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Gebrauchsanweisung — Deutsch

@ Informationen vor Gebrauch sorgfiltig lesen und fiir spateres Nachschlagen aufbewahren.

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) enthalt wichtige Informationen tber den bestimmungsgemafRen Gebrauch der Druckmesssets des Herstellers
CODAN pvb Critical Care mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-DPT-6990) oder DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400
& DPT-9990) sowie des sterilen Zubehdrs. Da die Konfiguration des vorliegenden Druckmesssets von den Produktkonfigurationen auf Seite 3
dieser Gebrauchsanweisung abweichen kann, missen die genauen Richtlinien und Verfahren von der verantwortlichen Organisation festgelegt
werden. Die verantwortliche Organisation (z. B. die Stationsleitung, der zustandige Arzt oder die klinische Einrichtung) bezeichnet die Einheit, die fur
den Gebrauch des Druckmesssets, des sterilen Zubehdrs und/oder des gesamten Messsystems, in dem Druckmesssets und/oder sterile Zubehére
von CODAN pvb Critical Care mit anderen Medizinprodukten flr die invasive Blutdruckmessung kombiniert werden, verantwortlich ist.

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 schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderen Personen oder einer schwerwiegenden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit gefiihrt haben, hatte fiihren kdnnen oder
fuhren kénnten, sind dem Hersteller CODAN pvb Critical Care und der zustandigen Bundesbehodrde zu melden.

Hinweise, die mit einem der folgenden Symbole gekennzeichnet sind, benennen eine Geféahrdung,

/N

die, wenn sie nicht vermieden wird, einen Sach- oder Umweltschaden zur Folge haben kann;

A mit einem niedrigen Risikograd, die, wenn sie nicht vermieden wird,
o] eine geringfligige oder maRige Verletzung zur Folge haben kann;

mit einem mittleren Risikograd, die, wenn sie nicht vermieden wird,
den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge haben kann;

mit einem hohen Risikograd, die, wenn sie nicht vermieden wird,
den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge haben kann.

> ik

Weitere Erklarungen zu den verwendeten Symbolen auf der Verpackung und innerhalb dieser Gebrauchsanweisung sind den Tabellen auf Seite
192 ff. zu entnehmen.

Lesen und befolgen Sie alle nachfolgend aufgefiihrten Sicherheitshinweise. Bei Nichtbeachten/-befolgen bestehen erhebliche Sicherheitsrisiken
fur den Patienten, Anwender und Diritte.

Es sind samtliche Anweisungen (einschlieflich Sicherheits- und Warnhinweise) fir den bestimmungsgemafien Gebrauch
aller in Kombination mit dem Druckmessset verwendeten (Fremd-)Produkte zu befolgen, andernfalls ist eine sichere
Anwendung des Druckmesssets und/oder der Zubehdre nicht gewahrleistet. Lesen Sie sich vor der Verwendung alle
Begleitinformationen, die von den Herstellern der (Fremd-)Produkte bereitgestellt werden, sorgfaltig durch.

2.1

>

Vor Vollzug jeglicher therapeutischer MaBnahmen an einem Patienten, die aufgrund der am Uberwachungsmonitor
angezeigten Blutdruckwerte eingeleitet werden sollen, missen die angezeigten Messwerte hinsichtlich ihrer Plausibili-
A tat Gberpriift werden, um einen Gerétefehler oder eine Stérung als Ursache einer Uber- oder Unterschreitung gesetzter
Grenzwerte ausschlieBen zu kénnen. Kontrollieren Sie hierfir die anderen Patientenanzeigen (z.B. Elektrokardiographie,
Sauerstoffsattigung) und Vitalfunktionen (z.B. Puls, Atemkontrolle). Uberpriifen Sie zusétzlich pro Schichtwechsel den
gesamten Aufbau des Druckmesssystems (siehe Abschnitt 21, Seite 23 — Fehlersuche und Fehlerbehebung).

2.2

Freiliegende Kontakte des elektrischen Zubehors durfen nicht gleichzeitig mit dem Patienten beriihrt werden, solange
das Zubehér eine elektrisch leitende Verbindung zu einem Uberwachungsmonitor herstellt. Stromschlaggefahr! Tragen
Sie bei der Vorbereitung, Anwendung und Demontage des elektrischen Zubehdrs medizinische Schutzhandschuhe und
stellen Sie sicher, dass keine elektrisch leitfahige Verbindung zwischen Patient und den freiliegenden Kontakten hergestellt
werden kann.

2.3

Verschiitten von Fliissigkeiten jeglicher Menge auf elektrische Kontakte kann zum Verlust der Basissicherheit einschlief3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale fihren. Achten Sie bei der Vorbereitung, Anwendung und Demontage darauf,
dass die elektrischen Kontakte des Zubehdrs und/oder Druckmesssets nicht mit Fllssigkeit benetzt werden kénnen. Bei
Flissigkeitskontakt ist das Druckmessset sofort auszutauschen, das elektrische Zubehor zu reinigen und zu trocknen
sowie anschlieRend auf Funktion zu tberprifen.

24

Bei Verwendung eines Defibrillators ist jeglicher Kontakt zum Druckmesssystem verboten. Stromschlaggefahr! Vermei-

25 den Sie jeglichen Kontakt zum Messsystem bei der Einleitung einer Reanimation mit einem Defibrillator.

> > b
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Die Druckaufnehmer der Typen DPT-6200, DPT-6400, DPT-6990, DPT-9400 & DPT-9990 besitzen kein Spiilsystem oder
eine vergleichbare Komponente, mit der eine Schnellspiilung vollzogen und/oder ein kontinuierlicher Spuilfluss eingestellt
werden kénnte. Die verantwortliche Organisation muss sicherstellen, dass das Druckmessset stets frei von Lufteinschliis-
sen sowie Blutresten ist und die Durchgangigkeit des Patientenzugangs dauerhaft aufrecht erhalten wird. Lufteinschlisse
2.6 innerhalb des Druckmesssets beeinflussen die Signallibertragung negativ und kénnen innerhalb des intravasalen Sys-
tems eines Patienten zu einer Luftembolie filhren. Geronnenes Blut (Koagel) im Inneren des Schlauchsystems kann zu
einem Verstopfen des Patientenzugangs sowie zu einem Funktionsverlust des Druckmesssets flihren. Weiterhin kann eine
Einschwammung von Koagel in das Kreislaufsystem des Patienten zu einem GefaRverschluss fuhren. Ein (beginnender)
Verschluss des Patientenzugangs kann zu einer Verschlechterung oder Unterbrechung der Signallibertragung fuhren.

Es ist darauf zu achten, dass vor und wahrend der Anwendung flr den Notfalleinsatz innerhalb geeigneter Rettungsmittel
(s. 3.8 Vorgesehene Gebrauchsumgebung) wahrend des professionellen Primar- (Notfalleinsatz) und Sekundareinsatzes
(Intensiv- und Krankentransport) zu oder zwischen klinischen Gesundheitseinrichtungen die Luer-Verbindungsstiicke und
die Entnahmestellen des Druckmess-Sets frei von Staub, Flusen oder Schmutz sind, da dies zu Undichtigkeiten und/oder
Kontamination fiihren kann. Um eine Verschmutzung oder ein Ein-/Austreten von Flissigkeiten, Luft und/oder Krankheits-
erregern zu verhindern, missen offene endstandige Luer-Verbindungsstlicke mit unbeliifteten Schutzkappen verschlossen
werden.

2.7

3.1 Zweckbestimmung

Das Druckmessset findet seine bestimmungsgeméRe Anwendung an einem Patienten, bei dem eine kontinuierliche Uberwachung des Blutdrucks
Uber einen oder mehrere vaskulare(n) Zugang/Zugange (IBPM) erforderlich ist.

3.2 Indikation

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

3.3 Klinischer Nutzen

Das Druckmessset ermdglicht eine kontinuierliche Messung des Blutdrucks in einem oder mehreren Kompartiment(en) des Kreislaufsystems eines
Patienten mit einer anschlieRenden Signaliibertragung an einen Patientenmonitor zur Visualisierung der Messwerte (in Form von Ziffern und/oder
Kurven) an einem Bildschirm.

Der klinische Nutzen des Druckmesssets besteht somit darin, dem Anwender

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

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

3.4 Kontraindikationen (Gegenanzeigen)

< Allergien gegen Ruckstande eines Ethylenoxid-[EO]-Sterilisationsprozesses

» Stoérungen des Elektrolythaushalts (gegebenenfalls muss vor der Anwendung eine Anpassung der NaCl-Lésung vorgenommen werden)
« Samtliche Kontraindikationen einer arteriellen oder vendsen Punktion (z. B. Blutgerinnungsstérungen oder Verschlusskrankheiten)

3.5 Vorgesehene Patientengruppe

Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Typen DPT-6200, DPT-6400, DPT-6990, DPT-9400, DPT-9990 finden Anwendung an kritisch-kranken
und/oder beatmeten Patienten ab Geburtstermin ohne Gewichtseinschrankung, bei denen eine Messung des Blutdrucks im intravaskularen System
erforderlich ist.

3.6 Vorgesehenes Anwenderprofil

Das Druckmessset darf ausschlieflich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das nach dieser Gebrauchsanweisung fiir das vorlie-
gende Medizinprodukt geschult wurde. Der Anwender darf keine psychischen oder physischen Einschrankungen (z.B. Farbenblindheit) aufweisen, die
ihn daran hindern kénnten, das Druckmessset und/oder Zubehor nach den Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung bestimmungsgemaf anwenden
zu koénnen.

3.7 Art und Dauer des vorgesehenen Korperkontakts

Je nach Konfiguration des Druckmesssets und der Therapie des individuellen Krankheitsbildes/Krankheitsverlaufes wird das Druckmessset an
einen oder mehrere vaskulare(n) Zugang/Zugange angeschlossen. Diese/r Zugang/Zugange ist/sind mit einem oder mehreren arteriellen oder
venosen Gefal(en) einer oder mehrerer Kérperregion(en) des Patienten verbunden, hauptsachlich an den Extremitaten und/oder am Hals. Die ver-
langerte Liegezeit, d.h. die kumulierte Summe der einzelnen, mehrfachen oder wiederholten Kontaktzeiten darf 24 Stunden, jedoch nicht 30 Tage
Uberschreiten.

3.8 Vorgesehene Gebrauchsumgebung
Das Druckmessset findet Anwendung innerhalb klinischer Gesundheitseinrichtungen in der Uberwachung, Diagnostik, Anésthesie und Intensiv-
medizin.

Weiterhin sind die Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) oder DPT-9000/Xtrans®
(DPT-9400, DPT-9990) fir den Betrieb innerhalb einer definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt (siehe Abschnitt 14, Seite 19 —
Technische Spezifikationen und Betriebsbedingungen).

20.1029.00/2022-10
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3.9 Vorgesehenes Messsystem (Physikalische Funktionsweise)

Die physikalische Funktionsweise des Messsystems besteht darin, einen durch intravasalen Zugang @ und Druckmessleitungen @ Ubertragenen
Druck uber eine Flussigkeitsséaule ® an einen Druckaufnehmer @ zu leiten und Uber eine Wheatstone‘sche Vollbriicke in elektrische Signale zu
wandeln. Mit Hilfe wiederverwendbarer elektrischer Zubehére ® werden diese Signale an einen Uberwachungsmonitor @ (ibertragen.

IBPM 1201 @

Die Medizinprodukte des Herstellers CODAN pvb Critical Care sind in Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen der Verordnung iber Medizinprodukte (EU) 2017/745 (MDR), der Verordnung 1907/2006 (REACH), den Richtlinien 2011/65/EU und (EU) 2015/863
(RoHS) sowie den normativen Anforderungen des europaischen Standards EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020 entwickelt, hergestellt sowie in Ver-
kehr gebracht und mit einer CE-Kennzeichnung versehen. Die elektrischen Zubehére und Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000
oder DPT-9000/Xtrans® erfiillen die normativen Anforderungen der europaischen Standards EN 60529:1991 + A2:2013/AC:2019-02, EN 60601-1:2006
+ Cor.:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A1:2013/AC:2014 + A12:2014 + A2:2021, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021 und EN
60601-2-34:2014. Die Luer-Verbindungsstlcke der sterilen Zubehore und Druckmesssets sind nach den normativen Anforderungen der Standards EN
1ISO 80369-1:2018 und EN ISO 80369-7:2021 gefertigt. Die Medizinprodukte von CODAN pvb Critical Care werden innerhalb einer nach EN ISO 11607-
1:2020 und EN ISO 11607-2:2020 validierten Schutz-/Transportverpackung ausgeliefert, um die Produkte vor mechanischen Beschadigungen und groben
Verschmutzungen wahrend der Lagerung und des Transports zu schitzen. Weiterhin werden die Druckmesssets und sterilen Zubehdére innerhalb eines
einfachen oder doppelten, nach den genannten Normen validierten Sterilbarrieresystems (Sterilverpackung) ausgeliefert, um vor einer Kontamination mit
Krankheitserregern nach dem Sterilisationsprozess (nach EN ISO 11135:2014 + A1:2019) zu schitzen und den sterilen Zustand der Produkte aufrecht-
zuerhalten.

Halten Sie sich fiir ein besseres Verstiandnis der nachfolgenden Informationen tiber die Medizinprodukte des Herstellers CODAN pvb
Critical Care die Konfigurationsiibersichten auf Seite 3 dieser Gebrauchsanweisung bereit.

4.1 Druckmesssets

Das Druckmessset ist ein steriles, aktives und ortsveranderliches Medizinprodukt der Klasse llb. Zu den wesentlichen Leistungsmerkmalen des Druck-
messsets nach EN 60601-2-34:2014 zahlen Genauigkeit von Druckmessungen, Defibrillationsschutz und Resistenz gegentiber elektrochirurgischer
Storbeeinflussung. Zu den Basissicherheitsmerkmalen des Druckmesssets gehoren

* Dichtigkeit;

» Druckbestandigkeit;

* Zug-/Spannungsfestigkeit;

» Desinfektionsmittelbestandigkeit;

» Schutz vor grober mechanischer Beanspruchung;

« elektrische Sicherheit.

Ein in voller Ganze konfiguriertes Druckmessset besteht aus

» Komponenten fiir den Anschluss des Druckmesssets an ein Flussigkeitsmedium zum Befillen und Spulen (I & 1lI);

» einem oder mehreren Druckaufnehmer(n) zur Umwandlung von einem oder mehreren physikalischen Druck/Driicken (Blutdruck) in ein oder meh-
rere elektrische(s) Signal(e) (ll);

» Komponenten fir die Druckubertragung von einem oder mehreren physikalischen Druck/Driicken (Blutdruck) an einen oder mehrere Druckauf-
nehmer (IV).

Die kleinstmdgliche Konfiguration eines Druckmesssets ist ein einzelner Druckaufnehmer (Il) der Serien DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990)
oder DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 & DPT-9990). Alle weiteren Abschnitte (1, lll & IV) sind optional und miissen gegebenenfalls mit den sterilen Zube-
héren des Herstellers CODAN pvb Critical Care erganzt werden (siehe Abschnitt 4.2, Seite 9 — Sterile Zubehore). In der nachfolgenden Tabelle
sind die Komponenten eines Druckmesssets und deren Hauptfunktions- sowie Bedienmerkmale basierend auf den Konfigurationsubersichten auf
Seite 3 dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt.

