzoraka, nadopune setova za mjerenje tlaka, mjerne cjevcice
za SVT, jednokratni i visekratni pipci te mjesta za uzimanje uzoraka.
Navedene skupine proizvoda mogu se sigurno smijestiti u tunel susta-
va za MR. Neispravan signal protona moze utjecati na kvalitetu slika
magnetske rezonancije ako se plasti¢cha komponenta smjesti unutar ili
u blizini podrucja generiranja slika.

d) Proizvodi tvrtke CODAN pvb Critical Care koji su oznac¢eni simbo-
lom 46 smatraju se u skladu s utvrdenom terminologijom Medunarod-
nog povjerenstva za elektrotehniku (IEC 62570) i Ameri¢kog drustva
za ispitivanja i materijale (ASTM F2503-20) nesigurni kod MR pre-
gleda. Svi medicinski proizvodi oznaceni ovim simbolom ne smiju se
upotrebljavati u okruZenju uredaja za magnetsku rezonanciju.

24. Uzorci krvi ne smiju se uzimati preko prigu$nog ventila S.E.R.O. jer
u protivnom zbog stvaranja ugru$aka sigurnost pacijenta te funkcija
prigusnog ventila i seta za mjerenje tlaka viSe nisu zajam¢eni.

25. Promjena konfiguracije ili nadogradnja seta za mjerenje tlaka nisu do-
pusteni jer u protivnom precizan prijenos tlaka nije viSe zajamcen.

26. Set za mjerenje tlaka zasti¢en je od prilaza prstom opasnim dijelovima
te od Stetnog prodiranja vode prilikom privremenog potapanja (IP27).

27. Prolijevanje tekucine na elektricne kontakte, neovisno o koligini,
moze rezultirati gubitkom osnovne sigurnosti i temeljnih funkcionalno-
sti. U slucaju dodira s teku¢inom, set za mjerenje tlaka treba odmah
zamijeniti, ponovno upotrebljiv pribor ocistiti, osusiti te provjeriti u po-
gledu funkcionalnosti.

28. Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaji (i njihov pribor)
trebali bi se nalaziti na udaljenosti od najmanje 30 cm od seta za mje-
renje tlaka i elektricne opreme. Nepostovanje ovog pravila moze uma-
njiti funkcionalnost seta.

29. Upotrebu seta za mjerenje tlaka u neposrednoj blizini drugih uredaja (s
iznimkom pretvaraca tlaka iste serije) ili s drugim uredajima slozenima
jedni na druge trebalo bi izbjegavati jer to moze izazvati neispravan
rad seta. Ako je upotreba na opisan nacin ipak nuzna, set za mjerenje
tlaka i druge uredaje treba drzati pod nadzorom kako bi se osigurao
njihov ispravan rad.

30. Kako bi se izbjegle elektricne opasnosti, pacijenti i dodirljivi kontakti

elektriénog pribora ne smiju se istovremeno doticati.

. U slu¢aju upotrebe defibrilatora zabranjen je svaki kontakt sa susta-
vom za mjerenje tlaka jer to predstavlja izvor opasnosti. Postojan rad
defibrilatora zajamé&en je samo u kombinaciji s propisanim priborom.

32. U slu€aju ostecenja ili promjene karakteristika pojedinih komponenti
uslijed starenja ili vanjskih uvjeta set za mjerenje tlaka treba zamijeniti.

33. 1z higijenskih razloga set za mjerenje tlaka treba mijenjati najmanje
svakih 96 sati; pritom se ne smije prekoraciti kumulativno vrijeme upo-
trebe od najvise 30 dana.

34. Resterilizacija seta za mjerenje tlaka ili pojedina¢nih komponenti za-
branjena je. U protivnom funkcija komponenti nije zajam¢ena, ¢ime se
ugrozava sigurnost pacijenta.

35. Ponovna upotreba ili dezinfekcija/sterilizacija seta za mjerenje tla-
ka zabranjene su u svakom slucaju jer se zdravlje uslijed infekcija ili
alergijskih/toksi¢nih reakcija moze trajno narusiti. Ponovna upotreba
sustava za uzimanje uzoraka krvi mozZe izazvati taloZzenje u sustavi-
ma $to propisan rad ¢ini nemoguéim. Ponovnom upotrebom moze se
dobiti, osim toga, pogre$an nalazi krvi. U slu€aju ponovne upotrebe
ne moze se zajamciti preporucen vijek trajanja proizvoda od 96 sati.
Cis¢enje moze k tome utjecati i na svojstva materijala ¢ime ispravan
prikaz mijernih vrijednosti, nepropusnost lijepljenih mjesta i vij¢anih
spojeva te tlacna otpornost pojedinaénih komponenti viSe nisu zajam-
¢eni. Time se onemogucuju propisna konstrukcija i namjenska upo-
treba seta za mjerenje tlaka u kojima nema pojave dzepica zraka i/ili
curenja tekucine.

36. Set za mjerenje tlaka, tj. komponente treba zbrinuti krajnje oprezno i u
skladu s propisima za kontaminirani medicinski otpad.

Napomene za dezinfekciju

Povrsinu mjesta uzimanja uzorka krvi potrebno je prije i nakon svake
upotrebe sredstvom za dezinfekciju ocistiti od svih uzro€nika bolesti i
ostataka krvi. Radi sigurnosti pacijenata potrebno se pridrzavati vremena
djelovanja koje navode proizvodadi sredstava za dezinfekciju. Prije sva-
kog uzimanja uzorka krvi treba biti siguran da je upotrijebljeno sredstvo
za dezinfekciju u potpunosti ishlapilo. Dezinfekcijsko sredstvo koje nije
ishlapilo mozZe ostetiti krvne stanice (hemoliza) i dati pogresne rezultate
analize krvi. Za dezinfekciju upotrebljavajte uobicajena sredstva za de-
zinfekciju na bazi 1-propanola, 2-propanola, etanola ili sredstva za de-
zinfekciju na bazi joda. U slucaju dodira sa sredstvima za dezinfekciju
koji sadrze alkohol te otopinama s lipidima, zbog upotrijebljenih materijala
moze doc¢i do oSte¢enja komponenti seta za mjerenje tlaka. U tom sluéaju
ostec¢ene komponente, a po potrebi i cjelokupan set za mjerenje tlaka,
treba zamijeniti. Plastiéne komponente obradene sredstvom za dezinfek-
ciju treba prije ponovnog priklju¢ivanja tako dugo prozracivati dok sred-
stvo u potpunosti ne ishlapi.

Otklanjanje smetnji

Ako nakon prikljuenja seta za mjerenje tlaka nema ispravnog signala za
prijenos, krivulja tlaka odstupa ili prikazana vrijednost u velikoj mjeri od-
stupa od tlaka pacijenta, potrebno je provjeriti funkcionalnost konstrukcije
sustava za mjerenje tlaka. Izvedite u tom slucaju testove koji su opisani na
slikama [IV-VI]. Ako se te greske ponovno pojave, set za mjerenje tlaka
treba zamijeniti.

U slu€aju smetnji (alarma) invazivnog mjerenja krvnog tlaka potrebno je
prije pokretanja svih drugih mjera provjeriti ostale parametre pacijenta
(npr. elektrokardiografija, zasi¢enost kisikom) i vitalne funkcije (npr. puls,
kontrola disanja) kako bi se kao uzrok smetnje iskljucila greska uredaja.

Zamjena seta za mjerenje tlaka/sterilan pribor za IBPM

Prilikom zamjene seta treba osigurati sigurnost pacijenta. Prije zamjene
seta za mjerenje tlaka ili pribora potrebno je bez mjehuri¢a zraka napuniti
novi set ili pribor. Nakon $to je prilaz pacijentu zatvoren, set za mjerenje
tlaka ili pribor koji se mijenja, rukom (bez pomagala) se moZe odspojiti,
nakon ¢ega se moze spojiti novi. Pritom treba uvaziti slike [I-V] u vezi sa
sigurnom pripremom i primjenom na pacijentu.

Preostali rizici

Polazeéi od izvrSene procjene rizika u skladu s normom EN ISO
14971:2019, prilikom upotrebe setova za mjerenje tlaka i sterilnog pribora
proizvodaca CODAN pvb Critical Care javljaju se sliedeci preostali rizici:
Ventrikularna fibrilacija, zatajenje ili dekompenzacija krvozilnog sustava,
pad krvnog tlaka, pad minutnog volumena srca, pad zasi¢enosti kisikom,
gubitak krvi, teSka sistemska osteéenja, dugoro¢na kroni¢na ostecenja tki-
va i organa, nekroze tkiva, tromboze, (zra¢ne) embolije, Sirenje uzro¢nika
bolesti, lokalne ili sistemicke infekcije, spazam krvnih Zila, sepse, promje-
njiva povisena tjelesna temperatura, lokalne i alergijske reakcije, reakcije
preosjetljivosti, pluéni edemi, zloéudni tumori, o$te¢enje genetskog mate-
rijala, hipervolemije, neispravne punkcije, ostecenja krvnih Zila, oStecenja
organa vida, opekline ili smrt pacijenta. Svi preostali rizici te ukupan rizik
kre¢u se, nakon $to se rizik svede na najmanju moguc¢u mjeru, u prihvat-
liivom podrucju i ne mogu se dodatno smanijiti. Medicinska/klinicka korist
seta za mjerenje tlaka i sterilnog pribora u velikoj mjeri premasuje preosta-
le rizike, tj. ukupan preostali rizik.

Za dodatne informacije obratite se proizvodacu.
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Biztonsagi tajékoztato és altalanos figyelmeztetések

1. Ajelen hasznalati utmutatd abraiban ismertetett konyhasdoldatos ta-

sakkal és nyomasmérd mandzsettaval ellatott nyomasméré alkalma-
zasa kizardlag a feltoltdé rendszerrel és a DPT-6003 vagy DPT-9003 ti-
pusu nyomasérzékelbvel ellatott nyomasméré készletekre vonatkozik.
A DPT-6009 vagy DPT-9009 tipusi nyomasérzékelbvel ellatott nyo-
masmeérd készlléket kizardlag fecskendépumpéval szabad hasznalni.
Olyan betegek esetén, akikre szigoru inflziokorlatozas vonatkozik (pl.
Ujszuldttek és gyermekek) a konyhasdoldat tuladagolasanak elkertlé-
se érdekében a fecskendépumpa aramlasi sebességét a klinikai el6-
irasoknak megfeleléen kell beallitani.
A nyomasmérd vezetékek és a csapok szinkddjat minden esetben
figyelembe kell venni. A piros csapok és nyomasmérd vezetékek az
artérias, a kékek a vénas, a sargak a pulmonalis-artérias, a zéldek pe-
dig a bal oldali artérias alkalmazasokra szolgalnak. A semleges szini
vezetékeket és csapokat a fenti alkalmazasok kozil barmelyikhez le-
het hasznalni.

2. A nyomasméré rendszert és komponenseit kizarélag gumikesztyd-
ben lehet hasznalni.

3. Haszndlat el6tt tigyeljen a rendszer tomitettségére. A becsavarozott
csatlakozasokat ellenérizni kell, és adott esetben kézzel (segédeszkdz
nélkdl) utan kell huzni. A Luer-Lock csatlakozasok nagy erébehatas
esetén elszakadhatnak, ezért hasznalatkor nagy elévigyazatossaggal
kell kezelni &ket.

4. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a véddsapkak adott esetben le-
vegdsek lehetnek, ezért a termék hasznalat elétt Iégtelenitettekre kell
kicserélni 6ket.

5. A légbuborékok negativan befolyasoljak a nyomasmérést, ezért az
érintett komponensekbdl dvatosan el kell tavolitani. Ezzel kapcsolat-
ban vegye figyelembe a [lI-IIl] abran lathaté informaciokat.

6. A biztonsagos alkalmazas garantalasdhoz a nyomasméré készlettel
kombinalva hasznalt valamennyi (harmadik féltél szarmazd) termék
biztonsagi tajékoztatojat és altalanos figyelmeztetéseit is kdvetni kell.

7. Az invaziv nyomasmeérés nem helyettesiti a paciens vitalis paraméte-
reinek szakképzett személyzet altal végzett orvosi vizsgalatat. Barmi-
lyen intézkedés megtétele elétt ellendrizni kell a tdébbi paciensmonitort
és a vitalis funkcidkat ahhoz, hogy a készilék meghibasodasat mint
hibaforrast ki lehessen zarni.

8. A nyomasérzékel6 magassagszintjének vagy a paciens minden val-
tozasa utan ismételten el kell végezni a nullakiegyenlitést [IV], mas
esetben nem lehet biztositani a pontos nyomasmérést.

9. A miszak kezdetekor ismét el kell végezni a nullakiegyenlitést [IV].

10. Amennyiben a nullakiegyenlités [IV] soran az 6blité rendszer miikod-
tetése nélkil NaCl-oldat szivarog a nyomasérzékeld csapjanak oldala-
bdl, a nyomasmérd készletet at kell vizsgalni, és adott esetben ki kell
cserélni egy Ujra.

11. A paciens athelyezése elétt a nyomasmérd készlet gérgés szoritdit
el kell zarni, kiildnben levegd jut a paciens keringési rendszerébe, ami
embodliat okozhat.

12. Az artérias vérvételi rendszer levételi helyét kizarélag a HG-01
(REF 74.5566) vérvételi adapterrel lehet felszurni, mivel mas esetben
megsérilhet.

13. Anyomasméré készlet feltéltése el6tt ellendrizni kell, hogy a rezervoar
zarva van-e. Amennyiben a rezervoart nyitott allapotban szallitottak ki,
a nyomasmérd készletet ki kell cserélni egy Ujra.

14. Minden vérvétel el6tt ellendrizze, hogy a hozzaférés a paciens szer-
vezetéhez (katéter/kanil) nyitott és atjarhaté legyen. Amennyiben a
hozzaférés a paciens szervezetéhez elzarddott, a rendszerben tuinyo-
mas/aluinyomas alakul ki, amely a rendszer karosodasahoz, hemoli-
zishez vagy folyadékszivargashoz vezethet.

15. A vezérlégomb [VIII] vagy a gydijtétartaly [VIII] tal gyors felhuzasaval
a témlérendszerben az alulnyomas mértéke tul magas lehet. Ennek
kovetkeztében a vérsejtek karosodhatnak (hemolizis), igy a vérelem-
zés eredménye nem lesz valés. Tovabba fennall a lehetésége annak
is, hogy igy leveg6 kerll a rendszerbe. A felhasznalénak tgyelnie kell
arra, hogy a gydijt6tartalyt és a rezervoart csak olyan gyorsan szabad
felhdizni, ahogy a veér utana tud aramolni.

16. Ugyelni kell arra, hogy a rezervoar vérvételkor [VIII] teljesen fel legyen
huzva, mivel csak igy lehet biztositani, hogy a higitatian vérmintakat
vérgazanalizis céljara le lehessen venni. Alvadasi diagnosztika céljara,
adott esetben, a levétel el6tt nagyobb keverési térfogatot kell eltavolitani
a nyomasmérd készletbdl.

17. Avezérlégomb [ll, C] tultekerése a komponens karosodasahoz vezethet.

18. Az artérias vérvételi rendszert csak olyan katéterekkel szabad hasz-
nalni, amelyek kilsé atméréje legfeliebb 1,3 mm (18 G/4 Ch), mig
hosszusaga legfeljebb 20 cm, kiilénben fennall a veszély, hogy a levé-
teli helyen nem lehet tiszta vért levenni.

19. A vérvételi eljaras [VIII] utan minden, a levételben részes komponenst
szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nincsenek-e vérmaradva-
nyok, és az &blitérendszer segitségével utdbbiaktol maradéktalanul
mentesiteni kell. Ennek érdekében, adott esetben, vegye ki a rezer-
voart a kiszemelt tartébdl és oblitse ki a komponenst tiszta konyha-
sooldattal, a vezérlbgomb gyengéd csavarassal torténd kinyitasaval
és elzarasaval.

20. Ugyeljen arra, hogy a csatlakoztatott konyhasdoldatos tasakban min-
dig megfeleld mennyiségli folyadék legyen a nyomasmérd készlet
rendeletétszer(i haszndlatdhoz. Ha Uj konyhasoéoldatos tasakra van
szlikség, a régi tasak eltavolitasa elétt le kell zarni a nyomasmérd
készlet gorgds szoritéit. Az Uj konyhasoétasak csatlakoztatasahoz ve-
gye figyelembe az [I] szakasz harmadik abrajat.

. Oranként és minden gyorsdéblités utan ellenérizze, hogy a csatlakozta-
tott konyhasodoldatos tasak nyomasa eléri-e a 300 mmHg értéket, mert
egyéb esetben nincs biztositva a folyamatos 6blitési aramlas, és ez a
paciens szervezetéhez valo hozzaférés eltomédéséhez vezethet.

22. A nyomasmérd készlettel nem lehet gyogyszereket és/vagy mas
folyékony anyagokat (pl. kontrasztanyagot) a paciens szervezetébe
juttatni. A 0,9%-os (esetlegesen heparinizalt) konyhaséoldat haszna-
lata engedélyezett a rendeltetésszerili hasznalathoz.
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23.a) A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a DPT-6000 és a
DPT-9000 (Xtrans®) sorozati nyomasérzékelokkel rendelkezé
nyomasméré készletek feltételesen MR-biztonsagosak (44. szim-
bélum) a Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC 62570) és az
Amerikai Anyagvizsgalé Tarsasag (ASTM F2503-20) altal meghataro-
zott terminoldgia szerint. A beteg az MR-kdrnyezetben nyomasmérs-
készlettel egyditt vizsgalhato a kdvetkez6 feltételek mellett:

* 1,5 Tesla, 3 Tesla és 7 Tesla statikus magneses mez6

* 24 600 G/cm (246 T/m) maximalis térbeli magneses mez6 gradiens-
sel és

+ 1033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m) maximalis gradiens-mez&-szor-
zattal

Az EN 60601-2-34 eurdpai szabvany altal el6irt mérési pontossagot
(+ 4% | £ 4 mmHg) sikertlt betartani az MR-indukalt meghibasodasi
tesztek soran, amelyek soran a termékeket klinikai szintli BO stati-
kus mezdének (200 mT), idében valtozé gradiens mezének (dB/dt) és
1,5 Tesla, 3 Tesla és 7 Tesla MR-rendszerek HF-mez6jének (B1, E)
tették ki. A termékek a CODAN pvb Critical Care GmbH altal kifejlesz-
tett teszteljarasoknak megfeleléen minden meghibasodasi vizsgalaton
megfeleltek. A nyomasméré készletek minden mianyagbdl vagy mas
nem fémes anyagbol késziilt alkatrésze (pl. nyomasméré vezetékek,
egy- vagy tobbiranyl csapok és tartalyrendszerek) MR-biztonsagos,
és biztonsagosan elhelyezhet6é az MRI-cs6ben. Az MR-kép mindségét
ronthatja a téves protonjel, ha a miianyag alkatrészeket a képalkotd
terlileten belll vagy annak kdzelében helyezik el.

A DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozati nyomasatalakitokat és
mikrocseppkamras toltérendszereket nem szabad az MRI-csében el-
helyezni.

b) A nem Klinikai vizsgalatok megmutattak, hogy a mikrocseppkam-

ras toltérendszerek feltételesen MR-biztonsagosak (44. szimboélum)

a Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC 62570) és az Amerikai

Anyagvizsgdlo Tarsasag (ASTM F2503-20) altal meghatarozott ter-

minoldgia szerint. A beteg az MR-kdrnyezetben a mikrocseppkamras

toltérendszerrel egydtt vizsgalhatd a kdvetkezd feltételek mellett:

» 1,5 Tesla, 3 Tesla és 7 Tesla statikus magneses mezé

* 24 600 G/cm (246 T/m) maximalis térbeli magneses mezé gradiens-
sel és

» 1033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m) maximalis gradiens-mez&-szor-
zattal

A mikrocseppkamras téltérendszereket nem szabad az MRI-csében

elhelyezni.

c) A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a kdvetkezd, miianyag-
bol vagy mas nem fémes anyagokbol késziilt steril tartozékok
MR-biztonsagosak (45. szimboélum) a Nemzetkdzi Elektrotechni-
kai Bizottsag (IEC 62570) és az Amerikai Anyagvizsgalé Tarsasag
(ASTM F2503-20) altal meghatarozott terminoldgia szerint:
Makrocseppkamras téltérendszerek, tliskés toltérendszerek, Heidel-
berg hosszabbitok, spiradlvezetékek, toltévezetékek, levételi adapte-
rek, nyomasméré vezetékek, artérids vérvételi rendszerek (ABSS),
artérias vérvételi rendszerek XL (ABSS*'), tG nélkili vérvételi rend-
szerek (NBSS), ti nélkili vérvételi rendszerek XL (NBSS*'), rezer-
voarrendszerek, rezervoarrendszerek XL, mintavételi hosszabbitok,
nyomasmeérd készletkiegésziték, CVP mérészarak, valamint egyszer
hasznalatos és Ujrahasznalhatd csapok és mintavételi pontok.

A felsorolt termékcsoportok biztonsagosan elhelyezheték az MR-rend-
szer furataban. Az MR-kép min6éségét ronthatja a téves protonjel, ha a
miianyag alkatrészeket a képalkotd teriileten beliil vagy annak koze-
lében helyezik el.

d) A 46-os szimbélummal jellt CODAN pvb Critical Care termékek
a Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC 62570) és az Amerikai
Vizsgald és Anyagvizsgalé Tarsasag (ASTM F2503-20) altal meghata-
rozott terminolégia szerint nem MR-biztonsagosnak mindstiinek. Az
ezzel a szimbélummal jeldlt egyik orvostechnikai eszkéz sem hasznal-
haté MR-kérnyezetben.

24. A S.E.R.O. nyomascsokkentd csapon keresztil nem lehet vérmintat

venni, mivel vérrogképz&dés miatt a paciens biztonsaga veszélyben

van, valamint a nyomascsokkenté csap és a nyomasmérd készlet
megfelelé miikddése sincs biztositva.

A konfiguraciéo modositasa a nyomasmeéré készlet kibdvitése szigoru-

an tilos, mert igy a pontos nyomasatvitelt nem lehet biztositani.

26. A nyomasméré készlet védve van az ellen, hogy valaki kézzel hozza-
férjen a veszélyes alkatrészekhez, valamint attél, hogy a rovid ideig
tarté mertléskor a bearamlé viz kart okozzon (IP27).

27.Ha az elektromos érintkezésekre barmilyen mennyiségii folyadék
omlik, az az alapveté biztonsagi funkciok, beleértve a fontosabb tel-
jesitményjellemzdk elvesztéséhez vezethet. Folyadékkal valo érintke-
zéskor a nyomasmérd készletet azonnal ki kell cserélni, az Ujrahasz-
nalhaté tartozékot meg kell tisztitani, meg kell szaritani és ellenérizni
kell, hogy megfeleléen mikddik-e.

28. A hordozhaté radidfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (vala-
mint tartozékaikat) tébb mint 30 cm-es tavolsagra kell vinni a nyomas-
mérd készlettdl és az elektromos berendezéstdl. Ha ezt nem tartjak
be, az a teljesitményjellemzék csokkenéséhez vezethetnek.

29. El kell kerllni a nyomasmérd készlet kdzvetlen hasznalatat mas
berendezésekkel (kivéve az azonos sorozatba tartozd nyomasérzé-
kel6ket) vagy olyan berendezésekkel, amelyek egymasra vannak he-
lyezve, mert ez hibas izemmaodot eredményezhet. Ha az el6z6ekben
leirt hasznalat mégis sziikséges, akkor folyamatosan feluigyelni kell a

25.

Lietosanas instrukcija - Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet instrukciju un uzglabajiet vélakai parskatisanai.

Par nopietniem negadijumiem, kas ir notikusi izmantoSanas laika vai sais-
tiba ar CODAN pvb Critical Care produktiem un ir izraisTjusi, varétu izrai-
sit vai varéja izraisit pacienta, lietotdja vai citu personu navi, veselibas
stavok|a Tslaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktina$anos vai varétu radit
nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu, jazino razotdjam CODAN
pvb Critical Care un atbildigajai federalajai iestadei.

Produkta apraksts

Spiediena mérisanas komplekts, kas sastav no viena vai vairakiem spie-
diena sensoriem, uzpildes un skalo$anas sistémas, spiediena mérisanas
caurulitém, rezervuara un kraniem, ir sterila, aktiva un parvietojama Ilb
klases mediciniska ierice.

Paredzétais izmantos$anas mérkis

Paredzétais noliks

Spiediena mérisanas komplekta noteikumiem atbilsto$ais izmantojums ir

pacients, kuram ir nepiecieS$ama nepartraukta asinsspiediena uzraudziba,

izmantojot vienu vai vairakas vaskularas piekluves (IBPM), un/vai kuriem

ir nepiecieS$ams nemt asins paraugus.

Indikacija

Spiediena mérisanas komplekta CODAN lietojums tiek indicéts tikai tad,

kad saslim$anai péc arstéjosa arsta uzskatiem ir nepiecieSama nepar-

traukta asinsspiediena uzraudziba, tostarp pamatojoties uz pacienta sta-

vokli, specifisko diagnozi, diagnosticétajiem atradumiem un/vai patofozio-

logiskajiem apsvérumiem.

Kontrindikacijas

+ Alergija pret etiléna oksida (EO) sterilizacijas procesa atlikumiem.

* Elektrolitu lidzsvara traucéjumi (reizém pirms izmantojuma ir japielago
NaCl §kidums).

« Arterialas vai venozas punkcijas kontrindikacijas (piem., asins recé$anas
traucéjumi vai oblitergjosas slimibas).

Paredzéta pacientu grupa

Spiediena mérisanas komplekti ar DPT-6003 vai DPT-9003 tipa spiedie-

na sensoriem tiek izmantoti kritiski slimiem pacientiem un/vai maksligi el-

pinatiem pacientiem no 2 gadu vecuma (12 kg), kuriem ir nepiecieSama

asinsspiediena mériSana intravaskularaja sisttma un/vai asins paraugu

nemsana. Spiediena mériSanas komplekti ar DPT-6009 vai DPT-9009

tipa spiediena sensoriem tiek izmantoti kritiski slimiem pacientiem, sakot

no paredzéta dzemdibu datuma un bez svara ierobezojuma, kuriem ir ne-

piecieS§ama asinsspiediena mérisana intravaskularaja sistéma un/vai asins

paraugu nemsana.

Paredzétais izmantojuma profils

Spiediena mérisanas komplektu drikst izmantot vienigi medicinas perso-
nals, kas ar §Ts lietoSanas instrukcijas palidzibu ir apmacits, ka jalieto me-
diciniska ierice. Lietotajam nedrikst bat psihiskas vai fiziskas saslim$anas
(pieméram, daltonisms), kas vinam varétu apgratinat spiediena mérisanas
komplekta un/vai piederumu izmantoSanu atbilstosi $aja lietoSanas ins-
trukcija sniegtajiem noradijumiem.

Paredzéta kermena kontakta veids un ilgums

Atkariba no spiediena mérisanas komplekta konfiguracijas un atseviskas
saslimsanas terapijas/slimibas gaitas spiediena mériSanas komplekts tiek
pieslégts vienai vai vairakdm varsta piekluvém. Sis varsta piek|uves ir
saistitas ar pacienta viena vai vairaku kermena regionu vienu vai vaira-
kiem arterialajiem vai venozajiem varstiem, galvenokart pie ekstremita-
tém un/vai pie kakla. Pagarinatais turé$anas laiks, t.i., viena, vairaku vai
atkartoto saskares laiku kopéjais laiks drikst parsniegt 24 stundas, tomér
nedrikst parsniegt 30 dienas.

Paredzéta izmantojuma vide

Spiediena mérisanas komplekts tiek izmantots kliniskajas veselibas iesta-
dés uzraudziba, diagnostika, anestézija un intensivaja medicina. Turklat
spiediena mérisanas komplekti ar DPT-6000 (DPT-6003 un DPT-6009) vai
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 un DPT-9009) sérijas spiediena sensoriem
ir paredzéti lietoSanai definéta elektromagnétiskaja vide.

Kliniskais ieguvums

Spiediena mériSanas komplekts |auj nepartraukti merit spiedienu viena vai
vairakos pacienta asinsrites sisttmas nodalijumos, uz pacienta monitora
radot secigu signalu parnesumu un ekrana nodros$inot vizualu mérjjumu
veértibu attélojumu (ciparu vai Iknu formata). Turklat var tikt nodrosinati in-
tegréti, asins panemsanai paredzéti panem8anas komponenti vai panem-
Sanas sistémas (atvértas vai slégtas panems$anas sistémas). Spiediena
mérisanas komplekta kliniskais ieguvums |auj lietotajam

veikt nepartrauktu pacienta vienas vai vairaku asinsspiediena vértibu
uzraudzibu un dokumentaciju un/vai atpazit noteikto robezvértibu par-
kapsanu un/vai neregularitates, ko izraisa (priek$)saslimsanas vai asins
zudums, ka arf ar attiecigu arstéSanu reagét uz $adam izmainam;

veikt sirds asinsvadu sistémas (prieks$)saslim$anu diagnostiku un/vai
noveértét arstéSanu ar medikamentiem, kas iedarbojas uz asinsvadu sis-
temu;

panemt vienu vai vairakus asins paraugus, kas paredzéti laboratorijas
diagnostikai pacienta metaboliskas, respiratoras un/vai hemodinamis-
kas situacijas novertésanai.

Paredzéta mériSanas sistéma (fizikalais princips)

Mérisanas sistémas fizikalais darbibas princips: spiediens, kas intravas-
kulara piekluveé tiek parvadits pa spiediena mériSanas caurulitém, ar Skid-
ruma staba palidzibu nonak I1dz spiediena sensoram un Vitstona tilta tiek
parveidots elektriskos signalos. Ar atkartoti izmantojama elektriska apriko-
juma palidzibu Sie signali tiek parvaditi uz uzraudzibas monitoru.
Apvienojums ar citam mediciniskam iericém

DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sérijas spiediena sensori ir saderigi
ar visiem uzraudzibas monitoriem, kuri izgatavoti, ievérojot spéka eso-
Sos standartus, un markéti ar CE zimi. Atlauts izmantot vienigi raZotaja
CODAN pvb Critical Care piederumus. Turklat piederumus drikst izmantot
tikai kopa ar CODAN pvb Critical Care razotajiem DPT-6000 un DPT-9000
(Xtrans®) sérijas spiediena sensoriem. Istenojot paredzéto lietojumu, at-
lautas tikai tadas mediciniskas ierices, kas izgatavotas, ievérojot spéka
esoSos standartus, un markétas ar CE zimi.

Drosibas un bridinajuma norades

1. LietoSanas instrukcijas attélos paraditais spiediena mériSanas kom-
plekta lietojums kopa ar natrija hlorida §kiduma maisinu un spiediena
manSeti attiecas tikai uz spiediena mérisanas komplektiem ar uzpildes
sistétmu un DPT-6003 vai DPT-9003 tipa spiediena sensoriem. Spie-
diena mérisanas komplekts ar DPT-6009 vai DPT-9009 tipa spiediena
sensoriem ir izmantojams vienigi ar §lirces stkni. Lai nepielautu natrija
hlorida $kiduma pardozésanu pacientiem, uz kuriem attiecas stingrs in-
fuzijas ierobezojums (pieméram, jaundzimusajiem un bérniem), Slirces
stkna caurplides norma jaiestata atbilstosi kliniskajiem priekSrakstiem.
Jaievéro spiediena mérisanas cauruliu un kranu krasas kods. Sarka-
nie krani un spiediena mériSanas caurulites paredzétas arterialam, zilie
— venozam, dzeltenie — pulmonali arterialam, zalie — kreisas puses
arterialam lietojumam. Neitralas Inijas un kranus var individuali izmantot
iepriekSminétajiem lietojumiem.

2. Spiediena mérisanas sistéma un komponenti jaaiztiek tikai ar gumijas
cimdiem.

3. Pirms lietoSanas kontrolgjiet sisttmas hermétiskumu. Japarbauda
skravétie savienojumi un ar rokam (bez paliglidzekliem) japievelk cie-
$ak, ja nepiecieSams. Luer-Lock uzgala savienojumi var atvienoties, ja
uz tiem iedarbojas parak liels spéks, tapéc izmantoSanas laika ar tiem
jaapietas |oti uzmanigi.

4. Nemiet véra, ka aizsargvacini reizém ir ventiléti, tapéc pirms ierices
izmantoSanas tie janomaina pret neventilétiem aizsargvaciniem.

5. Gaisa burbulisi negativi ietekmé spiediena mérisanu, tapéc tie uz-
manigi jadabd lauka no tiem komponentiem, kuros ir burbulisi. Nemiet
vera attélus [l1-111].

6. Lai garantétu droSu lietoSanu, papildus jaievéro drosibas un bridinaju-
ma norades saistiba ar visam (citu raZzotaju) iericém, kas tiek izmanto-
tas kopa ar spiediena mérisanas komplektu.

7. Invazivais spiediena mérisanas komplekts neaizstaj pacienta vitalo
parametru medicinisko izmekléSanu, ko veic kvalificéts specialists.
Pirms ikvienas procedlras sakuma japarbauda paréjie pacienta radi-
taji un vitalas funkcijas, lai ierices klGdu varétu izslégt ka k|tdas céloni.

8. lkreiz péc tam, kad mainits spiediena sensora vai pacienta novie-
tojuma augstums, no jauna javeic nulles noreguléSana [IV], citadi
nebis nodrosinati precizi spiediena mérijumi.

9. Mainas sakuma no jauna javeic nulles noreguléSana [IV].

10. Ja nulles noreguléSanas laika [IV] no spiediena sensora krana sanu
atzara iztek NaCl $kidums, lai gan skalo$anas sistéma nav ieslégta,
japarbauda spiediena mérisanas komplekts un janomaina ar jaunu, ja
nepiecieSams.

. Pirms pacienta parvietoSanas jaaizver spiediena mériSanas kom-
plekta rulliSu spailes, citadi pacienta asinsrites sistema iek|ls gaiss,
kas var izraisit emboliju.

12. Parauga nemsanas vietu arteridlaja asins nemsanas sistéma drikst

punktét tikai ar adapteru HG-01 (REF 74.5566), citadi ta tiks sabojata.

13. Pirms spiediena mériSanas komplekta uzpildes japarbauda, vai re-
zervuars ir noslégts. Ja rezervuars piegades stavokli ir atvérts, tad
spiediena mériSanas komplekts ir jaaizvieto ar jaunu komplektu.

14. lkreiz pirms asins nemsanas parbaudiet, vai piekluve pie pacien-
ta (katetrs/kanile) ir valéja un caurlaidiga. Ja piekluve pie pacienta ir
slégta, sistéema var rasties parspiediens/pazeminats spiediens, kas var
izraisTt sistémas bojajumus, hemolizi vai Skidruma iztecé$anu.

15. Parak atra vadibas pogas [VIII] izvilk§ana vai parauga trauka [VIII] pie-
pildisana var radit §|atenu sistéma parak lielu spiediena pazeminaju-
mu. Ta var sabojat asins Stunas (hemolize) un iegdt nepareizus asins
analizes rezultatus. Turklat pastav iespéja, ka tadéjadi sistema iek|as
gaiss. Lietotajam janem véra, ka parauga trauku un rezervuaru drikst
piepildit vien tik atri, cik atri spéj pieplst asinis.

Nemot asinis [VIII], jaraugas, lai rezervuars tiktu pilniba piepildits, jo tikai

ta var nodrosinat, ka asins gazu analizei tiks iegati neatSkaiditi asinu

paraugi. Recé$anas diagnostikai pirms asinu nemsanas proceddras no
spiediena mériSanas komplekta jaizlaiz lauka lielaks sajauktais tilpums.

17. Parak talu pagriezot vadibas pogu [Il, C], var sabojat komponentu.

18. Arterialo asins nemsanas sistému drikst lietot tikai ar katetriem, kuru
aréjais diametrs neparsniedz 1,3 mm (18 G/4 Ch), bet garums nav lie-
laks par 20 cm, citadi pastav risks, ka nem$anas vieta nevarés iegat
tiras asinis.

19. Péc asins nemsanas procesa [VIII] vizuali japarbauda visi komponenti,
kas tika izmantoti asinu iegi$ana, vai nav redzamas asinu atliekas, un
ar skaloanas sistémas palidzibu pilnigi jaatbrivo no atliekam. Sai no-
10ka iznemiet rezervuaru no paredzéta turétaja un skalojiet komponen-
tus ar tiru varama sals $kidumu, nedaudz atgrieZot vala un aizgriezot
vadibas pogu.

. Raugieties, lai pievienotaja natrija hlorida maisina vienmér batu pie-
tiekami daudz Skidruma un spiediena mérisanas komplektu varétu iz-
mantot atbilstosi noteikumiem. Ja vajadzigs jauns natrija hlorida mai-
sin§, pirms veca maisina nonemsanas jaaizver spiediena mérisanas
komplekta rulliSu spailes. Pievienojot jaunu natrija hlorida maisinu,
janem véra [l] nodalas treSais attéls.

. Reizi stunda un péc katras atras skalo$anas kontrolgjiet, vai uz pie-
vienoto natrija hlorida maisinu iedarbojas 300 mmHg spiediens, citadi
nebds nodrosinata nepartraukta skaloSanas plisma un var aizsérét
pacienta piek|uves katetrs.
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nyomasmérd készletet és a tdbbi berendezést annak biztositasahoz,
hogy megfeleléen miikddjenek.

Az elektromos veszélyeztetés elkeriléséhez tilos a pacienst és az elekt-
romos tartozék szabadon |évd érintkezéseit egyszerre megérinteni.

. Defibrillator hasznalatakor tilos barmely médon a nyomasméré

rendszerhez érni, mert ez veszélyhelyzetet jelent. A defibrillaciéval
szembeni ellenallas csak a megadott tartozékokkal biztositott.

Az egyes komponenseknek az elhasznalédas vagy a kérnyezeti felté-
telek valtozasa miatt bekdvetkezett karosodasa vagy teljesitményval-
tozasa esetén a nyomasméré készletet ki kell cserélni.

Higiéniai okok miatt a nyomasmérd készlet cseréjét legalabb
96 oranként el kell végezni, a kumulativ hasznalati idétartam azonban
nem haladhatja meg a 30 napot.

A nyomasméré készlet vagy az egyes komponensek Ujrasterilizalasa
tilos. A komponensek miikddése egyébként nincs biztositva, ami a pa-
ciens biztonsagat veszélyezteti.

A nyomasméré készlet Gjrahasznalata vagy ujraelékészitése min-
den korilmények kozott tilos, mivel ez fertézés okozta tartés egész-
ségkarosodashoz vagy allergias/toxikus reakciéhoz vezethet. A vér-
vételi rendszer Ujrahasznalata a rendszerek elttmdéséhez vezethet,
ami lehetetlenné teszi az el6irasok szerinti izemeltetést. Emellett az
ujrafelhasznalds ahhoz is vezethet, hogy a vérelemzés eredménye
nem lesz valds. Tovabba Ujrafelhasznalds esetén nem lehet betartani
a rendszerek ajanlott, 96 6ras allasidejét. Emellett a tisztitasi folyamat
negativ hatassal lehet az anyagtulajdonsagokra, ami altal biztositani
lehet példaul a mért eredmények megfelel6 megjelenitését, a ragasz-
tas helyének és a becsavarozott csatlakozasok tdmitettségét, valamint
az egyes komponensek nyomasallésagat. Ezzel a nyomasméré kész-
letnek sem az elGirasszeri felépitése, sem a rendeltetésszerl hasz-
nalata nem lehetséges anélkil, hogy légzarvanyok alakulnanak ki, és/
vagy folyadékszivargas Iépne fel.

