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Gebrauchsanweisung - bitte diese Information vor Gebrauch sorgfiltig lesen und fiir spateres Nachschlagen aufbewahren.

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

Produktbeschreibung

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

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Zweckbestimmung

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

Indikation

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

Kontraindikation

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

« Stérungen des Elektrolythaushalts (gegebenenfalls muss vor der Anwen-
dung eine Anpassung der NaCl-Lésung vorgenommen werden).

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

Vorgesehene Patientengruppe

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

Vorgesehenes Anwenderprofil

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

Art und Dauer des vorgesehenen Korperkontakts

Je nach Konfiguration des Druckmesssets und der Therapie des indivi-
duellen Krankheitsbildes/Krankheitsverlaufs wird das Druckmessset an
einen oder mehrere GefaRzugang(e) angeschlossen. Dieser/diese GefaRk-
zugang(e) ist/sind mit einem oder mehreren arteriellen oder venésen Ge-
falk(en) einer oder mehrerer Korperregion(en) des Patienten, hauptsachlich
an den Extremitaten und/oder am Hals verbunden. Die verléngerte Liege-
zeit, d.h. die kumulierte Summe der einzelnen, mehrfachen oder wieder-
holten Kontaktzeiten darf 24 Stunden, jedoch nicht 30 Tage Uberschreiten.

Vorgesehene Gebrauchsumgebung

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

Klinischer Nutzen

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

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

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

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

Vorgesehenes Messsystem (physikalisches Prinzip)

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

Kombination mit anderen Medizinprodukten

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

Sicherheits- & Warnhinweise

1. Die in den Abbildungen dieser Gebrauchsanweisung beschriebene

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

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

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

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

5. Luftblasen beeinflussen die Druckmessung negativ und sind aus den
betroffenen Komponenten vorsichtig zu entfernen. Hierbei sind die Ab-
bildungen [lI-I11] zu beachten.

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

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

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

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

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

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

12. Um einen fehlerfreien Gebrauch des SWAN Switch 4-Wege-Hahns
[VIlIl] zu gewahrleisten, dirfen ausschlieBlich Spritzen sowie Adapter
konnektiert werden, welche unter Berlicksichtigung guiltiger Standards
gefertigt wurden und mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind. Fir
die Anwendung sind Luer-Lock Systeme empfohlen. Bei der Verwen-
dung von Luer-Slip Systemen ist darauf zu achten, dass diese sehr
vorsichtig und mit einer 90°-Drehung am Seitenabgang angeschlossen
werden. Luer-Slip Systeme, die ohne Drehbewegung in das Ventil des
Seitenabgangs eingefiihrt werden, kénnen zu einer Beschadigung des
Ventils fiuhren.

13. Der SWAN Switch 4-Wege-Hahn [VIII] darf nicht mit Nadeln bzw. Ka-
nilen punktiert werden.

14. Der Flusskanal des SWAN Switch 4-Wege-Hahns [VII1] I&sst sich nicht
durch eine 45°-Stellung schlieRen.

15. Priifen Sie vor jeder Blutentnahme, ob der Zugang zum Patienten (Ka-
theter/Kanile) offen und durchgangig ist. Ist der Patientenzugang ver-
schlossen, kann ein Uberdruck/Unterdruck im System erzeugt werden,
der zur Beschadigung des Systems, Hadmolyse oder Fliissigkeitsaustritt
flhren kann.

