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

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

Caracteristicas técnicas | Especificagoes

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-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
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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
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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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Instrucciones de uso — Espanol

Lea esta informacion detenidamente antes de usar el set y consérvela para futuras consultas.

Estas instrucciones de uso contienen informacion importante sobre el uso previsto de los sets de medicién de presién del fabricante CODAN pvb
Critical Care con los sensores de presion de las series DPT-6000 (DPT-6003 y DPT-6009), DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 y DPT-9009) y los acce-
sorios estériles. Dado que la configuracion del presente set de medicion de presion puede diferir de las configuraciones del producto que aparecen
en las paginas 3-9 de estas instrucciones de uso, la organizacién responsable debe determinar las directrices y procesos especificos. La organiza-
cién responsable (p. €j., el jefe de planta, el médico responsable o el centro sanitario) designa a la unidad que sera responsable del uso del set de
medicion de presion, los accesorios estériles y/o todo el sistema de medicion en el que los sets de medicion de presién y/o los accesorios estériles
de CODAN pvb Critical Care se combinan con otros productos sanitarios para la medicion invasiva de la presidon sanguinea.

Los incidentes graves que se produzcan durante la aplicacion de los productos de CODAN pvb Critical Care o que estén asociados a estos y que
hayan causado, puedan haber causado o pudieran causar el fallecimiento o un deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente,
usuario u otra persona, o una amenaza grave para la salud publica, deben notificarse al fabricante CODAN pvb Critical Care y a la autoridad com-
petente.

Las notas marcadas con uno de los siguientes simbolos indican un peligro

1
1 . . ~ . . .
A ' que, si no se evita, puede provocar dafios materiales o medioambientales;
!

A con un grado reducido de riesgo que, si no se evita, puede provocar una lesion leve o moderada;

con un grado medio de riesgo que, si no se evita, puede provocar la muerte o una lesion grave;

con un grado elevado de riesgo que, si no se evita, puede provocar la muerte o una lesion grave.

> ik

Para obtener mas informacién sobre los simbolos utilizados en el envase y en estas instrucciones de uso, consulte las tablas de la pagina 67.

Lea y siga todas las instrucciones de seguridad que se indican a continuacion. En caso de incumplimiento/inobservancia, existen considerables
riesgos de seguridad para el paciente, el usuario y terceros.

Deben seguirse todas las instrucciones (incluidas las de seguridad y las advertencias) para el uso previsto de todos los
productos (de otros fabricantes) que se utilicen en combinacion con el set de medicion de presion; de lo contrario, no
puede garantizarse el uso seguro del set de medicion de presion y/o de los accesorios. Antes de utilizarlo, lea atentamente
toda la informacion adjunta proporcionada por los fabricantes de los productos (de otros fabricantes).

2.1

i>

Antes de llevar a cabo cualquier medida terapéutica en un paciente, que debe fundamentarse en los valores de presion
sanguinea mostrados en el monitor de control, los valores de medicién indicados deben comprobarse en cuanto a su plau-
sibilidad, con el fin de poder excluir un error del equipo o un mal funcionamiento como la causa de un valor por encima o
por debajo de los valores limite establecidos. Para ello, compruebe los demas indicadores del paciente (p. €j., electrocardio-
grama, saturacion de oxigeno) y las constantes vitales (p. €j., pulso, control de la respiracién). Compruebe también toda la
instalacion del sistema de medicion de presion en cada cambio de turno (véase el apartado 23, pagina 38, «Deteccion
y resolucién de problemasy).

22

>

No deben tocarse simultdneamente los contactos expuestos de los accesorios eléctricos y el paciente cuando exista una
conexion eléctrica conductora de los accesorios con un monitor de control. Existe peligro de descarga eléctrica. Utilice
guantes de proteccion de uso médico cuando prepare, utilice y desmonte los accesorios eléctricos y asegurese de que no
se pueda establecer ninguna conexion eléctrica conductora entre el paciente y los contactos expuestos.

23

>

El derrame de liquidos en los contactos eléctricos puede provocar, independientemente de la cantidad, una pérdida

de la seguridad basica, incluidas las caracteristicas esenciales de rendimiento. Durante la preparacion, la utilizacion y el
2.4 desmontaje, asegurese de que los contactos eléctricos de los accesorios y/o del set de medicion de presion no puedan
humedecerse con liquidos. En caso de contacto con liquidos, es necesario sustituir inmediatamente el set de medicion de

presion, limpiar y secar los accesorios eléctricos y a continuacion comprobar que funcionan correctamente.

En caso de uso de un desfibrilador se prohibe cualquier contacto con el sistema de medicién de presién. Existe peligro
de descarga eléctrica. Evite cualquier contacto con el sistema de medicién cuando inicie una reanimacion con un desfi-
brilador.

2.5

>

CODAN pvb Critical Care GmbH



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

El uso de un set de medicion de presion junto con una bolsa de suero fisioldgico y un manguito de presion, descrito en las
ilustraciones de estas instrucciones de uso, se aplica exclusivamente a los sets de medicion de presién con sistema de lle-
nado y sensores de presion de los tipos DPT-6003 o DPT-9003 (véase el apartado 7.2, pagina 20, «Conexién de un set
de medicion de presion con sistema de llenado a una bolsa de suero fisiolégico (DPT-6003 y DPT-9003)»). Los sets

de medicion de presion con sensores de presion de los tipos DPT-6009 o DPT-9009 solo deben utilizarse con bombas de
2.6 jeringa, ya que el uso con una bolsa de suero fisioldgico y un manguito de presién puede provocar una sobredosis de suero
fisiologico (véase el apartado 7.3, pagina 21, «Conexion de un set de medicion de presién con linea de llenado a una
jeringa (DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009)»). Para evitar una sobredosis de suero fisiolégico en pacientes para los que se
aplica un limite de infusion estricto (p. €j., recién nacidos y nifos), debe ajustarse la frecuencia de flujo de la bomba de jeringa
segun las normativas médicas. Los conectores Luer macho de los tipos de sensores de presion DPT-6009 y DPT-9009 tienen
racores amarillos para una identificacion clara.

A fin de no caer por debajo de la frecuencia de flujo requerida (que depende de la poblacién de pacientes) para mantener
el catéter abierto cuando se utilizan los tipos de sensores de presion DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009, debe ajustarse la
presion de oclusion de una bomba de jeringa conforme al caudal deseado y las normativas médicas.

2.7

Asegurese de que los conectores Luer y los puntos de extraccion del set de medicion de presion no contengan polvo, pelu-
sas o suciedad antes ni durante el uso para emergencias en el marco de los medios de salvamento adecuados (véase 3.8,
A «Entorno de uso previsto») durante la intervencion profesional primaria (emergencias) y secundaria (cuidados intensivos y
transporte de pacientes) hacia o entre centros clinicos de atencion sanitaria, ya que esto puede provocar fugas y/o conta-
minacion. Para evitar la contaminacion o la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos, los conectores Luer de extremo
abierto deben sellarse con tapas de proteccion no ventiladas.

2.8

31 Finalidad prevista

El set de medicion de presion esta previsto para su uso en pacientes en los que es necesario realizar una monitorizacién constante de la presion
sanguinea a través de uno o varios accesos vasculares (IBPM) y/o extracciones de sangre.

3.2 Indicacién

El uso de los sets de medicién de presién de CODAN esta siempre indicado cuando, segun el criterio del médico a cargo del tratamiento, el cuadro
clinico hace que sea necesaria una monitorizacion continua de la presién sanguinea debido a, por ejemplo, la presentacion del paciente, el diag-
néstico especifico, los resultados del diagnostico y/o las consideraciones fisiopatolégicas.

3.3 Beneficios clinicos

El set de medicion de presion permite la medicion continua de la presion sanguinea en uno o varios compartimentos del sistema circulatorio de
un paciente y la posterior transmision de la sefial a un monitor del paciente para la visualizacion de los valores de medicion (en forma de cifras
y/o curvas) en una pantalla. Ademas, los componentes de extraccién (CLC y SWAN) o sistemas de extraccion (NBSS, NBSSX, ABSS y ABSS*')
integrados permiten realizar extracciones de sangre (véase el apartado 13, pagina 26, «Extraccién de sangre»).

Por lo tanto, los beneficios clinicos del set de medicion de presion para el usuario consisten en:

« permitir la monitorizacion constante y la documentacién de uno o varios valores sanguineos de un paciente para detectar valores por debajo o
por encima de los valores limite establecidos y/o irregularidades debidas a enfermedades (previas) o a una pérdida de sangre, y reaccionar ante
ellas con un tratamiento adecuado;

« permitir el diagnéstico de enfermedades (previas) del sistema cardiovascular y/o la evaluacién de tratamientos con medicamentos efectivos para
el sistema circulatorio;

« permitir la extraccion de una o varias muestras de sangre para el diagnéstico de laboratorio, la evaluacion de la situaciéon metabdlica, respiratoria
y/o hemodinamica de un paciente.

3.4 Contraindicaciones

» Alergias a los residuos de un proceso de esterilizacion con oxido de etileno [OE]

» Desequilibrios electroliticos (puede ser necesario ajustar el suero fisioldgico antes de la utilizacion)

« Todas las contraindicaciones de una puncion arterial o venosa (p. €j., trastornos de la coagulaciéon o enfermedades obstructivas)

3.5 Grupo de pacientes destinatarios

Los sets de medicion de presion con sensores de presion de los modelos DPT-6003 o DPT-9003 en combinacién con un sistema de llenado y un
manguito de presién estan disefiados para su aplicacion en pacientes que se encuentren en estado critico o con respiracién artificial a partir de
los 2 afos (12 kg), en los que sea necesario realizar una medicién de la presion sanguinea en el sistema intravascular y/o extracciones de sangre.
Los sets de medicion de presién con sensores de presion de los modelos DPT-6003/6009 o DPT-9003/9009 en combinacion con una linea de
llenado y una bomba de jeringa estan disefiados para su aplicaciéon en pacientes que se encuentren en estado critico o con respiracion artificial a
partir de la fecha de parto sin restricciones de peso, en los que sea necesario realizar una medicion de la presion sanguinea en el sistema intra-
vascular y/o extracciones de sangre.

3.6 Perfil de usuario previsto

El set de medicion de presion debe ser utilizado exclusivamente por profesionales médicos y personal de emergencias con una formacion espe-
cializada adecuada que hayan recibido formacion para este producto sanitario conforme a las presentes instrucciones de uso. El usuario no debe
presentar ninguna limitacion psiquica o fisica (p. ej., daltonismo) que pudiera impedirle utilizar adecuadamente el set de medicién de presion y/o los
accesorios segun las indicaciones descritas en estas instrucciones de uso.

3.7 Tipo y duracién del contacto corporal previsto

En funcién de la configuracion del set de medicion de presion y el tratamiento del cuadro clinico individual/la evolucion de la enfermedad, el set de
medicidn de presion se conecta a uno o a varios accesos vasculares. Este acceso o accesos vasculares estan conectados a uno o varios vasos

20.1032.00/2022-10
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arteriales o venosos en una o varias regiones del cuerpo del paciente, principalmente en las extremidades y/o en el cuello. El tiempo de permanen-
cia ampliado, es decir, la suma total de los tiempos de contacto individuales, multiples o repetidos, puede exceder las 24 horas, pero no los 30 dias.

3.8 Entorno de uso previsto

El set de medicion de presién esta disefiado para su aplicacion dentro de centros clinicos de atencion sanitaria para la monitorizacion, el diagnostico,
la anestesia y la medicina intensiva. Ademas, puede utilizarse fuera de los centros clinicos de atencion sanitaria en el marco de medios de salva-
mento adecuados durante las intervenciones profesionales primarias (emergencias) y secundarias (cuidados intensivos y transporte de pacientes),
hacia o entre centros clinicos de atencién sanitaria. Algunos de los medios de salvamento primarios y secundarios previstos son:

* Vehiculos de salvamento en tierra (p. e]., ambulancias o UVI moviles);

» Helicopteros de salvamento (aeronaves de alas giratorias con motor alternativo y propulsién a chorro);
» Aviones de salvamento (aeronaves de alas rigidas con turborreactor de flujo Unico o de doble flujo);

» Embarcaciones de salvamento en agua (p. €j., botes y barcos de salvamento maritimo).

Ademas, los sets de medicion de presion con sensores de presion de las series DPT-6000 (DPT-6003 y DPT-6009) o DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003

y DPT-9009) estan previstos para su aplicacion dentro de un entorno electromagnético definido (véase el apartado 16, pagina 33, «Especifi-
caciones técnicas y condiciones de funcionamiento»).

3.9 Sistema de medicion previsto (funcionamiento fisico)

El funcionamiento fisico del sistema de medicion consiste en la conduccién de una presién transportada por via intravascular @ y lineas de medi-
cion de presién @ a través de una columna de liquido © hacia un sensor de presién @ y su transformacién en sefales eléctricas mediante un puente
de Wheatstone. Estas sefiales se transfieren a un monitor de control ® mediante accesorios eléctricos reutilizables ©.

IBPM 120/ @

Los productos sanitarios del fabricante CODAN pvb Critical Care estan disefiados, fabricados y comercializados conforme a los requisitos generales
de seguridad y rendimiento del Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los productos sanitarios (MDR), el Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH), las
Directivas 2011/65/UE y (UE) 2015/863 (RoHS) y los requisitos normativos de la norma europea EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020, y estan
provistos del marcado CE. Los accesorios eléctricos y los sets de medicién de presion con sensores de presion de las series DPT-6000 o DPT-
9000/Xtrans® cumplen los requisitos normativos de las normas europeas 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 (apartado 8.5, categoria S;
apartado 8.8, categoria U; apartado 20; apartado 21, categoria M) y EN 60601-2-34:2014. Los conectores Luer de los accesorios estériles y los sets
de medicién de presion se fabrican conforme a los requisitos normativos de las normas EN ISO 80369-1:2018 y EN ISO 80369-7:2021. Los produc-
tos sanitarios de CODAN pvb Critical Care se envian en envases de proteccion/transporte validados segun las normas EN ISO 11607-1:2020 y EN
ISO 11607-2:2020 para proteger los productos de dafios mecanicos y de la suciedad gruesa durante el almacenamiento y el transporte. Ademas, los
sets de medicién de presion y los accesorios estériles se entregan dentro de un sistema de barrera estéril sencillo o doble (envase estéril) validado
conforme a las normas mencionadas anteriormente para protegerlos frente a la contaminacion con patdgenos después del proceso de esterilizacion
(conforme a la norma EN ISO 11135:2014 + A1:2019) y para mantener la esterilidad de los productos.

Para comprender mejor la siguiente informacioén sobre los productos sanitarios del fabricante CODAN pvb Critical Care, tenga a mano
las vistas generales de las configuraciones que aparecen en las paginas 3-9 de estas instrucciones de uso.

41 Sets de medicion de presion

El set de medicion de presion es un producto sanitario estéril, activo y movil de la clase llb. Las principales caracteristicas del set de medicion de
presion conforme a EN 60601-2-34:2014 incluyen la precisién de las mediciones de presion, la proteccion frente a desfibrilacién y la resistencia a
interferencias electroquirdrgicas. Algunas de las caracteristicas de seguridad basicas del set de medicion de presion son:

» Estanqueidad

* Resistencia a la presion

» Resistencia a la traccion/tension

» Resistencia a desinfectantes

» Proteccion frente a tension mecanica intensa
» Seguridad eléctrica

Un set de medicién de presion completamente configurado consta de:

» Componentes para conectar el set de medicién de presion a un medio liquido para el llenado e irrigacion (I-111).

» Uno o varios sensores de presién para convertir una o varias presiones fisicas (presion sanguinea) en una o varias sefiales eléctricas (IV).

» Componentes adicionales para la transmision de la presion (V).

» Componentes para la transmision de la presion desde una o mas presiones fisicas (presion sanguinea) a uno o mas sensores de presion y, en
su caso, para la extraccion de muestras de sangre (VI-VIII).

CODAN pvb Critical Care GmbH
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La configuracién mas pequefa posible de un set de medicion de presion es un solo sensor de presion (IV) de las series DPT-6000 (DPT-6003 y
DPT-6009) o DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 y DPT-9009). El resto de secciones (I-lll y V-VIII) son opcionales y puede ser necesario complementarlas
con los accesorios estériles del fabricante CODAN pvb Critical Care (véase el apartado 4.2, pagina 16, «Accesorios estériles»). En la siguiente
tabla se indican los componentes de un set de medicion de presién y sus principales caracteristicas funcionales y operativas, sobre la base de las
vistas generales de las configuraciones que aparecen en las paginas 3-9 de estas instrucciones de uso.

Las lineas de medicion de presion son necesarias para conectar diferentes componentes y transmitir la presion. Sus tubos flexibles de medicion de
presion pueden ser de PVC (policloruro de vinilo), PE (polietileno) o PUR (poliuretano) con diferentes conectores Luer, longitudes y diametros (interior/
exterior) y pueden instalarse en varios puntos de un set de medicion de presion. Debido a esta amplia gama de aplicaciones, las lineas de medicion
de presion no se detallan mas en la siguiente tabla. Si lo solicita, el distribuidor y/o el fabricante le proporcionaran mas informacion sobre las lineas de
medicion de presion del fabricante CODAN pvb Critical Care.

Vista general (pags. 3-9) Componentes

Extraccién Co- . L Forma parte s o . . Canti-
de sangre | lumna Fila | Denominacién - Principales caracteristicas funcionales y operativas dad Nota
Envase de * Proteccion del producto sanitario frente a dafios Un sistema de barrera
; : - ) ; mecanicos y suciedad gruesa durante el almacena- estéril con envase pro-
Todos protecc(l)c:tr::trans miento y el transporte 1 tector exterior esta mar-
P « Identificacion y trazabilidad cado con el simbolo 20

* Un sistema de barrera
A Lo P estéril sencillo esta
Envase estéril . :n?:f:rﬁ';?eﬁf:zﬁ apggf::ﬁi“::g G FECEEIeE marcado con el sim-
ke 252 - - e - « Identificacién y trazabilidad Ll Wuslelaf
barrera estéril) o AN T ] 7 i e s  Un sistema de barrera
P y estéril doble esta mar-

cado con el simbolo 22

AeroGuard® * Conexion del set de medicion de presion con una bolsa Solo en combinacién
Todos A =1l (sistema de ; de suero fisiolégico para llenar e irrigar el set de medi- 1 con sensores de presiéon
llenado con cion de presion con suero fisiolégico de los tipos DPT-6003 o
sistema de filtro) « Filtraciéon de particulas y separacion de aire DPT-9003
. » Conexion a una bolsa de suero fisiologico (ventilada o no
g:gg;g% ventilada)
(ventilada o no * Ajuste del nivel de liquido
ventilada) + Control de flujo (20 gotas por mililitro)
« Filtracion de particulas (15 um)
. + Conexion a una bolsa de suero fisiologico (ventilada o no
I Camara de ventilada) '
(ventila(gia ono * Ajuste del nivel de liquido
Todos A ventilada) AeroGuard® | « Control de flujo (60 gotas por mililitro)
« Filtracion de particulas (15 ym)
Punzon L o ’
(ventilado o no s:r:*ntﬁglc?an)a una bolsa de suero fisioldgico (ventilada o no
ventilado)
| Pinza de rodillo + Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1 -
I Sistema de filtro « Filtracion de particulas (1,2 ypm) 1 R

* Separacion de burbujas de aire

Solo en combinacion
con sensores de presion
de los tipos DPT-6003 o
DPT-9003

. Conexion del set de medicion de presién a una bolsa de
Sistema de ] . o
Todos B-D | I llenado - suero fisiologico para llenar e irrigar el set de medicion 1

de presion con suero fisiolégico

« Conexién a una bolsa de suero fisiolégico (ventilada o no

g:gg;%tii ventilada)
(ventilada o no « Ajuste del nivel de liquido
ventilada) « Control de flujo (20 gotas por mililitro)
« Filtracién de particulas (15 pm)
50 | g?cn::rﬁtgg . \(/;:r?tﬁ:c?; a una bolsa de suero fisiologico (ventilada o no ; )
(ventilaga & e « Ajuste del nivel de liquido
ventilada) « Control de flujo (60 gotas por mililitro)
« Filtracién de particulas (15 pm)
Todos (ver::;illjgggr; no Sistema de . Conexién a una bolsa de suero fisiolégico (ventilada o no
; llenado ventilada)
ventilado)
B-D 1 Pinza de rodillo « Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1 -
Solo en combinacion
’ . . . . con sets de medicion de
Pinza deslizante Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1-4 presion con dos o més
D " canales de llenado
Salida de llenado
libre con un * Ampliacién con sensor de presion sin sistema de llenadoni | 4 5 |
conector Luer linea de llenado (X/IV - CLC y SWAN)
macho
* Conexion del set de medicion de presién a una bolsa de L
Sistema de suero fisiolégico para llenar e irrigar el set de medicion (S:g:\osee?\:g:ggl:j‘:m?ensién
Todos E -1 llenado ADD - de presion con suero fisiolégico 1 de los tipos DPT-(F5,003 o
(basico) * Conexion del set de medicion de presion a un sistema 4

DPT-9003

de llenado ADD (complementario) (Y/Il - CLC y SWAN)
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Vista general (pags. 3-9) Componentes
Extraccion Co- . L Forma parte . o . . Canti-
de sangre | lumna Fila | Denominacién de Principales caracteristicas funcionales y operativas dad Nota
Camara de . Sgr?tﬁ;ljo;)a una bolsa de suero fisioldgico (ventilada o no
(vn;gglg)c?:fﬂo « Ajuste del nivel de liquido
ventilada) « Control de flujo (20 gotas por mililitro)
« Filtracién de particulas (15 um)
Cg’amara de . S;rﬂﬁ;g):)a una bolsa de suero fisiolégico (ventilada o no 1 _
(v?r:(t:ill'gggtgono Sistema de | « Ajuste del nivel de liquido
Todos E ventilada) llenado ADD | « Control de flujo (60 gotas por mililitro)
(basico) « Filtracion de particulas (15 ym)
Punzén (ventilado o » Conexion a una bolsa de suero fisiologico (ventilada o no
no ventilado) ventilada)
| Pinza de rodillo + Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1 -
« Conexion a una linea complementaria ADD (Y/Il - CLC y
1l Llave de 4 vias SWAN) 1 -
« Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
Linea de llenado Conexion del set de medicion de presion con una jeringa 33:105‘:2:3:22'3:0';1%"
Todos F II-1Il | con un conector - de un solo uso para llenar e irrigar el set de medicién de 1-2 de los tipos DPT-goog ®
Luer hembra presion con suero fisiolégico DPT-QOO%
Conexion del set de medicion de presion a un sistema L
Sistema de de llenado ADD (basico) (E/lll) o a un sistema de llenado Solo en combinacién .
-, CLC, N con sensores de presion
SWAN Y (S]] llenado ADD - ADD (complementario) 1 de los tipos DPT-6003 o
(complementario) (Y/Il - CLC y SWAN) para llenar e irrigar el set de medi- DPT-SOO%
cion de presion con suero fisiolégico
Linea
complementaria Conexion a una llave de 4 vias de un sistema de llenado ADD
Il ADD con un Sistema de | (basico) (E/IlIl - CLC y SWAN) o un sistema de llenado ADD 1 -
-, CLC, v conector Luer llenado ADD | (complementario) (Y/IIl - CLC y SWAN)
SWAN macho (complemen-
tario) « Conexion a una linea complementaria ADD de un sistema
1l Llave de 4 vias de llenado ADD (complementario) (Y/Ill - CLC y SWAN) 1 -
« Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
-, CLC, A-F,
SWAN X,Y Sensor de los
tipos * Conversion de una presion fisica (presion sanguinea)
NBSSX!L \'4 DPT-6003 o - en una sefal eléctrica 1-4 | -
NBSS*, A-F DPT-9003 « Irrigacion rapida y flujo de irrigacion continuo
ABSS, (Xtrans®)
ABSS*-
-, CLC, A-F,
SWAN XY * Funcién de irrigacién rapida para llenar y eliminar burbujas
NBSS, v Sistema de de aire y/o restos de sangre 1 :
NBSS*, irrigacion * Flujo de irrigacion continuo (3 mi/h a 300 mmHg) para evitar
ABSS, A-F la obstruccion de la via de acceso al paciente
ABSS*-
-, CLC, A-F,
SWAN XY
NBSS, v Contactos DPT-6003, | Conexion del sensor de presion con un accesorio eléctrico 1 ;
NBSS* eléctricos DPT-9003 para la transmision de la sefial
’ A-F
ABSS,
ABSS*
-, CLC, A-F,
SWAN XY
NBSS, Y, Llave de punto cero « Calibracion a cero del sensor de presion 1 _
NBSS* de 3 vias * Ajuste de tres direcciones de flujo posibles (180°)
’ A-F
ABSS,
ABSS*
Sensor de los Lo [ . .
. ¥ * Conversion de una presion fisica (presion sanguinea)
Todos F \% tlpoggﬁgo%%m ° - en una sefal _eléctrica_ o ) 1-2 | -
(Xtrans®) « Irrigacion rapida y flujo de irrigacion continuo
* Funcidn de irrigacion rapida para llenar y eliminar burbujas
Sistema de de aire y/o restos de sangre R
irrigacion * Flujo de irrigacion continuo (30 mi/h a 300 mmHg) para
DPT-6009 evitar la obstruccion de la via de acceso al paciente
Todos F v Contactos DPT-9009 + Conexion del sensor de presion con un accesorio eléctrico 1 R
eléctricos para la transmision de la sefial
Llave de punto cero + Calibracion a cero del sensor de presion 1 R
de 3 vias « Ajuste de tres direcciones de flujo posibles (180°)
Medicion * Transmision de la presion fisica (presion sanguinea) a ggéosi?scg;nrl:\:‘dai?igz
Todos B \" transitoria de - un sensor de presion 1 o [EeEitam Gam o lls
presion « Alternancia entre dos canales de presion senpsor de presion
Llave de 2 vias Ajuste de tres direcciones de flujo posibles (180°) * Llave de 2 vias con o
Llave de 3 vias Réglage de trois sens d’écoulement possibles (180°) 3': "rnees?é(rj'necgfedclzf;%g o
Medicion o L
Todos B \ transitoria de 1 . LIe{ve &b 964 s Gan
Llave de 4 vias Rres ol Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°) linea de medicion de
presion conectada o
adjunta
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DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009)

Vista general (pags. 3-9) Componentes
Extraccion Co- . o2 Forma parte o ] f n Canti-
de sangre | lumna Fila | Denominacion i Principales caracteristicas funcionales y operativas dad Nota
amlt;:'?ivzgsién * Transmision de la presion fisica (presion sanguinea) a
S EgR o un sensor de presion
) R * Conexion y desconexion de un atenuador para corregir R
Todos ¢ v E(I?:'nlii(:t?abrlif los valores de medicion altos/bajos incorrectos (oscila- 1
ciones rapidas)
gszg::::te) « Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
CLC * Transmision de la presion fisica (presién sanguinea) a
CLC A-Y VI-VII (configuracién - un sensor de presion 1 -
clasica) « Extraccion de sangre
. « Extraccion de sangre
Llaveide 3 \vias + Ajuste de tres direcciones de flujo posibles (180°)
v a4 viEs « Extraccion de sangre ArterioGuard® solo en
cLC Ay Vil cLC * Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°) 1-3 combingqién con un.set
* Extraccion de sangre dret m_efllcmln de presion
ArterioGuard® * La valvula antirretorno protege frente a inyecciones intraar- arterial (pulmonar)
(Llave de 4 vias) teriales equivocadas iniciadas
+ Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
* Transmision de la presion fisica (presion sanguinea) a
Swli_tlgr‘ml e(st‘::Ab:bl e un sensor de presiéon
SWAN A-Y VI-VIl Adaptor Needle- - * Extraccion de sangre en sistema cerrado de modo 1-3 |-
higiénico
free) « Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
* Transmision de la presion fisica (presiéon sanguinea) a
NBSS un sensor de presion Solo en combinacién
« Extraccion de sangre en sistema cerrado de modo con un set de medicion
ates h=s =il (sNae:IdIIfr;fr? E::;‘)j ) higiénico E de presién arterial
pling Sy « Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de (pulmonar)
una extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada
* Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de una
VI | Reservorio (2 ml) extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada (2 ml) 1 -
NBSS AF NBSS * Proteccion frente a penetracion de patégenos
Vil Izlsav\\/lzbsavt\!@’:{kg:’ ':gp « Extraccion de sangre en sistema cerrado de modo higiénico 1-3 |-
Needle-free)p + Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
* Transmision de la presion fisica (presiéon sanguinea) a
NBSS* un sensor de presion Solo en combinacién
NBSSX A-F  VI-VII (Needle-free Blood R . Eix;irgr::iccl:n de sangre en sistema cerrado de modo 1 ggnp:::Sis:; gft;r:ieatlilcmn
Sampling System) * Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracion de (pulmonar)
una extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada
Llave de 1 via « Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo)
Vi * Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de una 1 -
Reservorio (6 ml) extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada (6 ml)
NBSS*- A-F NBSS*- * Proteccion frente a penetracion de patégenos
Vil Izléa\:/vglnsavt\)/l/-e\'\,{ki\z”?g? « Extraccion de sangre en sistema cerrado de modo higiénico 1-3 |-
Needle-free;) + Ajuste de cuatro direcciones de flujo posibles (360°)
» Transmision de la presion fisica (presién sanguinea) a
ABSS un sensor de presion . Solo en combinaci_ér_I,
ABSS A-F VI-VIl (Arterial Blood ; . Eixgtirgrc‘:iccl:n de sangre en sistema cerrado de modo 1 gznpl::s?:r: gftg:ie;illcwn
Sampling System) « Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de (pulmonar)
una extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada
« Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de una
VI | Reservorio (2 ml) extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada (2 ml) 1 -
« Proteccion frente a penetracion de patégenos
ABSS A-F Llave de 1 via ABSS « Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1-2 |-
\i i El adaptador de extracciéon
e g;rzzg?ésﬁ ce « Extraccién de sangre en sistema cerrado de modo higiénico | 1-2 | HG-01 es necesario para
la extraccion de sangre
* Transmision de la presion fisica (presiéon sanguinea) a
ABSS*- un sensor de presion Solo en combinacién
ABSS* A-F VI-VIl (Arterial Blood R . Eixgtirg:iccign de sangre en sistema cerrado de modo 1 z:np:‘:sisgr: gﬁtemr;?idén
Sampling System)  Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de (pulmonar)
una extraccién de sangre) y retorno de sangre mezclada
Llave de 1 via « Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1 -
Vi + Apertura, almacenamiento a corto plazo (duracién de una
Reservorio (6 ml) extraccion de sangre) y retorno de sangre mezclada (6 ml) 1 -
ABSSX AF ABSSK * Proteccion frente a penetracion de patdgenos
. El adaptador de extraccion
V'ag)irzzifgﬁ de « Extraccion de sangre en sistema cerrado de modo higiénico | 1-2 | HG-01 es necesario para
Vil la extraccion de sangre
Llave de 1 via + Control de flujo (apertura y cierre del canal de flujo) 1-2 |-
Conexioén al
. paciente con un ; Conexion del set de medicion de presion con una via de B
et el conector Luer acceso al paciente =
macho
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4.2 Accesorios estériles

Los accesorios estériles (productos sanitarios de la clase Ila) son los componentes envasados de forma individual y estéril de un set de medicion de
presion del fabricante CODAN pvb Critical Care, sin incluir los sensores de presion especificos de las series DPT-6000 o DPT-9000/Xtrans® y los
componentes consumibles. Los accesorios estériles se utilizan como complementos, ampliaciones o para cambiar la configuracion y/o los compo-
nentes de un set de medicion de presion. Se trata de sistemas de llenado, sistemas de extraccion de sangre (solo en combinacién con transductores
de presion de los tipos DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 y DPT-9009), lineas de medicion de presion y llaves de una o varias vias con o sin lineas de
medicion de presion conectadas.

