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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)

DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Specifikationer | Spesifikasjoner

P

sens.

H sens.

30°C 70% 1060 hPa
10 °C/i/ 20%Jl 620 hPaJI

2V-15V (<5 kHz)

-30 mmHg—+360 mmHg

4000 mmHg (max.1s)

5uV/V/ImmHg (£1%)

14 % /+4 mmHg

N

e
N~
Al

XV *® Q&

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
EN 60601-1-12:2015 + A1:2020

EN 60601-2-34:2014

EN ISO 8536-4:2020
EN ISO 8536-9:2015
EN ISO 8536-10:2015

EN 1789:2020

EN 60529:1991 + A2:2013/AC:2019-02
EN ISO 80369-1:2018

EN ISO 80369-7:2021

EN 13718-1:2014 + A1:2020

0°C-+40°C

'Q' 15%—-90%

600 hPa—1060 hPa
Lt (-300 m—4000 m)

2 0,0001 kWh (max. 0,6 W)

Q? 5KV (<10 s)
R, 400 Q—10/+20%
R, 356 Q £10%

Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
Directive 2011/65/EU & Directive (EU) 2015/863 (RoHS)
Regulation (EC) 1907/2006 (REACH)

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020

ASTM F2503-20

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

CLC - Classic Configuration
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DPT-6003 & DPT-9003 DPT-9003/9009 DPT-6003 & DPT-9003
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)

DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

SWAN Switch — Swabable Adaptor Needle-free
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

NBSS - Needle-free Blood Sampling System (2 ml)

DPT-6003/6009
DPT-6003 & DPT-9003 DPT-9003/9009

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

NBSS*- — Needle-free Blood Sampling System (6 ml) CODAN

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

ABSS — Arterial Blood Sampling System (2 ml)

DPT-6003/6009
DPT-6003 & DPT-9003 DPT-9003/9009

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

ABSS*- — Arterial Blood Sampling System (6 ml) CODAR

DPT-6003/6009
DPT-6003 & DPT-9003 DPT-9003/9009
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SVENSKA

Bruksanvisning — Svenska

@ Las noggrant igenom denna information fore anvandningen och forvara den sa att den finns tillganglig for framtida referens.

Denna bruksanvisning (Instructions for use, IFU) innehaller viktig information om avsedd anvandning av tryckmatningssetet fran CODAN pvb
Critical Care med tryckgivare i serie DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009), DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 och DPT-9009) samt sterila tilloehor.
Eftersom konfigurationen av det foreliggande tryckmatningssetet kan avvika fran produktkonfigurationerna pa sida 3-9 i denna bruksanvisning
maste den ansvariga organisationen faststalla de exakta riktlinjerna och férfarandena. Den ansvariga organisationen (t.ex. sjukhusledning, ansvarig
lakare eller kliniskt institut) ar den institution som ar ansvarig fér anvandningen av tryckméatningssetet, de sterila tillbehdren och/eller hela matsyste-
met, i vilket tryckmatningsset och/eller sterila tillbehor fran CODAN pvb Critical Care kombineras med andra medicintekniska produkter for invasiv
blodtrycksmatning.

Allvarliga tillbud som uppkommer vid anvandning av eller i samband med produkterna fran CODAN pvb Critical Care och som har lett till, hade
kunnat leda till eller kan komma att leda till dodsfall eller tillfallig eller bestaende férsamring av en patients, anvandares eller annan persons halso-
tillstand samt allvarligt hot mot folkhalsan, ska rapporteras till tillverkaren CODAN pvb Critical Care och till ansvarig myndighet.

Information som ar markt med nagon av féljande symboler indikerar en fara

/N

ATTENTION

som, om den inte undviks, kan leda till materiella skador eller miljdskador

A med lag risk som, om den inte undviks, kan leda till ringa eller mattliga personskador

med medelhdg risk som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall eller allvarliga personskador

med hog risk som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador.

> b

Ytterligare forklaringar av de symboler som anvands pa forpackningen och i denna bruksanvisning finns i tabellerna pa sida 67.

Las och folj alla nedan angivna sékerhetsanvisningar. Vid underlatenhet att géra detta foreligger betydande sakerhetsrisker fér patient, anvandare
och tredje part.

Folj samtliga anvisningar (inklusive sakerhets- och varningsanvisning) fér avsedd anvandning av alla (externa) produkter
som anvands i kombination med tryckmatningssetet. Om sa inte sker kan en séker anvandning av tryckmatningssetet och/
eller tillbehdren inte garanteras. Las infor anvandningen noga igenom all medféljande dokumentation som tillhandahalls av
tillverkarna av (de externa) produkterna.

2.1

Innan alla former av terapeutiska atgarder vidtas pa en patient, vilka ska inledas baserat pa de blodtrycksvarden som
visas pa dvervakningsmonitorn, maste de visade matvardena kontrolleras avseende rimlighet i syfte att utesluta apparatfel
eller storningar till foljd av att instéllda gransvarden 6ver- eller underskrids. Kontrollera darvid de 6vriga patientindikering-
arna (t.ex. elektrokardiografi, syremattnad) samt de vitala funktionerna (t.ex. puls, andningskontroll). Kontrollera dessutom
vid varje skiftbyte tryckmatningssystemets kompletta uppbyggnad (se avsnitt 23, sida 38 — Felsokning och felavhjalp-
ning).

2.2

> b

upprattar en elektriskt ledande anslutning till en &vervakningsmonitor. Risk for elektrisk stot! Bar vid forberedelse,
anvandning och demontering av elektriska tillbehdr medicinska skyddshandskar och sakerstall att ingen elektriskt ledande
anslutning kan upprattas mellan patienten och de friliggande kontakterna.

2 Friliggande kontakter till elektriska tillbehor far inte vidroras samtidigt som patienten vidrors, sa lange tillbehoret i fraga

2.3

Om vatskor spills pa elektriska kontakter kan det leda till férlust av grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda.
Sakerstall vid férberedelse, anvandning och demontering att tillbehdrens/tryckmatningssetets elektriska kontakter inte kan
fuktas av vatska. Vid kontakt med vatskor ska tryckmatningssetet genast bytas ut. Elektriska tillbehor ska rengéras och
torkas och darefter funktionskontrolleras.

2.4

Vid anvandning av en defibrillator ar all form av kontakt med tryckmatningssystemet forbjuden. Risk for elektrisk stot!

25 Undvik all form av kontakt med matsystemet nar aterupplivning med en defibrillator inleds.

> >

Den anvandning av ett tryckmatningsset i kombination med saltlésningspase och tryckmanschett, som beskrivs i bilderna i
denna bruksanvisning, avser enbart tryckméatningsset med pafyliningssystem och tryckgivare av typ DPT-6003 eller DPT-9003
(se avsnitt 7.2, sida 19 — Anslutning av ett tryckméatningsset med pafyliningssystem till en saltlosningspase
(DPT-6003 och DPT-9003)). Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6009 eller DPT-9009 far uteslutande anvandas
med sprutpumpar, eftersom en anvandning med saltlésningspase och tryckmanschett kan leda till att saltidsning éverdoseras
(se avsnitt 7.3, sida 20 — Anslutning av ett tryckmatningsset med pafyliningsledning till en spruta (DPT-6003/6009
och DPT-9003/9009)). For att forhindra 6verdosering av saltldsning till patienter for vilka strikt infusionsbegransning galler
(t.ex. nyfédda och barn) maste sprutpumpens fléde stéllas in enligt kliniska ordinationer. Luer-hananslutningarna pa tryckgi-
vare av typ DPT-6009 och DPT-9009 ar forsedda med gula tackmuttrar for tydlig identifiering.

2.6

>

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

if For att inte underskrida det nodvandiga flode, som beroende pa patientpopulationen kravs for att halla katetern 6ppen vid

2.7 anvandning av tryckgivare av typ DPT-6003/6009 och DPT-9003/9009, maste en ocklusionstrycket i en sprutpump anpas-
sas utifran det 6nskade flédet och de kliniska ordinationerna.

Sékerstall infor och under akutanvandning i lampliga ambulansfordon (se 3.8 Avsedd anvandningsmiljé) under professionell

primar (akuttransporter) och sekundar anvandning (intensivvards- och sjuktransporter) till eller mellan kliniska sjukvards-

2.8 inrattningar att luer-kopplingarna och tryckmatningssetets provtagningsportar ar fria fran damm, ludd och smuts eftersom

detta kan leda till otatheter och/eller kontaminering. For att férhindra nedsmutsning eller att vatska, luft och/eller smittdmnen
tranger in/ut, maste 6ppna andar pa luer-kopplingar forslutas med oventilerade skyddshéattor.

3.1 Avsett andamal

Tryckmatningssetet ar avsett att anvandas pa en patient for vilken en kontinuerlig dvervakning av blodtrycket via en eller flera vaskulara ingangar
(IBPM) och/eller blodprovstagning kravs.

3.2 Indikation

Anvandning av CODANs tryckmatningsset ar alltid indicerad om den behandlande lakaren anser att sjukdomsbilden kraver en kontinuerlig éver-
vakning av blodtrycket, baserat bl.a. pa patientens presentation, den specifika diagnosen, de diagnostiska fynden och/eller de patofysiologiska
Overvagandena.

3.3 Klinisk nytta

Tryckmatningssetet mojliggoér en kontinuerlig matning av blodtrycket i en eller flera delar av en patients blodomlopp, med anslutande signal6ver-
foring till en patientmonitor for visualisering av matvardena (i form av siffror och/eller kurvor) pa en bildskarm. Vidare kan blodprovstagning goéras
med integrerade provtagningskomponenter (CLC och SWAN) eller -system (NBSS, NBSS*-, ABSS och ABSS*") (se avsnitt 13, sida 26 — Blod-
provstagning).

Tryckmatningssetets kliniska nytta bestar darmed i att méjliggora fér anvandaren att:

« kontinuerligt 6vervaka och dokumentera ett eller flera blodtrycksvarden for en patient, i syfte att identifiera under- eller dverskridande av definie-
rade gransvarden och/eller oregelbundenheter pa grund av (tidigare) sjukdomar eller blodférlust, och reagera pa detta med lamplig behandling

« diagnostisera (tidigare) sjukdomar i hjart- och karlsystemet och/eller utvardera behandlingar med lakemedel som paverkar blodcirkulationen

« ta ett eller flera blodprov for laboratoriediagnostik, for att utvardera en patients situation avseende metabolism, andning och/eller hemodynamik.

3.4 Kontraindikation

 Allergi mot rester fran sterilisering med etylenoxid (EO)

» Paverkan av elektrolytbalansen (eventuellt maste NaCl-Idsningen anpassas infér anvandningen)

« Samtliga kontraindikationer for arteriell eller vends punktion (t.ex. blodkoagulationssjukdomar eller ocklusiva sjukdomar)

3.5 Avsedd patientgrupp

Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6003 eller DPT-9003 i kombination med ett pafyliningssystem och en tryckmanschett anvands for
kritiskt sjuka och/eller mekaniskt ventilerade patienter fran 2 ar (12 kg), pa vilka en méatning av blodtrycket i det intravaskuléra systemet och/eller
blodprovstagning kravs.

Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6003/6009 eller DPT-9003/9009 i kombination med en pafyliningsledning och en sprutpump anvands
for kritiskt sjuka och/eller mekaniskt ventilerade patienter fran foédseln utan viktbegransning, pa vilka en matning av blodtrycket i det intravaskulara
systemet och/eller blodprovstagning kravs.

3.6 Avsedd anvandarprofil

Tryckmatningssetet far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal och akutpersonal med motsvarande specialutbildning, som har fatt utbild-
ning i den medicintekniska produkten i enlighet med denna bruksanvisning. Anvandaren far inte uppvisa nagra psykiska eller fysiska begransningar
(t.ex. fargblindhet) som skulle kunna hindra henne eller honom att anvanda tryckmatningssetet och/eller tillbehdr pa avsett satt enligt anvisningarna i
denna bruksanvisning.

3.7 Typ av och varaktighet for avsedd kroppskontakt
Utifran tryckmatningssetets konfiguration och behandlingen av den/det individuella sjukdomsbilden/sjukdomsforloppet ansluts tryckméatningssetet
till en eller flera vaskulara ingangar. Denna/dessa karlingang/-ar ar kopplad/-e till ett eller flera arteriella eller vendsa karl pa ett eller flera omraden
av patientens kropp, i huvudsak pa extremiteterna och/eller halsen. Den forlangda liggtiden, d.v.s. den totala summan av enskilda, flera eller upp-
repade kontakttider far 6verskrida 24 timmar men dock inte 30 dagar.

3.8 Avsedd anvandningsmiljo

Tryckmatningssetet anvands pa kliniska sjukvardsinrattningar inom évervakning, diagnostik, anestesi och intensivvard. Vidare far det anvandas utan-
for kliniska sjukvardsinrattningar i lampliga ambulansfordon under professionell primar (akuttransporter) och sekundar anvandning (intensivvards-
och sjuktransporter), till eller mellan kliniska sjukvardsinrattningar. Till de avsedda priméra och sekundara ambulansfordonen hor

* Ambulanser, akut- och sjuktransportbilar

» Raddningshelikoptrar (med kolvmotor och jetdrift)

» Raddningsflygplan (turbojet- eller turbofanflygplan med stationara vingar)

« Raddningsfartyg, livbatar, sjpambulanser.

Vidare ar tryckmatningsseten med tryckgivare i serie DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 och DPT-9009)
avsedda for anvandning i en definierad elektromagnetisk miljé (se avsnitt 16, sida 33 — Tekniska specifikationer och driftsvillkor).

20.1031.00/2022-10
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SVENSKA

Bruksanvisning — Svenska

3.9 Avsett matsystem (fysikaliskt funktionssatt)

Matsystemet fungerar fysikaliskt pa sa satt att ett tryck leds intravasalt @ och genom tryckledningar @ via en vatskepelare @ till en tryckgivare @ och
omvandlas till elektriska signaler med hjalp av en Wheatstonebrygga. Med hjalp av ateranvandbara elektriska tillbehor © 6verfors dessa signaler
till en 6vervakningsmonitor @.

IBPM 120/ @

De medicintekniska produkterna fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care har utvecklats, tillverkats och slappts pa marknaden i enlighet med de grundlag-
gande sakerhets- och prestandakraven i forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 (MDR), direktiv 1907/2006 (REACH), férordningarna
2011/65/EU och (EU) 2015/863 (RoHS) samt de normativa kraven i europeisk standard EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020 och ar CE-markta. De
elektriska tillbehdren och tryckmétningsseten med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® uppfyller de normativa kraven i de europeiska
standarderna 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, EN 60601-1-12:2015 + A1:2020, 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) och EN 60601-
2-34:2014. Luer-kopplingarna pa de sterila tillbehéren och tryckmatningsseten ar tillverkade i enlighet med de normativa kraven i standarderna EN ISO
80369-1:2018 och EN ISO 80369-7:2021. De medicintekniska produkterna fran CODAN pvb Critical Care levereras i en enligt EN ISO 11607-1:2020
och EN ISO 11607-2:2020 validerad skydds-/transportférpackning for att skydda produkterna mot mekaniska skador och grov smuts under férvaring och
transport. Vidare levereras tryckmatningsseten och de sterila tillbehdren i en enkel eller dubbel, enligt namnda standarder validerad, sterilbarriar (steril
forpackning) for att skydda mot kontaminering av smittdmnen efter steriliseringsprocessen (enligt EN ISO 11135:2014 + A1:2019) och bibehalla produk-
ternas sterilitet.

For att battre forsta nedan information om de medicintekniska produkterna fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care rekommenderar vi
att konfigurationsoversikterna pa sidan 3-9 i denna bruksanvisning finns till hands.

41 Tryckmétningsset

Tryckmatningssetet ar en steril, aktiv och flyttbar medicinteknisk produkt av klass IIb. Till tryckmatningssetets vasentliga prestanda enligt EN 60601-
2-34:2014 hor tryckmatningsprecision, defibrillationsskydd och bestandighet mot stérningar fran elektrokirurgisk utrustning. Till tryckmatningssetets
grundlaggande sakerhetsegenskaper hor

+ Tathet

» Tryckbestandighet

» Drag-/spanningshallfasthet

» Bestandighet mot desinfektionsmedel
» Skydd mot grov mekanisk belastning
* Elektrisk sakerhet.

Ett fullt ut konfigurerat tryckmatningsset bestar av

» Komponenter for anslutning av tryckmatningssetet till ett vatskemedium for pafylining och spolning (I-111)

» En eller flera tryckgivare fér omvandling av ett eller flera fysikaliska tryck (blodtryck) till en eller flera elektriska signaler (IV)

« Tillbehérskomponenter for tryckoverforing (V)

» Komponenter for tryckdverforing av ett eller flera fysikaliska tryck (blodtryck) till en eller flera tryckgivare och i forekommande fall fr blodprovstag-
ning (VI-VIII).

Minimal konfiguration av ett tryckméatningsset ar en enskild tryckgivare (IV) i serie DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans®
(DPT-9003 och DPT-9009). Alla 6vriga avsnitt (I-1ll och V=VIII) ar valfria och maste i férekommande fall kompletteras med de sterila tillbehdren fran
tillverkaren CODAN pvb Critical Care (se avsnitt 4.2, sida 15 — Sterila tillbehor). | nedan tabell anges komponenterna i ett tryckmatningsset
och tillhérande egenskaper rérande huvudsaklig funktion och mandvrering, utifran konfigurationsoéversikterna pa sida 3-9 i denna bruksanvisning.

Tryckmatningsledningar kravs for att ansluta olika komponenter till tryckéverforingen. Tillhérande tryckmatningsslangar kan vara tillverkade av
materialen PVC (polyvinylklorid), PE (polyeten) eller PUR (polyuretan) med olika luer-kopplingar, Iangder samt (invandiga och utvandiga) diametrar
och vara monterade pa diverse stallen av ett tryckmatningsset. Pa grund av de manga olika anvandningsméjligheterna beskrivs tryckmatningsled-
ningarna inte narmare i féljande tabell. Mer information om tryckmatningsledningar fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care kan pa begaran fas
fran aterforsaljaren och/eller tillverkaren.

Oversikt (s. 3-9) Komponent
Blt:(;':"i'g;s' Kolumn | Rad Beteckning Ingar Huvudsakliga egenskaper for funktion och manévrering | Antal Information
Skydds-/ » Skydd for den medicintekniska produkten mot meka- ERI ;tn(milb:;rigagnfg:
Alla - - transport- - niska skador och grov smuts vid forvaring och transport 1 ackning érymérkt med
forpackning « Identifierbarhet och sparbarhet ‘s)ymbolegn 20

CODAN pvb Critical Care GmbH



IBP

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

Oversikt (s. 3-9) Komponent
Bltc;g?‘?g\és- Kolumn | Rad Beteckning Ingar Huvudsakliga egenskaper for funktion och mandvrering | Antal Information
* En enkel sterilbarriar
* Skydd mot intréngande smittamnen ar méarkt med symbo-
Alla ; _ | Steril férpackning ; « Bibehallande av steriliteten 1-2 len 21
(sterilbarriar) « Identifierbarhet och sparbarhet * En dubbel sterilbar-
* Enkel och restfri 6ppning ridr ar markt med
symbolen 22
AeroGuard® * Anslutning av tryckmétningssetet till en saltlésning- Endast i kombination
Alla A = (pafylinings- R spase for pafylining och spolning av tryckmétningssetet 1 med tryckgivare av
system med med saltlésning typ DPT-6003 eller
filtersystem) « Partikelfiltrering och luftavskiljning DPT-9003
Droppkammare . f;r:js)lutning till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile-
(venm:r(;rg eller * Instélining av vatskenivan
oventilerad) + Flédeskontroll (20 droppar per milliliter)
« Partikelfiltrering (15 pm)
| Droppk_ammare . I'Aar:js)lutning till en saltldsningspase (ventilerad eller oventile- ] )
(vent:\lltlelr?;g eller « Instéllning av vatskenivan
Alla A oventilerad) AeroGuard® | « Flédeskontroll (60 droppar per milliliter)
« Partikelfiltrering (15 pm)
Insticksspets . N _— ) )
(ventilerad eller rP;‘r:js)lutmng till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile-
oventilerad)
| Rullklamma « Flédeskontroll (6ppna och sténga flédeskanalen) 1 -
) « Partikelfiltrering (1,2 pm) R
L Filtersystem - Avskiljande av luftbubblor 1
Pafylinings- Anslutning av tryckmétningssetet till en saltiésningspase E::(ijatst Lllzo:‘rllg::aat‘i’on
Alla B-D - y 9 - for pafylining och spolning av tryckmétningssetet med 1 rycxg
system saltlésning typ DPT-6003 eller
DPT-9003
Droppkammare . f;r:js)lutning till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile-
(vent'?f:r‘;rg eller « Instéllning av vatskenivan
oventilerad) « Flédeskontroll (20 droppar per milliliter)
« Partikelfiltrering (15 pm)
5D | DropR/IFammare . f;rzjs)lutning till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile- ] )
icro b m s
: « Instéllning av vatskenivan
(Vgcglrﬁﬂaedrﬂ)er « Flddeskontroll (60 droppar per milliliter)
« Partikelfiltrering (15 pm)
Insticksspets Pafyllnings- | . N - . p a
Alla (ventilerad eller sgsterr? f\ar:js)lutnlng till en saltiésningspase (ventilerad eller oventile
oventilerad)
B-D 1 Rullklamma « Flédeskontroll (6ppna och stanga flédeskanalen) 1 -
Endast i kombination
R . . « . med tryckmétningsset
Skjutklamma Flédeskontroll (6ppna och sténga flodeskanalen) 1-4 med tva eller flera pafyll-
ningskanaler
D 11l -
Ledig
pafyliningsdppning « Utdkning med en tryckgivare utan pafyliningssystem eller 1-3 -
med luer- pafyliningsledning (X/IV — CLC och SWAN)
hankoppling
* Anslutning av tryckmatningssetet till en saltlosning- . P
ADD-pafylinings- spase for pafylining och spolning av tryckmétningssetet E]r::‘atst ::II:oirc::ga;‘llon
Alla E - system - med saltlésning 1 t DIQI,'-GC?O:S eller
(grundlaggande) ¢ Anslutning av tryckmatningssetet till ett ADD-pafyll- ggT-BOO:‘a
ningssystem (utokning) (Y/Il - CLC och SWAN)
« Anslutning till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile-
Droppkammare rad)
Macro (ventilerad « Instélining av vatskenivan
eller oventilerad) « Flddeskontroll (20 droppar per milliliter)
« Partikelfiltrering (15 pm)
« Anslutning till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile-
| Droppkammare ADD- rad) 1 -
Micro (ventilerad pafylinings- « Instéllning av vatskenivan
Alla E eller oventilerad) s{/stem « Flédeskontroll (60 droppar per milliliter)
(grund- « Partikelfiltrering (15 pm)
Insticksspets ldggande) |, L - . "
(ventilerad eller grljs)lutmng till en saltlésningspase (ventilerad eller oventile:
oventilerad)
| Rullklamma « Flddeskontroll (6ppna och stanga flédeskanalen) 1 -
* Anslutning till en ADD-férlangningsledning
I Fyrvagskran (Y/Il = CLC och SWAN) 1 -
« Installning av fyra mdjliga flodesriktningar (360°)
Pafylinings- Anslutning av tryckmitningssetet till en engangsspruta 5;?? Lto:cl;::aat\i’on
Alla F [|]]] ledning med - for pafylining och spolning av tryckmétningssetet med 1-2 t DFr’%'-Gts)’OQ eller
luer-honkoppling saltlésning ggTQOOQ
ADD-péfylinings- Anslutning av tryckmétningssetet till ett ADD-pafylinings- Endast i kombination
-, CLC, Y T sP stem 9 i system (grundlaggande) (E/lll) eller ett ADD-pafylinings- 1 med tryckgivare av
SWAN (ft')rl)'a{n ning) system (utokning) (Y/ll - CLC och SWAN) for pafylining typ DPT-6003 eller
gning och spolning av tryckmatningssetet med saltlésning DPT-9003
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Oversikt (s. 3-9) Komponent
Bltng"i'g;s' Kolumn | Rad Beteckning Ingar Huvudsakliga egenskaper for funktion och manévrering | Antal Information
ADD-férlangnings- Anslutning till en fyrvagskran pa ett ADD-pafyliningssystem
1l ledning med luer- ADD- (grundlaggande) (E/Ill — CLC och SWAN) eller ett ADD-pafyll- 1 -
-, CLC, v hankoppling pafylinings- ningssystem (utdkning) (Y/Ill - CLC och SWAN)
SWAN _system « Anslutning till en ADD-férlangningsledning pa ett ADD-pafyll-
i Fyrvagskran (forlangning) | ningssystem (forlangning) (Y/IIl — CLC och SWAN) 1 |-
* Instalining av fyra mojliga flodesriktningar (360°)
-, CLC, A-F,
SWAN XY i
Tyekgivare av « Omvandling av ett fysikaliskt tryck (blodtryck) till en
NEsot V| eller DPT-0003 - glekirisk signal 5 =
ABSS,' A—F (Xtrans®) * Snabbspolning och kontinuerligt spolningsflode
ABSS*-
-, CLC, A-F,
SWAN XY + Snabbspolningsfunktion fér pafylining och avidgsnande av
NBSS, f luftbubblor och/eller blodrester ;
NBSSK, IV | Spolningssystem - Kontinuerligt spolningsfléde (3 mi/h vid 300 mmHg) fér att 1
ABSS, A-F forhindra blockering av patientingangen
ABSS*-
-, CLC, A-F,
SWAN XY
NBSS, Y, Elektriska DPT-6003, | - Ans“Iutnng_ av tryckgivaren till ett elektriskt tillbehor for sig- 1 B
NBSSX, AF kontakter DPT-9003 naléverforing
ABSS, -
ABSS*
-, CLC, A-F,
SWAN XY
NBSS, Y, Trevéags- * Nollkalibrering av tryckgivaren 1 B
NBSSX nollpunktskran * Instalining av tre majliga flodesriktningar (180°)
’ A-F
ABSS,
ABSS*
Tryckgivare av « Omvandling av ett fysikaliskt tryck (blodtryck) till en
typ DPT-6009 . .
Alla F v eller DPT-9009 - elektrisk signal . . . . 1-2 |-
(Xtrans®) * Snabbspolning och kontinuerligt spolningsflode
* Snabbspolningsfunktion fér pafylining och avlidgsnande av
. luftbubblor och/eller blodrester
Spolningssystem « Kontinuerligt spolningsfléde (30 ml/h vid 300 mmHg) for att 1 )
DPT-6009 forhindra blockering av patientingdngen
Alla F \% - ’ ) : - e PP
Elektriska DPT-9009 * Anslutning av tryckgivaren till ett elektriskt tillbehor for sig- 1 R
kontakter naléverféring
Trevags- * Nollkalibrering av tryckgivaren 1 R
nollpunktskran « Installning av tre mdjliga flodesriktningar (180°)
= - (T i Endast i kombination
Alla B v Temporir ) t(:;lgll;f;c;iav det fysikaliska trycket (blodtryck) till en ] med tryckmtningsset
tryckmatning « Alternerande mellan tva tryckkanaler g}ggrzn enskild tryck-
Tvavéagskran Instélining av tva majliga flédesriktningar (90°) * Tvavagskran med eller
- . i - T o utan ansluten eller
Trevagskran Instalining av tre mdjliga flédesriktningar (180°) medfdljande tryckmét-
Temporar ningsledning
Al e i tryckmatning L * Tre- eller fyrvagskran
Fyrvagskran Instalining av fyra méjliga flédesriktningar (360°) med ansluten eller
medféljande tryckmat-
ningsledning
S.E.R.O.- .
resonans- » Overforing av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
dampare tryckgivare
Alla C \' (Selectable - « Till- och frankoppling av en dédmpare for att korrigera 1 -
Eliminator of felaktigt hogal/laga matvarden (6verskjutning)
Resonance « Instéllning av fyra maojliga flodesriktningar (360°)
Overshoot)
. « Overféring av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
cLc A-Y VIVI f:lﬁl('ﬂf:tslfn") - tryckgivare 1 -
9 * Blodprovstagning
= * Blodprovstagning
lisvagekian * Instalining av tre mojliga flodesriktningar (180°)
] ArterioGuard® endast
m * Blodprovstagning i oo
Fyrvagskran . T -- i o i kombination med en
cLC AY Vil cLe Instalining av fyra méjliga flédesriktningar (360°) 1-3 | (pulmonell-)arteriell
* Blodprovstagning konfiguration av ett
ArterioGuard® « Backventil skyddar mot felaktigt initierade intraarteriella tryckmatningsset
(fyrvagskran) injektioner
* Instalining av fyra mdjliga flodesriktningar (360°)
SWAN Switch « Overforing av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
B B (Swabable R tryckgivare _a |
SWAN A-Y VIVl Adaptor Needle- * Hygieniskt sluten blodprovstagning 1-3
free) « Installning av fyra maojliga flodesriktningar (360°)
« Overféring av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
NBSS tryckgivare Endast i kombination
NBSS A-F VI-VII (Needle-free ; « Hygieniskt sluten blodprovstagning 1 med en (pulmonell-)
Blood Sampling * Uppdragning, kortvarig férvaring (tidslangd for en arteriell konfiguration
System) process for blodprovstagning) och aterféring av utspatt av ett tryckmétningsset
blod
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Oversikt (s. 3-9) Komponent
Bltc:;[r)‘?z\és- Kolumn | Rad Beteckning Ingar Huvudsakliga egenskaper for funktion och mandvrering | Antal Information
« Uppdragning, kortvarig forvaring (tidslangd for en process for
VI | Reservoar (2 ml) blodprovstagning) och aterféring av utspatt blod (2 ml) 1 -
« Skydd mot intréngande smittdmnen
NBSS A-F SWAN Switch NBSS
VIl (Swabable Adaptor o hhgenshi Huich daorseelg 1-3 -
Needle-free) « Instéllning av fyra majliga flodesriktningar (360°)
« Overforing av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
NBSS*- tryckgivare Endast i kombination
NBSSX- A-F |VI=VII (Needle-free R * Hygieniskt sluten blodprovstagning 1 med en (pulmonell-)
Blood Sampling * Uppdragning, kortvarig forvaring (tidslangd for en arteriell konfiguration
System) process for blodprovstagning) och aterfoéring av utspatt av ett tryckmatningsset
blod
Envéagskran * Flédeskontroll (6ppna och stéanga flédeskanalen)
Vi « Uppdragning, !<ortvarig fbwgring (tidsléngd for en process for 1 -
Reservoar (6 ml) blodprovstagning) och aterféring av utspatt blod (6 ml)
NBSS*- A-F NBSS*- « Skydd mot intrdngande smittdmnen
SWAN Switch _— )
« Hygieniskt sluten blodprovstagning
VIl | (Swabable Adaptor A e s, g o 1-3 |-
Needle-free) Installning av fyra méjliga flodesriktningar (360°)
« Overféring av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
ABSS tryckgivare Endast i kombination
ABSS A-F |VI-VII (Arterial Blood _ * Hygieniskt sluten blodprovstagning 1 med en (pulmonell-)
Sampling * Uppdragning, kortvarig forvaring (tidslangd for en arteriell konfiguration
System) process for blodprovstagning) och aterforing av utspatt av ett tryckmétningsset
blod
« Uppdragning, kortvarig forvaring (tidslangd for en process for
VI | Reservoar (2 ml) blodprovstagning) och aterforing av utspatt blod (2 ml) 1 -
« Skydd mot intrdéngande smittdmnen
ABSS A-F Envagskran ABSS « Flédeskontroll (6ppna och sténga flédeskanalen) 1-2 |-
Vil For blodprovstagningen
Provtagningsport « Hygieniskt sluten blodprovstagning 1-2 | kravs provtagningsadap-
tern HG-01
« Overféring av det fysikaliska trycket (blodtryck) till en
ABSS*- tryckgivare Endast i kombination
ABSS* A-F  |VI=VII (Arterial Blood } * Hygieniskt sluten blodprovstagning 1 med en (pulmonell-)
Sampling * Uppdragning, kortvarig férvaring (tidslangd for en arteriell konfiguration
System) process for blodprovstagning) och aterféring av utspatt av ett tryckmatningsset
blod
Envégskran * Flédeskontroll (6ppna och sténga flédeskanalen) 1 -
Vi + Uppdragning, kortvarig forvaring (tidslangd for en process for
Reservoar (6 ml) blodprovstagning) och aterféring av utspatt blod (6 ml) 1 -
 Skydd mot intrdngande smittamnen
ABSS* A-F ABSS* -
Le prélevement sanguin
Provtagningsport « Hygieniskt sluten blodprovstagning 1-2 | nécessite un adaptateur
Vil de prélévement HG-01
Envagskran « Flédeskontroll (6ppna och stédnga flodeskanalen) 1-2 |-
Patientanslutning
Alla A-Y Vil med luer-han- - Anslutning av tryckmétningssetet till en patientingang 1-4 |-
koppling
4.2 Sterila tillbehor