16. Vor jeder Blutentnahme muss eine ausreichend groRe Flissigkeits-
menge mit Hilfe eines geeigneten Entnahmebehélters aus dem
Druckmessset entfernt werden, um unverdinntes Blut fiir Blutanaly-
sen entnehmen zu kénnen [VIII]. Eine mit Kochsalzlésung verdiinnte
Blutprobe fiihrt zu invaliden Analyseergebnissen. Das zu entfernende
Mindestvolumen lasst sich mit Hilfe einer Multiplikation aus der kon-
figurationsabhangigen Fllssigkeitsmenge zwischen Patientengefa
und Entnahmestelle (Totraumvolumen) und einem von der einschlagi-
gen Gesundheitseinrichtung festgelegten Faktor berechnen. Um das
konfigurationsabhangige Totraumvolumen zu ermitteln, ziehen Sie
so viel Flissigkeit in einen Entnahmebehalter auf, bis erkennbar Blut
an der Entnahmestelle ansteht. AnschlieRend wird das aufgezogene
Volumen mit Hilfe der Messskala des Entnahmebehélters abgelesen
und mit dem definierten Faktor multipliziert. Das errechnete Ergeb-
nis bestimmt das Volumen, das vor einer Entnahme entfernt werden
muss, um unverdiinnte Blutproben entnehmen zu kénnen. Fir Blutga-
sanalysen ist eine Entfernung des 2-fachen Totraumvolumens vor dem
Entnahmeprozess empfohlen. Fir die Gerinnungsdiagnostik muss
gegebenenfalls mehr Mischvolumen aus dem Druckmessset entfernt
werden.

17. Durch zu schnelles Aufziehen des Entnahmebehalters [VIII] kann im
Schlauchsystem ein zu hoher Unterdruck entstehen. Dadurch kdnnten
Blutzellen beschadigt (Hamolyse) und somit Blutanalysen verféalscht
werden. Des Weiteren besteht die Mdglichkeit, dass dadurch Luft in
das System eintritt. Der Anwender muss darauf achten, dass Entnah-
mebehalter nur so schnell aufgezogen werden durfen, wie Blut nach-
strémen kann.

18. Nach einem Blutentnahmeprozess [VIII] sind alle an der Entnahme
beteiligten Komponenten mittels Sichtkontrolle auf etwaige Blutreste
zu Uberprifen und miissen mit Hilfe des Spllsystems davon restlos
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befreit werden.

Achten Sie darauf, dass sich im angeschlossenen Kochsalzbeutel im-
mer ausreichend Flussigkeit befindet, um das Druckmessset bestim-
mungsgemafd verwenden zu kdnnen. Falls ein neuer Kochsalzbeutel
bendtigt wird, ist vor dem Entfernen des alten Beutels die Rollenklem-
me des Druckmesssets zu schlielRen. Fir das AnschlieRen eines neu-
en Kochsalzbeutels ist die dritte Abbildung im Abschnitt [I] zu beachten.
Kontrollieren Sie stiindlich und nach jeder Schnellspiilung, dass auf
den angeschlossenen Kochsalzbeutel ein Druck von 300 mmHg aus-
gelibt wird, da ansonsten kein kontinuierlicher Spiilfluss gewahrleistet
ist und dies zu einem Verstopfen des Patientenzugangs flihren kann.

. Das Druckmessset ist nicht dafiir zugelassen Arzneimittel und/oder

andere fliissige Medien (z.B. Kontrastmittel) zu verabreichen. Die
Verwendung 0,9%-iger Kochsalzlésung (evtl. heparinisiert) zur Erfiil-
lung der Zweckbestimmung ist gestattet.
a) Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt, dass die Druckmess-
sets mit Druckaufnehmern der Serien DPT-6000 und DPT-9000
(Xtrans®) gemaR der festgelegten Terminologie der International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) und der American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) bedingt MR-sicher sind
(Symbol Nr. 44). Ein Patient kann zusammen mit einem Druckmess-
set innerhalb der MR-Umgebung unter den folgenden Bedingungen
gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, 3 Tesla und 7 Tesla mit einem
* Maximalen rdumlichen Magnetfeld-Gradienten von 24.600 G/cm
(246 T/m) und einem
* Maximalen Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Die gemaR der europdischen Norm EN 60601-2-34 geforderte Mess-
genauigkeit von Druckaufnehmern (+ 4% / + 4 mmHg) konnte wah-
rend durchgefiihrter MR-induzierter Fehlfunktionstests, bei denen die
Produkte dem statischen Feld BO auf klinischer Ebene (200 mT), dem
zeitlich variierenden Gradientenfeld (dB/dt) und dem HF-Feld (B1, E)
von 1,5-Tesla-, 3-Tesla und 7-Tesla-MR-Systemen ausgesetzt waren,
eingehalten werden. Die Produkte haben alle Fehlfunktionstests ge-
maR den proprietédren Testverfahren der CODAN pvb Critical Care
GmbH bestanden. Alle Komponenten aus Kunststoff oder anderen
nichtmetallischen Materialien der Druckmesssets (z.B. Druckmess-
linien, Einweg- oder Mehrwege-Hahne und Reservoir-Systeme) sind
MR-sicher und kénnen sicher in der Rohre des MRTs platziert werden.
Die MR-Bildqualitat kann durch ein falsches Protonensignal beein-
trachtigt werden, wenn die Kunststoffkomponenten innerhalb oder in
der Nahe des Bildgebungsbereichs platziert werden.