Los complementos, ampliaciones o cambios en la configuracion y/o los componentes de un set de medicion de presion
son siempre responsabilidad de la organizacion responsable y solo pueden llevarse a cabo con los accesorios estériles del fabri-
cante CODAN pvb Critical Care. No se permiten complementos, ampliaciones o cambios en la configuracién y/o los componentes

con productos de otros fabricantes, ya que en ese caso no se pueden garantizar la seguridad basica ni las caracteristicas esen-
A ciales de rendimiento del set de medicion de presion. Se recomienda que los componentes entre el sensor de presién y la via de

acceso al paciente no superen una longitud de 240 cm, ya que esto podria influir negativamente en la calidad de la transmision
de la sefial. Ademas, los complementos, ampliaciones o cambios en la configuracion y/o los componentes del set de medicién
de presion entre el punto de extraccion y la via de acceso al paciente pueden dar lugar a que el volumen extraido mediante un
reservorio (configuraciones NBSS, NBSS*', ABSS y ABSS*') sea insuficiente para poder extraer muestras de sangre sin diluir en
el punto de extraccion.

Si lo solicita, el distribuidor y/o el fabricante le proporcionara una lista de todos los accesorios estériles disponibles, asi como informacion adicional.

CAUTION

4.3 Accesorios no estériles

Los accesorios de fijacion reutilizables, que consisten en soportes, placas de soporte y sistemas de soporte modulares (cabezales, garras y barras
de fijacién), son productos sanitarios de la clase | no estériles y se utilizan para montar sets de medicion de presion y accesorios eléctricos en barras
redondas o sistemas de railes.

Los accesorios de fijacion de un solo uso, que consisten en cintas y cierres de velcro, son productos sanitarios de la clase | no estériles y se utili-
zan para montar sets de medicién de presion, reservorios y accesorios eléctricos en el brazo del paciente o para fijar lineas de medicion de presion.
Los accesorios eléctricos reutilizables son productos sanitarios de la clase | no estériles y permiten la transmision de sefiales entre uno o varios
sensores de presion y un monitor de control. Incluyen, entre otros, las placas de contacto y los conectores de monitor para DPT-9000/Xtrans®, asi
como los cables de interfaz y la gestion de cables para DPT-6000.

Si lo solicita, el distribuidor y/o el fabricante le proporcionara una lista de todos los accesorios no estériles disponibles, asi como informacion adicional.
También puede descargarla en: https://www.codancompanies.com/downloadcenter/

4.4 Consumibles

Los consumibles son materiales necesarios para el uso previsto de un set de medicion de presién en un paciente en el marco de un sistema de medi-
cién y puede ser necesario consumirlos, eliminarlos o sustituirlos antes o durante su uso. Las ilustraciones de estas instrucciones de uso marcadas
con uno de los siguientes simbolos informan al usuario sobre:

=) Un material consumido que debe eliminarse de acuerdo con la normativa (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminacion»).

@ =) Un material consumible nuevo que se requiere para el uso previsto de un set de medicidn de presion y que debe suministrarse.

Dado que la configuracién del presente set de medicion de presion puede diferir de las configuraciones del producto que figuran en las paginas 3-9
de estas instrucciones de uso, la organizacion responsable debe identificar todos los consumibles del set de medicién de presion antes de su uso y
suministrarlos al usuario en una cantidad adecuada (véase el apartado 5, pagina 17, «<Combinacién con productos sanitarios de otros fabri-
cantes»).

441 Tapas de proteccion
Las tapas de proteccién no ventiladas son elementos de cierre con uno o varios conectores Luer y se fijan a las conexiones Luer expuestas de un set
de medicion de presion y/o de accesorios estériles para protegerlas frente a la entrada/salida de liquidos, aire y/o patdgenos antes y/o durante su uso.

Tenga en cuenta que, en el estado de suministro, las conexiones Luer de un set de medicién de presion y/o de accesorios estériles
pueden tener colocadas tapas de proteccion ventiladas, y que estas deben sustituirse con tapas de proteccion no ventiladas
antes de su uso para evitar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos.

A continuacion se indican todas las tapas de proteccion que pueden estar colocadas en un set de medicién de presion de CODAN pvb Critical Care
en el estado de suministro:

Tapas de proteccion de CODAN pvb Critical Care Codificacion por colores

llustracion Tipo Luer Ventilada No ventilada
WW'W Macho Rojo, azul Neutro
”ﬂ Macho Rojo Neutro
@ Hembra Neutro -
m Hembra Neutro -
L]
@ Hembra Neutro -

CODAN pvb Critical Care GmbH




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

m@l‘ Macho y hembra - Neutro, azul, rojo

4.4.2 HG-01 para configuraciones ABSS y ABSS*-
El adaptador de extraccion HG-01, envasado de forma individual y estéril, es un producto sanitario de la clase lla y permite la extraccion de sangre a
través de la via de acceso de extraccion del sistema ABSS y ABSS*- (véase el apartado 13, pagina 26, «Extraccion de sangre»).

2 La via de acceso de extraccion del sistema ABSS y ABSS*- no debe perforarse con agujas o canulas, ya que esto puede dafiar la

membrana de plastico y provocar la entrada/salida de liquidos y/o aire.
Para perforar la membrana, utilice inicamente el adaptador de extraccion HG-01 (REF: 74.5566) junto con jeringas desechables y/o

recipientes de muestras equivalentes con un conector Luer.

4.4.3 Consumibles del sistema de medicion
A continuacion se indican todos los consumibles necesarios para el uso previsto del set de medicion de presion dentro de un sistema de medicion:

» Una o varias canulas y/o catéteres (acceso vascular).
» Bolsa de suero fisioldgico isoténico (0,9 %) (para sets de medicidon de presién con un sistema de llenado para usar con un manguito de presion).
» Una o varias jeringas desechables (para sets de medicion de presion con una linea de llenado para usar con una bomba de jeringa).

444 Otros consumibles
A continuacion se indican otros consumibles necesarios para el uso previsto del set de medicion de presion:

« Una o varias jeringas desechables y/o recipientes de muestras equivalentes para el desplazamiento de volumen (véase el apartado 13,
pagina 26, «Extraccién de sangre»).

» Pafios/hisopos de desinfeccion y/o desinfectante (véase el apartado 14, pagina 32, «Instrucciones de desinfeccion»).

« Guantes de proteccion de uso médico.

4.5 Codificacion por colores

Debe respetarse la codificacion por colores de las lineas de medicién de presion y las llaves de una o varias vias. Las llaves y lineas de medicion de
presion rojas estan previstas para aplicaciones arteriales, las azules para aplicaciones venosas, las amarillas para aplicaciones arteriopulmonares y
las verdes para aplicaciones en la auricula izquierda. Las llaves y lineas de medicion de presion de color neutro se pueden utilizar individualmente
para estas aplicaciones. Los componentes de color neutro deben marcarse adecuadamente antes de su uso para evitar confusiones o aplicaciones
erréneas, por ejemplo, mediante clavijas de codificacion o adhesivos de colores.

Codificacion por colores Aplicacion/Posicion del catéter Ejemplos de puntos de puncién
Rojo Arterial Arteria radial, cubital, humeral, femoral y pedia
Azul Venosa Vena yugular interna, yugular externa, cefélica,
basilica, subclavia
Amarillo Pulmonar-arterial Vena yugular interna
Verde Auricula izquierda Vena femoral derecha

A continuacion se definen los requisitos minimos que deben cumplir los productos sanitarios de otros fabricantes para garantizar el uso seguro y
previsto de un set de medicién de presién con sensor de presion de las series DPT-6000 (DPT-6003 y DPT-6009) o DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003
y DPT-9009) y/o un accesorio de CODAN pvb Critical Care dentro de un sistema de medicion. Ademas, los productos sanitarios de otros fabricantes
deben estar fabricados y aprobados de forma demostrable conforme a todas las normas especificas del producto aplicables y deben permitir que
un set de medicion de presion y/o los accesorios se utilicen en las condiciones de funcionamiento especificadas en estas instrucciones de uso
(véase el apartado 16, pagina 33, «Especificaciones técnicas y condiciones de funcionamiento»).

Cualquier desviacién de los requisitos indicados es siempre responsabilidad de la organizacion responsable. La organizacion responsable debe
garantizar que la combinacion de un set de medicion de presion y/o accesorios del fabricante CODAN pvb Critical Care GmbH con uno o mas
productos sanitarios de otro fabricante, incluidas todas las conexiones/interfaces, es segura y no causa ninguna interferencia reciproca que pueda
provocar una reduccion o pérdida de la seguridad basica y/o de caracteristicas esenciales de rendimiento de uno o mas productos dentro del
sistema de medicion.

5.1 Requisitos generales

Los productos sanitarios de otros fabricantes deben haber sido disefiados, fabricados y comercializados conforme a los requisitos generales de
seguridad y rendimiento del Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los productos sanitarios (MDR) o de la Directiva 93/42/CEE sobre productos
sanitarios (MDD) y deben estar provistos del marcado CE.

5.2 Equipos electromédicos

Un usuario que combine un equipo electromédico de otro fabricante, con o sin ayuda de accesorios, con un set de medicion de presion de CODAN
pvb Critical Care es el configurador del sistema y, por lo tanto, responsable de garantizar que el sistema de medicién cumpla de forma demostrable
los requisitos normativos mencionados. Un equipo electromédico utilizado en el entorno de servicios médicos de emergencia y combinado con un
set de medicion de presion, con o sin la ayuda de accesorios, también debe cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente
aplicables de la norma europea EN 60601-1-12.
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5.21 Monitores de control

Los monitores de control disefiados para combinarse con los accesorios eléctricos y los sets de medicién de presion de CODAN pvb Critical Care
dentro de un sistema de medicién para la medicién invasiva de la presion sanguinea deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos
actualmente aplicables de las normas europeas EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (aplicable a las aplicaciones en el entorno
de servicios médicos de emergencias) y EN 60601-2-34.

5.2.2 Bombas de jeringal/infusién

Las bombas de jeringa/infusion disefiadas para combinarse con el set de medicion de presién con linea de llenado de CODAN pvb Critical Care y
una jeringa de un solo uso dentro de un sistema de medicién para la medicién invasiva de la presiéon sanguinea deben cumplir de forma demostrable
los requisitos normativos actualmente aplicables de las normas europeas EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (aplicable a las
aplicaciones en el entorno de servicios médicos de emergencias) y EN 60601-2-24.

5.3 Accesorios estériles y no estériles

Los accesorios estériles y no estériles se utilizan, entre otras cosas, para los complementos, ampliaciones y cambios de
la configuracion y/o los componentes de un set de medicion de presion, asi como para la transmision de la sefial o la

fijlacion (véase el apartado 4, pagina 12, «Descripcién del producto»). Unicamente esta permitido el uso de accesorios
del fabricante CODAN pvb Critical Care con un set de medicion de presién con sensores de presion de las series DPT-6000 o
DPT-9000/Xtrans®. Ademas, los accesorios solo pueden utilizarse en combinacion con sets de medicién de presion de CODAN

pvb Critical Care. El incumplimiento de estas indicaciones puede dar lugar a una reduccion o pérdida de seguridad basica y/o
de caracteristicas esenciales de rendimiento.

5.4 Consumibles

Los consumibles son materiales necesarios para el uso previsto de un set de medicion de presién en un paciente en el marco de un sistema de medi-
cién y puede ser necesario consumirlos, eliminarlos y sustituirlos antes o durante su uso (véase el apartado 4.4, pagina 16, «<Consumibles»).

5.4.1 Consumibles con conectores Luer

Los conectores Luer de los consumibles (tapas de proteccién, catéteres, canulas, jeringas de un solo uso, adaptadores de extraccion o recipientes de
muestras equivalentes) deben estar fabricados y autorizados de forma demostrable de acuerdo con los requisitos normativos actualmente aplicables
de las normas EN ISO 80369-1 y EN ISO 80369-7 con un acoplamiento cénico (Luer) del 6 % para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

Los consumibles con conectores Luer que no estén fabricados y autorizados de acuerdo con las normas indicadas anterior-
mente pueden permitir la entrada y salida de liquidos, aire y/o patdgenos al llenar y/o utilizar un set de medicion de presién. Antes
de utilizarlos, compruebe que los consumibles hayan sido fabricados y autorizados de acuerdo con las normas mencionadas.

5.4.1.1 Catéteres y canulas

Los catéteres y las canulas disefiados para combinarse con los sets de medicion de presion de CODAN pvb Critical Care dentro de un sistema de
medicion para la medicion invasiva de la presion sanguinea deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente aplicables de
las normas europeas EN ISO 10555-1 (catéteres) o EN ISO 7864 (canulas).

5.4.1.2 Jeringas de un solo uso

Las jeringas de un solo uso disefiadas para combinarse con los sets de medicion de presion de CODAN pvb Critical Care para desplazamientos de
volumen deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente aplicables de la norma europea EN ISO 7886-1. Las jeringas
de un solo uso disefiadas para combinarse con los sets de medicion de presion con linea de llenado de CODAN pvb Critical Care para el uso con
una bomba de jeringa para la medicion invasiva de la presion sanguinea deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente
aplicables de la norma europea EN ISO 7886-2.

5.4.2 Otros consumibles

5.4.2.1 Bolsa de suero fisiolégico isotoénico (0,9 %)

Las bolsas de suero fisiologico disefiadas para combinarse con los sets de medicion de presion con sistema de llenado de CODAN pvb Critical Care
dentro de un sistema de medicion para la medicion invasiva de la presion sanguinea deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos
actualmente aplicables de la norma europea EN ISO 15747.

5.4.2.2 Guantes de proteccion de uso médico

Los guantes de proteccion de uso médico disefiados para ser utilizados antes, durante y después de la utilizacién de los accesorios y/o de sets de
medicion de presion de CODAN pvb Critical Care deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente aplicables de la norma
europea EN 455-1.

5.5 Otros productos (de otros fabricantes)

5.5.1 Manguitos de presién

Los manoémetros de manguitos de presion disefiados para combinarse con los sets de medicion de presion con sistema de llenado de CODAN pvb
Critical Care y una bolsa de suero fisioldgico dentro de un sistema de medicién para la medicion invasiva de la presién sanguinea deben cumplir de
forma demostrable los requisitos normativos actualmente aplicables de la norma europea EN ISO 81060-1. Ademas, los mandémetros deben tener
un margen de medicion de 0 mmHg - 300 mmHg (o superior) y una precision de medicion de al menos +3 mmHg/+2 %.

5.5.2 Barras y rieles de fijacion

Los rieles de fijacion disefiados para combinarse con los accesorios de fijacion reutilizables de CODAN pvb Critical Care dentro de un sistema de
medicién para la medicion invasiva de la presion sanguinea deben cumplir de forma demostrable los requisitos normativos actualmente aplicables
de la norma europea DIN EN ISO 19054, y deben poseer una anchura maxima de 25 mm y un grosor maximo de 10 mm. Los tubos de las barras de
fijacion o de las perchas del gotero deben tener un diametro de entre 15 mm y 35 mm. Los perfiles rectangulares de las barras de fijacion o de las
perchas del gotero deben tener unas dimensiones de 30 mm x 30 mm.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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6 Puesta a di

Siga las siguientes instrucciones para una preparacion correcta.

6.1

6.1.1

6.1.2

6.2

Desembalaje

CAUTION

CAUTION

> >

CAUTION

Los sets de medicién de presion y los accesorios estériles con un envase protector y/o estéril danado (sistema de
barrera estéril) no pueden utilizarse y deben eliminarse, puesto que ya no se pueden garantizar la seguridad basica,
las caracteristicas esenciales de rendimiento ni la esterilidad del contenido y se puede producir una contaminacion con
patégenos (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminacién»). Antes de desembalar el producto, asegurese de que el
envase protector y estéril esté en perfecto estado y compruebe la continuidad de las costuras de sellado.

Los sets de medicién de presion y los accesorios estériles con fecha de caducidad vencida no pueden utilizarse y deben
eliminarse, puesto que ya no se pueden garantizar la seguridad basica, las caracteristicas de rendimiento ni la esterilidad
del contenido y se puede producir una contaminaciéon con patdgenos (véase el apartado 21, pagina 37, «Elimina-
cién»). Antes de desembalar el producto, asegurese de que no haya vencido la fecha de caducidad indicada en el envase
protector y/o estéril del producto.

’ B i
IFU IBPM
+ . ~
(& B SDG‘V

El uso del sistema de medicién y sus componentes sin observar las directrices de higiene establecidas por la organi-
zacion responsable puede dar lugar a la propagacién/transmision de patdgenos vy, por tanto, conllevar un riesgo para el
paciente, el usuario y terceros. Todo el sistema de medicion y sus componentes deben utilizarse respetando siempre las
directrices de higiene establecidas y con guantes de proteccion de uso médico.

El set de medicion de presion y/o los accesorios estériles deben prepararse, llenarse y ponerse en servicio de forma asép-
tica inmediatamente después de abrir el envase estéril para minimizar el tiempo de exposicion del producto a posibles
patégenos. La organizacion responsable es la encargada de definir el periodo de tiempo que puede transcurrir desde el
desembalaje del envase estéril hasta la puesta en servicio del producto.

Los sets de medicion de presion y/o los accesorios estériles cuyo envase estéril se haya abierto inadvertidamente y que
no puedan prepararse, llenarse y ponerse en servicio de forma aséptica de inmediato conforme a las normas de la orga-
nizacién responsable, no pueden utilizarse y deben eliminarse, puesto que ya no se puede garantizar la esterilidad de los
productos y se puede producir una contaminacién con patégenos (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminaciony).

Los sets de medicién de presién y los accesorios con defectos visibles y/o dafios mecanicos no pueden utilizarse y
deben eliminarse, puesto que ya no se pueden garantizar la seguridad basica ni las caracteristicas esenciales de rendi-
miento (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminacién»). Tras el desembalaje, asegurese de que los productos estén
en perfecto estado.

Las conexiones Luer flojas pueden permitir la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos durante el llenado y/o el uso.
Antes de conectar el set de medicién de presion a un paciente, compruebe que todas las conexiones Luer estén apretadas
y, si es necesario, apriételas a mano (sin herramientas). Se prohibe el uso de herramientas para el apriete, ya que, si se
aplica una fuerza excesiva, las conexiones Luer pueden romperse y provocar un canal de flujo abierto.

Puesta a disposicion del sistema de medicion

CLC
SWAN
A-Y

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*
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6.3

6.4

Puesta a disposicion de sets complementarios

Siga las siguientes instrucciones para una preparacion correcta.

No se permite el uso del set de medicién de presion para la administracion de medicamentos y/u otros medios liquidos

(p- ej., medios de contraste), ya que esto puede provocar, entre otros, dafios en los componentes del set de medicién

de presion, por lo que no se pueden garantizar la seguridad basica ni las caracteristicas esenciales de rendimiento. Esta
permitida la utilizacién de suero fisiolégico al 0,9 % (si es necesario, heparinizado) para el funcionamiento conforme al uso

previsto.

En caso de recibir el set de medicién de presion con el émbolo del reservorio en la posicion basica abierta, el set no

puede utilizarse y debe eliminarse, ya que no se puede garantizar la esterilidad del producto (véase el apartado 21,
pagina 37, «Eliminacién»). Antes de llenar el set de medicion de presion, compruebe que el reservorio esté cerrado.

Conexion de un set de medicion de presiéon con sistema de llenado a una bolsa de suero fisiolégico
(DPT-6003 y DPT-9003)

Tenga en cuenta que las instrucciones del apartado 7.2 solo son aplicables a los sets de medicion de presién con sistema de llenado y
sensores de presion de los tipos DPT-6003 o DPT-9003. Los sets de medicion de presion con sensores de presion de los tipos DPT-6009
o DPT-9009 solo deben utilizarse con bombas de jeringa (véase el apartado 7.3, pagina 21, «Conexion de un set de medicién de
presion con linea de llenado a una jeringa (DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009)»).

1 s B
.V

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS** (S : /| 50 mmHg == L ==

Asegurese de que no se aplique una presion superior a 50 mmHg a la bolsa de suero fisioldgico conectada al llenar el set de medi-
cion de presioén, ya que en ese caso pueden formarse microburbujas de aire en el interior del set de medicion de presion, lo que
puede influir negativamente en la transmision de la presién, asi como provocar una embolia gaseosa en el sistema intravascular del
paciente. Se recomienda siempre que el llenado del set de medicién de presion se produzca por efecto de la fuerza de gravedad
para evitar la formacion de microburbujas de aire.

Nauol
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7.3 Conexion de un set de medicién de presion con linea de llenado a una jeringa (DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009)

Tenga en cuenta que las instrucciones del apartado 7.3 solo son aplicables a los sets de medicion de presion con linea de llenado y senso-
res de presion de los tipos DPT-6003/6009 o DPT-9003/9009.

7.3.1

7.3.2

8 Llenado

Observe las siguientes instrucciones para el llenado correcto del set de medicion de presion.

AN\

A e

Las burbujas de aire en el interior del set de medicion de presion afectan negativamente a la transmisién de la sefial y pue-
den provocar una embolia gaseosa en el sistema intravascular del paciente. Todos los componentes de un set de medicion
de presion deben llenarse completamente y sin burbujas de aire con suero fisioldgico isoténico antes de conectarlos a la via
de acceso al paciente. Las burbujas de aire que queden en el set de medicion de presién deben eliminarse mediante la fun-
cion de irrigacion rapida del sensor de presion y/o golpeando suavemente los componentes afectados para, a continuacion,
expulsarlos del set de medicion de presion mediante irrigacion. Ademas, debe garantizarse que ninguin componente contenga
burbujas de aire durante todo el periodo de uso del set de medicién de presion. Para ello, siga las ilustraciones e instrucciones
del apartado 8.

8.1 Llenado de las salidas de llenado de un set complementario

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS*

8.2

8.3
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8.4 Llenado de una llave de amortiguaciéon S.E.R.O. (Selectable Eliminator of Resonance Overshoot)

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS

ABSS*
Cc
V

8.5 Llenado de un reservorio (2 ml)

‘min. 50 cm NaCl
bl 7

8.6 Llenado de un reservorio XL (6 ml)

. B 5

E] O
o
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|ABSS*| >
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8.7 Llenado de una llave SWAN Switch

8.7
A-Y
VII

| NBSS

NBSS™
AF
Vil

sz /N

No se deben enroscar tapas de proteccion en la salida lateral de la llave de 4 vias SWAN Switch, ya que esto puede
dafar la valvula y, con ello, provocar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos.

8.8 Llenado de la via de acceso de extracciéon de un sistema ABSS

Vil

e CODAN pvb Critical Care GmbH
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8.9 Llenado de la via de acceso de extraccion de un sistema ABSS*-
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8.10 Llenado de una llave ArterioGuard®

CLC

8.11 Llenado de una llave de 4 vias

9 Puesta en servicio

Observe las siguientes instrucciones para la puesta en servicio correcta del set de medicion de presion.

9.1 Montaje
9.1.1 Montaje de un set de medicion de presion con sensor de presién DPT-6000 (DPT-6003 y DPT-6009)

9.1.1.1

9.1.1.2
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9.1.1.3

9.1.2 Montaje de un set de medicion de presion con sensor de presion DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 y DPT-9009)

9.1.2.1 ® ®
L1 0G0
P"l’ <xtrans™ (€3
9.1.2.2
9.1.23
9.2 Posicionamiento
DPT-6003 & DPT-9003 DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009
9.2.1
Asegurese de que siempre haya suficiente liquido en la bolsa de suero fisiolégico conectada, ya que de lo contrario no
se puede garantizar un flujo de irrigacién continuo y esto puede provocar la obstruccién de la via de acceso al paciente. En
922 A caso de necesitar una nueva bolsa de suero fisiolégico, se deben cerrar las pinzas de rodillo/deslizantes del set de medi-
o cion de presién antes de retirar la bolsa usada. Para conectar una nueva bolsa de suero fisiologico, siga las ilustraciones
e 910, SI9

del apartado 7.2, pagina 20, «Conexién de un set de medicién de presion con sistema de llenado a una bolsa de
suero fisiolégico (DPT-6003 y DPT-9003)».