Sterila tillbehér (medicintekniska produkter av klass lla) ar enskilt sterilt forpackade komponenter i ett tryckmatningsset fran tillverkaren CODAN
pvb Critical Care, enskilda tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® och forbrukningskomponenter &r inte inkluderade. De sterila
tillbehdren anvands som tillagg till, for att utdka eller for att byta konfiguration och/eller komponenter i ett tryckmatningsset. Till dessa hor bland
annat pafyliningssystem, blodprovstagningssystem (endast i kombination med tryckgivare av typ DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 och DPT-9009),
tryckmatningsledningar och envags- eller flervagskranar med eller utan anslutna tryckmatningsledningar.

/N

CAUTION

Ansvaret for tillagg till, utokningar av eller byte av konfiguration och/eller komponenter i ett tryckméatningsset ligger alltid
hos den ansvariga organisationen och far endast géras med de sterila tillbehdren fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care.
Tillagg till, utdkningar av eller byte av konfiguration och/eller komponenter med externa produkter ar forbjudet eftersom tryck-
matningssetets grundldggande sékerhet och vasentliga prestanda da inte kan garanteras. Vi rekommenderar att komponenterna
mellan tryckgivare och patientingang inte dverskrider en langd pa 240 cm eftersom detta kan paverka signaldverféringens kva-
litet negativt. Vidare kan tillagg till, utdkningar av eller byte av konfiguration och/eller komponenter i tryckmatningssetet mellan
provtagningsporten och patientingangen leda till att man inte langre med hjalp av en reservoar (NBSS-, NBSS*-, ABSS- och
ABSS*t-konfigurationer) kan dra upp en tillracklig volym for att kunna ta outspadda blodprover via provtagningsporten.

En lista dver alla tiligéangliga sterila tillbehor och ytterligare information kan pa begaran fas fran aterforséaljaren och/eller tillverkaren.

4.3

Icke-sterila tillbehor

De ateranvéandbara fasttillbehoren, bestaende av hallare, fastplattor och modulara fastsystem (fasthuvuden, -klor och -stéanger), ar icke-sterila
medicintekniska produkter av klass | och anvands for montering av tryckmatningsset och elektriska tillbehor pa rundstanger eller skensystem.

Fasttillbehoren for engangsbruk, bestaende av kardborrband och -fasten, ar icke-sterila medicintekniska produkter av klass | som anvands for
montering av tryckmatningsset, reservoarer och elektriska tillbehor pa patientens arm eller for fixering av tryckmatningsledningar.

De ateranvandbara elektriska tillbehoren ar icke-sterila medicintekniska produkter av klass | som méjliggor dverforing av signaler mellan en eller
flera tryckgivare och en évervakningsmonitor. Till dessa hor bland annat kontaktlister och monitoranslutningar for DPT-9000/Xtrans® samt gréns-

snittskablar och kabelhantering fér DPT-6000.
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En lista Over alla tillgangliga icke-sterila tillbehor och ytterligare information kan pa begaran fas fran aterforsaljaren och/eller tillverkaren, eller laddas ner via:
https://www.codancompanies.com/downloadcenter/

4.4 Forbrukningsmaterial

Forbrukningsmaterial ar material som kravs for avsedd anvandning av ett tryckmatningsset pa en patient i ett matsystem och i forekommande fall for-
brukas, avfallshanteras eller behdver ersattas infor eller under anvandningen. De bilder i denna bruksanvisning som ar markta med nagon av foljande
symboler informerar anvandaren om

m) ett forbrukat material som maste avfallshanteras enligt foreskrifterna (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering)

@ m) ett nytt forbrukningsmaterial som krévs for avsedd anvéndning av ett tryckmatningsset och maste tillhandahallas.

Eftersom konfigurationen av det féreliggande tryckmatningssetet kan avvika fran produktkonfigurationerna pa sida 3—9 i denna bruksanvisning maste
den ansvariga organisationen identifiera samtliga férbrukningsmaterial i tryckmatningssetet infor anvandningen och halla dessa redo for anvandaren i
tillracklig mangd (se avsnitt 5, sida 17 — Kombination med medicintekniska produkter fran externa leverantorer).

4.41 Skyddshattor
Oventilerade skyddshattor ar forslutningselement med en eller flera luer-kopplingar som placeras pa friliggande luer-anslutningar pa ett tryckmatnings-
set och/eller sterilt tillbehdr, i syfte att skydda mot att vatska, luft och/eller smittdmnen tranger in eller ut under anvandningen.

Observera att ventilerade skyddshattor vid leveransen kan vara monterade pa luer-anslutningarna pa ett tryckmatningsset och/
eller sterilt tillbehor och innan anvandning maste bytas ut mot oventilerade skyddshattor i syfte att férhindra att vatska, luft och/
eller smittdmnen tranger in eller ut.

Nedan listas samtliga skyddshattor som vid leverans kan vara monterade i ett tryckmatningsset fran CODAN pvb Critical Care:

Skyddshéttor fran CODAN pvb Critical Care Fargkodning

Bild Luer-typ Ventilerad Oventilerad
T

gl Hane Rod, bla Neutral
m Hane Rod Neutral
@ Hona Neutral -

@ Hona Neutral -

@ Hona Neutral -

ﬂ@ﬂ Hane och hona - Neutral, bla, réd

4.4.2 HG-01 for ABSS- och ABSS*--konfigurationer
Den enskilt och sterilt férpackade provtagningsadaptern HG-01 ar en medicinteknisk produkt av klass lla som mgjliggor blodprovstagning via provtag-
ningsporten pa ABSS och ABSS* (se avsnitt 13, sida 26 — Blodprovstagning).
Provtagningsporten pa ABSS och ABSS*- far inte punkteras med nalar resp. kanyler, eftersom det kan leda till skador pa plastmem-
A branet och till att vatska och/eller luft trdnger in eller ut.
Anvand endast provtagningsadaptern HG-01 (REF: 74.5566) tillsammans med engangssprutor och/eller likvardiga provtagningsbe-

hallare med luer-koppling for att punktera membranet.

4.4.3 Forbrukningsmaterial till matsystemet

Nedan listas allt forbrukningsmaterial som kravs for avsedd anvandning av tryckmatningssetet i ett matsystem:

» Kanyl/-er och/eller kateter/katetrar (karlingang)

+ Pase med isotonisk (0,9 %) saltldsning (for tryckmétningsset med pafyliningssystem fér anvandning med en tryckmanschett)
» Engangsspruta/-or (for tryckmatningsset med pafyliningsledning for anvandning med en sprutpump).

4.4.4 Ovrigt forbrukningsmaterial
Nedan listas allt Gvrigt forbrukningsmaterial som krévs for avsedd anvandning av tryckméatningssetet:
» Engangsspruta/-or och/eller likvardiga provtagningsbehallare for volymskifte (se avsnitt 13, sida 26 — Blodprovstagning)

+ Desinfektionsdukar/tops och/eller desinfektionsmedel (se avsnitt 14, sida 32 — Desinfektionsanvisningar)
» Medicinska skyddshandskar.

4.5 Fargkodning

Fargkodningen pa tryckmatningsledningar och en- eller flervagskranar maste observeras. Roda kranar och tryckmatningsledningar ar avsedda for
arteriell anvandning, bla for vends anvandning, gula for pulmonell-arteriell anvandning och grona for anvandning i vanster formak. Neutrala kranar och
tryckmatningsledningar kan anvandas valfritt for dessa anvandningar. Komponenter med neutral fargkodning maste vara tydligt markta infér anvand-
ningen, i syfte att férhindra forvaxling resp. felanvandning, t.ex. genom kodstift eller fargkodade dekaler.
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DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Fargkodning Anvandning/kateterposition Exempel pa punktionsstéllen
Rod Arteriell Arteria radialis, ulnaris, brachialis, femoralis, dorsalis
pedis
Bla Vends Vena jugularis interna, jugularis externa, cephalica,
basilica, subclavia
Gul Pulmonell-arteriell Vena jugularis interna
Gron Vanster formak Hoéger vena femoralis

Nedan anges de minimikrav pa medicintekniska produkter fran externa leverantérer som maste foljas for att sékerstalla sdker och andamalsenlig
anvandning av ett tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 och DPT-9009)
och/eller ett tillbehdr fran CODAN pvb Critical Care i ett matsystem. Vidare maste medicintekniska produkter fran externa leverantérer bevisligen vara
tillverkade och godkanda i enlighet med alla tillampliga produktspecifika standarder, och mgjliggéra anvandning av ett tryckmatningsset och/eller tillbe-
hoér inom de driftsvillkor som anges i denna bruksanvisning (se avsnitt 16, sida 33 — Tekniska specifikationer och driftsvillkor).

Ansvaret for avvikelser fran de angivna kraven ligger alltid hos den ansvariga organisationen. Den ansvariga organisationen maste sakerstalla att kom-
binationen av ett tryckmatningsset och/eller tillbehor fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care GmbH med en eller flera medicintekniska produkter fran
en extern leverantor inklusive alla kopplingar/granssnitt ar saker och inte orsakar nagra émsesidiga storningar, vilka kan leda till en negativ inverkan pa
den grundlaggande sakerheten och/eller vasentliga prestanda hos en eller flera produkter i ett matsystem.

5.1 Allméanna krav

Medicintekniska produkter fran externa leverantérer maste vara utvecklade, tillverkade och slappta pa marknaden i enlighet med de grundlaggande
sakerhet- och prestandakraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 (MDR) eller direktivet om medicintekniska produkter
93/42/EEG (MDD) samt vara forsedda med CE-markning.

5.2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk

En anvandare som kombinerar en medicinelektrisk produkt fran en extern leverantor med eller utan ett tillbehor till ett tryckmatningsset fran CODAN
pvb Critical Care ar systemkonfigurator och darmed ansvarig for att matsystemet bevisligen uppfyller ndmnda normativa krav. En medicinelektrisk pro-
dukt som anvands i en akutvardsmiljé och kombineras till ett tryckmatningsset med eller utan ett tillbehér maste dessutom bevisligen uppfylla aktuellt
gallande normativa krav i europeisk standard EN 60601-1-12.

5.21 Overvakningsmonitorer

Overvakningsmonitorer avsedda att kombineras med elektriska tilloehdr och tryckmétningsset fran CODAN pvb Critical Care i ett méatsystem for invasiv
blodtrycksmatning maste bevisligen uppfylla aktuellt géllande normativa krav i de europeiska standarderna EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6,
EN 60601-1-12 (galler for anvandningar i en akutvardsmiljo) samt EN 60601-2-34.

5.2.2 Sprut-/infusionspumpar

Sprut-/infusionspumpar avsedda att kombineras med tryckmatningsset med pafyliningsledning fran CODAN pvb Critical Care och en engangsspruta i
ett matsystem for invasiv blodtrycksmatning maste bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i de europeiska standarderna EN 60601-1, EN
60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (géller fér anvandningar i en akutvardsmiljo) samt EN 60601-2-24.

5.3 Sterila och icke-sterila tillbehor
Sterila och icke-sterila tillbehér anvands bland annat som tillagg till, utékningar av eller byte av konfiguration och/eller kom-
ponenter i ett tryckmatningsset samt for signaldverforing eller fastsattning (se avsnitt 4, sida 12 — Produktbeskrivning).
A Endast tillbehor fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care ar tillatna for anvandning med ett tryckméatningsset med tryckgivare
— i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans®. Darutover far tillbehor endast anvandas i kombination med tryckmatningsset fran
[ caumon | CODAN pvb Critical Care. Om detta inte observeras finns risk fér negativ inverkan pa den grundlaggande sakerheten och/eller
vasentliga prestanda.
5.4 Forbrukningsmaterial

Forbrukningsmaterial &r material som kravs for avsedd anvandning av ett tryckmatningsset pa en patient i ett matsystem och i férekommande fall for-
brukas, avfallshanteras och behdver ersattas infor eller under anvandningen (se avsnitt 4.4, sida 16 — Forbrukningsmaterial).

5.4.1 Forbrukningsmaterial med luer-kopplingar

Luer-kopplingar pa forbrukningsmaterial (skyddshéattor, katetrar, kanyler, engangssprutor, provtagningsadaptrar eller jamforbara provtagningsbehal-
lare) maste bevisligen vara tillverkade och godkanda i enlighet med aktuellt gallande normativa krav i standarderna EN ISO 80369-1 och EN ISO
80369-7 med en 6 % (luer-)kona for intravaskular eller hypodermisk anvandning.

Forbrukningsmaterial med luer-kopplingar, som inte ar tillverkat och godkant i enlighet med ovan namnda standarder kan leda
till att vatska, luft och/eller smittdmnen tranger in eller ut vid pafylining och/eller anvandning av ett tryckmatningsset. Kontrollera infor
anvandningen om férbrukningsmaterialen ar tillverkade och godkanda i enlighet med namnda standarder.

5.4.1.1  Katetrar och kanyler
Katetrar och kanyler avsedda att kombineras med tryckmatningsset fran CODAN pvb Critical Care i ett matsystem for invasiv blodtrycksméatning maste
bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i europeisk standard EN ISO 10555-1 (katetrar) eller EN ISO 7864 (kanyler).
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5.4.1.2 Engangssprutor

Engangssprutor avsedda att kombineras med tryckmatningsset fran CODAN pvb Critical Care for volymskifte maste bevisligen uppfylla aktuellt gal-
lande normativa krav i europeisk standard EN ISO 7886-1. Engangssprutor avsedda att kombineras med tryckmatningsset med pafyliningsledning fran
CODAN pvb Critical Care for anvandning pa en sprutpump for invasiv blodtrycksméatning maste bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i
europeisk standard EN ISO 7886- 2.

5.4.2 Ovrigt férbrukningsmaterial

5.4.2.1 Pase med isotonisk (0,9 %) saltlésning

Saltldsningspasar avsedda att kombineras med tryckmatningsset med pafyliningssystem fran CODAN pvb Critical Care i ett matsystem for invasiv
blodtrycksmatning maste bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i europeisk standard EN ISO 15747.

5.4.2.2 Medicinska skyddshandskar
Medicinska skyddshandskar avsedda att baras infor, under och efter anvandning av tillbehor och/eller tryckmatningsset fran CODAN pvb Critical Care
maste bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i europeisk standard EN 455-1.

5.5 Ovriga (externa) produkter

5.5.1 Tryckmanschetter

Manometrar pa tryckmanschetter avsedda att kombineras med tryckmatningsset med pafyliningssystem fran CODAN pvb Critical Care och en
saltldsningspase i ett matsystem for invasiv blodtrycksmatning maste bevisligen uppfylla aktuellt gallande normativa krav i europeisk standard
EN ISO 81060- 1. Vidare maste manometrarna ha ett matomrade pa 0 mmHg—300 mmHg (eller stérre) och uppvisa en matnoggrannhet pa minst
+3 mmHg/+2 %.

5.5.2 Faststanger och -skenor

Fastskenor avsedda att kombineras med ateranvandbara fasttilloehdr fran CODAN pvb Critical Care i ett matsystem for invasiv blodtrycksmaétning
maste bevisligen uppfylla aktuellt géllande normativa krav i europeisk standard DIN EN ISO 19054 och ha en maximal bredd pa 25 mm och en max-
imal tjocklek pa 10 mm. Ror pa faststéanger eller infusionsstativ maste ha en diameter pa 15 mm till 35 mm. Rektanguléra profiler pa faststéanger eller
infusionsstativ maste ha ett matt pa 30 mm x 30 mm.

Folj nedan anvisningar for korrekta forberedelser.

6.1 Uppackning

Tryckmatningsset och sterila tillbehér med skadad skydds- och/eller sterilforpackning (sterilbarriar) far inte anvandas

och maste kasseras, eftersom den grundlaggande sakerheten och vasentliga prestanda samt innehallets sterilitet inte

6.1.1 @ = |angre kan garanteras och kontaminering med smittdmnen ar méjlig (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering). Saker-
stall infér uppackning att skydds- och den sterila férpackningen ar oskadade och kontrollera att de férseglade sémmarna

ar intakta.

den grundldggande sakerheten och prestandaegenskaperna samt innehallets sterilitet inte 1angre kan garanteras och kon-
taminering med smittdamnen ar majlig (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering). Sakerstall infér uppackning att det
angivna hallbarhetsdatumet pa produktens skydds- och/eller sterila forpackning inte har gatt ut.

g Tryckmatningsset och sterila tillbehdr vars hallbarhetsdatum har gatt ut far inte anvandas och maste kasseras, eftersom
-

IFU IBPM
+

riga organisationen kan leda till spridning/6verforing av smittdmnen och darmed utgdra en fara for patient, anvandare och
tredje part. Hela matsystemet och dess komponenter far endast anvandas i enlighet med de faststallda hygienriktlinjerna
samt med medicinska skyddshandskar.

6.1.4

CAUTION

2 Anvandning av matsystemet och dess komponenter utan hansyn till de hygienriktlinjer som har faststallts av den ansva-

Nar den sterila forpackningen har 6ppnats maste tryckmatningssetet och/eller de sterila tillbehdren omedelbart forbe-
redas aseptiskt, fyllas pa och tas i bruk, i syfte att minimera den tid produkten exponeras for potentiella smittamnen. Den
ansvariga organisationen ansvarar for att definiera hur lang tid det far ta mellan att produkten packas upp till dess att den
{ i E tas i bruk.

Tryckmatningsset och/eller sterila tillbehor vars sterila férpackning har éppnats av misstag, och som inte omedelbart har
forberetts aseptiskt, fyllts pa och tagits i bruk enligt den ansvariga organisationens foreskrifter, far inte anvandas och maste
kasseras da produkternas sterilitet inte langre kan garanteras och risk for kontaminering med smittamnen foreligger (se
avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering).

CAUTION

eftersom vasentliga prestanda och grundlaggande sakerhet inte langre kan garanteras (se avsnitt 21, sida 37 — Avfalls-
hantering). Sakerstall efter uppackning att produkterna &r i intakt skick.

f} Tryckmatningsset och tillbehér med optiska defekter och/eller mekaniska skador far inte anvandas och méste kasseras
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Losa luer-kopplingar kan leda till att vatska, luft och/eller smittdmnen tréanger in eller ut vid pafylining och/eller anvandning.
A Kontrollera infor anslutning av tryckmatningssetet till en patient att alla luer-kopplingar ar atdragna, och dra vid behov at

617 — dem for hand (utan hjalpmedel). Anvandning av hjalpmedel/verktyg for atdragningen ar férbjuden eftersom luer-kopplingar
spricker vid hog kraftinverkan och dérmed kan leda till en 6ppen flodeskanal.

6.2 Installation av matsystemet

6.3

6.4

7 Forberedelser

Folj nedan anvisningar for korrekta férberedelser

Tryckmatningssetet ar inte godkant for att administrera lakemedel och/eller andra flytande medier (t.ex. kontrast-
A medel), eftersom detta bland annat kan leda till skador pa komponenterna i tryckmatningssetet och den grundlaggande

sakerheten och vasentliga prestanda darmed inte langre garanteras. Anvandning av 0,9-procentig saltlésning (eventuellt
hepariniserad) far anvandas for avsett andamal.
Om reservoarens kolv vid leverans befinner sig i uppskruvad grundposition far tryckmatningssetet inte anvandas utan
71.2 maste kasseras, da produktens sterilitet inte &r garanterad (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering). Kontrollera infor

pafylining av tryckmatningssetet att reservoaren befinner sig i ett atskruvat tillstand.

7.2 Anslutning av ett tryckmatningsset med pafyliningssystem till en saltlésningspase (DPT-6003 och DPT-9003)

Observera att anvisningarna i avsnitt 7.2 endast galler for tryckmatningsset med pafyliningssystem och tryckgivare av typ DPT-6003 eller
7.21 DPT-9003. Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6009 eller DPT-9009 far uteslutande anvandas med sprutpumpar (se avsnitt
7.3, sida 20 — Anslutning av ett tryckmatningsset med pafyliningsledning till en spruta (DPT-6003/6009 och DPT-9003/9009)).
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722

723

7.3

7.3.1

7.3.2

8

1] e B

Nauvl

cLC

SWAN

NBSS

NBSS*

ABSS

ABSS*

Sakerstall att ett tryck pa max. 50 mmHg appliceras pa den anslutna saltlésningspasen vid pafylining av tryckmatningssetet, efter-

som det annars inuti tryckmatningssetet kan bildas mikroluftbubblor som kan paverka tryckéverféringen negativt och leda till luftem-
boli i en patients intravasala system. Vi rekommenderar att tryckmatningssetet fylls pa med tyngdkraft for att forhindra att mikroluft-

bubblor bildas.