Die Druckwandler der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) so-
wie die Systeme zum Befiillen mit Mikrotropfkammer dirfen nicht in-
nerhalb der Réhre des MRTs platziert werden.

b) Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass die Systeme zum
Befiillen mit Mikrotropfkammer gemaR der festgelegten Terminolo-
gie der International Electrotechnical Commission (IEC 62570) und
der American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) be-
dingt MR-sicher sind (Symbol Nr. 44). Ein Patient kann zusammen
mit einem System zum Befiillen mit Mikrotropfkammer innerhalb der
MR-Umgebung unter den folgenden Bedingungen gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, 3 Tesla und 7 Tesla mit einem
* Maximalen raumlichen Magnetfeld-Gradienten von 24.600 G/cm
(246 T/m) und einem
» Maximalen Gradient-Feld-Produkt von 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bei Verwendung eines Defibrillators ist jeglicher Kontakt zum
Druckmesssystem unzuléssig und stellt eine Gefahr dar. Die Defibril-
lationsbestéandigkeit ist nur mit dem vorgegebenen Zubehér gewahr-
leistet.

. Im Falle einer Beschadigung oder einer Leistungsénderung der einzel-

nen Komponenten durch Alterung oder Umweltbedingungen muss das
Druckmessset ausgetauscht werden.

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

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

Desinfektionshinweise

Die Oberflache der Entnahmestelle ist vor und nach jedem Gebrauch mit-
tels Wischdesinfektion von mdéglichen Krankheitserregern oder Blutresten
zu befreien. Die von den Herstellern der Desinfektionsmittel angegebene
Einwirkzeit ist im Sinne der Patientensicherheit einzuhalten. Vor jeder Blu-
tentnahme ist sicherzustellen, dass das verwendete Desinfektionsmittel
sich komplett verfliichtigt hat. Nicht verfliichtigtes Desinfektionsmittel kann
zu einer Beschadigung der Blutzellen (Hamolyse) und somit zu einer Ver-
falschung von Blutanalysen fiihren. Verwenden Sie fiir die Desinfektion
allgemein Ubliche Desinfektionsmittel auf 1-Propanol, 2-Propanol, Etha-
nolbasis oder jodhaltige Desinfektionsmedien. Aufgrund der verwende-
ten Materialien kann bei Kontakt mit alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln
sowie lipidhaltigen Lésungen eine Beschadigung der Komponenten des
Druckmesssets auftreten. In diesem Fall miissen die beschadigten Kom-
ponenten oder gegebenenfalls das gesamte Druckmessset ausgetauscht
werden. Die mit Desinfektionsmittel behandelten Kunststoffkomponenten
missen vor dem erneuten Konnektieren bis zur vollstandigen Verflichti-
gung des Mittels abluften.

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

Austausch Druckmessset/Steriles Zubehor IBPM

Beim Austausch muss die Sicherheit des Patienten gewéhrleistet sein. Bevor
ein Druckmessset oder Zubehér ausgetauscht werden kann, ist das neue
luftblasenfrei zu befiillen. Nachdem der Patientenzugang geschlossen wur-

de,

kann das zu tauschende Druckmessset oder Zubehdr per Hand (ohne

Hilfsmittel) dekonnektiert und das neue angeschlossen werden. Hierbei sind
die Abbildungen [I-V] zur sicheren Vorbereitung und Anwendung am Pati-
enten zu beachten.