Druckmesslinien werden zur Verbindung unterschiedlicher Komponenten und Druckiibertragung benétigt. Deren Druckmessschlauche kénnen aus
den Materialien PVC (Polyvinylchlorid), PE (Polyethylen) oder PUR (Polyurethan) mit unterschiedlichen Luer-Verbindungsstiicken, Langen sowie
(Innen-/AulRen-)Durchmessern gefertigt und an diversen Stellen eines Druckmesssets verbaut sein. Aufgrund dieser vielfaltigen Einsetzbarkeit werden
Druckmesslinien in der folgenden Tabelle nicht weiter erlautert. Weitere Informationen tber die Druckmesslinien des Herstellers CODAN pvb Critical
Care werden auf Anfrage vom Vertriebspartner und/oder Hersteller bereitgestellt.

Ubersicht (S. 3) Komponente
Spalte Zeile Bezeichnung Bestandteil von Hauptfunktions- & Bedienmerkmale Anzahl Hinweis
Schutz-/ * Schutz des Medizinprodukts vor mechanischen Bescha- Ein Sterilbarrieresystem mit
: ; Transport- : digungen und groben Verschmutzungen bei Lagerung 1 auBerer Schutzverpackung
ver, ac‘I)(un und Transport ist mit dem Symbol 20
P 9 « Identifizier- und Riickverfolgbarkeit gekennzeichnet

CODAN pvb Critical Care GmbH
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DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 & DPT-9990)

Ubersicht (S. 3) Komponente
Spalte Zeile Bezeichnung Bestandteil von Hauptfunktions- & Bedienmerkmale Anzahl Hinweis
« Ein Einfach-Sterilbarriere-
. * Schutz vor dem Eindringen von Krankheitserregern system ist mit dem Symbol
B _ S(tg:g:_li%g?;::lerlg B * Aufrechterhaltung des sterilen Zustands 1-2 21 gekennzeichnet
system) « Identifizier- und Riickverfolgbarkeit « Ein Doppel-Sterilbarriere-
Yy » Leichtes und riickstandfreies Offnen system ist mit dem Symbol
22 gekennzeichnet
. . Anschluss des Druckmesssets mit einem Kochsalzbeu-
A ] Be:y‘;\l’;sis_he;rr\“?lt - tel zur Befiillung und Spiilung des Druckmesssets mit 1 -
9 Kochsalzlésung
* Anschluss an einen Kochsalzbeutel (bellftet oder unbellftet)
Tro?ggggtrgteé (!\gz:cro « Einstellung des Flissigkeitsspiegels
unbeliiftet) * Flusskontrolle (20 Tropfen pro Milliliter)
* Partikelffiltrierung (15 um)
’ * Anschluss an einen Kochsalzbeutel (bellftet oder unbeliiftet)
A 1l Tropfkaynmer Micro o « Einstellung des Flussigkeitsspiegels 1 -
(beliiftet oder Beflill-System | | Flusskontrolle (60 Tronf Millilit
unbeliiftet) mit 4-Wege- usskontrolle (60 Tropfen pro Milliliter)
Hahn « Partikelfiltrierung (15 um)
Spike
(beliiftet oder * Anschluss an einen Kochsalzbeutel (bellftet oder unbeliiftet)
unbeliiftet)
A 1l Rollenklemme * Flusskontrolle (Offnen und SchlieRen des Flusskanals) 1 -
A 1] 4-Wege-Hahn « Einstellung von vier mdglichen Flussrichtungen (360°) 1 -
Anschluss des Druckmesssets mit einem Kochsalzbeutel
B | Befiill-System - zur Befiillung und Spiilung des Druckmesssets mit 1 -
Kochsalzlésung
* Anschluss an einen Kochsalzbeutel (bellftet oder unbeliiftet)
Mac-:rrrc())‘()gke?ijn;tg]tegder « Einstellung des Flissigkeitsspiegels
unbeliftet) * Flusskontrolle (20 Tropfen pro Milliliter)
« Partikelfiltrierung (15 pm)
 Anschluss an einen Kochsalzbeutel (bellftet oder unbeliftet)
e l Mic-[go(‘)tfgﬁjggzider Befiill-System | * Einstellung des Flussigkeitsspiegels ! )
unbeliiftet) * Flusskontrolle (60 Tropfen pro Milliliter)
* Partikelffiltrierung (15 um)
Spike (beluftet oder . . . .
unbeliiftet) Anschluss an einen Kochsalzbeutel (beliiftet oder unbeliiftet)
B | Rollenklemme » Flusskontrolle (Offnen und SchlieRen des Flusskanals) 1 -
Druckwandler der
A-B I Typen DPT-6200, R Umwandlung eines physikalischen Drucks (Blutdruck) 1 R
DPT-6400 oder in ein elektrisches Signal
DPT-9400 (Xtrans®)
A-B 1l 1-Weg-Hahn Flusskontrolle (Offnen und SchlieRen des Flusskanals) 1 -
A-B I Elektrische Kontakte DPT-6200, * Verbindung des Druckaufnehmers mit einem elektrischen 1 B
DPT-6400, Zubehdr zur Signalibertragung
A-B I 3-Wege-Nullpunkt- DPT-9400 * Nullabgleich des Druckwandlers 1 _
Hahn « Einstellung von drei méglichen Flussrichtungen (180°)
Druckwandler der
c I Typen DPT-6990 ; Umwandlung eines physikalischen Drucks (Blutdruck) 1 ;
oder DPT-9990 in ein elektrisches Signal
(Xtrans®)
} DPT-6990, Verbindung des Druckaufnehmers mit einem elektrischen
= I Elekirische Kontakte DPT-9990 Zubehor zur Signaliibertragung ! )
* Nur in Verbindung mit
Druckaufnehmern der
Typen DPT-6990 oder
1-Weg-Hahn . DPT-9990
Cc ] (Druckwandler- - Flusskontrolle (Offnen und SchlieBen des Flusskanals) 1-2 |+ Die Druckwandler-Ergén-
Erganzung) zungen (1-Weg-Hahn &
4-Wege-Hahn) kénnen in
den Verhaltnissen 0:2, 1:1
oder 2:0 vorhanden sein
* Nur in Verbindung mit
Druckaufnehmern der
Typen DPT-6990 oder
4-Wege-Hahn i DPT-9990
* Nullabgleich des Druckwandlers y .
C I (Druckwandler- - o Ei . o 0 1-2 |+ Die Druckwandler-Ergan-
Ergiéinzung) Einstellung von vier méglichen Flussrichtungen (360°) zungen (1-Weg-Hahn &
4-Wege-Hahn) kénnen in
den Verhiltnissen 0:2, 1:1
oder 2:0 vorhanden sein
A, C v 4-Wege-Hahn - Einstellung von vier méglichen Flussrichtungen (360°) 1 -
B v 4 Wege-Hahne - Einstellung von 16 méglichen Flussrichtungen (360°) 1 -
4.2 Sterile Zubehore

Sterile Zubehoére (Medizinprodukte der Klasse lla) sind einzeln steril verpackte Komponenten eines Druckmesssets des Herstellers CODAN pvb
Critical Care, einzelne Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 oder DPT-9000/Xtrans® und Verbrauchskomponenten ausgenommen. Die sterilen
Zubehore werden als Erganzungen, Erweiterungen oder fiir den Wechsel der Konfiguration und/oder Komponenten eines Druckmesssets verwendet.
Dazu gehdren unter anderem Befill-Systeme, Blutentnahmesysteme (fur Druckwandler der Typen DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 und DPT-9009),
Druckmessleitungen und Ein- oder Mehrwege-Hahne mit oder ohne angeschlossene Druckmessleitungen.
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Ergénzungen, Erweiterungen oder Wechsel der Konfiguration und/oder Komponenten eines Druckmesssets liegen stets
in der Verantwortung der verantwortlichen Organisation und durfen ausschlieRlich mit den sterilen Zubehéren des Herstellers

CODAN pvb Critical Care vollzogen werden. Erganzungen, Erweiterungen oder Wechsel der Konfiguration und/oder Kompo-
A nenten mit Fremdprodukten sind verboten, da ansonsten die Basissicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale des Druck-

messsets nicht gewahrleistet sind. Weiterhin kdnnen Erganzungen, Erweiterungen oder Wechsel der Konfiguration und/oder
Komponenten des Druckmesssets zwischen Entnahmestelle und Patientenzugang dazu fiihren, dass nicht mehr ausreichend
Volumen mit Hilfe eines Reservoirs (NBSS, NBSS*-, ABSS & ABSS*- Konfigurationen) aufgezogen werden kann, um an der Ent-
nahmestelle unverdiinnte Blutproben entnehmen zu kénnen.

Eine Auflistung aller verfiigbaren sterilen Zubehére und weitere Informationen werden auf Anfrage vom Vertriebspartner und/oder Hersteller bereit-
gestellt.

4.3 Unsterile Zubehore

Die wiederverwendbaren Befestigungszubehore, bestehend aus Haltern, Halteplatten und modularen Halterungssystemen (Befestigungskdpfe,
-klauen und -stangen), sind unsterile Medizinprodukte der Klasse | und werden zur Montage von Druckmesssets und elektrischen Zubehdren an
Rundstangen oder Schienensystemen verwendet.

Die Befestigungszubehore fiir den einmaligen Gebrauch, bestehend aus Klettbandern und -verschliissen, sind unsterile Medizinprodukte der
Klasse | und werden zur Montage von Druckmesssets, Reservoiren und elektrischen Zubehéren am Patientenarm oder zur Fixierung von Druckmess-
linien verwendet.

Die wiederverwendbaren elektrischen Zubehére sind unsterile Medizinprodukte der Klasse | und ermdglichen die Ubertragung von Signalen zwi-
schen einem oder mehreren Druckaufnehmer(n) und einem Uberwachungsmonitor. Dazu gehéren unter anderem Kontaktboards und Monitor-Konnek-
toren fiir DPT-9000/Xtrans® sowie Interface-Kabel und Kabelmanagement fiir DPT-6000.

Eine Auflistung aller verfiigbaren unsterilen Zubehére und weitere Informationen werden auf Anfrage vom Vertriebspartner und/oder Hersteller bereit-
gestellt oder kdnnen heruntergeladen werden unter: https://www.codancompanies.com/downloadcenter/

4.4 Verbrauchsmaterialien

Verbrauchsmaterialien sind Materialien, die fuir den bestimmungsgemaRen Gebrauch eines Druckmesssets an einem Patienten innerhalb eines Mess-
systems bendtigt werden und gegebenenfalls vor oder wahrend der Anwendung verbraucht, entsorgt oder ersetzt werden missen. Abbildungen inner-
halb dieser Gebrauchsanweisung, die mit einem der folgenden Symbole gekennzeichnet sind, informieren den Anwender iber

m) ein verbrauchtes Material, das nach Vorschrift entsorgt werden muss (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung);

ein neues Verbrauchsmaterial, das fiir den bestimmungsgemafen Gebrauch eines Druckmesssets bendétigt wird und bereitgestellt wer-
den muss.

Da die Konfiguration des vorliegenden Druckmesssets von den Produktkonfigurationen auf Seite 3 dieser Gebrauchsanweisung abweichen kann,

muss die verantwortliche Organisation samtliche Verbrauchsmaterialien des Druckmesssets vor der Anwendung identifizieren und diese dem Anwen-

der in einer adaquaten Menge bereitstellen (siehe Abschnitt 5, Seite 11 — Kombination mit Medizinprodukten von Fremdfirmen).

441 Schutzkappen

Unbellftete Schutzkappen sind Verschlusselemente mit einem oder mehreren Luer-Verbindungsstiick(en) und werden an freiliegenden Luer-An-
schlissen eines Druckmesssets und/oder sterilen Zubehdrs angebracht, um vor und/oder wahrend der Anwendung vor einem Ein-/Austritt von Flus-
sigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern zu schitzen.

Bitte beachten Sie, dass im Auslieferungszustand beliiftete Schutzkappen auf Luer-Anschliissen eines Druckmesssets und/oder
sterilen Zubehdrs angebracht sein kdnnen und diese vor Anwendung gegen unbeliiftete Schutzkappen ausgetauscht werden
muissen, um ein Ein-/Austreten von Flissigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern zu verhindern.

Nachfolgend sind samtliche Schutzkappen gelistet, die im Auslieferungszustand innerhalb eines Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care verbaut
sein kénnen:

Schutzkappen von CODAN pvb Critical Care Farbcodierung

Abbildung Luer-Typ Beliiftet Unbeliiftet
N“WNWM Mannlich Rot, blau Neutral
w Mannlich Rot Neutral
@ Weiblich Neutral -
@ Weiblich Neutral -
@ Weiblich Neutral -
ﬂ@ﬂ Mannlich & weiblich - Neutral, blau, rot

CODAN pvb Critical Care GmbH
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4.4.2 Verbrauchsmaterialien des Messsystems
Nachfolgend sind alle Verbrauchsmaterialien gelistet, die fiir den bestimmungsgemaien Gebrauch des Druckmesssets innerhalb eines Messsystems
bendtigt werden:

 Kanule(n) und/oder Katheter (Gefalzugang);
« Beutel mit isotonischer (0,9%) Kochsalzlésung (fiir Druckmesssets mit einem Befiill-System);
« Einwegspritze(n) mit isotonischer (0,9%) Kochsalzldsung (fir Druckmesssets ohne Befiill-System).

4.4.3 Sonstige Verbrauchsmaterialien
Nachfolgend sind alle sonstigen Verbrauchsmaterialien gelistet, die fiir den bestimmungsgemafen Gebrauch des Druckmesssets bendtigt werden:

« Einwegspritzen(n) und/oder vergleichbare Entnahmebehalter zur Volumenverschiebung;
« Desinfektionstiicher/-tupfer und/oder Desinfektionsmittel (siehe Abschnitt 12, Seite 18 — Desinfektionshinweise);
» Medizinische Schutzhandschuhe.

4.5 Farbcodierung

Die Farbcodierung der Druckmessleitungen und Ein-Weg- oder Mehr-Wege-Hahne ist zu beachten. Rote Hahne und Druckmessleitungen sind fir
arterielle, blaue fir venose, gelbe fir pulmonal-arterielle und griine fur linksatriale Anwendungen vorgesehen. Neutrale Hahne und Druckmesslinien
kénnen individuell fir diese Anwendungen verwendet werden. Komponenten mit neutraler Farbcodierung missen vor der Anwendung ausreichend
gekennzeichnet werden, um Verwechslungen bzw. Falschanwendungen zu verhindern, beispielsweise durch Codierpins oder farbcodierte Aufkleber.