L

Anslutning av ett tryckméatningsset med pafyliningsledning till en spruta (DPT-6003/6009 och DPT-9003/9009)
Observera att anvisningarna i avsnitt 7.3 endast galler for tryckmatningsset med pafyliningsledning och tryckgivare av typ DPT-6003/6009

och DPT-9003/9009.
<t
'og B &l
:

0,9% NaCl

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

Pafylining

Observera nedan anvisningar for korrekt pafylining av tryckmatningssetet.

Luftbubblor i tryckmatningssetet paverkar signaléverféringen negativt och kan leda till luftemboli i en patients intravasala

A system. Samtliga komponenter i ett tryckmatningsset maste infér anslutning till en patientingang vara fullstandigt pafyllt med
isotonisk saltlésning och fria fran luftbubblor. Kvarvarande luftbubblor i tryckmatningssetet maste avlagsnas med hjalp av tryck-
givarens snabbspolningsfunktion och/eller genom att forsiktigt knacka pa de berérda komponenterna, och darefter spolas ut ur

m tryckmatningssetet. Vidare maste man under hela tiden som tryckmatningssetet anvands sakerstalla att samtliga komponenter

8.1

8.2

ar fria fran luftbubblor. Folj for detta bilderna och anvisningarna i kapitel 8.

Pafylining av pafyliningséppningar pa ett forlangningsset

CLC
SWAN
[\
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
A-F
vV

DPT-9003/9009

DPT-6003/6009
N
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8.3 Pafylining av en tvavagskran

8.4
8.5
8.6
IEI 27]%if%%%if>/,~(:) IE’ (j;’<iﬁ§§%%%ioo
T§§ min. 50 cm NaCl ?§§
SoSSR mmm ¢ =
— m—
8.7
8.7.1

SWAN
A-Y
Vil
NBSS

NBSS*|

A-F
Vil
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8.7.2

8.8

8.9

8.10

8.1

Inga skyddshattor far skruvas pa sidodppningen pa fyrvagskranen pa SWAN Switch eftersom ventilen da skadas,
vilket kan leda till att vatska, luft och/eller smittdamnen tranger in eller ut.

AN\

CAUTION

Pafylining av provtagningsporten pa en ABSS

1] H
/L,l/

N
N\ — g — m(; [ex=<{@)=»)
g —
A-F (@
il {
Pafylining av provtagningsporten pa en ABSS*-
m A— ‘\
— = U ] I 8 K 4\/}__]

ABSSX
AF
Vil

Pafylining av en ArterioGuard®
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9 Idrifttagning

Folj nedan anvisningar for korrekt idrifttagning av tryckmatningssetet.

9.1 Montering
9.1.1 Montering av ett tryckmétningsset med tryckgivare DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009)

9.1.11

9.1.1.2

9.1.1.3

9.1.2

9.1.21 ® ®
»J@ [« >[]
P"I° <xtrans*>

9.1.2.2
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9.1.23

9.2

9.2.1

9.2.2

9.23

9.3

9.31

9.3.2

9.3.3

9.3.4

9.3.5

AN\

WARNING

DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009

Sakerstall att det alltid finns tillrackligt med vatska i den anslutna saltlésningspasen eftersom ett kontinuerligt spolnings-
fléde annars inte kan garanteras, vilket i sin tur kan leda till att patientingangen blockeras. Om en ny saltldsningspase
behdvs ska tryckmatningssetets rull-/skjutklamma stéangas innan den forbrukade pasen tas bort. Folj bilderna i avsnitt 7.2,
sida 19 — Anslutning av ett tryckmatningsset med pafyliningssystem till en saltlésningspase (DPT-6003 och DPT-
9003) for att ansluta en ny saltldsningspase.

Kontrollera varje timme och efter varje snabbspolning att den anslutna saltlésningspasen utsatts for ett tryck pa minst
300 mmHg, eftersom ett kontinuerligt spolningsfléde annars inte kan sakerstallas, vilket i sin tur kan leda till att patientin-
gangen blockeras.

Patientanslutning

Sakerstall infor anvandning av tryckmatningssetet pa en patient att alla ventilerade skyddshattor har kasserats och bytts
ut mot oventilerade skyddshattor (se avsnitt 4.4, sida 16 — Forbrukningsmaterial). Ventilerade skyddshattor kan leda
till att vatska, luft och/eller smittdmnen tranger in eller ut.

Anslutning av ett tryckmatningsset till en osédkrad patientingang kan leda till okontrollerat blodlackage, kraftigt blodtrycks-
fall samt till att en blodtransfusion kravs. Sakerstall infor anslutning av ett tryckmatningsset att patientingangen ar forsluten,
i syfte att forhindra okontrollerat blodlackage och sakerstalla en saker idrifttagning.

Innan patienten transporteras eller flyttas ska rull-/skjutklammorna pa pafyliningssystemet stangas, eftersom luft annars
tranger in i patientens kardiovaskulara system via slangsystemet, vilket kan leda till emboli. Anvédndaren maste kontrollera
att hela tryckmatningssetet ar fritt fran luftbubblor under hela anvandningstiden.

Beroende pa tryckmatningssetets konfiguration och behandlingen av en patients individuella sjukdomsbild/sjukdomsférlopp kan tryck-
matningssetet anslutas till en eller flera vaskulara ingangar pa olika delar av kroppen (se avsnitt 3.7, sida 11 — Typ av och varaktig-
het for avsedd kroppskontakt).
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10 Nollkalibrering

Folj nedan anvisningar for korrekt nollkalibrering.

10.1

Vid varje arbetsskifts borjan, efter varje forandring av tryckgivarens eller patientens hojdlage och efter ett avbrott i signalo-
verféringen mellan tryckgivare och dvervakningsmonitor (t.ex. vid stromavbrott eller byte av elektriskt tillbehdr) ska en ny

v
0o /N
nollkalibrering genomféras eftersom en exakt tryckmatning annars inte kan sakerstallas.

Om saltlésning tranger ut ur sido6ppningen pa trevags-nollpunktskranen utan att man mandvrerar spolningssys-
temet, maste tryckmatningssetet kontrolleras och vid behov bytas ut mot ett nytt da detta tyder pa ett okontrollerat
spolningsfléde pa grund av ett defekt spolningssystemet (se avsnitt 19, sida 35 — Byte av tryckmatningsset/sterila
tillbehor).

10.3

11 Kontroll av overforingskvalitet

Folj nedan anvisningar for att kontrollera 6verféringskvaliteten.

1.1 Rektangelvagtest

CLC
SWAN
A-Y
\'

NBSS

NBSS* .

ABSS

ABSS*
AF
v

1.1.1

Om ett genomfort rektangelvagtest visar att de genererade signalerna dverskjuts eller verdampas maste tryckmatningssystemets konfigu-

112 ration kontrolleras. Folj darvid anvisningarna i avsnitt 23, sida 38 — Felsokning och felavhjalpning.

11.2 Trycksignaler

CLC
SWAN
[\
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*-
A-F
[\

11.2.1

Om man efter att ha anslutit tryckmatningssetet till en patient faststaller att de signaler som visas pa patientbildskarmen dverskjuts eller
11.2.2 Overdampas maste tryckmatningssystemets konfiguration kontrolleras. Folj darvid anvisningarna i avsnitt 23, sida 38 — Fels6kning
och felavhjalpning.
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Observera foljande bilder for korrekt anvandning av S.E.R.O.-resonansdamparen.

13 Blodp

Allmant

13.1

13.1.1

13.1.2

13.1.3

13.1.4

13.1.5

13.1.6

13.2

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS*

Cc
\'A

I\

AN\

AN\

AN\

AN

AN\

Vid (begynnande) ocklusion i patientingangen kan man genom att dra upp eller aterféra vatskor med hjélp av en reser-
voar (NBSS-, NBSS*--, ABSS- och ABSS*--konfigurationer) eller en provtagningsbehallare skapa ett fér hogt under- eller
Overtryck i tryckmatningssetets slangsystem. Detta kan skada blodceller (hemolys) och leda till att blodanalyser visar fel
varden. Vidare kan det leda till att vatska, luft och/eller smittdmnen tranger in eller ut. Kontrollera fére varje blodprovstag-
ning att patientingangen &r 6ppen och oblockerad.

Ytan pa provtagningsporten maste desinficeras och rengoéras fran blodrester infor och efter varje anvandning (spray- och/
eller avtorkningsdesinfektion) i syfte att férhindra att smittdmnen och koagulerat blod kommer in i tryckmatningssetet (se
avsnitt 14, sida 32 — Desinfektionsanvisningar). Vidare maste sakerstallas infér anvandning att det desinfektionsme-
del som anvands har avdunstat helt. Desinfektionsmedel som inte har avdunstat helt kan leda till komponentskador och till
felaktiga blodanalyser pa grund av hemolytiska blodprover.

Om vétska dras upp eller aterférs for snabbt med hjélp av en reservoar (NBSS-, NBSS*--, ABSS- och ABSS**-konfigu-
rationer) eller en provtagningsbehallare finns risk for att ett for hogt under- eller 6vertryck skapas i slangsystemet. Detta
kan skada blodceller (hemolys) och leda till att blodanalyser visar fel varden. Vidare kan det leda till att vatska, luft och/eller
smittdmnen tranger in eller ut. Reservoarer och provtagningsbehallare far endast mandvreras forsiktigt och utan markbart
motstand i syfte att kunna genomféra ett problemfritt volymskifte.

Koagulerat blod (koagel) inuti slangsystemet kan leda till att patientingangen blockeras och till att tryckmatningssetet
upphor att fungera. Om koagel kommer in i patientens kardiovaskulara system finns dessutom risk for karlocklusion. For
att forhindra att blod koagulerar inuti tryckmatningssetet ska alla komponenter som anvands vid blodprovstagningen efter
provtagningen kontrolleras visuellt avseende eventuella blodrester, vilka maste avldgsnas helt med hjalp av snabbspol-
ningsfunktionen. Ta ut reservoaren ur dess hallare vid tryckmatningsset med NBSS, NBSS*-, ABSS eller ABSS* for att
battre kunna understka botten av kolvstoppet med avseende pa blodrester. Om rester upptacks ska komponenterna spolas
med ren saltlésning genom att forsiktigt skruva upp och at vredet.

Inga blodprover far tas via resonansdamparen S.E.R.O. eftersom det kan leda till att koagel bildas inuti komponenterna.
Koagulerat blod (koagel) kan leda till att patientingangen blockeras och till att komponenterna och/eller hela tryckmat-
ningssetet fungerar samre eller inte alls. Om koagel kommer in i patientens kardiovaskulara system finns dessutom risk
for karlocklusion.

Under hela blodprovstagningen ar ingen giltig tryckdverféring mojlig pa grund av diverse manipulering pa komponenter
mellan patientanslutningen och tryckgivare med tillhérande rorelseartefakter.

Blodprovstagning med CLC

Folj for blodprovstagning med en tre- eller fyrvagskran eller ArterioGuard® nedan anvisningar.

13.21

AN\

Infor varje blodprovstagning maste en tillrackligt stor mangd vatska tas fran tryckmatningssetet med hjalp av en lamplig
provtagningsbehallare, sa att outspétt blod kan tas for blodanalysen. Ett blodprov som ar utspatt med saltlésning leder till
ogiltiga analysresultat. Den minimivolym som ska tas kan berdknas genom att multiplicera den konfigurationsberoende
vatskemangden mellan patientens karl och provtagningsporten (dédvolym) med en faktor som definierats pa den aktuella
vardinrattningen. For att berakna den konfigurationsberoende dédvolymen drar man upp vatska i en provtagningsbehallare
till dess att blod syns vid provtagningsporten. Darefter avliases den uppdragna volymen med hjalp av matskalan pa provtag-
ningsbehallaren och multipliceras med den definierade faktorn. Det resultat som har beraknats bestammer den volym som
maste avlagsnas infor en provtagning for att outspadda blodprover ska kunna tas. For blodgasanalyser rekommenderas att
dubbla dédvolymen avlagsnas innan provtagningsprocessen. For koagulationsdiagnostik maste i férekommande fall mer
blandningsvolym avlagsnas ur tryckmatningssetet.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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CLC - Classic Configuration

13.2.2
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13.3 Blodprovstagning med en SWAN Switch

Folj fér blodprovstagning med en SWAN Switch nedan anvisningar.

Infor varje blodprovstagning maste en tillrackligt stor mangd vatska tas fran tryckmatningssetet med hjalp av en lamplig
provtagningsbehallare, sa att outspatt blod kan tas for blodanalysen. Ett blodprov som ar utspatt med saltldsning leder till
ogiltiga analysresultat. Den minimivolym som ska tas kan berdknas genom att multiplicera den konfigurationsberoende
vatskemangden mellan patientens karl och provtagningsporten (dédvolym) med en faktor som definierats pa den aktuella
13.31 A vardinrattningen. For att berakna den konfigurationsberoende dédvolymen drar man upp vatska i en provtagningsbehallare
o | till dess att blod syns vid provtagningsporten. Darefter aviases den uppdragna volymen med hjalp av matskalan pa provtag-
[vorm ningsbehallaren och multipliceras med den definierade faktorn. Det resultat som har beréknats bestdammer den volym som
maste avlagsnas infor en provtagning for att outspadda blodprover ska kunna tas. For blodgasanalyser rekommenderas att
dubbla dédvolymen avlagsnas innan provtagningsprocessen. For koagulationsdiagnostik maste i forekommande fall mer
blandningsvolym avlagsnas ur tryckmatningssetet.
Fyrvagskranen SWAN Switch far inte punkteras med nalar eller kanyler eftersom det kan leda till skador pa ventilen och
13.3.2 till att vatska, luft och/eller smittdmnen kan tranga in eller ut. Anvand uteslutande provtagningsbehallare samt adaptrar med
luer-granssnitt som ar tillverkade enligt gallande standarder och ar CE-markta.
For att sakerstélla felfri anvandning av fyrvagskranen SWAN Switch far endast provtagningsbehallare och adaptrar
anslutas till sidodppningen, vilka har tillverkats i enlighet med gallande standarder och ar CE-markta. For anvandningen
13.3.3 rekommenderas lasbara luer-locksystem. Sakerstall vid anvandning av luer-slipsystem att dessa ansluts mycket forsiktigt
och vridna 90° vid sidodppningen. Luer-slipsystem som fors in i sidodppningens ventil utan att vridas leder till skador pa
ventilen.
Fyrvagskranen SWAN Switch far inte sta i 45°-lage eftersom flddeskanalen pa provtagningsporten da inte sténgs, vilket
13.3.4 kan leda till att vatska, Iuft och/eller smittdamnen kan trénga in eller ut. Folj anvandningsstegen i 13.3.5 for en problemfri
blodprovstagning.
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13.2.5

13.4

SWAN Switch — Swabable Adaptor Needle-free

\ N
A

Blodprovstagning med NBSS eller NBSS*-

Folj for blodprovstagning med NBSS eller NBSS*- nedan anvisningar.

13.4.1

13.4.2

13.4.3

AN

AN\

N

ATTENTION

For blodgasanalyser rekommenderas att dubbla dédvolymen (konfigurationsberoende vatskemangd mellan patientkarl och
provtagningsport) avldgsnas innan provtagningsprocessen. For koagulationsdiagnostik maste i forekommande fall mer bland-
ningsvolym avlagsnas ur tryckmatningssetet. Blodprovstagningssystemen (NBSS, NBSS*, ABSS och ABSS*') i tryckmat-
ningsset fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care ar konfigurerade sa att man med en helt uppdragen reservoar och vid
anvandning av en kateter med en ytterdiameter pa < 1,3 mm (18 G/4 Ch) samt en langd pa < 20 cm kan avlagsna minst den
dubbla dédvolymen. Om en anvandning med en kateter som Overskrider en ytterdiameter pa 1,3 mm och/eller en langd pa
20 cm anda ar kliniskt nédvandig och oundviklig maste tryckmatningssetets dédvolym faststéllas innan blodprovstagningen,
i syfte att sakerstalla att outspadda blodprover tas for blodanalyser med hjalp av provtagningssystemet. For att berakna den
konfigurationsberoende dédvolymen drar man upp vatska i en provtagningsbehallare till dess att blod syns vid den avsedda
provtagningsporten. Darefter avlases den uppdragna volymen med hjalp av matskalan pa provtagningsbehallaren och mul-
tipliceras med faktorn 2. Produkten av denna multiplikation bestdammer den volym som maste avldgsnas infér en provtagning
for att outspadda blodprover ska kunna tas for blodgasanalys. Om den beraknade volymen inte kan dras upp via den befintliga
reservoaren maste dodvolymen reduceras for anvandningen (t.ex. med hjalp av en kateter med en mindre inre volym) eller en
stérre blandningsvolym avlagsnas infér blodprovstagningen (t.ex. genom att ta utspatt blod med en ytterligare provtagnings-
behallare). Ett blodprov som ar utspatt med saltlésning leder till ogiltiga blodanalysresultat.

Det ar viktigt att se till att 2 ml-reservoaren (NBSS och ABSS) i ett tryckmatningsset dras upp helt vid blodprovstagning efter-
som det ar enda sattet att sakerstalla att blodproverna inte spads ut infér en blodgasanalys. Med en 6 ml-reservoar (NBSS*-
och ABSS*') behdver reservoaren inte dras upp helt, savida den konfigurationsberoende dédvolymen infér provtagningen har
bestamts genom den metod som namns i foregaende stycke, for att riktat dra upp minst den dubbla dédvolymen for blodgas-
analysen med hjalp av matskalan pa 6 ml-reservoaren. Ett blodprov som ar utspatt med saltlésning leder till ogiltiga blodana-
lysresultat. For koagulationsdiagnostik maste i forekommande fall mer blandningsvolym avlagsnas ur tryckmatningssetet infor
en provtagning.

Om man vrider for kraftigt pa vredet pa en behallare finns risk for skador pa gangstangen, vilket kan géra hela kompo-
nenten permanent funktionsoduglig. Ett fordefinierat brottstalle pa gangstangen skyddar héljet mot fér hdg kraftinverkan vid
vridningen, i syfte att sakerstalla att systemet forblir tatt. En reservoars vred far endast 6ppnas och vridas at forsiktigt och till
dess att ett tydligt motstand kanns.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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13.4.4

CAUTION
1345 A
13.4.6 A

Fyrvagskranen SWAN Switch far inte punkteras med nalar eller kanyler eftersom det kan leda till skador pa ventilen och
till att vatska, luft och/eller smittdmnen kan tranga in eller ut. Anvand uteslutande provtagningsbehallare samt adaptrar med
luer-granssnitt som ar tillverkade enligt gallande standarder och ar CE-markta.

For att sakerstalla felfri anvandning av fyrvagskranen SWAN Switch far endast provtagningsbehallare och adaptrar
anslutas till sidodppningen, vilka har tillverkats i enlighet med gallande standarder och &r CE-markta. Fér anvandningen
rekommenderas lasbara luer-locksystem. Sakerstall vid anvandning av luer-slipsystem att dessa ansluts mycket forsiktigt
och vridna 90° vid sidodppningen. Luer-slipsystem som férs in i sidodppningens ventil utan att vridas leder till skador pa
ventilen.

Fyrvagskranen SWAN Switch far inte sta i 45°-lage eftersom flddeskanalen pa provtagningsporten da inte sténgs, vilket
kan leda till att vatska, luft och/eller smittdmnen kan tranga in eller ut. Folj anvandningsstegen i 13.4.7 (NBSS) eller 13.4.8
(NBSS*) for en problemfri blodprovstagning.

13.4.7 Blodprovstagning med NBSS

NBSS - Needle-free Blood Sampling System (2 ml)
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13.4.8

13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

Blodprovstagning med NBSS*-

NBSS*- — Needle-free Blood Sampling System (6 ml)

Blodprovstagning med ABSS eller ABSS*-
Folj for blodprovstagning med ABSS eller ABSS*- nedan anvisningar.

i>

i>

>

ATTENTION

For blodgasanalyser rekommenderas att dubbla dédvolymen (konfigurationsberoende vatskemangd mellan patientkarl
och provtagningsport) avlagsnas innan provtagningsprocessen. For koagulationsdiagnostik maste i forekommande fall
mer blandningsvolym avlagsnas ur tryckmatningssetet. Blodprovstagningssystemen (NBSS, NBSS*-, ABSS och ABSSX) i
tryckmatningsset fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care ar konfigurerade sa att man med en helt uppdragen reservoar
och vid anvandning av en kateter med en ytterdiameter pa < 1,3 mm (18 G/4Ch) samt en langd pa < 20 cm kan avlagsna
minst den dubbla dédvolymen. Om en anvandning med en kateter som 6verskrider en ytterdiameter pa 1,3 mm och/eller en
langd pa 20 cm anda ar kliniskt nédvandig och oundviklig maste tryckmatningssetets doédvolym faststéllas innan blodprov-
stagningen, i syfte att sékerstalla att outspadda blodprover tas for blodanalyser med hjalp av provtagningssystemet. For att
berakna den konfigurationsberoende dédvolymen drar man upp vatska i en provtagningsbehallare till dess att blod syns vid
den avsedda provtagningsporten. Darefter avlases den uppdragna volymen med hjalp av matskalan pa provtagningsbe-
hallaren och multipliceras med faktorn 2. Produkten av denna multiplikation bestammer den volym som maste avlagsnas
infor en provtagning for att outspadda blodprover ska kunna tas for blodgasanalys. Om den beraknade volymen inte kan
dras upp via den befintliga reservoaren maste dédvolymen reduceras for anvandningen (t.ex. med hjalp av en kateter med
en mindre inre volym) eller en stérre blandningsvolym avlagsnas infor blodprovstagningen (t.ex. genom att ta utspatt blod
med en ytterligare provtagningsbehallare). Ett blodprov som ar utspatt med saltlésning leder till ogiltiga blodanalysresultat.

Det ar viktigt att se till att 2 ml-reservoaren (NBSS och ABSS) i ett tryckméatningsset dras upp helt vid blodprovstagning
eftersom det &r enda sattet att sakerstalla att blodproverna inte spads ut infor en blodgasanalys. Med en 6 ml-reservoar
(NBSS* och ABSS*) behdver reservoaren inte dras upp helt, savida den konfigurationsberoende dédvolymen infor prov-
tagningen har bestdmts genom den metod som namns i féregaende stycke, for att riktat dra upp minst den dubbla dédvo-
lymen for blodgasanalysen med hjalp av méatskalan pa 6 ml-reservoaren. Ett blodprov som &r utspatt med saltlésning leder
till ogiltiga blodanalysresultat. For koagulationsdiagnostik maste i férekommande fall mer blandningsvolym avlagsnas ur
tryckmatningssetet infér en provtagning.

Om man vrider for kraftigt pa vredet pa en behallare finns risk for skador pa gangstangen, vilket kan gora hela kompo-
nenten permanent funktionsoduglig. Ett fordefinierat brottstélle pa gangstangen skyddar holjet mot for hég kraftinverkan vid
vridningen, i syfte att sakerstalla att systemet forblir tatt. En reservoars vred far endast 6ppnas och vridas at forsiktigt och
till dess att ett tydligt motstand kanns.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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plastmembranet och till att vatska, luft och/eller smittdmnen tréanger in eller ut. Anvand endast provtagningsadaptern HG-01
(REF: 74.5566) tillsammans med sprutor och/eller likvardiga provtagningsbehallare med luer-koppling for att punktera
membranet.

Provtagningsporten pa ABSS och ABSS* far inte punkteras med nalar eller kanyler, eftersom det kan leda till skador pa
wss /N

CAUTION

13.5.5 Blodprovstagning med ABSS

ABSS - Arterial Blood Sampling System (2 ml)
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13.5.6  Blodprovstagning med ABSS*-

ABSS*" — Arterial Blood Sampling System (6 ml)
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For desinfektionen ska jodhaltiga desinfektionsmedel eller vanliga desinfektionsmedel pa 1-propanol-, 2-propanol-
eller etanolbas anvandas. Kontakta tillverkaren for information om desinfektionsmedlets produktspecifika verkningstid, vil-
ken fér anvandarens och patientens sékerhet maste foljas efter anvandningen i syfte att doda resp. inaktivera smittdamnen i
tillracklig utstrackning. Desinfektion utan hansyn till nédvandig verkningstid kan leda till spridning/6verféring av smittdmnen

och darmed utgéra en fara for patient, anvandare och tredje part.

Sakerstall efter en desinfektion att det anvanda medlet har avdunstat helt innan de berérda komponenterna anvands.
Luer-granssnitt som anvands utan att medlet har avdunstat helt kan spricka och leda till att vatska, luft och/eller smittam-
nen tranger in eller ut.

14.2

Tryckmatningsset fran CODAN pvb Critical Care ar utvecklade och tillverkade sa att man, vid anvandning av ovan namnda desinfek-
tionsmedel samt om de produktspecifika verknings- och ventilationstiderna for det anvanda medlet och ett tryckmatningssets maximala
anvandningstid (se avsnitt 15, sida 32 — Anvandningstid) foljs, kan genomfora ett valfritt antal desinfektioner utan att tryckmatnings-
setets grundlaggande sakerhet paverkas negativt eller den/de berérda komponenten/-erna skadas.

14.3

i Om luftavskiljningsmembranen i filtersystemet AeroGuard® fuktas med vatskor (t.ex. desinfektionsmedel eller saltlos-
1 ning) innan komponenterna har fyllts pa helt med saltlésning finns risk for att ingen saltlésning langre kan passera genom
14.4 . © . P . ) oy o . .
= AeroGuard® vilket gor pafylining och spolning av tryckmatningssetet omgjlig. Var infér och under pafyliningen noga med att
(ErrENTow] 1 filtersystemet inte fuktas med vétska i syfte att upprétthalla tryckmatningssetets genomstrémning.

Av hygieniska skal maste tryckmatningssetet bytas ut efter 96 timmar eller oftare. En ackumulerad anvandningstid pa
max. 30 dagar far inte dverskridas. Vidare maste tryckmatningssetet bytas ut om de enskilda produkterna skadas eller
deras effekt forandras pa grund av exempelvis omgivningsforhallanden (se avsnitt 19, sida 35 — Byte av tryckmat-
ningsset/sterila tillbehor for IBPM).