Restrisiken

Basierend auf der vollzogenen Risikobewertung gemaR des Standards
EN ISO 14971:2019 ergeben sich im Hinblick einer Anwendung von Druck-
messsets und sterilen Zubehdre des Herstellers CODAN pvb Critical Care
die folgenden Restrisiken: Herzkammerflimmern, Herz-Kreislauf-Versagen
oder -Entgleisungen, Abfall des Blutdrucks, Abfall des Herzzeitvolumens,
Abfall der Sauerstoffsattigung, Blutverlust, schwere systemische Schadi-
gungen, chronische Langzeitschadigungen von Geweben und Organen,
Gewebenekrosen, Thrombosen, (Luft-)Embolien, Verbreitung von Krank-
heitserregern, lokale oder systemische Infektionen, GeféaRspasmen, Sep-
sen, transientes Fieber, lokale und allergische Reaktionen, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, Lungenddeme, bdsartige Tumore, Erbgutschaden,

Hypervolamien,

Fehlpunktionen, GeféRverletzungen, Beschadigungen

von Sehorganen, Verbrennungen oder der Tod des Patienten.

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

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie den Hersteller.

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

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

Product Description

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

Intended Use

Intended Purpose

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

Indications

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

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

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

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

logical considerations, among other things.

Contraindications

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

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

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

Intended patient group

Pressure monitoring sets with DPT-6003 or DPT-9003 pressure transduc-

ers are used on critically ill and/or ventilated patients from 2 years of age

(12 kg), who require measurement of their blood pressure levels in the

intravascular system and/or the withdrawal of blood samples. Pressure

monitoring sets with DPT-6009 or DPT-9009 pressure transducers are

used on critically ill and/or ventilated patients from their due date, without

any weight restrictions, who require measurement of their blood pressure

levels in the intravascular system and/or the withdrawal of blood samples.

Intended user profile

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

Type and duration of intended physical contact

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

Intended working environment

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

Clinical benefits

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

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

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

Intended monitoring system (physical principle)

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

Combination with other medical devices

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

Safety information & warnings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12. To ensure correct use of the SWAN Switch 4-way stopcock [VIII], only
syringes and adapters which are manufactured in accordance with the
applicable standards and which have CE marking may be connected.
Luer lock systems are recommended when using this device. When
using Luer slip systems, it must be ensured that these are connected
to the side port very carefully, twisting by 90°. Inserting Luer slip sys-

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

2

—

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.
30.

tems into the valve on the side port without twisting may damage the
valve.

The SWAN Switch 4-way stopcock [VIII] may not be punctured with
needles or cannulae.

The flow channel of the SWAN Switch 4-way stopcock [VIII] cannot be
closed in a 45° position.

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

Before each withdrawal of blood, a sufficient quantity of fluid must be
removed from the pressure monitoring set using a suitable withdrawal
container in order to ensure that undiluted blood can be withdrawn for
blood analyses [VIII]. A blood sample diluted with saline solution leads
to invalid analysis results. The minimum volume to be withdrawn can
be calculated by multiplying the configuration-dependent fluid volume
between the patient vessel and the sampling port (dead-space vol-
ume) by a factor defined by the relevant health facility. To work out the
configuration-dependent dead-space volume, draw fluid into a with-
drawal container until blood can be seen at the sampling port. The
withdrawn volume is then read off using the scale on the withdrawal
container, and multiplied by the defined factor. The determined result
specifies the volume that must be removed prior to a withdrawal in
order to ensure that undiluted blood samples can be taken. For blood
gas analyses, it is recommended that twice the dead-space volume be
removed prior to the withdrawal process. For coagulation diagnostics,
more mixing volume may need to be removed from the pressure mon-
itoring set.

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

Following a blood-withdrawal process [VIII], all of the components
involved in the withdrawal should be checked for blood residue by
means of a visual inspection, and any residue must be removed using
the irrigation system.

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

Every hour and after each rapid flushing check that a pressure of
300 mmHg is applied to the connected saline bag since otherwise no
continuous flushing is ensured and this can cause the patient access
to become clogged.