CODAN pvb Critical Care GmbH



IBP

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

CoODARN

9.2.3

9.3

9.31

9.3.2

9.3.3

9.34

9.3.5

10.1

10.2

10.3

AN\

Compruebe cada hora y después de cada irrigacion rapida que se esté aplicando una presion de 300 mmHg en la bolsa
de suero fisiolégico conectada, ya que de lo contrario no se puede garantizar un flujo de irrigacién continuo, lo que puede
provocar la obstruccién de la via de acceso al paciente.

Conexion al paciente

\

Antes de utilizar el set de medicion de presién en un paciente, asegurese de que todas las tapas de proteccién ventiladas
se hayan eliminado y se hayan sustituido por tapas de protecciéon no ventiladas (véase el apartado 4.4, pagina 16,
«Consumibles»). Las tapas de proteccion ventiladas pueden permitir la entrada/salida de liquidos, aire y/o patéogenos.

La conexion de un set de medicién de presion a una via de acceso al paciente no asegurada puede provocar una fuga
de sangre descontrolada, un fuerte descenso de la presion sanguinea y la necesidad de una transfusion de sangre. Antes
de conectar un set de medicion de presion, asegurese de que la via de acceso al paciente esté cerrada para evitar una
fuga descontrolada de sangre y para garantizar una puesta en servicio segura.

Antes de un transporte o un traslado del paciente se deben cerrar las pinzas de rodillo/deslizantes del sistema de
llenado; de lo contrario, puede entrar aire a través del sistema de tubos flexibles en el sistema circulatorio del paciente y
provocarle una embolia. El usuario debe asegurarse de que ningun componente del set de medicién de presion contenga
burbujas de aire durante su aplicacion.

En funcion de la configuracion del set de medicion de presion y del tratamiento del cuadro clinico/la evolucion individual de un paciente,
el set de medicion de presion puede conectarse a uno o varios accesos vasculares en diferentes regiones del cuerpo (véase el apar-
tado 3.7, pagina 11, «Tipo y duracion del contacto corporal previsto»).

10 Calibracion

Siga las siguientes instrucciones para una calibracion a cero correcta.

20.1032.00/2022-10

Al principio de cada turno de trabajo, después de cualquier modificacién de la altura del sensor de presion o del paciente
y después de una interrupcion de la transmision de la sefial entre el sensor de presién y el monitor de control (p. €j., debido
a un corte de corriente o a un cambio de los accesorios eléctricos), se debe llevar a cabo una nueva calibracién a cero, ya
que de lo contrario no se puede garantizar una medicién precisa de la presion.

Si durante la calibracion a cero sin accionar el sistema de irrigacion se produce una fuga de suero fisiolégico
por la salida lateral de la llave de punto cero de 3 vias, se debe comprobar el set de mediciéon de presion y, en caso
necesario, sustituirlo por uno nuevo, ya que esta fuga es un indicio de un flujo de irrigacion descontrolado debido a un
sistema de irrigacion defectuoso (véase el apartado 19, pagina 35, «Cambio del set de medicion de presion/
accesorios estériles»).
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11 Inspeccion de la calidad de

Siga las siguientes instrucciones para llevar a cabo la inspeccion de la calidad de transmision.

1.1

11.1.1

11.1.2

11.21

11.2.2

Prueba de angulo recto

CLC
SWAN
A-Y
\'

NBSS

NBSS*
ABSS

ABSS*
A-F
v

Si al completar la prueba de angulo recto se puede determinar que las sefiales generadas muestran oscilaciones rapidas o estan sobrea-
mortiguadas, se debe revisar el disefio del sistema de medicién de presién. Para ello, siga las instrucciones del apartado 23, pagina 38,
«Deteccion y resolucion de problemas».

Senales de presién

Si después de conectar el set de medicion de presion a un paciente se puede determinar que las sefiales que aparecen en la pantalla
del paciente presentan oscilaciones rapidas o estan sobreamortiguadas, se debe revisar el disefio del sistema de medicion de presion.
Para ello, siga las instrucciones del apartado 23, pagina 38, «Deteccion y resolucién de problemas».

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

Observe las siguientes ilustraciones para la utilizacion correcta de la llave de amortiguacion S.E.R.O.

13 Extraccion de sangre

Aspectos generales

13.1

13.1.1

13.1.2

13.1.3

Una obstruccion (incipiente) de la via de acceso al paciente puede generar una presién negativa o positiva excesiva
en el sistema de tubos flexibles del set de medicion de presién durante la apertura o retorno de liquidos utilizando un
reservorio (configuraciones NBSS, NBSS*, ABSS y ABSS*') o un recipiente de muestras. Esto podria dafiar las células
sanguineas (hemolisis) y, con ello, alterar los resultados de los analisis de sangre. Ademas, puede dar lugar a la entrada/
salida de liquidos, aire y/o patégenos. Compruebe antes de cada extraccion de sangre que la via de acceso al paciente
esté abierta y tenga capacidad de paso.

La superficie del punto de extraccion debe desinfectarse y se deben eliminar los residuos sanguineos antes y después
de cada uso (desinfeccion por nebulizacion y/o frotado) para evitar que penetren patdégenos y coagulos de sangre en el
set de medicion de presién (véase el apartado 14, pagina 32, «Instrucciones de desinfeccion»). Ademas, antes
de la utilizacién debe garantizarse que el desinfectante empleado se haya evaporado completamente. El desinfectante
no evaporado puede causar dafios en el componente, asi como la alteracion de los resultados de los andlisis de sangre
debido a muestras de sangre hemolizadas.

Una apertura o retorno de liquidos demasiado rapidos mediante un reservorio (configuraciones NBSS, NBSS*, ABSS
y ABSS*) o un recipiente de muestras puede generar una presion negativa o positiva excesiva en el sistema de tubos
flexibles. Esto podria dafar las células sanguineas (hemodlisis) y, con ello, alterar los resultados de los andlisis de sangre.
Ademas, puede dar lugar a la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos. El accionamiento de reservorios y recipientes
de muestras debe realizarse siempre con cuidado y sin resistencia perceptible para poder llevar a cabo un desplazamiento
de volumen sin complicaciones.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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13.1.5 A

wie AN\

La sangre coagulada (coagulo) en el interior del sistema de tubos flexibles puede provocar una obstruccion de la via de
acceso al paciente, asi como una pérdida de funcionalidad del set de medicion de presion. Ademas, la infiltracion del coa-
gulo en el sistema circulatorio del paciente puede provocar una oclusién vascular. Para evitar la formacién de coagulos en
el interior del set de medicion de presion, tras el proceso de extraccion de sangre debe realizarse una inspeccion visual de
todos los componentes que intervienen en la extraccion para detectar posibles residuos de sangre, que deberan retirarse
por completo con ayuda de la funcion de irrigacion rapida. En el caso de sets de medicidn de presion con un sistema NBSS,
NBSS*-, ABSS o ABSS*., retire el reservorio del soporte suministrado para inspeccionar mejor la parte inferior del tapdn de
émbolo en busca de residuos de sangre. Si detecta algun residuo, irrigue el componente con suero fisioldgico puro girando
suavemente la perilla de control para abrirla y cerrarla.

No extraiga muestras de sangre a través de la llave de amortiguacién S.E.R.O., ya que esto puede provocar la formacion
de coagulos en el interior del componente. La sangre coagulada (coagulo) puede provocar una obstruccion de la via de
acceso al paciente, asi como un deterioro del funcionamiento o pérdida de funcionalidad del componente y/o del set de
medicion de presion al completo. Ademas, la infiltracion del coagulo en el sistema circulatorio del paciente puede provocar
una oclusion vascular.

Durante todo el proceso de extracciéon de sangre no se puede realizar una transmision valida de la presion debido a las
diversas manipulaciones de los componentes entre la conexion al paciente y el sensor de presion con los artefactos de
movimiento asociados.

13.2 Extraccion de sangre con CLC

Siga las siguientes instrucciones para una extraccion de sangre con una llave de 3 vias, 4 vias o ArterioGuard®.

13.2.1 A

Antes de cada extraccion de sangre debe extraerse del set de medicion de presion, en un recipiente de muestras adecuado,
una cantidad de liquido suficiente para permitir la extraccion de sangre sin diluir destinada a analisis de sangre. Una muestra
de sangre diluida con suero fisiolégico conduce a resultados de andlisis nulos. El volumen minimo que debe ser extraido
puede calcularse multiplicando la cantidad de liquido (dependiente de la configuracion) entre el vaso del paciente y el punto
de extraccion (volumen de espacio muerto) por el factor determinado por el centro de atencién sanitaria correspondiente.
Para determinar el volumen de espacio muerto dependiente de la configuracién, extraiga en un recipiente de muestras tanto
liqguido como sea necesario hasta que se observe sangre en el punto de extraccion. A continuacién se comprueba el volumen
extraido mediante la escala graduada del recipiente de muestras y se multiplica por el factor definido. El resultado calculado
determina el volumen que se debe extraer antes de la extraccion para obtener muestras de sangre sin diluir. Para las gaso-
metrias se recomienda eliminar el doble del volumen de espacio muerto antes del procedimiento de extraccion. Puede ser
necesario retirar un mayor volumen de mezcla del set de medicién de presion para realizar el diagnéstico de la coagulacion.

13.2.2

CLC - Classic Configuration
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Extraccion de sangre con una llave SWAN Switch

Siga las siguientes instrucciones para una extraccion de sangre con una llave SWAN Switch.

13.3.1

13.3.2

13.3.3

13.3.4

13.2.5

>

AN\

CAUTION

AN\

AN\

CAUTION

Antes de cada extraccion de sangre debe extraerse del set de medicion de presion, en un recipiente de muestras ade-
cuado, una cantidad de liquido suficiente para permitir la extraccion de sangre sin diluir destinada a analisis de sangre. Una
muestra de sangre diluida con suero fisioldgico conduce a resultados de analisis nulos. El volumen minimo que debe ser
extraido puede calcularse multiplicando la cantidad de liquido (dependiente de la configuracién) entre el vaso del paciente
y el punto de extraccion (volumen de espacio muerto) por el factor determinado por el centro de atencion sanitaria cor-
respondiente. Para determinar el volumen de espacio muerto dependiente de la configuracion, extraiga en un recipiente de
muestras tanto liquido como sea necesario hasta que se observe sangre en el punto de extraccién. A continuacién se com-
prueba el volumen extraido mediante la escala graduada del recipiente de muestras y se multiplica por el factor definido.
El resultado calculado determina el volumen que se debe extraer antes de la extraccién para obtener muestras de sangre
sin diluir. Para las gasometrias se recomienda eliminar el doble del volumen de espacio muerto antes del procedimiento
de extracciéon. Puede ser necesario retirar un mayor volumen de mezcla del set de medicion de presion para realizar el
diagndstico de la coagulacion.

La llave SWAN Switch de 4 vias no debe perforarse con agujas o canulas, ya que esto puede dafar la valvula y provocar
la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos. Utilice Unicamente recipientes de muestras y adaptadores con interfaz
Luer que hayan sido fabricados de acuerdo con las normas vigentes y que estén provistos del marcado CE.

Para garantizar un uso correcto de la llave SWAN Switch de 4 vias se deben conectar en la salida lateral exclusivamente
recipientes de muestras y adaptadores que hayan sido fabricados conforme a la normativa vigente y que estén provistos
del marcado CE. Se recomienda utilizar sistemas de cierre Luer bloqueables. Cuando se utilizan sistemas de cierre desli-
zable Luer es preciso asegurarse de que se conecten con mucho cuidado y realizando un giro de 90° en la salida lateral.
La introduccioén sin movimiento giratorio de sistemas de cierre deslizable Luer en la valvula de la salida lateral dafnara dicha
valvula.

No se permite una posicion de 45° de la llave SWAN Switch de 4 vias, ya que no cierra el canal de flujo del punto de
extraccion y puede provocar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos.
Siga los pasos de aplicacion del apartado 13.3.5 para realizar una extraccion de sangre sin complicaciones.

SWAN Switch — Swabable Adaptor Needle-free

CODAN pvb Critical Care GmbH
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13.4

Extraccion de sangre con un sistema NBSS o NBSS*-

Siga las siguientes instrucciones para una extraccion de sangre con un sistema NBSS o NBSS*-.

13.4.1

13.4.2

13.4.3

13.4.4

13.4.5

13.4.6

13.4.7

/N

>

ATTENTION

CAUTION

CAUTION

> bbb

CAUTION

Para las gasometrias se recomienda eliminar el doble del volumen de espacio muerto antes del procedimiento de extrac-
cién (cantidad de liquido entre el vaso del paciente y el punto de extraccion que depende de la configuracion). Puede ser
necesario retirar un mayor volumen de mezcla del set de medicién de presion para realizar el diagndstico de la coagulacion.
Los sistemas de extraccién de sangre (NBSS, NBSS*, ABSS y ABSS*') dentro de los sets de mediciéon de presién de
CODAN pvb Critical Care estan configurados para eliminar, con un reservorio completamente abierto y cuando se utiliza un
catéter con un diametro exterior de < 1,3 mm (18 G/4 Ch) y una longitud de < 20 cm, al menos el doble del volumen de espacio
muerto. Si, a pesar de todo, es clinicamente necesaria e inevitable una aplicacion con un catéter con un diametro exterior
superior a 1,3 mm y/o una longitud superior a 20 cm, debera determinarse el volumen de espacio muerto del set de medicion
de presion antes de la extraccion de sangre para garantizar que se puedan extraer muestras de sangre sin diluir destinadas
a analisis de sangre mediante el sistema de extraccion. Para determinar el volumen de espacio muerto dependiente de la
configuracion, extraiga en un recipiente de muestras tanto liquido como sea necesario hasta que se observe sangre en el
punto de extraccion previsto. A continuacién se comprueba el volumen extraido mediante la escala graduada del recipiente
de muestras y se multiplica por el factor 2. El producto de esta multiplicacién determina el volumen que se debe extraer antes
de la extraccion para obtener muestras de sangre sin diluir para las gasometrias. Si no se puede extraer el volumen calculado
del reservorio existente, debe reducirse el volumen del espacio muerto para la aplicacién (p. €j., utilizando un catéter con un
volumen interno menor) o eliminarse mas volumen de mezcla antes de la extraccién de sangre (p. €j., extrayendo sangre
mezclada con un recipiente de muestras adicional). Una muestra de sangre diluida con suero fisiolégico conduce a resultados
de analisis de sangre nulos.

Debe comprobarse que el reservorio de 2 ml (NBSS y ABSS) de un set de medicion de presion esté completamente abierto
durante una extraccion de sangre, ya que solo asi se puede garantizar la extraccion de muestras de sangre sin diluir para una
gasometria. En el caso de un reservorio de 6 ml (NBSS*- y ABSS*) no es necesaria una apertura completa, siempre y cuando
el volumen de espacio muerto dependiente de la configuracion se haya determinado antes de la extraccion con el método
indicado en el parrafo anterior, para asi eliminar especificamente al menos el doble del volumen de espacio muerto (utilizando
la escala graduada del reservorio de 6 ml) para las gasometrias antes de la extraccién de sangre. Una muestra de sangre
diluida con suero fisiolégico conduce a resultados de analisis de sangre nulos. Puede ser necesario retirar un mayor volumen
de mezcla del set de medicion de presion antes de una extraccion para realizar el diagndstico de la coagulacion.

No se debe girar excesivamente la perilla de control de un reservorio, ya que esto podria ocasionar deterioros en el vast-
ago roscado y, con ello, inutilizar permanentemente todo el componente. Un punto de rotura controlada en el vastago roscado
protege la carcasa frente a una aplicacion excesiva de fuerza en caso de apriete excesivo para mantener en todo momento
la estanqueidad del sistema. La perilla de control de un reservorio debe abrirse y cerrarse siempre con suavidad y hasta que
se perciba una resistencia evidente.

La llave SWAN Switch de 4 vias no debe perforarse con agujas o canulas, ya que esto puede dafar la valvula y provocar
la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos. Utilice Unicamente recipientes de muestras y adaptadores con interfaz
Luer que hayan sido fabricados de acuerdo con las normas vigentes y que estén provistos del marcado CE.

Para garantizar un uso correcto de la llave SWAN Switch de 4 vias se deben conectar en la salida lateral exclusivamente
recipientes de muestras y adaptadores que hayan sido fabricados conforme a la normativa vigente y que estén provistos
del marcado CE. Se recomienda utilizar sistemas de cierre Luer bloqueables. Cuando se utilizan sistemas de cierre desli-
zable Luer es preciso asegurarse de que se conecten con mucho cuidado y realizando un giro de 90° en la salida lateral.
La introduccion sin movimiento giratorio de sistemas de cierre deslizable Luer en la valvula de la salida lateral dafiara dicha
valvula.

No se permite una posicion de 45° de la llave SWAN Switch de 4 vias, ya que no cierra el canal de flujo del punto de
extraccion y puede provocar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patdgenos. Siga los pasos de aplicaciéon del apartado
13.4.7 (NBSS) 0 13.4.8 (NBSS**) para realizar una extraccion de sangre sin complicaciones.

Extraccion de sangre con un sistema NBSS

NBSS - Needle-free Blood Sampling System (2 ml)
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13.4.8 Extraccion de sangre con un sistema NBSS*-
NBSS*- — Needle-free Blood Sampling System (6 ml)
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13.5

Extraccion de sangre con un sistema ABSS o ABSS*

Siga las siguientes instrucciones para una extraccion de sangre con un sistema ABSS o ABSS*-.

13.5.1

13.5.2

13.5.3

13.5.4

13.5.5

AN

i>

AN

ATTENTION

/N

CAUTION

Para las gasometrias se recomienda eliminar el doble del volumen de espacio muerto antes del procedimiento de extrac-
cion (cantidad de liquido entre el vaso del paciente y el punto de extraccion que depende de la configuracion). Puede ser
necesario retirar un mayor volumen de mezcla del set de medicion de presion para realizar el diagnédstico de la coagulacion.
Los sistemas de extraccion de sangre (NBSS, NBSS*, ABSS y ABSS*) dentro de los sets de medicion de presion de
CODAN pvb Critical Care estan configurados para eliminar, con un reservorio completamente abierto y cuando se utiliza un
catéter con un diametro exterior de < 1,3 mm (18 G/4 Ch) y una longitud de < 20 cm, al menos el doble del volumen de espacio
muerto. Si, a pesar de todo, es clinicamente necesaria e inevitable una aplicacion con un catéter con un diametro exterior
superior a 1,3 mm y/o una longitud superior a 20 cm, debera determinarse el volumen de espacio muerto del set de medicion
de presion antes de la extraccion de sangre para garantizar que se puedan extraer muestras de sangre sin diluir destinadas
a analisis de sangre mediante el sistema de extraccion. Para determinar el volumen de espacio muerto dependiente de la
configuracion, extraiga en un recipiente de muestras tanto liquido como sea necesario hasta que se observe sangre en el
punto de extraccion previsto. A continuacién se comprueba el volumen extraido mediante la escala graduada del recipiente
de muestras y se multiplica por el factor 2. El producto de esta multiplicacion determina el volumen que se debe extraer antes
de la extraccion para obtener muestras de sangre sin diluir para las gasometrias. Si no se puede extraer el volumen calculado
del reservorio existente, debe reducirse el volumen del espacio muerto para la aplicacion (p. ej., utilizando un catéter con un
volumen interno menor) o eliminarse mas volumen de mezcla antes de la extraccién de sangre (p. €j., extrayendo sangre
mezclada con un recipiente de muestras adicional). Una muestra de sangre diluida con suero fisioldgico conduce a resultados
de analisis de sangre nulos.

Debe comprobarse que el reservorio de 2 ml (NBSS y ABSS) de un set de medicién de presion esté completamente abierto
durante una extraccién de sangre, ya que solo asi se puede garantizar la extraccion de muestras de sangre sin diluir para
una gasometria. En el caso de un reservorio de 6 ml (NBSS*' y ABSS*") no es necesaria una apertura completa, siempre
y cuando el volumen de espacio muerto dependiente de la configuracion se haya determinado antes de la extraccion con el
método indicado en el parrafo anterior, para asi eliminar especificamente al menos el doble del volumen de espacio muerto
(utilizando la escala graduada del reservorio de 6 ml) para las gasometrias antes de la extracciéon de sangre. Una muestra de
sangre diluida con suero fisiolégico conduce a resultados de analisis de sangre nulos. Puede ser necesario retirar un mayor
volumen de mezcla del set de medicion de presion antes de una extraccion para realizar el diagndstico de la coagulacion.

No se debe girar excesivamente la perilla de control del reservorio, ya que esto podria ocasionar deterioros en el
vastago roscado y, con ello, inutilizar permanentemente todo el componente. Un punto de rotura controlada en el vastago
roscado protege la carcasa frente a una aplicacion excesiva de fuerza en caso de apriete excesivo para mantener en todo
momento la estanqueidad del sistema. La perilla de control de un reservorio debe abrirse y cerrarse siempre con suavidad
y hasta que se perciba una resistencia evidente.

La via de acceso de extraccion de ABSS y ABSS* no debe perforarse con agujas o canulas, ya que esto puede dafar
la membrana de plastico y provocar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patdgenos. Para perforar la membrana, utilice
Unicamente el adaptador de extraccion HG-01 (REF: 74.5566) junto con jeringas y/o recipientes de muestras analogos con
un conector Luer.

Extraccién de sangre con un sistema ABSS

ABSS - Arterial Blood Sampling System (2 ml)
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13.5.6  Extraccion de sangre con un sistema ABSS*-
ABSS*- — Arterial Blood Sampling System (6 ml)
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14 Instrucciones de

Para la desinfeccion, utilice desinfectantes con contenido de yodo o desinfectantes convencionales de propan-1-ol,
propan-2-ol o a base de etanol. Consulte al fabricante el tiempo de exposicion especifico del desinfectante que debe obser-
varse después de la aplicacion para velar por la seguridad del usuario y del paciente, para asi lograr la adecuada eliminacion
o inactivacion de los patdgenos. Llevar a cabo una desinfeccion sin respetar el tiempo de exposicion necesario puede dar
lugar a la propagacion/transmision de patégenos y, por tanto, conllevar un riesgo para el paciente, el usuario y terceros.

141

Después de la desinfeccion, asegurese de que el producto aplicado se haya evaporado completamente antes de utilizar
los componentes correspondientes. Si se utilizan interfaces Luer antes de la completa evaporacion del producto, estas
pueden romperse y provocar la entrada/salida de liquidos, aire y/o patégenos.

14.2

> >

Los sets de medicion de presion de CODAN pvb Critical Care estan disefiados y fabricados de tal manera que, cuando se utilizan los
productos y recursos de desinfeccion mencionados anteriormente y se respetan los tiempos de exposicion y evaporacion especificos

14.3 del producto utilizado y la duracion maxima de uso de un set de medicidon de presion (véase el apartado 15, pagina 33, «Duracion
del uso»), se puede llevar a cabo el nimero de desinfecciones que se desee sin mermar la seguridad basica del set de medicion de
presién ni dafar el componente o los componentes correspondientes.

Q CODAN pvb Critical Care GmbH
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Si se humedecen las membranas de separacion de aire del sistema de filtrado AeroGuard® con liquidos (p. €j.,
desinfectante o suero fisioldgico) antes de que el componente se haya llenado completamente con suero fisiolégico, Aero-
Guard® puede dejar de permitir el paso de suero fisiologico, lo que imposibilitara el llenado e irrigacion del set de medicion
de presion. Antes y durante el llenado, asegurese de que el sistema de filtrado no se humedezca con liquido, para asi
mantener la capacidad de paso del set de medicion de presion.

wo AN\

ATTENTION

151 periodo maximo de aplicacién acumulado de 30 dias. Ademas, en caso de deterioro o alteracion del funcionamiento de

alguno de los componentes, p. ej. por condiciones ambientales, se debe reemplazar el set de medicion de presién (véase
el apartado 19, pagina 35, «Cambio del set de medicién de presion/accesorios estériles»).

j Por razones de higiene, se debe cambiar el set de medicion de presién, como minimo cada 96 horas, sin exceder un

Esta terminantemente prohibida la reutilizacion o el reacondicionamiento del set de medicion de presion y los acceso-
rios estériles, ya que puede provocar dafios permanentes a la salud debido a posibles infecciones o reacciones alérgicas/
téxicas, con el consiguiente dafio crénico a largo plazo de tejidos/6rganos. El reacondicionamiento de los sistemas de
extraccion de sangre puede provocar la formacién de coagulos en los mencionados sistemas, lo que imposibilita un fun-
cionamiento adecuado. La reutilizacién puede asimismo conducir a una alteracion de los valores sanguineos. Tampoco se
puede garantizar, en caso de reutilizar los sistemas, que se respete el tiempo de servicio recomendado. Ademas, los proce-

15.2
@ sos de limpieza pueden alterar las propiedades de los materiales de forma que ya no se pueda garantizar, por ejemplo, una

correcta indicacion de los valores de medicion, la estanqueidad de los puntos de unién y las conexiones atornilladas ni la
resistencia a la presién de los componentes individuales. Esto imposibilita un montaje adecuado y una utilizacion conforme
al uso previsto del set de medicién de presion sin burbujas de aire ni fuga de liquidos.

Esta prohibida la reesterilizacion del set de medicion de presion, de los accesorios y/o de los componentes individuales,
15.3 ya que de lo contrario no se pueden garantizar la seguridad basica ni las caracteristicas esenciales de rendimiento de

‘ todos los componentes, lo que pone en peligro la seguridad del paciente.

16.1 Seguridad eléctrica

Los sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000/Xtrans® disponen del grado de proteccion IP37. Asi, estan
protegidos frente al acceso a partes peligrosas con una herramienta y frente a la penetracion dafina de cuerpos soélidos

1611 extrafios con un diametro de = 2,5 mm y de agua en caso de inmersion temporal (30 minutos a 1 m de profundidad de
agua).

« Los sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000/Xtrans® disponen del grado de resistencia al impacto

16.1.2 %(04 m) |K04 y, por lo tanto, permiten mantener la funcion de medicién y las caracteristicas esenciales de rendimiento tras fuertes

esfuerzos mecanicos por impactos de hasta 0,5 julios.

Los sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000/Xtrans® son elementos de aplicacion con aislamiento gal-
16.1.3 -| ' |-‘ vanico y proteccion frente a la desfibrilacion del tipo CF (Cardiac Floating), por lo que cumplen los requisitos mas estrictos
en cuanto al aislamiento de las piezas tangibles.

16.2 Condiciones para el funcionamiento continuo

Para el correcto funcionamiento continuo de los sets de medicion de presion con sensores de presion de las series DPT-6000 y

16.2.1 DPT-9000/Xtrans®, observe las especificaciones técnicas de la pagina 2 de estas instrucciones de uso.
Se prohibe el uso del set de medicion de presién y/o de los accesorios fuera de las condiciones autorizadas para el
16.2.2 A funcionamiento continuo (p. €j., en condiciones de funcionamiento transitorias con parametros ambientales no regu-
o lados o muy fluctuantes), ya que esto puede provocar una pérdida de las caracteristicas esenciales de rendimiento y de

la seguridad basica.

16.3 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los sets de medicidn de presion con sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000/Xtrans® cumplen los requisitos normativos de las
normas europeas EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-34:2014, asi como los requisitos adicionales segun la norma EN 60601-1-12:2015 + A1:2020
para la certificacién de compatibilidad electromagnética (CEM) para el uso de equipos electromédicos en el entorno de servicios médicos de emer-
gencias y estan destinados a funcionar dentro de un entorno electromagnético definido y controlado. En las directrices de CEM del fabricante se
indica este entorno, asi como la realizacion satisfactoria de las pruebas necesarias para certificar la compatibilidad electromagnética conforme a
las normas 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 (apar-
tado 8.5, categoria S; apartado 8.8, categoria U; apartado 20, apartado 21, categoria M) y EN 60601-2-34:2014. Si se solicita, el distribuidor y/o el
fabricante proporcionaran las directrices de CEM.