A nyomasmérd készletet, illetve a komponenseket a leheté legna-
gyobb gonddal és a szennyezett orvosi hulladékokra vonatkozo el6-
irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Fert6tlenitésre vonatkozo tajékoztato

A levételi hely felszinét a hasznalat el6tt és utan letorléses fertétlenitéssel
kell megszabaditani a lehetséges korokozoktol vagy vérmaradékoktol. A
fertétlenitészer gyartdja altal megadott behatdsi idét a paciens biztonsa-
ganak figyelembe vételével kell betartani. Minden vérvétel elétt meg kell
gy6zddni arrél, hogy az alkalmazott fertétlenitészer teljesen elparolgott.
Az el nem parolgott fertétlenitészer a vérsejtek karosodasahoz (hemolizis)
vezethet, és igy a vérelemzés eredménye nem lesz valés. Fertétlenitse
altalanosan alkalmazott, 1-propanol-, 2-propanol-, etanolalapu vagy jod-
tartalmu fertétlenité kdzeget tartalmazo fertétlenitészer hasznaljon. A fel-
hasznalt anyagok miatt az alkoholtartalmu fert6tlenitészerekkel, valamint
a lipidtartalm( oldatokkal valo érintkezéskor a nyomasméré készlet kom-
ponensei karosodhatnak. Ebben az esetben a karosodott komponense-
ket vagy adott esetben az egész nyomasméré készletet ki kell cserélni. A
fertétlenitészerrel kezelt mianyagkomponenseket az Ujboli csatlakoztatas
elétt az anyag teljes elparolgasaig szell6zni kell hagyni.

Hibaelharitas

Amennyiben a nyomasméré készlet csatlakoztatdsa utan nincs megfelelé
atviteli jel, a nyomasgdrbe ingadozik vagy a kijelzett érték a paciensnél mért
nyomastdl jelentésen eltér, a nyomasméré rendszer felépitését a megfeleld
miikddésre nézve ellenérizni kell. Enhez végezze el a [IV-VI] abran leirt tesz-

tet.

Ismét el6forduld hibak esetén a nyomasmeéré készletet ki kell cserélni.

Az invaziv vérnyomasmérésben fellépé hiba (riasztas) esetén, még mielbtt
barmilyen intézkedés torténne, ellendrizni kell a tébbi paciensmonitort (pl.
elektrokardiografia, oxigénszaturacio) és a vitalis funkcidkat (pl. pulzus, lég-
zéskontroll), igy ki lehet zarni a berendezés hibajat a kiesés okaként.

A nyomasméro készlet/IBPM steril tartozék cseréje

Cserekor garantalni kell a paciens biztonsagat. Miel6tt a nyomasméré
készlet vagy a tartozékot ki lehetne cserélni, az ujat Iégbuborékmente-
sen fel kell tolteni. Miutéan a hozzaférés a paciens szervezetéhez le van
zarva, kézzel (segédeszkoz nélkil) le lehet csatlakoztatni a kicserélend6
nyomasméré készletet vagy a tartozékot, és csatlakoztatni lehet az Gjat.
Ehhez figyelembe kell venni a biztonsagos el6készitésre és a paciensnél
valé hasznalatra vonatkozo [I-V] abrat.

Fennmaradé kockazatok

Az EN ISO 14971:2019 szabvanynak megfelel6en elvégzett kockazatérté-
kelés alapjan a CODAN pvb Critical Care gyartétél szarmazé nyomasmé-
r6 készletek és steril tartozékok hasznalataval kapcsolatban a kovetkezd
fennmarado kockazatok merllnek fel: Kamrafibrillacio, sziv- és érrendsze-
ri elégtelenség vagy kisiklasok, vérnyomasesés, szivperctérfogat csok-
kenése, oxigéntelitettség csokkenése, vérveszteség, sulyos szisztémas
karosodas, a szovetek és szervek kronikus, hosszu tavu karosodasa,
szdveti nekrozis, trombdzis, (Iég)embdlia, kérokozok terjedése, helyi vagy
szisztémas fert6zések, érgorcs, szepszis, atmeneti 1az, helyi és allergias
reakciok, tulérzékenységi reakciok, tidéodéma, rosszindulati daganatok,
genetikai karosodas, hipervolémia, hibasz punkcio, érsériilés, latészervek
karosodasa, égési sérilések vagy a beteg haldla. A kockazatminimaliza-
last kdvetéen valamennyi fennmarado kockazat, valamint az 6sszes koc-
kazat az elfogadhaté tartomanyon beliil van, és nem csékkenthetd tovabb.
A nyomasméré készletek és steril tartozékok egészségugyi/klinikai elénye
messze felilmulja a maradék fennmaradé vagy 6sszes kockazatot.

Tovabbi informaciokért Iépjen kapcsolatba a gyartéval.
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(v)

Spiediena mériSanas komplektu nedrikst izmantot, lai ievaditu medi-
kamentus un/vai citas Skidras vielas (piem., kontrastvielu). Atlauts
izmantot 0,9% natrija hlorida Skidumu (var bat pievienots heparins), lai
Tstenotu paredzéto lietojumu.
a) Nekliniskajas parbaudés ir secinats, ka spiediena mériSanas
komplekti ar DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sérijas spiedie-
na sensoriem saskana ar Starptautiskas Elektrotehnikas komi-
sijas (IEC 62570) un Amerikas TestéSanas un materialu biedribas
(ASTM F2503-20) noteikto terminologiju ir nosaciti magnétiskas
rezonanses drosi (simbola Nr. 44). Pacientu kopa ar spiediena
mérisanas komplektu var izmeklét magnétiskas rezonanses vidé at-
bilstosi talak sniegtajiem nosacijumiem:
« statiskais magnétiskais laiks 1,5 Tesla, 3 Tesla un 7 Tesla ar
» maksimalo telpisko magnétiska lauka gradientu 24.600 G/cm

(246 T/m)
* maksimalais gradienta lauka produkts 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Veikto magnétiskas rezonanses inducéto klimju darbibas testu laika
varéja ievérot spiediena sensoriem nepiecieSamo mérisanas preci-
zitati (+ 4%/+ 4 mmHg), kas noteikta Eiropas standarta EN 60601-2-
34; testa laika ierices tika paklautas statiskajam laukam BO kliniska-
ja vidé (200 mT), no laika atkarigajam gradienta laukam (dB/dt) un
1,5 Tesla, 3 Tesla un 7 Tesla MR sistéemu AF laukam (B1, E). lerices
nokartoja visus klimju darbibas testus atbilsto§i CODAN pvb Critical
Care GmbH patentétajam testa procesam. Visi spiediena mérisanas
komplekta plastmasas citu nemetala materialu komponenti (piemé-
ram, spiediena mériSanas Inijas, vienvirziena vai divvirzienu krani
un rezervuara sistémas) ir drosi pret magnétisko rezonansi un tos var
drosi ievietot MRT caurulés. Magnétiskas rezonanses attéla kvalitati
var ietekmét nepareizs protonu signals, ja attélveidoSanas zona vai
tas tuvuma tiek novietoti plastmasas komponenti.
MRT caurulés nedrikst ievietot DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®)
sériju spiediena parveidotaju, ka arT sisttmas uzpildisanai ar mikro-
kameru.
b) Nekliniskajas parbaudés ir secinats, ka sistémas uzpildiSanai
ar mikrokameru saskana ar Starptautiskas Elektrotehnikas komi-
sijas (IEC 62570) un Amerikas TestéSanas un materialu biedribas
(ASTM F2503-20) noteikto terminologiju ir nosaciti magnétiskas re-
zonanses dro$as (simbola Nr. 44). Pacientu kopa ar sistému, kas
paredzéta uzpildisanai ar mikrokameru, var izmeklét magnétiskas
rezonanses vidé atbilstosi talak sniegtajiem nosacijumiem:
« statiskais magnétiskais laiks 1,5 Tesla, 3 Tesla un 7 Tesla ar
» maksimalo telpisko magnétiska lauka gradientu 24.600 G/cm

(246 T/m)
* maksimalais gradienta lauka produkts 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Sistemas, kas paredzétais uzpildisanai ar mikrokameru, nedrikst ie-
vietot MRT caurulés.

c) Nekliniskajas parbaudés ir secinats, ka talak noraditie no plast-
masas vai citiem nemetaliskiem materialiem izgatavotie ste-
rilie piederumi saskana ar Starptautiskas Elektrotehnikas komi-
sijas (IEC 62570) un Amerikas TestéSanas un materialu biedribas
(ASTM F2503-20) noteikto terminologiju ir nosaciti magnétiskas
rezonanses drosi (simbola Nr. 45):

Sistémas uzpildisanai ar makropilienu kameru, sistémas uzpildisanai
ar Spike, Heidelbergera pagarinajumi, spirales Iinijas, uzpildisanai
paredzeéti vadi, parauga adapteri, spiediena mériSanas lIinijas, ar-
terialas asins nems$anas sistémas (ABSS), arterialas asins nemsa-
nas sistémas XL (ABSS*), asins nems$anas sistémas bez adatas
(NBSS), asins nems$anas sistémas bez adatas XL (NBSS*'), rezer-
vuara sistémas, rezervuara sistémas XL, nem$anas pagarinajumi,
spiediena mérisanas komplekta papildinajumi, ZVD mériSanas svira
un vienvirziena un vairakvirzienu krani, ka arf pem8anas vietas.
Uzskaitito ieri€u grupas var ievietot MR sistémas urbuma. Magné-
tiskas rezonanses attéla kvalitati var ietekmét nepareizs protonu
signals, ja attélveido$anas zona vai tas tuvuma tiek novietoti plast-
masas komponenti.

d) CODAN pvb Critical Care ierices, kas ir markétas ar simbolu 46,
saskana ar Starptautiskas Elektrotehnikas komisijas (IEC 62570)
un Amerikas Testé$anas un materialu biedribas (ASTM F2503-20)
noteikto terminologiju ir atzitas par magnétiskas rezonanses ne-
drosam. Nevienu ar $o simbolu markéto medicinisko ierici nedrikst
izmantot magnétiskas rezonanses vidé.

Caur slapésanas kranu S.E.R.O. nedrikst nemt asins paraugus, jo
asins koagulacijas dé| vairs nebds garantéta pacienta dro$iba, ka arT
slapéSanas krana un spiediena mérisanas komplekta darbiba.
Aizliegts mainit konfiguraciju vai papildinat spiediena mérisanas kom-
plektu, pretéja gadijuma nebis nodrosinata preciza spiediena parva-
de.

Spiediena mériSanas komplekts ir aizsargats, lai ar pirkstu nevarétu
piek|lt pie bistamam dalam, ka arT pasargats no Gdens iespiesanas, ja
tiek Tslaicigi iemeérkts (IP27).

Skidrumu uzs|akstiSana jebkada daudzuma uz elektriskajiem kon-
taktiem var izraisit projektétas droSibas, tai skaita arT batisku veikt-
spéjas Tpasibu zudumu. Ja notikusi saskare ar Skidrumu, spiediena
mérisanas komplekts nekavéjoties janomaina, atkartoti izmantojamie
piederumi janotira un janozave, tad japarbauda darbiba.

Mobilajam AF sakaru iericém (un piederumiem) vajadzétu atrasties ta-
lak par 30 cm no spiediena mériSanas komplekta un elektriska apriko-
juma. Neieverojot $o noteikumu, var mazinaties veiktspéjas 1pasibas.
Jaizvairas no spiediena mériSanas komplekta izmantoS$anas tie$a
tuvuma pie citam iericém (iznemot citus tas pasas sérijas spiediena
sensorus) vai kopa ar citam iericém, novietojot vienu virs otras, jo tad
darbiba iespé&jamas klGdas. Ja tomér nepiecieSsams izmantot ieprieks-
minétaja veida, spiediena mérisanas komplekts un paréjas ierices ja-
novero, lai parliecinatos, ka tas strada pareizi.

Lai izvairTtos no elektriska apdraudéjuma, nedrikst vienlaicigi pieskar-
ties pacientam un elektrisko piederumu atsegtajiem kontaktiem.

. Ja tiek izmantots defibrilators, nav pielaujams nekads kontakts ar

spiediena mériSanas komplektu, jo tada veida tiek radits risks. Izturiba
pret defibrilaciju ir garantéta tikai kopa ar noraditajiem piederumiem.
Spiediena mérisanas komplekts ir janomaina, ja atseviskie komponen-
ti ir bojati vai mainijusies komponentu veiktspéja, ko izraisa noveco$a-
nas vai apkartéjas vides apstak|u iedarbiba.

Higiénas apsvérumu dé| spiediena mériSanas komplekts jamaina
vismaz ik péc 96 stundam, turklat nedrikst parsniegt summaro lietoju-
ma ilgumu maks. 30 dienas.

. Spiediena mérisanas komplektu vai atseviskus komponentus aizliegts

sterilizét atkartoti. Citadi nevarés garantét visu komponentu darbibu,
tadéjadi apdraudot pacientu.

Jebkuros apstak|os aizliegts spiediena mérisanas komplektu izman-
tot vai apstradat atkartoti, jo iespéjamas alergiskas/toksiskas re-
akcijas vai infekcija var izraisit ilgstoSas veselibas problémas. Asins
nemsanas sistému izmantojot atkartoti, sistemas var aizsérét ar asins
recekliem, kas noteikumiem atbilstoSu ierices darbibu padara neie-
spéjamu. Turklat atkartota izmanto$ana falsificé asins parametrus. Un
atkartota izmantoSana art nevar garantét, ka bils iespéjams Tstenot
sistémas ieteicamo turésSanas laiku 96 stundas. Tiri§anas procesi ie-
tekmé& materialu Tpasibas, tapéc vairs nevar nodro$inat, pieméram,
korekti paraditas mérijumu vértibas, lTméto vietu un skrivsavienojumu
hermétiskumu, atsevisko komponentu spiedienizturibu. Tapéc spie-
diena mériSanas komplektu vairs nav iespéjams nedz noteikumiem
atbilstos$i uzlikt, nedz arT pareizi izmantot, jo veidojas gaisa ieslégumi
un/vai iztek Skidrumi.

Spiediena mériSanas komplekts vai komponenti jautilizé ar vislielako
uzmanibu un atbilstosi noteikumiem par kontaminétiem mediciniskiem
atkritumiem.

Norades par dezinfekciju

Asins nem$anas vieta pirms un péc katras lietoSanas jaatbrivo no iespé-
jamiem slimibu izraisitajiem vai asinu atliekam, dezinficgjot ar slaucisanu.
Pacientu droSibas labad jaievéro dezinfekcijas ITdzekl|a razotaja noraditais
iedarbibas laiks. lkreiz pirms asins parauga nems$anas japarliecinas, ka
izmantotais dezinfekcijas Iidzeklis ir pilniba izgarojis. Neizgarojis dezin-
fekcijas Iidzeklis var bojat asins $tnas (hemolize) un tadéjadi falsificét
asins analizes rezultatus. Dezinfekcijai izmantojiet parastos dezinfekcijas
lidzek|us uz 1-propanola, 2-propanola, etanola bazes vai jodu saturo$as
dezinficéjoSas vielas. lerices konstrukcija izmantotajiem materialiem sa-
skaroties ar spirtu saturoSiem dezinfekcijas [Tdzekliem vai lipidus saturo-

Siem Skidumiem, var rasties spiediena mérisanas komplekta komponentu
bojajumi. Sada gadijuma janomaina bojatie komponenti vai reizém pat
viss spiediena mériSanas komplekts. Ar dezinfekcijas lTdzekli apstradatie
plastmasas komponenti pirms jaunas pievieno8anas janozavé, kamér Ii-
dzeklis pilniba izgaro.
Problému novérsana

Ja

péc spiediena mériSanas komplekta pievienoSanas jis nesanemat

korektu parvades signalu, spiediena likne novirzas vai paradita vértiba
loti atSkiras no pacienta spiediena, tad japarbauda spiediena mérisanas
komplekta konstrukcijas darbiba. Izpildiet attéla [IV-VI] aprakstitos testus.

Ja kluda paradas atkartoti, spiediena mérisanas komplekts janomaina.

Ja

rodas invazivas asinsspiediena mériSanas traucéjums (trauksme),

pirms jebkadu pasakumu uzsakSanas japarbauda paréjie pacienta raditaji
(piem., elektrokardiografija, piesatindjums ar skabekli) un vitalas funkci-
jas (piem., pulss, elpo$anas kontrole), lai ierices k|adu varétu izslégt ka
atteices céloni.

Spiediena mérisanas komplekta/IBPM sterilo piederumu nomaina
Nomainot jagaranté pacienta droSiba. Pirms tiek nomainits spiediena
mériSanas komplekts vai piederumi, jauzpilda jaunais, nepielaujot gaisa
burbuli$us. Péc tam, kad piekluve pacientam ir noslégta, ar rokam (bez

paliglidzek|a) var atvienot nomainamo spiediena mérisanas komplektu vai
piederumu un pievienot jaunu. Lai drosi sagatavotu un pievienotu pie pa-
cienta, ievérojiet attélus [I-V].

Atlikusos riskus

Nemot véra veikto risku novértéSanu atbilstosi standartiem EN ISO
14971:2019, razotdja CODAN pvb Critical Care spiediena mérisanas ie-
riéu un sterilo piederumu izmantojuma dé| rodas talak uzskaititie atliku-
Sie riski: Ventrikulu fibrilacija, sirds asinsvadu sistémas darbibas atteice
vai sabrukums, asinsspiediena kriSanas, sirdsdarbibas izvades krianas,
skabekla piesatinajuma kriSanas, asins zudums, smagi sistémiski boja-
jumi, hroniski audu un organu ilgtermina bojajumi, audu nekrozes, trom-
bozes, (gaisa) embolijas, slimibas izraisitaju izplatiSanas, viet&jas vai
sistémiskas infekcijas, varstu spazmas, sepses, parejosa temperatira,
vietéjas un alergiskas reakcijas, parmériga jutiguma reakcijas, plausu
tiska, l[aundabigie audzégji, genétiska materiala bojajumi, hipervolémija,
kladaina punktdra, varstu bojajumi, redzes organu bojajumi, apdegumi vai
pacienta nave. Visi atlikuSie riski, ka arT kopé&jais risks péc veiktas risku
samazinasanas atrodas pienemamaja diapazona, un nav iesp&jama to ta-
laka samazinasana. Spiediena mérisanas komplekta un sterilo piederumu
mediciniskais/klTniskais ieguvums izteikti parsniedz atlikusos citus riskus
vai atlikuSo kopéjo risku.

Lai iegttu plasaku informaciju, sazinieties ar raZotaju.