. The pressure monitoring set is not approved for administering drugs

and/or other liquid media (e.g. contrast medium). The use of
0.9% saline solution (possibly heparinised) to fulfil the intended use is
permitted.
a) Non-clinical investigations have shown that the pressure moni-
toring sets with pressure transducers from series DPT-6000 and
DPT-9000 (Xtrans®) are conditionally MR-safe (symbol no. 44)
according to the established terminology from the International Elec-
trotechnical Commission (IEC 62570) and the American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20). A patient can be scanned
together with a pressure monitoring set within the MR environment,
under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla with a
» Maximum spatial magnetic field gradient of 24,600 G/cm (246 T/m)
anda
» Maximum gradient field product of 1,033,000,000 G2/cm
(1,033 T2/m)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

If a defibrillator is used, contact of any type with the monitoring sys-
tem is prohibited and represents a hazard. Defibrillation resistance is
only ensured with the specified accessories.

31. In the event of damage to or a change in the performance of the individ-
ual components due to age or environmental conditions, the pressure
monitoring set must be replaced.

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

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

34. Reusing or reprocessing the pressure monitoring set is prohibited
under all circumstances, since this can lead to lasting health dam-
age due to infection or allergic/toxic reactions. Reusing the blood
sampling systems may result in clotting of the systems which makes
proper operation impossible. Reuse can also result in distortion of
blood values. In addition, compliance with the recommended system
service life of 96 hours cannot be ensured if the systems are reused.
Moreover, material properties can be impaired by cleaning processes
and as a result, the correct display of measured values, the imper-
meability of cemented joints and screw connections and the pressure
resistance of the individual components, for example, can no longer
be ensured. As a result, neither correct set-up nor proper use of the
pressure monitoring set without air pockets and/or leakage of liquids
is possible.

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

Disinfection information

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

Mode d’emploi - lire attentivement cette notice avant utilisation et la conserver soigneusement pour pouvoir la consulter a tout moment.
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Informer le fabricant CODAN pvb Critical Care et les autorités nationales
compétentes si des incidents graves survenus pendant I'emploi de pro-
duits CODAN pvb Critical Care, ou en rapport avec leur emploi, ont entrai-
né, auraient pu ou pourraient entrainer la mort ou une détérioration grave
temporaire ou permanente de la santé d’un patient, d’un utilisateur ou de
tiers, ou un danger grave pour la santé publique.

Description du dispositif

Le set de mesure de pression, composé d’'un ou de plusieurs capteurs
de pression, d’'un systéme de remplissage et de ringage, de lignes de
monitorage et de robinets, est un dispositif médical stérile, actif et mobile
de la classe llb.

Utilisation conforme a la destination prévue

Destination

Le set de mesure de pression est destiné a servir chez des patients néces-

sitant un monitorage continu de la pression sanguine par un ou plusieurs

acces vasculaires (IBPM) et/ou des prélévements sanguins.

Indications

L'emploi des sets de mesure de pression CODAN est indiqué pour tous

les cas ou le tableau clinique du patient nécessite, de I'avis du médecin

traitant, un monitorage continu de la pression sanguine, entre autres en
raison de la présentation du patient, de son diagnostic spécifique, des
résultats du diagnostic et/ou de réflexions pathophysiologiques.

Contre-indications

« Allergies aux résidus du processus de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
(EtO).

» Troubles de I'équilibre électrolytique (le cas échéant, adapter impérati-
vement la solution de NaCl avant emploi).

» Toutes les contre-indications de ponction artérielle ou veineuse (par
ex. troubles de la coagulation sanguine ou maladies artérielles oblité-
rantes).

Population de patients visée
Les sets de mesure de pression avec capteurs de pression des types
DPT-6003 ou DPT-9003 sont utilisés chez des patients dont I'état est cri-
tique et/ou placés sous ventilation a partir d'un age de 2 ans (12 kg), qui
nécessitent une mesure de la pression sanguine dans le systéme intravas-
culaire et/ou des prélévements sanguins. Les sets de mesure de pression
avec capteurs de pression des types DPT-6009 ou DPT-9009 sont utilisés
chez des patients dont I'état est critique et/ou placés sous ventilation, qui
nécessitent une mesure de la pression sanguine dans le systéme intravas-
culaire et/ou des prélévements sanguins, et ce, dés la date de naissance
calculée et sans restrictions de poids.