20.1032.00/2022-10

ESPANOL



ESPANOL

Instrucciones de uso — Espanol

Pueden producirse alteraciones temporales debidas a perturbaciones electromagnéticas, pero el funcionamiento normal
debe garantizarse de nuevo después de un intervalo maximo de 10 segundos. Una reducciéon o pérdida de las carac-
teristicas esenciales de rendimiento como resultado del uso en condiciones ambientales diferentes a las definidas
y de interferencias electromagnéticas que las superen de forma evidente pueden suponer un riesgo inaceptable para el
paciente, el usuario o terceros, por ejemplo:

 La pérdida de las caracteristicas esenciales de rendimiento durante el uso puede conducir a una descompensacion vas-

cular del paciente en caso de un control deficiente.
16.3.1 » Una descarga eléctrica puede provocar una fibrilacién ventricular y/o un fallo cardiovascular en el paciente.
» Una perturbacién de otros equipos puede provocar un fallo vascular o la muerte del paciente debido a un fallo de los

equipos de primera necesidad.
« La visualizacion de valores incorrectos (erroneamente altos o bajos) puede provocar graves dafios sistémicos al paciente
por la falta de administraciéon de medicamentos o por una administracién incorrecta de los mismos.

La organizacion responsable debe garantizar que los sets de medicién de presion con sensores de presion de las series
DPT-6000 o DPT-9000/Xtrans® solo se apliquen dentro del entorno descrito en las directrices de CEM del fabricante
CODAN pvb Critical Care.

en combinacién con y/o junto a otros equipos apilados unos sobre otros, ya que esto puede dar lugar a una reducciéon
de las caracteristicas esenciales de rendimiento. No obstante, si dicho uso es clinicamente necesario e inevitable, todos
los equipos deben ser observados durante su uso para garantizar que funcionen del modo previsto.

2 Se debe evitar el uso de sets de medicion de presidn con sensores de presion de las series DPT-6000 o DPT-9000/Xtrans®

16.3.2

El uso de accesorios eléctricos de otros fabricantes puede dar lugar a un aumento de las emisiones de interferencias
electromagnéticas y/o a una reduccién de la inmunidad electromagnética del set de medicion de presion y provocar una
reduccioén de las caracteristicas esenciales de rendimiento. Utilice siempre accesorios originales de CODAN pvb Critical

Care (véase el apartado 4.3, pagina 16, «Accesorios no estériles») cuando utilice sets de medicidon de presion con

sensores de presion de las series DPT-6000 o DPT-9000/Xtrans®.

16.3.3

Los equipos de radio portatiles y otros equipos de comunicacion de alta frecuencia (p. €j., teléfonos moviles, inclui-
dos sus cables de antena, antenas externas y/u otros accesorios) no deben utilizarse a una distancia inferior a 30 cm de los
accesorios eléctricos y de los sets de mediciéon de presidon con sensores de presion de las series DPT-6000 o DPT-9000/

Xtrans®. La inobservancia de estas indicaciones puede provocar una reduccién de las caracteristicas de rendimiento del

set de medicién de presion.

16.3.4

cia (corte monopolar de 300 W, coagulacion suave monopolar de 100 W, 337 kHz), aunque esto puede causar interferen-
cias a corto plazo y una reduccioén de las caracteristicas esenciales de rendimiento del set de medicién de presién. Todos
los equipos deben ser observados durante su uso para garantizar que funcionan del modo previsto.

Los sets de medicién de presion pueden utilizarse durante el funcionamiento de un equipo quirargico de alta frecuen-
16.3.5 A

El uso de un set de medicion de presion sin llevar guantes de proteccion de uso médico y/o fuera del entorno descrito
en las directrices de CEM del fabricante CODAN pvb Critical Care puede dar lugar a una reduccion o pérdida de las
caracteristicas esenciales de rendimiento debido a descargas electrostaticas perjudiciales. El set de medicion de presion

debe utilizarse siempre con guantes de proteccion de uso médico y dentro del entorno descrito en las directrices de CEM

del fabricante CODAN pvb Critical Care para evitar descargas electrostaticas perjudiciales.

16.3.6

16.4 Compatibilidad con equipos quirurgicos de alta frecuencia

Los sets de medicion de presion pueden utilizarse de forma simultanea a un equipo quirdrgico de alta frecuencia; sin embargo,
esto puede causar interferencias a corto plazo y una reduccion de las caracteristicas esenciales de rendimiento del set de medicion
de presion (véase el apartado 16.3, pagina 33, «Compatibilidad electromagnética»).

16.5 Compatibilidad con campos magnéticos (tomografia por resonancia magnética)

Estudios no clinicos han demostrado que los sets de medicidon de presiéon con sensores de presion de las series
DPT-6000 y DPT-9000 (Xtrans®) son RM condicional segun la terminologia establecida por la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC 62570) y la Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales (ASTM F2503-20). Un paciente puede
someterse a un escaneo con un set de medicion de presion dentro del entorno de RM en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas, 3 teslas y 7 teslas
* Gradiente espacial maximo del campo magnético de 24.600 G/cm (246 T/m)
* Producto maximo del campo de gradiente de 1.033.000.000 G2/cm (1033 T2/m)

La precision de medicion de los sensores de presion exigida por la norma europea EN 60601-2-34 (+ 4 % / + 4 mmHg)
16.5.1 - pudo mantenerse durante las pruebas de mal funcionamiento inducido por RM realizadas, en las cuales se sometieron los
e A! |:s productos al campo estatico BO a nivel clinico (200 mT), al campo de gradiente que varia en el tiempo (dB/dt) y al campo
de RF (B1, E) de sistemas de RM de 1,5 teslas, 3 teslas y 7 teslas. Los productos han superado todas las pruebas de mal
funcionamiento segun los métodos de ensayo propios de CODAN pvb Critical Care GmbH.
Todos los componentes de plastico u otros materiales no metélicos del set de medicién de presion (p. €j., lineas de medi-
cién de presion, llaves de una o de varias vias y sistemas de reservorio) son RM seguros y pueden colocarse de forma
segura en el tubo de la IRM. La calidad de la imagen de RM puede resultar afectada por una sefial de protones errénea si
los componentes de plastico se colocan dentro o en las inmediaciones del area de la imagen.

Los transductores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000 (Xtrans®), asi como los sistemas de llenado con camara
de microgoteo no deben colocarse dentro del tubo de la IRM.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Estudios no clinicos han demostrado que los sistemas de llenado con camara de microgoteo son RM condicional
segun la terminologia establecida por la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC 62570) y la Sociedad Estadounidense
para Pruebas y Materiales (ASTM F2503-20). Un paciente puede someterse a un escaneo con un sistema de llenado con
camara de microgoteo dentro del entorno de RM en las siguientes condiciones:

16.52 A - . Campo magnético estatico de 1,5 teslas, 3 teslas y 7 teslas
* Gradiente espacial maximo del campo magnético de 24.600 G/cm (246 T/m)
* Producto maximo del campo de gradiente de 1.033.000.000 G2/cm (1033 T2/m)

Los sistemas de llenado con camara de microgoteo no deben colocarse dentro del tubo de la IRM.

Estudios no clinicos han demostrado que los siguientes accesorios estériles de plastico u otros materiales no metali-
cos son RM seguros segun la terminologia establecida por la Comision Electrotécnica Internacional (IEC 62570) y la
Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materiales (ASTM F2503-20):

Sistemas de llenado con camara de macrogoteo, sistemas de llenado con punzon, prolongaciones de Heidelberg, lineas
en espiral, lineas de llenado, adaptadores para extraccion, lineas de mediciéon de presion, sistemas de extraccion de
M R sangre arterial (ABSS), sistemas de extraccion de sangre arterial XL (ABSS*"), sistemas de extraccion de sangre sin aguja

(NBSS), sistemas de extraccién de sangre sin aguja XL (NBSS*), sistemas de reservorio, sistemas de reservorio XL,
prolongaciones para extraccion, complementos del set de medicion de presion, compas calibrador para la medicion de la
presién venosa central y llaves de una o de varias vias, asi como puntos de extraccion.

16.5.3

Los grupos de productos enumerados pueden colocarse de forma segura en el orificio del sistema de RM. La calidad de
la imagen de RM puede resultar afectada por una sefial de protones errénea si los componentes de plastico se colocan
dentro o en las proximidades del area de la imagen.

minologia establecida por la Comision Electrotécnica Internacional (IEC 62570) y la Sociedad Estadounidense para Pruebas
y Materiales (ASTM F2503-20). Ninguno de los productos sanitarios rotulados con este simbolo pueden utilizarse dentro del

Los productos de CODAN pvb Critical Care rotulados con este simbolo estan calificados como RM no seguros segun la ter-
16.5.4 @ -
entorno de RM.

Para almacenar y transportar correctamente los sets de medicion de presion con sensores de presion de las series DPT-
if 6000 o DPT-9000/Xtrans®, consulte los simbolos de almacenamiento y transporte indicados en la pagina 2 de estas instruc-

171 ciones de uso y en el envase protector o estéril del producto. No esta permitido el almacenamiento o el transporte del set de
medicion de presion y/o de los accesorios fuera las condiciones ambientales autorizadas, ya que esto puede dar lugar a una

reduccion de la durabilidad, asi como a una pérdida de las caracteristicas esenciales de rendimiento y de la seguridad basica.

Los sets de medicion de presion y los accesorios estériles que no se preparen, llenen y pongan en servicio de forma asép-

172 A tica e inmediata no deben transportarse ni almacenarse sin envase estéril o con un envase estéril ya abierto y deben

eliminarse, ya que no se puede garantizar el mantenimiento de la esterilidad y se puede producir una contaminacion con
patoégenos (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminaciony).

La evaluacion de riesgos ejecutada segun la norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ha dado como resultado los siguientes riesgos residuales
en relacion con la utilizacion de los sets de mediciéon de presion y los accesorios estériles del fabricante CODAN pvb Critical Care: Fibrilacion
ventricular, fallo o descompensacion cardiovascular, descenso de la presidon sanguinea, descenso del gasto cardiaco, descenso de la saturacion
de oxigeno, pérdida de sangre, dafios sistémicos graves, dafios crénicos a largo plazo de tejidos y érganos, necrosis tisular, trombosis, embo-
lias (gaseosas), propagacion de agentes patégenos, infecciones locales o sistémicas, espasmos vasculares, sepsis, fiebre pasajera, reacciones
locales y alérgicas, reacciones de hipersensibilidad, edemas pulmonares, tumores malignos, dafios genéticos, hipervolemias, punciones fallidas,
lesiones vasculares, dafios de los 6rganos de la vista, quemaduras o deceso del paciente.

Todos los riesgos residuales, asi como el riesgo global, se encuentran en rangos aceptables después de efectuada la minimizacion de los riesgos
y no pueden reducirse mas. El beneficio médico/clinico de los sets de medicion de presion y los accesorios estériles supera con creces los riesgos
residuales restantes o el riesgo global restante. Es responsabilidad del médico a cargo del tratamiento o la organizacion responsable informar al
paciente sobre los posibles riesgos residuales.

Se debe garantizar la seguridad del paciente durante el cambio. Antes de cambiar el set de medicién de presién o los accesorios, se debe llenar el
nuevo set evitando la formacion de burbujas. Una vez cerrada la via de acceso al paciente, se pueden desconectar a mano (sin herramientas) el set
de medicion de presion o los accesorios que se van a cambiar y conectar los nuevos. Para la puesta a disposicion, la preparacion, el llenado, la puesta
en servicio y el uso seguros deben seguirse las indicaciones de los apartados 6-13. A continuacion, el set de medicién de presion y/o los accesorios
reemplazados deben eliminarse (véase el apartado 21, pagina 37, «Eliminacién»).

201 Aspectos generales

20.1.1 A Para la finalizacion del funcionamiento, siga las directrices de higiene establecidas por la organizacion responsable y utilice
o guantes de proteccién de uso médico para evitar la propagacion/transmision de patdégenos.
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20.1.2

20.2

20.21

20.2.2

20.3

20.3.1

20.3.2

204

20.41

20.4.2

20.4.3

AN\

CAUTION

Un set de medicién de presion cuyo funcionamiento deba interrumpirse, por ejemplo, debido a una indicacion médica que ya
no existe, a un dafo, a una alteracion del rendimiento o a la superacién de la duracién del uso, y que haya estado en contacto
con sustancias/materiales potencialmente infecciosos (p. €j., sangre, saliva y/o excreciones corporales), representa un
peligro y debe eliminarse de acuerdo con las normas para residuos médicos contaminados/infecciosos (riesgo biolégico) con
el fin de evitar la propagacion/transmision de patdgenos (véase el apartado 21, pagina 37. «Eliminacién»).

Desacoplamiento de un set de medicion de presion de la via de acceso al paciente

NBSS
NBSS*
ABSS

Una desconexion de un set de medicion de presion de una via de acceso al paciente no asegurada puede provocar una
fuga de sangre descontrolada, un fuerte descenso de la presion sanguinea y la necesidad de una transfusiéon de sangre.
Antes de desacoplar un set de medicion de presion, asegurese de que la via de acceso al paciente esté cerrada para evitar
una fuga descontrolada de sangre y para garantizar una desconexion segura.

Desacoplamiento de un sensor de presion (DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009) de los accesorios no estériles

No deben tocarse simultdneamente los contactos expuestos de los accesorios eléctricos y el paciente cuando exista una
conexion eléctrica conductora de los accesorios con un monitor de control. Existe peligro de descarga eléctrica. Asegurese
de que no haya ninguna conexién conductora de electricidad entre el paciente y los contactos expuestos de los accesorios
eléctricos.

El derrame de liquidos en los contactos eléctricos puede provocar, independientemente de la cantidad, una pérdida de la
seguridad basica, incluidas las caracteristicas esenciales de rendimiento. Durante la finalizacién del funcionamiento, ase-
gurese de que los contactos eléctricos de los accesorios no puedan humedecerse con liquidos. En caso de contacto con
liquidos, es necesario limpiar y secar los accesorios eléctricos y a continuaciéon comprobar que funcionan correctamente.

! oo
C[C 1 20.4.1-.2
SWAN
1 0 5
NBSS H 2
NBSS* 5
ABSS (
ABSS*
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CoODARN

20.5

20.5.1

20.5.2

20.5.3

20.6

20.6.1

20.6.2

21.2.

213

Desacoplamiento de un set de medicion de presion con sistema de llenado de una bolsa de suero fisiolégico
(DPT-6003 y DPT-9003)

Tenga en cuenta que las instrucciones de este apartado solo son aplicables a los sets de medicién de presion con sistema de llenado y
sensores de presion de los tipos DPT-6003 o DPT-9003. Los sets de medicion de presién con sensores de presion de los tipos DPT-6009
o DPT-9009 solo deben utilizarse con bombas de jeringa (véase el apartado 20.6, pagina 37, «Desacoplamiento de un set de
medicién de presién con linea de llenado de una jeringa (DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009)»).

// = 0,9%
. o =

& 9 -
Vg

NBSS*
ABSS /
ABSS*
/ 0 mmHg
sl ©

2 La aguja de puncion de un sistema de llenado no debe eliminarse de forma no segura, ya que podria producirse una

lesién por puncién con una infeccidon asociada durante o después de la eliminacion. Antes de la eliminacién, introduzca
la parte punzante en el hueco previsto de la pinza de rodillo para evitar lesiones por puncién y garantizar una eliminacién

[cauron |
segura.

Desacoplamiento de un set de medicion de presién con linea de llenado de una jeringa
(DPT-6003/6009 y DPT-9003/9009)

Tenga en cuenta que las instrucciones de este apartado solo son aplicables a los sets de medicion de presién con linea de llenado y
sensores de presion de los tipos DPT-6003/6009 o DPT-9003/9009.

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

A Para la eliminacion, siga las directrices de higiene establecidas por la organizacién responsable y utilice guantes de
proteccién de uso médico para evitar la propagacion/transmision de patégenos.

Los sets de medicidn de presion, los accesorios estériles, los consumibles y los materiales de envasadol/transporte (p. €j., envases pro-
tectores y estériles, estribos de sujecion, precintos de papel, anillos de goma y regletas de transporte) que deban eliminarse antes de su
uso debido a dafios o al vencimiento de la fecha de caducidad deben eliminarse conforme a las normas de la organizacién responsable.

Los sets de medicion de presion, los accesorios estériles, los consumibles y los materiales de envasado/transporte (p. €j.,
envases protectores y estériles, estribos de sujecion, precintos de papel, anillos de goma y regletas de transporte) que

deban eliminarse durante o después de su uso debido a una indicacion médica que ya no existe, a un dafio, a una altera-
cion del rendimiento o a la superacion de la duracion del uso y que hayan entrado en contacto con sustancias/materiales
potencialmente infecciosos (p. €j., sangre, saliva y/o excreciones corporales) representan un peligro y deben eliminarse

de acuerdo con las normas para residuos médicos contaminados/infecciosos (riesgo biolégico) para evitar la propagacién/
transmisién de patégenos.

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con el fabricante o su distribuidor.

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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Fase Posibles complicaciones | Posibles causas Resolucién de problemas @/Prevencion de problemas ® U
Llenado El llenado del set de Irrigacion rapida insuficiente @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisiologico o la frecuencia |9
medicion de presion no es de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
posible o solo es posible de 0 Identifique los tubos flexibles retorcidos o doblados y corrijalos si es necesario |-
forma limitada @ Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
@ Compruebe la capacidad de paso del sistema de llenado y corrijala si es 7
necesario
Entrada/salida descontro- | Interfaces Luer flojas @ Compruebe las interfaces Luer y apriételas (sin usar herramientas) si es 6
lada de suero fisiolégico y/o necesario
aire en las interfaces Luer
Medicién de | No es posible realizar la Canal de flujo sin capacidad O Identifique los tubos flexibles retorcidos o doblados y corrijalos si es necesario |-
presion transmision de la sefial o la | de paso ® Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
calibracion a cero Posicion incorrecta u obstruc- | @ Compruebe la capacidad de paso de la via de acceso al paciente y cambiela si |9
cién incipiente de la via de es necesario
acceso al paciente @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisiologico o la frecuencia |9
de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
@ Manipule, limpie y almacene los accesorios eléctricos siempre con el maximo |13
cuidado
El sensor de presion no esta @ Compruebe la conexidn entre el sensor de presion y los accesorios eléctricos y |9
conectado correctamente a los | corrijala si es necesario
accesorios eléctricos
Hay accesorios eléctricos ©® Manipule, limpie y almacene los accesorios eléctricos siempre con el maximo |-
dafiados o defectuosos cuidado
La curva de presion apa- Montaje y/o calibracion a cero | @ Compruebe la altura del sensor de presion, corrijala si es necesario y realice |9, 10
rece en el monitor de con- | defectuosos del set de medi- una nueva calibracion a cero
trol sin valores de medicién |cién de presion
de presion
Valores de medicion altos/ | Canal de flujo sin capacidad O Identifique los tubos flexibles retorcidos o doblados y corrijalos si es necesario |-
bajos incorrectos (oscilacio- |de paso © Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
nes rapidas) Posicién incorrecta u © Compruebe la capacidad de paso de la via de acceso al paciente y cambiela |9
obstruccion incipiente de la via |si es necesario
de acceso al paciente @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisiologico o la frecuencia |9
de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
@ Retire cuidadosamente todos los residuos de sangre del set de medicién de 13
presion tras cada extraccion de sangre
Burbujas de aire en el sistema | @ Compruebe el set de medicion de presion y, si es necesario, elimine las bur- |8
de tubos flexibles bujas de aire de los componentes afectados con la irrigacion rapida y golpeando
suavemente
Montaje y/o calibracion a cero | @) Compruebe la altura del sensor de presion, corrijala si es necesario y realice |9, 10
defectuosos del set de medi- una nueva calibracion a cero
cién de presion
Uso de accesorios estériles no | @ Utilice siempre accesorios estériles autorizados por CODAN pvb Critical Care |4
autorizados para complemen- |y, en caso necesario, pdngase en contacto con el fabricante y el distribuidor para
tar, ampliar o cambiar la confi- | obtener mas informacion
guracién y/o los componentes
del set de medicion de presiéon
Amortiguacion insuficiente de la | @ Utilizacion de una llave de amortiguacion S.E.R.O. 12
sefal de presion
Penetracion de sangre en el | Flujo de irrigacion insuficiente | @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisioldgico o la frecuencia |9
sistema de tubos flexibles de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
@ Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
@ Compruebe la capacidad de paso del sistema de llenado y corrijala si es 7.2
necesario
Interfaces Luer flojas @ Compruebe las interfaces Luer y apriételas (sin usar herramientas) si es 6
necesario
Extraccion |Entrada/salida de liquidos |Canal de flujo sin capacidad @ Identifique los tubos flexibles retorcidos o doblados y corrijalos si es necesario |-
de sangre | Y/oaire enelsistemade  de paso @ Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
irrigacion después de abrir/ | pogicisn incorrecta u obstruc- | @) Compruebe la capacidad de paso de la via de acceso al paciente y cambielasi |9
cerrar un reservorio cion incipiente de la via de es necesario
acceso al paciente @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisiologico o la frecuencia |9
de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
@ Retire cuidadosamente todos los residuos de sangre del set de medicion de 13
presion tras cada extraccion de sangre
Giro demasiado rapido de la @ Al accionar la perilla control del reservorio, hagalo siempre con cuidado y sin |13
perilla de control notar resistencia
® Antes de accionar el reservorio, gire el macho de llave de apagado de la llave |-
de punto cero de 3 vias hacia el paciente (NBSS y ABSS)
Entrada/salida de liquidos |Canal de flujo sin capacidad 0 Identifique los tubos flexibles retorcidos o doblados y corrijalos si es necesario |-
yloaireenelpuntode de paso © Compruebe las posiciones de las llaves y corrijalas si es necesario 8
extraccion después de abrir/ | posicien incorrecta u obstruc- | @) Compruebe la capacidad de paso de la via de acceso al paciente y cambielasi |9
cerrar un reservorio cién incipiente de la via de es necesario
acceso al paciente @ Compruebe la presion aplicada en la bolsa de suero fisiologico o la frecuencia |9
de flujo de la bomba de jeringa y corrijalas si es necesario
@ Retire cuidadosamente todos los residuos de sangre del set de medicion de 13
presion tras cada extraccion de sangre
Giro demasiado rapido de la ® Al accionar la perilla control del reservorio, hagalo siempre con cuidado y sin |13
perilla de control notar resistencia
Punto de extraccién dafiado |Uso de recipientes de muestras | @ Utilice recipientes de muestras y adaptadores que hayan sido fabricados de 5,13
tras la extraccién de sangre |inadecuados acuerdo con las normas vigentes y que estén provistos del marcado CE
Utilizacion de canulas/agujas @ Utilizacion de recipientes de muestras con interfaz Luer 13
Interfaz Luer dafiada con Utilizacion de desinfectantes no | @ Utilice desinfectantes con contenido de yodo o desinfectantes convencionales |14
grietas de tension tras la autorizados de propan-1-ol, propan-2-ol o a base de etanol
extraccion Evaporacion insuficiente del ® Deje que el producto aplicado se evapore completamente antes de utilizar los |14
desinfectante componentes correspondientes
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@ Leia atentamente estas informagées antes da utilizagao e guarde-as para futuras consultas.

Estas instrugdes de utilizagao (IFU) contém informagdes importantes sobre a utilizagdo prevista do conjunto de medicdo da presséo do fabricante
CODAN pvb Critical Care com pressostatos das séries DPT-6000 (DPT-6003 e DPT-6009), DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 e DPT-9009), bem como
dos respetivos acessorios estéreis. Uma vez que a configuragédo do presente conjunto de medigéo da pressao pode diferir das configuragdes de pro-
duto constantes das paginas 3-9 das presentes instrugdes de utilizagéo, a organizagéo responsavel devera determinar as diretivas e procedimentos
precisos. A organizagéo responsavel (p. ex. a chefia da estagéo, o médico responsavel ou a institui¢céo clinica) € a unidade responsavel pela utilizagdo
do conjunto de medigao da pressao, dos acessorios estéreis e/ou de todo o sistema de medigao no qual conjuntos de medigao da pressao e/ou aces-
sorios estéreis da CODAN pvb Critical Care serdo combinados com outros dispositivos médicos de medicéo invasiva da tenséao arterial.

Os incidentes graves que ocorram durante a aplicagdo ou estejam associados aos produtos da CODAN pvb Critical Care e que tenham provocado, possam
provocar ou possam ter provocado a morte ou uma deterioragéo grave temporaria ou permanente do estado de saude de um doente, utilizador ou outra
pessoa ou uma ameaga grave para a saude publica devem ser notificados ao fabricante CODAN pvb Critical Care e as autoridades nacionais responsaveis.

As indicagbes identificadas com os seguintes simbolos designam um perigo,

1 = . .. . .
A ' que, se nao for evitado, pode causar danos materiais ou ambientais;
!

A com um grau de risco reduzido que, se nao for evitado, podera causar ferimentos ligeiros ou moderados;

com um grau de risco médio que, se nao for evitado, podera causar a morte ou ferimentos graves;

com um grau de risco elevado que, se néo for evitado, podera causar a morte ou ferimentos graves.

> ik

Para obter mais explicagdes sobre os simbolos utilizados na embalagem e dentro destas instrugdes de utilizagao, consulte as tabelas da pagina 67.

Leia e siga todas as indicagbes de seguranga apresentadas em seguida. O incumprimento/desrespeito destas indicagdes constitui um risco de
seguranga substancial para os doentes, utilizadores e terceiros.

produtos (de terceiros) utilizados em combinagéo com o conjunto de medigao da presséo, caso contrario néo é possivel
garantir uma utilizagédo segura do conjunto de medicéo da presséo e/ou dos acessorios. Antes de utilizar, leia atentamente
todas as informagdes que acompanham o produto e que s&o disponibilizadas pelos fabricantes dos produtos (de terceiros).

Devem ser seguidas todas as instrugdes (incluindo indicagdes de seguranga e avisos) de utilizagéo prevista de todos os
2 N\

Antes de tomar qualquer medida terapéutica num doente que deva ser aplicada com base nos valores de pressao san-
guinea indicados no monitor de controlo, os valores medidos indicados tém de ser controlados quanto a sua plausibilidade,
A a fim de excluir a possibilidade de falha do aparelho ou uma avaria como causa de valores inferiores ou superiores aos
limites definidos. Para este efeito, consulte outros indicadores do doente (p. ex. eletrocardiograma, saturagao de oxigénio)
e funcdes vitais (p. ex. pulso, controlo da respiragao). Verifique ainda, em cada mudanca de turno, toda a montagem do
sistema de medigao da pressdo (ver secgao 23, pagina 66 — Detecao e resolugéo de falhas).

22

mantiverem uma ligagéo de condugéo elétrica com o monitor de controlo. Perigo de choque elétrico! Durante a prepa-
ragao, utilizacdo e desmontagem dos acessorios elétricos, use luvas de protecdo médicas e certifique-se de que ndo é
possivel o estabelecimento de uma ligagdo de condugéo elétrica entre o doente e os contactos expostos.

2 Os contactos expostos dos acessorios elétricos ndo podem tocar ao mesmo tempo no doente, enquanto os acessorios

2.3

O derrame de liquidos de qualquer tipo sobre contactos elétricos pode levar a perda da seguranga basica, incluindo as
caracteristicas de desempenho essenciais. Na preparacao, utilizacao e desmontagem, tenha em atengéo que os contactos
elétricos do acessorio e/ou conjunto de medigao da pressdo nao podem estar humedecidos com liquidos. Em caso de con-

tacto com liquidos, o conjunto de medigéo da pressao deve ser imediatamente substituido, os acessorios elétricos devem

ser limpos e secos e, em seguida, deve ser sujeito a uma verificagdo do funcionamento.