Europaische Konformitét European conformity and EBponeiicko CbOTBETCTBUE U Evropska shoda s notifikovanou Europska sukladnost s prijavljenim Eurdpai megfelel6ség a bejelentett . o . _ Zgodnos$¢ europejska i jednostka Conformitate europeana cu organismul R
1 c E 0123 . i N Eiropas atbilstiba ar pazinoto struktdru . o Evropska skladnost in priglaSeni organ
mit benannter Stelle notified body HOTWdMLUMpaH opraH osobou tijelom szervezettel notyfikowana notificat
2 c € Européaische Konformitat European conformity EBponeiicko cboTBETCTBUE Evropska shoda Europska sukladnost Eurépai megfeleléség Eiropas atbilstiba Zgodnosc¢ europejska Conformitate europeana Evropska skladnost
3 Medizinprodukt Medical Device MepauumHcko napenve Zdravotnicky prostfedek Medicinski proizvod Orvostechnikai eszkéz Mediciniska ierice Wyréb medyczny Dispozitiv medical Medicinski pripomocek
4 Artikelnummer Article number ApTuKyneH Homep Cislo vyrobku Kataloski broj Cikkszam Artikula numurs Numer katalogowy Numar articol Stevilka izdelka
. Production batch Homep Ha npousBoacTBeHaTa . . C o - R L. PP . « " " " I = R s R L.
5 LOT Fertigungslosnummer, Charge number, batch napTMga, napTiaa Cislo vyrobni davky, $arze Broj proizvodne serije, Sarza Gyartasi tételszam IzgatavoSanas partijas numurs, partija Numer partii produkcyjnej Numair lot de fabricatie, sarja Koncna Stevilka serije, Sarza
6 Produktidentifizierungsnummer Unique Device Identification MﬂeHTMq)MMK;Lg_&Z?; HoMEp Ha Identifikacni Cislo produktu Identifikacijski broj proizvoda Termékazonositd szam Produkta identifikacijas numurs Unlkalnyn;izr;tgj::;c;r wyrobu Numarul de identificare a produsului Identifikacijska Stevilka izdelka
7 B Verpackungseinheit Packaging unit OnakoBbYHa eagnHULa Jednotka baleni Jedinica pakiranja Csomagolasi egység lepakojuma vieniba Jednostka opakowania Unitate de ambalare Enota embalaze
8 [jil Gebrauchsanweisung beachten Follow instructions [la ce cnassa ynbTBaHeTo 3a ynotpeba Dodrzujte navod k pouziti Obratiti pozornost na upute za Vegye figyelembe a utasitast levérot lietoSanas instrukciju POStepowa(? zgodnle'z instrukeja Se voravea in ngere instructiunile Upostevajte navodila za uporabo
for use upotrebu uzytkowania de utilizare
9 @ Gebrauchsanweisung befolgen Observe the instructions fa ce cneyn::ngg;BaHeTo a Postupujte podle navodu k pouZziti Pridrzavati se uputa za upotrebu Kévesse a hasznalati utasitast Nemt véra lietoSanas instrukciju Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania Se vor rezzeuci:ﬁzlgrs;ructlumle Sledite navodilom za uporabo
10 “ Hersteller Manufacturer MpoussoauTen Vyrobce Proizvodac Gyarto Razotajs Producent Producator Proizvajalec
11 g Verwendbar bis Expiry date lopeH po Pouzit do Upotrebljivo do Felhasznalhato Derigs Idz Termin waznosci Utilizabil pana in Uporabno do
12 M Herstellungsdatum Date of manufacture [ata Ha npon3BoaCTBO Datum vyroby Datum proizvodnje Gyartasi datum RazZo$anas datums Data produkcji Data fabricatiei Datum proizvodnje
Bei beschadigter Verpackung nicht Do not use if package [a He ce n3nonaea npv nospeaeHa Nepouzivat, pokud je Ako je ambalaza oSte¢ena, ne upot- | Sérlilt csomagolas esetén nem szabad . L . - Nie stosowac, jezeli opakowanie Nu se va utiliza daca ambalajul Pri poskodovani embalazi
13 : - . . X o Nelietot, ja iepakojums bojats ) . L
verwenden is damaged onakoBka obal poskozeny rebljavati felhasznalni jest uszkodzone este deteriorat ne uporabljajte
14 4 E Defibrillationsgeschitztes Anwen- Defibrillation-protected applied part, | 3awmTeHa ot gedmbpunaumns pabotHa Prilozna ¢ast typu CF Komponenta tipa CF, Defibrillacio-védett CF-tipusu Pret defibrilaciju aizsargata CF tipa Czes$¢ aplikacyjna typu CF Componenta protejata la defibrilare, Aplikacijski del tipa CF,
dungsteil vom Typ CF CF-type yacT ot Tuna CF chranéna proti defibrilaci zasticena od defibrilacije alkalmazasi rész kontaktéjo$a dala zabezpieczona przed defibrylacjg de tip CF zasciten pred defibrilacijo
M-
15 ZIY Vor Sonnenlicht schiitzen Protect from sunlight face naaucc;;:np;:: CTeHuesa Chranit pred slune¢nim zafenim Zastititi od sun€evog svjetla Napfény ellen védeni kell Sargat no saules gaismas Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Se va proteja contra luminii solare Zascitite pred sonéno svetlobo
16 Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben Frag!Ie, handle Hynnuso, Aa ce maxunynvpa Kfehké, opatrné zachazet Lomljivo, oprezno rukovati Torékeny, 6vatosan kell kezelni Plistoss, rikoties uzmanigi Produkt kruchy, .opchodzm sie Fragil, se va manipula cu grija Krhko, ravnajte previdno
with care BHUMATENHO ostroznie
17 ?‘ Trocken aufbewahren Store in a dry place [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO Chranit pfed vihkem Cuvati na suhom mjestu Szaraz helyen tarolandé Uzglabat sausa vieta Przechowywa¢ w suchym miejscu Se va pastra in stare uscata Hranite na suhem
18 @ Nicht wiederverwenden Do not reuse [a He ce n3nonssa NOBTOPHO Nepouzivat opakované Ne ponovno upotrebljavati Nem Ujrafelhasznalhaté Nelietot atkartoti Nie uzywaé¢ ponownie Nu se va refolosi Ne uporabljajte ponovno
19 Nicht erneut sterilisieren Do not resterilise [la He ce cTepunmanpa NOBTOPHO Neprovadét opétovnou sterilizaci Ne ponovno sterilizirati Nem sterilizélhato ujra Nesterilizét atkartoti Nie sterylizowa¢ ponownie Nu se va resteriliza Ne razkuzujte ponovno
20 & Achtung Important BHumaHue Pozor Pozor Figyelem Uzmanibu Uwaga Atentie Pozor
21 STERILE[EO] Sterilisiert mit Ethylenoxid ;Li/rllgzeedoilizz CTepunuanpaH c eTuneHoB okcua Sterilizovano etylenoxidem Sterilizirano etilen oksidom Etilénoxiddal sterilizalva Sterilizéts ar etiléna oksidu Sterylizowany tlenkiem etylenu Sterilizat cu etilenoxid RazkuzZite z etilenoksidom
22 @ Enthalt kein Does not contain natural rubber latex He ceappxa narekc ot ecTecTaeH Neobsahuije latex z pfirodniho kaucuku Ne sadrzi prirodni latekst Nem tartalr’na; természetes Nesatur dabisko kaucuku, lateksu Nie zawiera lateksu kauczuku natu- Nu contine cauciuc natural - latex Ne vsebuje lateksa iz naravne gume
Naturkautschuk-Latex Kayqyk kaucsukbol kinyert latexet ralnego
23 @ Enthalt kein PVC Does not contain PVC He cvabpxa PVC Neobsahuje PVC Ne sadrzi PVC Nem tartalmaz PVC-t Nesatur PVC Nie zawiera PVC Nu contine PVC Ne vsebuje PVC-ja
24 Enthalt TOTM Contains TOTM Coabpxka TOTM Obsahuje TOTM Sadrzi TOTM Tartalmaz TOTM-et Satur TOTM Zawiera TOTM Contine TOTM Vsebuje TOTM
25 /H/ Temperaturbegrenzung Temperature limit OrpaHuyeHve Ha Temneparypara Omezeni teploty Temperaturno ogranicenje Hémérsékleti korlatozas Temperatiras ierobeZojums Dopuszczalna temperatura Limitare temperatura Omejitev temperature
26 Luftfeuchte, Begrenzung Relative humidity, limit BnaxHoCT Ha Bb3ayxa, orpaHnyeHve Vzdu$na vlhkost, omezeni Vlaznost zraka, ograni¢enje Légnedvesség, korlatozas Gaisa mitruma ierobeZojums Dopuszczalna wilgotno$¢ wzgledna Limitare umiditate ae Vlaznost, omejitev
27 E Getrennte Abfallentsorgung von elektri- Separate collection for waste of PasnenHo cbbupaHe Ha oTnagbLum oT Likvidace tfidéného odpadu Odvojeno zbrinjavanje otpada Elektromos és elektronikus készulékek Elektrisko un elektronisko ieriéu Selektywna zbiérka urzadzen Eliminarea separata a deseurilor Loceno odstranjevanje odpadkov
— schen und elektronischen Geraten electrical and electronic equipment eneKkTPUYECKo 1 enekTpoHHo obopyagsaHe | elektrickych a elektronickych zafizeni elektricne i elektroni¢ke opreme szelektiv hulladékartalmatlanitasa atkritumu dalita savakSana elektrycznych i elektronicznych electrice si electronice elektricne in elektronske opreme
28 i -30 mmHg — +360 mmHg Messbereich Measurement range [lnanasoH Ha namepBaHe Rozsah méreni Mjerno podrucje Mérési tartomany Mérisanas diapazons Zakres pomiarowy Domeniu de masura Obmocje meritve
29 4000 mmHg (max. 1s) Maximal zulassiger Druck Maximum permissible pressure MakcvumanHo 4onycTMMO HansiraHe Maximalni pfipustny tlak Maksimalno dopusten tlak Maximalisan megengedett nyomas Maksimalais pielaujamais spiediens Maksymalne dopuszczalne cisnienie Presiune maxima admisa Najvedji dovoljeni tlak
30 ins 5uV/V/ImmHg (£1%) Messempfindlichkeit Measurement sensitivity YyBCTBUTENHOCT Ha U3MepBaHe Citlivost méfeni Mijerna osjetljivost Mérésérzékenység Méri$anas jutiba Czuto$¢ pomiaru Sensibilitate de masura Ob¢utljivost meritve
Temper-aturlbedlnlgte Temperature-related sensitivity TemneparypHo obycnoseta Citlivost podminéna teplotou Temperaturno uvjetovana osjetljivost Hémérsékletfiiggd érzékenység No temperatiras atkariga jutiba Czuto$¢ zalezna od temperatury Sensibilitate condmf) nata de Temperaturno pogojena obcutljivost
Empfindlichkeit YyBCTBUTENHOCT temperatura
31 +4%/+4 mmHg Temperaturdrift Temperature drift TemnepaTypHO OTKNOHEHVe Teplotni drift Temperaturno odstupanje Hémérsékleti ingadozas Novirze temperatiras ietekmé Dryft temperatury Deriva de temperatura Temperaturni padec
Hysterese Hysteresis Xuctepesnc Hystereze Histereza Hiszterézis Histeréze Histereza Histerezis Histereza
+5°C—-+40°C Betriebstemperatur Operating temperature PaboTHa Temnepatypa Provozni teplota Radna temperatura Uzemi hémérséklet Darba temperatira Temperatura robocza Temperatura de functionare Delovna temperatura
o o Luftfeuchte, Begrenzung wahrend des | Relative humidity, limit during operation BRaxHOCT Ha BL3AYXa, OrpaHueHue Vzdu$na vihkost, omezeni béhem Vlaznost zraka, ogranicenje tijekom Légnedvesség, korlatozas Gaisa mitrums, ierobezojums darbibas Dopuszczalna, robocza wilgotno$¢ Umiditate aer, limitare in timpul functi- | Vlaga, omejitev med delovanjem (brez
32 15% — 90 % ; . . : no Bpeme Ha paborta (6e3 S . x s - " oo e "
Betriebs (nicht kondensierend) (not condensing) KOHEEH3ALMS) provozu (bez kondenzace) rada (ne kondenzirajuce) Uzem alatt (nem kondenzald) laika (nekondenséjoss) wzgledna (brak kondensacji) onarii (fara condens) kondenzacije)
600 hPa — 1060 hPa Luftdruck, Begrengung wahrend Air pressure, limit during operation HansraHe Ha Bb3ayxa, orpaHuyeHune Tlak vzduchu, omezeni béhem Tiak zraka, ogranidenje tijekom rada Légnyomds, korldtozas iizem alatt Gaisa mitrums, |erc')bfe201ums darbibas Dopuszczalne, r.obocze cisnienie Presiune aer, I|r.n|taur§l in timpul fun- Zratni flak, omejitev med delovanjem
C} des Betriebs no Bpeme Ha pabota provozu laika powietrza ctionarii
33 0,0001 kWh (0,6 W) Energieverbrauch Energy consumption KoHcymauust Ha eHeprusi Spotfeba energie Potrosnja energije Energiafogyasztas Energijas patérins Zuzycie energii Consum de energie Poraba energije
34 @ 2V-15V (5 kHz) Versorgungspannung Supply voltage 3axpaHBalLo HanpexeHne Napajeci napéti Opskrbni napon Tapfeszlltség BaroSanas spriegums Napiecie zasilania Tensiune de alimentare Dovodna napetost
35 5kV (<10s) Defibrillationsspannung Defibrillation voltage [ecdrbprnaumoHHo HanpexeHne Defibrilaéni napéti Defibrilacijski napon Defibrillacios fesziltség Defibrilacijas spriegums Napiecie defibrylacji Tensiune de defibrilare Defibrilacijska napetost
36 400 O-10/+20% Eingangswiderstand Input resistance BxoaHo cbnpotusneHue Vstupni odpor Ulazni otpor Bemeneti ellenallas leejas pretestiba Rezystancja wejsciowa Rezistenta de intrare Vhodna upornost
37 356 Q +10% Ausgangswiderstand Output resistance M3xoaHo cbnpoTuBneHne Vystupni odpor 1zlazni otpor Kimeneti ellenallas Izejas pretestiba Rezystancja wyjsciowa Rezistenta de iesire Izhodna upornost
38 @m Schutzart Protection class CTeneH Ha 3awuTa Stupen kryti Vrsta zastite Védelmi fokozat (lasd a biztonsagi Aizsardzibas veids Stopien ochrony (zob. Wskazéwka Grad de protectie (a se vedea indicatii Vrsta zascite
w (siehe Sicherheitshinweis 26) (see safety information 26) (BX. YkasaHue 3a 6esonacHocT 26) (viz bezpecnostni pokyn 26) (vidi Sigurnosnu napomenu 26) megjegyzéseket 26) (skatit droSibas noradi 26) bezpieczenstwa 26) pentru siguranta 26) (glejte varnostna navodila 26)
39 m Splilsystem Irrigation system MpomusHa cuctema Vyplachovaci systém Sustav za ispiranje Oblité rendszer Skalo$anas sistéma System ptuczacy Sistem de clatire Sistem za izpiranje
40 mi\ Nach Vorschrift Dispose of according to regulations Ha ce n3xBbpnA Cornacko Zlikvidovat podle predpist Zbrinuti u skladu s propisima Az e!owasok szgnn‘t kell Utilizét atbilstosi noteikumiem Zutylizowac zgodnie z przepisami Sevaarunca la de§gurl conform Odstranite v skladu s predpisi
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Instrukcja uzytkowania - Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi i zachowac ja do pézniejszego wgladu.

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce podczas zastosowania lub
zwigzane z zastosowaniem wyrobéw firmy CODAN pvb Critical Care,
ktore doprowadzity, mogty doprowadzi¢ lub mogg doprowadzi¢ do zgo-
nu, czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pa-
cjenta, uzytkownika lub innej osoby, badz tez powaznego zagrozenia
zdrowia publicznego; nalezy zgtasza¢ producentowi, firmie CODAN pvb
Critical Care, oraz odpowiedniemu organowi panstwowemu.

Opis wyrobu

Zestaw do pomiaru ci$nienia, ztozony z jednego lub kilku czujnikéw cisnie-
nia, systemu napetniajgcego i ptuczacego, przewodéw pomiarowych ci-
$nienia, zbiornika, a takze kranikéw, jest sterylnym, aktywnym i mobilnym
wyrobem medycznym klasy |lb.

Przeznaczenie

Przewidziane zastosowanie

Zestaw do pomiaru cis$nienia jest przeznaczony do zastosowania u pa-

cjenta wymagajgcego ciggtego monitorowania cisnienia krwi poprzez je-

den lub kilka dostepéw naczyniowych (IBP) oraz/lub pobierania prébek

krwi.

Wskazanie

Stosowanie zestawu do pomiaru ci$nienia CODAN jest wskazane zawsze

wtedy, gdy, zdaniem lekarza prowadzacego, obraz kliniczny wymaga cia-

gtego monitorowania cisnienia krwi pacjenta m.in. ze wzgledu na jego stan

ogolny, okreslone rozpoznanie, wyniki badan diagnostycznych oraz/lub

czynniki patofizjologiczne.

Przeciwwskazania

« Alergia na pozostato$ci procesu sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

+ Zaburzenia gospodarki elektrolitowej (w razie potrzeby nalezy dostoso-
wac roztwor NaCl przed zastosowaniem).

» Wszelkie przeciwwskazania do punkcji tetnic lub zyt (np. zaburzenia
krzepniecia krwi lub choroby o charakterze zakrzepowo-zatorowym).

Docelowa grupa pacjentow

Zestawy do pomiaru cisnienia z czujnikami ci$nienia typu DPT-6003 lub
DPT-9003 sg stosowane u pacjentéw od 2. r.z. (12 kg) w stanie krytycznym
i/lub wentylowanych mechanicznie, u ktérych jest wymagany pomiar cisnie-
nia krwi w systemie wewnatrznaczyniowym oraz/lub pobieranie probek krwi.
Zestawy do pomiaru cisnienia z czujnikami ci$nienia typu DPT-6009 lub
DPT-9009 sg stosowane u pacjentéw od 1. dnia zycia bez ograniczen wa-
gowych w stanie krytycznym i/lub wentylowanych mechanicznie, u ktérych
jest wymagany pomiar ci$nienia krwi w systemie wewngtrznaczyniowym
oraz/lub pobieranie probek krwi.

Przewidziany profil uzytkownika

Zestaw do pomiaru ci$nienia moze by¢ uzywany wytgcznie przez specja-
listyczny personel medyczny, przeszkolony w zakresie stosowania opi-
sanego wyrobu medycznego wedtug niniejszej instrukcji uzywania. Uzyt-
kownik nie moze posiada¢ jakichkolwiek ograniczen psychicznych, ani
fizycznych (jak np. daltonizm), ktére mogtyby uniemozliwi¢ mu stosowanie
zestawu do pomiaru cis$nienia oraz/lub wyposazenia zgodnie z przezna-
czeniem oraz instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzywania.

Charakter i czas przewidzianego kontaktu z ciatem

W zaleznosci od konfiguracji zestawu do pomiaru ci$nienia oraz terapii in-
dywidualnego obrazu klinicznego/przebiegu choroby, zestaw do pomiaru
ci$nienia jest podtgczany do jednego lub kilku dostepéw naczyniowych.
Ten/te dostep(y) naczyniowy(e) zostaje/a potaczony/e z jednym lub kilko-
ma naczyniami tetniczymi lub zylnymi w obrebie jednego lub kilku obsza-
réw ciata pacjenta, gtéwnie na konczynach oraz/lub na szyi. Wydtuzony
czas zatozenia, tj. skumulowana suma pojedynczych, wielokrotnych lub
powtarzalnych czaséw kontaktu, moze przekroczy¢ 24 godziny, lecz nie
moze trwac diuzej niz 30 dni.

Przewidziane srodowisko stosowania

Zestaw do pomiaru ci$nienia jest stosowany w szpitalnych placéwkach
ochrony zdrowia w celu monitorowania pacjenta, diagnostyki, anestezjo-
logii i intensywnej opieki medycznej. Ponadto, zestawy do pomiaru ci$nie-
nia z czujnikiem ci$nienia serii DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) lub
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) sg przeznaczone do stoso-
wania w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym.