151

Att ateranvénda eller ompreparera tryckmatningssetet och de sterila tillbehdren &r under alla omsténdigheter forbjudet
eftersom det kan leda till langsiktiga negativa halsoeffekter genom infektion eller till allergiska/toxiska reaktioner som i sin
tur kan leda till kroniska langtidsskador pa vavnad/organ. Om blodprovstagningssystemen omprepareras kan systemen
téppas till vilket gér det oméjligt att anvanda dem korrekt. Ateranvéndning kan &ven leda till felaktiga blodvarden. Dessutom
gar det vid ateranvandning inte att sakerstalla att den rekommenderade anvandningstiden inte 6verskrids. Rengdringspro-
cesser kan ocksa paverka olika materialegenskaper, vilket exempelvis kan leda till att matvarden inte langre visas korrekt,
att skarvar och skruvférband inte langre ar tata eller att enstaka komponenters tryckbestandighet inte langre kan saker-
stallas. | sadana fall kan tryckmatningssetet inte monteras eller anvandas korrekt utan luftbubblor och/eller vatskelackage.

15.2

Det ar forbjudet att omsterilisera tryckmatningssetet, tillbehoren eller enskilda komponenter. Vid omsterilisering kan kom-
ponenternas grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda inte sékerstéllas, vilket innebar en sakerhetsrisk for patien-

15.3

B> > P>
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16.1 Elektrisk sakerhet

Tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000/Xtrans® har kapslingsklass IP37. De ar darmed skyddade mot atkomst till
farliga delar med ett verktyg, och mot skadlig intrangning av fasta frammande partiklar med en diameter pa = 2,5 mm samt
mot vatten vid tillfallig neds@nkning (30 minuter vid 1 m vattendjup).

16.1.1

16.1.2 B« - Tryckgivarna i serie DPT-6000 och DPT-9000/Xtrans® har stothallfasthetsklass IK04 och medger darmed att matfunktion
o 1K04 och vasentliga prestanda uppratthalls efter kraftig mekanisk stétbelastning pa upp till 0,5 J.

1613 '| ' |'. Tryckgivarna i serie DPT-6000 och DPT-9000/Xtrans® ar galvaniskt isolerade och defibrilleringsskyddade delar av typ CF
o (Cardiac-Float) och uppfyller darmed de striktaste kraven pa isolering av delar som kan vidroras.

16.2 Villkor for kontinuerlig drift

Observera for korrekt kontinuerlig drift av tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000/Xtrans® de tekniska upp-

16.21 gifterna pa sidan 2 i denna bruksanvisning.

Anvandning av tryckmatningssetet och/eller tillbehdren utanfor de villkor som dr godkanda for kontinuerlig drift (exem-
16.2.2 pelvis vid transienta driftsvillkor med oreglerade eller kraftigt varierande omgivningsparametrar) ar férbjuden, da det kan
leda till att vasentliga prestanda och grundlaggande sakerhet paverkas negativt.

16.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000/Xtrans® uppfyller de normativa krav som kravs for att intyga elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) enligt de europeiska standarderna EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-34:2014 samt de ytterligare kraven enligt EN 60601-
1-12:2015 + A1:2020 for anvandning av medicinelektriska apparater i akutvardsmiljo och ar avsedda for drift i en definierad och kontrollerad
elektromagnetisk omgivning. Denna omgivning samt de tester som kravs for att intyga elektromagnetisk kompatibilitet enligt 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) och EN 60601-2-34:2014 har genomférts framgangsrikt och anges i tillverkarens EMC-riktlinjer.
EMC-riktlinjerna kan pa begaran fas fran aterférséljaren och/eller tillverkaren.

Tillfallig negativ paverkan pa grund av elektromagnetisk interferens far forekomma, dock maste normal drift sakerstallas
igen efter max. 10 sekunder. Reducering eller forlust av vasentliga prestanda till féljd av anvandning utanfor de definie-
rade omgivningsférhallandena och betydligt hdgre elektromagnetisk interferens kan leda till en oacceptabelt hog risk for
patient, anvandare eller tredje part. Till exempel:

* kan en forlust av vasentliga prestanda under anvandningen leda till att patienten upplever cirkulationssvikt vid bristande

dvervakning
16.3.1 A * kan en elektrisk stot leda till hjartflimmer och/eller hjartsvikt hos patienten
e * kan storningar i andra apparater leda till hjartsvikt eller dédsfall hos patienten pa grund av att livsviktiga apparater slutar
att fungera
« kan visning av felaktiga varden (falskt hoga/falskt laga) leda till allvarlig systemisk skada hos patienten pa grund av felak-
tig/bristande administrering av lakemedel.

Den ansvariga organisationen maste sakerstalla att tryckmatningsseten med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/
Xtrans® uteslutande anvands i enlighet med den omgivning som beskrivs i tillverkaren CODAN pvb Critical Cares EMC-rikt-
linjer.

Anvandning av tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® tillsammans med och/eller i
A direkt anslutning till annan staplad utrustning maste undvikas da detta kan leda till reducering av vasentliga prestanda. Om

16.3.2 sadan anvandning anda ar kliniskt nédvandig och inte kan undvikas maste alla apparater observeras under anvandningen
(e | for att sakerstalla att de fungerar pa avsett satt.
Anviandning av elektriska tillbehor fran externa leverantorer kan leda till forhéjd elektromagnetisk storning och/eller
16.3.3 A till att tryckmatningssetets elektromagnetiska immunitet minskar, vilket kan leda till forsdmrad vasentlig prestanda. Anvand
e ] vid anvandning av tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® endast originaltillbehor fran
e CODAN pvb Critical Care (se avsnitt 4.3, sida 15 — Icke-sterila tillbehor).
Barbar radioutrustning och andra HF-kommunikationsapparater (exempelvis mobiltelefoner inklusive tillhérande
16.3.4 A antennkablar, externa antenner och/eller andra tillbehor) far inte anvandas pa ett avstand mindre &n 30 cm till de elektriska
o tillbehdren och tryckmatningsseten med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans®. Om detta inte observeras
(o | finns risk for att tryckmatningssetets prestanda forsamras.
Tryckmatningsseten kan anvdandas under anvandning av en kirurgisk hogfrekvensapparat (300 W monopolar skar-
1635 A ning, 100 W monopolar mjuk koagulation, 337 kHz), dock kan detta leda till kortvariga stérningar och till reducering av

tryckmatningssetets vasentliga prestanda. Alla apparater maste observeras under anvandningen for att sékerstalla att de
fungerar pa avsett satt.
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16.3.6

16.4

16.5

1651 -

1652 -

16.5.3

16.5.4 @ -

171

17.2

AN

Anvandning av ett tryckmatningsset utan att bara medicinska skyddshandskar och/eller utanfér den omgivning som
beskrivs i tillverkaren CODAN pvb Critical Cares EMC-riktlinjer kan leda till att vasentliga prestanda forsamras eller gar
forlorade pa grund av skadlig elektrostatisk urladdning. Tryckmatningssetet far endast anvandas med medicinska skydds-
handskar och inom den omgivning som beskrivs i tillverkaren CODAN pvb Critical Cares EMC-riktlinjer, i syfte att férhindra
skadlig elektrostatisk urladdning.

Kompatibilitet med kirurgiska hogfrekvensapparater

Tryckmatningsseten kan anvandas under anvandning av en kirurgisk hogfrekvensapparat, men detta kan leda till kortvariga
storningar och till reducering av tryckméatningssetets vasentliga prestanda (se avsnitt 16.3, sida 33 — Elektromagnetisk kom-

patibilitet).

Kompatibilitet med magnetfélt (magnetresonanstomografi)

MR| =

Ej kliniska tester har visat att tryckmatningsset med tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) ar MR-vill-
korliga enligt den terminologi som har definierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570) och American
Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). En patient kan skannas med ett tryckmatningsset i MR-miljén under
foljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla, 3 tesla och 7 tesla med
» Maximal rumslig magnetfaltsgradient pa 24 600 G/cm (246 T/m) och
» Maximal gradientfaltsprodukt pa 1 033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m)

Den méatnoggrannhet som kravs for tryckgivare enligt europeisk standard EN 60601-2-34 (+4 %/+4 mmHg) kunde hallas
under genomférda MR-inducerade felfunktionstester, vid vilka produkterna utsattes for det statiska faltet BO pa klinisk niva
(200 mT), det tidsmassigt varierande gradientfaltet (dB/dt) och HF-faltet (B1, E) fran 1,5-tesla-, 3-tesla och 7-tesla-MR-sys-
tem. Produkterna har klarat alla felfunktionstester enligt CODAN pvb Critical Care GmbH:s eget testférfarande.

Alla komponenter av plast eller andra icke-metalliska material i tryckmatningssetet (t.ex. tryckmatningsledningar, envags-
eller flervagskranar och reservoarsystem) ar MR-sakra och kan placeras i magnetkamerans ror pa ett sékert satt. MR-bild-
kvaliteten kan paverkas negativt av en felaktig protonsignal om plastkomponenterna placeras inom eller i narheten av
bildatergivningsomradet.

Tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) samt systemen for pafylining med mikrodroppkammare far inte pla-
ceras inuti magnetkamerans ror.

Ej kliniska tester har visat att systemen for pafylining med mikrodroppkammare ar MR-villkorliga enligt den termi-
nologi som har definierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570) och American Society for Testing
and- (ASTM F2503-20). En patient kan skannas med ett system for pafylining med mikrodroppkammare i MR-miljon under
foljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla, 3 tesla och 7 tesla med

» Maximal rumslig magnetfaltsgradient pa 24 600 G/cm (246 T/m) och

» Maximal gradientfaltsprodukt pa 1 033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m)

Systemen for pafylining med mikrodroppkammare far inte placeras inuti magnetkamerans ror.

Ej kliniska tester har visat att foljande sterila tillbehor av plast eller andra icke-metalliska material ar MR-sékra enligt
den terminologi som har definierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570) och American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20):

System for pafylining med makrodroppkammare, system for pafylining med insticksspets, forlangningar av modell Hei-
delberg, spiralledningar, ledningar fér pafylining, provtagningsadaptrar, tryckmatningsledningar, arteriella blodprovstag-
ningssystem (ABSS), arteriella blodprovstagningssystem XL (ABSS*'), nalfria blodprovstagningssystem (NBSS), nalfria
blodprovstagningssystem XL (NBSS*'), reservoarsystem, reservoarsystem XL, provtagningsforlangningar, utdkningar av
tryckmatningsset, CVP-skanklar och envags- och flervagskranar samt provtagningsportar.

Ovan angivna produktgrupper kan placeras sékert i MR-systemets hal. MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt av en fel-
aktig protonsignal om plastkomponenterna placeras inom i narheten av bildatergivningsomradet.

Produkter fran von CODAN pvb Critical Care som ar markta med symbolen har bredvid galler som MR-osé&kra enligt den
terminologi som har definierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570) och American Society for Tes-
ting and Materials (ASTM F2503-20). Inga medicintekniska produkter som ar markta med denna symbol far anvandas i
MR-miljon.

Observera for korrekt forvaring och transport av tryckmatningsseten med tryckgivare i serie DPT-6000 eller DPT-9000/
Xtrans® forvarings- och transportsymbolerna pa sidan 2i denna bruksanvisning och pa produktens skydds- eller sterila
forpackning. Forvaring eller transport av tryckmatningssetet och/eller tillbehéren utanfér de godkanda omgivningsforhallan-
dena ar forbjudet, da det leder till kortare hallbarhet och till att vasentliga prestanda och grundlaggande sakerhet forsamras.

Tryckmatningsset och sterila tillbehdr som inte omedelbart har forberetts aseptiskt, fyllts pa och tagits i bruk far inte trans-
porteras eller férvaras utan eller med redan 6ppnad steril forpackning utan maste kasseras, da det sterila tillstandet
inte langre kan garanteras och kontaminering med smittdamnen ar magjlig (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering).

CODAN pvb Critical Care GmbH
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18 Kvarvarande

Baserat pa den genomférda riskbedémningen enligt standard EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kan foljande kvarvarande risker identifieras rérande
anvandning av tryckmatningsset och sterila tillbehor fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care: Hjartflimmer, hjartsvikt eller hjartrytmrubbning,
blodtrycksfall, sénkt hjartminutvolym, reducerad syremattnad, blodférlust, allvarliga systemiska skador, kroniska langsiktiga skador pa vavnad och
organ, vavnadsnekros, trombos, (luft-)emboli, spridning av smittdmnen, lokala eller systemiska infektioner, karlspasmer, sepsis, tillfallig feber, lokala
och allergiska reaktioner, 6verkanslighetsreaktioner, lungdédem, elakartade tumorer, genskador, hypervolemi, felpunktioner, karlskador, skador pa
synorgan, brannskador eller dédsfall hos patienten.

Alla kvarvarande risker samt den totala risken ligger efter genomford riskminimering inom det acceptabla omradet och kan inte reduceras ytterligare.
Tryckmatningssetet och de sterila tillbehdrens medicinska/kliniska nytta évervager stort de kvarvarande restriskerna resp. den kvarvarande totala
risken. Den behandlande lakaren/den ansvariga organisationen ansvarar for att informera patienten om maojliga kvarvarande risker.

19 Byte av tryc

Vid byte maste patientens sakerhet sakerstallas. Innan ett tryckmatningsset eller tillboehor kan bytas ut maste den nya utrustningen fyllas utan luftbubb-
lor. Nar patientingangen har stangts kan det tryckmatningsset eller tillbehér som ska bytas ut kopplas ifran for hand (utan verktyg) och det nya kopplas
till. Harvid ska anvisningarna i avsnitt 6—13 for saker installation, forberedelse, pafylining, idriftagning och anvandning observeras. Ett tryckmatningsset
och/eller tillbehdr som har bytts ut maste darefter avfallshanteras (se avsnitt 21, sida 37 — Avfallshantering).

20 Avsluta anvé
20.1 Allmant

20.1.1 A Folj for att avsluta anvandningen de hygienriktlinjer som har faststallts av den ansvariga organisationen och bar medicin-
o ska skyddshandskar for att férhindra spridning/éverféring av smittdmnen.
Ett tryckmatningsset vars anvandning maste avslutas t.ex. pa grund av att den medicinska indikationen inte langre forelig-
ger, skador, andrad effekt eller Gverskriden anvandningstid och som har varit i kontakt med potentiellt infektiosa amnen/
20.1.2 material (t.ex. blod, saliv och/eller kroppsvatskor) utgér en fara och maste avfallshanteras enligt foreskrifterna for konta-
minerat/infektidst medicinskt avfall (biologiskt riskavfall) i syfte att férhindra spridning/6verféring av smittdmnen (se avsnitt
21, sida 37 — Avfallshantering).

20.2 Koppla bort ett tryckmatningsset fran patientingangen

Bortkoppling av ett tryckmétningsset fran en osékrad patientingang kan leda till okontrollerat blodléckage, kraftigt blod-
20.2.1 trycksfall samt till att en blodtransfusion kravs. Sakerstall infér bortkoppling av ett tryckméatningsset att patientingdngen ar
forsluten, i syfte att forhindra okontrollerat blodlackage och sakerstélla en saker bortkoppling.
i o
20.2.2

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
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20.3 Bortkoppling av en reservoar fran ett icke-sterilt tillbehor

20.31
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20.3.2

204

20.41

20.4.2

20.4.3

20.5

20.5.1

20.5.2

20.5.3

20.6

20.6.1

20.6.2

1 DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Bortkoppling av en tryckgivare (DPT-6003/6009 och DPT-9003/9009) fran ett icke-sterilt tillbehor

Friliggande kontakter till elektriska tillbehor far inte vidroras samtidigt som patienten vidrors, sa lange tillbehoret i fraga
upprattar en elektriskt ledande anslutning till en évervakningsmonitor. Risk for elektrisk stot! Sakerstall att ingen elektrisk

ledande anslutning kan upprattas mellan patienten och de friliggande kontakterna pa det elektriska tillbehoret.

Om vatskor spills pa elektriska kontakter kan det leda till férlust av grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda.
Sakerstall nar anvandningen avslutas att tillbehorets elektriska kontakter inte kan fuktas av vatska. Vid kontakt med vatskor

ska det elektriska tillbehodret rengdras och torkas och darefter funktionskontrolleras.

DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) DPT-6000 (DPT-600 » 600
e
= - 20.4.1-.2
CLC CLC 1
SWAN SWAN
A-Y A 5
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NBSS NBSS 2
NBSS* NBSS* 2
ABSS ABSS (
ABSS* ABSS*
A-F A VA
\" / \

Bortkoppling av ett tryckmatningsset med pafyliningssystem fran en saltlésningspase (DPT-6003 och DPT-9003)

Observera att anvisningarna i detta avsnitt endast géller for tryckmatningsset med pafyliningssystem och tryckgivare av typ DPT-6003
eller DPT-9003. Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6009 eller DPT-9009 far uteslutande anvandas med sprutpumpar (se
avsnitt 20.6, sida 36 — Bortkoppling av ett tryckmatningsset med pafyliningsledning fran en spruta (DPT-6003/6009 och

DPT-9003/9009)).

» 0,99 P
1 o H oo 3
20.5.1 ﬂ 20.2.3
_ ~®
CLC ﬁ 9
SWAN
NBSS
NBSS* ﬂ @
ABSS (g

a1/ O /h,

Pafyliningssystemets insticksspets far inte avfallshanteras osakrat eftersom det kan leda till stickskador med paféljande
infektion under eller efter avfallshanteringen. Skjut infér avfallshanteringen in insticksspetsen i den avsedda ursparningen i

rullkldmman for att undvika stickskador och sakerstalla en séker avfallshantering.

Bortkoppling av ett tryckméatningsset med pafyliningsledning fran en spruta (DPT-6003/6009 och DPT-9003/9009)

Observera att anvisningarna i detta avsnitt endast galler for tryckmatningsset med pafyliningsledning och tryckgivare av typ DPT-6003/6009
och DPT-9003/9009.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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21 Avfallshantering

Folj vid avfallshanteringen de hygienriktlinjer som har faststallts av den ansvariga organisationen och bar medicinska
211 kyddshandskar for att forhindr: ridning/éverforin mittdmnen
skyddshandskar for att férhindra spridning/6verféring av smittamnen.

Tryckmatningsset, sterila tillbehdr, férbrukningsmaterial och forpacknings-/transportmaterial (t.ex. skydds- och sterila férpackningar, fast-
21.2. byglar, pappersbanderoller, gummiringar och transportlister) som pa grund av skador eller att utgangsdatumet har gatt ut maste avfalls-
hanteras fore anvandningen ska avfallshanteras enligt den ansvariga organisationens foreskrifter.

Tryckmatningsset, sterila tillbehor, forbrukningsmaterial och férpacknings-/transportmaterial (t.ex. skydds- och sterila for-

packningar, fastbyglar, pappersbanderoller, gummiringar och transportlister) som maste avfallshanteras under eller efter
A anvandningen pa grund av att den medicinska indikationen inte langre foreligger, skador, &ndrad effekt eller dverskriden

anvandningstid och som har varit i kontakt med potentiellt infektiosa &mnen/material (t.ex. blod, saliv och/eller kropps-
vatskor) utgdr en fara och maste avfallshanteras enligt foreskrifterna for kontaminerat/infektiost medicinskt avfall (biologiskt
riskavfall) i syfte att férhindra spridning/6verféring av smittdamnen.

Kontakta tillverkaren eller aterforsaljaren for mer information.
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Fas Mojliga komplikationer | Mdjliga orsaker Felavhjélpning @/Foérebyggande atgard @ IFU
Pafylining Tryckmétningsset kan Otillracklig snabbspolning @ Kontrollera trycket i saltidsningspasen eller sprutpumpens flode och 9
inte eller bara begransat korrigera vid behov
fyllas pa 0 Identifiera vridna eller béjda slangar och korrigera vid behov -
@ Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
@ Kontrollera genomstrémningen i pafyliningssystemet och korrigera vid 7
behov
Okontrollerad intrangning/ |L&sa luer-granssnitt @ Kontrollera luer-grénssnitten och dra vid behov at dem utan hjélpmedel 6
okontrollerat lackage av
saltldsning och/eller luft vid
luer-granssnitt
Tryckmitning Ingen signaldverforing eller |Flodeskanalen ar blockerad @ Identifiera vridna eller béjda slangar och korrigera vid behov =
nollkalibrering méjlig O Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
Patientingangen ar felposi- @ Kontrollera genomstrémningen i patientingangen och byt vid behov 9
tionerad eller haller pa att O Kontrollera trycket i saltldsningspasen eller sprutpumpens flode och 9
ockluderas korrigera vid behov
@ Avlagsna noggrant alla blodrester fran tryckmatningssetet efter en blod- |13
provstagning
Tryckgivaren ar inte korrekt O Kontrollera anslutningen mellan tryckgivare och elektriskt tillbehdr och 9
ansluten till det elektriska korrigera vid behov
tillbehdret
Elektriska tillbehdr ar skadade | @ Elektriska tillbehdr méaste alltid hanteras, rengoéras och férvaras omsorgs- |-
eller defekta fullt
En tryckkurva utan Felaktig montering och/eller O Kontrollera tryckgivarens hojdniva och korrigera vid behov; genomféren |9, 10
tryckmatvarden visas pa nollpunktskalibrering av tryck- | ny nollkalibrering
Svervakningsmonitorn matningssetet
Falskt hoga/laga matvar- | Flédeskanalen ar blockerad @ Identifiera vridna eller béjda slangar och korrigera vid behov -
den (6verskjutning) O Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
Patientingangen ar @ Kontrollera genomstromningen i patientingangen och byt vid behov 9
felpositionerad eller haller pa | @ Kontrollera trycket i saltiésningspasen eller sprutpumpens fléde och 9
att ockluderas korrigera vid behov
@ Avlagsna noggrant alla blodrester fran tryckmatningssetet efter en blod- |13
provstagning
Luftbubblor i slangsystemet @ Kontrollera tryckmatningssetet och avlagsna vid behov Iuftbubblor ur de |8
berérda komponenterna med snabbspolningen och genom att knacka latt
Felaktig montering och/eller @ Kontrollera tryckgivarens hojdniva och korrigera vid behov; genomféren |9, 10
nollpunktskalibrering av tryck- | ny nollkalibrering
matningssetet
Anvandning av ej godkanda @ Anvand endast sterila tillbehér som har godkants av CODAN pvb Critical |4
sterila tillbehér som tillagg till, | Care och kontakt vid behov tillverkaren och aterforsaljaren fér mer informa-
utékningar av eller byte av kon- |tion
figuration och/eller komponen-
ter i tryckmatningssetet
Otillracklig dampning av tryck- | @ Anvénd en S.E.R.O-resonansdampare 12
signalen
Blod tréanger in i slangsys- | Otillrackligt spolningsflode @ Kontrollera trycket i saltidsningspasen eller sprutpumpens flode och 9
temet korrigera vid behov
@ Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
@ Kontrollera genomstromningen i pafyliningssystemet och korrigera vid 7.2
behov
Losa luer-granssnitt @ Kontrollera luer-gréanssnitten och dra vid behov at dem utan hjélpmedel 6
Blodprov- Vatska och/eller luft tranger | Flodeskanalen &r blockerad @ |dentifiera vridna eller bdjda slangar och korrigera vid behov o
stagning in i eller ut ur spolningssys- O Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
temet ?7'?” nta-servoar har Patientingangen &r felposi- O Kontrollera genomstrémningen i patientingangen och byt vid behov 9
oppnatsistangts tionerad eller haller pa att O Kontrollera trycket i saltldsningspasen eller sprutpumpens fléde och 9
ockluderas korrigera vid behov
@ Avlagsna noggrant alla blodrester fran tryckmatningssetet efter en blod- |13
provstagning
Vredet har vridits for fort ® Mandvrera reservoarens vred endast forsiktigt och utan markbart mot- 13
stand
@ Stall om trevags-nollpunktskranens OFF-kranpip i riktning mot patienten |-
innan reservoaren mandvreras (NBSS och ABSS)
Vatska och/eller luft trdnger | Flédeskanalen ar blockerad O Identifiera vridna eller bojda slangar och korrigera vid behov o
in i eller ut ur provtag- O Kontrollera kranpositioner och korrigera vid behov 8
nlngsr?ort_t_an nai e/nt[esetr- Patientingangen &r felposi- © Kontrollera genomstrémningen i patientingangen och byt vid behov 9
voarhar oppnatsistangts - tionerad eller haller pa att O Kontrollera trycket i saltlésningspasen eller sprutpumpens flode och 9
ockluderas korrigera vid behov
@ Avlagsna noggrant alla blodrester fran tryckmatningssetet efter en blod- |13
provstagning
Vredet har vridits for fort @O Mandvrera reservoarens vred endast forsiktigt och utan méarkbart mot- 13
stand
Skadad provtagningsport | Felaktiga provtagningsbehal- @ Anvand provtagningsbehallare samt adaptrar som ar tillverkade enligt 5,13
efter blodprovstagningen  |lare har anvants géllande standarder och ar CE-markta
Anvéndning av kanyler/nalar | @ Anvand provtagningsbehallare med luer-granssnitt 13
Skadade luer-granssnitt Anvandning av ej godkanda @ Anvand jodhaltiga desinfektionsmedel eller vanliga desinfektionsmedel pa |14
med spanningssprickor desinfektionsmedel 1-propanol-, 2-propanol- eller etanolbas
efter blodprovstagning Desinfektionsmedlet harinte | @ Lét det applicerade medlet avdunsta helt innan de aktuella komponen- 14

avdunstat tillrackligt

terna anvands
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Bruksanvisning — Norsk

@ Les neye gjennom informasjonen for bruk, og ta vare pa den for senere referanse.

Denne bruksanvisningen (IFU) inneholder viktig informasjon om den tiltenkte bruken av trykkmalesettet fra produsenten CODAN pvb Critical Care
med trykkmalere i serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009), DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) og det sterile tilbehgret. Siden konfi-
gurasjonen av det aktuelle trykkmalesettet kan avvike fra produktkonfigurasjonene pa sidene 3-9 i denne bruksanvisningen, ma den ansvarlige
organisasjon fastsette de ngyaktige retningslinjene og prosessene hos seg. Den ansvarlige organisasjon (f.eks. ledelsen, den ansvarlige legen eller
den kliniske avdelingen) betegner enheten som er ansvarlig for bruken av trykkmalesettet, det sterile tilbeharet og/eller det totale malesystemet der
trykkmalesettet og/eller det sterile tilbehgret fra CODAN pvb Critical Care brukes i kombinasjon med annet medisinsk utstyr for invasiv blodtrykks-

maling.

Alvorlige tilfeller som oppstar under eller i forbindelse med bruken av produkter fra CODAN pvb Critical Care, og som kan fare til eller har fert til ded
eller forbigaende eller varig alvorlig nedsettelse av helsetilstanden hos en pasient, bruker eller annen person, eller som har utgjort, kunne ha utgjort
eller kan utgjere en alvorlig fare for folkehelsen, ma meldes til produsenten CODAN pvb Critical Care og de ansvarlige myndighetene.