24

Em caso de utilizagao de um desfibrilador, é interdito qualquer contacto com o sistema de medigéo da presséo. Perigo
de choque elétrico! Evite qualquer contacto com o sistema de medigdo aquando da realizagéo de reanimagao usando
um desfibrilador.

25

A utilizagcdo de um conjunto de medicdo da pressao descrita nas figuras destas instrugcdes de utilizagao juntamente com saco
de solugéo salina e bracadeira de pressdo aplica-se exclusivamente a conjuntos de medigéo da pressdo com sistema de
enchimento e pressostatos de tipo DPT-6003 ou DPT-9003 (ver Secgéo 7.2, pagina 49 — Ligacao de um conjunto de
medicao da pressao com sistema de enchimento a um saco de solugao salina (DPT-6003 e DPT-9003)). Os conjuntos

de medigao da pressao com pressostatos de tipo DPT-6009 ou -DPT-9009 devem ser usados exclusivamente com bombas

de seringa, uma vez que uma utilizagdo com saco de solugao salina e bragadeira de pressao podera conduzir a uma sobre-
dosagem de solugéo salina (ver Secgao 7.3, pagina 49 — Ligag¢ado de um conjunto de medi¢ao da pressdo com tubo
de enchimento a uma seringa (DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)). Para evitar uma sobredosagem de solugéo salina dos
doentes com uma rigorosa limitagéo da infuséo (p. ex. recém-nascidos e criangas), a taxa de fluxo da bomba de seringa
tem de ser configurada de acordo com as especifica¢des clinicas. Para uma identificagéo clara, as ligagdes Luer macho dos
pressoéstatos de tipo DPT-6009 e DPT-9009 apresentam porcas de capa amarelas.

2.6
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Para alcancar a taxa de fluxo que, consoante a populagao de doentes, € necessaria para manter aberto o cateter durante
a utilizagéo dos pressostatos de tipo DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009, a pressao de oclusdo de uma bomba de seringa
tem de ser regulada de acordo com a taxa de fluxo pretendida e os padrdes clinicos.

2.7

Deve ter-se em atengdo que, antes e depois da utilizagdo de emergéncia integrada em meios de salvamento adequa-
dos (ver 3.8 Ambiente de utilizagéo previsto) durante uma intervencéo profissional de cuidados primarios (emergéncia) e
secundarios (transporte em cuidados intensivos e de doentes) com destino a ou entre instituicbes de saude, as pecas de
unido Luer e os pontos de retirada do conjunto de medi¢do da pressao tém de estar isentos de poeiras, cotdo ou sujidade,
ja que tal pode conduzir a faltas de estanquidade e/ou contaminacgéo. Para evitar a sujidade ou a entrada/saida de liqui-
dos, ar e/ou agentes patogénicos, as pecas de unido Luer abertas em posigcao terminal ttém de ser fechadas com tampas
protetoras nao ventiladas.

2.8

31 Finalidade prevista

O conjunto de medigéo da pressao é utilizado de acordo com a finalidade prevista num doente para o qual seja necessaria uma monitorizagao
continua da pressado sanguinea através de um ou mais acessos vasculares (IBPM) e/ou sejam necessarias recolhas de amostras de sangue.

3.2 Indicagao

A utilizagéo do conjunto de medigao da pressdo CODAN esta indicada sempre que, segundo critério do médico assistente, o quadro clinico requeira
uma monitorizagao continua da pressao sanguinea, por motivo, entre outros, de resultados de diagnodstico e/ou consideragdes fisiopatoldgicas.

3.3 Beneficio clinico

O conjunto de medigédo da pressdo permite a medigdo continua da pressao sanguinea em um ou mais compartimentos do sistema circulatério
de um doente, com a subsequente transmisséo de sinal para um monitor do doente, para visualizacdo dos valores de medicédo (sob a forma de
valores e/ou curvas) num ecra. Além disso, os componentes de recolha (CLC & SWAN) ou sistemas de recolha integrados (NBSS, NBSSX, ABSS
& ABSS*) podem permitir recolhas de amostras de sangue (ver Secgao 13, pagina 55 — Recolha de sangue).

O beneficio clinico do conjunto de medi¢do da pressao consiste assim em permitir ao utilizador

» amonitorizagdo e a documentagao continuas de um ou varios valores de pressédo sanguinea de um doente, a fim de reconhecer valores acima ou
abaixo de limites definidos e/ou irregularidades causadas por doengas (prévias) ou perda de sangue e de reagir com um tratamento adequado;

» o diagndstico de doencas (prévias) do sistema cardiaco e circulatorio e/ou a avaliagédo de terapias com medicamentos que afetem a circulagao;

» arecolha de uma ou varias amostras de sangue para diagnostico laboratorial de avaliagdo da situagdo metabdlica, respiratéria e/ou hemodina-
mica de um doente.

3.4 Contraindicagoes

» Alergias a residuos do processo de esterilizagdo com 6xido de etileno [OE]

 Distarbios do equilibrio eletrolitico (se necessario, tera de ser realizada uma adaptagéo da solugao salina)

» Todas as contraindicagdes de uma puncéo arterial ou venosa (p. ex. anomalias de coagulagdo ou doengas obstrutivas)

3.5 Grupo de doentes previsto

Os conjuntos de medigédo da pressdo com pressostatos de tipo DPT-6003 ou DPT-9003 combinados com um sistema de enchimento e uma braca-
deira de presséo sao utilizados em doentes em estado critico e/ou com ventilagéo artificial a partir dos 2 anos de idade (12 kg), para os quais séo
necessarias a medigao da presséo sanguinea no sistema intravascular e/ou recolhas de amostras de sangue.

Os conjuntos de medicédo da presséo de tipo DPT-6003/6009 ou DPT-9003/9009 em combinagdo com um tubo de enchimento e uma bomba de
seringa séo utilizados em doentes em estado critico e/ou com ventilagao artificial a partir do nascimento, sem limitagdo de peso, para os quais séo
necessarias a medigao da presséo sanguinea no sistema intravascular e/ou recolhas de amostras de sangue.

3.6 Perfil de utilizador previsto

O conjunto de medicao da pressao deve ser usado exclusivamente por pessoal médico especializado e pessoal de emergéncia que tenha recebido
formacgéo especial adequada sobre este dispositivo médico, de acordo com estas instrugdes de utilizagdo. O utilizador ndo pode apresentar limitagdes
psiquicas nem fisicas (p. ex. daltonismo) que o possam impedir de utilizar corretamente o conjunto de medicéo da pressdo e/ou seus acessorios de
acordo com as indicagdes destas instrugdes de utilizagéo.

3.7 Tipo e duragao de contacto com o corpo previstos

Consoante a configuragao do conjunto de medigéo da pressao e a terapia para o quadro clinico/evolugdo da doenca individual do doente, o conjunto
de medicédo da presséo € ligado a um ou varios acessos vasculares. Este(s) acesso(s) vascular(es) esta(ao) ligado(s) a uma ou varias artérias ou
veias de uma ou mais regides corporais do doente, essencialmente nas extremidades e/ou no pescoco. O tempo de imobilizagéo prolongado, ou
seja, a soma cumulativa de cada um dos diversos ou repetidos tempos de contacto, pode ser superior a 24 horas, mas nao pode exceder os 30 dias.
3.8 Ambiente de utilizagao previsto

O conjunto de medigao da pressao € utilizado nas instituicdes clinicas de sadde para monitorizagado, diagnéstico, anestesia e medicina intensiva.
Pode adicionalmente ser usado fora de instituicdes clinicas de saude, no ambito de meios de salvamento adequados, durante intervengdes profis-
sionais de cuidados primarios (emergéncia) e secundarios (transporte em cuidados intensivos e doentes), com destino a ou entre instituicdes clinicas
de saude. Os meios de salvamento primarios e secundarios incluem

* Meios de salvamento de terra (p. ex. veiculos de transporte do médico de emergéncia, de salvamento e de transporte de doentes);
» Helicopteros de salvamento (aeronaves de asas rotativas com motor de pistdo e acionamento a jato);

» Avides de salvamento (aeronaves de asa fixa com motor a reagéo de fluxo Unico (turbojato) ou fluxo duplo (turbo-hélice));

» Meios de salvamento aquatico (p. ex. barcos e navios de socorro maritimo).

Adicionalmente, os conjuntos de medigdo da pressdo com pressostatos das séries DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) ou DPT-9000/Xtrans®
(DPT-9003 & -DPT-9009) destinam-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético definido (ver Seccao 16, pagina 61 — Especificagoes téc-
nicas e condigdes de funcionamento).
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3.9 Sistema de medicao previsto (modo de funcionamento fisico)

O modo de funcionamento fisico do sistema de medigdo consiste em encaminhar uma pressao transferida através de um acesso intravascular @ e
de linhas de medicdo de pressédo @, passando por uma coluna de liquido ® para um pressoéstato @ e em converter em sinais elétricos através de
uma ponte completa de Wheatstone. Com a ajuda de acessorios elétricos reutilizaveis @ estes sinais séo transferidos para um monitor de controlo G.

IBPM 120 O

Os dispositivos médicos do fabricante CODAN pvb Critical Care s&do desenvolvidos, fabricados e comercializados de acordo com os requisitos gerais
de seguranca e desempenho do Regulamento relativo a dispositivos médicos (UE) 2017/745 (MDR), do Regulamento 1907/2006 (REACH), das
Diretivas 2011/65/UE e (UE) 2015/863 (RoHS), bem como os requisitos legais da norma europeia EN 62366-1:2015 + AC:2015 + A1:2020, e sédo
identificados com uma marcagao CE. Os acessorios elétricos e os conjuntos de medi¢do da pressdo com pressoéstatos das séries - DPT-6000 ou
DPT-9000/Xtrans® cumprem os requisitos legais das normas europeias 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 (Secgdo 8.5 Categoria S, Secgao
8.8 Categoria U, Secgéo 20, Secgdo 21 Categoria M) e EN 60601-2-34:2014. Os conectores Luer dos acessorios estéreis e os conjuntos de medigao
da presséao sao fabricados de acordo com os requisitos legais das normas EN ISO 80369-1:2018 e EN ISO 80369-7:2021. Os dispositivos médicos da
CODAN pvb Critical Care s&o fornecidos dentro de uma embalagem de protegao/transporte validada segundo as normas EN ISO 11607-1:2020 e EN
ISO 11607-2:2020, a fim de proteger os produtos de danos mecanicos e sujidade durante o armazenamento e o transporte. Adicionalmente, os con-
juntos de medigao da pressao e os acessorios estéreis sdo fornecidos dentro de um sistema de barreira estéril simples ou duplo (embalagem estéril),
validado de acordo com as normas anteriormente referidas, a fim de proteger de uma contaminagdo com agentes patogénicos apds o processo de
esterilizacado (segundo a EN ISO 11135:2014 + A1:2019) e conservar o estado estéril dos produtos.

Para melhor compreensao das informacoes fornecidas em seguida sobre os dispositivos médicos do fabricante CODAN pvb Critical
Care, mantenha acessiveis as vistas de configuragao da pagina 3-9 destas instrugdes de utilizagao.

4.1 Conjuntos de medicdo da pressao

O conjunto de medigcao da pressao é um dispositivo médico estéril, ativo e movel de Classe Ilb. Entre as caracteristicas de desempenho essenciais
do conjunto de medigdo da pressado segundo a EN 60601-2-34:2014 contam-se a precisdo das medi¢des da pressao, a protecdo contra desfibrilagao
e aresisténcia a interferéncias eletrocirdrgicas. As caracteristicas de seguranga basica do conjunto de medigéo da presséo incluem

» Estanqueidade;

* Resisténcia a pressao;

* Resisténcia a tragdo/tensao;

» Resisténcia aos desinfetantes;

« Protecao contra esforgos mecanicos;
» Seguranca elétrica.

Um conjunto de medigao da presséao totalmente configurado é constituido pelo seguinte:

« Componentes para ligagéo do conjunto de medigao da pressdo a um meio liquido para enchimento e irrigagéo (I e lll);

* Um ou vérios pressoéstatos para conversdo de uma ou varias pressodes fisicas (presséo sanguinea) num ou varios sinais elétricos (IV);

» Componentes suplementares para transmisséo de pressao (V);

« Componentes para a transmisséo de pressdo de uma ou varias pressodes fisicas (pressdo sanguinea) para um ou varios pressostatos e even-
tualmente para a recolha de amostras de sangue (VI-VIII).

A menor configuragéo possivel de um conjunto de medigdo da pressao consiste num so pressoéstato (IV) das séries DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
ou DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009). Todas as restantes secgdes (I-lll e V-VIII) sdo opcionais e poderéo ter de ser complementadas com
os acessorios estéreis do fabricante CODAN pvb Critical Care (ver Secgao 4.2, pagina 44 — Acessorios estéreis). A tabela seguinte apresenta os
componentes de um conjunto de medi¢do da pressao e as respetivas caracteristicas principais de funcionamento e operagdo, com base nas vistas de
configuragédo nas paginas 3—-9 destas instrugdes de utilizagéo.

Sao necessarias linhas de medigdo da pressao para ligacdo de diversos componentes e para transmisséo de pressdo. As linhas de medigédo da
pressao podem ser fabricadas com os materiais PVC (policloreto de vinilo), PE (polietileno) ou PUR (poliuretano), com diversos conectores Luer,
diversos comprimentos e diversos didmetros (internos/externos) e ser instalados em diversos pontos de um conjunto de medicdo da presséo.
Devido a esta diversidade de utilizacéo, as linhas de medigéo da pressao néo sao explicadas com mais pormenor na tabela seguinte. Mediante
solicitacdo, o representante de vendas e/ou o fabricante disponibilizam mais informacdes sobre as linhas de medi¢do da pressao do fabricante
CODAN pvb Critical Care.

Vista geral (pag. 3-9) Componente
Recolha de . . = P Lo . = | Quan-
sangue Coluna|Linha Designagao Pertencente a| Caracteristicas principais de funcionamento e operagao tidade Nota
Um sistema de
Embalagem de * Protegao do dispositivo médico contra danos meca- barreira estéril com
Todos . R roteg 0/ R nicos e sujidade grosseira no armazenamento e 1 embalagem de
t':an s gort e transporte protegao exterior é
P « Identificabilidade e rastreabilidade identificado com o
simbolo 20
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Vista geral (pag. 3-9) Componente
Recolha de . . £ et S i = | Quan-
sangue Coluna |Linha Designagéao Pertencente a | Caracteristicas principais de funcionamento e operagao tidade Nota
* Um sistema de bar-
reira estéril simples
* Protegdo contra a penetragao de agentes patogénicos é identificado com o
Todos B - |a stzrrirllt(’:ilsat%?nrg e _ * Conservacao do estado estéril 1-2 simbolo 21
barreira estéril) « Identificabilidade e rastreabilidade * Um sistema de
 Abertura facil e sem residuos barreira estéril duplo
é identificado com o
simbolo 22
AeroGuard® * Ligagao do conjunto de medicédo da pressdo a um saco Apenas em combina-
Todos A =l (sistema de B de solucdo salina para enchimento e irrigacdo do con- 1 ¢do com pressostatos
enchimento com junto de medicao da pressdao com solugdo salina de tipo DPT-6003 ou
sistema de filtro) « Filtragao de particulas e separagao de ar DPT-9003
Macrocamara de . I\;;gnziﬁggod)e um saco de solugéo salina (ventilado ou ndo
v gﬁ}gsggﬂtgé o » Regulacéo do nivel de liquido
ventilada) « Controlo do fluxo (20 gotas por mililitro)
« Filtragao de particulas (15 ym)
| Microcamara de . \I;g;neiﬁ:goc;e um saco de solug&o salina (ventilado ou n&o ] ]
(v gﬁ}gs:gﬂtgé o » Regulacéo do nivel de liquido
Todos A ventilada) AeroGuard® | « Controlo do fluxo (60 gotas por mililitro)
« Filtragéo de particulas (15 pm)
Spike A = I ) =
(ventilado ou ndo I\;legnatﬁ:gotie um saco de solugdo salina (ventilado ou ndo
ventilado)
| Grampo de roda « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1 -
. ) « Filtragéo de particulas (1,2 pm)
I Sistema de filtro « Separagéo de inclusdes de ar 1 °
Sistema de Ligacao do conjunto de medigcao da pressdo a um Aép:r(l:zfnen:ecsosr:'::tlgfc;s
Todos B-D (1] e - saco de solucao salina para enchimento e irrigagao do 1 ge o DIgT-6003 e
conjunto de medigao da pressao com solugao salina P
DPT-9003
Macroc_;émara B . \I;Iegnati(f:god)e um saco de solugdo salina (ventilado ou ndo
(v Sﬁ}ggggﬂtﬁé - * Regulacéo do nivel de liquido
ventilada) « Controlo do fluxo (20 gotas por mililitro)
« Filtragao de particulas (15 ym)
5D | Microcamara de . I\;legnziﬁggotie um saco de solugdo salina (ventilado ou ndo ] )
v gﬁggg;ﬂgﬂtgé - * Regulacéo do nivel de liquido
ventilada) « Controlo do fluxo (60 gotas por mililitro)
« Filtragao de particulas (15 ym)
Spike s = ’ . =
. = i « Ligagao de um saco de solugéo salina (ventilado ou ndo
Todos (ventilado ou n&o SIStﬁ-ma ae V(agntﬁado) ¢ (
ventilado) enchimento
B-D 1 Grampo de roda « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1 -
Apenas em combina-
¢ao com conjuntos de
Grampo de deslize « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1-4 | medigdo da presséo
com dois ou mais
D M canais de enchimento
Saida de
enchimento livre * Extens@o com um pressostato sem sistema de enchimento 1-3 |-
com conector Luer ou tubo de enchimento (X/IV — CLC & SWAN)
macho
* Ligagao do conjunto de medi¢do da pressdo a um saco
Sistema de de solugao salina para enchimento e irrigagao do con- Apenas em combina-
Todos E =l enchimento ADD ; junto de medigao da pressao com solugao salina 1 cao com pressostatos
(Base) * Ligagao do conjunto de medicédo da pressdo a um sis- de tipo DPT-6003 ou
tema de enchimento ADD (complemento) DPT-9003
(Y/Il - CLC & SWAN)
Macrogémara . \I;ggnziigl::god)e um saco de solugdo salina (ventilado ou ndo
(32 n%?;ﬁ’:?fﬂg)o « Regulagéo do nivel de liquido
ventilada) « Controlo do fluxo (20 gotas por mililitro)
« Filtragao de particulas (15 ym)
| Microqémara . I\;Enati%:go(ie um saco de solugdo salina (ventilado ou ndo 1 _
(sgn%‘l’at?:rgj’r‘g’o Sistema de  « Regulagdo do nivel de liquido
Todos E ventilada) enchimento | « Controlo do fluxo (60 gotas por mililitro)
ADD (Base) | - Filtrag&o de particulas (15 um)
Spike (ventilado ou « Ligagao de um saco de solugéo salina (ventilado ou ndo
nao ventilado) ventilado)
| Grampo de roda « Controlo de fluxo (abertura e fecho do canal de fluxo) 1 -
« Ligagao de um tubo complementar ADD
Il | Torneira de 4 vias (Y/Il = CLC & SWAN) -
« Regulacdo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
o0 chTi:g:foe T Ligacao do conjunto de medigao da pressdo a uma A; ; 2?,?:":, ecsosrggtlgtac; 5
Todos F (1] e e oo - seringa descartavel para enchimento e irrigagao do con- 1-2 ge tino DgT-6009 o
R junto de medicao da pressdao com solugao salina DPT-p9009
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Blood Sampling
System)

* Retirada, conservacgao breve (duragdo de um processo
de recolha de sangue) e devolugao de sangue misto

Vista geral (pag. 3-9) Componente
Ri‘;‘:‘lgﬂ ede Coluna|Linha Designagao Pertencente a| Caracteristicas principais de funcionamento e operagao g::é: Nota
Ligacao do conjunto de medigao da pressao a um sis- Lo
Sistema de tema de enchimento ADD (base) (E/lll) ou a um sistema Aﬁpgl;z;en:ecsosrggtlgtaos
-, CLC, SWAN Y li-lll | enchimento ADD - de enchimento ADD (complemento) (Y/ll - CLC & SWAN) 1 ge tipo DET-6003 ou
complemento para enchimento e irrigagao do conjunto de medicao da P
DPT-9003
pressao com solugéao salina
Tubo A ) . ) )
Ligagcdo a uma torneira de 4 vias de um sistema de enchi-
Il (;c;n;]pgr::;t:rr ﬁ?e? Sistema de | mento ADD (base) (E/Ill - CLC & SWAN) ou de um sistema 1 -
CLC. SWAN v macho enchimento | de enchimento ADD (complemento) (Y/Ill - CLC & SWAN)
- ’ ADD (comple-
ménto)p « Ligag&o a um tubo complementar ADD de um sistema de
Il | Torneira de 4 vias enchimento ADD (complemento) (Y/Ill — CLC & SWAN) 1 -
* Regulacéo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
- CLC, SWAN A-F, XY Pressostatos de « Conversio de uma pressao fisica (pressio sanguinea)
T | UEeiimiE - num sinal elétri 1-4 -
NBSS, NBSS* ou DPT-9003 um sinal elettico
ABSS', ABSSX': A-F (Xtrans®) « Irrigacao rapida e fluxo de irrigagao continuo
-, CLC, SWAN A-F, X,Y| » Fungao de irrigacéo rapida para enchimento e remocao de
" v Sistema de inclusdes de ar e/ou residuos de sangue 1 :
NBSS, NBSSXL, A-F irrigacéo * Fluxo de irrigagéo continuo (3 ml/h a 300 mmHg), para evitar
ABSS, ABSS a obstrugdo do acesso ao doente
- CLC, SWAN A-F, XY - DPT-6003, . Ligagao do pressdstato a um acessério elétrico para trans-
NBSS, NBSS* IV |Contactos elétricos| DPT-9003 iss50 de sinal 1 -
ABSS. ABSSK A-F missao de sina
-, CLC, SWAN A-F, XY Tomneira d " i d —_—.
orneira do ponto « Ajuste zero do pressostato _
’\A%SSSSJ xgggi, A—F W zero de 3 vias » Regulagédo de trés sentidos de fluxo possiveis (180°) {
Ptriesos[o);t_?_tgosoge * Conversao de uma pressao fisica (pressao sanguinea)
Todos F v opu DPT-9009 - num sinal elétrico 1-2 |-
(Xtrans®) « Irrigagao rapida e fluxo de irrigagdo continuo
» Funcéo de irrigagéo rapida para enchimento e remogao de
Sistema de inclusdes de ar e/ou residuos de sangue 1 :
irrigacéo « Fluxo de irrigagédo continuo (30 mi/h a 300 mmHg), para
DPT-6009 evitar a obstrugéo do acesso ao doente
Todos F \Y ’ - . e
Contactos elétricos DPT-9009 a?sasgaoodiospi);zlssostato a um acessorio elétrico para trans- 1 R
Torneira do ponto « Ajuste zero do pressostato 1 B
zero de 3 vias * Regulacéo de trés sentidos de fluxo possiveis (180°)
Apenas em combina-
Medigao * Transmissao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para ¢ao com conjuntos de
Todos B v temporaria da - um pressostato 1 medicédo da pressao
pressao « Alternar entre dois canais de pressao com um Unico pres-
sostato
Torneira de 2 vias Regulagdo de dois sentidos de fluxo possiveis (90°) « Torneira de 2_vias
Torneira de 3 vias Regulagéo de trés sentidos de fluxo possiveis (180°) com ou sem linha de
PR
Todos B \% temporaria da 1 - Torneira de 3 .ou 4
Torneira de 4 vias RIESSE0 Regulagéo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°) vias com linha de
medi¢do da pressao
ligada ou adjacente
Z&Ix:z}gg * Transmissao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para
S.E.R.O. um presséstato .
R * Ligar e desligar um elemento de atenuacéo para cor- B
Todos ¢ v éﬁﬁ'ﬁ;‘;ﬁ’-‘zf recao de valores medidos incorretamente altos/baixos 1
(oscilagdes abruptas)
gs:s:;::s * Regulagao de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
cLe Ay lviv c%';l?i (ﬁ::is‘jﬁ) ) . Il:n;r:slzzas?a?: pressao fisica (pressdo sanguinea) para . )
9 * Recolha de sangue
’ : * Recolha de sangue
Torneira de 3 vias * Regulagéo de trés sentidos de fluxo possiveis (180°) ArterioGuard® apenas
. : » Recolha de sangue em combinagdo com
LI e * Regulagéo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360° uma configuragéo
CLC A=Y ViI CLC 1-3 ’
« Recolha de sangue (pulmonar-)arterial
ArterioGuard® « Valvula de retencéo protege de injecdes intra-arteriais de gm_coguunto dq
(Torneira de 4 vias) acidentais medig&o da presséo)
* Regulacéo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
SWAN Switch * Transmissao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para
. R (Swabable R um presséstato _a .
SWAN A-Y (VEVI Adaptor Needle- * Recolha de sangue higienicamente selada 1-3
free) * Regulagao de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
NBSS * Transmissao da pressao fisica (pressao sanguinea) para ﬁi':‘:;aai ir:n?::pn-a
y um pressostato 3 ~ .
NBSS A-F VI-VIl (Nsedlciires - * Recolha de sangue higienicamente selada 1 Eonngliracaol(pHime

nar-)arterial de um

conjunto de medigao

da pressao
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Vista geral (pag. 3-9) Componente
Res(::llgﬁede Coluna |Linha Designagéao Pertencente a | Caracteristicas principais de funcionamento e operagao :?;:3(; Nota
« Retirada, conservagéo breve (duracéo de um processo de
- recolha de amostras de sangue) e devolugdo de sangue _
VI | Reservatério (2 ml) misto (2 m) 1
NBSS A—F NBSS « Protegdo contra a penetragéo de agentes patogénicos
Vil (Svsz\kl)/;mesmjtghtor * Recolha de sangue higienicamente selada 1-3 |-
Needle-freeg) » Regulacdo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
NBSS* * Transmisséao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para ﬁi%eanaéz ir:n: (:lnr]n-a
(Needle-free um pressdstato L conf?guragéo (pulmo-
NBSS*- A-F \VI-VII Blood Samplin - * Recolha de sangue higienicamente selada 1 nar-)arterial de um
Systemr), 9 * Retirada, conservacéao breve (duragao de um processo conjunto de medigio
de recolha de sangue) e devolugédo de sangue misto da pressao
Torneira de 1 via « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo)
« Retirada, conservagéo breve (duracéo de um processo de
Vi Reservatorio (6 mi) recolha de amostras de sangue) e devolugéo de sangue 1 -
NBSS® | A-F NBsse | Misto (6 mh i .
« Protegao contra a penetracdo de agentes patogénicos
Vil (Sv?;/\tl)/;glsmitghtor * Recolha de sangue higienicamente selada 1-3 |-
Needle-free)p » Regulacdo de quatro sentidos de fluxo possiveis (360°)
* Transmissao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para ﬁi%inaﬁi ir:n:%r:"a
ABSS um pressostato & onf? uragio (pulmo-
ABSS A-F VI-VIl| (Arterial Blood - * Recolha de sangue higienicamente selada 1 nar-)agrterigl depum
Sampling System) ¢ Retirada, conservagao breve (dutagﬁo de um processo conjunto de medicio
de recolha de sangue) e devolugédo de sangue misto da pressao
« Retirada, conservagéo breve (duracéo de um processo de
- recolha de amostras de sangue) e devolugéo de sangue
VI | Reservatério (2 ml) misto (2 m) 1 -
« Protecao contra a penetracdo de agentes patogénicos
ABSS A-F Torneira de 1 via ABSS « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1-2 |-
il Para a recolha de
. I _» | sangue, é necessario
Porta de recolha Recolha de sangue higienicamente selada 1-2 o adaptador de recolha
HG-01
* Transmissao da pressao fisica (pressdo sanguinea) para ﬁi?gr;gi ecTn(: tlTn-a
ABSS* um pressostato h =
ABSS* A-F VI-VIl| (Arterial Blood - * Recolha de sangue higienicamente selada 1 gg?_;?#;?i%T%ép$;1mo-
Sampling System) « Retirada, conservacgéao breve (duragdo de um processo conjunto de medicio
de recolha de sangue) e devolugéo de sangue misto da pressao
Torneira de 1 via « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1 -
Vi « Retirada, conservagéo breve (duragéo de um processo de
- recolha de amostras de sangue) e devolugdo de sangue R
Reservatorio (6 ml) misto (6 m) 1
ABSSX AE ABSSX « Protegao contra a penetracdo de agentes patogénicos
Para a recolha de
. B _» | sangue, é necessario
VI Porta de recolha Recolha de sangue higienicamente selada 1-2 o adaptador de recolha
HG-01
Torneira de 1 via « Controlo do fluxo (abrir e fechar o canal de fluxo) 1-2 |-
Ligacao ao
_ doente com Ligacao do conjunto de medicdo da pressdo a um _
e o AL conector Luer : acesso ao doente ==
macho
4.2 Acessorios estéreis

Os acessorios estéreis (dispositivos médicos de Classe lla) sdo componentes embalados individualmente de forma estéril de um conjunto de medi-
¢éo da pressao do fabricante CODAN pvb Critical Care, com excecéo de pressostatos individuais das séries DPT-6000 ou DPT-9000/Xtrans® e
consumiveis. Os acessorios estéreis sao utilizados como complementos, extensdes ou para alteragéo da configuragdo e/ou dos componentes de um
conjunto de medicéo da presséo. Incluem-se aqui, entre outros, sistemas de enchimento, sistemas para recolha de amostras de sangue (apenas em
combinagéo com transdutores de pressao de tipo DPT-6003, DPT-6009, DPT-9003 e DPT-9009), linhas de medigcdo da presséo e torneiras de uma
ou varias vias, com ou sem tubos de medic¢éo da presséo ligados.
Os complementos, extensdes ou alteragdées da configuragao e/ou dos componentes de um conjunto de medigdo da
pressao estdo sempre a cargo da organizagao responsavel e podem ser efetuados exclusivamente com os acessorios estéreis
do fabricante CODAN pvb Critical Care. Estédo interditos os complementos, extensdes ou alteragdes da configuragao e/ou dos
componentes com produtos de terceiros, caso contrario ndo é possivel garantir a seguranga basica e as caracteristicas de
desempenho essenciais do conjunto de medigdo da pressdo. Recomenda-se que os componentes entre o pressostato e o
acesso ao doente ndo apresentem um comprimento superior a 240 cm, uma vez que tal pode afetar negativamente a qualidade
da transmissdo de sinal. Adicionalmente, complementos, extensdes ou alteragdes da configuragcdo e/ou dos componentes do
conjunto de medigéo da pressao entre o ponto de retirada e o acesso ao doente podem levar a que deixe de ser possivel ext-
rair o volume suficiente com recurso a um reservatoério (configuragdes NBSS, NBSS*', ABSS e ABSSX) com o fim de se colher
amostras de sangue nao diluidas no ponto de retirada.