Profil de I'utilisateur visé

Le set de mesure de pression ne doit étre utilisé que par un personnel
médical qualifié formé spécifiquement sur ce dispositif médical sur la base
de la présente notice d'utilisation. L'utilisateur ne doit présenter aucune
restriction psychique ou physique (par ex. daltonisme) susceptible de
'empécher d'utiliser le set de mesure de pression et/ou ses accessoires
conformément a leur destination et a la présente notice d’utilisation.

Nature et durée du contact prévu avec le corps du patient

Le set de mesure de pression doit étre branché sur un ou plusieurs abords
vasculaires en fonction de la configuration du set de mesure de pression
et du traitement correspondant au tableau clinique/a I'évolution de la
maladie spécifique au patient. Ces abords sont reliés a un ou plusieurs
vaisseaux artériels ou veineux d’une ou plusieurs régions du corps du
patient, principalement sur les extrémités et/ou sur le cou. Le temps de
demeure prolongé du dispositif, c’est-a-dire la somme cumulée des temps
de contact uniques, multiples ou répétés peut dépasser 24 heures, mais
pas 30 jours.

Environnement prévu pour I’emploi

Le set de mesure de pression est utilisé au sein d’établissements de soins
pour le monitorage, le diagnostic, I'anesthésie et les soins intensifs. En
outre, les sets de mesure de pression avec capteurs de pression des sé-
ries DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) ou DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003
& DPT-9009) sont destinés a servir dans un environnement électroma-
gnétique défini.

Bénéfice clinique

Le set de mesure de pression permet de mesurer en continu la pression
sanguine dans un ou plusieurs compartiments du systeme cardio-vascu-
laire d’'un patient avec, ensuite, transmission des signaux a un moniteur
de contréle pour afficher sur I'écran les mesures (sous forme de chiffres
et/ou de courbes). Mais il est également possible d’intégrer des compo-
sants de prélevement ou des systemes de prélévement (systémes de pré-
levement ouverts ou fermés) pour effectuer des prélevements sanguins.
Le bénéfice clinique du set de mesure de pression consiste donc, pour
I'utilisateur, a permettre

de surveiller et d’enregistrer en continu un ou plusieurs paramétres
sanguins d’un patient et/ou de détecter des dépassements des valeurs
limites déterminées, et/ou des irrégularités dues a des maladies (anté-
rieures) ou des pertes sanguines et de réagir avec un traitement appro-
prié,

de diagnostiquer des maladies (antérieures) du systéme cardio-vascu-
laire et/ou d’évaluer des traitements avec des médicaments agissant sur
le systeme cardio-vasculaire,

d’effectuer un ou plusieurs prélévements sanguins pour les analyses en
laboratoire a des fins de diagnostic, d’évaluer la situation métabolique,
respiratoires et/ou hémodynamique d’un patient.

Systéme de mesure prévu (principe physique)

Le principe physique de ce systéme de mesure consiste a relayer a un
capteur de pression par le biais d’'une colonne de liquide, une pression
mesurée par acces intravasculaire et retransmise par des lignes de moni-
torage, d'une part, et, d’autre part, a transformer I'information en signaux
électriques a l'aide d’'un pont de Wheatstone. Un équipement électrique
réutilisable transmet ces signaux a un moniteur de contréle.

Association avec d’autres dispositifs médicaux

Les capteurs de pression des séries DPT-6000 et DPT-9000 (Xtrans®) sont
compatibles avec tous les moniteurs de contréle fabriqués conformément
aux standards applicables et présentant le marquage CE. Seuls sont auto-
risés les accessoires du fabricant CODAN pvb Critical Care. En outre, les
accessoires ne doivent étre utilisés qu’'avec des capteurs de pression des
séries DPT-6000 et DPT-9000 (Xtrans®) de la maison CODAN pvb Critical
Care. Par ailleurs seuls sont validés des dispositifs médicaux fabriqués
conformément aux standards applicables et présentant le marquage CE.