Informasjon som er merket med ett av fglgende symboler, henviser til en fare

ATTENTION

I\

CAUTION

> b

som kan fgre til materielle eller miljgmessige skader dersom den ikke unngas

med en lav risikograd som kan medfgre sma til middels skader dersom den ikke unngas

med en middels risikograd som kan medfere ded eller alvorlige skader dersom den ikke unngas

med en hgy risikograd som kan medfgre dgd eller alvorlige skader dersom den ikke unngas.

Mer informasjon om symbolene som brukes pa emballasjen og i denne bruksanvisningen finner du i tabellen pa side 67.

m

Les og falg all sikkerhetsinformasjonen som star nedenfor. Dersom den ikke fglges, er det stor sikkerhetsrisiko for pasient, bruker og tredjepart.

21

22

23

24

2.5

2.6

2.7

AN

AN

/\
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I\

/N

/N
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All informasjon (inkludert sikkerhets- og advarselinformasjon) for tiltenkt bruk for alle produkter (ogsa fra andre produ-
senter) som brukes i kombinasjon med trykkmalesettet ma falges, ellers er trygg bruk av trykkmalesettet og/eller tilbehgret
ikke garantert. Les ngye igjiennom medfglgende informasjon for produktene ogsa fra andre produsenter fer bruk.

For et hvert behandlende tiltak pa en pasient som skal innledes som fglge av blodtrykksverdiene som vises pa over-
vakningsskjermen, ma plausibiliteten til de viste maleverdiene kontrolleres for & kunne utelukke apparatfeil som arsak for
over- eller underskridelse av de satte grenseverdiene. Kontroller derfor ogsa de andre pasientmalingene (f.eks. elektro-
kardiografi, oksygenmetning) og vitale tegn (f.eks. puls, pustkontroll). Kontroller i tillegg ogsa hele trykkmalesystemets
oppbygning ved hvert arbeidsskift (se avsnitt 23, side 66 — Feilsgk og feilutbedring).

Frittliggende kontakter pa det elektriske tilbehgret ma ikke bergres samtidig som pasienten, sa lenge tilbehgret har en
elektrisk ledende forbindelse til en overvakningsskjerm. Fare for elektrisk stat! Bruk medisinske beskyttelseshansker ved
forberedelse, bruk og demontering av det elektriske tilbehgret, og forsikre deg om at det ikke kan opprettes noen elektrisk
ledende forbindelser mellom pasienten og frittliggende kontakter.

Seling av vaesker uansett mengde pa elektriske kontakter kan fere til tap av grunnleggende sikkerhet og de viktigste
funksjonene. Pass ved forberedelse, bruk og demontering at de elektriske kontaktene til tilbehgret og/eller trykkmalesettet
ikke kommer i kontakt med vaeske. Ved kontakt med vaeske ma du umiddelbart skifte ut trykkmalesettet, rengjere og terke
elektrisk tilbehgr og kontrollere om det fungerer.

Ved bruk av en defibrillator er enhver kontakt med trykkmalesystemet forbudt. Fare for elektrisk stet! Unnga enhver
kontakt med malesystemet ved innledning av gjenopplivning med en defibrillator.

Bruken av et trykkmalesett sammen med saltvannspose og trykkmansjett som er beskrevet i illustrasjonene i denne bruks-
anvisningen gjelder utelukkende for trykkmalesett med fyllingssystem og trykkmalere av typen DPT-6003 eller DPT-9003
(se avsnitt 7.2, side 48 — Tilkobling av trykkmalesettet med fyllingssystem til en saltvannspose (DPT-6003 &
DPT-9003)). Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6009 eller -DPT-9009 skal utelukkende brukes med sproyte-
pumper, fordi bruk med saltvannsposer og trykkmansjett kan fgre til en overdosering av saltvannsigsning (se avsnitt 7.3,
side 49 — Tilkobling av et trykkmalesett med fyllingsslange til en sproyte (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009)). For
a unnga overdosering av saltvannslgsning hos pasienter med streng infusjonsbegrensning (f.eks. nyfgdte og barn) bar
stremningshastigheten til spraytepumpen stilles inn i henhold til kliniske forskrifter. Male-Luer-koblingene pa trykkmaler av
typen DPT-6009 og DPT-9009 har en gul skjgtekobling for entydig identifisering.

For & opprettholde ngdvendig flow, avhengig av pasientgruppe og for holde apent kateteret ved bruk av trykkmalertypene
DPT 6003/6009, ma okklusjonstrykket pa spragytepumpen tilpasses til ngdvendig flow og de kliniske retningslinjene.
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Pass pa felgende for og under bruk ved ngdinnsats i egnet ambulanse (se 3.8 Tiltenkte bruksomgivelser) under profesjo-
nell primaerinnsats (ferstehjelp) og sekundaerinnsats (intensiv- og syketransport) til eller mellom kliniske helseinstitusjoner:
2.8 Luer-koblingene og prevetakingsstedene pa trykkmalesettet ma vaere fri for stav, lo eller smuss, ellers kan det oppsta
lekkasje og/eller kontaminasjon. For & forhindre kontaminering eller inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener,
ma apne Luer-koblinger forsegles med uventilerte beskyttelseshetter.

3.1 Formal

Trykkmalesettet er beregnet brukt pa en pasient som trenger kontinuerlig overvakning av blodtrykket via en eller flere vaskuleere tilganger (IBPM)
og/eller blodpravetaking.

3.2 Indikasjon

Bruken av CODAN trykkmalesett er alltid indikert hvis det etter malinger utfert av den behandlende legen er ngdvendig med kontinuerlig overvak-
ning av blodtrykket blant annet pa grunn av slik pasienten fremstar, en spesifikk diagnose, diagnostiske funn og/eller patofysiologiske vurderinger.

3.3 Klinisk bruk

Trykkmalesettet muliggjer en kontinuerlig maling av blodtrykket i en eller flere deler av kretslgpet til en pasient og har en tilkoblet signaloverfgring til
en pasientmonitor for & visualisere maleverdiene (i form av sifre eller kurver) pa en skjerm. | tillegg gir integrerte prevetakingskomponenter (CLC &
SWAN) eller provetakingssystemer (NBSS, NBSS*-, ABSS & ABSS*-) mulighet for blodpravetaking (se avsnitt 13, side 54 — Blodprgvetaking).

Klinisk bruk av trykkmalesystemet pa en pasient kan dermed brukes til

+ kontinuerlig overvakning og dokumentasjon av en eller flere blodtrykksverdier til en pasient for & oppdage under- eller overskridelser av fastsatte
grenseverdier og/eller uregelmessigheter pa grunn av (forutgaende) sykdommer eller blodtap og slik kunne reagere pa dette med en egnet be-
handling

« diagnostisering av (forutgaende) sykdommer i hjertekretslgpsystemet og/eller evaluering av behandling med kretslgpvirksomme medikamenter

» uttak av en eller flere blodpregver til laboratoriediagnostikk for evaluering av pasientens metabolske, respiratoriske og/eller hemodynamiske situ-
asjon.

34 Kontraindikasjon

« Allergier mot rester fra en etylenoksid-[EO]-steriliseringsprosess

» Forstyrrelser i elektrolyttbalansen (eventuelt ma NaCl-lgsningen tilpasses for bruk)

* Alle kontraindikasjoner for arteriell eller vengs punksjon (f.eks. bladersykdommer eller okklusjonssykdommer).

3.5 Tiltenkt pasientgruppe

Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6003 eller DPT-9003 i forbindelse med et fyllingssystem og en trykkmansijett brukes til kritisk syke
pasienter og/eller pasienter som gis kunstig andedrett fra de er 2 ar (12 kg), ved behov for maling av blodtrykket i det intravaskulaere systemet og/
eller blodprgvetaking.

Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6003/6009 eller DPT-9003/9009 brukes til kritisk syke pasienter og/eller pasienter som gis kunstig
andedrett fra fedselstermin og uten vektbegrensninger ved behov for maling av blodtrykket i det intravaskulaere systemet og/eller blodprgvetaking.

3.6 Tiltenkt brukerprofil

Trykkmalesettet skal utelukkende brukes av medisinsk fagpersonell og ngdpersonell som har fatt oppleering i det medisinske produktet i henhold til
denne bruksanvisningen. Brukeren ma ikke ha psykiske eller fysiske begrensninger (f.eks. veere fargeblind) som kan vaere til hinder for & bruke trykk-
malesettet og/eller tilbeharet forskriftsmessig i henhold til instruksene i bruksanvisningen.

3.7 Type og varighet pa forventet kroppskontakt

Trykkmalesettet kobles til en eller flere vaskuleere tilganger avhengig av hvordan trykkmalesettet er konfigurert og behandlingen i det individuelle
sykdomsbildet/sykdomsforlgpet. Denne/disse vaskuleere tilgangen(e) er forbundet med en eller flere arterielle eller vengse kar i en eller flere
kroppsregioner pa pasienten, fortrinnsvis i ekstremitetene og/eller halsen. Den forlengede liggetiden, dvs. den kumulerte summen av en enkelt/flere
eller gjentatte kontakttider kan overskride 24 timer, men ikke 30 dager.

3.8 Tiltenkte bruksomgivelser

Trykkmalesettet brukes i kliniske helseinstitusjoner til overvakning, diagnostikk, anestesi og intensivmedisin. Videre kan det brukes utenfor kliniske
helseinstitusjoner innenfor egnede ambulanser under profesjonell primzerinnsats (fgrstehjelp) og sekundeerinnsats (intensiv- og syketransport), til
eller mellom kliniske helseinstitusjoner. Til tiltenkte primaere og sekundsere ambulanser regnes

» bakkeambulanser (f.eks. ambulansebil)

» redningshelikopter (rotorfartay med Igftemotor og jet-drift)

 redningsfly (vingefartgy med enkeltstroms jetfly (turbojet) eller tokretsmotor (turbofan))

» vannbarne ambulanser (f.eks. havredningsbater og -skip).

| tillegg er trykkmalesettene med trykkmalere i serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) bereg-
net pa bruk i et definert, elektromagnetisk miljg (se avsnitt 16, side 61 — Tekniske spesifikasjoner og driftsbetingelser).

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

3.9 Tiltenkt malesystem (fysikalsk prinsipp)

Det fysikalske prinsippet til malesystemet bestar av en invasiv tilgang @ og slanger @ som overfgrer trykket via en vaeskesgyle @ til en trykkmaler @.
Trykket omvandles til elektriske signaler ved hjelp av en wheatstone-bro. Ved hjelp av det gjenbrukbare elektriske tilbehgret © blir disse signalene
overfart til en overvakningsskjerm ®.

IBPM 120 O

Medisinsk utstyr fra produsenten CODAN pvb Critical Care er utviklet, produsert og distribueres i samsvar med de grunnleggende kravene til sik-
kerhet og ytelse i forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 (MDR), forordning 1907/2006 (REACH), direktiv 2011/65/EU og (EU) 2015/863
(RoHS) samt de normative kravene i den europeiske standarden EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020, og er CE-merket. Elektrisk tilbehar
og trykkmalesettet med trykkmalere i serien DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® oppfyller de normative kravene i de europeiske standardene
EN 0529:1991 + 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, EN 60601-1-12:2015 + A1:2020, 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) og EN
60601-2-34:2014. Luer-koblingene i det sterile tilbehgret og trykkmalesettet er produsert i henhold til de normative kravene i standardene EN ISO
80369-1:2018 og EN ISO 80369-7:2021. Medisinsk utstyr fra CODAN pvb Critical Care leveres i beskyttelses-/transportemballasje som er godkjent i
henhold til EN ISO 11607-1:2020 og EN ISO 11607-2:2020 og som beskytter produktet mot mekaniske skader og kontaminering under oppbevaring
og transport. Videre leveres trykkmalesettene og det sterile tilbehgret i et enkelt eller dobbelt sterilt barrieresystem (steril emballasje) i henhold til
de nevnte standardene for & beskytte mot kontaminering med patogener etter steriliseringsprosessen (i henhold til EN ISO 11135:2014 + A1:2019)
og for a opprettholde produktenes sterile tilstand.

For en bedre forstaelse av falgende informasjon om medisinsk utstyr produsert av CODAN pvb Critical Care, se konfigurasjonsoversik-
tene pa sidene 3-9 i denne bruksanvisningen.

41 Trykkmalesett

Trykkmalesettet er et sterilt, aktivt og stedstilpasset medisinsk produkt i klassen lIb. Trykkmalesettes viktigste egenskaper i henhold til EN 60601-2-
34:2014 er trykkmalingenes ngyaktighet, defibrillasjonsbeskyttelse og resistens overfor elektrokirugisk interferens. De grunnleggende sikkerhetsfunk-
sjonene til trykkmalesettet inkluderer

« tetthet

* motstand mot trykk

« strekkfasthet

» bestandighet mot desinfeksjonsmidler

» beskyttelse mot mekanisk overbelastning
« elektrisk sikkerhet.

Et fullt konfigurert trykkmalesett bestar av

» komponenter for tilkobling av trykkmalesettet til et vaeskemedium for fylling og spyling (I-ll)

« en eller flere trykkmalere for a konvertere ett eller flere fysiske trykk (blodtrykk) til ett eller flere elektriske signal(er) (IV)

- tilleggskomponenter for trykkoverfaringen (V);

» komponenter for trykkoverfgring av ett eller flere fysiske trykk (blodtrykk) til en eller flere trykkmalere og eventuelt for uttak av blodpraver (VI-VIII).

Den minste mulige konfigurasjonen av et trykkmalesett er en enkelt trykkmaler (IV) i serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) eller DPT-9000/
Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009). Alle andre komponenter (I, lll og V=VIII) er valgfrie og méa eventuelt suppleres med sterilt tilbeher fra produsenten
CODAN pvb Critical Care (se avsnitt 4.2 — side 44 — Sterilt tilbehgr). Tabellen nedenfor viser komponentene i et trykkmalesett og deres viktigste
funksjons- og betjeningsegenskaper basert pa konfigurasjonsoversiktene pa sidene 3-9 i denne bruksanvisningen.

Trykkmalingsslanger er nadvendige for & koble sammen forskjellige komponenter og overfgre trykk. Trykkmalingsslanger kan veere laget av mate-
rialene PVC (polyvinylklorid), PE (polyetylen) eller PUR (polyuretan) med forskjellige Luer-koblinger, lengder og (innvendige/utvendige) diametere,
og kan installeres pa forskjellige steder i et trykkmalesett. Pa grunn av dette brede spekteret av bruksomrader er trykkmalingsslangene ikke forklart
ytterligere i felgende tabell. Ytterligere informasjon om trykkmalingsslanger fra CODAN pvb Critical Care er tilgjengelig fra distributaren og/eller
produsenten pa forespgrsel.

Oversikt (s. 3-9) Komponenter
Blodlzl;‘ogveta- Kolonne |Linje Betegnelse Del av Viktigste funksjons- og betjeningsegenskaper Antall Merknad
Et sterilt barriere-
Beskyttelses-/ * Beskytter det medisinske utstyret mot mekaniske skader system med ytre
Alle - - transport- - og kontaminering under lagring og transport 1 beskyttende embal-
emballasje « Identifiserbarhet og sporbarhet lasje er merket med
symbolet 20
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Oversikt (s. 3-9)

Komponenter

Blodlzl;‘rz;veta- Kolonne |Linje Betegnelse Del av Viktigste funksjons- og betjeningsegenskaper Antall Merknad
« Et enkelt sterilt barri-
. q . eresystem er merket
Steril emballasje (B)eskyttelse motinntienginglavipatogenen med symbolet 21
q * Opprettholdelse av steril tilstand "
LAl . . el : * Identifiserbarhet og sporbarhet Gl Ecobbel desonl
barrieresystem) Lett A A 5 barrieresystem er
* Lett og partikkelfri apning merket med symbo-
let 22
A © . . N Kun i forbindelse med
eroGuard « Tilkobling av trykkmalesettet med saltvannspose for trvkkmalere av typen
Alle A | (fyllingsystem - fylling og spyling av trykkmalesettet med saltvann 1 DPT.6003 alior TP
med filtersystem) « Partikkelfiltrering og luftutskilling DPT-9003
Drapekammer « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
makro « Innstilling av veeskeniva
(ventilert eller « Stregmningskontroll (20 draper per milliliter)
uventilert) « Partikkelfiltrering (15 pm)
Drapekammer « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
| mikro « Innstilling av veeskeniva 1 -
(ventilert eller « Stremningskontroll (60 draper per milliliter)
Alle A uventilert) AeroGuard® | « Partikkelfiltrering (15 pm)
Spike
(ventilert eller « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
uventilert)
| Rulleklemme « Strgmningskontroll (4pning og lukking av stremningskanalen)| 1 -
) « Partikkelfiltrering (1,2 ym) _
I Filtersystem « Utskilling av lufttommer 1
Kun i forbindelse med
L L . Tilkobling av trykkmalesettet med saltvannspose for trykkmalere av typen
Alle B-D" | HIl| "Fyllingssystem B fylling og spyling av trykkmalesettet med saltvann 1 DPT-6003 eller
DPT-9003
Drapekammer « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
makro « Innstilling av veeskeniva
(ventilert eller « Stremningskontroll (20 draper per milliliter)
uventilert) « Partikkelffiltrering (15 pm)
Drapekammer « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
B-D | mikro « Innstilling av veeskeniva 1 -
(ventilert eller « Stremningskontroll (60 draper per milliliter)
uventilert) « Partikkelffiltrering (15 pm)
Alle Spike Fyllings- o ) ,
(ventilert eller system « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
uventilert)
B-D 1 Rulleklemme « Strgmningskontroll (d4pning og lukking av stremningskanalen)| 1 -
Kun i forbindelse med
yveklemme « Stremningskontroll (dpning og lukking av stremningskanalen rykkmalesett med to
Skyvekl St ingskontroll (&pni lukki tl ingskanal 1-4 | trykkmalesett med t
b " eller flere fyllingskanaler
Ledig f o . .
q « Utvidelse med en trykkmaler uten fyllingssystem eller fyllings-
fyllingsutgang med 1-3 |-
male-Luer-kobling slange (X/IV — CLC & SWAN)
ADD- « Tilkobling av trykkmalesettet med saltvannspose for Kun i forbindelse med
Alle E Il fyllinassystem R fylling og spyling av trykkmalesettet med saltvann 1 trykkmalere av typen
y (gasi!;) « Tilkobling av trykkmalesettet til et ADD-fyllingsystem DPT-6003 eller
(supplement) (Y/Il - CLC & SWAN) DPT-9003
N « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
n?ari’r):i((\?glmz:t « Innstilling av veeskeniva
eller uventilert) « Stremningskontroll (20 draper per milliliter)
« Partikkelfiltrering (15 pm)
. « Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert) B
I miﬁ_?g[iﬁmﬂiﬁler * Innstilling av veeskeniva 1
y - * Stremningskontrol raper per milliliter
uventilert) ADD S ingsk Il (60 dra illili
Alle E fyllingssystem | « Partikkelfiltrering (15 pum)
: ! basis)
Spike (ventilert ( T — . )
eller uventilert) Tilkobling til en saltvannspose (ventilert eller uventilert)
| Rulleklemme « Strgmningskontroll (dpning og lukking av stremningskanalen)| 1 -
« Tilkobling til en ADD-supplementsslange
1l 4-veiskran (Y/Il - CLC & SWAN) 1 -
« Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
Fyllingsslange Tilkobling av trykkmalesettet med engangssproyte for :(u;'l:nigzgir:d;:st; ";ﬁd
Alle F lI-1ll | med female-Luer- - fylling og spyling av trykkmalesettet med saltvannsles- 1-2 Dr)F,’T-GOOQ eller P
kobling ning DPT-9009
ADD- Tilkobling av trykkmalesettet til et ADD-fyllingssystem Kun i forbindelse med
; | . . (standard) (E/Ill) eller ADD-fyllingssystem (supplement) trykkmalere av typen
»CLC, SWAN| Y\ lI-n f%’s"l'j“gfes%f:t';‘ (Y/Il - CLC & SWAN) for fylling og spyling av trykkmaleset- | | DPT-6003 eller
PP tet med saltvannslgsning DPT-9003
su Ier':grli:;slan o Tilkobling til en 4-veiskran i et ADD-fyllingssystem (standard)
Il rgg G malels er? (E/lll = CLC & SWAN) eller et ADD-fyllingssystem (supple- 1 -
. _ ADD- ment) (Y/Il — CLC & SWAN)
-, CLC, SWAN Y kobling fyllingssystem
(supplement) | .« Tilkobling av trykkmalesettet til en ADD-supplementsslange
1l 4-veiskran (supplement) (Y/Ill - CLC & SWAN) 1 -
« Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Oversikt (s. 3-9) Komponenter
Blodlz:‘%veta- Kolonne|Linje Betegnelse Del av Viktigste funksjons- og betjeningsegenskaper Antall Merknad
Trykkmaler av
7 CILE, BN L 26T typen * Omdanning av et fysisk trykk (blodtrykk) til et elektrisk
1\ -DPT-6003 - signal 1-4 |-
NBSS, NBSS*, A-F eller DPT-9003 * Hurtigspyling og kontinuerlig spylestremning
ABSS, ABSS*- (Xtrans®)
-, CLC, SWAN |A-F, X,Y « Hurtigspylefunksjon for fylling og fierning av luftlommer og/
" Y, SaviEsrEEr eller blodrester 1 B
NBSS, NBSSXL, A-F pylesy « Kontinuerlig spylestremning (3 ml/h ved 300 mmHg) for &
ABSS, ABSS unnga okklusjon av pasienttilgangen
S BN lm DPT-6003, . Forbindel llom trykkmal lektrisk tilbehr f
NBSS,NBSS*, , - IV |Elektriske kontakter| DPT-9003 sigrnz;rI]ofels—f?arin:% el UM ) GllEh U dlaserr el 1 |-
ABSS, ABSS*
O B o) 3-veiskran f Nullpunktskalibrering av trykkmal
-veiskran for * Nullpunktskalibrering av trykkmaleren B
,\A%SSSSJ xgggi, A—F 4 nullstilling « Innstilling av tre mulige stremningsretninger (180°) {
Trykkmaler av
typen * Omdanning av et fysisk trykk (blodtrykk) til et elektrisk
Alle F v DPT-6009 eller - signal 1-2 | -
DPT-9009 * Hurtigspyling og kontinuerlig spylestremning
(Xtrans®)
« Hurtigspylefunksjon for fylling og fierning av lufttommer og/
eller blodrester
Spylesystem « Kontinuerlig spylestrgmning (30 mi/h ved 300 mmHg) for & 1 )
DPT-6009 unnga okklusjon av pasienttilgangen
Alle F \% Y h . o
) DPT-9009 « Forbindelse mellom trykkmaleren og elektrisk tilbehgr for
Elektriske kontakter signaloverfaring 1 -
3-veiskran for * Nullpunktskalibrering av trykkmaleren 1 .
nullstilling « Innstilling av tre mulige stremningsretninger (180°)
TRIEET * Overforing av det fysiske trykket (blodtrykket) til en Kun i forbindelse med
Alle B Vv " kk?nélin - trykkmaler 1 trykkmalesett med en
Ty 9 * Veksling mellom to trykkkanaler enkelt trykkmaler
2-veiskran Innstilling av to mulige stremningsretninger (90°) * 2-veiskran med eller
: ™ : f : o uten tilkoblet eller
3-veiskran S Innstilling av tre mulige stremningsretninger (180°) inkludert trykkmale-
Alle B v pore 1 slange
4-veiskran HRAELTE Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°) + 3- eller 4-veiskran med
tilkoblet eller inkludert
trykkmaleslange
S.E.R.O.- * Overforing av det fysiske trykket (blodtrykket) til en
dempningskran trykkmaler
Alle c v (Selectable R « Til- eller frakobling av et dempeledd for korrigering av 1 B
Eliminator of feil hoye/lave maleverdier (pulskurve med to systoliske
Resonance tagger)
Overshoot) * Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
V- CLC (Classic  Overfering av det fysiske trykket (blodtrykket) til en
CLC AY i Configuration) : Ll U=
* Blodprgvetaking
. « Blodprevetaking
SRERGER « Innstilling av tre mulige stremningsretninger (180°)
- ArterioGuard® kun i
. « Blodprevetaking o
CLC Ay Vil R CLC « Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°) 1-3 ;(Slzrl]r?\g:z;]ggr?;ﬁgllen
« Blodpravetaking konfigurasjon av et
ArterioGuard® « Tilbakeslagsventil beskytter mot utilsiktet intra-arterielle trykkmalesett
(4-veiskran) injeksjoner
« Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
SWAN Switch * Overfering av det fysiske trykket (blodtrykket) til en
VI- (Swabable trykkmaler
SWAN A=Y | vIl | Adaptor Needle- - « Hygienisk lukket blodpravetaking -3 |-
free) * Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
NBSS B &Ilil';frﬁgl?ag av det fysiske trykket (blodtrykket) til en Kun i kombinasjon
NBSS A-F \\I,IIT Bl(o":)%eglaer:"i?n - * Hygienisk lukket blodprevetaking 1 ran::rii rlll (If:rll?ilo:rzl;)'on
s steml; 9 « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodpre- A kkmé?esettj
Y vetakingsprosess) og tilbakefgring av blandingsblod Ty
« Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodpreveta-
VI | Reservoar (2 ml) kingsprosess) og tilbakefering av blandingsblod (2 ml) 1 -
« Beskyttelse mot inntrenging av patogener
NBSS A-F SWAN Switch NBSS
Wi _— ’
* Hygienisk lukket blodprevetaking
VIl | (Swabable Adaptor . A . - h ) N =8 |«
Needle-free) Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
NBSSX . g;llfll;f;glrg av det fysiske trykket (blodtrykket) til en Kun i kombinasjon
NBSSX aF Vo g Needlefree -  Hygienisk lukket blodprovetaking 1 |meden (pulmonal)
S stem‘; 9 « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodpre- avett kkmé?esettj
Yy vetakingsprosess) og tilbakefgring av blandingsblod ry
1-veiskran « Stremningskontroll (&pning og lukking av stremningskanalen)
VI « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodprgveta- 1 -
Reservoar (6 ml) kingsprosess) og tilbakefering av blandingsblod (6 ml)
NBSS*- A-F NBSS*- « Beskyttelse mot inntrenging av patogener
SWAN Switch - .
« Hygienisk lukket blodpravetaking
VIl | (Swabable Adaptor . " h : : " o 1-3 |-
Needle-free) Innstilling av fire mulige stremningsretninger (360°)
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Oversikt (s. 3-9) Komponenter
Blodlfi;e;veta- Kolonne |Linje Betegnelse Del av Viktigste funksjons- og betjeningsegenskaper Antall Merknad
ABSS . tor;,:;(f:glr;g av det fysiske trykket (blodtrykket) til en Kun i kombinasjon
ABSS A-F \h (Arterial Blood ; « Hygienisk lukket blodpravetaking 1 | Meden (pulmonal)
Sampling System) « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodpreo- o kkmésllesettj
vetakingsprosess) og tilbakefering av blandingsblod ry
« Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodprgveta-
VI | Reservoar (2 ml) kingsprosess) og tilbakefaring av blandingsblod (2 ml) 1 -
« Beskyttelse mot inntrenging av patogener
ABSS A-F 1-veiskran ABSS « Stremningskontroll (4pning og lukking av stremningskanalen)| 1-2 |-
Vil Til blodprgvetaking
Pravetakingsport « Hygienisk lukket blodprevetaking 1-2 | trengs prevetakings-
adapter HG-01
ABSSK. . %/E'r(f:‘réllrg av det fysiske trykket (blodtrykket) til en Kun i kombinasjon
ABSSX- A-F ‘\'I'IT (Arterial Blood - « Hygienisk lukket blodpravetaking 1 g‘rf:rizrl‘l ﬁ’;‘;g‘ﬁ:‘;‘;’.on
Sampling System) « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodprg- avett kkmé?esettj
vetakingsprosess) og tilbakefering av blandingsblod Ty
1-veiskran « Stremningskontroll (apning og lukking av stremningskanalen) 1 -
Vi « Uttak, midlertidig oppbevaring (varigheten til en blodpraveta-
Reservoar (6 ml) kingsprosess) og tilbakefgring av blandingsblod (6 ml) 1 -
« Beskyttelse mot inntrenging av patogener
ABSS* A-F ABSS* . -
Til blodpravetaking
Prgvetakingsport « Hygienisk lukket blodpravetaking 1-2 | trengs provetakings-
Vil adapter HG-01
1-veiskran « Stremningskontroll (apning og lukking av stremningskanalen) | 1-2 |-
Pasientkobling
Alle A-Y Vil med en male- - Tilkobling av trykkmalesettet med en pasienttilgang 1-4 |-
Luer-kobling

4.2 Sterilt tilbehor

Sterilt tilbehgr (medisinsk utstyr i klasse Ila) er individuelt sterilt pakkede komponenter i et trykkmalesett fra produsenten CODAN pvb Critical Care,
unntatt enkelte trykkmalere i serien DPT-6000- eller DPT-9000/Xtrans® og forbrukskomponenter. Det sterile tilbehgret brukes som tillegg, utvidelser
eller for @ endre konfigurasjonen og/eller komponentene til et trykkmalesett. Disse inkluderer fyllingssystemer, blodprevetakingssystemer (kun i
forbindelse med trykkomformere av typene DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 og DPT-9009), trykkmalingsslanger og en- eller flerveiskraner med
eller uten tilkoblet trykkmalingsslanger.