Mediante solicitacéo, o representante de vendas e/ou o fabricante disponibilizam uma lista de todos os acessérios estéreis disponiveis e informagdes

AN\

CAUTION

adicionais.
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4.3 Acessorios nao estéreis

Os acessorios de fixagao reutilizaveis, compostos por suportes, placas de suporte e sistemas de suporte modulares (cabecgas, garras e hastes
de fixagdo), sdo dispositivos médicos ndo estéreis de Classe | e sao utilizados na montagem de conjuntos de medicédo da pressao e de acessorios
elétricos em barras redondas ou sistemas de calhas.

Os acessorios de fixagao de utilizagao unica, compostos por fitas e fechos de velcro, séo dispositivos médicos de Classe | e sdo usados na monta-
gem de conjuntos de medigdo da pressao, reservatérios e acessorios elétricos no brago do doente ou para fixagéo de linhas de medigéo da presséo.

Os acessorios elétricos reutilizaveis sao dispositivos médicos ndo estéreis de Classe | e permitem a transmissdo de sinais entre um ou varios
pressostatos e um monitor de controlo. Incluem-se aqui, entre outros, placas de contacto e conectores de monitor para DPT-9000/Xtrans®, bem como
cabos de interface e gestado de cabos para DPT-6000.

Mediante solicitagdo, o representante de vendas e/ou o fabricante disponibilizam uma lista de todos os acessorios nao estéreis disponiveis e informa-
¢Oes adicionais ou estas podem ser descarregadas em: https://www.codancompanies.com/downloadcenter/

4.4 Consumiveis

Os consumiveis sdo materiais necessarios a utilizagdo prevista de um conjunto de medigao da pressdo num doente, dentro de um sistema de medi-
¢ao, e que podera ser necessario consumir, eliminar ou substituir antes ou durante a utilizagdo. As figuras nestas instrugdes de utilizacao identificadas
com um dos seguintes simbolos informam o utilizador sobre o seguinte:

=) um consumivel usado que tem de ser eliminado de acordo com as normas em vigor (ver Secgdo 21, pagina 65 — Eliminagao);

@ =) um novo consumivel necessario ao uso previsto do conjunto de medicéo da pressédo e que tem de ser disponibilizado.

Uma vez que a configuragdo do presente conjunto de medi¢éo da presséo pode divergir das configuracdes de produto constantes das paginas 3-9
destas instrugdes de utilizagdo, a organizagéo responsavel tem de identificar todos os consumiveis do conjunto de medigéo da pressao antes da
utilizagéo e disponibiliza-los ao utilizador em quantidade adequada (ver Secgao 5, pagina 46 — Combinagdao com dispositivos médicos de
terceiros).

4.41 Tampas protetoras

As tampas protetoras ndo ventiladas séo elementos de fecho com um ou vérios conectores Luer e sdo colocadas em ligagdes Luer abertas de um
conjunto de medic&o da presséo e/ou de um acessorio estéril, a fim de impedir a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos durante a
utilizagéo.

Tenha em atengéo que, aquando da entrega, podem estar instaladas tampas protetoras ventiladas nas ligagdes Luer de um
conjunto de medigao da pressdo e/ou acessoério ndo estéril e que estas, antes da utilizagéo, terdo de ser substituidas por tampas
protetoras nédo ventiladas, a fim de impedir a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos.

Em seguida sdo indicadas todas as tampas protetoras que podem estar instaladas num conjunto de medic¢éo da pressdo da CODAN pvb Critical Care
aquando do fornecimento:

Tampas protetoras da CODAN pvb Critical Care Codigo de cores
Figura Tipo Luer Ventilada Nao ventilada
NWW Macho Vermelho, azul Neutra

Macho Vermelho Neutra

Fémea Neutra -

L1
)
@ Fémea Neutra —
5

Fémea Neutra -

m@ Macho e fémea - Neutra, azul, vermelho

4.4.2 HG-01 para configuragées ABSS e ABSS*-
O adaptador de recolha HG-01, em embalagem individual e estéril, € um dispositivo médico de classe lla e permite uma recolha de sangue através
da porta de recolha do ABSS e ABSS*- (ver Secgdo 13, pagina 55 — Recolha de Sangue).

j A porta de recolha do ABSS e ABSS* ndo pode ser puncionada com agulhas ou canulas, ja que tal danificaria a membrana de

plastico e poderia levar a entrada/saida de liquidos e/ou ar.
Para puncionar a membrana, use exclusivamente o adaptador de recolha HG-01 (REF: 74.5566), juntamente com seringas descar-

__CAUTION . . ) . . .
taveis e/ou recipientes de recolha equiparaveis, com um conector Luer.

4.4.3 Consumiveis do sistema de medigao

Seguidamente s&o indicados todos os consumiveis necessarios a utilizagao prevista do conjunto de medi¢do da pressao dentro de um sistema de

medigao:

« Canula(s) e/ou cateter (acesso vascular);

» Saco com solugdo salina isoténica (0,9%) (para conjuntos de medi¢édo da pressdo com sistema de enchimento para uso com uma bragadeira de
presséo);

« Seringa(s) descartavel(is) (para conjuntos de medigao da pressdo com um tubo de enchimento, para uso com uma bomba de seringa).
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44.4 Outros consumiveis
Seguidamente sdo indicados todos os restantes consumiveis necessarios a utilizagéo prevista do conjunto de medigdo da pressao:

PORTUGUES

» Seringa(s) descartavel(is) e/ou recipiente de recolha equiparavel para deslocagéo de volume (ver Secgao 13, pagina 55 — Recolha de sangue);
» Panos/mechas de desinfecéo e/ou desinfetante (ver Secgao 14, pagina 61 — Instrucdes de desinfegao);
* Luvas de protegdo médicas.

4.5 Codigo de cores

Deve ter em atencgao o cédigo de cores das linhas de medigéo da pressao e das torneiras de uma ou mais vias. As torneiras e linhas de medicéo da
presséo vermelhas destinam-se a aplicacdes arteriais, as azuis a aplicagbes venosas, as amarelas a aplicagdes pulmonares arteriais e as verdes
a aplicagbes na auricula esquerda. As torneiras e linhas de medicdo da pressao neutras podem ser usadas individualmente para cada uma destas
aplicagdes. Os componentes com cédigo de cores tém de ser suficientemente identificados antes da utilizagéo, a fim de prevenir equivocos ou usos
incorretos, por exemplo, através de pinos de codificacdo ou autocolantes de cores.

Cadigo de cores Aplicagao/Posicao do cateter Exemplos de locais de puncgao
Vermelho Arterial Artéria radial, ulnar, braquial, femoral, dorsal do pé
Veia jugular interna, jugular externa, cefélica,
Azul Venosa basilica, subclavia
Amarelo Arterial pulmonar Veia jugular Interna
Verde Auricular esquerda (auricula esquerda) Veia femoral direita

Seguidamente sao definidos os requisitos minimos para dispositivos médicos de terceiros, os quais tém de ser cumpridos para garantir a utilizagao
segura e segundo a finalidade prevista de um conjunto de medigéo da pressdo com pressdstatos das séries DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) ou
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) e/ou um acessoério da CODAN pvb Critical Care dentro de um sistema de medigédo. Adicionalmente, os
dispositivos médicos de terceiros tém de ter sido comprovadamente fabricados e homologados de acordo com todas as normas aplicaveis especificas
dos produtos e permitir sempre uma utilizagdo de um conjunto de medigéo da presséo e/ou acessorio nas condi¢cdes de operagdo indicadas nestas
instrucdes de utilizagao (ver Secgao 16, pagina 61 — Especificagoes técnicas e condigdes de funcionamento).

Qualquer desvio relativamente aos requisitos definidos sera sempre da responsabilidade da organizagdo responsavel. A organizagdo responsavel
tem de garantir que a combinag&o de um conjunto de medigao da presséo e/ou acessorio do fabricante CODAN pvb Critical Care GmbH com um ou
varios dispositivos médicos de terceiros, incluindo todas as ligacdes/interfaces, € segura e que nao provoca falhas mutuas que possam levar a uma
reducéo ou perda da seguranga basica e/ou de caracteristicas essenciais de desempenho de um ou varios produtos dentro do sistema de medigao.

51 Requisitos gerais

Os dispositivos médicos de terceiros tém de ser desenvolvidos, fabricados e comercializados de acordo com os requisitos gerais de seguranga e
desempenho do Regulamento relativo a dispositivos médicos (UE) 2017/745 (MDR) ou da Diretiva relativa a produtos médicos 93/42/CEE (MDD) e
tém de apresentar uma marcagao CE.

5.2 Aparelhos elétricos médicos

Um utilizador que combine um aparelho elétrico médico de terceiros, com ou sem recurso a um acessoério, com um conjunto de medigao da presséao
da CODAN pvb Critical Care é um configurador de sistema e, como tal, é responsavel por que o sistema de medigdo cumpra comprovadamente
os referidos requisitos legais. Um aparelho elétrico médico utilizado no contexto de intervengdes de emergéncia e combinado com um conjunto de
medi¢ao da pressao com ou sem recurso a um acessorio tem adicionalmente de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma
europeia EN 60601-1-12.

5.21 Monitores de controlo

Os monitores de controlo previstos para serem combinados com os acessorios elétricos e os conjuntos de medicéo da pressdo da CODAN pvb Critical
Care dentro de um sistema de medigao para a medigao invasiva da tenséo arterial t¢ém de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor das
normas europeias EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (valido para aplicacdes em contexto de intervencdes de emergéncia)
e EN 60601-2-34.

5.2.2 Bombas de seringal/infusdao

As bombas de seringa/infusdo previstas para serem combinadas com os conjuntos de medigéo da pressdo com sistema de enchimento da CODAN
pvb Critical Care e uma seringa descartavel dentro de um sistema de medigao para a medigéo invasiva da tensao arterial ttm de cumprir comprova-
damente os requisitos legais em vigor das normas europeias EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-12 (valido para aplicagbes em
contexto de intervengdes de emergéncia) e EN 60601-2-24.

5.3 Acessorios estéreis e ndo estéreis

Os acessorios estéreis e ndo estéreis séo utilizados, entre outros, para complementos, extensdes ou substituicées da
configuragcao e/ou dos componentes de um conjunto de medigdo da pressao, bem como para transmissdo de sinais

ou para fixagdo (ver Seccgao 4, Pagina 41 — Descrigao do produto). Sdo permitidos exclusivamente os acessoérios do
fabricante CODAN pvb Critical Care para utilizagdo com um conjunto de medigéo da pressdo com pressostatos das séries
DPT-6000 ou DPT-9000/Xtrans®. Adicionalmente, os acessoérios podem ser usados apenas em combinagdo com os conjun-

tos de medigéo da pressdo da CODAN pvb -Critical Care. O desrespeito desta indicagdo pode conduzir a uma redugéo ou
perda da segurancga basica e/ou de caracteristicas de desempenho essenciais.

54 Consumiveis

Os consumiveis sdo materiais necessarios a utilizagéo prevista de um conjunto de medigao da pressdo num doente, dentro de um sistema de medi-
¢ao, e que podera ser necessario consumir, eliminar ou substituir antes ou durante a utilizagéo (ver Seccao 4.4, Pagina 45 — Consumiveis).
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5.4.1 Consumiveis com conectores Luer

Os conectores Luer de consumiveis (tampas protetoras, cateteres, canulas, seringas descartaveis, adaptadores de recolha ou recipientes de recolha
equiparaveis) tém de ser comprovadamente fabricados e homologados de acordo com os requisitos legais em vigor das normas EN ISO 80369-1 e
EN ISO 80369-7, com um cone (Luer) de 6% para aplica¢des intravasculares ou hipodérmicas.

Os consumiveis com conectores Luer que nao sejam fabricados ou homologados de acordo com as normas referidas podem per-
mitir a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos aquando do enchimento e/ou da utilizagdo de um conjunto de medigcdo
da pressao. Antes da utilizagao, verifique se os consumiveis foram fabricados e homologados de acordo com as referidas normas.

5.4.1.1 Cateteres e canulas

Os cateteres e canulas previstos para combinagdo com os conjuntos de medicéo da pressdo da CODAN pvb Critical Care dentro de um sistema de
medi¢ao para a medigao invasiva da tensao arterial ttm de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor das normas europeias EN ISO
10555-1 (cateteres) ou EN ISO 7864 (canulas).

5.4.1.2 Seringas descartdveis

As seringas descartaveis previstas para combinagdo com os conjuntos de medi¢cao da pressdo da CODAN pvb Critical Care para deslocagdes de
volume tém de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma europeia EN ISO 7886-1. As seringas descartaveis previstas para
combinagéo com os conjuntos de medic¢édo da pressao com tubo de enchimento da CODAN pvb Critical Care para utilizagdo de uma bomba de seringa
para a medicao invasiva da tensao arterial ttm de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma europeia EN ISO 7886- 2.

5.4.2 Outros consumiveis

5.4.2.1 Sacos com solugao salina isoténica (0,9%)

Os sacos de solugéo salina previstos para combinagdo com os conjuntos de medigdo da pressdo da CODAN pvb Critical Care dentro de um sistema
de medigao para a medigao invasiva da tensao arterial ttm de cumprir comprovadamente os requisitos em vigor da norma europeia EN ISO 15747.

5.4.2.2 Luvas de protegdo médicas
As luvas de protegdo médicas previstas para serem usadas durante e ap6s a utilizagdo dos acessorios e/ou dos conjuntos de medi¢édo da pressao da
CODAN pvb Critical Care tém de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma europeia EN 455-1.

5.5 Outros produtos (de terceiros)

5.5.1 Bracgadeiras de pressao

Os manoémetros das bragadeiras de presséo previstos para combinagdo com os conjuntos de medicdo da presséo com sistema de enchimento da
CODAN pvb Critical Care e um saco de solugéo salina dentro de um sistema de medicéo para a medigao invasiva da tensao arterial t¢m de cumprir
comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma europeia EN ISO 81060-1. Adicionalmente, o manémetro tem de apresentar um intervalo
de medicdo de 0 mmHg—300 mmHg (ou superior) e uma precisdo de medigdo minima de + 3 mmHg/+ 2%.

5.5.2 Barras e calhas de fixagao

As calhas de fixagéo previstas para combinagéo com os acessorios de fixagéo reutilizaveis da CODAN pvb Critical Care dentro de um sistema de
medic¢do para a medigdo invasiva da tenséo arterial ttm de cumprir comprovadamente os requisitos legais em vigor da norma europeia DIN EN ISO
19054, bem como apresentar uma largura maxima de 25 mm e uma espessura maxima de 10 mm. Os tubos de barras de fixagédo ou suportes de
infusao tém de apresentar um didmetro de 15 mm a 35 mm. Os perfis quadrangulares de barras de fixagdo ou suportes de infusao tém de apresentar
dimensdes de 30 mm x 30 mm.

Para uma preparacao correta, siga as seguintes instrucoes.

6.1 Desembalamento

Os conjuntos de medigéo da pressao e acessorios estéreis com danos na embalagem de protegao e/ou estéril (sistema
de barreira estéril) ndo podem ser usados e tém de ser eliminados, uma vez que ja ndo estardo garantidas a seguranga

6.1.1 @ B basica e as caracteristicas de desempenho essenciais, bem como a esterilidade do contetido, sendo possivel uma conta-
minacdo com agentes patogénicos (ver Secgao 21, Pagina 65 — Eliminagao). Antes de desembalar, certifique-se de
que a embalagem de protecdo e estéril se apresenta sem danos e verifique a continuidade das juntas soldadas.

Os conjuntos de medicdo da presséo e os acessorios estéreis com um prazo de validade expirado ndo podem ser usa-
g dos e tém de ser eliminados, uma vez que ja ndo estardo garantidas a seguranca basica e as caracteristicas de desem-
-

6.1.2 penho essenciais, bem como a esterilidade do conteudo, sendo possivel uma contaminagdo com agentes patogénicos
(ver Seccao 21, pagina 65 — Eliminagao). Antes de desembalar, certifique-se de que néo foi ultrapassada a data de
validade indicada na embalagem de protegado e/ou estéril do produto.

[ . og B e B
IFU | L RS SD S)
6.1.3 cLe
SWAN
NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS*-
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Uma utilizacdo do sistema de medicéo e dos respetivos componentes sem respeitar as regras de higiene definidas pela
organizacédo responsavel pode levar a disseminagao/transmissdo de agentes patogénicos e, deste modo, representar
perigo para o doente, o utilizador e terceiros. Todo o sistema de medigao e seus componentes devem ser utilizados exclu-
sivamente mediante cumprimento das regras de higiene definidas, bem como usando luvas de prote¢cao médicas.

Depois da se abrir a embalagem estéril, o conjunto de medicéo da presséo e/ou o acessorio estéril deve ser imediata e
asseticamente preparado, enchido e colocado em servigo, a fim de minimizar o tempo de exposi¢éo do produto a poten-
ciais agentes patogénicos. Cabe a organizagao responsavel a definicdo do periodo adequado durante o qual o produto,
depois de desembalado, pode permanecer sem ser usado até a entrada em servigo.

Os conjuntos de medigéo da pressao e/ou acessorios estéreis cuja embalagem estéril tenha sido aberta acidentalmente e

[csomon | que nao possam ser preparados asseticamente, enchidos e colocados em servigo imediatamente, de acordo com as normas
da organizacao responsavel ndo podem ser utilizados e devem ser eliminados, uma vez que ja ndo esta garantida a esterili-
dade dos produtos e é possivel uma contaminagdo com agentes patogénicos (ver Secgao 21, pagina 65 — Eliminagao).
Os conjuntos de medic¢ado da presséo e os acessorios com falhas visiveis e/ou danos mecéanicos nao podem ser usados

6.1.6 A e tém de ser eliminados, ja que deixam de estar garantidas as caracteristicas de desempenho essenciais e a seguranca
o basica (ver Seccao 21, Pagina 65 — Eliminacao). Depois de desembalar, certifique-se de que os produtos se apresen-
[osomon | tam sem danos.
As ligagdes Luer soltas podem permitir a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos aquando do enchimento
e/ou da utilizagéo. Antes de ligar o conjunto de medicao da presséo a um doente, verifique se todas as ligagdes Luer estdo
6.1.7 bem apertadas e, se necessario, reaperte-as manualmente (sem meios auxiliares). E interdito o recurso a meios auxiliares/
ferramentas para efetuar o aperto porque as ligagdes Luer quebram se for aplicada demasiada forga, podendo assim levar
a abertura de um canal de fluxo.
6.2 Disponibilizacdo do sistema de medicao

6.3

6.4

7 Preparaca

Para uma preparacao correta, siga as seguintes instrucoes.

o N

O conjunto de medicdo da pressdo ndo esta autorizado para a administragdo de medicamentos e/ou outros meios
liquidos (p. ex. contraste), dado que tal pode conduzir, entre outros, a danos dos componentes do conjunto de medi¢éo da
pressao e, assim, ndo garantir a seguranca basica e as caracteristicas de desempenho essenciais. E permitida a utilizagdo
de solugéo salina a 0,9% (event. heparinizada) para realizar a utilizagao prevista.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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7.2

7.21

722

7.2.3

7.3

7.3.1

7.3.2

Se, aquando da entrega, o @mbolo do reservatoério apresentar uma posigéo inicial aberta, o conjunto de medi¢do da presséo
nao pode ser utilizado e tem de ser eliminado, uma vez que ndo esta garantida a esterilidade do produto (ver Secgao 21, pagina
65 — Eliminagao). Antes de encher o conjunto de medig¢éo da pressao, verifique se o reservatério se apresenta fechado.

Ligacdo de um conjunto de medigcido da pressdao com sistema de enchimento a um saco de solucédo salina
(DPT-6003 & DPT-9003)

Tenha em atengéo que as instrugdes da Secgado 7.2 se aplicam exclusivamente a conjuntos de medigao da pressdo com sistema de
enchimento e pressdstatos de tipo DPT-6003 ou DPT-9003. Os conjuntos de medi¢éo da pressdo com pressoéstatos de tipo DPT-6009

ou DPT-9009 devem ser usados exclusivamente com bombas de seringa (ver Secg¢éo 7.3, pagina 49 — Ligacao de um conjunto de
medigao da pressdao com tubo de enchimento a uma seringa (DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)).

1] e H

cLC
SWAN

NBSS
NBSS*-

ABSS

ABSS*-
Tenha em atengéo que, para encher o conjunto de medigao da pressao, nao se aplique uma pressao superior a 50 mmHg no saco de
solugéo salina ligado, caso contrario, podem formar-se microbolhas de ar no interior do conjunto de medigdo da pressédo que afetarao

negativamente a transmisséo de presséo, além de que podem provocar uma embolia de ar dentro do sistema intravascular do doente.
Recomenda-se sempre o enchimento do conjunto de medigao da presséo por gravidade, a fim de evitar a formagéo de microbolhas de ar.

Nauli

L

Ligacao de um conjunto de medi¢cdo da pressdao com sistema de enchimento a uma seringa
(DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)

Tenha em atencéo que as instrugbes da Secgéo 7.3 se aplicam exclusivamente a conjuntos de medicdo da pressao com sistema de enchi-
mento e pressostatos de tipo DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009.

0,9% NaCl

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*-
ABSS
ABSS*

Para encher corretamente o conjunto de medicdo da presséao, tenha em atencéo as seguintes instrugdes.

Inclusdes de ar no interior do conjunto de medicéo da presséo prejudicam a transmisséo de sinal e podem provocar uma
embolia de ar dentro do sistema intravascular do doente. Todos os componentes do conjunto de medigéo da presséo tém de

A ser totalmente enchidos, sem bolhas de ar, com solugéo salina isotonica antes de serem ligados a um acesso ao doente. As
inclusdes de ar remanescentes no conjunto de medicédo da pressado tém de ser eliminadas recorrendo a fungao de irrigagao
rapida do conjunto de medicéo da pressao e/ou batendo cuidadosamente nos componentes em causa e, em seguida, tém de

m ser irrigadas para fora do conjunto de medigéo da pressao. Adicionalmente, durante toda a utilizagdo do conjunto de medigéo

8.1

da pressao, é preciso garantir que todos os componentes ndo apresentam inclusdes de ar. Para este efeito, deve seguir-se as
figuras e instrugdes da Secgéo 8.

Enchimento de saidas de enchimento de um conjunto complementar

20.1032.00/2022-10

PORTUGUES



Instrucoes de utilizacao — Portugués

PORTUGUES

8.2 Enchimento de um pressoéstato (DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)

8.3

8.4

8.5

8.6

f
©

[
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8.7

8.7.1

8.7.2

8.8

8.9

8.10

8.11

Enchimento de um SWAN Switch

Nao podem ser enroscadas tampas protetoras na saida lateral da torneira de 4 vias do SWAN Switch, ja que tal pode
danificar a valvula e, deste modo, levar a uma entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos.

1] &

i

A e @]
@v” I (¢ — =~/

% -» 2 jg
A-F
VI

Enchimento da porta de recolha de um ABSS*-

O
(4
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9 Instalacao

Para a instalagao correta do conjunto de medigédo da pressao, tenha em atencao as seguintes instrucdes.

9.1 Montagem
9.1.1 Montagem de um conjunto de medigao da pressdo com pressoéstato DPT-6000 (DPT-6003 e DPT-6009)

9.1.1.1

9.1.1.2

9.1.1.3

9.1.2.1

P"'l’ <xtrans*>

9.1.2.2

CODAN pvb Critical Care GmbH
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9.1.2.3
9.2 Posicionamento
DPT-6003 & DPT-9003 DPT-6003/6009 & DPT-9003/9009
1 Te,
9.2.2-3
9.2.1

9.2.2 A
[oaee |

Certifiqgue-se de que existe sempre liquido suficiente no saco de solugao salina ligado, caso contrario ndo esta garantido
um fluxo de irrigagéo continuo, o que pode conduzir a obstrugao do acesso ao doente. Caso seja necessario um novo saco
de solugéo salina, o grampo de roda/deslize do conjunto de medigao da pressao deve ser fechado antes de remover o saco
antigo. Para a ligagdo de um novo saco de solugéo salina, seguir as figuras da Secgao 7.2, pagina 49 — Ligagao de um
conjunto de medicao da pressdo com sistema de enchimento a um saco de solugao salina (DPT-6003 & DPT-9003).