Farbcodierung Anwendung/Katheterlage Beispiele fiir Punktionsorte
. Arteria Radialis, Ulnaris, Brachialis, Femoralis,
Rot Arteriell Dorsalis Pedis
. Vena Jugularis Interna, Jugularis Externa,
Blau Vends Cephalica, Basilica, Subclavia
Gelb Pulmonal-arteriell Vena Jugularis Interna
Grin Linksatrial (linker Vorhof) Rechte Vena Femoralis

Nachfolgend sind die Mindestanforderungen an Medizinprodukte von Fremdfirmen definiert, die eingehalten werden missen, um den sicheren
und bestimmungsgemafien Gebrauch eines Druckmesssets mit Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) oder
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 & DPT-9990) und/oder eines Zubehdérs von CODAN pvb Critical Care innerhalb eines Messsystems sicherstellen
zu kénnen. Weiterhin missen Medizinprodukte von Fremdfirmen nachweislich nach allen zutreffenden produktspezifischen Standards hergestellt
und zugelassen sein und eine Anwendung eines Druckmesssets und/oder Zubehdrs unter den innerhalb dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Betriebsbedingungen ermdglichen (siehe Abschnitt 14, Seite 19 — Technische Spezifikationen und Betriebsbedingungen).

Eine Abweichung von den aufgefiihrten Anforderungen liegt stets in der Verantwortung der verantwortlichen Organisation. Die verantwortliche Organi-
sation muss sicherstellen, dass die Kombination eines Druckmesssets und/oder Zubehdrs des Herstellers CODAN pvb Critical Care GmbH mit einem
oder mehreren Medizinprodukt(en) einer Fremdfirma einschlieRlich aller Verbindungen/Schnittstellen sicher ist und keine wechselseitigen Stérungen
verursacht, die zu einer Minderung oder zu einem Verlust der Basissicherheit und/oder wesentlichen Leistungsmerkmale von einem oder mehreren
Produkt(en) innerhalb des Messsystems fiihren kdnnten.

5.1 Allgemeine Anforderungen

Die Medizinprodukte von Fremdfirmen missen unter Beriicksichtigung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung
Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745 (MDR) oder der Richtlinie uber Medizinprodukte 93/42/EEC (MDD) entwickelt, hergestellt und in Verkehr gebracht
worden sein und missen eine CE-Kennzeichnung besitzen.

5.2 Medizinisch elektrische Gerate

Ein Anwender, der ein medizinisch elektrisches Gerat einer Fremdfirma mit oder ohne der Zuhilfenahme eines Zubehdrs mit einem Druckmessset
von CODAN pvb Critical Care kombiniert, ist System-Konfigurator und somit dafiir verantwortlich, dass das Messsystem die genannten normativen
Anforderungen nachweislich erfullt.

521 Uberwachungsmonitore

Uberwachungsmonitore, die dafiir vorgesehen sind mit den elektrischen Zubehéren und Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care innerhalb eines
Messsystems fir die invasive Blutdruckmessung kombiniert zu werden, miissen die aktuell geltenden normativen Anforderungen der europaischen
Standards EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6 und EN 60601-2-34 nachweislich erfillen.

5.3 Sterile und unsterile Zubehore
Sterile und unsterile Zubehdre werden unter anderem fiir Ergdnzungen, Erweiterungen oder Wechsel der Konfiguration
und/oder Komponenten eines Druckmesssets sowie zur Signallibertragung oder Befestigung verwendet (siehe Abschnitt 4,
A Seite 8 — Produktbeschreibung). Es sind ausschliellich die Zubehoére des Herstellers CODAN pvb Critical Care zur Ver-
(o] wendung mit einem Druckmessset mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 oder DPT-9000/Xtrans® zugelassen. Zusatzlich
[¥oRsrcaT ] darf das Zubehor nur in Verbindung mit den Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care verwendet werden. Eine Nichtein-
haltung kann zu einer Minderung oder einem Verlust der Basissicherheit und/oder der wesentlichen Leistungsmerkmale fuhren.
5.4 Verbrauchsmaterialien

Verbrauchsmaterialien sind Materialien, die fur den bestimmungsgemafien Gebrauch eines Druckmesssets an einem Patienten innerhalb eines Mess-
systems bendtigt werden und gegebenenfalls vor oder wahrend der Anwendung verbraucht, entsorgt und ersetzt werden missen (siehe Abschnitt 4.4,
Seite 10 — Verbrauchsmaterialien).
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5.41 Verbrauchsmaterialien mit Luer-Verbindungsstiicken

Die Luer-Verbindungsstlicke von Verbrauchsmaterialien (Schutzkappen, Katheter, Kanulen oder Einmalspritzen) miissen nachweislich nach den aktu-
ell geltenden normativen Anforderungen der Standards EN ISO 80369-1 und EN ISO 80369-7 mit einem 6% (Luer-)Kegel fiir intravaskulare oder
hypodermische Anwendungen hergestellt und zugelassen sein.

Verbrauchsmaterialien mit Luer-Verbindungsstiicken, die nicht in Ubereinstimmung mit den oben genannten Standards herge-
A stellt und zugelassen sind, kdnnen einen Ein-/Austritt von Flussigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern bei der Beflllung und/oder
(o] Anwendung eines Druckmesssets erméglichen. Uberpriifen Sie vor Anwendung, ob die Verbrauchsmaterialien in Ubereinstimmung

mit den genannten Normen hergestellt und zugelassen wurden.

5.4.1.1 Katheter & Kaniilen

Katheter und Kantlen, die dafir vorgesehen sind mit den Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care innerhalb eines Messsystems fiir die invasive
Blutdruckmessung kombiniert zu werden, mussen die aktuell geltenden normativen Anforderungen der europaischen Standards EN ISO 10555-1
(Katheter) oder EN ISO 7864 (Kantilen) nachweislich erfiillen.

5.4.1.2 Einmalspritzen
Einmalspritzen, die dafiir vorgesehen sind mit den Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care fiir Volumenverschiebungen kombiniert zu werden,
mussen die aktuell geltenden normativen Anforderungen des européischen Standards EN ISO 7886-1 nachweislich erflllen.

5.4.2 Sonstige Verbrauchsmaterialien

5.4.2.1 Beutel mit isotonischer (0,9 %) Kochsalzl6sung

Kochsalzbeutel, die dafiir vorgesehen sind, mit den Druckmesssets mit Beftll-System von CODAN pvb Critical Care innerhalb eines Messsystems
fur die invasive Blutdruckmessung kombiniert zu werden, missen die aktuell geltenden normativen Anforderungen des européischen Standards
EN ISO 15747 nachweislich erfillen.

5.4.2.2 Medizinische Schutzhandschuhe

Medizinische Schutzhandschuhe, die dafiir vorgesehen sind, vor, wahrend und nach der Anwendung der Zubehére und/oder Druckmesssets von
CODAN pvb Critical Care getragen zu werden, missen die aktuell geltenden normativen Anforderungen des europaischen Standards EN 455-1 nach-
weislich erfillen.

5.5 Sonstige (Fremd-)Produkte

5.5.1 Befestigungsstangen & -schienen

Befestigungsschienen, die daflir vorgesehen sind mit den wiederverwendbaren Befestigungszubehdren von CODAN pvb Critical Care innerhalb eines
Messsystems fir die invasive Blutdruckmessung kombiniert zu werden, mussen die aktuell geltenden normativen Anforderungen des europaischen
Standards DIN EN ISO 19054 nachweislich erflillen sowie eine maximale Breite von 25 mm und eine maximale Dicke von 10 mm besitzen. Die Rohre
von Befestigungsstangen oder Infusionsstandern miissen einen Durchmesser von 15 mm bis 35 mm besitzen. Die Rechteckprofile von Befestigungs-
stangen oder Infusionsstandern missen eine Abmessung von 30 mm x 30 mm besitzen.

Befolgen Sie zur korrekten Vorbereitung die folgenden Anweisungen.

6.1 Auspacken

Druckmesssets und sterile Zubehdre mit einer beschadigten Schutz- und/oder Sterilverpackung (Sterilbarriere-
system) dirfen nicht verwendet und missen entsorgt werden, da die Basissicherheits- und wesentlichen Leistungsmerk-
6.1.1 @ = male sowie Sterilitat des Inhalts nicht mehr gewahrleistet sind und eine Kontamination mit Krankheitserregern méglich ist
(siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung). Vergewissern Sie sich vor dem Auspacken, dass sich die Schutz- sowie
Sterilverpackung in einem unbeschadigten Zustand befindet und Uberprifen Sie die Durchgangigkeit der Siegelnahte.

Druckmesssets und sterile Zubehdére mit einem abgelaufenen Haltbarkeitsdatum diirfen nicht verwendet und missen
entsorgt werden, da die Basissicherheits- und Leistungsmerkmale sowie Sterilitat des Inhalts nicht mehr gewahrleistet sind

6.1.2 g - und eine Kontamination mit Krankheitserregern maglich ist (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung). Vergewissern
Sie sich vor dem Auspacken, dass das angegebene Haltbarkeitsdatum auf der Schutz- und/oder Sterilverpackung des
Produkts nicht Giberschritten wurde.

] :
FU _ 1BPM
@ ,

Eine Anwendung des Messsystems und dessen Komponenten, ohne Berticksichtigung der von der verantwortlichen Orga-
nisation festgelegten Hygienerichtlinien, kann zu einer Verbreitung/Ubertragung von Krankheitserregern fiihren und somit
6.1.4 eine Gefahr fur Patient, Anwender und Dritte darstellen. Das gesamte Messsystem und dessen Komponenten sind aus-
schlief8lich nach Einhaltung der festgelegten Hygienerichtlinien sowie mit medizinischen Schutzhandschuhen zu ver-
wenden.
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Das Druckmessset und/oder das sterile Zubehdr muss nach einem Offnen der Sterilverpackung unmittelbar aseptisch
vorbereitet, beflllt und in Betrieb genommen werden, um die Expositionszeit des Produkts mit potentiellen Krankheitserre-
gern zu minimieren. Die Festlegung des adaquaten Zeitraums, in dem das Produkt nach dem Auspacken aus der Sterilver-
packung bis zur Inbetriebnahme verweilen darf, obliegt der verantwortlichen Organisation.

Druckmesssets und/oder sterile Zubehore, bei denen die Sterilverpackung versehentlich gedffnet wurde und die nicht
unmittelbar nach den Vorschriften der verantwortlichen Organisation aseptisch vorbereitet, beflllt und in Betrieb genom-
men werden kdnnen, durfen nicht verwendet werden und sind zu entsorgen, da die Sterilitdt der Produkte nicht gewahrleis-
tet und eine Kontamination mit Krankheitserregern moglich ist (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung).

0]
-
o

VORSICHT

Druckmesssets und Zubehdre mit optischen Mangeln und/oder mechanischen Beschadigungen dirfen nicht verwen-
A det und missen entsorgt werden, da die wesentlichen Leistungsmerkmale sowie Basissicherheit nicht mehr gewahrleistet

6.1.6 . ) L ; :
sind (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung). Vergewissern Sie sich nach dem Auspacken, dass sich die Produkte
in einem unbeschadigten Zustand befinden.
Lockere Luer-Verbindungen kénnen einen Ein-/Austritt von Flissigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern bei der Befiil-
lung und/oder Anwendung erméglichen. Uberpriifen Sie vor dem Anschluss des Druckmesssets an einem Patienten, ob
6.1.7 sich alle Luer-Verbindungen in einem festgezogenen Zustand befinden und ziehen Sie diese gegebenenfalls per Hand
(ohne Hilfsmittel) nach. Die Zuhilfenahme von Hilfsmitteln/Werkzeugen fiir das Festziehen ist verboten, da Luer-Verbindun-
gen bei einer zu hohen Krafteinwirkung reifRen und somit zu einem offenen Flusskanal fiihren kénnen.
6.2 Bereitstellung des Messsystems

B DPT-6200, DPT-6400, DPT-9400

0,9% NaCl

DPT-6990, DPT-9990

Befolgen Sie zur korrekten Vorbereitung die folgenden Anweisungen.

trastmittel) zugelassen, da dies unter anderem zu einer Beschadigung der Komponenten des Druckmesssets fiihren kann
und somit die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale nicht gewahrleistet sind. Die Verwendung 0,9 %iger
Kochsalzlésung (ggf. heparinisiert) zur Erfullung der Zweckbestimmung ist gestattet.

Das Druckmessset ist nicht fur die Verabreichung von Arzneimitteln und/oder anderen fliissigen Medien (z.B. Kon-
741 A

7.2 Anschluss eines Druckmesssets mit Befiill-System an einen Kochsalzbeutel (DPT-6200, DPT-6400, DPT-9400)
Bitte beachten Sie, dass die Anweisungen des Abschnitts 7.2 ausschlief3lich fir Druckmesssets mit Befiill-System und Druckaufneh-
mern der Typen DPT-6200, DPT-6400 & DPT-9400 zutreffend sind. Druckmesssets ohne Befull-System sind mit Hilfe von Einwegsprit-
zen zu beflllen (siehe Abschnitt 7.3, Seite 13 — Anschluss eines Druckmesssets ohne Befiill-System an eine Einwegspritze
(DPT-6990 & DPT-9990)).

B Naul

[ g H 09%
7.2.2 ﬁ H

- S @HJL s > =

Achten Sie darauf, dass zum Beflillen des Druckmesssets nicht mehr als 50 mmHg Druck auf den angeschlossenen Kochsalzbeutel
ausgelibt wird, da sich ansonsten Mikroluftblasen im Inneren des Druckmesssets bilden kdnnen, welche die Druckiibertragung
negativ beeinflussen sowie innerhalb des intravasalen Systems eines Patienten zu einer Luftembolie fliihren kénnen. Eine Beflillung
des Druckmesssets durch Schwerkraft ist stets empfohlen, um eine Bildung von Mikroluftblasen zu vermeiden.

7.21

7.2.3

7.3 Anschluss eines Druckmesssets ohne Befiill-System an eine Einwegspritze (DPT-6990 & DPT-9990)

Bitte beachten Sie, dass die Anweisungen des Abschnitts 7.3 ausschlief3lich fir Druckmesssets ohne Befiill-System und Druckaufnehmern
der Typen DPT-6990 & DPT-9990 zutreffend sind. Druckmesssets mit Befiill-System sind mit Hilfe eines Kochsalzbeutels zu befiillen (siehe
Abschnitt 7.2, Seite 13 — Anschluss eines Druckmesssets mit Befiill-System an einen Kochsalzbeutel (DPT-6200, DPT-6400,
DPT-9400)).

7.3.1
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7.3.2

8 Beflillun

Beachten Sie zur korrekten Befiillung des Druckmesssets die folgenden Anweisungen.

8.1 Allgemein

8.2

8.2.2

8.2.3

Lufteinschliisse innerhalb des Druckmesssets beeinflussen die Signallibertragung negativ und kénnen innerhalb des
intravasalen Systems eines Patienten zu einer Luftembolie flihren. Sdmtliche Komponenten eines Druckmesssets missen
vor dem Anschluss an einen Patientenzugang vollstandig und luftblasenfrei mit Kochsalzldsung befiillt werden. Verblei-
bende Lufteinschlisse im Druckmessset mussen durch vorsichtiges Klopfen auf die betroffenen Komponenten gelést und
anschlieend aus dem Druckmessset gespult werden. Weiterhin muss wahrend der gesamten Anwendungsdauer des
Druckmesssets sichergestellt werden, dass samtliche Komponenten frei von Lufteinschliissen sind. Hierflr sind die Abbil-
dungen und Anweisungen des Abschnitts 8 zu befolgen.