Korzys¢ kliniczna

Zestaw do pomiaru ci$nienia umozliwia ciggly pomiar ci$nienia krwi
pacjenta w jednym lub wielu odcinkach uktadu krgzenia, a nastgpnie
przestanie sygnatu do monitora pacjenta celem wizualizacji warto$ci po-
miarowych (w postaci cyfr oraz/lub krzywych) na ekranie. Zintegrowane
elementy lub systemy do pobierania krwi (otwarte lub zamkniete) umoz-
liwiajg pobieranie probek krwi. Korzys¢ kliniczna stosowania zestawu do
pomiaru ci$nienia polega na

» umozliwieniu uzytkownikowi ciggtego monitorowania i dokumentacji
jednej lub kilku wartosci ci$nienia krwi pacjenta, i/lub rozpoznania prze-
kroczenia ustalonych wartosci granicznych i/lub nieprawidtowosci spo-
wodowanych (przebytg) chorobg lub utratg krwi, a takze odpowiedniego
reagowania za pomoca wtasciwych dziatan terapeutycznych;
umozliwieniu diagnostyki (przebytych) choréb serca i uktadu krazenia i/
lub oceny skutecznosci leczenia farmakologicznego za pomocg lekow
wptywajgcych na czynnosc¢ uktadu krazenia;

umozliwieniu pobrania jednej lub kilku prébek krwi do badania labora-
toryjnego celem oceny metabolicznego, oddechowego i/lub hemodyna-
micznego stanu pacjenta.

Przewidziany system pomiarowy (zasada fizyczna)

Fizyczne funkcjonowanie zestawu do pomiaru ci$nienia polega na prze-
kierowaniu ci$nienia przesytanego przez dostep donaczyniowy i przewody
pomiarowe ci$nienia poprzez stup cieczy do czujnika ci$nienia oraz prze-
ksztatcenie go w sygnaty elektryczne za pomocg mostka Wheatstone‘a.
Za pomocg wyposazenia elektrycznego wielokrotnego uzytku sygnaty te
sg przesytane do monitora kontrolnego.

Stosowanie razem z innymi wyrobami medycznymi

Przetworniki cisnienia serii DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) sg kompaty-
bilne z wszystkimi monito-rami parametréw zyciowych wyprodukowanymi
zgodnie z obowigzujgcymi standardami oraz posia-dajgcymi oznaczenie
CE. Dozwolone jest stosowanie wytgcznie akcesoriéw oferowanych przez
producenta, firme CODAN pvb Critical Care. Dodatkowo, akcesoria moga
by¢ stosowane wytgcznie z przetwornikami cisnienia serii DPT-6000 oraz
DPT-9000 (Xtrans®) firmy CODAN pvb Critical Ca-re. Ponadto, w celu
utrzymania zgodnosci z przewidzianym zastosowaniem, dopuszczone jest
sto-sowanie wytgcznie wyrobéw medycznych wyprodukowanych zgodnie
z obowigzujgcymi standarda-mi oraz posiadajacymi oznaczenie CE.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzegawcze

1. Sposob uzycia zestawu do pomiaru cisnienia facznie z workiem z solg

fizjologiczng i mankietem do pomiaru cisnienia, przedstawiony na ob-
razach zawartych w niniejszej instrukcji uzywania, dotyczy wytgcznie
zestawodw do pomiaru ci$nienia systemem napetniajgcym i czujnikiem
ci$nienia typu DPT-6003 lub DPT-9003. Zestaw do pomiaru ci$nienia
z czujnikiem cisnienia typu DPT-6009 lub DPT-9009 nalezy stosowac
wylgcznie wraz z pompg infuzyjng. Aby zapobiec przedawkowaniu soli
fizjologicznej u pacjentéw objetych $cistym ograniczeniem objetosci
infuzji (np. noworodkéw i dzieci), natezenie przeptywu pompy infuzyj-
nej nalezy ustawi¢ zgodnie z wytycznymi klinicznymi.
Nalezy przestrzegaé¢ kodu kolorystycznego przewodéw pomiarowych
ci$nienia i kranikéw. Czerwone kraniki i przewody pomiarowe cisnie-
nia przeznaczone sg do zastosowania w obrebie tetnic, niebieskie
w obrebie zyt, zélte w obrebie tetnic ptucnych, natomiast zielone do
zastosowan lewoprzedsionkowych. Przewody i kraniki transparentne
moga by¢ wykorzystywane w obrebie tych zastosowan zaleznie od
indywidualnych potrzeb.

2. Uzytkujgc zestaw do pomiaru ci$nienia i jego elementy nalezy zawsze
bezwzglednie stosowaé rekawiczki gumowe.

3. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ zestawu. Nalezy
skontrolowac¢ potgczenia gwintowe i w razie potrzeby dokreci¢ je recz-
nie (bez uzycia narzedzi). Ztgcza Luer Lock moga ulec zerwaniu przy
zastosowaniu zbyt duzej sity, w zwigzku czym nalezy obchodzi¢ sie z
nimi z najwyzszg ostroznoscia.

4. Nalezy pamieta¢, ze kapturki ochronne mogg by¢é wentylowane —
wowczas przed zastosowaniem produktu nalezy wymieni¢ je na kap-
turki niewentylowane.

5. Pecherzyki powietrza majg negatywny wptyw na pomiar ci$nienia i
nalezy je ostroznie usungc z zapowietrzonych elementéw systemu.
Nalezy przy tym postgpowaé w sposob przedstawiony na rysunkach
[H=hiy.

6. W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania nalezy dodatkowo
przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i wskazowek ostrzegaw-
czych dotyczacych wyrobdéw innych producentéw, ktére sg stosowane
facznie z zestawem do pomiaru ci$nienia.

7. Inwazyjny pomiar ci$nienia nie zastgpuje badania medycznego pa-
rametrow zyciowych pacjenta przez przeszkolony personel specjali-
styczny. Przed podjeciem jakichkolwiek czynnosci nalezy skontrolo-
wac pozostate wskazniki stanu pacjenta i parametréw zyciowych, aby
wykluczy¢ awarig urzgdzenia jako przyczyne bteddw.

8. Po kazdorazowej zmianie wysokosci potozenia przetwornika ci-
$nienia lub pacjenta nalezy ponownie wyzerowac przetwornik [IV], w
przeciwnym wypadku nie mozna zagwarantowaé doktadnosci pomiaru
cisnienia.

9. Na poczatku kazdej zmiany nalezy ponownie wyzerowac przetwor-
nik [IV].

10. Jezeli w trakcie procesu zerowania [IV], bez uruchomienia systemu
ptuczacego, z bocznego wyjscia kranika przetwornika ci$nienia wypty-
wa roztwér NaCl, nalezy skontrolowa¢ zestaw do pomiaru ci$nienia i
w razie potrzeby wymieni¢ go na nowy.

. Przed zmiang pozycji pacjenta nalezy zamkng¢ zaciski rolkowe
zestawu do pomiaru cis$nienia, poniewaz w przeciwnym wypadku do
ukfadu krazenia pacjenta mogtoby przedostac sie powietrze.

12. Port do pobierania krwi wchodzgcy w sktad tetniczego systemu do po-
bierania krwi moze by¢ naktuwany wytgcznie za pomocg adaptera do
pobierania krwi HG-01 (REF 74.5566), w przeciwnym wypadku moze
dojsc¢ do jego uszkodzenia.

13. Przed napetnieniem zestawu do pomiaru ci$nienia nalezy skontro-
lowaé¢, czy zbiornik jest zamknigty. Jezeli dostarczony zbiornik jest
otwarty, nalezy wymieni¢ zestaw do pomiaru ci$nienia na nowy.

14. Przed kazdorazowym pobraniem krwi nalezy sprawdzi¢, czy dostep
naczyniowy po stronie pacjenta (cewnik/kaniula) jest otwarty i drozny.
Niedrozno$¢ dostepu naczyniowego moze prowadzi¢ do nadcisnienia/
podcisnienia w systemie, a tym samym do jego uszkodzenia, hemolizy
lub wyptywu cieczy.

15. Zbyt szybkie nacisniecie przycisku obstugowego [VIII] lub pojemnika
do pobierania krwi [VIII] moze wytworzy¢ zbyt wysokie podci$nienie w
systemie. Moze to skutkowa¢ uszkodzeniem komorek krwi (hemoliza)
oraz zafatszowaniem wynikéw badan krwi. Ponadto, stwarza to moz-
liwos$¢ przedostania sie powietrza do systemu. Uzytkownik powinien
pamieta¢, aby nacigga¢ pojemnik do pobierania krwi oraz zbiornik je-
dynie tak szybko, jak szybko moze naptyna¢ krew.

16. Nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas pobierania krwi [VI111] zbiornik zostat
catkowicie napetniony, poniewaz tylko takie postepowanie gwarantuje
uzyskanie nierozcienczonych probek krwi do badania gazometryczne-
go. W celu przeprowadzenia diagnostyki krzepliwosci krwi, przed po-
braniem moze by¢ konieczne usunigcie wigkszej objetosci zmieszanej
z zestawu do pomiaru ci$nienia.

17. Przekregcenie gatki zbiornika [VIII] moze prowadzi¢ do jego uszkodze-

nia.

. Tetniczy system do pobierania krwi powinien by¢ stosowany wytgcz-
nie z cewnikami o $rednicy zewnetrznej nie przekraczajacej 1,3 mm
(18 G/4 F) oraz dtugosci nie przekraczajacej 20 cm, poniewaz w innym
wypadku istnieje ryzyko nie pobrania krwi czystej.

19. Po procedurze pobrania krwi [VIII] wszystkie uzyte elementy nalezy
poddac kontroli wzrokowej pod katem ewentualnych resztek krwi oraz
catkowicie oczysci¢ je z wszelkich pozostatosci za pomocg systemu
ptuczacego. Aby to zrobi¢, nalezy wyja¢ zbiornik z przewidzianego
mocowania i przeptuka¢ czystg solg fizjologiczng poprzez delikatne
odkrecenie i zakrecenie przycisku obstugowego.

20. Nalezy zwréci¢ uwage, aby w podtgczonym worku z solg fizjologiczng
zawsze znajdowata sig ilo$¢ ptynu, ktoéra pozwala na uzytkowanie ze-
stawu do pomiaru ci$nienia krwi zgodnie z przeznaczeniem. Jezeli po-
trzebny jest nowy worek z solg fizjologiczng, przed usunieciem starego
worka nalezy zamkngé zacisk rolkowy zestawu do pomiaru ci$nienia.
W celu podtgczenia nowego worka z solg fizjologiczng nalezy poste-
powac zgodnie z trzecim rysunkiem w rozdziale [l].

21. Co godzine oraz po kazdym szybkim przeptukaniu nalezy skontrolo-
wac, czy na podtgczony worek z solg fizjologiczng oddziatuje cisnienie
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300 mmHg, poniewaz w przeciwnym wypadku nie jest gwarantowany
staty przeptyw, co z kolei moze prowadzi¢ do zatkania dostepu naczy-
niowego u pacjenta.

. Przez zestaw do pomiaru ci$nienia nie wolno podawa¢ lekéw oraz/

lub innych srodkow ptynnych (np. kontrastowych). W celu realizacji

przewidzianego zastosowania zaleca sie uzycie 0,9% soli fizjologicz-

nej (ew. heparynizowanej).

a) Badania niekliniczne wykazaty, ze zestawy do pomiaru ci$nienia

z czujnikiem cisnienia serii DPT-6000 oraz DPT-9000 (Xtrans®),

zgodnie z ustalong terminologig International Electrotechnical Com-

mission (IEC 62570) oraz American Society for Testing and Materials

(ASTM F2503-20), sg warunkowo bezpieczne w srodowisku MRI

(symbol nr 44). Pacjent z zatozonym zestawem do pomiaru ci$nienia

moze by¢ badany metodg rezonansu magnetycznego w nastepuja-

cych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T,3Toraz7 Tz

« maksymalnym gradientem przestrzennym pola magnetycznego
réwnym 24 600 Gs/cm (246 T/m) oraz

« maksymalnym iloczynem indukcji magnetycznej i gradientu pola
réwnym 1 033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m)

Podczas przeprowadzonych badan zaktécen wywotanych MRI, w
ktérych wyroby byly wystawione na dziatanie pola statycznego BO na
poziomie klinicznym (200 mT), zmiennego w czasie pola gradientowe-
go (dB/dt) oraz pola wysokiej czestotliwosci (B1, E) systeméw MR o
indukcji magnetycznej 1,5 T, 3 Ti 7 T, zostata osiggnieta doktadnosé
pomiaru wymagana zgodnie z normg europejskg EN 60601-2-34.
Wyroby przeszty wszystkie badania zakiécen zgodnie z zastrzezo-
nymi procedurami testowymi firmy CODAN pvb Critical Care GmbH.
Wszystkie elementy zestawu do pomiaru ci$nienia wykonane z two-
rzywa sztucznego lub innych materiatéw niemetalicznych (np. prze-
wody pomiarowe ci$nienia, kraniki jedno- lub wielodrogowe i systemy
zbiornikéw) sg bezpieczne w $rodowisku MRI i mozna je bezpiecznie
umiesci¢ w tunelu MRI. Jako$¢ obrazowania MRI moze zosta¢ zakto-
cona przez nieprawidtowy sygnat protonowy, jezeli elementy z tworzy-
wa sztucznego zostang umieszczone w obszarze obrazowania lub w
jego poblizu.

Nie wolno umieszcza¢ przetwornikoéw cisnienia serii DPT-6000 i
DPT-9000 (Xtrans®) oraz systeméw do napetniania z komorg mi-
krokroplowg wewnatrz tunelu MRT.

b) Badania niekliniczne wykazaty, ze systemy do napetniania z ko-

morg mikrokroplowa, zgodnie z ustalong terminologig International

Electrotechnical Commission (IEC 62570) oraz American Society for

Testing and Materials (ASTM F2503-20) sg warunkowo bezpieczne w

$rodowisku MRI (symbol nr 44). Pacjent z zatozonym systemem do

napetniania z komorg mikrokroplowg moze by¢ badany metoda rezo-

nansu magnetycznego w nastgpujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5T,3 Toraz7 Tz

« maksymalnym gradientem przestrzennym pola magnetycznego
réwnym 24 600 Gs/cm (246 T/m) oraz

« maksymalnym iloczynem indukcji magnetycznej i gradientu pola
réwnym 1 033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m)

Nie wolno umieszcza¢ systeméw do napetniania z komorg mikrokro-
plowa wewnatrz tunelu MRT.

c) Badania niekliniczne wykazaty, ze nastepujace sterylne elementy
wyposazenia z tworzywa sztucznego lub innych materiatéw nie-
metalicznych, zgodnie z ustalong terminologig International Electro-
technical Commission (IEC 62570) oraz American Society for Testing
and Materials (ASTM F2503-20) sg bezpieczne w srodowisku MRI
(symbol nr 45):

Systemy do napetniania z komorg mikrokroplowsg, systemy do napet-
niania z adapterem kolcowym, przedtuzacze Heidelberga, przewody
spiralne, przewody do napetniania, adaptery do pobierania probek,
przewody pomiarowe ci$nienia, systemy do pobierania krwi tetniczej
(ABSS), systemy do pobierania krwi tetniczej XL (ABSS*"), bezigtowe
systemy do pobierania krwi (NBSS), bezigtowe systemy do pobierania
krwi XL (NBSS*), systemy zbiornikéw, systemy zbiornikéw XL, prze-
dtuzki do pobierania probek, uzupetnienia zestawu do pomiaru cisnie-
nia, odnogi pomiarowe OCZ oraz kraniki jedno- i wielodrogowe i porty
do pobierania krwi.

Wymienione grupy wyrobéw mozna bezpiecznie umieszcza¢ we-
wnatrz tunelu MRI. Jako$¢ obrazowania MRI moze zosta¢ zaktécona
przez nieprawidtowy sygnat protonowy, jezeli elementy z tworzywa
sztucznego zostang umieszczone w obszarze obrazowania lub w jego
poblizu.

d) Wyroby CODAN pvb Critical Care, oznaczone symbolem 46,
zgodnie z ustalong terminologig International Electrotechnical Com-
mission (IEC 62570) oraz American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503-20) sg niebezpieczne w srodowisku MRI. Wyroby
medyczne oznaczone tym symbolem nie moga by¢ uzywane w $rodo-
wisku MRI.

Poprzez kranik ttumiacy S.E.R.O. nie wolno pobieraé probek krwi,
poniewaz w przeciwnym wypadku, na skutek powstawania skrzepéw,
nie mozna zagwarantowac¢ bezpieczenstwa pacjenta oraz dziatania
kranika tlumigcego i zestawu do pomiaru ci$nienia.

Modyfikacja konfiguracji oraz rozszerzanie zestawu do pomiaru ci$nie-
nia sg zabronione, poniewaz w przeciwnym wypadku nie jest mozliwy
precyzyjny przesyt wartosci cisnienia.

Zestaw do pomiaru ci$nienia posiada ochrone przed dostgpem do
czesci niebezpiecznych za pomocg palca oraz wnikaniem wody przy
krétkotrwatym zanurzeniu (IP27).

Jakiekolwiek rozlanie cieczy na styki moze prowadzi¢ do utraty
podstawowego bezpieczenstwa fgcznie z zasadniczymi parametra-
mi uzytkowymi. W przypadku kontaktu z cieczg nalezy natychmiast
wymieni¢ zestaw do pomiaru cisnienia, oczyscic¢ i osuszy¢ akcesoria
wielokrotnego uzytku oraz sprawdzi¢ ich dziatanie.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne w.cz. (oraz ich akcesoria) po-
winny znajdowac sie w odlegtosci wiekszej niz 30 cm od zestawu oraz
sprzetu elektrycznego. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢
do pogorszenia parametréw uzytkowych zestawu.

Nalezy unikaé stosowania zestawéw do pomiaru ci$nienia bezposred-
nio obok innych urzadzen (za wyjatkiem dodatkowych przetwornikéw
ci$nienia tej samej serii) lub tgcznie z innymi urzgdzeniami ustawiony-
mi jedno na drugim, poniewaz mogtoby to skutkowa¢ nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli mimo to niezbedne jest zastosowanie w wyzej opi-
sanych warunkach, nalezy obserwowac zestaw do pomiaru ci$nienia
oraz pozostate urzadzenia, aby upewni¢ sig¢ o ich prawidtowym dzia-
taniu.

W celu uniknigcia zagrozen elektrycznych nie nalezy dotyka¢ jedno-
czesnie pacjenta oraz dostepnych stykéw osprzetu elektrycznego.

. Podczas stosowania defibrylatora niedozwolony jest jakikolwiek

kontakt z zestawem do pomiaru ci$nienia, poniewaz stanowi on po-
tencjalne zagrozenie. Odporno$¢ na defibrylacje gwarantowana jest
wytgcznie w przypadku zastosowania wymienionych akcesoriow.

W razie uszkodzenia lub zmiany wtasciwosci poszczegdlnych elemen-
téw w wyniku starzenia lub pod wptywem warunkéw $rodowiska, nale-
zy wymieni¢ zestaw do pomiaru ci$nienia na nowy.

Ze wzgledow higienicznych zestaw do pomiaru cisnienia nalezy
wymienia¢ co najmniej raz w ciggu 96 godzin, przy czym nie nalezy
przekracza¢ fgcznego czasu zastosowania wynoszgacego maksymal-
nie 30 dni.

Ponowna sterylizacja zestawu do pomiaru ci$nienia lub jego po-
szczegdlnych elementdéw jest zabroniona. W przeciwnym wypadku nie
mozna zagwarantowac¢ dziatania wszystkich elementéw, co zagraza
bezpieczenstwu pacjenta.