AN\

Tillegg, utvidelser eller endringer i konfigurasjonen og/eller komponentene til et trykkmalesett er alltid ansvarlig organi-
sasjons ansvar og skal kun gjennomfgres med sterilt tilbehgr fra produsenten CODAN pvb Critical Care. Tillegg, utvidelser eller
endringer i konfigurasjonen og/eller komponenter med produkter fra andre produsenter er forbudt, ellers kan den grunnleggende
sikkerheten og de viktigste egenskapene til trykkmalesettet ikke garanteres. Det anbefales at komponentene mellom trykkmaler
og pasienttilgang ikke overskrider en lengde pa 240 cm, fordi dette kan ha negativ innvirkning pa kvaliteten pa signaloverfgringen.
Videre kan tillegg, utvidelser eller endringer i konfigurasjonen og/eller komponentene i trykkmalesettet mellom prgvetakingspunk-
tet og pasienttilgang bety at det ikke lenger kan oppnas tilstrekkelig volum ved bruk av et reservoar (NBSS, NBSSX, ABSS &
ABSS*--konfigurasjoner) til at det kan tas ufortynnede blodpraver ved pravetakingsstedet.

En liste over alt tilgjengelig sterilt tilbeher og ytterligere informasjon kan fas fra distributgren og/eller produsenten pé forespgrsel.

4.3 Usterilt tilbehor
Det gjenbrukbare monteringstilbehgret, bestdende av holdere, holdeplater og moduleere monteringssystemer (monteringshoder, -klammer og
-stenger), er usterilt medisinsk utstyr i klasse | og brukes til & montere trykkmalesett og elektrisk tilbehgr pa runde stenger eller skinnesystemer.

Engangsfestetilbehoret, bestdende av borrelasremmer og -fester, er usterilt medisinsk utstyr i klasse | og brukes til & montere trykkmalesett,
reservoarer og elektrisk tilbeher pa pasientens arm eller til a fiksere trykkmalingsslangene.

Det gjenbrukbare elektriske tilbehgret er usterilt medisinsk utstyr i klasse | og tillater overfgring av signaler mellom en eller flere trykkmalere
og en overvakningsskjerm. Disse inkluderer kontaktbrett og monitorforbindere for DPT-9000/Xtrans® samt grensesnittkabler og kabelstyring for
DPT-6000.

En liste over alt tilgjengelig usterilt tilbehgr og ytterligere informasjon kan fas fra distributaren og/eller produsenten pa forespgrsel eller lastes ned
her: https://www.codancompanies.com/downloadcenter/

4.4 Forbruksmateriell

Forbruksmateriell er materiell som trengs for den tiltenkte bruken av et trykkmalesett pa en pasient i et malesystem og som eventuelt kan matte brukes,
avhendes eller byttes far eller under bruk. lllustrasjonene i denne bruksanvisningen som er merket med ett av falgende symboler informerer brukeren
om

m) et brukt materiell som ma avhendes i henhold til forskriftene (se avsnitt 21, side 64 — Avhending);
@ mp et nytt forbruksmateriell som trengs for tiltenkt bruk av et trykkmalesett og ma gjeres tilgjengelig.

Siden konfigurasjonen av dette trykkmalesettet kan avvike fra produktkonfigurasjonene pa sidene 3-9 i denne bruksanvisningen, ma den ansvarlige
organisasjonen identifisere alt forbruksmateriell til trykkmalesettet for bruk og gjere det tilgjengelige for brukeren i tilstrekkelig mengde (se avsnitt 5,
side 45 — Kombinasjon med medisinsk utstyr fra andre produsenter).

CODAN pvb Critical Care GmbH
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4.41 Beskyttelseshetter
Uventilerte beskyttelseshetter er lukkeelementer med en eller flere Luer-koblinger og er festet til utildekkede Luer-koblinger pa et trykkmalesett og/eller
sterilt tilbehgr for & hindre inntrenging/lekkasje av veesker, luft og/eller patogener for og/eller under bruk.
Veer oppmerksom pa at ventilerte beskyttelseshetter kan veere festet til Luer-koblingene pa et trykkmalesett og/eller sterilt tilbehar
nar de leveres, og at disse ma erstattes med uventilerte beskyttelseshetter far bruk for & forhindre inntrenging/lekkasje av vaesker,
luft og/eller patogener.

Nedenfor er alle beskyttelseshetter som kan veere montert pa et trykkmalesett fra CODAN pvb Critical Care listet opp:

Beskyttelseshetter fra CODAN pvb Critical Care Fargekoding
Bilde Luer-type Ventilert Uventilert
(T
(gl Male-kobling Rod, bl Noytral
m Male-kobling Rad Ngytral
@ Female-kobling Noytral -
m Female-kobling Ngytral -
[ ]
@ Female-kobling Noytral -
m@l‘ Male-kobling og female-kobling - Ngytral, bla, red

4.4.2 HG-01 for ABSS og ABSS*--konfigurasjoner
Preovetakingsadapteren HG-01 er pakket enkeltvis og sterilt og er et medisinsk utstyr i klasse Ila som kan brukes til blodprgvetaking via en prgve-
takingsport pa ABSS og ABSS* (se avsnitt 13, side 54 — Blodprevetaking).
Provetakingsporten pa ABSS og ABSS* skal ikke punkteres med naler eller kanyler, fordi dette farer til skader pa plastmembranen
A og kan medfgre inntrenging/lekkasje av vaesker og/eller luft.
Bruk utelukkende prgvetakingsadapter HG-01 (REF: 74.5566) til punksjon av membranen sammen med engangssprayter og/eller

sammenlignbare pragvetakingsbeholdere med Luer-kobling.

4.4.3 Forbruksmateriell i malesystemet
Nedenfor er alt forbruksmateriell som trengs for tiltenkt bruk av trykkmalesettet i et malesystem listet opp:

« Kanyle(r) og/eller kateter (vaskulaer tilgang)
» Pose med isotonisk (0,9 %) saltvannslgsning (for trykkmalesett med fyllingssystem for bruk med en trykkmansjett)
« Engangssprayte(r) (for trykkmalesett med en fyllingsslange for bruk med en sprgytepumpe)

444 Annet forbruksmateriell
Nedenfor er alt annet forbruksmateriell som trengs for tiltenkt bruk av trykkmalesettet listet opp:

» Engangssprayte(r) og/eller ssmmenlignbare prgvetakingsbeholdere for volumforskyvning (se avsnitt 13, side 54 — Blodprovetaking);
« Desinfeksjonsservietter/-kluter og/eller desinfeksjonsmiddel (se avsnitt 14, side 60 — Desinfeksjonsanvisninger);
» Medisinske beskyttelseshansker.

4.5 Fargekoder

Ta hensyn til fargekodingen pa trykkmalingsslangene og en- eller flerveiskranene. Rade kraner og slanger er tiltenkt arteriell bruk, bla til vengs bruk,
gule til pulmonal-arteriell bruk og grenne til venstreatrial bruk. Ngytrale kraner og trykkmalingsslanger kan brukes individuelt til disse formalene. Kom-
ponenter med ngytral fargekoding ma merkes tydelig fer bruk for & forhindre forveksling eller feil bruk, for eksempel med kodestifter eller fargekodede
klistremerker.

Fargekoding Bruk/kateterplassering Eksempler pa stikksteder

Arteria Radialis, Ulnaris, Brachialis, Femoralis,

Rad Arteriell Dorsalis Pedis

Vena Jugularis Interna, Jugularis Externa,

Bla Venos Cephalica, Basilica, Subclavia
Gul Pulmonal-arteriell Vena Jugularis Interna
Grgnn Venstreatrial (venstre atrium) Hayre Vena Femoralis

Nedenfor er minimumskravene for medisinsk utstyr fra andre produsenter definert, og disse ma oppfylles for a sikre sikker og riktig bruk av et trykkma-
lesett med en trykkmaler i serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) og/eller et tilbehgr fra CODAN
pvb Critical Care i et malesystem. Videre ma medisinsk utstyr fra andre produsenter vaere dokumenterbart produsert og godkjent i henhold til alle
gjeldende produktspesifikke standarder og muliggjere bruk av et trykkmalesett og/eller tilbeher under de driftsbetingelsene som er spesifisert i denne
bruksanvisningen (se avsnitt 16, side 61 — Tekniske spesifikasjoner og driftsbetingelser).

Avvik fra de oppfarte kravene er alltid ansvarlig organisasjons ansvar. Den ansvarlige organisasjonen ma sgrge for at kombinasjonen av et trykk-
malesett og/eller tilbeher fra produsenten CODAN pvb Critical Care GmbH med ett eller flere medisinsk(e) utstyr fra andre produsenter, inkludert
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alle tilkoblinger/grensesnitt, er sikker og ikke forarsaker gjensidige forstyrrelser som kan fere til en reduksjon eller tap av grunnleggende sikkerhet
og/eller viktige egenskaper for ett eller flere produkter i malesystemet.

5.1 Generelle krav

Medisinsk utstyr fra andre produsenter ma vaere utviklet, produsert og distribueres i samsvar med de grunnleggende kravene til sikkerhet og ytelse i
kravene i forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 (MDR) eller direktiv for medisinsk utstyr 93/42/EEC (MDD) og vaere CE-merket.

5.2 Medisinsk elektrisk utstyr

En bruker som kombinerer et medisinsk elektrisk apparat fra en annen produsent med eller uten tilbehar med et trykkmalesett fra CODAN pvb Critical
Care, er systemkonfigurator og derfor ansvarlig for at malesystemet dokumenterbart oppfyller de nevnte normative kravene. Et medisinsk elektrisk
utstyr som skal brukes i omgivelser for ngdinnsats og kombineres med eller uten bruk av tilbehgr sammen med et trykkmalesett, ma i tillegg dokumen-
terbart oppfylle de gjeldende normative kravene i den europeiske standarden EN 60601-1-12.

5.21 Overvakningsskjermer

Overvakningsskjermer som er beregnet pa & kombineres med elektrisk tilbehgr og trykkmalesett fra CODAN pvb Critical Care i et malesystem for
invasiv blodtrykksmaling ma veere dokumenterbart i samsvar med gjeldende normative krav i de europeiske standardene EN 60601-1, EN 60601-1-2,
EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (gjelder bruk innen omgivelser for ngdinnsats) og EN 60601-2-34.

5.2.2 Sproyte-/infusjonspumper

Spreyte-/infusjonspumper som er beregnet pa & kombineres med trykkmalesett med fyllingsslange fra CODAN pvb Critical Care og en engangs-
sproyte i et malesystem for invasiv blodtrykksmaling ma veere dokumenterbart i samsvar med gjeldende normative krav i de europeiske standardene
EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (gjelder bruk innen omgivelser for ngdinnsats) og EN 60601-2-24.

5.3 Sterilt og usterilt tilbehor
Sterilt og usterilt tilbehar brukes blant annet som tillegg, utvidelser eller endringer i konfigurasjonen og/eller komponentene

til et trykkmalesett og for signaloverfaring eller til feste (se avsnitt 4, side 41 — Produktbeskrivelse). Kun tilbehgr fra produ-
senten CODAN pvb Critical Care er godkjent for bruk med et trykkmalesett med trykkmaler i seriene DPT-6000 eller DPT-9000/
Xtrans®. | tillegg ma tilbehgret kun brukes i forbindelse med trykkmalesett fra CODAN pvb Critical Care. Manglende samsvar kan

fare til reduksjon eller tap av grunnleggende sikkerhet og/eller de viktigste egenskapene.

54 Forbruksmateriell

Forbruksmateriell er materiell som trengs for den tiltenkte bruken av et trykkmalesett pa en pasient i et malesystem og som eventuelt kan matte brukes,
avhendes eller byttes far og under bruk (se avsnitt 4.4, side 44 — Forbruksmateriell).

5.41 Forbruksmateriell med Luer-koblinger

Luer-koblingene til forbruksmateriell (beskyttelseshetter, katetre, kanyler, engangssprayter, pravetakingsadapter eller sammenlignbare provetakings-
beholdere) ma veere dokumenterbart produsert og godkjent i samsvar med gjeldende normative krav i standardene EN ISO 80369-1 og EN ISO
80369-7 med en 6 % (Luer-)kjegle for intravaskulaer eller hypodermisk bruk.

Forbruksmateriell med Luer-koblinger som ikke er produsert og godkjent i henhold til standardene ovenfor, kan medfgre inn-
trenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener under fylling og/eller bruk av et trykkmalesett. Kontroller fgr bruk at forbruks-
materiellet er produsert og godkjent i henhold til nevnte standarder.

5.4.1.1 Katetre og kanyler

Katetre og kanyler som er beregnet pa a kombineres med trykkmalesett fra CODAN pvb Critical Care i et malesystem for invasiv blodtrykksmaling
ma veere dokumenterbart i samsvar med gjeldende normative krav i de europeiske standardene EN ISO 10555-1 (kateter) eller EN ISO 7864
(kanyler).

5.4.1.2 Engangssproyter

Engangssprgyter som er ment a kombineres med CODAN pvb Critical Care trykkmalesett for volumforskyvning ma veere dokumenterbart i samsvar
med gjeldende normative krav i den europeiske standarden EN ISO 7886-1. Engangssprayter som er beregnet pa bruk sammen med trykkmalesett
med fyllingsslange fra CODAN pvb Critical Care for bruk med en spraytepumpe for invasiv blodtrykksmaling, ma dokumenterbart oppfylle de gjel-
dende normative kravene i den europeiske standarden EN ISO 7886-2.

5.4.2 Annet forbruksmateriell

5.4.2.1 Pose med isotonisk (0,9 %) saltvannslgsning

Saltvannsposer som er beregnet pa bruk sammen med trykkmalesett med fyllingssystem fra CODAN pvb Critical Care i et malesystem for invasiv
blodtrykksmaling méa dokumenterbart oppfylle de gjeldende normative kravene i den europeiske standarden EN ISO 15747.

5.4.2.2 Medisinske beskyttelseshansker
Medisinske beskyttelseshansker som er beregnet pa a brukes fer, under og etter bruk av tilbehgr og/eller trykkmalesett fra CODAN pvb Critical Care
ma dokumenterbart oppfylle de gjeldende normative kravene i den europeiske standarden EN 455-1.

5.5 Andre produkter (fra annen produsent)

5.5.1 Trykkmansjetter

Manometer pa trykkmansjetter som er beregnet pa bruk sammen med trykkméalesett med fyllingssystem fra CODAN pvb Critical Care og en
saltvannspose i et malesystem for invasiv blodtrykksmaling, ma dokumenterbart oppfylle de gjeldende normative kravene i den europeiske
standarden EN ISO 81060-1. | tillegg ma manometrene ha et maleomrade pa 0 mmHg —300 mmHg (eller hayere) og en malengyaktighet pa
minst + 3 mmHg/+ 2 %.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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5.5.2 Festestenger og- skinner

Festeskinnene som er beregnet pa bruk sammen med det gjenbrukbare tilbehgret fra CODAN pvb Critical Care i et malesystem for invasiv blod-
trykksmaling ma veere dokumenterbart i samsvar med gjeldende normative krav i den europeiske standarden DIN EN ISO 19054 og ha en maksimal
bredde pa 25 mm og maksimal tykkelse pa 10 mm. Rarene til festestengene eller infusjonsstativene ma ha en diameter pa mellom 15 mm og 35 mm.
Festestenger eller infusjonsstativ med rektangulaere profiler ma vaere 30 mm x 30 mm.

6 Klargjering

Falg disse retningslinjene for a sikre riktig forberedelse.

6.1 Utpakking

6.1.1 @ -
6.1.2 g g

CAUTION

CAUTION

SERVAN

CAUTION

Trykkmalesett og sterilt tilbehgr med skadet beskyttelses- og/eller steril emballasje (sterilt barrieresystem) ma ikke
brukes og skal avhendes, siden den grunnleggende sikkerheten og de viktigste egenskapene samt steriliteten til innholdet
ikke lenger er garantert og kan medfgre kontaminering med patogener (se avsnitt 21, side 64 — Avhending). For du
pakker ut, ma du forsikre deg om at beskyttelses- og/eller steril emballasje er uskadet og at forseglingen ikke er brutt.

Trykkmalesett og sterilt tilbehgr med utlept holdbarhetsdato ma ikke brukes og skal avhendes, siden den grunnleggende
sikkerheten og de viktigste egenskapene samt steriliteten til innholdet ikke lenger er garantert og kan medfare kontamine-
ring med patogener (se avsnitt 21, side 64 — Avhending). For du pakker ut, ma du forsikre deg om at holdbarhetsdatoen
pa produktets beskyttelses- og/eller sterile emballasje ikke er utlapt.

Bruk av malesystemet og dets komponenter uten & ta hensyn til hygieneretningslinjene fastsatt av ansvarlig organisa-
sjon kan fare til spredning/overfgring av patogener og dermed utgjgre en risiko for pasienter, brukere og tredjeparter. Hele
malesystemet og dets komponenter skal kun brukes etter overholdelse av spesifiserte hygieneretningslinjer og ved bruk av
medisinske beskyttelseshansker.

Trykkmalesettet og/eller det sterile tilbeharet ma klargjeres aseptisk, fylles og settes i drift umiddelbart etter apning av den
sterile emballasjen for & minimere eksponeringstiden for potensielle patogener. Den ansvarlige organisasjonen er ansvar-
lig for & fastsette hvor lang tid det kan ga fra produktet pakkes ut av den sterile emballasjen til det tast i bruk.
Trykkmalesett og/eller sterilt tilbehgr, der den sterile emballasjen er apnet utilsiktet og som ikke umiddelbart kan klargjg-
res aseptisk, fylles og settes i drift i henhold til forskriftene til den ansvarlige organisasjonen, skal ikke tas i bruk og skal
avhendes, siden steriliteten ikke lenger er sikret og kontaminering med patogener er mulig (se avsnitt 21, side 64 —
Avhending).

Trykkmalesett og tilbehgr med synlige mangler og/eller mekaniske skader ma ikke brukes og skal avhendes, siden den
grunnleggende sikkerheten og de viktigste egenskapene ikke lenger er garantert (se avsnitt 21, side 64 — Avhending).
Forsikre deg om at produktene er i feilfri stand etter utpakking.

Lose Luer-koblinger kan medfgre inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener under fylling og/eller bruk. Kon-
troller at alle Luer-koblinger sitter ordentlig og etterstram dem eventuelt for hand (uten hjelpemidler) fer trykkmalesettet
kobles til en pasient. Bruk av hjelpemidler/verktgy for tiltrekking er forbudt, da Luer-koblinger kan revne ved bruk av for mye
kraft og dermed fare til en dpen stremningskanal.

6.2 Klargjering av malesystemet
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6.3

6.4

Klargjering av supplementsett

CLC
SWAN

NBSS
NBSS*

ABSS
ABSS*

Folg disse retningslinjene for a sikre riktig forberedelse.

ler), da dette blant annet kan fare til skade pa komponentene i trykkmalesettet og dermed at den grunnleggende sikkerhe-
ten og de viktigste egenskapene ikke lenger er garantert. Det er tillatt & bruke 0,9 % saltvannslgsning (ev. heparinisert) for
a oppfylle bestemte formal.

2 Trykkmalesettet er ikke godkjent for administrering av legemidler og/eller andre flytende medier (f.eks. kontrastmid-

CAUTION

Dersom kolben til reservoaret er apen ved utlevering skal trykkmalesettet ikke tas i bruk og mé avhendes, fordi sterilite-
ten til produktet ikke er garantert (se avsnitt 21, side 64 — Avhending). Kontroller at reservoaret er lukket fer du fyller

trykkmalesettet.

Tilkobling av trykkmalesettet med fyllingssystem til en saltvannspose (DPT-6003 & DPT-9003)

Veer oppmerksom pa at instruksjonene i avsnitt 7.2 kun gjelder trykkmalesett med fyllingssystem og trykkmalere av typen DPT-6003
eller DPT-9003. Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6009 eller DPT-9009 skal utelukkende brukes med spraytepumper (se
avsnitt 7.3, side 49 — Tilkobling av et trykkmalesett med fyllingsslange til en sproyte (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009)).

1] e B

CLC

SWAN

NBSS

NBSS*

ABSS

ﬁgﬂ (16 @'/ 50 mmHg :* ‘:I

Pass pa at trykket i den tilkoblede saltvannsposen ikke overstiger 50 mmHg nar du fyller trykkmalesettet, ellers kan det dannes
mikroluftbobler inne i trykkmalesettet, som kan pavirke trykkoverfaringen negativt og forarsake luftemboli i det intravaskuleere syste-
met til en pasient. Det anbefales alltid & bruke gravitasjon ved fylling av trykkmalesettet for & unnga dannelse av mikroluftbobler.

Nauvl
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7.3 Tilkobling av trykkmalesettet med fyllingsslange til en spreyte (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009)
Veer oppmerksom pa at instruksjonene i avsnitt 7.3 kun gjelder trykkmalesett med fyllingsslange og trykkmalere av typen DPT-6003/6009

731 & DPT-9003/9009.
o H
0,9% NaCl
7.3.2

8 Fylling

Folg instruksjonene nedenfor for & fylle trykkmalesettet riktig.
Luftlommer inne i trykkmalesettet pavirker signaloverfgringen negativt og kan fgre til luftemboli i det intravasale systemet til en

A pasient. Alle komponenter i et trykkmalesett ma fylles helt og uten luftbobler med isotonisk saltvannslgsning fer tilkobling til en
pasienttilgang. Gjenvaerende luftlommer i trykkmalesettet ma lgsnes ved hjelp av hurtigspylefunksjonen til trykkmaleren og/eller
ved a banke lett pa de bergrte komponentene og deretter spyles ut av trykkmalesettet. Videre skal det under hele bruksperio-
w den av trykkmalesettet sikres at alle komponenter er fri for luftltommer. For & gjgre dette, folg illustrasjonene og instruksjonene
i avsnitt 8.
8.1 Fylling av fyllingsutganger i supplementsett

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

8.2 Fylling av trykkmaler (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009)

CLC
SWAN
A-Y
[\

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
A-F
[\

8.3 Fylling av 2-veiskran

20.1031.00/2022-10

NORSK



Bruksanvisning — Norsk

NORSK

8.4

8.5

8.6

8.7

8.7.1

8.7.2

8.8

Fylling av S.E.R.O.-dempningskran (Selectable Eliminator of Resonance Overshoot)

E 270° @ B 270°

'_é m|n 50 cm NaCI '_é

@

Det ma ikke skrus beskyttelseshetter pa sideutgangene til SWAN Switch 4-veiskranen, fordi dette kan medfgre skader
pa ventilen og dermed inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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8.9 Fylling av provetakingsporten pa ABSS*

1] 2]
d
i

/ N

g 19 T T\_J

8.10

8.11

9 Oppstart

Folg instruksjonene nedenfor for a ta trykkmalesettet korrekt i bruk.

9.1 Montering
9.1.1 Montere et trykkmalesett med DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) trykkmalere

9.1.1.1

9.1.1.2
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9.1.13
9.1.2
9.1.2.1 ® ®
000 0G0
pvb  xtrans> Cce
9.1.2.2
9.1.23
9.2
DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009
9.2.1
Pass pa at det alltid er nok vaeske i den tilkoblede saltvannsposen, fordi en kontinuerlig spylestram ellers ikke er garantert
9292 A og dette kan medfare at pasienttilgangen blir tett. Hvis du trenger en ny saltvannspose, ma du lukke rulle-/skyveklemmene
o til trykkmalesettet for du fierner den gamle posen. Se illustrasjonene i avsnitt 7.2, side 48 — Tilkobling av trykkmale-
[amns | settet med fyllingssystem til en saltvannspose (DPT-6003 & DPT-9003) for hvordan du kobler til en ny saltvannspose.
923 A Hver time og etter hver hurtigspyling ma du kontrollere at den tilkoblede saltvannsposen utsettes for et trykk pa 300 mmHg,
o ettersom det ellers ikke kan garanteres kontinuerlig spylestreamning, noe som kan fare til okklusjon av pasienttilgangen.
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9.3

9.31

9.3.2

9.3.3

Pasienttilkobling

Forsikre deg om at alle ventilerte beskyttelseshetter er fiernet og erstattet av uventilerte beskyttelseshetter for trykkma-
lesettet brukes pa en pasient (se avsnitt 4.4, side 44 — Forbruksmateriell). Ventilerte beskyttelseshetter kan medfgre
inntrenging/lekkasje av veesker, luft og/eller patogener.