Informiert den Anwender bei Druckmesssets mit Befiill-System und einem angeschlossenen Kochsalzbeutel mit Hilfe der
Schwerkraft oder einer sanften Druckbeaufschlagung auf den Beutel (max. 50 mmHg) eine Komponente mit Kochsalz-
I6sung zu beflllen/spulen.

Informiert den Anwender bei Druckmesssets ohne Befiill-System mit Hilfe der angeschlossenen Einwegspritze eine Kom-
ponente mit Kochsalzlésung zu beflillen/spilen.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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8.3 Befiillung eines Druckmesssets mit Befiill-System (Konfiguration B)

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.34

8.4

8.4.1

8.4.2
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8.4.3

9 Inbetriebnah

Befolgen Sie flr die korrekte Inbetriebnahme des Druckmesssets die folgenden Anweisungen.

9.1
9.1.1

Montage
Montage eines Druckmesssets mit DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) Druckaufnehmer

@

(P2)
I ~0@0x

<xtrans’>
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CoODARN

9.2

9.3
9.3.1

9.3.1.1

9.3.1.2

9.3.1.3

9.3.1.4

9.3.2

9.3.3

9.3.4

Positionierung

DPT-6200,
DPT-6400 & DPT-6990,
DPT-9400 & DPT-9990

Patientenanschluss

Allgemein

Stellen Sie sicher, dass vor der Anwendung des Druckmesssets an einem Patienten alle beliifteten Schutzkappen ent-
sorgt und durch unbeliiftete Schutzkappen ersetzt wurden (siehe Abschnitt 4.4, Seite 10 — Verbrauchsmaterialien).
Bellftete Schutzkappen kénnen ein Ein-/Austreten von Flissigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern ermdglichen.

Der Anschluss eines Druckmesssets an einen ungesicherten Patientenzugang kann zu einem unkontrollierten Blut aus-
tritt, einem starken Blutdruckabfall sowie der Notwendigkeit einer Bluttransfusion fiihren. Stellen Sie vor dem Anschluss
eines Druckmesssets sicher, dass der Patientenzugang verschlossen ist, um einen unkontrollierten Blutaustritt zu verhin-
dern und eine sichere Inbetriebnahme zu gewahrleisten.

Vor einem Patiententransport oder einer Umlagerung sind die Rollen-/Schiebeklemmen des Befiill-Systems zu schlie-
Ren, da ansonsten Luft Uber das Schlauchsystem in das Kreislaufsystem des Patienten gelangen und dies zu einer Embo-
lie fihren kann. Der Anwender muss darauf achten, dass das gesamte Druckmessset wahrend seiner Anwendungszeit frei
von Lufteinschllssen ist.

> > b

Abhangig von der Konfiguration des Druckmesssets und der Therapie des individuellen Krankheitsbildes/-verlaufs eines Patienten, kann
das Druckmessset an einen oder mehreren vaskuldren Zugang/Zugange an unterschiedlichen Kérperregionen angeschlossen werden
(siehe Abschnitt 3.7, Seite 7 — Art und Dauer des vorgesehenen Koérperkontakts.

Anschluss eines Druckmesssets mit Befiill-System (Konfiguration A)
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10 Nullabgleich

Befolgen Sie fir den korrekten Nullabgleich die folgenden Anweisungen.

10.1

Unterbrechung der Signaliibertragung zwischen Druckaufnehmer und Uberwachungsmonitor (z.B. durch einen Strom-
ausfall oder Wechsel des elektrischen Zubehdrs) ist ein erneuter Nullabgleich durchzuflihren, andernfalls ist eine exakte
Druckmessung nicht gewahrleistet.

11 Kontrolle der Ubertragu

Befolgen Sie zur Kontrolle der Ubertragungsqualitét die folgenden Anweisungen.

Bei Schichtbeginn, nach jeder Veranderung des Héhenniveaus des Druckaufnehmers oder des Patienten und nach einer
VAN

Falls nach Anschluss des Druckmesssets an einen Patienten festgestellt werden kann, dass die am Patientenbildschirm angezeigten
1.2 Signale Schleuderzacken aufweisen oder Gberdampft sind, dann muss der Aufbau des Druckmesssystems Uberprift werden. Befolgen
Sie hierfiir die Anweisungen des Abschnitts 21, Seite 23 — Fehlersuche und Fehlerbehebung.

12 Desinfektionshinweise

Verwenden Sie fir eine Desinfektion jodhaltige Desinfektionsmedien oder allgemein (bliche Desinfektionsmittel auf
1-Propanol-, 2-Propanol- oder Ethanolbasis. Informieren Sie sich beim Hersteller iber die produktspezifische Einwirkzeit
12,1 A des Desinfektionsmittels, die im Sinne der Anwender- und Patientensicherheit nach der Applikation eingehalten werden
’ muss, um ein adaquates Abtoten bzw. Inaktivieren der Krankheitserreger zu erzielen. Eine Desinfektion ohne Berlicksich-
tigung der benétigten Einwirkzeit kann zu einer Verbreitung/Ubertragung von Krankheitserregern fiihren und somit eine
Gefahr fir Patient, Anwender und Dritte darstellen.
Achten Sie nach einer Desinfektion darauf, dass sich das applizierte Mittel vor Verwendung der betroffenen Komponenten
12.2 vollstandig verfliichtigt hat. Luer-Schnittstellen, die ohne eine vollsténdige Verfliichtigung des Mittels verwendet werden,
koénnen reiflen und zu einem Ein-/Austritt von Flussigkeiten, Luft und/oder Krankheitserregern fihren.
Die Druckmesssets von CODAN pvb Critical Care sind so entwickelt und hergestellt, dass bei einer Verwendung der oben genannten
123 Desinfektionsmedien/-mittel sowie bei einer Einhaltung der produktspezifischen Einwirk- & Abliiftzeiten des verwendeten Mittels und der

maximalen Anwendungsdauer eines Druckmesssets (siehe Abschnitt 13, Seite 18 — Anwendungsdauer) beliebig viele Desinfektionen
vollzogen werden kénnen, ohne die Basissicherheit des Druckmesssets zu mindern oder die betroffene(n) Komponente(n) zu beschadigen.

13 Anwendungsdauer

Aus hygienischen Griinden muss ein Wechsel des Druckmesssets mindestens alle 96 Stunden erfolgen, wobei die kumu-
lative Anwendungsdauer von maximal 30 Tagen nicht Uberschritten werden darf. Weiterhin muss das Druckmessset im
Falle einer Beschadigung und/oder einer Leistungsanderung der einzelnen Komponenten, z. B. durch Umweltbedingungen,
ausgetauscht werden (siehe Abschnitt 17, Seite 21 — Austausch Druckmessset/Steriles Zubehor).

131

Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung des Druckmesssets und sterilen Zubehors ist unter allen Umstan-
den verboten, da dies zu nachhaltigen Gesundheitsschaden durch Infektion oder zu allergischen/toxischen Reaktionen mit
einhergehenden chronischen Langzeitschadigungen von Geweben/Organen fuhren kann. Weiterhin kann die Einhaltung
der empfohlenen Standzeit der Systeme bei Wiederverwendung nicht gewahrleistet werden. Zudem kénnen durch Reini-
gungsprozesse Materialeigenschaften beeintrachtigt werden, wodurch beispielsweise eine korrekte Anzeige von Messwer-
ten, die Dichtigkeit von Klebestellen und Schraubverbindungen und die Druckbestandigkeit der Einzelkomponenten nicht
mehr sichergestellt werden kann. Damit ist weder der vorschriftsmaRige Aufbau noch die bestimmungsgemafie Anwen-
dung des Druckmesssets ohne Lufteinschliisse und/oder Austritt von Flissigkeiten mdglich.

13.2

& i> >
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A Eine Resterilisation des Druckmesssets, Zubehdrs und/oder der einzelnen Komponenten ist verboten. Die Basissicherheit
13.3 und wesentlichen Leistungsmerkmale aller Komponenten kénnen ansonsten nicht gewahrleistet werden, was die Patien-

‘! tensicherheit gefahrdet.

141 Elektrische Sicherheit

Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000/Xtrans® besitzen die Schutzart IP37. Somit sind sie gegen
den Zugang zu gefahrlichen Teilen mit einem Werkzeug und vor einem schadlichen Eindringen von festen Fremdkdrpern
mit einem Durchmesser von = 2,5 mm sowie Wasser bei zeitweiligem Untertauchen (30 Minuten bei 1 m Wassertiefe)
geschutzt.

14.1.1

« Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000/Xtrans® besitzen die StoRfestigkeitsklasse IK04 und ermdg-
5 m) lichen somit eine Aufrechterhaltung der Messfunktion und der wesentlichen Leistungsmerkmale nach starker mechanischer
StoRbeanspruchung von bis zu 0,5 Joule.

14.1.2

14.1.3 -| |-‘ Anwendungsteile vom Typ CF (Cardiac-Float) und erflllen somit die strengsten Anforderungen an die Isolierung berthr-

barer Teile.

' Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000/Xtrans® sind galvanisch isolierte und defibrillationsgeschitzte

14.2 Bedingungen fiir den Dauerbetrieb

Beachten Sie fiir den korrekten Dauerbetrieb der Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 und DPT-9000/Xtrans® die

1421 technischen Angaben auf der 2. Seite dieser Gebrauchsanweisung.
Eine Anwendung des Druckmesssets und/oder des Zubehors auBerhalb der zugelassenen Bedingungen fiir den Dauer-
14.2.2 betrieb (beispielsweise bei transienten Betriebsbedingungen mit ungeregelten oder stark schwankenden Umgebungspara-

metern) ist verboten, da es zu einem Verlust der wesentlichen Leistungsmerkmale und Basissicherheit fihren kann.

14.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Die Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 und DPT-9000/Xtrans® erfiillen die fir den Nachweis der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) geforderten normativen Anforderungen der europaischen Standards EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-34:2014 sowie die
zusatzlichen Anforderungen nach EN 60601-1-12:2015 + A1:2020 fir den Einsatz von medizinischen elektrischen Geraten in der Umgebung
fur den Notfalleinsatz und sind fir den Betrieb innerhalb einer definierten sowie kontrollierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Diese
Umgebung sowie die zum Nachweis der elektromagnetischen Vertraglichkeit geforderten Tests nach EN 60601-1-2:2015, EN 1789:2020. EN
13718-1:2014+A1:2020, EUROCAE ED-14G:2015/RTCA/DO-160G:2010 + Cor.1:2014 (Section 8.5 Category S, Section 8.8 Category U, Section
20, Section 21 Category M), CISPR 11:2009+A1:2010 und EN 60601-2-34:2014 wurden erfolgreich durchgefiihrt und sind in der EMV-Leitlinie des
Herstellers dargestellt. Die EMV-Leitlinie wird auf Anfrage vom Vertriebspartner und/oder Hersteller bereitgestellt.

Vorlibergehende Beeintrachtigungen aufgrund elektromagnetischer StorgréRen dirfen auftreten, jedoch muss spatestens
nach 10 Sekunden der Normalbetrieb wieder sichergestellt sein. Eine Minderung oder ein Verlust der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale infolge des Gebrauchs auBerhalb der definierten Umgebungsbedingungen und einer deutlich dariiber
hinausgehenden elektromagnetischen Storbeeinflussung, kann zu einem unvertretbaren Risiko fir den Patienten, Anwen-
der oder Dritte fuihren, beispielsweise:

ten bei einer mangelnden Uberwachung fiihren;
* kann ein elektrischer Schlag zu einem Herzkammerflimmern und/oder Herz-Kreislauf-Versagen beim Patienten fiihren;
« kann eine Stérung anderer Gerate zu Kreislaufversagen oder Tod des Patienten durch Ausfall lebenswichtiger Gerate fihren;
» kann eine Anzeige fehlerhafter Werte (falsch hoch/falsch niedrig) zu einer schweren systemischen Schadigung des
Patienten durch falsche/fehlende Medikamentengabe flhren.

« kann ein Verlust der wesentlichen Leistungsmerkmale wahrend der Anwendung zu einer Kreislaufentgleisung des Patien-
o A

Die verantwortliche Organisation muss sicherstellen, dass die Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000
oder DPT-9000/Xtrans® ausschlieBlich innerhalb der in der EMV-Leitlinie des Herstellers CODAN pvb Critical Care
beschriebenen Umgebung angewandt werden.

Die Verwendung der Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 oder DPT-9000/Xtrans® zusammen mit

und/oder unmittelbar neben anderen Geraten in gestapelter Form muss vermieden werden, da dies eine Minderung
14.3.2 der wesentlichen Leistungsmerkmale zur Folge haben kann. Falls eine solche Anwendung dennoch klinisch notwendig und
unvermeidbar ist, mussen alle Gerate wahrend der Anwendung beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie bestim-
mungsgemal funktionieren.

Die Verwendung von elektrischen Zubehoren von Fremdfirmen kann erhdhte elektromagnetische Stéraussendungen

und/oder eine verminderte elektromagnetische Storfestigkeit des Druckmesssets zur Folge haben und zu einer Minderung
14.3.3 der wesentlichen Leistungsmerkmale fihren. Verwenden Sie fir die Anwendung von Druckmesssets mit Druckaufneh-
mern der Serien DPT-6000 oder DPT-9000/Xtrans® ausschlieRlich Originalzubehore von CODAN pvb Critical Care (siehe
Abschnitt 4.3, Seite 10 — Unsterile Zubehore).
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14.3.4

14.3.5

14.3.6

14.4

AN\

14.5

1451 -

1452 -

14.5.3

1454 @ -
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AN\
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Tragbare Funkgerate und andere HF-Kommunikationsgerate (beispielsweise Mobiltelefone einschliellich deren Anten-
nenkabel, externe Antennen und/oder weiterer Zubehore) dirfen nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm zu den elek-
trischen Zubehdren und Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 oder DPT-9000/Xtrans® verwendet
werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Druckmesssets fiihren.

Die Druckmesssets konnen wahrend des Einsatzes eines HF-Chirurgiegerates eingesetzt werden (300 W monopolares
Schneiden, 100 W monopolares Soft-Koagulieren, 337 kHz), allerdings kann dies zu kurzzeitigen Stérungen und zu einer
Minderung der wesentlichen Leistungsmerkmale des Druckmesssets fiihren. Es mulssen alle Gerate wahrend der Anwen-
dung beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie bestimmungsgemal funktionieren.

Eine Anwendung eines Druckmesssets ohne das Tragen von medizinischen Schutzhandschuhen und/oder auBerhalb
der in der EMV-Leitlinie des Herstellers CODAN pvb Critical Care beschriebenen Umgebung kann zu einer Minderung
oder zu einem Verlust der wesentlichen Leistungsmerkmale aufgrund schadlicher elektrostatischer Entladungen fihren.
Das Druckmessset ist ausschlieRlich mit medizinischen Schutzhandschuhen und innerhalb der in der EMV-Leitlinie des
Herstellers CODAN pvb Critical Care beschriebenen Umgebung zu verwenden, um schadliche elektrostatische Entladun-
gen zu verhindern.

Kompatibilitat mit HF-Chirurgiegeraten

Die Druckmesssets kdnnen wahrend des Einsatzes eines HF-Chirurgiegeréates eingesetzt werden, allerdings kann dies zu kurzzei-
tigen Stérungen und zu einer Minderung der wesentlichen Leistungsmerkmale des Druckmesssets flihren (siehe Abschnitt 14.3,
Seite 19 — Elektromagnetische Vertraglichkeit).