Ponowne zastosowanie lub przygotowanie zestawu do pomiaru
cisnienia jest bezwzglednie zabronione, poniewaz moze to prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu wskutek infekcji lub do reakgiji alergicznych/
toksycznych. Na skutek ponownego uzycia systeméw do pobierania
krwi moze dojs$¢ do ich zatkania, co uniemozliwia przepisowe uzyt-
kowanie. Ponowne uzycie moze tez prowadzi¢ do zafatszowania
wartosci parametréw krwi. Ponadto, nie mozna wéwczas zapewnic¢
przestrzegania zalecanego okresu zywotnosci systemoéw wynosza-
cego 96 godzin. Proces czyszczenia moze rowniez mie¢ negatywny
wpltyw na wiasciwosci materiatéw, przez co nie mozna zagwarantowacé
poprawnosci wskazan warto$ci zmierzonych, szczelnosci spoin klejo-
nych i potgczen gwintowych oraz odpornosci poszczegoélnych elemen-
téw na cisnienie. W wyniku tych uszkodzen, nie jest mozliwy wtasciwy
montaz ani prawidtowe zastosowanie zestawu do pomiaru ci$nienia
bez dostania si¢ do niego powietrza oraz/lub wycieku cieczy.

Zestaw do pomiaru ci$nienia lub jego elementy nalezy zutylizowaé z
najwyzszg starannoscia i zgodnie z przepisami w zakresie kontamino-
wanych odpadkéw medycznych.

Wskazowki dotyczace dezynfekcji

Powierzchnie portu do pobierania prébek nalezy przed i po kazdorazowym
uzyciu oczysci¢ z potencjalnych patogenow i resztek krwi w drodze dezyn-
fekcji poprzez wytarcie. Dla bezpieczenstwa pacjenta nalezy przestrzega¢
czasu dziatania podanego przez producentéw $rodkéw dezynfekcyjnych.
Przed kazdorazowym pobraniem krwi nalezy upewni¢ sie, ze stosowany
$rodek dezynfekcyjny catkowicie sie ulotnit. Srodek dezynfekcyjny, ktory
jeszcze catkowicie sie nie ulotnit, moze prowadzi¢ do uszkodzenia komo-
rek krwi (hemolizy), a tym samym do zafatszowania wynikéw badan krwi.
Do dezynfekcji nalezy stosowac typowe $rodki dezynfekcyjne na bazie
1-propanolu, 2-propanolu, etanolu lub $rodki dezynfekcyjne zawierajgce
jod. Ze wzgledu na stosowane materiaty, w przypadku kontaktu z alkoho-
lowymi $rodkami dezynfekcyjnymi oraz roztworami zawierajgcymi lipidy
moze do$¢ do uszkodzenia zestawu do pomiaru ci$nienia krwi. W takim
wypadku nalezy wymieni¢ uszkodzone elementy lub caty zestaw do po-
miaru ci$nienia. Elementy z tworzyw sztucznych majace kontakt ze $rod-
kiem dezynfekcyjnym muszg przed ponownym podtgczeniem odparowaé
az do catkowitego ulotnienia sie $rodka.

Rozwigzywanie problemow

Jezeli po podtgczeniu zestawu do pomiaru ci$nienia nie stwierdza sie
obecnosci prawidlowego sygnatu transmisyjnego, na krzywych cisnienia
wystepuje dryft lub wyswietlana warto$¢ silnie odbiega od rzeczywistego
ci$nienia krwi pacjenta, nalezy sprawdzi¢ budowe zestawu do pomiaru
ci$nienia pod katem poprawnosci dziatania. Nalezy przeprowadzi¢ test
opisany na rysunkach [IV-VI]. W przypadku powtarzajgcych sie btedéw
nalezy wymieni¢ zestaw do pomiaru ci$nienia.

W przypadku zaktécenia (alarmu) inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi,
przed podjeciem jakichkolwiek dziatan nalezy skontrolowaé¢ inne wskaz-
niki (np. elektrokardiografia, saturacja krwi) oraz parametry zyciowe pa-
cjenta (np. tetno, oddech), aby méc wykluczy¢ usterke urzgdzenia jako
przyczyne zaktdcen.

Wymiana zestawu do pomiaru cisnienia/Sterylne akcesoria do IBPM
Podczas wymiany nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta. Przed wy-
miang zestawu do pomiaru ci$nienia lub akcesoriéw, nalezy catkowicie
odpowietrzy¢ nowe elementy. Po zamknieciu dostepu naczyniowego u
pacjenta, mozna juz recznie (bez uzycia narzedzi) odtgczy¢ zestaw lub
akcesoria przeznaczone do wymiany, a w ich miejsce podigczy¢ nowe.
Nalezy przy tym przestrzega¢ rysunkéw [I-V] przedstawiajacych bez-
pieczne przygotowanie i zastosowanie u pacjenta.

Ryzyko resztkowe

W oparciu o ocene ryzyka przeprowadzong zgodnie z normg EN ISO
14971:2019, podczas stosowania zestawéw do pomiaru ci$nienia i steryl-
nego wyposazenia producenta CODAN pvb Critical Care wystepuje naste-
pujgce ryzyko resztkowe: migotanie komér serca, niewydolno$¢ sercowo
-naczyniowa lub zaburzenia czynnoéci serca i uktadu krazenia, obnizenie
ci$nienia tetniczego, obnizenie rzutu serca, obnizenie saturacji krwi, utrata
krwi, powazne choroby uktadowe, przewlekte trwate uszkodzenie tkanek i
narzagdow, martwica tkanek, zakrzepy, zatory (powietrzne), rozprzestrze-
nianie sie patogendw, zakazenia miejscowe lub uktadowe, skurcz naczyn,
posocznica, przejsciowa gorgczka, reakcje miejscowe lub alergiczne, re-
akcje nadwrazliwosci, obrzek ptuc, nowotwory ztosliwe, uszkodzenia ma-
teriatu genetycznego, hiperwolemia, niepowodzenie punkgcji, uszkodzenia
naczyn, uszkodzenie narzgdu wzroku, oparzenia lub zgon pacjenta. Po
ograniczeniu ryzyka, wszelkie ryzyko resztkowe oraz ryzyko catkowite
miesci si¢ w akceptowalnym zakresie i nie moze by¢ dalej zmniejszane.
Korzy$¢ medyczna/kliniczna zestawu do pomiaru ci$nienia oraz sterylne-
go wyposazenia przekracza znacznie pozostate ryzyko resztkowe wzgl.
pozostate ryzyko catkowite.

W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z producentem.

Instructiuni de utilizare - Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii inainte de utilizare si sa le pastrati pentru o consultare ulterioara.
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Incidentele grave care apar in timpul utilizarii produselor CODAN pvb Cri-
tical Care sau in legatura cu acestea si care au determinat, ar fi putut de-
termina sau ar putea determina decesul ori deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau
a unei alte persoane sau o amenintare grava la adresa sanatatii publice
se vor comunica producatorului CODAN pvb Critical Care si autoritatilor
federale competente.

Descrierea dispozitivului

Setul de masurare presiune, format din unul sau mai multe traductoare
de presiune, un sistem de umplere si clatire, tuburi de masurare presi-
une, rezervor $i robinete, este un dispozitiv medical steril, activ si mobil
de clasa llb.

Utilizarea conform destinatiei

Scop propus

Utilizarea conform destinatiei a setului de masurare presiune se realizea-
za la un pacient la care sunt necesare o monitorizare continua a presiunii
sangvine pe la una sau mai multe intrari vasculare (IBPM) si/sau prelevari
de sange.

Indicatie

Utilizarea setului de masurare presiune CODAN este indicata intotdeauna
atunci cand, in opinia medicului curant, tabloul clinic face necesara moni-
torizarea continua a presiunii sangvine, printre altele din cauza prezentarii
pacientului, a diagnozei specifice, a constatarilor la diagnosticare si/sau a
consideratiilor de natura pato-fiziologice.

Contraindicatie

« Alergii la reziduurile unui proces de sterilizare cu etilenoxid (EO).

« Perturbatii ale echilibrului electrolitic (eventual trebuie realizatd o adap-
tare a solutiei de NaCl inainte de utilizare).

« Toate contraindicatiile unei punctii arteriale sau venoase (de ex. pertur-
batji de hemocoagulare sau boli de obstructie).

Grupa de pacienti prevazuta

Seturile de masurare presiune cu traductoare de presiune de tipurile

DPT-6003 sau DPT-9003 se utilizeaza la pacienti in stare critica si/sau

ventilati, incepand de la varsta de 2 ani (12 kg), la care sunt necesare

masurarea presiunii sangvine in sistemul intravascular si/sau prelevari de

sange. Seturile de masurare presiune cu traductoare de presiune de tipurile

DPT-6009 sau DPT-9009 se utilizeaza la pacienti in stare critica si/sau ven-

tilati, Incepand de la data calculata a nasterii, fara restrictii de greutate, la

care sunt necesare masurarea presiunii sangvine in sistemul intravascular

si/sau prelevari de sange.

Profil de utilizator prevazut

Setul de masurare presiune poate fi folosit numai de personal medical de

specialitate, care a fost instruit special pentru acest dispozitiv medical,

conform prezentelor instructiuni de utilizare. Utilizatorul nu trebuie sa pre-

zinte nici un fel de limitari fizice sau psihice (de ex. daltonism), care I-ar

putea impiedica sa utilizeze setul de masurare presiune si/sau accesoriile

in conform specificatiilor din prezentele instructiuni de utilizare.

Tipul si durata contactului corporal prevazut

In functie de configuratia setului de masurare presiune si de terapia ta-
bloului clinic/evolutiei bolii specifica cazului individual, setul de masurare
presiune este racordat la unul sau mai multe puncte de acces vascular.
Acest(e) punct(e) de acces vascular este/sunt conectat(e) la unul sau mai
multe vase arteriale sau venoase ale uneia sau mai multor zone corporale
ale pacientului, in special la extremitati si/sau la gat. Timpul de contact
prelungit, adicad suma cumulata a intervalelor de contact, unice, multiple
sau repetate poate depasi 24 de ore, insa nu si 30 de zile.

Mediu de utilizare prevazut

Setul de masurare presiune se utilizeaza in cadrul institutiilor clinice de
sanatate publica, pentru monitorizare, diagnosticare, anestezie si trata-
ment intensiv. In plus, seturile de masurare presiune cu traductoare de
presiune din seriile DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) sau DPT-9000/
Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) sunt destinate utilizarii intr-un mediu
electromagnetic definit.

Beneficii clinice

Setul de masurare presiune face posibild masurarea continua a presiunii
sangvine in unul sau mai multe compartimente ale sistemului circulatoriu
al unui pacient, cu transmiterea ulterioara de semnale catre un monitor
de pacient pentru vizualizarea valorilor masurate (sub forma de cifre si/
sau curbe) pe un ecran. In plus, componente de prelevare integrate sau
sisteme de prelevare (sisteme de prelevare deschise sau inchise) pot face
posibila prelevarea sangelui. Astfel, beneficiile clinice pentru utilizator ale
setului de masurare presiune constau in faptul ca

« face posibila monitorizarea si documentarea continua uneia sau mai
multor valori ale presiunii sangvine a unui pacient si/sau identificarea
depasirii limitelor stabilite si/sau a neregularitatilor cauzate de afectiuni
(pre-existente) sau de pierderi de sange, permitand o reactie la acestea
printr-un tratament adecvat;

permite diagnosticarea afectiunilor (pre-existente) ale sistemului cardio-
vascular si/sau evaluarea terapiilor cu medicamente care au un efect
asupra sistemului circulatoriu;

permite prelevarea uneia sau mai multor probe de sange pentru dia-
gnosticarea in laborator, pentru evaluarea situatiei metabolice, respira-
torii si/sau hemodinamice a unui pacient.

Sistem de masurare prevazut (principiu fizic)

Modul fizic de functionare al sistemului de masurare consta in directiona-
rea presiunii transmise prin acces intravascular si prin tuburi de masurare
presiune la un traductor de presiune, prin intermediul unei coloane de li-
chid, si transformarea acesteia in semnale electrice cu ajutorul unei punti
Wheatstone complete. Cu ajutorul unui echipament electric refolosibil,
aceste semnale sunt transmise la un monitor de supraveghere.

Combinarea cu alte produse medicale
Traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 si DPT-9000 (Xtrans®)
sunt compatibile cu toate monitoarele de supraveghere care au fost fa-
bricate conform standardelor in vigoare si care sunt prevdzute cu un
marcaj CE. Sunt admise pentru utilizare numai accesorii ale produca-
torului CODAN pvb Critical Care. In plus, accesoriile trebuie utilizate
numai in legatura cu traductoarele de presiune din serile DPT-6000
si DPT-9000 (Xtrans®) de la CODAN pvb Critical Care. De asemenea,
pentru indeplinirea destinatiei de utilizare sunt aprobate numai produse
medicale fabricate conform standardelor in vigoare si care sunt marcate
cu un marcaj CE.

Indicatii pentru siguranta si avertizare

1. Utilizarea unui set de masurare presiune impreuna cu punga cu clo-

rura de sodiu si manseta de presiune, descrisa in imaginile din pre-
zentele instructiuni de utilizare, este valabila exclusiv pentru seturile
de masurare presiune cu sistem de umplere si traductor de presiune
de tipurile DPT-6003 sau DPT-9003. Un set de masurare presiune cu
traductor de presiune de tipurile DPT-6009 sau DPT-9009 se va utiliza
exclusiv cu o pompa de seringa. Pentru a evita o supradozare a solutj-
ei de clorura de sodiu la pacientii la care trebuie sa se aplice o limitare
stricta a administrarii intravenoase (de ex. nou-nascuti si copii), debitul
pompei de seringa trebuie setat conform prescriptiilor clinice.
Trebuie avuta in vedere codificarea color a tuburilor de masurare pre-
siune si a robinetelor. Robinetele si tuburile de masurare presiune de
culoare rosie sunt prevazute pentru aplicatii arteriale, cele albastre
pentru aplicatii venoase, cele galbene pentru aplicatii pulmonar-arte-
riale si cele verzi pentru utilizarea la atriul stang. Tuburile si robinetele
neutre pot fi utilizate individual pentru aceste aplicatji.

2. Sistemul de masurare a presiunii si componentele sale trebuie folosite
numai cu manusi de cauciuc.

3. Tnainte de folosire verificati etanseitatea sistemului. Racordurile filetate
trebuie verificate si, eventual, strAnse suplimentar cu mana (fara alte
scule). Racordurile Luer-Lock se pot rupe in cazul aplicarii unei forte
prea mari si, din acest motiv, utilizarea se va face cu mare grija.

4. Capacele de protectie sunt, in unele cazuri, aerisite si, inainte de utili-
zarea produsului trebuie inlocuite cu unele neaerisite.

5. Bulele de aer influenteaza negativ masurarea presiunii si trebuie in-
depértate cu atentie din componentele afectate. In acest scop trebuie
avute Tn vedere figurile [II-11].

6. Pentru a garanta o utilizare sigura, trebuie respectate suplimentar in-
dicatiile de siguranta si avertizare ale tuturor produselor (de la terti)
utilizate in combinatie cu setul de masurare presiune.

7. Masurarea invaziva a presiunii nu inlocuieste investigarea medicala
a parametrilor vitali ai pacientului de catre personal de specialitate
instruit. Inainte de luarea oricaror masuri trebuie verificati ceilalti indi-
catori ai pacientului si celelalte functii vitale pentru a putea exclude o
eroare a aparatului drept cauza a unei greseli.

8. Dupa fiecare modificare a nivelului de inal{ime al traductorului de
presiune sau al pacientului trebuie efectuata o noua calibrare a punc-
tului de zero [IV] deoarece, in caz contrar, nu se asigura o masurare
exacta a masurarii presiunii.

9. La inceperea schimbului trebuie efectuata o noua calibrare a punc-
tului de zero [IV].

10. Daca, in timpul calibrarii punctului de zero [IV] iese solutie de NaCl
din iesirea laterala a robinetului traductorului de presiune fara a actjo-
na sistemul de clatire, setul de masurare presiune trebuie verificat si,
eventual, inlocuit cu unul nou.

11. Tnainte de o mutare a pacientului, clemele rolelor setului de masurare
presiune trebuie inchise deoarece, in caz contrar, aerul patrunde in
sistemul circulator al pacientului si aceasta poate duce la o embolie.

12. Punctul de prelevare al sistemului arterial de prelevare sange poate fi
punctat numai cu adaptorul de prelevare HG-01 (REF 74.5566) deoa-
rece, n caz contrar, acesta poate fi deteriorat.

13. Inainte de umplerea setului de masurare presiune trebuie verificat
daca rezervorul este inchis. Daca rezervorul este deschis in starea de
livrare, setul de masurare presiune trebuie inlocuit cu unul nou.

14. Inainte de fiecare prelevare de sange, verificati daca accesul la paci-
ent (cateter/canula) este deschis si liber. Daca accesul la pacient este
inchis, in sistem se poate produse o suprapresiune/depresiune, care
poate duce la deteriorarea sistemului, la 0 hemoliza sau la scapari de
fluid.

15. Daca recipientul de prelevare [VIII] este deschis prea rapid, in sistemul
de furtunuri poate aparea o depresiune prea mare. Prin aceasta pot
fi deteriorate celule sangvine (hemolizd) si, din aceastad cauza, pot fi
falsificate analizele sangelui. De asemenea, exista in acest fel posibi-
litatea ca aerul sa patrunda in sistem. Utilizatorul trebuie sa tina cont
de faptul ca recipientele de prelevare trebuiesc deschise doar la viteza
normala de curgere a sangelui.

16. Trebuie avut grija ca, la o noua prelevare de sange [VIII], rezervorul
sa fie complet deschis deoarece numai in acest fel se poate asigura
prelevare de probe de sange nediluate pentru o analiza a gazelor san-
guine. Pentru analiza coagularii, inainte de prelevare eventual trebuie
scos un volum de amestec mai mare din setul de masurare presiune.

17. O strangere exagerata a butonului de control [Il, C] poate duce la de-
teriorarea componentei.

18. Sistemul arterial de prelevare sange trebuie utilizat numai cu catetere
care nu depasesc un diametru exterior de 1,3 mm (18 G/ 4 Ch) si o
lungime de 20 cm deoarece, in caz contrar, exista pericolul sa nu se
poata preleva sange curat in punctul de prelevare.

19. Dupa o operatie de prelevare de sange [VIII] toate componentele im-
plicate in prelevare trebuie supuse unui control vizual pentru depista-
rea resturilor de sange si trebuie curatate complet cu ajutorul sistemu-
lui de clatire. Pentru aceasta scoateti eventual rezervorul din suportul
special prevazut si clatiti componenta cu solutie pura de clorura de
sodiu, prin deschiderea si inchiderea delicata a butonului de control.