Verifique, de hora a hora e apds cada irrigagéo rapida, que é exercida uma presséo de 300 mmHg no saco de solugéo
9.2.3 salina ligado, pois, caso contrario, ndo é possivel garantir um fluxo de irrigagdo continuo, podendo isto provocar uma
obstrugao do acesso ao doente.
9.3 Ligacdo ao doente

oo /N
Coarne |
STRRAN

9.3.3
ABSS*
A-F
Viil
9.3.4

Antes da utilizacdo do conjunto de medigédo da pressdo num doente, certifique-se de que todas as tampas protetoras
ventiladas foram eliminadas e substituidas por tampas protetoras ndo ventiladas (ver Secgéao 4.4, pagina 45 — Con-
sumiveis). As tampas protetoras ventiladas podem permitir a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos.

A ligagéo de um conjunto de medigéo da pressao a um acesso ao doente ndo protegido pode provocar uma saida de
sangue descontrolada, uma forte descida da pressdo sanguinea, bem como a necessidade de transfusdo sanguinea.
Antes de ligar um conjunto de medigao da pressao, certifique-se de que o acesso ao doente esta fechado, a fim de evitar
uma saida de sangue descontrolada e garantir uma instalagdo segura.

oS50

Antes de um transporte ou mudancga de local devem fechar-se os grampos de roda/deslize do sistema de enchimento, caso
contrario pode entrar ar no sistema circulatério do doente através do sistema de tubos e provocar uma embolia. O utilizador
tem de garantir que todo o conjunto de medig&o da pressao esta isento de inclusdes de ar durante o periodo de utilizacéo.

Consoante a configuragdo do conjunto de medigéo da presséo e a terapia para o quadro clinico/a evolugéo clinica individual de um doente,
9.3.5 o conjunto de medigao da pressdo pode ser ligado a um ou varios acessos vasculares em diversas regides corporais (ver Secgao 3.7,
pagina 40 — Tipo e duracgao do contacto com o corpo previsto).
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10 Ajuste zero

Para um ajuste zero correto, siga as seguintes instrugdes.

10.1

CLC

NBSS
NBSS*
ABSS

>
oo}
[}
(%]

%

A-F
[\

No inicio do turno, depois de qualquer alteragao do nivel de altura do conjunto de medigao da presséo ou do doente, e apds uma
interrupcéo da transmissao de sinal entre o pressoéstato e o monitor de controlo (p. ex. devido a falha de energia ou substituicdo
do acessério elétrico), deve efetuar-se um novo ajuste zero, caso contrario ndo € garantida uma medig&o precisa da presséo.

neira do ponto zero de 3 vias, € preciso verificar o conjunto de medigédo da pressdo e eventualmente substituir por outro
novo, ja que este pode ser um sinal de fluxo de irrigagdo descontrolado devido a um defeito no sistema de irrigagao (ver

j Se, durante o ajuste zero, sem acionamento do sistema de irrigagao, sair solugao salina pela saida lateral da tor-
[hormng | Secgao 19, pagina 63 — Substituicdo do conjunto de medicdo da pressao/acessorio estéril).

1 Controlo da qualidade de transmissa

Para controlo da qualidade de transmisséo, siga as seguintes instrucdes.

1.1

11.1.1

11.1.2

11.2

11.2.1

11.2.2

Teste de onda quadrada

ABSSX
A-F
[\

Se, mediante a realizagéo do teste de onda quadrada, se constatar que os sinais gerados apresentam oscilagdes abruptas ou que
estdo excessivamente atenuados, € preciso verificar a montagem do sistema de medigéo da presséo. Siga as instrugdes da Secgéao 23,
pagina 66 — Detegao e resolugao de falhas.

Sinais de pressao

CLC
SWAN
A-Y
\'

NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

A-F
v

Se, depois de ligar o conjunto de medig¢éo da pressao ao doente, for possivel determinar que os sinais apresentados no ecra do doente
apresentam oscilagdes abruptas ou que estdo excessivamente atenuados, € preciso verificar a montagem do sistema de medigdo da

12

S.E.R.O. (Selectable Eliminator of Re

Para a correta utilizacéo da valvula de atenuacdo S.E.R.O., siga as figuras seguintes.

CLC
SWAN
NBSS
NBSS*
ABSS
ABSS*

(o3
Vv

presséo. Siga as instru¢des da Secgao 23, pagina 66 — Detegao e resolugao de falhas.
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131 Consideracoes gerais

13.1.1 A

sz /N
wis /N

13.1.4 A

wis AN\

wie AN\

Mediante um fecho (inicial) do acesso ao doente, ao retirar ou devolver liquidos usando um reservatério (configuragoes
NBSS, NBSS*-, ABSS e ABSS*') ou um recipiente de recolha, pode gerar-se uma subpress&o ou sobrepressao excessivas
no sistema de tubos do conjunto de medigao da pressao. Tal pode provocar danos nas células sanguineas (hemdlise) e,
desta forma, adulterar as analises sanguineas. Pode ainda causar a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogéni-
cos. Antes de qualquer recolha de sangue, verifique se o acesso ao doente esta aberto e com continuidade.

Antes de cada utilizagéo, a superficie do ponto de retirada tem de ser desinfetada e limpa de residuos de sangue (des-
infecdo por irrigacao e/ou por lavagem), a fim de impedir a penetragéo de agentes patogénicos e coagulos de sangue no
conjunto de medicdo da pressdo (ver Secgado 14, pagina 61 — Instrugdes de desinfegao). Adicionalmente, antes da
utilizagéo deve garantir-se que o desinfetante utilizado se volatilizou completamente. Um desinfetante ndo volatilizado
pode causar danos nos componentes e adulterar as analises sanguineas devido a amostras de sangue hemoliticas.

Uma retirada ou devolugdo demasiado rapidas de liquidos usando um reservatério (configuracdes NBSS, NBSS*,
ABSS e ABSS*) ou um recipiente de recolha pode gerar uma subpressdo ou sobrepressdo excessivas no sistema de
tubos. Tal pode provocar danos nas células sanguineas (hemolise) e, desta forma, adulterar as analises sanguineas. Pode
ainda causar a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos. Os reservatérios e recipientes de recolha podem
ser acionados apenas cuidadosamente e sem resisténcia percetivel, a fim de realizar uma deslocagédo de volume sem
complicagdes.

Sangue coagulado (coagulos) no interior do sistema de tubos pode causar uma obstrugdo do acesso ao doente, bem
como a perda de funcionalidade do conjunto de medicdo da pressado. Além do mais, a entrada de coagulos no sistema
circulatério do doente pode provocar oclusdo vascular. A fim de evitar a formagao de coagulos no interior do conjunto de
medicao da pressdo, todos os componentes envolvidos na recolha de sangue devem ser verificados apos o processo de
recolha, por intermédio de um controlo visual para identificar eventuais residuos de sangue, os quais terao de ser comple-
tamente eliminados recorrendo a fungéo de irrigagéo rapida. No caso dos conjuntos de medicéo da pressdo com NBSS,
NBSS*t, ABSS ou ABSS*, retire o reservatério do suporte previsto, a fim de melhor poder analisar o fundo do émbolo
quanto a presenca de residuos de sangue. Se forem detetados residuos, irrigue os componentes, abrindo e fechando o
botédo de controlo, usando uma solugao salina pura.

Nao podem ser recolhidas amostras de sangue com a valvula de atenuagao S.E.R.O., uma vez que tal pode levar a for-
magéao de um coagulo no interior dos componentes. Sangue coagulado (coagulos) pode levar a obstrugao do acesso ao
doente, bem como a uma redugéo ou perda da funcionalidade dos componentes e/ou de todo o conjunto de medicéo da
pressao. Além do mais, a entrada de coagulos no sistema circulatério do doente pode provocar ocluséo vascular.

Devido aos artefactos causados por movimentos e pelo manuseamento de componentes entre o pressostato e o ponto de
ligagéo ao doente, a transmisséo valida de pressdo néo é possivel durante todo o processo de recolha de sangue.

13.2 Recolha de sangue com CLC

Para a recolha de sangue com uma torneira de 3 ou 4 vias ou ArterioGuard®, siga as seguintes instrugoes.

13.2.1 A

Antes de qualquer recolha de amostras de sangue, é necessario recolher uma quantidade de liquido suficientemente grande
do conjunto de medicdo da pressdo com a ajuda de um recipiente de recolha adequado, para poder recolher sangue néo
diluido para analises sanguineas. Uma amostra de sangue diluida com solugao salina da origem a resultados de analise inva-
lidos. O volume minimo a remover pode ser calculado com a ajuda de uma multiplicagdo da quantidade de liquido dependente
da configuragdo entre o vaso do doente e o ponto de retirada (volume de espago morto) por um fator estipulado por uma
instituicdo de saude relevante. Para determinar o volume de espago morto dependente da configuragéo, va puxando liquido
para um recipiente de recolha até que exista visivelmente sangue no ponto de retirada. Em seguida, o volume retirado € lido
com a ajuda da escala de medigéo do recipiente de recolha e multiplicado pelo fator definido. O resultado obtido determina o
volume que deve ser retirado antes de uma recolha para que possam ser recolhidas amostras de sangue nao diluidas. Para as
gasometrias arteriais, € recomendada uma remogéao do dobro do volume de espago morto antes do processo de recolha. Para
o diagnodstico de coagulagao é igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medigéo da presséo.

13.2.2

CLC - Classic Configuration
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13.3

Recolha de sangue com um SWAN Switch

Para a recolha de sangue com um SWAN Switch, siga as seguintes instrucdes.

13.3.1

13.3.2

13.3.3

13.3.4

13.2.5

>

N\

AN\

CAUTION

I\

CAUTION

Antes de qualquer recolha de amostras de sangue, é necessario recolher uma quantidade de liquido suficientemente grande
do conjunto de medi¢do da pressdo com a ajuda de um recipiente de recolha adequado, para poder recolher sangue néo
diluido para analises sanguineas. Uma amostra de sangue diluida com soluc¢ao salina da origem a resultados de analise inva-
lidos. O volume minimo a remover pode ser calculado com a ajuda de uma multiplicagdo da quantidade de liquido dependente
da configuragdo entre o vaso do doente e o ponto de retirada (volume de espago morto) por um fator estipulado por uma
instituicdo de saude relevante. Para determinar o volume de espago morto dependente da configuragéo, va puxando liquido
para um recipiente de recolha até que exista visivelmente sangue no ponto de retirada. Em seguida, o volume retirado ¢ lido
com a ajuda da escala de medic¢éo do recipiente de recolha e multiplicado pelo fator definido. O resultado obtido determina o
volume que deve ser retirado antes de uma recolha para que possam ser recolhidas amostras de sangue nao diluidas. Para as
gasometrias arteriais, € recomendada uma remogao do dobro do volume de espago morto antes do processo de recolha. Para
o diagnostico de coagulagao é igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medicéo da presséo.

Atorneira de 4 vias SWAN Switch ndo pode ser puncionada com agulhas ou canulas, caso contrario tal pode levar a danos
na valvula e a uma entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos. Utilize exclusivamente recipientes de recolha e
adaptadores com uma interface Luer que tenha sido produzida em conformidade com as normas aplicaveis e que disponha
de marcagéo CE.

Para garantir um funcionamento correto da torneira de 4 vias SWAN Switch, podem ser ligados na saida lateral exclusi-
vamente recipientes de recolha e adaptadores que tenham sido produzidos em conformidade com as normas aplicaveis
e que disponham de marcagao CE. Para esta aplicagdo sdo recomendados sistemas Luer-Lock bloqueaveis. Em caso de
utilizagdo de sistemas Luer-Slip, deve prestar-se atencéo para que estes sejam ligados a saida lateral com muito cuidado e
com uma rotagao de 90°. Os sistemas Luer-Slip que séo introduzidos na valvula da saida lateral sem movimento rotativo ddo
origem a danos na valvula.

Nao é permitida uma posicao de 45° da torneira de 4 vias SWAN Switch, uma vez que, desse modo, o canal de fluxo do
ponto de retirada ndo é fechado, o que pode levar a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos.
Siga os passos de aplicagcdo em 13.3.5 para realizar uma recolha de sangue sem complicagdes.

SWAN Switch — Swabable Adaptor Needle-free
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13.4 Recolha de sangue com NBSS ou NBSS*-

Para a recolha de sangue com NBSS ou NBSS*, siga as seguintes instrugoes.

Para as gasometrias arteriais € recomendada uma remogéao do dobro do volume de espago morto (quantidade de liquido
depende da configuracéo entre o vaso do doente e o ponto de retirada), antes do processo de recolha. Para o diagnostico de
coagulacéo € igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medigéo da presséo. Os sistemas para
recolha de amostras de sangue (NBSS, NBSS*, ABSS e ABSS*') dentro do conjunto de medigéo da pressao do fabricante
CODAN pvb Critical Care estao configurados de modo que, com um reservatério totalmente desenroscado e mediante a
utilizagdo de um cateter com um diametro externo de < 1,3 mm (18 G/4 Ch), bem como um comprimento de < 20 cm, seja
possivel remover pelo menos o dobro do volume de espago morto. Se, no entanto, do ponto de vista clinico, for necessario

e imprescindivel uma aplicagdo com um cateter com um didmetro externo superior a 1,3 mm e/ou um comprimento superior
13.4.1 A a 20 cm, antes da recolha de sangue é preciso determinar o volume de espag¢o morto do conjunto de medicédo da presséo,

a fim de garantir que é possivel recolher amostras sanguineas néo diluidas para analises sanguineas, usando o sistema de
recolha. Para determinar o volume de espago morto dependente da configuragéo, va puxando liquido para um recipiente de
recolha até que exista visivelmente sangue no ponto de retirada previsto. Em seguida, o volume retirado € lido com a ajuda da
escala de medigao do recipiente de recolha e multiplicado por 2. O produto desta multiplicagéo determina o volume que deve
ser retirado antes de uma recolha para que possam ser recolhidas amostras de sangue nao diluidas para gasometria arterial.
Se nao for possivel retirar o volume calculado do reservatério existente, para esta aplicagdo € preciso reduzir o volume de
espago morto (por exemplo usando um cateter de volume interno reduzido) ou tem de ser removido mais volume de mistura
antes da recolha de sangue (por exemplo, mediante a recolha de sangue misto com um recipiente de recolha adicional). Uma
amostra de sangue diluida com solugéo salina da origem a resultados de gasometria arterial invalidos.

Certifique-se de que o reservatério de 2 ml (NBSS e ABSS) de um conjunto de medigéo da presséo é totalmente desen-
roscado aquando de uma recolha de sangue, pois s6 assim fica garantido que podem ser recolhidas amostras de sangue
nao diluidas para uma gasometria arterial. Nao é necessario desenroscar totalmente um reservatoério de 6 ml (NBSS*- e
ABSS*) se, antes da recolha, tiver sido determinado o volume de espago morto de acordo com a configuragdo, mediante o
método referido no ponto anterior, a fim de, antes da recolha de sangue, remover especificamente pelo menos o dobro do
volume de espago morto, usando a escala de medigado do reservatério de 6 ml para a gasometria arterial. Uma amostra de
sangue diluida com solugéo salina da origem a resultados de gasometria arterial invalidos. Para o diagnostico de coagula-
¢ao, antes de uma recolha é igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medigéo da presséo.

13.4.2

>

Uma rotagao excessiva do botao de controlo de um reservatério pode levar a danos na haste roscada, podendo deste modo
comprometer duradouramente a funcionalidade de todo o componente. Em caso de rotagédo excessiva, um ponto de rutura na
haste roscada protege o involucro de esforgo excessivo, a fim de conservar sempre a estanqueidade do sistema. O botdo de
controlo de um reservatério deve ser aberto e fechado rodando apenas suavemente, até encontrar uma clara resisténcia.

13.4.3

ATTENTION

A torneira de 4 vias SWAN Switch ndo pode ser puncionada com agulhas ou canulas, caso contrario tal pode levar a
danos na valvula e a uma entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos. Utilize exclusivamente recipientes de
recolha e adaptadores com uma interface Luer que tenha sido produzida em conformidade com as normas aplicaveis e
que disponha de marcacgéo CE.

13.4.4

> >

CAUTION

Para garantir um funcionamento correto da torneira de 4 vias SWAN Switch, podem ser ligados na saida lateral exclusi-
vamente recipientes de recolha e adaptadores que tenham sido produzidos em conformidade com as normas aplicaveis
e que disponham de marcagéo CE. Para esta aplicagdo sdo recomendados sistemas Luer-Lock bloqueaveis. Em caso de
utilizagéo de sistemas Luer-Slip, deve prestar-se atengao para que estes sejam ligados a saida lateral com muito cuidado
e com uma rotagao de 90°. Os sistemas Luer-Slip que sao introduzidos na valvula da saida lateral sem movimento rotativo
dao origem a danos na valvula.

13.4.5

CAUTION

Nao é permitida uma posicao de 45° da torneira de 4 vias SWAN Switch, uma vez que, desse modo, o canal de fluxo
do ponto de retirada néo é fechado, o que pode levar a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos. Siga os
CAUTION passos de aplicagdo em 13.4.7 (NBSS) ou 13.4.8 (NBSS*') para realizar uma recolha de sangue sem complicagdes.

13.4.6

> b
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13.4.7

13.4.8

Recolha de sangue com NBSS

NBSS — Needle-free Blood Sampling System (2 ml)
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13.5 Recolha de sangue com ABSS ou ABSS*t
Para a recolha de sangue com ABSS ou ABSS*', siga as seguintes instrugoes.

Para as gasometrias arteriais € recomendada uma remogéao do dobro do volume de espago morto (quantidade de liquido
depende da configuragdo entre o vaso do doente e o ponto de retirada), antes do processo de recolha. Para o diagndstico
de coagulagao é igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medigao da pressao. Os sistemas
para recolha de amostras de sangue (NBSS, NBSS*, ABSS e ABSS*") dentro do conjunto de medicéo da presséo do fabri-
cante CODAN pvb Critical Care estéo configurados de modo que, com um reservatério totalmente desenroscado e mediante
a utilizagdo de um cateter com um didmetro externo de < 1,3 mm (18 G/4Ch), bem como um comprimento de < 20 cm, seja
possivel remover pelo menos o dobro do volume de espago morto. Se, no entanto, do ponto de vista clinico, for necessario

e imprescindivel uma aplicagdo com um cateter com um didmetro externo superior a 1,3 mm e/ou um comprimento superior
1351 A a 2_0 cm, antes_da recolha de sangue é preciso determinar o voIL~1me_de espago mortc_) do conjunto de medigao da_ presséo,

a fim de garantir que é possivel recolher amostras sanguineas néo diluidas para analises sanguineas, usando o sistema de
recolha. Para determinar o volume de espago morto dependente da configuragéo, va puxando liquido para um recipiente de
recolha até que exista visivelmente sangue no ponto de retirada previsto. Em seguida, o volume retirado € lido com a ajuda da
escala de medigéo do recipiente de recolha e multiplicado por 2. O produto desta multiplicagéo determina o volume que deve
ser retirado antes de uma recolha para que possam ser recolhidas amostras de sangue nao diluidas para gasometria arterial.
Se nao for possivel retirar o volume calculado do reservatério existente, para esta aplicagdo € preciso reduzir o volume de
espago morto (por exemplo usando um cateter de volume interno reduzido) ou tem de ser removido mais volume de mistura
antes da recolha de sangue (por exemplo, mediante a recolha de sangue misto com um recipiente de recolha adicional). Uma
amostra de sangue diluida com solugéo salina da origem a resultados de gasometria arterial invalidos.

Certifique-se de que o reservatorio de 2 ml (NBSS e ABSS) de um conjunto de medig&o da pressao é totalmente desenros-
cado aquando de uma recolha de sangue, pois s6 assim fica garantido que podem ser recolhidas amostras de sangue nao
diluidas para uma gasometria arterial. Nao é necessario desenroscar totalmente um reservatoério de 6 ml (NBSS*- e ABSS*)
se, antes da recolha, tiver sido determinado o volume de espago morto de acordo com a configuragdo, mediante o método
referido no ponto anterior, a fim de, antes da recolha de sangue, remover especificamente pelo menos o dobro do volume
de espago morto, usando a escala de medi¢éo do reservatério de 6 ml para a gasometria arterial. Uma amostra de sangue
diluida com solucao salina da origem a resultados de gasometria arterial invalidos. Para o diagnostico de coagulacgao, antes
de uma recolha é igualmente necessario remover mais volume de mistura do conjunto de medigao da pressao.

13.5.2

i>

Uma rotagao excessiva do botao de controlo do reservatorio pode levar a danos na haste roscada, podendo deste modo
comprometer duradouramente a funcionalidade de todo o componente. Em caso de rotagdo excessiva, um ponto de rutura
na haste roscada protege o involucro de esforgo excessivo, a fim de conservar sempre a estanqueidade do sistema. O botao
de controlo de um reservatério deve ser aberto e fechado rodando apenas suavemente, até encontrar uma clara resisténcia.

13.5.3 A

ATTENTION

de plastico e poderia levar a entrada/saida de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos. Para puncionar a membrana, use exclu-
sivamente o adaptador de recolha HG-01 (REF: 74.5566), juntamente com seringas e/ou recipientes de recolha equiparaveis,
com um conector Luer.

j A porta de recolha do ABSS e ABSS*- ndo pode ser puncionada com agulhas ou canulas, ja que tal danificaria a membrana

13.5.4

13.5.5 Recolha de sangue com ABSS

ABSS - Arterial Blood Sampling System (2 ml)
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13.5.6  Recolha de sangue com ABSS*-
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Para uma desinfegao utilize desinfetantes com iodo ou desinfetantes geralmente disponiveis a base de 1-propanol,
2-propanol ou etanol. Informe-se junto do fabricante sobre o tempo de atuacdo do desinfetante especifico do produto que
deve ser cumprido ap6s a aplicagéo, considerando a seguranca do utilizador e do doente, para alcancar uma eliminacdo
ou inativagdo adequada dos agentes patogénicos. Uma desinfegdo sem considerar o tempo de atuagdo necessario pode
conduzir a uma disseminagao/transmissao de agentes patogénicos e, deste modo, representar perigo para o doente, o
utilizador e terceiros.

Depois de uma desinfecao, certifique-se de que o produto aplicado se volatilizou antes de utilizar os componentes em
causa. As interfaces Luer que sejam usadas sem uma completa volatilizagdo do produto podem romper-se e provocar
uma saida/entrada de liquidos, ar e/ou agentes patogénicos.

Os conjuntos de medigéo da pressdo da CODAN pvb Critical Care foram desenvolvidos e fabricados de modo que, ao utilizar os meios/
produtos de desinfegdo acima referidos, bem como ao cumprir os tempos de atuagao e ventilagao especificos do produto utilizado e

14.3 a duragdo maxima de utilizagdo de um conjunto de medicao da presséo (ver Sec¢do 15, pagina 61 — Duracao de utilizagado), se
possa efetuar uma quantidade livre de desinfe¢des sem reduzir a seguranca basica do conjunto de medigéo da pressdo nem danificar
o(s) componente(s) afetado(s).

wo AN\

ATTENTION

o AN

AN\

15.2
15.3

16

Um humedecimento das membranas de separagédo de ar do sistema de filtro AeroGuard® com liquidos (por exemplo,
desinfetante ou solucéo salina) antes de encher totalmente o componente com solucéo salina, pode levar a que o Aero-
Guard® ja nao deixe passar solugéo salina e, deste modo, impossibilite o enchimento e irrigagdo do conjunto de medigéo
da pressao. Antes e durante qualquer enchimento, certifique-se de que o sistema de filtro ndo € humedecido com liquido,
a fim de conservar a continuidade do conjunto de medigéo da presséo.

Por motivos de higiene, € necessario trocar o conjunto de medicao da pressao, pelo menos, a cada 96 horas, sendo
que a duragéo de utilizagdo cumulativa ndo pode exceder um maximo de 30 dias. Adicionalmente, em caso de dano e/ou
alteragdo do desempenho de componentes individuais, p. ex. por agao de condigdes ambientais, o conjunto de medigao
da pressao tem de ser substituido (ver Secg¢ao 19, pagina 63 — Substituicdo do conjunto de medicdo da pressao/
acessorios estéreis IBPM).

E em todas as circunstancias interdita a reutilizagio ou o reprocessamento do conjunto de medicdo da pressao e dos
acessorios estéreis, ja que tal pode provocar prejuizos duradouros para a saude por infe¢cdo ou reagdes alérgicas/toxicas
que podem implicar lesdes crénicas a longo prazo em tecidos/érgdos. O reprocessamento dos sistemas para recolha de
amostras de sangue pode provocar a formagéo de coagulos nos sistemas, o que impossibilita uma operacéo correta dos
mesmos. Além disso, a reutilizagdo pode provocar uma adulteragao dos valores do sangue. Também o cumprimento do
tempo de vida util recomendado dos sistemas néo pode ser garantido em caso de reutilizacdo. Além disso, as caracteris-
ticas do material podem ser prejudicadas pelos processos de limpeza, sendo que, por exemplo, a indicagdo correta dos
valores medidos, a estanqueidade dos pontos de colagem e unides roscadas e a resisténcia a presséo dos componentes
individuais deixam de estar asseguradas. Dessa forma, é impossivel uma montagem ou aplicagdo correta do conjunto de
medigdo da pressao sem inclusdes de ar e/ou saida de liquidos.

E proibida uma reesterilizagdo do conjunto de medigéo da presséo e/ou de componentes individuais. Caso contrario, a
segurancga basica e as caracteristicas de desempenho essenciais ndo podem ser garantidas, o que coloca o doente em
perigo.

16.1 Seguranga elétrica

16.1.1

16.1.2 B« -
16.1.3 -|'|-"

Os pressostatos das séries DPT-6000 e DPT-9000/Xtrans® apresentam a classe de protegao IP37. Estdo deste modo
protegidos contra o acesso a pegas perigosas usando uma ferramenta e da penetragdo prejudicial de corpos estranhos
sélidos com um diametro de = 2,5 mm, bem como agua no caso de imersao temporaria (30 minutos a 1 m de profundidade
da agua).

Os pressostatos das séries DPT-6000 e DPT-9000/Xtrans® apresentam a classe de resisténcia aos choques 1K04 e
permitem assim a conservagéo da fungdo de medigao e das caracteristicas de desempenho essenciais apds um esforgco
mecanico intenso de até 0,5 Joule.

Os pressostatos das séries DPT-6000 e DPT-9000/Xtrans® sdo pecas de aplicagéo isoladas galvanicamente e protegidas
contra desfibrilagéo do tipo CF (Cardiac-Float) e cumprem os mais rigorosos requisitos de isolamento de pecas expostas.

16.2 Condigoes de funcionamento continuo

16.2.1

Para garantir um funcionamento continuo correto dos conjuntos de medigdo da pressdo com pressostatos das séries DPT-6000 e

DPT-9000/Xtrans®, tenha em atencéo as especificagdes técnicas na 2.2 pagina destas instrugdes de utilizagao.

16.2.2 A

20.1032.00/2022-10

Esta interdita uma utilizagdo do conjunto de medigéo da presséo e/ou dos acessorios fora das condigdes autorizadas
para o funcionamento continuo (por exemplo, em condi¢des de funcionamento transitérias com pardmetros ambientais
nao ajustados ou com fortes oscilagdes), ja que pode provocar a perda das caracteristicas de desempenho essenciais e
da seguranca basica.
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16.3 Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Os conjuntos de medigdo da pressdo com pressostatos das séries DPT-6000 e DPT-9000/Xtrans® cumprem os requisitos legais exigidos para
comprovar a compatibilidade eletromagnética (CEM) das normas europeias EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-34:2014, bem como os requisitos
adicionais segundo a EN 60601-1-12:2015 + A1:2020 relativamente a utilizacdo de aparelhos elétricos médicos em cenarios de emergéncia e
estdo concebidos para a utilizagdo num ambiente eletromagnético definido e controlado. Este ambiente, bem como os testes necessarios para
comprovar a compatibilidade eletromagnética segundo as normas 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 (Seccao 8.5 Categoria S, Seccéo 8.8 Categoria U, Secgdo 20, Secgao 21 Categoria M) e EN
60601-2-34:2014 foram executados com éxito e estdo representados nas diretrizes de CEM do fabricante. O representante de vendas e/ou o fabri-
cante disponibilizam as diretrizes de CEM mediante solicitagado.