Kompatibilitat mit magnetischen Feldern (Magnetresonanztomographie)

MR| =»

Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass die Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 und
DPT-9000 (Xtrans®) geman der festgelegten Terminologie der International Electrotechnical Commission (IEC 62570) und
der American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) bedingt MR-sicher sind. Ein Patient kann zusammen mit
einem Druckmessset innerhalb der MR-Umgebung unter den folgenden Bedingungen gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, 3 Tesla und 7 Tesla mit
» Maximaler rdumlicher Magnetfeld-Gradient von 24.600 G/cm (246 T/m)
» Maximales Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)

Die gemaR der europaischen Norm EN 60601-2-34 geforderte Messgenauigkeit von Druckaufnehmern (+ 4% / + 4 mmHg)
konnte wahrend durchgefihrter MR-induzierter Fehlfunktionstests, bei denen die Produkte dem statischen Feld BO auf kli-
nischer 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 geman den
proprietaren Testverfahren der CODAN pvb Critical Care GmbH bestanden.

Alle Komponenten aus Kunststoff oder anderen nichtmetallischen Materialien der Druckmesssets (z. B. Druckmesslinien,
Einweg- oder Mehrwege-Hahne und Reservoir-Systeme) sind MR-sicher und kénnen sicher in der Réhre des MRTs plat-
ziert werden. Die MR-Bildqualitat kann durch ein falsches Protonensignal beeintrachtigt werden, wenn die Kunststoffkom-
ponenten innerhalb oder in der Nahe des Bildgebungsbereichs platziert werden.

Die Druckwandler der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) sowie die Systeme zum Befiillen mit Mikrotropfkammer
durfen nicht innerhalb der Réhre des MRTs platziert werden.

Nicht-klinische Prufungen haben gezeigt, dass die Systeme zum Befiillen mit Mikrotropfkammer gemaf der festge-
legten Terminologie der International Electrotechnical Commission (IEC 62570) und der American Society for Testing and
Materials (ASTM F2503-20) bedingt MR-sicher sind. 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
» Maximaler rdumlicher Magnetfeld-Gradient von 24.600 G/cm (246 T/m)
» Maximales Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)

Die Systeme zum Befullen mit Mikrotropfkammer dirfen nicht innerhalb der Réhre des MRTs platziert werden.

Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass die folgenden sterilen Zubehore aus Kunststoff oder anderen nicht-
metallischen Materialien gemalR der festgelegten Terminologie der International Electrotechnical Commission (IEC
62570) und der American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) MR-sicher sind:

Systeme zum Befiillen mit Makrotropfkammer, Systeme zum Beflllen mit Spike, Heidelberger Verlangerungen, Spirallinien,
Leitungen zum Beflllen, Entnahmeadapter, Druckmesslinien, arterielle Blutentnahmesysteme (ABSS), arterielle Blutent-
nahmesysteme XL (ABSS*), nadelfreie Blutentnahmesysteme (NBSS), nadelfreie Blutentnahmesysteme XL (NBSS*-),
Reservoir Systeme, Reservoir Systeme XL, Entnahme Verlangerungen, Druckmessset Erganzungen, ZVD Messschenkel
und Einweg- und Mehrwegeh&hne sowie Entnahmestellen.

Die aufgefiihrten Produktgruppen kénnen sicher in der Bohrung des MR-Systems platziert werden. Die MR-Bildqualitat
kann durch ein falsches Protonensignal beeintrachtigt werden, wenn die Kunststoffkomponenten innerhalb oder nahe des
Bildgebungsbereichs platziert werden.

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

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Beachten Sie fir die korrekte Lagerung und Transport der Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000
fi oder DPT-9000/Xtrans® die Lagerungs- und Transportsymbole auf der 2. Seite dieser Gebrauchsanweisung und auf der

151 Schutz- oder Sterilverpackung des Produkts. Eine Lagerung oder Transport des Druckmesssets und/oder Zubehors aulier-
halb der zugelassenen Umgebungsbedingungen ist verboten, da es zu einer Verminderung der Haltbarkeit sowie einem
Verlust der wesentlichen Leistungsmerkmale und Basissicherheit fihren kann.
Druckmesssets und sterile Zubehore, die nicht unmittelbar aseptisch vorbereitet, befillt und in Betrieb genommen werden,
152 A durfen ohne oder mit einer bereits gedffneten Sterilverpackung weder transportiert noch gelagert werden und miissen

entsorgt werden, da eine Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nicht mehr gewabhrleistet und eine Kontamination mit

Krankheitserregern moglich ist (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung).

Basierend auf der vollzogenen Risikobewertung gemaR des Standards EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ergeben sich im Hinblick einer Anwendung
von Druckmesssets und sterilen Zubehére des Herstellers CODAN pvb Critical Care die folgenden Restrisiken: Herzkammerflimmern, Herz-Kreis-
lauf-Versagen oder -Entgleisungen, Abfall des Blutdrucks, Abfall des Herzzeitvolumens, Abfall der Sauerstoffsattigung, Blutverlust, schwere syste-
mische Schadigungen, chronische Langzeitschadigungen von Geweben und Organen, Gewebenekrosen, Thrombosen, (Luft-)Embolien, Verbrei-
tung von Krankheitserregern, lokale oder systemische Infektionen, Gefalspasmen, Sepsen, transientes Fieber, lokale und allergische Reaktionen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Lungenddeme, bdsartige Tumore, Erbgutschaden, Hypervoldmien, Fehlpunktionen, GefaRverletzungen, Bescha-
digungen von Sehorganen, Verbrennungen oder der Tod des Patienten.

Alle Restrisiken sowie das Gesamtrisiko sind nach erfolgter Risikominimierung im akzeptablen Bereich und kdénnen nicht mehr weiter reduziert
werden. Der medizinische/klinische Nutzen der Druckmesssets und sterilen Zubehdre Uberwiegt bei weitem die verbleibenden Restrisiken bezie-
hungsweise das verbleibende Gesamtrisiko. Es obliegt der Verantwortung des behandelnden Arztes oder der Verantwortlichen Organisation, den
Patienten Uber mdgliche Restrisiken aufzuklaren.

Beim Austausch muss die Sicherheit des Patienten gewahrleistet sein. Bevor ein Druckmessset oder Zubehdr ausgetauscht werden kann, ist das neue
luftblasenfrei zu beflillen. Nachdem der Patientenzugang geschlossen wurde, kann das zu tauschende Druckmessset oder Zubehér per Hand (ohne
Hilfsmittel) dekonnektiert und das neue angeschlossen werden. Hierbei sind die Anweisungen der Abschnitte 6—13 zur sicheren Bereitstellung, Vorbe-
reitung, Befiillung, Inbetriebnahme und Anwendung zu beachten. Das ausgetauschte Druckmessset und/oder Zubehor muss anschliefend entsorgt
werden (siehe Abschnitt 19, Seite 23 — Entsorgung).

18.1 Allgemein

Befolgen Sie flr die Beendigung des Betriebs die von der verantwortlichen Organisation festgelegten Hygienerichtlinien
18.1.1 und tragen Sie medizinische Schutzhandschuhe, um eine Verbreitung/Ubertragung von Krankheitserregern zu verhin-
dern.
Ein Druckmessset, dessen Betrieb beispielsweise aufgrund einer nicht mehr gegebenen medizinischen Indikation, Bescha-
digung, Leistungsénderung oder Uberschreitung der Anwendungsdauer beendet werden muss und mit potentiell infek-
18.1.2 A tiosen StoffenlMgteriaIien in Kontakt kam (z.B. BIL_Jt, Sp?ichel und(o.der Kt'?rpera.esscheidu.ng.e.n), stellt eine Gs.afahr"dar
— und muss anschliefend entsprechend den Vc_)_rschrlften fur kontaminierten/infektioésen medizinischen Abfall (Biogefahr-
dung) entsorgt werden, um eine Verbreitung/Ubertragung von Krankheitserregern zu verhindern (siehe Abschnitt 19,
Seite 23 — Entsorgung).
18.2 Entkopplung eines Druckmesssets von dem Patientenzugang
Eine Dekonnektierung eines Druckmesssets von einem ungesicherten Patientenzugang kann zu einem unkontrollierten
A Blutaustritt, einem starken Blutdruckabfall sowie der Notwendigkeit einer Bluttransfusion fiihren. Stellen Sie vor der Ent-
18.2.1 . ; : ; ; ) )
kopplung eines Druckmesssets sicher, dass der Patientenzugang verschlossen ist, um einen unkontrollierten Blutaustritt zu
verhindern und eine sichere Dekonnektierung zu gewahrleisten.

18.2.2 Entkopplung eines Druckmesssets (Konfiguration A)
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18.2.3

18.2.4

18.3

18.3.1

18.3.2

18.3.3

18.4

18.4.1

18.4.2

18.4.3

Entkopplung eines Druckmesssets (Konfiguration B)

Cc
\'

Entkopplung eines Druckaufnehmers von dem unsterilen Zubehor

AN\

AN

DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 & DPT-9990)

Freiliegende Kontakte des elektrischen Zubehors durfen nicht gleichzeitig mit dem Patienten beriihrt werden, solange
das Zubehér eine elektrisch leitende Verbindung zu einem Uberwachungsmonitor herstellt. Stromschlaggefahr! Stellen
Sie sicher, dass keine elektrisch leitfahige Verbindung zwischen Patient und den freiliegenden Kontakten des elektrischen
Zubehors hergestellt werden kann.

Verschitten von Flussigkeiten jeglicher Menge auf elektrische Kontakte kann zum Verlust der Basissicherheit einschliel3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiihren. Achten Sie wahrend der Beendigung des Betriebs darauf, dass die elek-
trischen Kontakte des Zubehors nicht mit Flissigkeit benetzt werden kénnen. Bei Flussigkeitskontakt ist das elektrische
Zubehor zu reinigen und zu trocknen sowie anschlieBend auf Funktion zu Uberprifen.

DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990)

\—
S0
[l

Entkopplung eines Druckmesssets mit Befiill-System von einem Kochsalzbeutel (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-9400)

Bitte beachten Sie, dass die Anweisungen dieses Abschnitts ausschlief3lich fir Druckmesssets mit Beflll-System und Druckaufnehmern
der Typen DPT-6200, DPT-6400 & DPT-9400 zutreffend sind.

B/

S

o B B
ﬁ Yo
l
(5 O 0 mmHg

Der Einstechdorn eines Befiill-Systems darf nicht ungesichert entsorgt werden, da dies eine Stichverletzung mit einer
einhergehenden Infektion wahrend oder nach der Entsorgung ermdglichen kdnnte. Schieben Sie vor der Entsorgung das
Einstechteil in die vorgesehene Aussparung der Rollenklemme, um Stichverletzungen zu vermeiden und eine sichere Ent-
sorgung zu gewahrleisten.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Befolgen Sie fiur die Entsorgung die von der verantwortlichen Organisation festgelegten Hygienerichtlinien und tragen Sie

19.1 S : . - . )
— medizinische Schutzhandschuhe, um eine Verbreitung/Ubertragung von Krankheitserregern zu verhindern.
Druckmesssets, sterile Zubehore, Verbrauchsmaterialien und Verpackungs-/Transportmaterialien (z.B. Schutz- & Sterilverpackungen,
192 Haltebiigel, Papierbanderolen, Gummiringe und Transportleisten) die vor der Anwendung aufgrund einer Beschadigung oder Uber-
- schreitung des Verfallsdatums entsorgt werden mussen, sind entsprechend den Vorschriften der verantwortlichen Organisation zu ent-
sorgen.

Druckmesssets, sterile Zubehore, Verbrauchsmaterialien und Verpackungs-/Transportmaterialien (z.B. Schutz- & Steril-
verpackungen, Haltebligel, Papierbanderolen, Gummiringe und Transportleisten) die wahrend oder nach der Anwen-
dung aufgrund einer nicht mehr gegebenen medizinischen Indikation, Beschédigung, Leistungsanderung oder Uberschrei-
19.3 tung der Anwendungsdauer entsorgt werden miissen und mit potentiell infektiosen Stoffen/Materialien in Kontakt kamen
(z.B. Blut, Speichel und/oder Kérperausscheidungen), stellen eine Gefahr dar und miissen entsprechend den Vorschriften

fiir kontaminierten/infektidésen medizinischen Abfall (Biogefahrdung) entsorgt werden, um eine Verbreitung/Ubertragung
von Krankheitserregern zu verhindern.

Kontaktieren Sie den Hersteller oder ihren Vertriebspartner fur weitere Informationen.

CODAN pvb Critical Care GmbH

Roémerstralle 18 - 85661 Forstinning, Deutschland
Tel. +49(0)8121-98020
codan@codanpvbcc.de - www.codancompanies.com

Phase Mégliche Komplikationen | Mégliche Ursachen Fehlerbehebung @/-privention @ IFU
Befiillung Befiillung des Druckmesssets | Unzureichende Spilung @ Druckbeaufschlagung des Kochsalzbeutels (Konfiguration A & B) 9
nicht oder nur eingeschrankt kontrollieren und ggf. korrigieren
maglich 0 Verdrehte oder geknickte Schlduche identifizieren und ggf. korrigieren |-
@ Hahnstellungen kontrollieren und ggf. korrigieren 8
@ Durchgangigkeit des Befiill-Systems kontrollieren und ggf. korrigieren |7
Unkontrollierter Ein-/Austritt | Lockere Luer-Schnittstellen @ Luer-Schnittstellen kontrollieren und ggf. ohne Hilfsmittel festziehen |6
von Kochsalzlésung und/oder
Luft an Luer-Schnittstellen
Druck- Keine Signallbertragung oder | Flusskanal nicht durchgangig @ Verdrehte oder geknickte Schlduche identifizieren und ggf. korrigieren |-
messung Nullabgleich méglich ® Hahnstellungen kontrollieren und ggf. korrigieren 8
Falschlage oder beginnender O Durchgangigkeit des Patientenzugangs kontrollieren und ggf. wechseln |9
Verschluss des Patientenzugangs O Druckbeaufschlagung des Kochsalzbeutels (Konfiguration A & B) 9
kontrollieren und ggf. korrigieren
Druckaufnehmer nicht korrekt mit @ Verbindung zwischen Druckaufnehmer und elektrischem Zubehor 9
dem elektrischen Zubehdr verbunden | kontrollieren und ggf. korrigieren
Elektrisches Zubehdr beschadigt oder | @ Elektrisches Zubehor stets mit groBter Sorgfalt handhaben, reinigen |-
defekt und lagern
Druckkurve wird ohne_ Fehlerhafte Montage und/oder Null- | @ Hohenniveau des Druckaufnehmers kontrollieren und ggf. korrigieren |9, 10
Druckmesswerte am Uber- punktkalibrierung des Druckmesssets |sowie einen erneuten Nullabgleich vollziehen
wachungsmonitor angezeigt
Falsch hohe/niedrige Mess- | Flusskanal nicht durchgéngig @ Verdrehte oder geknickte Schlduche identifizieren und ggf. korrigieren |-
werte (Schleuderzacken) O Hahnstellungen kontrollieren und ggf. korrigieren 8
Falschlage oder beginnender @ Durchgangigkeit des Patientenzugangs kontrollieren und ggf. wech- |9
Verschluss des Patientenzugangs seln
@ Druckbeaufschlagung des Kochsalzbeutels oder Flussrate der Sprit- |9
zenpumpe kontrollieren und ggf. korrigieren
Luftblasen im Schlauchsystem @ Druckmessset Uberpriifen und ggf. Lufblasen durch sanftes Klopfen |8
aus den betroffenen Komponenten entfernen
Fehlerhafte Montage und/oder Null- | @ Hohenniveau des Druckaufnehmers kontrollieren und ggf. korrigieren |9, 10
punktkalibrierung des Druckn ts | sowie einen erneuten Nullabgleich vollziehen
Verwendung von nicht freigegebenen | ® Nur freigegebene sterile Zubehdre von CODAN pvb Critical Care 4
sterilen Zubehoéren zur Erganzung, verwenden und ggf. fiir weitere Informationen Hersteller und Vertriebs-
Erweiterung oder zum Wechsel der | partner kontaktieren
Konfiguration und/oder Komponenten
des Druckn ts
Blut driickt sich in das Unzureichende Flissigkeitssaule @ Druckbeaufschlagung des Kochsalzbeutels (Konfiguration A & B) 9
Schlauchsystem kontrollieren und ggf. korrigieren
@ Hahnstellungen kontrollieren und ggf. korrigieren 8
Lockere Luer-Schnittstellen @ Luer-Schnittstellen kontrollieren und ggf. ohne Hilfsmittel festziehen |6
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@ Read this information carefully before use and keep it for future reference.