20. Avetj grija ca in punga cu clorura de sodiu conectata sa se gaseasca
intotdeauna suficient lichid pentru a putea utiliza setul de masurare
presiune conform destinatiei. Daca este necesara o noud punga cu
clorura de sodiu, Tnainte de indepartarea pungii vechi trebuie inchisa
clema rolei setului de masurare presiune. Pentru conectarea unei noi
pungi cu clorura de sodiu, trebuie avuta in vedere cea de a treia figura
din sectiunea [l].
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Controlatj la fiecare ora si dupa fiecare clatire rapida daca asupra pun-
gii cu clorura de sodiu conectate se exercita o presiune de 300 mmHg
deoarece, in caz contrar, nu este asigurat un flux continuu de clatire,
ceea ce poate duce la o Infundare a accesului pacientului.
Nu este permis ca setul de masurare presiune sa fie folosit pentru ad-
ministrarea de medicamente si/sau alte fluide lichide (de exemplu,
agenti de contrast). Pentru utilizarea conform destinatiei este permisa
utilizarea unei solutjii de 0,9% clorura de sodiu (eventual heparinizata).
a) Verificari non-clinice au aratat ca, in conformitate cu terminologia
stabilitd a International Electrotechnical Commission (IEC 62570) si a
American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20), setu-
rile de masurare presiune cu traductoare de presiune din seriile
DPT-6000 si DPT-9000 (Xtrans®) au o compatibilitate RM conditio-
nata (simbol nr. 44). Un pacient poate fi scanat, impreuna cu un set
de masurare presiune, intr-un mediu RM in urmatoarele conditii:
« Camp magnetic static de 1,5 Tesla, 3 Tesla si 7 Tesla cu o
« valoare maxima gradient cGamp magnetic spatial de 24.600 G/cm
(246 T/m) siun
« produs maxim gradient-camp de 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)
Precizia de masurare a traductoarelor de presiune (+ 4% / £ 4 mmHg),
necesara conform normei europene EN 60601-2-34, a putut fi respec-
tata pe parcursul testelor de defectiune cu RM indus3, in cadrul carora
produsele au fost expuse campului static BO la nivel clinic (200 mT),
campului de gradient cu variatie temporala (dB/dt) si campului HF
(B1, E) ale sistemelor RM de 1,5 Tesla, 3 Tesla si 7 Tesla. Dispoziti-
vele au trecut testele de defectiune, in conformitate cu procedura de
testare proprietara a CODAN pvb Critical Care GmbH. Toate compo-
nentele din material plastic sau alte materiale nemetalice ale setului
de masurare presiune (de ex. tuburi de masurare presiune, robinetele
unidirectionale sau multidirectionale si sistemele de rezervor) prezinta
compatibilitate RM si pot fi amplasate n siguranta in tuburile compati-
bilitate TRM. Calitatea imaginii RM poate fi influentata de un fals sem-
nal al protonilor, in cazul in care componentele din material plastic sunt
plasate in interiorul sau in apropierea zonei de realizare a imaginii.
Traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 si DPT-9000 (Xtrans®),
precum si sistemele de umplere cu camera de picurare cu micropica-
turi, nu trebuie plasate in interiorul tuburilor TRM.

b) Verificari non-clinice au aratat ca, in conformitate cu terminologia

stabilitd a International Electrotechnical Commission (IEC 62570) si

a American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20), sis-

temele de umplere cu camera de picurare cu micropicaturi au o

compatibilitate RM conditionata (simbol nr. 44). Un pacient poate fi

scanat, impreuna cu un sistem de umplere cu camera de picurare cu

micropicaturi, intr-un mediu RM n urmatoarele conditji:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla, 3 Tesla si 7 Tesla cu o

« valoare maxima gradient cGamp magnetic spatial de 24.600 G/cm
(246 T/m) si un

« produs maxim gradient-camp de 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)

Sistemele de umplere cu camera de picurare cu micropicaturi nu tre-

buie plasate in interiorul tuburilor TRM.

c) Verificari non-clinice au aratat ca, in conformitate cu terminologia
stabilitd a International Electrotechnical Commission (IEC 62570) si
a American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20), ac-
cesoriile sterile din material plastic sau alte materiale nemetalice
prezinta compatibilitate RM (simbol nr. 45):

Sistemele cu umplere cu camera de picurare cu macropicaturi, sis-
teme de umplere spike, prelungiri Heidelberg, linii spirald, tuburi de
umplere, adaptoare de prelevare, linii de masurare presiune, sisteme
arteriale de prelevare a sangelui (ABSS), sisteme arteriale de prele-
vare a sangelui XL (ABSS*'), sisteme de prelevare a sangelui fara ac
(NBSS), sisteme de prelevare a sangelui fard ac XL (NBSS*'), sisteme
rezervor, sisteme rezervor XL, prelungiri pentru prelevare, completari
ale setului de masurare presiune, unitate de masura de presiune ve-
noasa centrald si robinete unidirectionale sau multidirectionale, pre-
cum si puncte de prelevare.

Grupele de dispozitive mentionate pot fi amplasate in siguranta n ori-
ficiul sistemului RM. Calitatea imaginii RM poate fi influentatd de un
fals semnal al protonilor, in cazul in care componentele din material
plastic sunt plasate in interiorul sau in apropierea zonei de realizare a
imaginii.

d) Dispozitivele CODAN pvb Critical Care, care sunt marcate cu sim-
bolul 46, sunt considerate conform terminologiei stabilite a Internati-
onal Electrotechnical Commission (IEC 62570) si a American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) ca fiind necompatibile
RM. Nici unul dintre dispozitivele medicale marcate cu acest simbol nu
poate fi utilizat intr-un mediu RM.

Prin robinetul de atenuare S.E.R.O. nu pot fi prelevate probe de san-
ge deoarece, in caz contrar, din cauza formarii de cheaguri, nu mai pot
fi garantate siguranta pacientului si functionarea robinetului de atenu-
are si a setului de masurare presiune.

Este interzisa o modificare a configuratiei sau o extindere a setului de
masurare presiune deoarece, in caz contrar, nu se poate asigura o
transmitere exacta a presiunii.

Setul de masurare presiune este protejat contra accesului cu degetul
la piesele periculoase precum si contra patrunderii periculoase a apei
n caz de imersie temporara (IP27).

Varsarea lichidelor in orice cantitate pe contactele electrice poate
duce la pierderea sigurantei de baza, inclusiv a principalelor caracte-
ristici de performanta. La contactul cu lichide, setul de masurare presi-
une trebuie Tnlocuit imediat, iar accesoriile refolosibile trebuie curatate,
uscate si verificate functional.

Aparatele portabile de comunicatie HF (precum si accesoriile acesto-
ra) trebuie plasate la o distantad de peste 30 cm de setul de masurare
presiune. Nerespectarea acestei prevederi poate duce la reducerea
caracteristicilor de performanta.

Utilizarea setului de masurare presiune in imediata apropiere a altor
aparate (exceptand alte traductoare de presiune din aceeasi serie)
sau stivuit peste alte aparate trebuie evitata deoarece aceasta poate
avea drept consecintd o functionare defectuoasd. Daca totusi, este
necesara o utilizare in modul descris, setul de masurare presiune si
celelalte aparate trebuie observate pentru a se asigura ca ele lucreaza
corect.

Pentru evitarea pericolelor electrice nu trebuie atingi simultan pacien-
tul si contactele electrice accesibile ale accesoriilor electrice.

La utilizarea unui defibrilator nu este permis niciun contact cu siste-
mul de masurare presiune, ceea ce ar reprezenta un pericol. Rezisten-
ta la defibrilare este asigurata numai cu accesoriile impuse.

In cazul unei deteriorari sau al unor modificari ale performantelor di-
verselor componente din cauza imbatranirii sau a conditiilor ambiante,
setul de masurare presiune trebuie inlocuit.

Din motive igienice trebuie facuta o inlocuire a setului de masurare
presiune cel putin la fiecare 96 de ore, astfel incat sa nu se depaseas-
ca durata cumulata de utilizare de maximum 30 de zile.

Este interzisa o resterilizare a setului de masurare presiune sau a
oricérei componente a acestuia. In caz contrar nu poate fi asigurata
functionarea tuturor componentelor, ceea ce pericliteaza siguranta pa-
cientului.

O noua utilizare sau o reprocesare a setului de masurare presiune
este interzisa in orice situatie deoarece aceasta poate duce la afec-
tarea de lunga durata a sanatatii din cauza infectiilor sau a reactiilor
alergice/toxice. Prin refolosirea sistemelor de prelevare a sangelui
se poate ajunge la o blocare cu cheaguri a sistemelor, ceea ce face
imposibilé o functionare corespunzatoare. In afara de aceasta, o re-
folosire poate duce la falsificarea valorilor sangvine. De asemenea,
mentinerea duratei recomandate de rezistenta a sistemului de 96 de
ore nu poate fi asiguratd in caz de refolosire. In plus, prin procesele
de curatare sunt afectate proprietétile materialelor, din care cauza, de
exemplu, nu mai pot fi asigurate o indicare corecta a valorilor de masu-
ra, etanseitatea punctelor de lipire si a racordurilor filetate si rezistenta
la presiune a componentelor separate. In felul acesta, nu mai sunt
posibile nici structura prescrisa a setului de masurare presiune si nici
utilizarea acestuia conform destinatiei fara patrunderea aerului si/sau
scapari de lichide.

Setul de masurare presiune, respectiv componentele acestuia, trebuie
aruncate la deseuri cu cea mai mare grija si conform reglementarilor
pentru deseuri medicale contaminate.

Indicatii pentru dezinfectare

Tnainte si dupa fiecare utilizare, suprafata zonei de prelevare se va dezin-
fecta prin stergere de posibili agenti patogeni sau resturi de sange. Tim-
pii de actiune indicati de producatorii de dezinfectante trebuie respectatj
pentru siguranta pacientului. Inainte de orice prelevare de sange trebuie
verificat ca dezinfectantul utilizat sa fie complet volatilizat. Un dezinfectat
nevolatilizat poate duce la o deteriorare a celulelor sangvine (hemoliza) si,
prin aceasta, la o falsificare a analizelor sangelui. Pentru dezinfectare uti-
lizati dezinfectanti obisnuiti pe baza de 1-propanol, 2-propanol sau etanol,
sau lichide dezinfectante cu continut de iod. Din cauza materialelor utili-
zate se poate produce o defectare a componentelor setului de masurare
presiune la contactul cu dezinfectanti cu continut de alcool, cum ar fi solutji
cu continut de lipide. In acest caz, componentele deteriorate sau, eventu-
al, intregul set de masurare presiune trebuie inlocuite. Inainte de o noua
conectare, componentele din material plastic pe care s-a aplicat dezinfec-
tant trebuie suflate cu aer pana la evaporarea completa a dezinfectantului.

Depanarea

Daca, dupa conectarea setului de masurare presiune, nu obtineti un sem-
nal de transmisie corect, curba de presiune prezinta o deriva sau valoarea
indicata difera mult de presiunea actuala a pacientului, trebuie verificata
functionarea structurii sistemului de masurare presiune. Pentru aceasta
efectuati testele descrise in figurile [IV-VI]. Daca erorile apar in mod repe-

tat,

setul de masurare presiune trebuie inlocuit.

In caz de defectiune (alarma) a sistemului invaziv de masurare presiune
sangvind, fnainte de a lua orice masura trebuie verificati ceilalti parametri
ai pacientului (de exemplu electrocardiograma, saturatia de oxigen) si ce-
lelalte funcitii vitale (de exemplu puls, controlul respiratiei) pentru a putea
exclude o eroare a aparatului in acest caz.

inlocuirea setului de masurare presiune/accesoriului steril IBPM

La schimbare trebuie asigurata securitatea pacientului. Inainte de a putea
nlocui un set de masurare presiune sau un accesoriu, produsul inlocuitor
trebuie umplut fara bule. Dupa ce a fost inchis accesul la pacient, setul de
masurare presiune sau accesoriul ce trebuie inlocuit poate fi deconectat
manual (fara alte instrumente) iar produsul inlocuitor poate fi conectat.
Pentru o pregatire si o utilizare sigura pe pacient, la aceste operatii trebuie
avute Tn vedere figurile [I-V].

Riscuri reziduale

Pe baza evaluarii riscurilor, realizata in conformitate cu standardul EN ISO
14971:2019, in ceea ce priveste utilizarea setului de masurare presiune si
a accesoriilor sterile ale producatorului CODAN pvb Critical Care rezulta
urmatoarele riscuri reziduale: fibrilatii ventriculare, cedarea sau deviatii ale
sistemului cardiovascular, scaderea presiunii sangvine, scaderea debitului
cardiac, scaderea saturatiei de oxigen, pierderi de sange, afectjuni siste-
mice grave, afectiuni cronice pe termen lung ale tesuturilor si organelor,
necroza tesuturilor, tromboze, embolii (gazoase), raspandirea agentilor
patogeni, infectii locale sau sistemice, spasme vasculare, sepsie, febra
tranzitorie, reactii locale si alergice, reactii de hipersensibilitate, edeme
pulmonare, tumori maligne, afectarea bagajului genetic, hipervolemii,
punctii, leziuni ale vaselor de sange, deteriorarea organelor vizuale, arsuri
sau decesul pacientului. Toate riscurile reziduale, precum si riscul total, se
situeaza dupa luarea masurilor de diminuare a riscurilor intr-un domeniu
acceptabil si nu mai pot fi reduse. Beneficiile medicale/clinice ale utilizarii
seturilor de masurare presiune si a accesoriilor sterile depasesc cu mult
riscurile reziduale ramase, resp. riscul total ramas.

Pentru alte informatii contactati producatorul.

Navodila za uporabo - Ta navodila pred uporabo naprave skrbno preberite in shranite za poznejso uporabo.
22.

Resne dogodke, ki se pojavijo med uporabo ali v povezavi z izdelki CO-
DAN pvb Critical Care in so povzrocili, bi lahko povzrocili ali lahko povzro-
Cijo smrt ali zaCasno ali trajno resno poslabSanje zdravja pacienta, uporab-
nika ali druge osebe ali resno nevarnost za javno zdravje, je treba prijaviti
proizvajalcu, podjetju CODAN pvb Critical Care in pristojnemu zveznemu
organu.

Opis pripomocka

Komplet za merjenje tlaka, ki je sestavljen iz enega ali ve¢ tla¢nih sen-
zorjev, sistema za polnjenje in izpiranje, tla¢nih merilnih vodov, rezervo-
arja ter petelin¢kov, je sterilen, aktiven in mobilen medicinski pripomocek
Razreda Ilb.

Uporaba, skladna znamenom

Predvideni namen

Komplet za merjenje tlaka se namensko uporablja pri bolniku, pri katerem

je potreben neprekinjen nadzor krvnega tlaka prek enega ali ve¢ Zilnih

dostopov (IBPM) in/ali odvzem krvi.

Indikacije

Uporaba kompletov za merjenje tlaka CODAN je indicirana vselej tedaj,

ko bolezenska slika po presoji leCe¢ega zdravnika zahteva neprekinjeni

nadzor krvnega tlaka, med drugim zaradi predstavitve bolnika, specificne

diagnoze, diagnosti¢nih izvidov in/ali patofizioloSkih razmisljanj.

Kontraindikacije

+ Alergije na ostanke pri postopku sterilizacije z etilenoksidom (EO).

» Motnje ravnovesja elektrolitov (po potrebi je treba pred uporabo prilago-
diti raztopino NaCl).

* Vse kontraindikacije arterijske ali venozne punkcije (npr. motnje strjeva-
nja krvi ali okluzivne bolezni).

Predvidena skupina bolnikov

Kompleti za merjenje tlaka s snemalniki tlaka tipov DPT-6003 ali DPT-9003
se uporabljajo pri kriti€éno bolnih in/ali umetno predihavanih bolnikih od 2.
leta dalje (12 kg), pri katerih je potrebno merjenje krvnega tlaka v intrava-
skularnem sistemu in/ali odvzemi krvi. Kompleti za merjenje tlaka s snemal-
niki tlaka tipov DPT-6009 ali DPT-9009 se uporabljajo pri kriticno bolnih in/
ali umetno predihavanih bolnikih od roka poroda brez omejitev glede teze,
pri katerih je potrebno merjenje krvnega tlaka v intravaskularnem sistemu
in/ali odvzemi krvi.

Predvideni profil uporabnika

Komplet za merjenje tlaka sme uporabljati izkljuéno medicinsko strokovno
osebje, ki je bilo po tem navodilu za uporabo za pri¢ujo¢i medicinski pripo-
mocek izurjeno. Uporabnik ne sme izkazovati psihi¢nih ali fizi¢nih omejitev
(npr. barvne slepote), ki bi ga lahko ovirale pri tem, da bi lahko merilnik
tlaka in/ali dodatno opremo skladno z namenom uporabljal po napotkih v
tem navodilu za uporabo.

Vrsta in trajanje predvidenega telesnega stika

Glede na konfiguracijo kompleta za merjenje tlaka in terapije individualne
bolezenske slike/poteka bolezni se komplet za merjenje tlaka prikljuc¢i na
enega ali ve¢ Zilnih dostopov. Ti Zilni dostopi so povezani z enim ali ve¢
arterijami ali venami ene ali ve¢ regij bolnikovega telesa, v glavhem na
okonginah in/ali na vratu. Podalj$an ¢as lezanja, to pomeni kumulirana
vsota posameznih, veckratnih ali ponovljenih kontaktnih ¢asov lahko pre-
seze 24 ur, vendar pa ne sme preseci 30 dni.

Predvideno okolje uporabe

Komplet za merjenje tlaka se uporablja znotraj klini¢nih zdravstvenih usta-
nov v nadzoru, diagnostiki, anesteziji in intenzivni medicini. Nadalje so
kompleti za merjenje tlaka s snemalniki tlaka serij DPT-6000 (DPT-6003 in
DPT-6009) ali DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 in DPT-9009) namenjeni za
delovanje znotraj definiranega elektromagnetnega okolja.

Kliniéna korist

Komplet za merjenje tlaka omogoc¢a neprekinjeno merjenje tlaka v enem
ali ve€ predelih bolnikovega krvnega obtoka s prenosom signalov na bol-
nikov monitor za vizualizacijo izmerjenih vrednosti (v obliki Stevilk in/ali
krivulj) na zaslonu. Nadalje lahko vgrajene komponente odvzema ali siste-
mi odvzema (odprti ali zaprti sistemi odvzema) omogocajo odvzeme krvi.
Klini¢na korist kompleta za merjenje tlaka je tako v tem, da uporabniku
omogoca

neprekinjeni nadzor in dokumentiranje ene ali ve¢ vrednosti krvnega tla-
ka dolo¢enega bolnika, in/ali da razpozna prekoracitve dolocenih mejnih
vrednosti in/ali nepravilnosti na podlagi (pred)obolenj ali izgube krvi ter
da lahko z ustreznim zdravljenjem na to reagiramo;

diagnostiko (pred)obolenj srca in krvnega obtoka in/ali evalvacijo terapij
z zdravili, ki delujejo na krvni obtok;

odvzem enega ali ve€ vzorcev Krvi za laboratorijsko diagnostiko, za eval-
vacijo metabolnih, respiratornih in/ali hemodinamskih situacij dolo¢ene-
ga bolnika.

Predvideni merilni sistem (fizikalni princip)

Fizikalno delovanje merilnega sistema je v tem, da tlak, ki se prenasa sko-
zi intravazalni dostop in tlaéne merilne vode, prek vodnega stolpca usmeri
v snemalnik tlaka in ga prek polnega Wheatstonovega mosti¢a pretvori v
elektri¢ne signale. S pomocjo elektri¢éne opreme za ponovno uporabo se ti
signali prena$ajo na nadzorni monitor.

Kombinacija z drugimi medicinskimi izdelki

Tla¢ni senzorji serij DPT-6000 in DPT-9000 (Xtrans®) so zdruZljivi z vse-
mi nadzornimi monitorji, ki so bili izdelani v skladu z veljavnimi standardi
in so oznaceni z oznako CE. Uporabljati je dovoljeno izklju¢no dodatno
opremo proizvajalca CODAN pvb Critical Care. Dodatna oprema se lahko
uporablja samo v povezavi s pretvorniki tlaka serij DPT-6000 in DPT-9000
(Xtrans®) proizvajalca CODAN pvb Critical Care. Poleg tega so za na-
vedene namene dovoljeni samo medicinski pripomocki, ki so izdelani ob
upostevanju veljavnih standardov in oznaceni z oznako CE.