E permitida a ocorréncia de falhas temporarias devido perturbagdes eletromagnéticas, mas o mais tardar passados
10 segundos tem de ter sido reposto o funcionamento normal. Uma redugdo ou perda de caracteristicas de desem-
penho essenciais na sequéncia de um uso fora das condigdes ambientais definidas e uma influéncia de perturbagdes
magnéticas que as ultrapasse claramente podem conduzir a um risco inaceitavel para o doente, o utilizador ou terceiros,

por exemplo:
* uma perda de caracteristicas de desempenho essenciais durante a utilizagdo pode conduzir a uma descompensagéo
circulatéria do doente devido a monitorizagéo insuficiente;
16.3.1 » um choque elétrico pode conduzir a fibrilagéo ventricular e/ou a insuficiéncia cardiovascular no doente;
* uma perturbagéo de outros aparelhos pode causar colapso do sistema circulatério ou a morte do doente devido a falha

de aparelhos vitais;
« aindicagao de valores incorretos (incorretamente altos/baixos) pode causar danos sistémicos graves no doente mediante
a administragao incorreta/em falta de medicamentos.

A organizagéo responsavel tem de garantir que os conjuntos de medicdo da pressdo com os pressostatos das séries
DPT-6000 ou DPT-9000/Xtrans® sdo usados exclusivamente no ambiente descrito nas diretrizes de CEM do fabricante
CODAN pvb Critical Care.

Xtrans® juntamente com e/ou imediatamente ao lado de outros aparelhos empilhados, ja que pode causar uma
reducdo das caracteristicas de desempenho essenciais. Caso uma tal utilizagéo se revele, no entanto, necessaria e seja
inevitavel, todos os aparelhos tém de ser observados durante a utilizagéo, a fim de garantir que funcionam devidamente.

2 Tem de evitar-se a utilizagéo dos conjuntos de medicao da presséo com pressoéstatos das séries DPT-6000 ou DPT-9000/

16.3.2

A utilizacao de acessorios de terceiros pode ter como consequéncia um aumento das interferéncias eletromagnéticas e/
ou uma reducao da imunidade eletromagnética do conjunto de medicédo da pressdo, bem como uma redugéo das caracte-
risticas de desempenho essenciais. Ao usar conjuntos de medi¢éo da pressao com pressostatos das séries DPT-6000 ou

DPT-9000/Xtrans® use exclusivamente acessorios originais da CODAN pvb Critical Care (ver Secgdo 4.3, pagina 45

— Acessorios nao estéreis).

16.3.3

Aparelhos de radiocomunicacao portateis e outros aparelhos de comunicagdo de AF (por exemplo, telemoveis,
incluindo os respetivos cabos de antena, antenas externas e/ou outros acessorios) ndo podem ser utilizados a uma distan-
cia inferior a 30 cm dos acessorios elétricos e conjuntos de medigao da pressdo com pressostatos das séries DPT-6000

ou DPT-9000/Xtrans®. A inobservancia desta indicagdo pode provocar uma redugéo das caracteristicas de desempenho

do conjunto de medicao da pressao.

16.3.4

incisdo monopolar, 100 W coagulagéo soft monopolar, 337 kHz), mas tal pode provocar perturbacdes e uma reducéo das
caracteristicas de desempenho essenciais do conjunto de medigéo da pressao. Todos os aparelhos tém de ser observados
durante a utilizagao, a fim de garantir que funcionam corretamente.

2 Os conjuntos de medicéo da pressao podem ser usados durante a utilizagao de um aparelho cirargico de AF (300 W

16.3.5

Uma utilizacdo do conjunto de medicdo da pressdo sem usar luvas de protecao médicas e/ou fora das condigdes
descritas nas diretrizes de CEM do fabricante CODAN pvb Critical Care pode conduzir a uma redugdo ou perda das
caracteristicas de desempenho essenciais devido a descargas eletrostaticas nocivas. O conjunto de medigdo da pressédo

destina-se exclusivamente a ser usado com luvas de protegdo médicas e nas condi¢cdes descritas nas diretrizes de CEM

do fabricante CODAN pvb Critical Care, a fim de evitar descargas eletrostaticas.

16.3.6

16.4 Compatibilidade com aparelhos cirargicos de AF

Os conjuntos de medigao da pressédo podem ser utilizados durante a utilizagdo de um aparelho cirargico de AF, mas tal pode
conduzir a perturbagbes temporarias e a uma reducao das caracteristicas de desempenho essenciais do conjunto de medi¢cao da
pressao (ver Secgao 16.3, pagina 62 — Compatibilidade eletromagnética).

16.5 Compatibilidade com campos magnéticos (tomografia por ressonancia magnética)

Estudos néo clinicos demonstraram que os sistemas de enchimento com microcamara de gotejamento, segundo a
terminologia definida pela Comissao Eletrotécnica Internacional (CEI 62570) e pela American Society for Testing and Mate-
rials (ASTM F2503-20) sao condicionais para RM. Um doente pode ser submetido a RM juntamente com um sistema de

enchimento com microcamara de gotejamento dentro do ambiente de RM nas seguintes condi¢des:
16.5.2 A - . Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla, com

* Gradiente espacial maximo do campo magnético de 24 600 G/cm (246 T/m)
* Produto maximo campo de gradiente de 1 033 000 000 G2/cm (1033 T2/m)

Os sistemas de enchimento com microcamara de gotejamento ndo podem ser colocados dentro dos tubos de TRM.

CODAN pvb Critical Care GmbH
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Estudos néo clinicos demonstraram que os seguintes acessorios estéreis de plastico ou outros materiais ndo metalicos
segundo a terminologia definida pela Comisséo Eletrotécnica Internacional (CEIl 62570) e pela American Society for Tes-
ting and Materials (ASTM F2503-20) séo seguros para RM:

Sistemas de enchimento com macrocamara de gotejamento, sistemas de enchimento com spike, extensdes Heidelberg,
linhas espiraladas, tubos de enchimento, adaptadores de recolha, linhas de medicdo da pressao, sistemas para recolha
16.53 M R - de amostras de sangue arterial (ABSS), sistemas para recolha de amostras de sangue arterial XL (ABSS*"), sistemas para

o recolha de amostras de sangue sem agulhas (NBSS), sistemas para recolha de amostras de sangue sem agulhas XL
(NBSS*), sistemas de reservatorio, sistemas de reservatério XL, extensdes de recolha, complementos do conjunto de
medigéo da presséo, hastes de medigéo ZVD e torneiras de uma e varias vias, bem como pontos de retirada.

Os grupos de produtos apresentados podem ser colocados com seguranga no orificio do sistema de RM. A qualidade de
imagem RM pode ser afetada por um sinal de protdes errado, se os componentes de plastico forem colocados dentro ou
proximos da area de imagem.

nica Internacional (CEI 62570) e pela American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20), séo considerados ndo seguros

@ Os produtos da CODAN pvb Critical Care identificados com este simbolo, segundo a terminologia definida pela Comissao Eletrotéc-
16.5.4 -
para RM. Todos os dispositivos médicos identificados com este simbolo ndo podem ser usados dentro do ambiente de RM.

Para o armazenamento e transporte corretos dos conjuntos de medigao da pressao com pressoéstatos das séries DPT-6000

ou DPT-9000/Xtrans®, respeite os simbolos de armazenamento de transporte constantes da 2.2pagina destas instruges de
171 utilizacéo e na embalagem de protecéo ou estéril do produto. Esta interdito um armazenamento ou transporte do conjunto
de medicéo da pressao e/ou dos acessoérios sem cumprir as condigdes ambientais permitidas, ja que pode conduzir a uma

redugéo da validade, bem como a uma perda das caracteristicas de desempenho essenciais e da segurancga basica.

e colocados em servigo nao podem ser transportados nem armazenados sem a embalagem estéril ou se esta ja estiver
aberta e tém de ser eliminados, uma vez que deixa de ser possivel garantir a conservagéo do estado estéril, sendo possi-
vel a contaminagdo com agentes patogénicos (ver Secgao 21, pagina 65 — Eliminagao).

Os conjuntos de medigéo da pressao e acessorios estéreis que ndo sejam imediata e asseticamente preparados, enchidos
172 A

Com base na avaliagéo de risco realizada segundo a norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, da utilizagado de conjuntos de medigéo da pressao
e acessorios estéreis do fabricante CODAN pvb Critical Care resultam os seguintes riscos residuais: fibrilagao ventricular, insuficiéncia cardiovas-
cular ou descompensagdes da circulacédo cardiaca, diminuigéo da pressao sanguinea, diminuicdo do débito cardiaco, diminuicao da saturacdo de
oxigénio, perda de sangue, lesdes sistémicas graves, lesdes crénicas a longo prazo de tecidos e 6rgaos, necroses de tecidos, tromboses, embolias
(de ar), disseminagéo de agentes patogénicos, infegdes locais ou sistémicas, espasmos vasculares, sepses, febre temporaria, reagdes locais e
alérgicas, reagdes de hipersensibilidade, edema pulmonar, tumores malignos, maleficios genéticos, hipervolemias, puncdes falhadas, lesdes vas-
culares, lesdes em érgéos da visdo, queimaduras ou morte do doente.

Todos os riscos residuais, bem como o risco global, encontram-se no dominio aceitavel apés minimizagéo dos riscos, ndo sendo possivel uma
reducdo adicional. O beneficio médico/clinico dos conjuntos de medigdo da pressao e dos acessorios estéreis supera grandemente os riscos resi-
duais remanescentes, bem como o risco global remanescente. Cabe ao médico assistente/a organizacéo responsavel esclarecer o doente acerca
dos possiveis riscos residuais.

Para a substituicéo, tem de ser garantida a seguranca do doente. Antes de um conjunto de medig&o da pressao ou acessorio poder ser substituido,
o novo tem de ser enchido sem bolhas de ar. Depois de o acesso ao doente ter sido fechado, o conjunto de medicdo da pressédo ou acessorio a
ser substituido pode ser desconectado manualmente (sem meios auxiliares) e o novo pode ser ligado. Devem aqui ser seguidas as instru¢des das
Secgdes 6—13, sobre a disponibilizagdo, preparagéo, enchimento, instalagdo e utilizagdo seguros. O conjunto de medigao da pressao e/ou acessorio
substituido tem em seguida de ser eliminado (ver Secgao 21, pagina 65 — Eliminagao).

201 Consideragoes gerais

2011 A Para terminar o uso, siga as regras de higiene definidas pela organizagao responsavel e use luvas de prote¢cao médicas,
o o a fim de impedir a disseminagao/transmisséo de agentes patogénicos.

Um conjunto de medicao da presséao cujo uso deva ser terminado, por exemplo, devido a indicagao médica ja nao aplicavel,
danos, alteragéo de desempenho ou por ter sido ultrapassada a duragéo de utilizagdo, e que tenha estado em contacto com
20.1.2 substancias/materiais potencialmente infeciosos (p. ex. sangue, saliva e/ou secregbes corporais) representa um perigo e
tem em seguida de ser eliminado de acordo com as normas aplicaveis a residuos médicos contaminados/infeciosos (perigo
bioldgico), a fim de evitar a disseminagdo/transmisséo de agentes patogénicos (ver Secgao 21, pagina 65 — Eliminagao).

20.2 Desconexdo de um conjunto de medigao da pressao do acesso ao doente

A desconexao de um conjunto de medicdo da pressdo de um acesso ao doente ndo protegido pode causar uma saida
de sangue descontrolada, uma forte descida da pressdo sanguinea e a necessidade de transfusdo de sangue. Antes da
desconexao de um conjunto de medi¢ao da pressao, certifique-se de que o acesso ao doente esta fechado, a fim de evitar
uma saida de sangue descontrolada e garantir uma desconex&o segura.

20.21
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20.2.2
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20.3.1

20.3.2
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20.41

20.4.2

20.4.3

20.5

20.51

20.2.1

Desconexdo de um pressostato (DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009) do acessoério nao estéril

Os contactos expostos dos acessérios elétricos ndo podem tocar ao mesmo tempo no doente, enquanto os acessorios
mantiverem uma ligagao de condugéo elétrica com o monitor de controlo. Perigo de choque elétrico! Certifique-se de que
nao é possivel estabelecer uma ligagao de condugao elétrica entre o doente e os contactos expostos do acessorio elétrico.

O derrame de liquidos de qualquer tipo sobre contactos elétricos pode levar a perda da seguranga basica, incluindo as
caracteristicas de desempenho essenciais. Ao terminar o uso do equipamento, tenha em atencéo que os contactos elétri-
cos do acessorio ndo podem estar humedecidos com liquidos. Em caso de contacto com liquidos, o acessorio elétrico deve
ser imediatamente limpo e seco e, em seguida, deve ser sujeito a uma verificagdo do funcionamento.

9.

= (oL
i

> >

DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009)
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1\
Desconexdo de um conjunto de medigao da pressao com sistema de enchimento de um saco de solugéo salina
(DPT-6003 e DPT-9003)

Tenha em atencéo que as instrucdes desta seccao se aplicam exclusivamente a conjuntos de medi¢céo da pressao com sistema de
enchimento e pressostatos de tipo DPT-6003 ou DPT-9003. Os conjuntos de medi¢édo da pressdo com pressostatos de tipo DPT-6009
ou DPT-9009 devem ser usados exclusivamente com bombas de seringa (ver Secgdo 20.6, pagina 65 — Desconexdao de um
conjunto de medigao da pressao com tubo de enchimento a uma seringa (DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)).

\
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O perfurador de um sistema de enchimento ndo pode ser eliminado sem seguranga, uma vez que poderia levar a feri-
mentos por pungao com potencial infe¢gdo durante ou apds a eliminagéo. Antes de eliminar, insira o lado de perfuragéo na
reentrancia prevista para o efeito do grampo de roda, a fim de evitar ferimentos por pungéo e garantir uma eliminagéo segura.

P> B

Desconexdo de um conjunto de medigdo da pressdao com sistema de enchimento de uma seringa
(DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009)

Tenha em atencdo que as instru¢des desta secgao se aplicam exclusivamente a conjuntos de medi¢do da pressao com sistema de
enchimento e pressoéstatos de tipo DPT-6003/6009 e DPT-9003/9009.

A Para a eliminagao, siga as regras de higiene definidas pela organizagao responsavel e use luvas de protegao médicas,
a fim de evitar a disseminagao/transmissado de agentes patogénicos.
CAUTION

Os conjuntos de medicédo da pressao, acessorios estéreis, consumiveis e materiais de embalagem/transporte (p. ex. embalagens de
protecao e estéreis, retentores, cintas de papel, aros de borracha e barras de transporte) que tenham de ser eliminados antes da utiliza-
c¢ao devido a danos ou expiragéo do prazo de validade deverao ser eliminados de acordo com as normas da organizagédo responsavel.

Os conjuntos de medicdo da pressdo, acessorios estéreis, consumiveis e materiais de embalagem/transporte (p. ex.
embalagens de protegdo e estéreis, retentores, cintas de papel, aros de borracha e barras de transporte) que tenham de
ser eliminados durante ou depois da utilizagao por ter deixado de existir indicagdo médica, devido a danos, alteragcéo de
desempenho ou por ter sido ultrapassada a duragéo de utilizagdo e que tenham estado em contacto com substancias/

materiais potencialmente infeciosos (p. ex. sangue, saliva e/ou secregdes corporais) representam um perigo e tém de
ser eliminados de acordo com as normas relativas a residuos médicos contaminados/infeciosos (perigo bioldgico), a fim
de evitar a disseminagao/transmisséo de agentes patogénicos.

Contacte o fabricante ou o seu representante de vendas para obter mais informagdes.

CODAN pvb Critical Care GmbH

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

codan@codanpvbcc.de - www.codancompanies.com
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Fase Possiveis complicagées Possiveis causas Resolugao de falhas @ /Prevencao de falhas @ IFU
Enchimento | Ndo é possivel encher o con- |Irrigacdo rapida insuficiente O Controlar a pressurizagéo do saco de solugéo salina ou a taxa de fluxo|9
junto de medigéo da pressao da bomba de seringa e, se necessario, retificar
ou apenas enche de forma O Identificar tubos torcidos ou vincados e, se necessario, retificar -
limitada. 0 Verificar as posigdes das torneiras e, se necessario, retificar 8
O Verificar a continuidade do sistema de enchimento e, se necessario, |7
retificar
Entrada/saida nédo controlada |Interfaces Luer soltas O Verificar as interfaces Luer e, se necessario, apertar sem usar meios |6
de solugdo salina e/ou ar nas auxiliares
interfaces Luer
Medicdo da N&o é possivel a transmisséo | Sem passagem no canal de fluxo 0 Identificar tubos torcidos ou vincados e, se necessario, retificar o
pressao de sinal ou o ajuste zero 0 Verificar as posi¢des das torneiras e, se necessario, retificar 8
Posigao incorreta ou inicio de fecho | @ Verificar a continuidade do acesso ao doente e, se necessario, retificar |9
do acesso ao doente @ Controlar a pressurizagéo do saco de solugéo salina ou a taxa de fluxo|9
da bomba de seringa e, se necessario, retificar
® Remover cuidadosamente todos os residuos de sangue do conjunto |13
de medicéo da presséo ap6s uma recolha de sangue
Presséstato néo esta ligado O Verificar a ligagao entre o pressostato e o acessorio elétrico e, se 9
corretamente ao acessorio elétrico necessario, retificar
Acessorio elétrico danificado ou com | @ Manusear, limpar a armazenar o acessorio elétrico sempre com muito | -
defeito cuidado
Curva de presséo indicada no | Montagem e/ou calibragdo do ponto | @ Verificar o nivel de altura do pressdstato e, se necessario, retificare |9, 10
monitor de controlo sem valo- |zero incorretas do conjunto de efetuar um novo ajuste zero
res de medigdo da presséo medicdo da pressdo
Valores de medigéo altos/ Sem passagem no canal de fluxo 0 Identificar tubos torcidos ou vincados e, se necessario, retificar =
baixos incorretos (oscilagbes 0 Verificar as posicdes das torneiras e, se necessario, retificar 8
abruptas) Posig&o incorreta ou inicio de fecho | @ Verificar a continuidade do acesso ao doente e, se necessario, retificar |9
do acesso ao doente @ Controlar a pressurizagéo do saco de solugéo salina ou a taxa de fluxo|9
da bomba de seringa e, se necessario, retificar
® Remover cuidadosamente todos os residuos de sangue do conjunto |13
de medicéo da presséo ap6s uma recolha de sangue
Bolhas de ar no sistema de tubos O Verificar o conjunto de medigdo da pressao e, se necessario, remover |8
bolhas de ar dos componentes em causa, mediante irrigagdo rapida ou
aplicando pancadas suaves
Montagem e/ou calibragdo do ponto | @ Verificar o nivel de altura do pressostato e, se necessario, retificar e 9,10
zero incorretas do conjunto de efetuar um novo ajuste zero
medicdo da pressdo
Utilizagdo de acessorios estéreis ® Usar apenas acessorios estéreis aprovados da CODAN pvb Critical 4
nao aprovados para complementar, | Care e, se necessario, contactar o fabricante e o representante de
ampliar ou alterar a configuragéo e/ou | vendas para obter mais informagées
componentes do conjunto de medigao
da pressao
Atenuacao insuficiente do sinal de @ Utilizagdo de uma valvula de atenuagéo S.E.R.O. 12
presséo
Sangue penetra no sistema Fluxo de irrigagéo insuficiente 0 Controlar a pressurizagdo do saco de solug&o salina ou a taxa de fluxo|9
de tubos da bomba de seringa e, se necessario, retificar
O Verificar as posigdes das torneiras e, se necessario, retificar 8
0 Verificar a continuidade do sistema de enchimento e, se necessario, 7.2
retificar
Interfaces Luer soltas 0 Verificar as interfaces Luer e, se necessario, apertar sem usar meios |6
auxiliares
Recolha de |Entrada/saida de liquidos e/ Sem passagem no canal de fluxo 0 I|dentificar tubos torcidos ou vincados e, se necessario, retificar =
sangue ou ar no sistema de irrigagao 0 Verificar as posigdes das torneiras e, se necessario, retificar 8
apos a ?p_enura/ fecho de um Posicédo incorreta ou inicio de fecho | @ Verificar a continuidade do acesso ao doente e, se necessario, retificar |9
reservatorio do acesso ao doente O Controlar a pressurizagéo do saco de solug&o salina ou a taxa de fluxo |9
da bomba de seringa e, se necessario, retificar
® Remover cuidadosamente todos os residuos de sangue do conjunto |13
de medicéo da pressdo ap6s uma recolha de sangue
Rotagéo demasiado rapida do botdo | @ Acionar o botéo de controlo do reservatorio apenas com cuidado, sem |13
de controlo resisténcia percetivel
@ Antes de acionar o reservatorio, rodar o obturador OFF da torneira do |-
ponto zero de 3 vias no sentido do doente (NBSS e ABSS)
Entrada/saida de liquidos e/ Sem passagem no canal de fluxo 0 Identificar tubos torcidos ou vincados e, se necessario, retificar ©
ou ar no ponto de retirada 0 Verificar as posigdes das torneiras e, se necessario, retificar 8
apos a ?’b(_artura/ fecho de um  "pogican incorreta ou inicio de fecho | @ Verificar a continuidade do acesso ao doente e, se necessario, retificar |9
reservatorio do acesso ao doente @ Controlar a pressurizagéo do saco de solugéo salina ou a taxa de fluxo | 9
da bomba de seringa e, se necessario, retificar
® Remover cuidadosamente todos os residuos de sangue do conjunto |13
de medigao da presséo apds uma recolha de sangue
Rotagéo demasiado réapida do botdo | @ Acionar o botéo de controlo do reservatério apenas com cuidado, sem |13
de controlo resisténcia percetivel
Ponto de retirada danificado | Utilizagdo de recipientes de recolha | @ Utilizag&o de recipientes de recolha e adaptadores que tenham sido |5, 13
apos a recolha de sangue nao adequados produzidos em conformidade com as normas aplicaveis e que disponham
de marcacéo CE
Utilizagao de canulas/agulhas 0 Utilizacao de recipientes de recolha com interface Luer 13
Interface Luer danificada com | Utilizagdo de desinfetantes nao @ Utilizagao de desinfetantes com iodo ou desinfetantes geralmente 14
fissuras de tens&o apos a aprovados disponiveis no mercado a base de 1-propanol, 2-propanol ou etanol
recolha Volatilizagao insuficiente do desin- @ Antes de utilizar os componentes em causa, deixar volatilizar comple- |14
fetante tamente o desinfetante aplicado
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Medicién invasiva de la

Medigdo invasiva

1 IBPM presion sanguinea da tensao arterial 34 Contiene TOTM Contém TOTM
2 IFU Instrucciones de uso Instrugdes de utilizagdo
35 W Grado de proteccion IP37 Grau de protecao IP37
3 c E Conformidad europea Conformidade europeia
rado de resistencia esisténcia aos choques
36 ¢ Grado d istenci Resisténci h
4 c € 0123 Conformidad europea con Conformidade europeia 1K04 al impacto IK04
organismo notificado com organismo notificado
5 “ Fabricante Fabricante 37 RM condicional RM condicional
Representante autorizado - .
6 E P de Suiza Mandatério na Suica 38 RM seguro RM seguro
7 Producto sanitario Dispositivo médico
39 ® RM no seguro RM inseguro
8 Numero de catalogo Numero de artigo — - -
Elemento de apllcamon del Parte aplicada tipo CF
9 LoT Numero de lote de Numero do lote de 40 -IIEII- tipo CF, prc;teg_;lldcl)’contra la com pr?tegl:ﬁo c~ontra
produccion, lote produg3o, lote desfibrilacion desfibrilhagdo
o . . : e Limites de la presion Limites de pressao
10 Identlcf]lcador unico del Numerg de |ddent|f|cagao 41 atmosférica (transporte y | atmosférica (transporte e
producto sanitario 0 produto almacenamiento) armazenamento)
1 i i |
B Unidad de envasado Unidade de embalagem 42 @ Tension de alimentacion Tens&o de alimentacédo
12 & Atencion Atencao ==
43 M d dicid Faixa d dica:
Simbolo general de Simbolo geral de proibicao; argen de medicion xa de medigao
13 0 obligacion; creado conforme | emitido de acordo com a
a ISO 7010-M001 ISO 7010-M001 5 A
44 Presion maxima admisible Presga(_) max:ma
14 Constiltese el manual de Observar o manual de admissivel
instrucciones utilizagéo
s Constltense las Respeitar o manual de 45 xo Sensibilidad de medicion | Sensibilidade de medigao
instrucciones de uso utilizagéo
Sefializacion de una Identificacéo de um aviso; 46 Sensibilidad condicionada | Sensibilidade condicionada
16 A advertencia; creado emitido de acordo com a por la temperatura pela temperatura
= conforme a ISO 3864-1,-2 y ISO 3864-1, -2 e GPSD
GPSD (2004) (2004)
No utilizar si el envase Nao utilizar se a 47 Deriva térmica Desvio de temperatura
17 esta dafado embalagem estiver
danificada
18 ® No reutilizar N3&o reutilizar 48 Histéresis Histerese
19 @ No reesterilizar Nao esterilizar novamente 49 1 Temperatura de Temperatura de
{} funcionamiento funcionamento
20 STERILE]E0] Esterilizado con 6xido de | Esterilizado com oxido de Limitacion de humedad Humidade do ar, limitagéo
etileno etileno 50 durante el funcionamiento | durante a operagéo (sem
Sistema de barrera estéril | Sistema de barreira unica (sin condensacion) condensag&o)
21 con envase protector estéril com embalagem Limitacion de presion = -
exterior interna protetora 51 atmosférica durante el Eﬁ'sasn?g g%sgrggtg
29 O Sistema de barrera estéril | Sistema de barreira tnica funcionamiento
sencillo estéril
52 Consumo de energia Consumo de energia
23 © Sistema de barrera estéril | Sistema de barreira dupla
doble estéril ] o .
53 Tepsm’m de desflbrllam.é’n y | Tensao de desfibrilhagao e
24 g Fecha de caducidad A utilizar até tiempo de recuperacion tempo de recuperagdo
25 M Fecha de fabricacion Data de fabrico 54 Impedancia de entrada Impedancia de entrada
26 /\/\+'< Manténgase fuera de la luz Manter afastado da luz
/.\\ del sol solar 55 Impedancia de salida Impedancia de saida
Fragil, manipular con Fragil, manusear com : - - -
27 ! ; : Accionar sistema de Acionar o sistema de
s cuidado cuidado 56 | P e irrigacion imigacao
28 !“ Manténgase seco Guardar seco 57 Eliminar de acuerdo Eliminar de acordo
— — con la normativa com os regulamentos
Limite de temperatura Limite de temperaturas 5 g _
29 H/ (transporte y (transporte e oner a disposicion i
almacenamiento) armazenamento) 58 @ y utilizar nuevos Prepagrnzuurt[ililsgirsnovos
Limites de humedad Humidade do ar, consumibles
30 (transporte y limitagdo (transporte e ? Sonido de clic perceptible Ruido de encaixe audivel
almacenamiento) armazenamento) 59 1))9 para garantizar una conexién | para assegurar o bloqueio
E R;;;gllgaellﬁiigii%dr:edn;e Separe para a recolha de CLICK bloqueada da ligagdo
31 ’ P _ | residuos de equipamento Accion en el sentido de la = )
— equipos ?Jgrc]:it(r:gzts)s y elec elétrico e eletronico 60 IZ» flecha Agé&o no sentido da seta
32 @ No contiene latex Néo contém latex de 61 - Direccion del flujo Sentido do fluxo
de caucho natural borracha natural
33 @ No contiene PVC Né&o contém PVC 62 @ Importador Importador
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