These Instructions for Use (IFU) contain important information about the intended use of the pressure monitoring set manufactured by CODAN pvb
Critical Care with pressure transducers from the DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) or DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 & DPT-9990)
series and sterile accessories. The configuration of this pressure monitoring set may differ from the device configurations on page 3 of these Instruc-
tions for Use, and therefore the precise guidelines and procedures must be determined by the responsible organisation. The responsible organisa-
tion (e.g. the ward manager, the responsible doctor or the clinical institution) designates the entity responsible for using the pressure monitoring set,
the sterile accessories and/or the entire monitoring system in which the CODAN pvb Critical Care pressure monitoring set and/or sterile accessories
are combined with other medical devices for invasive blood pressure monitoring.

Any serious incidents that occur during use of, or in connection with, CODAN pvb Critical Care devices 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 manufacturer CODAN pvb Critical Care and to the competent federal authority.

Information labelled with one of the following symbols indicates a hazard,

/N

ATTENTION

If this hazard is not avoided, it can result in damage to property or the environment;

A Hazard with a low risk level which, if not avoided,
can result in minor or moderate injury;

Hazard with a medium risk level which, if not avoided,
can result in death or severe injury;

Hazard with a high risk level which, if not avoided,
can result in death or severe injury.

> >

Further explanations of the symbols used on the packaging and in the Instructions for Use can be found in the tables on Page 192 and subsequent
pages.

Read and comply with all of the following safety instructions. If these instructions are not observed/complied with, there are significant safety risks
for patients, users and third parties.

used in combination with the pressure monitoring set in order to guarantee the safe use of the pressure monitoring set and/
or accessories. Prior to use, carefully read all the accompanying information provided by the manufacturers of the (third-
party) devices.

Comply with all instructions (including safety instructions and warnings) for the intended use of all (third-party) devices
2 /N

Before performing any therapeutic interventions on a patient which are to be initiated on the basis of blood pressure
values displayed on the control monitor, the plausibility of the measured values must be checked to rule out a device error
A or malfunction as the cause of measured values exceeding or falling below the set limit values. To do this, check the other
patient displays (e.g. electrocardiography, oxygen saturation) and vital functions (e.g. pulse, respiration check). In addition,
inspect the entire set-up of the pressure monitoring system at each change of shift (see section 21, page 41 — Trouble-
shooting and fault rectification).

22

making an electrically conductive connection to a control monitor. Risk of electric shock! Wear medical protective gloves
when preparing, using and disassembling the electrical accessories and ensure that an electrically conductive connection
cannot be established between the patient and the exposed contacts.

2 Exposed contacts of electrical accessories must not be touched at the same time as the patient while the accessories are

23

performance characteristics. Make sure that no liquid can wet the electrical contacts of the accessories and/or pressure
monitoring set during preparation, use or disassembly. In the event of liquid contact, replace the pressure monitoring set
immediately, clean and dry the electrical accessories and check their function.

2 Spilling of liquids, in whatever quantity, onto electrical contacts can lead to the loss of basic safety, including the essential

24

25 A When using a defibrillator, any contact with the pressure monitoring system is prohibited. Risk of electric shock! Avoid
any contact with the monitoring system when resuscitation is being performed using a defibrillator.
The pressure transducer types DPT-6200, DPT-6400, DPT-6990, DPT-9400 & DPT-9990 do not have a flushing system or
equivalent component with which rapid flushing could be carried out and/or continuous flushing could be set. The respon-
sible organisation must make sure that the pressure monitoring set is always free of air pockets and blood residue, and
A that the patency of the patient access port is maintained at all times. Air pockets in the pressure monitoring set negatively
affect the signal transmission and can lead to an air embolism inside the patient's vascular system. Clotted blood (coagu-
lum) inside the tubing system can cause the patient access port to become clogged and a loss of function of the pressure
monitoring set. Moreover, infiltration of coagulum into the patient’s circulatory system can cause vascular occlusion. The
(incipient) occlusion of the patient access port can lead to deterioration or interruption of the signal transmission.

2.6

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Before and during emergency use of the device within appropriate emergency vehicles (see 3.8 Intended working environ-
ment) during professional primary (emergency) and secondary (intensive care and ambulance) transport to or between
2.7 clinical healthcare facilities, it is important to ensure that the Luer connectors and the sampling ports of the pressure moni-
toring set are free of dust, fluff or dirt, which can lead to leaks and/or contamination. To prevent soiling or ingress/leakage of
liquids, air and/or pathogens, open-end Luer connectors must be closed with non-vented protective caps.

3.1 Intended purpose

The pressure monitoring set is intended for use on a patient requiring continuous monitoring of their blood pressure via one or more vascular access
ports (IBPM).

3.2 Indications

The use of CODAN pressure monitoring sets is always indicated whenever the medical condition requires, at the discretion of the treating physician,
continuous monitoring of the blood pressure based on the patient presentation, specific diagnosis, diagnostic findings and/or pathophysiological
considerations, among other things.

3.3 Clinical benefit

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).

Therefore, the clinical benefit of the pressure monitoring set is to enable the user to
« continuously monitor and document one or more blood pressure value(s)of a patient in order to be able to detect if the defi ned 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 treatment;
» make a diagnosis of (pre-existing) illnesses of the cardiovascular system and/or evaluate therapies with drugs that have a cardiovascular effect.

3.4 Contraindications

< Allergies to residues from an ethylene oxide [EQO] sterilisation process
« Electrolyte imbalances (if necessary, the saline solution must be adjusted prior to use)
 All contraindications to an arterial or venous puncture (e.g. blood coagulation disorders or occlusive diseases)

3.5 Intended patient group
Pressure monitoring sets with DPT-6200, DPT-6400, DPT-6990, DPT-9400 and DPT-9990 pressure transducers are used on critically ill and/or
ventilated patients from birth, without any weight restriction, who require monitoring of their blood pressure levels in the intravascular system.

3.6 Intended user profile

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

3.7 Type and duration of intended physical contact

Depending on the configuration of the pressure monitoring set and the therapy administered for the specific medical condition/disease progression,
the pressure monitoring set is connected to one or more vascular access line(s). This/these access lines (s) is/are connected to one or more arterial
or venous vessels in one or more area(s) of the patient’s body, mainly the extremities 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.

3.8 Intended working environment
The pressure monitoring set is used within clinical healthcare institutions for monitoring, diagnostics, anaesthesia and intensive care.
Additionally, the pressure monitoring sets with pressure transducers from the DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) or DPT-9000/Xtrans®

(DPT-9400, DPT-9990) series are intended for use within a defined electromagnetic environment (see Section 14, page 37 — Technical Specifi-
cations and Operating Conditions).

3.9 Intended monitoring system (physical functionality)

The physical functionality of the monitoring system consists of conducting a pressure transmitted via intravasal access @ and pressure measure-
ment lines @ through a fluid column © to a pressure transducer @ and converting it into electrical signals via a Wheatstone full bridge. With the aid
of reusable electrical accessories @ these signals are transmitted to a control monitor @.

120
IBPM 2. O

TANVANVAN
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The medical devices from the manufacturer CODAN pvb Critical Care are developed, manufactured and placed on the market in accordance with
the fundamental safety and performance requirements of the Regulation (EU) on Medical Devices 2017/745 (MDR), the Regulation 1907/2006
(REACH), the Directives 2011/65/EU and (EU) 2015/863 (RoHS) and the requirements of the European Standards EN 62366-1:2015 + AC:2015 +
A1:2020, and they carry a CE marking. The electrical accessories and pressure monitoring sets with pressure transducers from the DPT-6000 or
DPT-9000/Xtrans® series meet the requirements of the European Standards EN 60529:1991 + A2:2013/AC:2019-02, EN 60601-1:2006 + Cor.:2010
+A1:2013 + AC:2014 + A1:2013/AC:2014 + A12:2014 + A2:2021, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021 and EN 60601-
2-34:2014. The Luer connectors of the sterile accessories and pressure monitoring sets are manufactured in accordance with the requirements of
the Standards EN ISO 80369-1:2018 and EN ISO 80369-7:2021. CODAN pvb Critical Care medical devices are delivered in protective/transport
packaging validated according to EN ISO 11607-1:2020 and EN ISO 11607-2:2020 to protect the devices from mechanical damage and general
soiling during storage and transportation. Moreover, the pressure monitoring sets and sterile accessories are delivered in a single or double sterile
barrier system (sterile packaging) validated according to the specified standards to protect against contamination with pathogens after the sterilisa-
tion process (in accordance with EN 1ISO 11135:2014 + A1:2019) and to maintain the sterile condition of the devices.

For a better understanding of the following information about the medical devices from the manufacturer CODAN pvb Critical Care, please refer
to the configuration overviews on page 3 of these Instructions for Use.

41 Pressure monitoring set

The pressure monitoring set is a sterile, active and portable class IIb medical device. The essential performance characteristics of the pressure moni-
toring set in accordance with EN 60601-2-34:2014 include accuracy of the pressure measurements, defibrillation-proof and resistance to electrosurgery
interference. The basic safety features of the pressure monitoring set include:

» Leak tightness;

» Pressure resistance;
 Tensile/electrical strength;
 Disinfectant resistance;

» Protection against mechanical stresses;
* Electrical safety.

A fully configured pressure monitoring set comprises

» Components for connecting the pressure monitoring set to a liquid medium for filling and irrigation (I & Ill);
» One or more pressure transducers for converting one or more physical pressures (blood pressure) into one or more electrical signals (Il);
» Components for transmitting one or more physical pressures (blood pressure) to one or more pressure transducers (IV).

The smallest possible configuration for a pressure monitoring set is a single pressure transducer (ll) of the DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 &
DPT-6990) or DPT-9000/Xtrans® series (DPT-9400 & DPT-9990). All other sections (I, Ill & IV) are optional and must be supplemented with the ster-
ile accessories from the manufacturer CODAN pvb Critical Care (see section 4.2, page 27 — Sterile accessories). The following table lists the
components of a pressure monitoring set and their main functional and operating features, based on the configuration overviews on page 3 of these
Instructions for Use.

Pressure monitoring lines are required to connect different components and for pressure transmission. The pressure monitoring lines can be made from
PVC (polyvinyl chloride), PE (polyethylene), or PUR (polyurethane) with different Luer connectors, lengths and (internal/external) diameters and they
can be installed at various positions on the pressure monitoring set. Due to their versatility, the pressure monitoring lines are not explained in further
detail in the following table. More information about the pressure monitoring lines from the manufacturer CODAN pvb Critical Care will be provided by
the distributor and/or manufacturer upon request.

Overview (p. 3) Component
Column | Row Designation Part of Main functional & operating features Quantity Note
Protective/ * Protects the medical device from mechanical damage Qif;e;;:fe?:;'e::éitg‘z
- - transport - and general soiling during storage and transportation 1 ackaging is Ir;belled with
packaging « Identifiability and traceability p ging

the symbol 20

* A single sterile barrier
* Protection against the ingress of pathogens system is labelled with the
* Maintaining the sterile condition symbol 21

Sterile packaging

" . (stesr;,I:t::‘.r)rler . « Identifiability and traceability 12 . A'double sterile barrier
* Easy and residue-free opening system is labelled with the
symbol 22
- FIItI_lng andt Connecting the pressure monitoring set to a saline bag
A 1] lrrlga_tlr?:_syas em - for filling and rinsing the pressure monitoring set with 1 -
V;Itopc:::ky saline solution

« Connection to a saline bag (vented or non-vented)
« Setting the liquid level
« Flow control (20 drops per millilitre)

Drip chamber macro
(vented or non-

vented) « Particle filtration (15 um)
) . « Connection to a saline bag (vented or non-vented)
A m | Drie ?::;?:jg;“‘cro Filingand | « Setting the liquid level 1]

irrigation system | « Flow control (60 drops per millilitre)

non-vented) with 4-way | « Particle filtration (15 pm)

Spike stopcock
(vented or « Connection to a saline bag (vented or non-vented)
non-vented)
A 1 Roller clamp « Flow control (opening and closing the flow channel) 1 -
A 1] 4-way stopcock « Setting of four possible flow directions (360°) 1 -

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Overview (p. 3) Component
Column | Row Designation Part of Main functional & operating features Quantity Note
Filling and Connecting the pressure monitoring set to a saline bag
B | irrigation system - ;t;riii:gl:glﬁ?igr:msmg the pressure monitoring set with 1 -
Drip chamber macro . (S)gtr:ir:%cttLoen"tgu?dslael\llr;? bag (vented or non-vented)
ng’ﬁp\}ggtgé) * Flow control (20 drops per millilitre)
« Particle filtration (15 pm)
B | Drip chamber micro Filling and ggtrgmzcttg)en"tgu?dslzl\llr: bag (vented or non-vented) 1 _
n((‘)/r?-r\]/t:gt:dr) irrigation system | . Flow control (60 drops per millilitre)
« Particle filtration (15 pm)
Spr:l;?]_(\\//::tt:g)or « Connection to a saline bag (vented or non-vented)
B | Roller clamp « Flow control (opening and closing the flow channel) 1 -
Pressure
transducer types . .
A-B I DPT-6200, R i?::‘;irzllzzt?it:glpsi;y::al pressure (blood pressure) 1 R
DPT-6400 or 9
DPT-9400 (Xtrans®)
A-B 1] 1-way stopcock Flow control (opening and closing the flow channel) 1 -
. DPT-6200, « Connecting the pressure transducer to an electrical acces-
A-B I Electrical contacts DPT-6400, sory for signal transmission ! )
A-B I 3-way zeroing DPT-9400 « Zero calibration of the pressure transducer 1 B
stopcock « Setting of three possible flow directions (180°)
Pressure
c I transducer types : Conversion of a physical pressure (blood pressure) into 1 .
DPT-6990 or an electrical signal
DPT-9990 (Xtrans®)
c I s cness %I;‘I_I'_-_g%%% f%cr)r;?ge:;ﬂ? at:Se nﬁ)irszsi;l:re transducer to an electrical accessory 1 _
* Only in combination with
pressure transducers type
1-way stopcock DPT-6990 or DPT-9990
(pressure R . . _ * The pressure transducer
C Il transducer Flow control (opening and closing the flow channel) 1-2 additions (1-way stopcock
addition) & 4-way stopcock) can be
present in the ratios 0:2, 1:1
or 2:0
* Only in combination with
pressure transducers type
4-way stopcock DPT-6990 or DPT-9990
c I (pressure _ « Zero calibration of the pressure transducer 1-—2 |° The pressure transducer
transducer « Setting of four possible flow directions (360°) additions (1-way stopcock
addition) & 4-way stopcock) can be
present in the ratios 0:2, 1:1
or2:0
A, C v 4-way stopcock - Setting of four possible flow directions (360°) 1 -
B % 4';"::""{;*:3?::" - Setting of 16 possible flow directions (360°) 1 -
4.2 Sterile accessories

Sterile accessories (class Ila medical devices) are individual, sterile packaged components of a pressure monitoring set from the manufacturer CODAN
pvb Critical Care, not including individual pressure transducers of the DPT-6000 or DPT-9000/Xtrans® series and consumables. The sterile accessories
are used to supplement, extend or change the configuration and/or components of a pressure monitoring set. These include filling systems, blood sam-
pling systems (for pressure transducer types DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 and DPT-9009), pressure monitoring lines and one-way or multi-way
stopcocks with or without connected pressure monitoring lines.