Hvis trykkmalesettet kobles til en usikret pasienttilgang kan det medfgre ukontrollert blodlekkasje, kraftig blodtrykksfall
samt behov for blodtransfusjon. Fer du kobler til et trykkmalesett, ma du sgrge for at pasienttilgangen er lukket for & forhin-
dre ukontrollert blodlekkasje og for & sikre trygg oppstart.

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
A-F
Vil

Fer en pasienttransport eller flytting av pasienten ma rulle- eller skyveklemmene til fyllingssystemet lukkes, ettersom
det ellers kan komme luft inn i sirkulasjonssystemet til pasienten, noe som kan fere til embolier. Brukeren ma passe pa at
hele trykkmalesettet er fritt for luftlommer gjennom hele brukstiden.

Avhengig av konfigurasjonen av trykkmalesettet og behandlingen av det individuelle kliniske bildet/forlgpet til en pasient, kan trykk-
malesettet kobles til en eller flere vaskuleaere tilganger i forskjellige kroppsregioner (se avsnitt 3.7, side 40 — Type og varighet
pa forventet kroppskontakt).

10  Nullpunktskalibrering

Folg disse instruksjonene for a sikre riktig nullpunktskalibrering.

10.1

10.3

NBSS

NBSS*-
ABSS
ABSS*-
A-F
\'%
Ved begynnelsen av et skift, etter hver endring i hgydenivaet til trykkmaleren eller pasienten og etter et avbrudd i signalo-
verfgringen mellom trykkmaleren og overvakningsskjermen (f.eks. pa grunn av strembrudd eller bytte av elektrisk tilbehar)
ma det gjennomfgres en ny nullpunktskalibrering for & sikre ngyaktig trykkmaling.

Hvis det under nullpunktskalibreringen lekker saltvannslgsning ut av sideinngangene 3-veiskranen for nullstilling
uten at spylesystemet betjenes, ma du kontrollere trykkmalesettet og om ngdvendig bytte det med et nytt, fordi dette
er tegn pa en ukontrollert spylestramning forarsaket av et defekt spylesystem (se avsnitt 19, side 35 — Bytte av
trykkmalesett/sterilt tilbehor).

11 Kontroll av overferingskva

Folg disse instruksjonene for a kontrollere overfgringskvaliteten.

1.1

11.1.1

Firkanttest

CLC
SWAN
A-Y
v
NBSS
NBSS* .
ABSS

ABSS*

[\
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1.1.2

11.2

11.2.1

11.2.2

Hvis det etter en gjennomfert firkanttest kan fastslas at signalene viser pulskurve med to systoliske tagger eller er overdempet, ma
oppbygningen av trykkmalesystemet kontrolleres. Falg da instruksjonene i avsnitt 23, side 66 — Feilsgking og feilutbedring.

Trykksignaler

Hvis det etter tilkobling av trykkmalesettet til en pasient kan fastslas at signalene som vises pa pasientskjermen, viser en pulskurve med to
systoliske tagger eller er overdempet, méa oppbygningen av trykkmalesystemet kontrolleres. Fglg da instruksjonene i avsnitt 23, side 66 —
Feilsgking og feilutbedring.

12 S.E.R.O. (Selectable E

Se fglgende illustrasjoner for korrekt bruk av S.E.R.O.-dempningskran.

13 Blodprevetaking

131

13.1.1

13.1.2

13.1.3

13.1.4

13.1.5

13.1.6

Generelt

Ved en (begynnende) okklusjon av pasienttilgangen kan det genereres et for hgyt under- eller overtrykk i slangesystemet
til trykkmalesettet ved uttak eller tilbakefgring av vaeske ved hjelp av et reservoar (NBSS, NBSS*t, ABSS & ABSS*t-konfi-
gurasjoner) eller en prgvetakingsbeholder. Dette kan fgre til skader pa blodceller (hemolyse), noe som vil gi falsk blodgas-
sanalyse. Videre kan dette medfare inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener. Kontroller fer hver blodprove-
taking at pasienttilgangen er apen og uhindret.

Far og etter hver bruk ma overflaten pa prevetakingsstedet desinfiseres og blodrester fiernes (spray- og/eller terkedesin-
feksjon) for & hindre inntrenging av patogener og koagulering i trykkmalesettet (se avsnitt 14, side 60 — Desinfeksjons-
anvisninger). | tillegg ma du forsikre deg om at alt desinfeksjonsmiddel har fordampet fgr bruk. Desinfeksjonsmiddel som
ikke har fordampet, kan skade komponentene og fare til feil blodanalyser pa grunn av hemolytiske blodpraver.

For raskt uttak eller tilbakefgring av vaske ved hjelp av et reservoar (NBSS, NBSS*-, ABSS & -ABSS*--konfigurasjoner)
eller en prgvetakingsbeholder kan fgre til under- eller overtrykk i slangesystemet. Dette kan fgre til skader pa blodceller
(hemolyse), noe som vil gi falsk blodgassanalyse. Videre kan dette medfgre inntrenging/lekkasje av veesker, luft og/eller
patogener. Reservoarene og prgvetakingsbeholderne skal betjenes forsiktig og uten merkbar motstand for & sikre en kom-
plikasjonsfri volumforskyvning.

Stoerknet blod (koagel) inne i slangesystemet kan fare til okklusjon av pasienttiigangen samt funksjonstap i trykkmaleset-
tet. | tillegg kan koagel som stremmer ut i pasientens kretslgp fore til tette kar. For & hindre koagulering inne i trykkmale-
settet etter blodprgvetaking ma alle involverte komponenter kontrolleres visuelt for blodrester og eventuelle rester fiernes
ved hjelp av hurtigspylefunksjonen. Pa trykkmalesett med NBSS, -NBSS*, ABSS eller ABSS*" ma reservoaret tas ut av
holderen slik at det blir lettere & undersgke bunnen av reservoaret for blodrester. Dersom det pavises blodrester, spyler du
komponentene med ren saltvannslgsning ved & vri betjeningsknappen forsiktig opp og igjen.

Dempningskranen S.E.R.O. skal ikke brukes til blodprgvetaking, fordi dette kan fare til koagulering inne i komponentene.
Sterknet blod (koagel) kan fare til okklusjon i pasienttiigangen samt redusert funksjon eller funksjonssvikt i komponentene
og/eller hele trykkmalesettet. | tillegg kan koagel som strammer ut i pasientens kretslgp fare til tette kar.

Pa grunn av diverse manipulasjoner og bevegelse av komponentene mellom pasienttilkoblingen og trykkgiver, vil det ikke
veere mulig & oppna korrekt trykkmaling under blodprgvetakingsprosessen.
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13.2 Blodprevetaking med CLC

Folg instruksene nedenfor ved blodprgvetaking med en 3- eller 4-veiskran eller ArterioGuard®.

Far hver blodprgvetaking ma du fierne en tilstrekkelig mengde veeske fra trykkmalesettet ved hjelp av en egnet proveta-
kingsbeholder. Dette er for & kunne fijerne ufortynnet blod for blodanalysen. Blodpraver som er blitt fortynnet med saltvann-
slgsning, kan fere til ugyldige analyseresultater. Minimumsvolumet som skal fiernes, kan beregnes ved a multiplisere det

konfigurasjonsavhengige vaeskevolumet mellom pasientens kar og prevetakingsstedet (dedvolum) med en faktor som er
A bestemt av den gjeldende helseinstitusjonen. For & bestemme det konfigurasjonsavhengige dadvolumet méa du trekke ut sa

1321 mye vaeske i en prevetakingsbeholder at det er synlig blod ved prgvetakingsstedet. Deretter avleses volumet ved hjelp av
maleskalaen til pravetakingsbeholderen og multipliseres med den definerte faktoren. Det beregnede resultatet bestemmer
volumet som ma fiernes for prevetaking for & kunne ta ufortynnede blodprgver. For blodgassananalyser anbefales det a
fierne det dobbelte av dedvolumet far prgvetakingsprosessen. For koaguleringsdiagnostikk ma det eventuelt fiernes mer
blandingsvolum fra trykkmalesettet.
CLC - Classic Configuration
13.2.2

| T

@

13.3 Blodprgvetaking med en SWAN Switch

Folg instruksjonene nedenfor ved blodprgvetaking med en SWAN Switch.

Far hver blodprgvetaking ma du fierne en tilstrekkelig mengde veeske fra trykkmalesettet ved hjelp av en egnet proveta-
kingsbeholder. Dette er for & kunne fijerne ufortynnet blod for blodanalysen. Blodpraver som er blitt fortynnet med saltvann-
slgsning, kan fgre til ugyldige analyseresultater. Minimumsvolumet som skal fiernes, kan beregnes ved & multiplisere det
konfigurasjonsavhengige vaeskevolumet mellom pasientens kar og prgvetakingsstedet (dedvolum) med en faktor som er
bestemt av den gjeldende helseinstitusjonen. For & bestemme det konfigurasjonsavhengige dadvolumet ma du trekke ut sa
mye vaeske i en prevetakingsbeholder at det er synlig blod ved prgvetakingsstedet. Deretter avleses volumet ved hjelp av
maleskalaen til pravetakingsbeholderen og multipliseres med den definerte faktoren. Det beregnede resultatet bestemmer
volumet som ma fjernes far prevetaking for & kunne ta ufortynnede blodprgver. For blodgassananalyser anbefales det a
fierne det dobbelte av dedvolumet far prevetakingsprosessen. For koaguleringsdiagnostikk ma det eventuelt fiernes mer
blandingsvolum fra trykkmalesettet.

13.3.1

>

SWAN Switch 4-veiskran skal ikke punkteres med naler eller kanyler, fordi dette kan fgre til skader pa ventilen og inntren-
ging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener. Bruk utelukkende pr@vetakingsbeholdere og adapter med Luer-koblinger
som er produsert i samsvar med gjeldende standarder og er CE-merket.

13.3.2

>
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13.3.3 A

13.3.4 A

CAUTION

For & sikre feilfri bruk av SWAN Switch 4-veiskran ma det pa sideutgangen utelukkende kobles til pravetakingsbehol-
dere og adapter som er produsert i samsvar med gjeldende standarder og er CE-merket. Til dette anbefaler vi lasbare
Luer-lock-systemer. Ved bruk av Luer-slip-systemer ma du passe pa at de kobles til sveert forsiktig og med en 90°-dreiebe-
vegelse pa sideutgangen. Luer-slip-systemer som fgres inn i ventilen til sideutgangen uten dreiebevegelse, kan forarsake
skader pa ventilen.

Det er ikke tillatt med en 45°-stilling av SWAN Switch 4-veiskanalen, fordi stremningskanalen til prgvetakingsstedet da
ikke lukkes og dette kan medfgre inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener.
Folg instruksjonene i 13.3.5 for & sikre en komplikasjonsfri blodprgvetaking.

13.2.5

SWAN Switch — Swabable Adaptor Needle-free

\

13.4 Blodprevetaking med en NBSS eller NBSS*-

Folg instruksjonene nedenfor ved blodprevetaking med en NBSS eller NBSS*

13.4.1 A

For blodgassanalyse anbefales det a fierne det dobbelte av dedvolumet (konfigurasjonsavhengig veeskevolum mellom pasi-
entkar og prevetakingssted) for pravetakingsprosessen. For koaguleringsdiagnostikk ma det eventuelt fiernes mer blandings-
volum fra trykkmalesettet. Blodprevetakingssystemene (NBSS, NBSS*-, ABSS & ABSS*') i et trykkmalesett fra produsenten
CODAN pvb Critical Care er konfigurert slik at ved fullt oppfylt reservoar og ved bruk av et kateter med utvendig diameter
pa < 1,3 mm (18 G/4 Ch) samt en lengde pa < 20 cm kan minst det dobbelte dgdvolumet fiernes. Men dersom det er klinisk
ngdvendig og helt uungéaelig & benytte et kateter med ekstern diameter stgrre enn 1,3 mm og/eller en lengde over 20 cm, ma
daedvolumet pa trykkmalesettet bestemmes far blodpravetakingen for a sikre at det kan tas ufortynnede blodprgver ved hjelp
av prgvetakingssystemet for blodanalyse. For & bestemme det konfigurasjonsavhengige dgdvolumet ma du trekke ut s& mye
vaeske i en prgvetakingsbeholder at det er synlig blod ved prgvetakingsstedet. Deretter avleses volumet ved hjelp av maleska-
laen til prevetakingsbeholderen og multipliseres med faktor 2. Det beregnede resultatet bestemmer volumet som ma fjernes
for provetaking for & kunne ta ufortynnede blodpraver til blodgassanalyse. Dersom det beregnede volumet ikke kan tappes
av det implementerte reservoaret, ma dedromvolumet reduseres far bruk (for eksempel med et kateter med mindre innvendig
volum) eller mer blandingsvolum fiernes far blodprgvetaking (for eksempel ved a tappe blandingsblod med en ekstra preveta-
kingsbeholder). Blodpraver som er blitt fortynnet med saltvannslgsning, kan fare til ugyldige blodanalyseresultater.
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13.4.2
1343 A
13.4.4 A
wes N
wes N

Pass pa at 2 ml reservoaret (NBSS & ABSS) i et trykkmalesett blir fylt helt opp ved en blodprave for a sikre at blodprgven til
blodgassanalysen er ufortynnet. Ved 6 ml reservoar (NBSS*- & ABSS*) kan det unnlates a fylle det helt, dersom det konfi-
gurasjonsavhengige dgdvolumet fastsettes med metoden som er beskrevet over fgr prgvetaking, slik at det for prgvetaking
kan fiernes minst det dobbelte d@dvolumet ved hjelp av maleskalaen pa 6 ml reservoaret for blodgassanalyse. Blodpraver
som er blitt fortynnet med saltvannslgsning, kan fare til ugyldige blodanalyseresultater. For koaguleringsdiagnostikk ma det
eventuelt fiernes mer blandingsvolum fra trykkmalesettet for prevetaking.

Overdreiing av betjeningsknappen pa et reservoar kan fere til skader pa gjengestangen og dermed sette alle kompo-
nentene varig ut av funksjon. Et fastsatt bruddsted pa gjengestangen beskytter huset mot for sterk kraftpavirkning ved
overdreiing og sikrer at systemet er tett. Betjeningsknappen pa reservoaret skal bare forsiktig dreies opp og igjen inntil det
merkes tydelig motstand.

SWAN Switch 4-veiskran skal ikke punkteres med naler eller kanyler, fordi dette kan fgre til skader pa ventilen og inntren-
ging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener. Bruk utelukkende prgvetakingsbeholdere og adapter med Luer-grensesnitt
som er produsert i samsvar med gjeldende standarder og er CE-merket.

For & sikre feilfri bruk av SWAN Switch 4-veiskran ma det pa sideutgangen utelukkende kobles til prevetakingsbehol-
dere og adaptere som er produsert i samsvar med gjeldende standarder og er CE-merket. Til dette anbefaler vi lasbare
Luer-lock-systemer. Ved bruk av Luer-slip-systemer ma du passe pa at de kobles til sveert forsiktig og med en 90°-dreiebe-
vegelse pa sideutgangen. Luer-slip-systemer som fgres inn i ventilen til sideutgangen uten dreiebevegelse, kan forarsake
skader pa ventilen.

Det er ikke tillatt med en 45°-stilling av SWAN Switch 4-veiskanalen, fordi stremningskanalen til prgvetakingsstedet
da ikke lukkes og dette kan medfgre inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener. Fglg instruksjonene i 13.4.7
(NBSS) eller 13.4.8 (NBSS*) for en komplikasjonsfri blodprevetaking.

13.4.7 Blodprevetaking med NBSS

NBSS — Needle-free Blood Sampling System (2 ml)
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13.4.8

13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

Blodprevetaking med NBSS*-

NBSS*- — Needle-free Blood Sampling System (6 ml)

Blodprevetaking med ABSS eller ABSS*

Folg instruksjonene nedenfor ved blodprevetaking med en ABSS eller ABSS*-

i>

>

AN

ATTENTION

For blodgassanalyse anbefales det & fijerne det dobbelte av dedvolumet (konfigurasjonsavhengig veeskevolum mellom
pasientkar og pr@vetakingssted) for prgvetakingsprosessen. For koaguleringsdiagnostikk ma det eventuelt fiernes mer
blandingsvolum fra trykkmalesettet. Blodprevetakingssystemene (NBSS, NBSSX, ABSS & ABSS™) i trykkmalesettene fra
produsenten CODAN pvb Critical Care er konfigurert slik at ved fullt oppfylt reservoar og ved bruk av et kateter med utven-
dig diameter pa < 1,3 mm (18 G/4Ch) samt en lengde pa < 20 cm kan minst det dobbelte dgdvolumet fiernes. Men dersom
det er klinisk ngdvendig og helt uungéelig a benytte et kateter med ekstern diameter sterre enn 1,3 mm og/eller en lengde
over 20 cm, ma dedvolumet pa trykkmalesettet bestemmes far blodprevetakingen for & sikre at det kan tas ufortynnede
blodprgver ved hjelp av provetakingssystemet for blodanalyse. For & bestemme det konfigurasjonsavhengige dgdvolumet
ma du trekke ut s mye veeske i en provetakingsbeholder at det er synlig blod ved prgvetakingsstedet. Deretter avleses
volumet ved hjelp av maleskalaen til prgvetakingsbeholderen og multipliseres med faktor 2. Det beregnede resultatet
bestemmer volumet som méa fjernes for prgvetaking for & kunne ta ufortynnede blodpraver til blodgassanalyse. Dersom det
beregnede volumet ikke kan tappes av det implementerte reservoaret, ma dedvolumet reduseres fer bruk (for eksempel
med et kateter med mindre innvendig volum) eller mer blandingsvolum fiernes fer blodprevetaking (for eksempel ved a
tappe blandingsblod med en ekstra provetakingsbeholder). Blodprgver som er blitt fortynnet med saltvannslgsning, kan
fore til ugyldige blodanalyseresultater.

Pass pa at 2 ml reservoaret (NBSS & ABSS) i et trykkmalesett blir fylt helt opp ved en blodprave for a sikre at blodprgven til
blodgassanalysen er ufortynnet. Ved 6 ml reservoar (NBSS*- & ABSS*") kan det unnlates a fylle det helt, dersom det konfi-
gurasjonsavhengige dadvolumet fastsettes med metoden som er beskrevet over far prgvetaking, slik at det for prgvetaking
kan fiernes minst det dobbelte d@dvolumet ved hjelp av maleskalaen pa 6 ml reservoaret for blodgassanalyse. Blodpraver
som er blitt fortynnet med saltvannslasning, kan fere til ugyldige blodanalyseresultater. For koaguleringsdiagnostikk ma det
eventuelt fiernes mer blandingsvolum fra trykkmalesettet for prevetaking.

Overdreiing av betjeningsknappen pa et reservoar kan fgre til skader pa gjengestangen og dermed sette alle kompo-
nentene varig ut av funksjon. Et fastsatt bruddsted pa gjengestangen beskytter huset mot for sterk kraftpavirkning ved
overdreiing og sikrer at systemet er tett. Betjeningsknappen pa reservoaret skal bare forsiktig dreies opp og igjen inntil det
merkes tydelig motstand.
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membranen og kan medfare inntrenging/lekkasje av vaesker, luft og/eller patogener. Bruk utelukkende pravetakingsadapter
HG-01 (REF: 74.5566) til punksjon av membranen sammen med sprgyter og/eller sammenlignbare pravetakingsbeholdere
med Luer-koblingsstykke.

Pravetakingsporten pa ABSS og ABSS*- skal ikke punkteres med naler eller kanyler, fordi dette fgrer til skader pa plast-
13.5.4 A

13.5.5 Blodprevetaking med ABSS

ABSS - Arterial Blood Sampling System (2 ml)
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13.5.6  Blodprevetaking med ABSS*-

ABSS*- — Arterial Blood Sampling System (6 ml)
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14

141

14.2

14.3

14.4

15.1

15.2

15.3

Desinfek

AN\

WARNING

i>

Bruk jodholdige desinfeksjonsmidler eller generelt vanlige desinfeksjonsmidler pa 1-propanol-, 2-propanol- eller
etanolbasis til desinfeksjon. Fa informasjon fra produsenten om den produktspesifikke virketiden til desinfeksjonsmiddelet
som ma overholdes etter pafering av hensyn til bruker- og pasientsikkerhet for & sikre at patogenene blir drept eller inak-
tivert. En desinfisering som ikke overholder den ngdvendige virketiden kan fere til spredning/overfgring av patogener og
dermed utgjgre en risiko for pasienter, brukere og tredjeparter.

Etter desinfeksjon ma du forsikre deg om at desinfeksjonsmiddelet har fordampet fullstendig. Luer-koblinger som brukes
uten fullstendig fordampning av middelet kan revne og medfare inntrenging/lekkasje av veesker, luft og/eller patogener.

Trykkmalesettene fra CODAN pvb Critical Care er utviklet og produsert slik at de ved bruk av de ovennevnte desinfeksjonsmidlene
og den produktspesifikke virke- og fordampningstiden for middelet som brukes og maksimal brukstid for trykkmalesett (se avsnitt 15,
side 60 — Brukstid), kan desinfiseres gjentatte ganger uten & redusere den grunnleggende sikkerheten til trykkmalesettet eller
skade den eller de bergrte komponentene.

>

ATTENTION

B> > >

Dersom luftfiltermembranen i filtersystemet AeroGuard® blir fuktet med vaeske (eksempelvis desinfeksjonsmiddel eller
saltvannslgsning) far komponentene er helt fylt med saltvannslgsning, kan det medfgre at AeroGuard® ikke lar saltvann-
slgsningen passere og at det dermed ikke blir mulig a fylle og spyle trykkmalesettet. Pass pa at filtersystemet ikke fuktes
med vaeske for og under fylling for & opprettholde gjennomstremningen i trykkmalesettet.

Av hygieniske arsaker ma du skifte ut trykkmalesettet minst hver 96. time, samtidig som den kumulative brukstiden pa
maks. 30 dager ikke ma overskrides. Trykkmalesettet ma ogsa byttes ved skader og/eller ytelsesendringer i de enkelte
komponentene, f.eks. ytre driftsforhold (se avsnitt 19, side 63 — Bytte av trykkmalesett/sterilt tilbehor IBPM).

Gjenbruk eller fornyet bruk av trykkmalesettet og sterilt tilbeher er under enhver omstendighet forbudt ettersom dette
kan medfare alvorlige helseskader pa grunn av infeksjoner eller allergiske/toksiske reaksjoner med langtidsskader pa vev/
organer. Gjenbruk av blodprgvetakingssystemene kan forarsake tiltetning av systemene, noe som gjer at det ikke er mulig
a bruke dem pa en forskriftsmessig mate. | tillegg kan gjenbruk medfere feil maleresultater av blodverdier. Dessuten kan
den anbefalte systemstillstanden ikke overholdes ved gjenbruk. | tillegg vil rengjgringsprosesser ha negativ innvirkning pa
materialegenskapene, noe som medfarer at korrekt visning av maleverdier, tettheten pa steder med koblinger og trykkmot-
standen til enkeltkomponentene ikke kan garanteres. Dermed er hverken forskriftsmessig montering eller forskriftsmessig
bruk av trykkmalesettet uten luftlommer og/eller lekkasjer mulig.

Resterilisering av trykkmalesett, tilbehar og/eller enkeltkomponenter er forbudt. Ellers er det ikke noen garanti for at den
grunnleggende sikkerheten og de viktigste egenskapene til alle komponenter fungerer riktig, noe som utsetter pasienten
for risiko.

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

16.1 Elektrisk sikkerhet

Trykkmalere i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans® er i beskyttelsesklasse IP37. De er dermed beskyttet mot tilgang til
farlige deler med verktgy og mot skadelig inntrengning av faste fremmedlegemer med diameter pa = 2,5 mm og vann ved
midlertidig nedsenking (30 minutter ved 1 m vanndybde).

16.1.1

16.1.2 B« - Trykkmalerne i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans® er i stetmotstandsklasse 1K04 og sgrger for at malefunksjonen og
o 1K04 de viktigste egenskapene opprettholdes etter kraftig mekanisk statbelastning pa inntil 0,5 Joule.

1613 ‘| ' l_. Trykkmalere i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans® er galvanisk isolerte og defibrillasjonsbeskyttede bruksdeler av
o typen CF (Cardiac-Float) og oppfyller de strengeste kravene for isolering av bergrbare deler.

16.2 Betingelser for kontinuerlig bruk

Se de tekniske spesifikasjonene pa side 2 i denne bruksanvisningen for a sikre korrekt kontinuerlig bruk av trykkmalesett med trykkma-

1621 |ere i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans®.
Bruk av trykkmalesettet og/eller tilbehgaret utenfor de tillatte betingelsene for kontinuerlig drift (for eksempel ved forbi-
16.2.2 gaende driftsforhold med uregulert eller kraftig skiftende omgivelsesparametere) er forbudt, fordi det kan fgre til tap av den

grunnleggende sikkerheten og de viktigste egenskapene.

16.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Trykkmalesett med trykkmalere i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans® oppfyller kravene for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til de
normative kravene i de europeiske standardene EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-34:2014 samt tilleggskravene i henhold til EN 60601-1-12:2015
+ A1:2020 for bruk av medisinsk utstyr i omgivelser for ngdinnsats og er bestemt for bruk i en definert og kontrollert elektromagnetisk omgivelse.
Denne omgivelsen samt de ngdvendige testene for elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til 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) og EN 60601-2-34:2014 ble vellykket gjennomfart og gjengis i EMC-retningslinjen til produsenten. EMC-retningslinjen er
tilgjengelig fra distributer og/eller produsent pa forespgarsel.

Forbigaende reduksjon pa grunn av elektromagnetiske forstyrrelser kan forekomme, men etter senest 10 sekunder skal
normaldriften igjen vaere sikret. En reduksjon i eller tap av de viktigste egenskapene som fglge av bruk utenfor de defi-
nerte omgivelsebetingelsene og en tydelig elektromagnetisk interferens som gar langt utover dette kan fere til en uaksep-
tabel risiko for pasienten, brukeren eller tredjeparter, for eksempel:

« kan tap av de viktigste egenskapene under bruk fgre til sirkulasjonsubalanse hos pasienten ved manglende overvakning

* kan et elektrisk stgt fgre til hjertekammerflimmer og/eller kardiovaskulaer svikt hos pasienten

« kan en svikt i andre apparater fgre til sirkulasjonssvikt eller pasientdad ved svikt i livsviktige apparater

« kan en visning av feil verdier (feil hgy/feil lav) fare til en alvorlig systemisk skade hos pasienten ved feil/manglende med-
ikamentdoser.