Varnostna navodila in opozorila

1. Uporaba, opisana na slikah teh navodil za uporabo kompleta za mer-

jenje tlaka, skupaj z fizioloSko raztopino in tlacno manseto, velja iz-
kljuéno za komplete za merjenje tlaka s polnilnim sistemom in snemal-
nikom tlaka tipov DPT-6003 ali DPT-9003. Komplet za merjenje tlaka
s snemalnikom tlaka tipov DPT-6009 ali DPT-9009 je treba uporabljati
izkljuéno z brizgalno ¢rpalko. Da bi preprecili predoziranje s fiziolo§ko
raztopino pri bolnikih, pri katerih velja stroga omejitev infuzije (npr. no-
vorojencki in otroci), je treba stopnjo pretoka brizgalne ¢rpalke nasta-
viti v skladu s klini¢nimi predpisi.
Upostevati je treba barvne oznake tlacnih merilnih vodov in petelin¢-
kov. Rdeci petelin¢ki in tlaéni merilni vodi so namenjeni za arterijsko,
modri za venozno, rumeni za plju¢no arterijsko in zeleni za levo-arterij-
sko uporabo. Nevtralni vodi in petelincki se lahko uporabijo samostoj-
no za te uporabe.

2. Sistem za merjenje tlaka in njegovi sestavni deli se lahko uporabljajo
samo z gumijastimi rokavicami.

3. Pred uporabo preverite tesnjenje sistema. Preveriti je treba vijacne
sklope in jih po potrebi zategniti z roko (brez pripomockov). Povezave
z nastavkom Luer-Lock se lahko pri prekomerni sili strgajo, zato jih je
treba uporabljati zelo previdno.

4. Upostevajte tudi, da so za$c¢itni pokrovEki morda prezracevani in jih je
treba pred uporabo izdelka zamenjati za neprezracevane.

5. Zraéni mehurcki negativno vplivajo na merjenje tlaka in jih je treba iz
zadevnih sestavnih delov previdno odstraniti. Pri tem upoStevajte slike
[H=hiy.

6. Da bi zagotovili varno uporabo, morate upostevati tudi varnostna in
opozorilna navodila vseh (tujih) izdelkov, ki se uporabljajo v kombina-
ciji s kompletom za merjenje tlaka.

7. Invazivno merjenje tlaka ne nadomesti zdravniskega pregleda bolni-
kovih Zivljenjskih znakov s strani usposobljenega strokovnjaka. Pred
uvajanjem kakrsnih koli ukrepov je treba preveriti druge prikaze bolni-
kov in Zivljenjske znake, da se lahko izklju¢i napaka naprave kot vzrok
napake.

8. Po vsaki spremembi viSinske ravni tlacnega senzorja ali bolnika je
treba izvesti novo nastavitev na ni¢ [IV], sicer natanéno merjenje tlaka
ni zagotovljeno.

9. Ob zacetku izmene je treba izvesti novo nastavitev na ni¢ [IV].

10. Ce med uravnavanjem ni¢le [IV] brez upravijanja sistema za izpiranje iz
stranskega predela petelin¢ka tlanega senzorja izteka raztopina NaCl,
je treba preveriti komplet za merjenje tlaka in ga po potrebi zamenjati z
novim.

. Pred premestitvijo bolnika je treba zapreti objemke kompleta za
merjenje tlaka, sicer lahko v krvozilni sistem bolnika vstopi zrak in
povzroci embolijo.

12. Mesto odvzema arterijskega sistema za odvzem krvi se lahko prelu-
knja samo z adapterjem za odvzem HG-01 (REF 74.5566), sicer se
lahko poskoduije.

13. Pred napolnitvijo kompleta za merjenje tlaka je treba preveriti, ali je
rezervoar zaprt. Ce je rezervoar ob dostavi odprt, je treba komplet za
merjenje tlaka zamenjati za novega.

. Pred vsakim odvzemom krvi preverite, ali je dostop do bolnika (ka-
teter/kanila) odprt in prehoden. Ce je dostop do bolnika zaprt, lahko v
sistemu nastane nadtlak/podtlak in povzroci poskodbe sistema, hemo-
lizo ali uhajanje tekocine.

15. Prehiter pritisk gumba za upravljanje [VIII] ali dvig posode za odstra-
njevanje [VIII] lahko v infuzijskem sistemu povzro¢i prevelik nadtlak.
Zaradi tega se lahko poskodujejo krvne celice (hemoliza), kar izkrivi
krvne analize. Poleg tega obstaja tudi moznost, da zaradi tega v sis-
tem vstopi zrak. Uporabnik mora paziti, da se sme posodo za odstra-
njevanje in rezervoar postaviti le tako hitro, kot lahko pritece kri.

. Paziti je treba, da je rezervoar pri odvzemu krvi [VIII] pravilno postav-
lien, saj se lahko le tako zagotovi odvzem nerazredéenega krvnega
vzorca za plinsko analizo krvi. Za koagulacijsko diagnostiko je treba
po potrebi pred odvzemom odstraniti ve¢ mesalne prostornine iz kom-
pleta za merjenje tlaka.

17. Premocno vrtenje upravljalnega gumba [Il, C] lahko vodi v poSkodbo

sestavnega dela.

18. Arterijski sistem za odvzem krvi se lahko uporablja samo s katetri,
ki ne presegajo zunanjega premera 1,3 mm (18 G/4 Ch) in dolzine
20 cm, sicer obstaja nevarnost, da na mestu odvzema ni mogoce
odvzeti Ciste krvi.

19. Po postopku odvzema krvi [VIII] je treba vse sestavne dele, ki se upo-
rabljajo pri odvzemu, vizualno preveriti glede morebitnih ostankov krvi,
in jih s pomodjo sistema za izpiranje popolnoma ocistiti brez ostankov.
V ta namen po potrebi odstranite rezervoar iz prilozenega drzala in
sestavni del izperite s Cisto fizioloSko raztopino tako, da nezno vklopite
in izklopite gumb za upravljanje.

20. Pozorni bodite, da je v pritrjeni vrecki s fizioloSko raztopino vedno do-
volj tekoCine, da lahko komplet za merjenje tlaka uporabljate v skladu
s predpisi. Ce je potrebna nova vrecka s fiziolosko raztopino, je treba
pred odstranitvijo stare vreCke zapreti objemko kompleta za merjenje
tlaka. Za pritrditev nove vrecke s fizioloSko raztopino upostevajte tretjo
sliko v razdelku [I].

. Vsako uro in po vsakem hitrem izpiranju preverite, ali je tlak na pri-
trieni vrecki s fizioloSko raztopino nastavljen na 300 mmHg, sicer ni
zagotovljen neprekinjen tok izpiranja, kar lahko povzro¢i zamasitev
dostopa do bolnika.
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Komplet za merjenje tlaka ni odobren za doziranje zdravil in/ali dru-
gih tekocih medijev (npr. kontrastnih sredstev). Dovoljena je uporaba
0,9% fizioloSke raztopine (po moznosti heparinizirane) za dolo¢eno
izpolnitev namena.

. a) Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da so kompleti za merjenje tlaka

s snemalniki tlaka serij DPT-6000 in DPT-9000 (Xtrans®) skladni z
dolo¢eno terminologijo ustanove International Electrotechnical Com-
mission (IEC 62570) in ustanove American Society for Testing and Ma-
terials (ASTM F2503-20) pogojno varni za MR (simbol st. 44). Bolnik
je lahko skupaj s kompletom za merjenje tlaka znotraj okolja MR slikan
pod naslednjimi pogoji:
« statiéno magnetno polje v viini 1,5 tesla, 3 tesla in 7 tesla z
» maksimalnim prostorskim gradientom magnetnega polja
24.600 G/cm (246 T/m)in z
» maksimalnim produktom gradienta in polja 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Skladno z evropskim standardom EN 60601-2-34 je bila lahko zahte-
vana natan¢nost merjenja snemalnikov tlaka (+ 4 %/+ 4 mmHg) upo-
Stevana med izvajanjem z MR induciranih testov nepravilnega delova-
nja, pri katerih so bili pripomocki izpostavljeni staticnemu polju BO na
kliniéni ravni (200 mT), ¢asovno spreminjajo¢emu se polju gradienta
(dB/dt) in HF-polju (B1, E) sistemov MR z 1,5-tesla, 3-tesla in 7-tesla.
Pripomocki so prestali vse teste glede nepravilnega delovanja skladno
s proprietarnim testnim postopkom CODAN pvb Critical Care GmbH.
Vse komponente iz plastike ali drugih nekovinskih materialov kompleta
za merjenje tlaka (npr. linije merjenja tlaka, enosmerni ali ve¢smerni
petelincki in sistemi rezervoarjev) so varni za MR in so lahko varno
namesceni v cevi za MRT. Kakovost slike MR je lahko ovirana zaradi
napacnega protonskega signala, ¢e so plasticne komponente name-
S¢ene znotraj ali v bliZzini obmogja slikanja.

Pretvornik tlaka serij DPT-6000 in DPT-9000 (Xtrans®) ter sistemi za
polnjenje mikro kapljalnih komor ne smejo biti names$¢eni znotraj cevi
za MRT.

b) Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da so sistemi za polnjenje mikro
kapljalnih komor skladni z dolo¢eno terminologijo ustanove Internati-
onal Electrotechnical Commission (IEC 62570) in ustanove American
Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) pogojno varni za
MR (simbol st. 44). Bolnik je lahko skupaj s sistemom za polnjenje
mikro kapljalnih komor znotraj okolja MR skeniran pod naslednjimi po-
goji:
« staticno magnetno polje v visini 1,5 tesla, 3 tesla in 7 tesla z
» maksimalnim prostorskim gradientom magnetnega polja
24.600 G/cm (246 T/m)in z
» maksimalnim produktom gradienta in polja 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Sistemov za polnjenje mikro kapljalnih komor ni dovoljeno name$¢ati
znotraj cevi za MRT.

c) Nekliniéni preizkusi so pokazali, da so naslednje sterilne dodatne
opreme iz plastike ali drugih nekovinskih materialov skladne z
dolo¢eno terminologijo ustanove International Electrotechnical Com-
mission (IEC 62570) in ustanove American Society for Testing and
Materials (ASTM F2503-20) varne za MR (simbol st. 45):

sistemi za polnjenje makro kapljalnih komor, sistemi za polnjenje s spi-
keom, heidelberski podaljski, spiralne linije, vodi za polnjenje, adap-
terji za odvzem, linije za merjenja tlaka, arterijski sistemi za odvzem
krvi (ABSS), arterijski sistemi za odvzem krvi XL (ABSS*'), brezigelni
sistemi za odvzem krvi (NBSS), brezigelni sistemi za odvzem krvi XL
(NBSS*), sistemi rezervoarjev, sistemi rezervoarjev XL, podaljski za
odvzem, dopolnitve h kompletu za merjenje, merilni drsniki ZVD in
enosmerni in dvosmerni petelincki ter odvzemna mesta.

Navedene skupine pripomockov so lahko varno namescene v izvrtino
sistema MR. Kakovost slike MR je lahko ovirana zaradi napa¢nega
protonskega signala, ¢e so plasticne komponente names&ene znotraj
ali v blizini obmogja slikanja.

d) Pripomocki CODAN pvb Critical Care, ki so oznac¢eni s simbo-
lom 46, veljajo skladno z dolo¢eno terminologijo ustanove Internati-
onal Electrotechnical Commission (IEC 62570) in ustanove American
Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) kot ne varni za
MR. Noben medicinski pripomocek, oznacen s tem simbolom, se ne
sme uporabljati v okolju MR.

Z dusilnim petelinckom S.E.R.O. se ne sme jemati krvnih vzorcev,
saj drugace varnost bolnika in delovanje dusilnega petelincka ter kom-
pleta za merjenje tlaka zaradi koagulacije nista ve¢ zagotovljena.
Sprememba nastavitev ali razsiritev kompleta za merjenje tlaka je pre-
povedana, saj sicer ni zagotovljen natancen prenos tlaka.

Komplet za merjenje tlaka je zavarovan pred roénim dotikanjem nevar-
nih delov ter pred Skodljivim vstopom vode med zagasno potopitvijo
(IP27).

Izlitje tekoCin kakrSne koli koli¢ine na elektricne kontakte lahko
povzro€i izgubo osnovne varnosti, vklju¢no z bistvenimi znacilnostmi.
Pri stiku s tekocino je treba komplet za merjenje tlaka takoj nadome-
stiti, pripomocke za ponovno uporabo ocistiti in posusiti ter preveriti
njihovo delovanje.

Prenosne komunikacijske naprave RF (in njihova dodatna oprema)
morajo biti oddaljene ve¢ kot 30 cm od kompleta za merjenje tlaka in
elektricne opreme. Neupostevanje lahko vodi v zmanj$ano ucinkovi-
tost.

Izogibati se je treba uporabi kompletov za merjenje tlaka, ki se na-
hajajo neposredno ob drugi opremi (razen drugih tlaénih senzorjev
enake serije) ali uporabi z drugo opremo v zlozeni obliki, saj bi to lah-
ko povzroéilo napaéno delovanje. Ce je uporaba v opisanih razmerah
vseeno potrebna, je treba upostevati komplet za merjenje tlaka in dru-
ge naprave, da zagotovite pravilno delovanje.

Da bi se izognili elektricnim nevarnostim, se pacientov ne smete doti-
kati isto€asno, kot se dotikate elektri¢nih pripomockov.

. Med uporabo defibrilatorja stik s sistemom za merjenje tlaka ni dovo-

lien in predstavlja nevarnost. Odpornost na defibrilator je zagotovljena
le z dolo¢enimi dodatki.

V primeru poSkodb ali spremembe delovanja posameznih sestavnih
delov zaradi staranja ali okoljskih pogojev je komplet za merjenje tlaka
potrebno zamenjati.

. Iz higienskih razlogov mora zamenjava kompleta za merjenje tlaka

potekati najmanj vsakih 96 ur, pri €emer kumulativno obdobje uporabe
ne sme presegati 30 dni.

Resterilizacija kompleta za merjenje tlaka ali posameznih sestavnih
delov je prepovedana. V nasprotnem primeru ni mogoc¢e zagotoviti de-
lovanja vseh sestavnih delov, kar ogroza varnost bolnikov.

Ponovna uporaba ali predelava kompleta za merjenje tlaka je v
vseh okoli§¢inah prepovedana, saj lahko povzrogi trajno zdravstveno
§kodo zaradi okuzbe ali alergi¢nih/strupenih reakcij. Ponovna upora-
ba sistemov za odvzem krvi lahko privede do strjevanja sistemov, kar
onemogoca delovanje v skladu s predpisi. Poleg tega lahko ponovna
uporaba izkrivi krvne vrednosti. Prav tako s ponovno uporabo ni mo-
goce zagotoviti skladnosti s priporo¢eno Zivljenjsko dobo sistemov,
ki obsega 96 ur. Dodatno lahko ¢istilni postopki vplivajo na lastnosti
materiala, zaradi ¢esar na primer ni mogoc¢e zagotoviti pravilnega
prikaza izmerjenih vrednosti, tesnosti spojev in vijanih sklopov ter
tlaéno odpornost posameznih sestavnih delov. Tako ni mogoca niti
pravilna postavitev niti predpisana uporaba kompleta za merjenje
tlaka brez zraénih Zepkov in/ali izhajanja tekogin.

Komplet za merjenje tlaka oz. sestavne dele je treba odstraniti z naj-
vecjo pazljivostjo in v skladu s predpisi za kontaminirane medicinske
odpadke.

Navodila za razkuzevanje

Povrsino mesta odvzema je treba pred in po vsaki uporabi oCistiti z razku-
ilom za odpravo morebitnih patogenov ali ostankov krvi. Cas delovanja, ki
ga je dolocil proizvajalec razkuZila, je treba upostevati zaradi varnosti bol-
nikov. Pred vsakim odvzemom se prepricajte, da je uporabljeno razkuzilo
popolnoma izhlapelo. Ostanek razkuzila lahko povzroci poskodbe krvnih
celic (hemolizo) in s tem izkrivljanje krvnih analiz. Za razkuzevanje upo-
rabljajte obi¢ajna razkuzila na osnovi 1-propanola, 2-propanola, etanola
ali joda. Zaradi uporabljenih materialov lahko stik z razkuzili, ki vsebujejo
alkohol, kot tudi stik z raztopinami, ki vsebujejo lipide, povzroci poskodbe
sestavnih delov kompleta za merjenje tlaka. V tem primeru je treba zame-
njati poskodovane sestavne dele ali celo celotni komplet za merjenje tlaka.
Sestavne dele iz umetne mase, ki so bili obdelani z razkuzilnimi sredstvi,
je treba pred ponovnim priklopom preveriti, ¢e so se v celoti posusili.
Odpravljanje tezav

Ce po prikljucitvi kompleta za merjenje tlaka ne prejemate pravilnega si-
gnala prenosa, se krivulje tlaka premikajo ali prikazana vrednost mo¢no
odstopa od tlaka bolnika, je treba postavitev sistema za merjenje tlaka
preveriti glede pravilnega delovanja. Pri tem opravite teste, ki so opisani
na slikah [IV=VI]. Pri ponavljajo¢ih se napravah je treba komplet za mer-
jenje tlaka zamenjati.

Pri motnji (alarmu) invazivnega merjenja krvnega tlaka je treba pred uvaja-
njem kakrsnih koli ukrepov preveriti druge prikaze bolnika (npr. elektrokar-
diografijo, nasi¢enost s kisikom) in Zivljenjske znake (npr. pulz, nadzorova-
nje dihanja), da napako naprave izkljugite kot vzrok za izpad.

Zamenjava kompleta za merjenje tlaka/sterilni dodatki IBPM

Pri zamenjavi je treba zagotoviti varnost bolnika. Preden zamenjate kom-
plet za merjenje tlaka ali dodatke, jih je treba napolniti brez zra¢nih me-
hur¢kov e treba novega prezraciti zaradi odprave zra¢nih mehurckov. Ko
je dostop do bolnika zaprt, lahko komplet za merjenje tlaka ali dodatke,
ki jih je treba zamenijati, izklopite roéno (brez pripomockov) in priklopite
novega. Pri tem upostevajte slike [I-V] za varno pripravo in uporabo na
bolniku.

Preostala tveganja

S temeljem na izvedeni presoji tveganja skladno s standardom EN ISO
14971:2019 izhajajo glede uporabe kompleta za merjenje tlaka in ste-
rilne dodatne opreme proizvajalca CODAN pvb Critical Care naslednja
preostala tveganja: migetanje preddvorov, sréno-zilna odpoved ali iztir-
jenje, padec krvnega tlaka, padec srénega utripa na minuto (HMV), pa-
dec saturacije kisika, izguba krvi, tezke sistemske poskodbe, kroni¢ne
dolgotrajne poskodbe tkiv in organov, nekroze tkiv, tromboze, (zra¢ne)
embolije, razsiritev bolezenskih klic, lokalne ali sistemske okuzbe, spaz-
mi ozilja, sepse, tranzientna vrocina, lokalne in alergi¢ne reakcije, preob-
Cutljivostne reakcije, plju¢ni edemi, maligni tumorji, genetske poskodbe,
hipovolemije, napacéne punkcije, poskodbe oZilja, poSkodbe oci, opekline
ali smrt bolnika. Vsa preostala tveganja kot tudi skupno tveganje so po
zmanj$anju tveganja v sprejemljivem obmocju in jih ni ve¢ mogoc¢e nada-
lie zmanjSevati. Medicinska/klini¢na korist kompleta za merjenje tlaka in
sterilne dodatne opreme dale¢ pretehta preostala tveganja oz. preostalo
skupno tveganje.

Za vet informacij se obrnite za proizvajalca.