/N

CAUTION

Additions, extensions or changes to the configuration and/or components of a pressure monitoring set are always the
responsibility of the responsible organisation and must only be implemented using the sterile accessories from the manufacturer
CODAN pvb Critical Care. Additions, extensions or changes to the configuration and/or components using third-party devices
are prohibited, because the basic safety and essential performance characteristics of the pressure monitoring set cannot then be
guaranteed. Moreover, additions, extensions or changes to the configuration and/or components of the pressure monitoring set
between the sampling port and patient access port may mean that sufficient volume can no longer be drawn using a reservoir
(NBSS, NBSS*+, ABSS & ABSS** configurations) for undiluted blood samples to be taken at the sampling port.

Alist of all the available sterile accessories and other information will be provided by the distributor and/or manufacturer upon request.

4.3 Non-sterile accessories

Reusable mounting accessories, comprising holders, mounting plates and modular holder systems (mounting heads, claws and poles ), are non-ster-
ile class | medical devices used for assembling pressure monitoring sets and electrical accessories on round poles or rail systems.

Single-use mounting accessories, comprising velcro straps and fasteners, are non-sterile class | medical devices used for assembling pressure
monitoring sets, reservoirs and electrical accessories on the patient’s arm or for securing pressure monitoring lines.

Reusable electrical accessories are non-sterile class | medical devices that enable the transmission of signals between one or more pressure
transducers and a control monitor. These include contact boards and monitor connectors for DPT-9000/Xtrans® and interface cables and cable man-
agement for DPT-6000.

Alist of all the available non-sterile accessories and other information will be provided by the distributor and/or manufacturer upon request or can be
downloaded from: https://www.codancompanies.com/downloadcenter/
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4.4 Consumables

Consumables are required for the intended use of a pressure monitoring set on a patient within a monitoring system and may have to be used up,
disposed of or replaced before or during use. lllustrations in these Instructions for Use labelled with the following symbols inform the user about

m) a used material that must be disposed of according to regulations (see section 19, page 41 — Disposal);

@ =) a new consumable that is required for the intended use of a pressure monitoring set and must be provided.

Since the configuration of this pressure monitoring set may differ from the device configurations on page 3 of these Instructions for Use, the responsible
organisation must identify all the consumables for the pressure monitoring set prior to use and provide a sufficient quantity of these consumables to the
user (see section 5, page 29 — Combination with medical devices from other companies).

441 Protective caps

Non-vented protective caps are closures with one or more Luer connectors that are attached to the free Luer ports of a pressure monitoring set and/or
sterile accessory to protect against the ingress/leakage of liquids, air and/or pathogens before and/or during use.

Please note that a pressure monitoring set and/or sterile accessory may be delivered with vented protective caps attached to the
Luer ports. These vented caps must be replaced with non-vented protective caps prior to use to prevent the ingress/leakage of

liquids, air and/or pathogens.

The list below shows all the protective caps that may be found in a CODAN pvb Critical Care pressure monitoring set when it is delivered.

Protective caps from CODAN pvb Critical Care Colour coding
Illustration Luer type Vented Non-vented

WW‘“W Male Red, blue Neutral
”ﬂ Male Red Neutral
@ Female Neutral -

ﬂ Female Neutral -

L]

@ Female Neutral -

ﬂ@ﬂ Male & female - Neutral, blue, red

4.4.2 Consumables of the monitoring system
The list below shows all the consumables required for the intended use of the pressure monitoring set within a monitoring system:

» Cannulae and/or catheter(s) (vascular access);

+ Bag with isotonic (0.9%) saline solution (for pressure monitoring sets with a filling and Irrigation system);
« Disposable syringes with isotonic (0.9%) saline solution (for pressure monitoring sets without a filling and irrigation system).

443 Other consumables

The list below shows all the other consumables required for the intended use of the pressure monitoring set:

« Disposable syringe(s) and/or equivalent sampling containers for volume shift;
« Disinfection wipes/swabs and/or disinfectant (see section 12, page 36 — Disinfection instructions);

» Medical protective gloves.

4.5 Colour coding

Take note of the colour coding of the pressure monitoring lines and one-way or multi-way stopcocks. Red stopcocks and pressure monitoring lines
are intended for arterial, blue for venous, yellow for pulmonary-arterial and green for left atrial applications. Neutral stopcocks and pressure monitoring
lines may be used individually for these applications. Components with neutral colour coding must be suitably labelled prior to use to prevent mix-ups
or incorrect use, for example using coding pins or colour-coded stickers.

Colour coding Application/catheter position Examples of puncture sites
. Radial artery, ulnar artery, brachial artery, femoral
Red Arterial artery, dorsalis pedis artery
Internal jugular vein, external jugular vein, cephalic
Blue Venous vein, basilic vein, subclavian vein
Yellow Pulmonary-arterial Internal jugular vein
Green Left atrial Right femoral vein

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Defined below are the minimum requirements for medical devices from other companies that must be met to ensure the safe and intended use
of a pressure monitoring set with pressure transducers of the DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) or DPT-9000/Xtrans® (DPT-9400 &
DPT-9990) series and/or CODAN pvb Critical Care accessories within a monitoring system. Moreover, it must be proven that the medical devices
from other companies were manufactured and authorised in accordance with all applicable device-specific standards and that they enable the
pressure monitoring set and/or accessories to be used in accordance with the operating conditions specified in these Instructions for Use (see
section 14, page 37 — Technical specifications and operating conditions).

Any deviation from the listed requirements is always the responsibility of the responsible organisation. The responsible organisation must ensure that
combining a pressure monitoring set and/or accessories from the manufacturer CODAN pvb Critical Care GmbH with one or more medical devices from
another company, including all connections/interfaces, is safe and does not cause any reciprocal interference, which could lead to reduction or loss of
the basic safety and/or essential performance characteristics of one or more devices within the monitoring system.

51 General requirements

Medical devices from other companies must be developed, manufactured and placed on the market in compliance with the fundamental safety and
performance requirements of the Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 (MDR) or the Medical Devices Directive 93/42/EEC (MDD), and they
must also be CE marked.

5.2 Medical electrical equipment

Any user who combines medical electrical equipment from another company with a pressure monitoring set from CODAN pvb Critical Care, with or
without the aid of accessories, is the System Configurator and thereby responsible for ensuring that the monitoring system verifiably meets the specified
requirements.

5.21 Control monitors

Control monitors intended to be combined with CODAN pvb Critical Care electrical accessories and pressure monitoring sets within a monitoring
system for invasive blood pressure monitoring must verifiably meet the current requirements of the European standards EN 60601-1, EN 60601-1-2,
EN 60601-1-6 and EN 60601-2-34.

5.3 Sterile and non-sterile accessories
Sterile and non-sterile accessories are used for additions, extensions or changes to the configuration and/or components
of the pressure monitoring set and for signal transmission or attachment (see section 4, page 26 — Device description).
A Only CODAN pvb Critical Care accessories are authorised for use with a pressure monitoring set with pressure transducers
— of the DPT-6000 or DPT-9000/Xtrans® series. In addition, the accessories should only be used in combination with CODAN
[ caumon | pvb-Critical Care pressure monitoring sets. Non-compliance can lead to reduction or loss of the basic safety and/or essential
performance characteristics.
5.4 Consumables

Consumables are required for the intended use of a pressure monitoring set on a patient within a monitoring system and may have to be used up,
disposed of and replaced before or during use (see section 4.4, page 28 — Consumables).

5.41 Consumables with Luer connectors

The Luer connectors of consumables (protective caps, catheters, cannulae or disposable syringes) must be verifiably manufactured and authorised in
accordance with the current requirements of the standards EN ISO 80369-1 and EN ISO 80369-7 with a 6% (Luer) cone for intravascular or hypodermic
applications.

Consumables with Luer connectors that are not manufactured and authorised in accordance with the above-mentioned standards
may allow the ingress/leakage of liquids, air and/or pathogens when priming and/or using a pressure monitoring set. Before using the
consumables, verify that they are manufactured and authorised in accordance with the specified standards.

5.4.1.1 Catheters and cannulae
Catheters and cannulae intended to be combined with CODAN pvb Critical Care pressure monitoring sets within a monitoring system for invasive blood
pressure monitoring must verifiably meet the current requirements of the European standards EN ISO 10555-1 (catheters) or EN ISO 7864 (cannulas).

5.4.1.2 Disposable syringes
Disposable syringes intended to be combined with CODAN pvb Critical Care pressure monitoring sets for volume shifts must verifiably meet the current
requirements of the European standard EN ISO 7886-1.

5.4.2 Other consumables

5.4.2.1 Bags containing isotonic (0.9 %) saline solution

Saline bags intended to be combined with CODAN pvb Critical Care pressure monitoring sets with a filling and Irrigation system within a monitoring
system for invasive blood pressure monitoring must verifiably meet the current requirements of the European standard EN ISO 15747.

5.4.2.2 Medical protective gloves

Medical protective gloves intended to be worn before, during and after use of CODAN pvb Critical Care accessories and/or pressure monitoring sets
must verifiably meet the current requirements of the European standard EN 455-1.
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5.5
5.5.1

6.1

6.1.1

6.1.7

6.2

Other (third-party) devices

Mounting poles & rails

Mounting rails intended to be combined with CODAN pvb Critical Care reusable mounting accessories within a monitoring system for invasive blood
pressure monitoring must verifiably meet the current requirements of the European standard DIN EN ISO 19054 and have a maximum width of 25 mm
and a maximum thickness of 10 mm. The tubing of the mounting poles or infusion stands must have a diameter of between 15 mm and 35 mm. The
rectangular profile of the mounting poles or infusion stands must measure 30 x 30 mm.

To prepare correctly, follow the instructions below.

Unpacking

B> N

CAUTION

CAUTION

AN\

AN\

>

Pressure monitoring sets and sterile accessories with damaged protective and/or sterile packaging (sterile barrier
system) must not be used. They must be disposed of because the basic safety and essential performance characteristics
and sterility of the contents can no longer be guaranteed and contamination with pathogens is possible (see section 19,
page 41 — Disposal). Before unpacking, make sure that the protective and sterile packaging is undamaged and inspect
the integrity of the sealed seams.

Pressure monitoring sets and sterile accessories must not be used after the expiry date. They must be disposed of
because the basic safety and performance characteristics and sterility of the contents can no longer be guaranteed and
contamination with pathogens is possible (see section 19, page 41 — Disposal). Before unpacking, make sure that the
expiry date stated on the protective and/or sterile packaging of the device has not passed.

IFU IBPM
+

Using the monitoring system and its components without observing the hygiene guidelines specified by the responsible
organisation may lead to the spread/transmission of pathogens and thus pose a danger to patients, users and third parties.
The entire monitoring system and its components should only be used in accordance with the specified hygiene guidelines
and wearing medical protective gloves.

After the sterile packaging is opened, the pressure monitoring set and/or sterile accessories must immediately be pre-
pared aseptically, filled and used in order to minimise the time that the device is exposed to potential pathogens. The
responsible organisation must determine the appropriate length of time that may pass after the device is removed from the
sterile packaging and before it is used.

If the sterile packaging is opened by mistake, the pressure monitoring set and/or sterile accessory must be aseptically
processed, primed and used immediately in accordance with the specifications of the responsible organisation. Otherwise
it should be disposed of because sterility cannot be guaranteed and contamination with pathogens is possible (see sec-
tion 19, page 41 — Disposal).

Pressure monitoring sets and accessories with visible defects and/or mechanical damage must not be used. They must
be disposed of because the essential performance characteristics and basic safety can no longer be guaranteed (see sec-
tion 19, page 41 — Disposal). After unpacking, make sure that the devices are undamaged.

Loose Luer connections may allow the ingress/leakage of liquids, air and/or pathogens during filling and/or use. Before
connecting the pressure monitoring set to the patient, check that all the Luer connections are tight and, if necessary, tighten
them by hand (without tools). It is prohibited to use tools/instruments to tighten the Luer connections because they may
break if excessive force is applied, resulting in an open flow channel.

Providing of the monitoring system

B DPT-6200, DPT-6400, DPT-9400

0,9% NaCl

0,9% NaCl

DPT-6990, DPT-9990

CODAN pvb Critical Care GmbH
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To prepare correctly, follow the instructions below.

7.2

7.21

722

723

7.3

7.3.1

7.3.2

(e.g. contrast media) because these may damage the components of the pressure monitoring set, meaning that the basic
safety and essential performance characteristics are not guaranteed. The use of 0.9% saline solution (possibly heparinised)
to fulfil the intended use is permitted.

2 The pressure monitoring set is not approved for the administration of medicinal products and/or other liquid media

Connecting a pressure monitoring set with filling system to a saline bag (DPT-6200, DPT-6400, DPT-9400)

Please note that the instructions in section 7.2 are only applicable for pressure monitoring sets with a filling and irrigation system and
pressure transducers of the types DPT-6200, DPT-6400 & DPT-9400. Pressure monitoring sets without a filling and irrigation system
should be primed using disposable syringes (see section 7.3, page 31 — Connecting a pressure monitoring set without a filling and
irrigation system to a disposable syringe (DPT-6990 & DPT-9990)).

=~ B
o e

Nauli

l

- b

When filling the pressure monitoring set, make sure that no more than 50 mmHg pressure is applied to the connected saline bag
because otherwise tiny air bubbles can form inside the pressure monitoring set, which may negatively affect the pressure transmis-
sion and cause an air embolism in the patient's vascular system. It is always recommended to gravity fill the pressure monitoring set
to prevent the formation of tiny air bubbles.