16.3.1

Den ansvarlige organisasjonen ma sgrge for at trykkmalesettene med trykkmalere i serien DPT-6000 eller DPT-9000/
Xtrans® kun brukes innenfor omgivelsen som er beskrevet i EMC-retningslinjen til produsenten CODAN pvb Critical Care.

siden av andre apparater som star stablet ma unngas, fordi dette kan medfgre reduksjon i de viktigste egenskapene.
Dersom en slik bruk likevel er klinisk nedvendig og ikke kan unngas, ma alle apparater holdes under oppsyn under bruk for
a sikre at de fungerer forskriftsmessig.

Bruk av trykkmalesettene med trykkmalere i serien DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® sammen med og/eller rett ved
16.3.2 A

tromagnetisk immunitet og fare til en reduksjon i de viktigste egenskapene. Ved bruk av trykkmalesett med trykkmalere i
serien DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® ma det utelukkende brukes originalt tilbehgr fra CODAN pvb Critical Care (se
avsnitt 4.3, side 44 — Usterilt tilbeheor).

Bruken av elektrisk tilbeher fra andre produsenter kan medfgre gkt elektromagnetisk interferens og/eller redusert elek-
was /N

antenner og/eller annet tilbehgr) mé veere minst 30 cm fra det elektriske tilbehgret og trykkmalesettene med trykkmalere
i serien DPT-6000 eller DPT-9000/Xtrans® ved bruk. Dersom dette ikke overholdes, kan det fgre til redusert funksjon i
trykkmaleren.

2 Baerbart radioutstyr og annet HF-kommunikasjonsutstyr (f.eks. mobiltelefoner inkludert antennekablene, eksterne

16.3.4

Trykkmalesettene kan brukes ved bruk av et HF-kirurgiapparater (300 W monopolar skjeering, 100 W monopolar myk
koagulering, 337 kHz), men dette kan fere til kortvarige forstyrrelser og en reduksjon i de viktigste egenskapene til trykkma-
lesettet. Alle apparater ma holdes under oppsyn under bruk for & sikre at de fungerer forskriftsmessig.

16.3.5

Bruk av et trykkmalesett uten at det brukes medisinske beskyttelseshansker og/eller utenfor omgivelsen som er
beskrevet i EMC-retningslinjen til produsenten CODAN pvb Critical Care kan fgre til en reduksjon eller tap av de viktigste
egenskapene pa grunn av skadelige elektrostatiske utladinger. Trykkmalesettet skal utelukkende brukes med medisinske

beskyttelseshansker og innenfor omgivelsen som er beskrevet i EMC-retningslinjene til produsenten CODAN pvb Critical

Care for a hindre skadelige elektrostatiske utladninger.

16.3.6
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16.4 Kompatibilitet med kirurgiske HF-enheter

A Trykkmalesettene kan brukes under innsats av en kirurgisk HF-enhet, men dette kan fare til forbigdende forstyrrelser og en reduk-

sjon av de viktigste egenskapene til trykkmalesettet (se avsnitt 16.3, side 61 — Elektromagnetisk kompatibilitet).

16.5 Kompatibilitet med magnetiske felt (magnetresonanstomografi)

Ikke-kliniske tester har vist at trykkmalesett med trykkmalere i serien DPT-6000 og -DPT-9000 (Xtrans®) er betinget
MR-sikre i henhold til den fastsatte terminologien til International Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American
Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). En pasient med et trykkmalesett kan skannes i MR-omgivelser under
folgende betingelser:

« statisk magnetfelt fra 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med
» maksimal romlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m)
» maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)

16.5.1 .& - | en MR-indusert feilfunksjonstest der produktene ble utsatt for statisk felt BO pa klinisk niva (200 mT), tidsmessig varier-
- ende gradientfelt (dB/dt) og HF-felt (B1, E) fra 1,5-Tesla-, 3-Tesla og 7-Tesla-MR-systemer, ble den pakrevde malengy-
aktigheten for trykkmalere (+ 4% / £ 4 mmHg) iht. europeisk standard EN 60601-2-34 overholdt. Produktene besto alle

feilfunksjonstestene i henhold til de proprieteere testprosedyrene tii CODAN pvb Critical Care GmbH.

Alle komponenter i plast eller andre lignende ikke-metalliske materialer i trykkmalesettet (f.eks. slanger, en- eller flerveis-
kraner og reservoarsystemer) er MR-sikre og kan plasseres i rgret pa MRT-maskinen. MR-bildekvaliteten kan pavirkes av
et falskt protonsignal dersom plastkomponentene plasseres i eller i nzerheten av bildeomradet.

Trykkomformere i serien DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) samt systemene for fylling med mikrodrapekammer ma ikke
plasseres inne i rgret pA MRT-maskinen.

Ikke-kliniske tester har vist at systemer for fylling med mikrodrapekammer er betinget MR-sikre i henhold til den
fastsatte terminologien til International Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American Society for Testing and
Materials (ASTM F2503-20). En pasient med et system for fylling med mikrodrapekammer kan skannes i MR-omgivelser

under fglgende betingelser:
16.5.2 A - . statisk magnetfelt fra 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med

» maksimal romlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m)
» maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm (1.033 T2/m)

Systemene for fylling med mikrodrapekammer skal ikke plasseres inne i reret pA MRT-maskinen

Ikke-kliniske tester har vist at falgende sterile tilbehor i plast eller andre ikke-metalliske materialer er MR-sikre i
henhold til den fastsatte terminologien til International Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20):

Systemer for fylling av makrodrapekammer, systemer for fylling med Spike, Heidelberger-forlengelser, spiralslanger, slan-
16.5.3 MR - ger for fylling, prevetakingsadapter, trykkmalingsslanger, arterielle blodprgvetakingssystemer (ABSS), arterielle blodpreve-

e takingssystemer XL (ABSS*), nélfrie blodprgvetakingssystemer (NBSS), nalfrie blodpravetakingssystemer XL (NBSS*),
reservoarsystemer, reservoarsystemer XL, provetakingsforlengelser, trykkmalesettillegg, CVP-slange og en- og flerveis-
kraner og prgvetakingssted.

Den oppferte produktgruppen kan trygt plasseres i boringen pa MR-systemet. MR-bildekvaliteten kan pavirkes av et falskt
protonsignal dersom plastkomponentene plasseres i eller i neerheten av bildeomradet.

til International Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20)

@ Produkter fra CODAN pvb Critical Care som er merket med dette symbolet, gjelder i henhold til den fastsatte terminologien
16.5.4 -
som MR-usikre. Ingen former for medisinsk utstyr som er merket med dette symbolet, kan brukes i MR-omgivelser.

Se de tekniske spesifikasjonene pa side 2 i denne bruksanvisningen og pa produktets sterile beskyttelsesemballasje for
A a sikre korrekt oppbevaring og transport av trykkmalesett med trykkmalere i serien DPT-6000 og DPT-9000/Xtrans®.

171 Oppbevaring eller transport av trykkmalesettet og/eller tilbehgr utenfor tillatte omgivelsesbetingelser er forbudt, fordi dette
[arne | kan fgre til redusert holdbarhet og tap av viktige egenskaper og grunnleggende sikkerhet.

Trykkmalesett og sterilt tilbehgr som ikke umiddelbart klargjeres aseptisk, fylles og tas i bruk, skal ikke transporteres eller

17.2 oppbevares uten eller med steril emballasje som allerede er apnet og ma avhendes, siden steriliteten til innholdet ikke

lenger er garantert og kan medfgre kontaminering med patogener (se avsnitt 21, side 64 — Avhending).

En risikovurdering iht. standarden EN ISO 14971:2019 + A11:2021 gir felgende restrisiko ved bruk av trykkmalesettet og det sterile tilbehgret fra
produsenten CODAN pvb Critical Care: hjerteflimmer, dekompensasjon eller svikt i hjertekretslgpet, blodtrykksfall, fall i minuttvolum, fall i oksy-
genmetningen, blodtap, alvorlige systemiske skader, kroniske langtidsskader i vev og organer, vevsnekrose, trombose, (luft-)emboli, utbredelse av
sykdomsfremkallende organismer, lokale eller systemiske infeksjoner, karspasmer, sepsis, transient feber, lokale og allergiske reaksjoner, overgm-
fintlighetsreaksjoner, lungegdem, ondartede tumorer, genetiske skader, hypervolemi, feilpunksjon, vevsskader, skader pa synsorganene, forbren-
ning eller pasientens dad.

Alle rest- og totalrisikoene er etter gjiennomfgrt risikominimering innenfor akseptabelt omrade og kan ikke reduseres ytterligere. Den medisinske/kli-
niske bruken av trykkmalesettet og det sterile tilbehgret overgar med god margin gjenstaende rest- og totalrisikoer. Det er den behandlende legens/
den ansvarlige organisasjonens ansvar a informere pasienten om mulig restrisiko.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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19 Bytte av trykk

Ved utskifting ma pasientens sikkerhet garanteres. For trykkmalesettet eller tilbehgret kan skiftes ut, ma det nye settet fylles uten Iuftbobler. Etter at
pasienttilgangen har blitt lukket, kan det gamle trykkmalesettet eller tilbehgret kobles fra for hand (uten hjelpemidler), og det nye kobles til. Se instruk-
sjonene i avsnitt 6—13 for sikker klargjering, forberedelse, fylling, oppstart og bruk. Det utbyttede trykkmalesettet og/eller tilbeharet ma deretter avhen-
des (se avsnitt 21, side 64 — Avhending).

20 Avslutte bruke

20.1 Generelt

A Folg hygieneretningslinjene som er fastsatt av den ansvarlige organisasjonen nar du avslutter bruken og bruk medisinske

20.1.1 X . . B
— beskyttelseshansker for & unnga spredning/overfgring av patogener.
Et trykkmalesett som ma tas ut av bruk for eksempel pa grunn av en medisinsk indikasjon som ikke lenger er gitt, skader,
20.1.2 A effektendringer eller overskridelse av brukstiden og som har veert i kontakt med potensielt smittefarlige stoffer/materialer
o (f.eks. blod, spytt og/eller kroppsvaesker), utgjer en fare og méa avhendes i henhold til forskriftene for kontaminert/smittefar-

lig medisinsk avfall (biologisk fare) for & unnga spredning/overfaring av patogener (se avsnitt 21, side 64 — Avhending).

20.2 Koble et trykkmalesett fra pasienttiigangen

Hvis trykkmalesettet kobles fra en usikret pasienttilgang kan det medfere ukontrollert blodlekkasje, kraftig blodtrykksfall
20.21 samt behov for blodtransfusjon. Far du kobler fra et trykkmalesett, ma du sgrge for at pasienttiigangen er lukket for & for-
hindre ukontrollert blodlekkasje og sikre trygg frakobling.
il
20.2.2

NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS*
A-F
Vil

20.3 Koble et reservoar fra usterilt tilbehor

20.31

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
A-F
Vi

20.3.2

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

Vi
20.4 Koble et trykkmalesett (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009) fra usterilt tilbehar
fi Frittliggende kontakter pa det elektriske tilbehgret ma ikke bergres samtidig som pasienten, sa lenge tilbehgret har en

20.4.1 elektrisk ledende forbindelse til en overvakningsskjerm. Fare for elektrisk stgt! Forsikre deg om at det ikke kan opprettes

noen elektrisk ledende forbindelse mellom pasienten og frittliggende kontakter pa det elektriske tilbehgret.
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sjonene. Pass ved avslutning av bruken pa at de elektriske kontaktene til tilbehgret ikke kommer i kontakt med vaeske. Ved

Soling av vaesker uansett mengde pa elektriske kontakter kan fare til tap av grunnleggende sikkerhet og de viktigste funk-
20.4.2 z ' 5
kontakt med vaeske ma du rengjere og terke det elektriske tilbehgret og kontrollere om det fungerer.

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

CLC CLC 1
SWAN - SWAN
A-Y = f
20.4.3 i
NBSS é“"* NBSS
NBSS* NBSS* 5
ABSS ABSS T
ABSS* ABSS*
A / /

v
20.5 Frakobling av trykkmalesettet med fyllingssystem fra en saltvannspose (DPT-6003 & DPT-9003)

Veer oppmerksom pa at instruksjonene i dette avsnittet kun gjelder trykkmalesett med fyllingssystem og trykkmalere av typen DPT-6003
20.5.1 eller DPT-9003. Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6009 eller DPT-9009 skal utelukkende brukes med sprgytepum-
e per (se avsnitt 20.6, side 64 — Frakobling av trykkmalesettet med fyllingssystem fra en saltvannspose (DPT-6003/6009 &

DPT-9003/9009)).
0,
o 3 B s (| e
20.5.1 ﬂ 20.2.3
20.5.2 cic ﬁ 9)
SWAN
NBSS ﬂ
NBSS*-
ABSS
ABSS* / (:) J/ 0 mmHg

Spiken pa et fyllingssystem ma sikres for avhending for & unnga fare for stikkskade med pafglgende infeksjon under
og etter avhending. Skyv spissen inn i utsparingen som er beregnet pa dette pa rulleklemmen fgr avhending for & unnga

stikkskader og sikre trygg avhending.

20.5.3

P> E

20.6 Frakobling av trykkmalesettet med fyllingssystem fra en saltvannspose (DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009)

20.6.1 Veer oppmerksom pa at instruksjonene i dette avsnittet kun gjelder trykkmalesett med fyllingsslange og trykkmalere av typen
o DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009.

T

20.6.2 CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

21 Avhending

211 A Folg hygieneretningslinjene som er fastsatt av den ansvarlige organisasjonen ved avhending og bruk medisinske
— beskyttelseshansker for & unnga spredning/overfaring av patogener.

Trykkmalesett, sterilt tilbeher, forbruksmateriell og emballasje/transportmateriell (f.eks. beskyttende og steril emballasje, festebayler,

21.2. papirband, gummistrikker og transportstrips) som fer bruk ma avhendes pa grunn av skader eller utgatt utlgpsdato, skal avhendes i

henhold til forskriftene til den ansvarlige organisasjonen.

Trykkmalesett, sterilt tilbehgr, forbruksmateriell og emballasje/transportmateriell (f.eks. beskyttende og steril emballasje,

festebayler, papirband, gummistrikker og transportstrips) som under eller etter bruk pa grunn av en medisinsk indikasjon
som ikke lenger er gitt, skader, effektendringer eller overskridelse av brukstiden og som har veert i kontakt med potensielt

smittefarlige stoffer/materialer (f.eks. blod, spytt og/eller kroppsveaesker), utgjer en fare og mé& avhendes i henhold til
forskriftene for kontaminert/smittefarlig medisinsk avfall (biologisk fare) for & unnga spredning/overfering av patogener.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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22 Kundeservice

Kontakt produsenten eller forhandleren for mer informasjon.

CODAN pvb Critical Care GmbH

Roémerstralle 18 - 85661 Forstinning, Deutschland
Tel. +49(0)8121-98020

codan@codanpvbcc.de - www.codancompanies.com
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feksjonsmiddelet

tene tas i bruk

Fase Mulige komplikasjoner Mulige arsaker Feilutbedring @ /forebygging @ IFU
Fylling Fylling av trykkmalesettet er | Utilstrekkelig hurtigspyling @ Kontroller trykksettingen i saltvannsposen eller gjennomstremnings- |9
ikke mulig eller bare i begren- hastigheten til spraytepumpen og korriger om ngdvendig
set grad @ Identifiser vridde eller knekte slanger og korriger om ngdvendig o
@ Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
@ Kontroller at det er fri gjennomstremning i fyllingssystemet og korriger | 7
om ngdvendig
Ukontrollert inntrenging/lek- | Lase Luer-koblinger @ Kontroller Luer-koblingene og trekk dem eventuelt til uten hjelpemidler 6
kasje av saltvannsl@sning og/
eller luft ved Luer-koblingene
Trykkmaling |Ingen signaloverfering eller Strgmningskanal ikke apen @ Identifiser vridde eller knekte slanger og korriger om ngdvendig =
nullpunktskalibrering mulig O Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
Feilplassering eller begynnende @ Kontroller at det er fri gjennomstremning i pasienttilgangen og byttom |9
okklusjon av pasienttilgangen ngdvendig
@ Kontroller trykksettingen i saltvannsposen eller gjiennomstremnings- |9
hastigheten til sprgytepumpen og korriger om ngdvendig
O Fjern ngye alle blodrester fra trykkmélesettet etter blodpravetaking 13
Trykkmaler er ikke korrekt koblet til det | @) Kontroller forbindelsen mellom trykkmaler og elektrisk tilbeher og 9
elektriske tilbehgret korriger om ngdvendig
Elektrisk tilbehgr skadet eller defekt | @ Handter, rengjer og oppbevar alltid elektrisk tilbehar med stor forsik- |-
tighet
Trykkurven vises uten trykk- | Feil montering og/eller @ Kontroller hgydenivaet til trykkmaleren og korriger samt gijennomfer |9, 10
maleverdier pa overvaknings- | nullpunktskalibrering av en ny nullpunktskalibrering
skjermen trykkmalesettet
Feil hgye/lave maleverdier Stremningskanal ikke apen @ Identifiser vridde eller knekte slanger og korriger om ngdvendig -
(pulskurve med to systoliske O Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
tagger) Feilplassering eller begynnende O Kontroller at det er fri giennomstrgmning i pasienttiigangen og bytt om |9
okklusjon av pasienttiigangen ngdvendig
@ Kontroller trykksettingen i saltvannsposen eller gjennomstremnings- |9
hastigheten til sprgytepumpen og korriger om ngdvendig
O Fjern ngye alle blodrester fra trykkmalesettet etter blodpravetaking 13
Luftbobler i slangesystemet @ Kontroller trykkmalesettet og fiern om ngdvendig luftbobler fra de 8
bergrte komponentene med hurtigspyling og ved & banke forsiktig pa
dem
Feil montering og/eller nullpunktskali- | @ Kontroller hgydenivaet til trykkmaleren og korriger samt gijennomfer |9, 10
brering av trykkmalesettet en ny nullpunktskalibrering
Bruk av ikke-godkjent sterilt tilbehar | @ Bruk kun godkjent sterilt tilbehgr fra CODAN pvb Critical Care og 4
for & supplere, utvide eller endre kon- | kontakt om n@dvendig produsent og forhandler for ytterligere informasjon
figurasjonen og/eller komponentene til
trykkmalesettet
Utilstrekkelig demping av trykksignalet | @ Bruk av S.E.R.O. dempningskran 12
Blod presses inn i Utilstrekkelig spylestremning @ Kontroller trykksettingen i saltvannsposen eller gjennomstremnings- |9
slangesystemet hastigheten til sprgytepumpen og korriger om ngdvendig
@ Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
@ Kontroller at det er fri gjennomstrgmning i fyllingssystemet og korriger | 7.2
om ngdvendig
Lose Luer-koblinger @ Kontroller Luer-koblingene og trekk dem eventuelt til uten hjelpemidler 6
Blodproveta- |Inntrengning/lekkasje av Stremningskanal ikke apen O Identifiser vridde eller knekte slanger og korriger om ngdvendig o
King vaesker og/eller luft i spyle- O Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
systemet etter apning/lukking | Fejjpiassering eller begynnende © Kontroller at det er fri giennomstrgmning i pasienttilgangen og bytt om |9
av reservoaret okklusjon av pasienttilgangen nadvendig
@ Kontroller at det er fri gjennomstremning i pasienttilgangen og bytt om |9
ngdvendig
@ Fjern ngye alle blodrester fra trykkmalesettet etter blodprgvetaking 13
For rask dreiing av betjeningsknappen @ Betjeningsknappen pa reservoaret skal bare dreies forsiktig uten 13
merkbar motstand
@ For betjening av reservoaret skal OFF-hendelen p& 3-veiskranen -
vendes i retning av pasienten (NBSS & ABSS)
Inntrengning/lekkasje av Stremningskanal ikke apen @ Identifiser vridde eller knekte slanger og korriger om ngdvendig o
vaesker og/eller luft ved pre- O Kontroller kranstillinger og korriger om ngdvendig 8
vetakingsstedet etter &pning/ | Fojjiassering eller begynnende O Kontroller at det er fri giennomstrgmning i pasienttiigangen og bytt om |9
lukking av reservoaret okklusjon av pasienttiigangen nadvendig
@ Kontroller trykksettingen i saltvannsposen eller giennomstremnings- |9
hastigheten til spraytepumpen og korriger om ngdvendig
@ Fjern ngye alle blodrester fra trykkmalesettet etter blodprgvetaking 13
For rask dreiing av betjeningsknappen | @ Betjeningsknappen pa reservoaret skal bare dreies forsiktig uten 13
merkbar motstand
Skadet provetakingssted etter | Bruk av uegnede pravetakingsbe- @ Bruk utelukkende provetakingsbeholdere og adaptere som er produ- |5, 13
blodprevetaking holdere sert i samsvar med gjeldende standarder og er CE-merket
Bruk av kanyler/naler @ Bruk av prgvetakingsbeholdere med Luer-koblinger 13
Skadde Luer-koblinger Bruk av ikke-godkjente desinfeksjons- | @ Bruk av jodholdige desinfeksjonsmidler eller generelt vanlige 14
med spenningsrevner etter midler desinfeksjonsmidler pa 1-propanol-, 2-propanol- eller etanolbasis
provetaking Utilstrekkelig fordampning av desin- | @ La det pafarte middelet fordampe helt fer de behandlede komponen- |14
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

(sv)

(sv)

1 IBPM Invasiv Invasiv
blodtrycksmétning blodtrykksmaling 34 Innehaller TOTM Inneholder TOTM
2 IFU Bruksanvisning Bruksanvisning
35 W Kapslingsklass IP37 Beskyttelsesklasse IP37
Europeisk Samsvar med
3 Overensstammelse EU-forskrifter
36 IL« Stothallfasthetsgrad Stetsikkerhetsgrad
Europeisk Samsvar med 1K04 1K04 IK04
4 c E 0123 Overensstammelse med | EU-forskrifter med teknisk
anmalt organ kontrollorgan
37 MR-villkorlig Betinget MR-sikker
5 “ Tillverkare Produsent
L . Autorisert representant i 38 MR-saker MR-sikker
6 E Ansvarig i Schweiz Sveits
7 Medicinteknisk produkt Medisinsk utstyr 39 ® MR-oszker MR-usikker
8 Artikelnummer Artikkelnummer o o
40 _IIEII_ Defibrilleringsskyddad del Defibrillasjonsbeskyttet
Tillverkningspartiets typ av CF bruksdel type CF
9 nummer, batch Batchnummer, charge
. - Lufttrycksbegransning Lufttrykkbegrensning
) R Entydig identifikasjon av 41 i i
10 Unik enhetsidentifierare medisinsk utstyr (transport och lagring) (transport og oppbevaring)
1" B Foérpackningsenhet Forpakningsenhet 42 @ Matningsspanning Forsyningsspenning
12 & Observera OBS!
43 Matomrade Maleomrade
Allméan pabudssymbol; Generelle pabudstegn;
13 0 baserad pa basert pa
1ISO 7010-M001 ISO 7010-M001 44 Maximalt tillatet tryck Maks. tillatt trykk
. Overholdelse av
14 @ Se bruksanvisningen anvisningene
45 xo Métkénslighet Malefelsomhet
15 I::L}:I Las bruksanvisningen Folg bruksanvisningen
Varningssymbol; Merking av advarsel; basert 46 Tempkeér re]z;tlJirbheethgad Temp%zgjr;ar:/:teng@
16 baserad pa ISO 3864-1, pa ISO 3864-1, 9
| — -2 och GPSD (2004) -2 & GPSD (2004)
17 @ Far inte anvandas om Ma ikke brukes dersom 47 Temperaturdrift Temperaturendringer
férpackningen ar skadad emballasjen er skadet
18 ® Far ej ateranvandas Ma ikke brukes pa nytt 48 Hysteres Hysterese
19 Far ej omsteriliseras Ma ikke steriliseres pa nytt 49 Drifttemperatur Driftstemperatur
20 Steriliserad med etylenoxid | Sterilisert med etylenoksid Luftfuktighet, begrénsning | Luftfuktighet, grenseverdier
50 under drift (icke under bruk (ikke
21 Sterilbarriér med utvandig | Sterilt barrieresystem med kondenserande) kondenserende)
skyddsférpackning ytre beskyttelsesemballasje 5 Lufttryck, begransning Lufttrykk, grenseverdier
Enkelt sterilt o3 under drift under bruk
22 Enkel sterilbarriar barrieresystem
- 52 Energiférbrukning Stremforbruk
. Dobbelt sterilt
23 Dubbel sterilbarriar barrieresystem
53 Defibrillerir]lgsspénning och | Defibrillasjonsspenning og
24 g Bast fore Kan brukes frem til aterhamtningstid hviletid
25 Tillverkningsdatum Produksjonsdato 54 Ingangsresistans Inngangsresistens
Ay
= )
26 //.¢\ Skyddas mot solljus Ma beskyttes mot sollys 55 Utgangsresistans Utgangsresistens
W o Kan lett bli edelagt, ma -
27 ! Omtalig; hanteras varsamt handteres forsiktig 56 m spohl/ln?r?g;l;?/rs?em Betjene spylesystemet
28 ‘T X Forvaras torrt Oppbevares tort 57 Avfallshantera Avhendes
enligt foreskrifter forskriftsmessig
Temperaturbegransning Temperaturbegrensning ) . - .
29 - ’ . Tillhandahall och anvand Klargjgre og bruke nytt
H/ (transport och forvaring) | (ransport og oppbevaring) 58 @ nytt férbrukningsmaterial fggbruks%ateriell Y
) . Luftfuktighet
Luftfuktighet, begransnin 3
30 (transpgn och fgwaring)g begrensninger 59 ,))@ Hérbart Klickljud fér att | Herbar Klikkelyd for & sikre
(transport og lagring) oLk s&kerstélla sparrad anslutning|  at forbindelsen er last
E Separat insamling av Separat innsamling av
31 elektriskt och elektroniskt avfall fra elektrisk og T - .
— avfall elektronisk utstyr 60 IZ* Atgard i riktning Handling i retning
Innehaller inte Inneholder ikke . . ! ’
2 @ naturgummilatex naturgummilateks 61 » Flédesriktning Stremningsretning
33 @ Innehaller inte PVC Inneholder ikke PVC 62 @ Importor Importer
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