2

= | =

Connecting a pressure monitoring set without filling system to a disposable syringe (DPT-6400 & DPT-9990)

Please note that the instructions in section 7.3 are only applicable for pressure monitoring sets without a filling and irrigation system and
for pressure transducers of the types DPT-6400 & DPT-9990. Pressure monitoring sets with a filling and irrigation system should be primed
using a saline bag (see section 7.2, page 31 — Connecting a pressure monitoring set with filling and Irrigation system to a saline
bag (DPT-6200, DPT-6400, DPT-9400)).

Follow the instructions below to correctly prime the pressure monitoring set.

8.1

General information

Air pockets in the pressure monitoring set negatively affect the signal transmission and can lead to an air embolism inside

the patient's vascular system. All the components of a pressure monitoring set must be completely primed with saline
A solution and free of air bubbles before the pressure monitoring set is connected to a patient access port. Any remaining air

pockets in the pressure monitoring set must be loosened by carefully tapping the affected components and then flushed
out of the pressure monitoring set. Moreover, throughout the entire duration of use of the pressure monitoring set, it must
be ensured that all the components are free of air pockets. To do this, follow the illustrations and instructions in section 8.

When using a pressure monitoring set with filling system and connected saline bag, this picture tells the user to prime/flush
a component with saline using gravity or gentle pressure on the bag (50 mmHg max.).

When using a pressure monitoring set without filling system, this picture tells the user to fill/flush a component with saline
solution using the connected disposable syringe.
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8.2

8.2.2

8.2.3

8.3

8.3.1

8.3.2

Filling a pressure monitoring set with priming system (Configuration A)
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8.3.3

8.34

8.4

8.4.1

8.4.2

8.4.3
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9 Initial use

Follow the instructions below for the correct initial use of the pressure monitoring set.

9.1 Assembly
9.1.1 Assembly of a pressure monitoring set with DPT-6000 (DPT-6200, DPT-6400 & DPT-6990) pressure transducer

9.1.1.1

9.1.1.2

9.1.2.1

9.1.2.2

9.2 Positioning

DPT-6200,
DPT-6400 & DPT-6990,
DPT-9400 & DPT-9990

CODAN pvb Critical Care GmbH
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9.3 Patient connection
9.3.1 General

Before using the pressure monitoring set on a patient, make sure that all the vented protective caps have been disposed of
9.3.11 and replaced with non-vented protective caps (see section 4.4, page 28 — Consumables). Vented protective caps may
allow the ingress/leakage of liquids, air and/or pathogens.
Connecting a pressure monitoring set to an unsecured patient‘s access port can lead to uncontrolled bleeding, a severe
9.3.1.2 drop in blood pressure and the need for a blood transfusion. Before connecting a pressure monitoring set, make sure that
the patient's access port is closed to prevent uncontrolled bleeding and to guarantee safe initial use.
Before transporting or repositioning the patient, the roller/sliding clamps of the filling and irrigation system should be
9.3.1.3 closed, since otherwise air can get into the patient’s circulatory system via the tubing system and this can lead to an embo-
lism. The user must ensure that the entire pressure monitoring set is free of air pockets for the duration of its use.

Depending on the configuration of the pressure monitoring set and the therapy of the patient’s specific medical condition/disease,
9.3.1.4  the pressure monitoring set can be connected to one or more vascular access ports in different regions of the body (see section
3.7, page 25 — Type and duration of intended physical contact).

9.3.2 Connecting a pressure monitoring set with filling system (Configuration A)

9.3.3

9.3.4

o
Hjll
1|
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10 Zero calibration

For correct zero calibration, follow the instructions below.

10.1

10.2 interruption in signal transmission between pressure transducer and control monitor (e.g. due to a power failure or change

of electrical accessory), another zero calibration must be performed to ensure accurate pressure monitoring.

11 Transmission quality check

To check the transmission quality, follow the instructions below.

ff At the start of a shift, after every change in the positioning height of the pressure transducer or patient and after any

A-C
1l

After connecting the pressure monitoring set to a patient, if it is found that the signals displayed on the patient screen exhibit overshoot
1.2 or are overdamped, the set-up of the pressure monitoring system must be checked. To do this, follow the instructions in section 21,
page 41 — Troubleshooting and fault rectification.

12 Disinfection instructions

For disinfection, use iodine-containing disinfectants or standard 1-propanol, 2-propanol or ethanol-based disinfec-
tants. For reasons of user and patient safety, check with the manufacturer about the product-specific contact time of the
disinfectant that must be complied with after application in order to adequately kill or inactivate pathogens. Disinfection
without observing the required contact time may lead to the spread/transmission of pathogens and thus pose a danger to
patients, users and third parties.

121

Following disinfection, make sure that the applied disinfectant has completely evaporated before using the components. If
Luer interfaces are used without complete evaporation of the disinfectant, they may break, causing ingress/leakage of
liquids, air and/or pathogens.

12.2

> >

CODAN pvb Critical Care pressure monitoring sets are developed and manufactured in such a way that when the above-mentioned disin-
fectants are used and the product-specific contact and drying times and the maximum duration of use of the pressure monitoring set are
complied with (see section 13, page 36 — Duration of use), any number of disinfections can be carried out without reducing the basic
safety of the pressure monitoring set or damaging the affected component(s).

12.3

13 Duration of use

For reasons of hygiene, the pressure monitoring set must be changed at least every 96 hours and the cumulative dura-
tion of use of 30 days maximum should not be exceeded. Moreover, in the event of damage and/or any change in the per-
formance of the individual components, e.g. due to environmental conditions, the pressure monitoring set must be replaced
(see section 17, page 39 — Replacing the pressure monitoring set/sterile accessories).

131

Reusing or reprocessing the pressure monitoring set and sterile accessories is prohibited under all circumstances,
since this can lead to lasting health damage due to infection or allergic/toxic reactions, accompanied by chronic long-term
damage to tissues/organs. In addition, compliance with the recommended service life cannot be ensured if systems are
reused. Moreover, material properties can be impaired by cleaning processes and as a result, the correct display of mea-
sured values, the leak-tightness of adhesively bonded 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
monitoring set without air pockets and/or leakage of liquids is possible.

13.2

e i> I>
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A Resterilisation of the pressure monitoring set, accessories and/or individual components is prohibited. If resterilisation is
13.3 carried out, the basic safety and essential performance characteristics of all the components cannot be ensured, which

‘ jeopardises patient safety.

14.1 Electrical safety

The pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000/Xtrans® series have an IP37 enclosure protection rating. They
are therefore protected against accessing dangerous parts with a tool and against the harmful penetration of solid foreign
bodies with a diameter 2 2.5 mm as well as water in the event of temporary submersion (30 minutes in water 1 m deep).

14.1.1

« The pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000/Xtrans® series have an IK04 impact rating and thus enable
5 m) the measuring function and essential performance characteristics to be maintained after severe mechanical impact stress
of up to 0.5 joule.

14.1.2

The pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000/Xtrans® series are electrically isolated and have defibrillati-
' |-‘ on-protected applied parts of the CF (Cardiac Float) type, and thus fulfil the strictest requirements for the insulation of
accessible parts.

1413 A

14.2 Conditions for continuous use

For the correct continuous use of the pressure monitoring set with pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000/Xtrans® series,

14.21 please take note of the technical specifications on page 2 of these Instructions for Use.
It is prohibited to use the pressure monitoring set and/or the accessories outside the permitted conditions for conti-
14.2.2 nuous use (for example, in the event of transient operating conditions with irregular or severely fluctuating environmental

parameters) because it may lead to the loss of the essential performance characteristics and basic safety.

14.3 Electromagnetic compatibility (EMC)

The pressure monitoring sets with pressure transducers of the DPT-6000 and DPT-9000/Xtrans® series meet the requirements of the European
standards EN 60601-1-2:2015 and EN 60601-2-34:2014 for proof of electromagnetic compatibility (EMC) as well as the additional requirements in
accordance with EN 60601-1-12:2015 + A1:2020 for the use of medical electrical equipment in an emergency setting. They are intended for use
within a defined and controlled electromagnetic environment. This environment and the tests required as proof of electromagnetic compatibility in
accordance with EN 60601-1-2:2015, EN 1789:2020. EN 13718-1:2014+A1:2020, EUROCAE ED-14G:2015/RTCA/DO-160G:2010 + Cor.1:2014
(Section 8.5 Category S, Section 8.8 Category U, Section 20, Section 21 Category M), CISPR 11:2009+A1:2010 and EN 60601-2-34:2014 were
successfully performed and are presented in the manufacturer’'s EMC guidance. The EMC guidance will be provided by the distributor and/or man-
ufacturer upon request.

Temporary impairments due to electromagnetic interference are permissible, but normal operation must be ensured again
after a maximum of 10 seconds. A reduction or loss of the essential performance characteristics due to use outside the
defined environmental conditions and significantly greater electromagnetic interference can lead to an unacceptable risk
for patients, users or third parties, for example:

« the loss of essential performance characteristics during use may lead to the patient experiencing circulatory crisis if there

is a lack of monitoring;
« an electric shock may lead to the patient experiencing ventricular fibrillation and/or cardiovascular failure;
14.31 . . . . . . .
« the malfunction of other equipment may lead to cardiovascular failure or death of the patient due to the failure of vital
equipment;

« if incorrect values are displayed (falsely high/falsely low), this may lead to severe systemic harm to the patient due to the
incorrect or omitted administration of medication.

The responsible organisation must ensure that the pressure monitoring set with pressure transducers of the DPT-6000
or DPT-9000/Xtrans® series are only used within the environment described in the EMC guidance from the manufacturer
CODAN pvb Critical Care.

and/or immediately next to other stacked equipment must be avoided because this may cause a reduction in the essen-
tial performance characteristics. However, if such an application is clinically necessary and unavoidable, all the equipment
must be observed during use to make sure that it is functioning as intended.

Using the pressure monitoring sets with pressure transducers of the DPT-6000 or DPT-9000/Xtrans® series together with
wsa /N

The use of electrical accessories from other companies may result in increased electromagnetic interference emissi-

ons and/or decreased electromagnetic immunity of the pressure monitoring set, and lead to a reduction in the essential
14.3.3 performance characteristics. Only use original CODAN pvb Critical Care accessories together with pressure monitoring
sets with pressure transducers of the DPT-6000 or DPT-9000/Xtrans® series (see section 4.3, page 27 — Non-sterile
accessories).
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14.34 A
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14.3.6 A

Portable radio equipment and other RF communications equipment (for example, mobile telephones including their
antenna cables, external antennas and/or other accessories) must not be used within 30 cm of the electrical accessories
and pressure monitoring sets with pressure transducers of the DPT-6000 or DPT-9000/Xtrans® series. Failure to observe
this distance may lead to a reduction in the performance characteristics of the pressure monitoring set.

The pressure monitoring sets can be used during the use of an electrosurgical unit (300 W monopolar cutting, 100 W
monopolar soft coagulation, 337 kHz). However this may lead to brief malfunctions and a reduction in the essential per-
formance characteristics of the pressure monitoring set. All equipment must be observed during use to ensure that it is
functioning as intended.

Using a pressure monitoring set without wearing medical protective gloves and/or outside the environment descri-
bed in the EMC guidance from the manufacturer CODAN pvb Critical Care may lead to a reduction or loss of the essential
performance characteristics due to harmful electrostatic discharge. The pressure monitoring set should only be used with
medical protective gloves and within the environment described in the EMC guidance from the manufacturer CODAN pvb
Critical Care in order to prevent harmful electrostatic discharge.

14.4 Compatibility with electrosurgical units

The pressure monitoring sets can be used during use of an electrosurgical unit. However this may lead to brief malfunctions and a
reduction in the essential performance characteristics of the pressure monitoring set (see section 14.3, page 37 — Electromag-
netic compatibility).

14.5 Compatibility with magnetic fields (magnetic resonance imaging)

1451 -

1452 -

1453 |MRI| =»

14.5.4 @ -

Non-clinical investigations have shown that the pressure monitoring sets with pressure transducers from series DPT-6000
and DPT-9000 (Xtrans®) are MR conditional according to the established terminology from the International Electrotech-
nical 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
» Maximum spatial gradient magnetic field of 24,600 G/cm (246 T/m)
» Maximum gradient field product of 1,033,000,000 G2/cm (1,033 T2/m)

It was possible to maintain the measuring accuracy of pressure transducers (+ 4% / + 4 mmHg), as required by the Euro-
pean standard EN 60601-2-34, during MR-induced malfunction tests in which the devices were exposed to the static field
BO at clinical level (200 mT), the time-varying magnetic field gradient (dB/dt) and the RF field (B1, E) of 1.5 Tesla, 3 Tesla
and 7 Tesla MR systems. The devices 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 monitoring
lines, one-way or multi-way stopcocks and reservoir systems) are MR safe and can be safely placed in the MRI tube. 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 micro drip chamber filling systems must not be
placed inside the MRI tube.

Non-clinical investigations have shown that the systems for filling using a micro drip chamber are MR conditional
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 micro drip
chamber within the MR environment, under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla with
» Maximum spatial gradient magnetic field of 24,600 G/cm (246 T/m)
* Maximum gradient field product of 1,033,000,000 G2/cm (1,033 T2/m)

The systems for filling using a micro drip chamber must not be placed inside the MRI tube.

Non-clinical investigations have shown that the following sterile accessories made of plastic or other non-metallic
materials are MR safe 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 with a macro drip chamber, systems for filling with a spike, Heidelberger extensions, spiral lines, lines for
filling, blood sampling 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 extensions, pressure monitoring set additions, CVP measuring limbs,
one-way stopcocks, multi-way stopcocks, and sampling ports.

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

CODAN pvb Critical Care devices labelled with the symbol shown opposite are considered MR unsafe according to the
established terminology of the International Electrotechnical Commission (IEC 62570) and the American Society for Testing
and Materials (ASTM F2503-20). No medical device labelled with this symbol may be used within the MR environment.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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For the correct storage and transportation of the pressure monitoring sets with pressure transducers of the DPT-6000
and DPT-9000/Xtrans® series, please observe the storage and transportation symbols on page 2 of these Instructions for
151 Use and on the protective or sterile packaging of the device. Storage or transportation of the pressure monitoring set and/or
accessories outside of the permitted environmental conditions is prohibited because it may lead to reduced useful life and

loss of the essential performance characteristics and basic safety.

be transported or stored if the sterile packaging has already been opened. They must be disposed of because it is no
longer possible to guarantee that the sterile condition has been maintained and contamination with pathogens is possible
(see section 19, page 41 — Disposal).

2 Pressure monitoring sets and sterile accessories that are not immediately aseptically prepared, primed and used must not

Based on the completed risk assessment in accordance with the EN ISO 14971:2019 + A11:2021 standard, the following residual risks arise with
regard to the use of pressure monitoring sets and sterile accessories from the manufacturer CODAN pvb Critical Care: ventricular fibrillation,
cardiovascular failure or crisis, 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) embolisms, spread of pathogens, local or systemic infections,
vasospasms, sepsis, transient fever, local and allergic reactions, hypersensitivity reactions, pulmonary oedema, malignant tumors, genetic damage,
hypervolaemia, malpuncture, 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. It is
the responsibility of the