Consignes de sécurité et avertissements

1. Lapplication d’'un set de mesure de pression avec poche de sérum

physiologique et manchon de pression décrite a I'aide des illustrations
dans la présente notice d'utilisation concerne uniquement le set de
mesure de pression avec systéme de remplissage et capteur de pres-
sion du type DPT-6003 ou DPT-9003. Un set de mesure de pression
avec capteur de pression du type DPT-6009 ou DPT-9009 ne doit étre
utilisé qu’avec une pompe a seringue. Afin d’éviter un surdosage de
sérum physiologique chez les patients soumis a une limitation stricte
de perfusion (par ex. nouveau-nés et enfants), il faut régler le débit de
la pompe a seringue conformément aux prescriptions cliniques.
Tenir compte du code couleur des lignes de monitorage et des robi-
nets. Pour les robinets et lignes de monitorage, le rouge correspond
aux applications artérielles, le bleu aux mesures veineuses, le jaune
aux actes artériels pulmonaires et le vert au systeme auriculaire
gauche. Des lignes et des robinets de couleur neutre peuvent étre
utilisés individuellement pour toutes ces applications.

2. Utiliser le systeme de mesure de pression et ses composants unique-
ment avec des gants en caoutchouc.

3. S’assurer avant emploi que le systéme est étanche. Controler les rac-
cords vissés et, le cas échéant, les resserrer a la main (sans outils).
Les raccords Luer-Lock peuvent se casser s'ils sont soumis a des
forces excessives et doivent donc étre manipulés avec un grand soin.

4. Noter que les bouchons de protection sont le cas échéant ventilés et
doivent étre remplacés impérativement par des bouchons non ventilés
avant emploi du dispositif.

5. Les bulles d’air nuisent a I'exactitude de la mesure de pression et
doivent étre éliminées avec précaution des composants concernés.
Se reporter pour cela aux illustrations [II-11].

6. |l faut, afin de garantir un emploi slr, se conformer en outre aux
consignes de sécurité et avertissements de tous les dispositifs
(d’autres marques) utilisés avec le set de mesure de pression.

7. La mesure invasive de la pression ne remplace par I'examen médical
des paramétres vitaux du patient par un personnel qualifié et formé.
Il est impératif, avant de prendre toute mesure, de vérifier les autres
données du patient ainsi que ses fonctions vitales afin d’exclure qu'un
dérangement de I'appareil soit a I'origine d’un probléme.

8. Effectuer une nouvelle mise a zéro [IV] apres chaque modification
de la hauteur du capteur de pression ou du patient ; dans le cas
contraire, la mesure de la pression risque d’étre inexacte.

9. Procéder a une nouvelle mise a zéro [IV] a chaque changement
d’équipe.

10. Si, pendant la mise a zéro [IV], de la solution de NaCl s’échappe par le
conduit latéral du robinet du capteur de pression sans que le systeme
de rincage n’ait été actionné, vérifier impérativement le set de mesure
de pression et le remplacer, le cas échéant, par un neuf.

11. Si le patient doit étre changé de position, fermer au préalable le
compte-gouttes du set de mesure de pression. Dans le cas contraire,
de lair risque de s'infiltrer dans le systeme cardio-vasculaire du pa-
tient, entrainant une embolie.

12. Pour garantir 'emploi correct du robinet 4 voies SWAN Switch [VIII],
ne brancher que des seringues et des adaptateurs fabriqués confor-
mément aux standards applicables et présentant le marquage CE. ||
est recommandé d'utiliser des systemes Luer-Lock. Si 'on emploie
des systemes Luer-Slip, veiller a les brancher avec beaucoup de pré-
caution sur la sortie latérale en effectuant une rotation de 90°. L'in-
sertion sans rotation de systémes Luer-Slip dans la valve de la sortie
latérale peut endommager la valve.

13. Le robinet 4 voies SWAN Switch [VIII] ne doit pas étre perforé avec
des aiguilles ou des canules.

14. La ligne du robinet 4 voies SWAN Switch [VIII] ne peut pas se fermer
en position a 45°.

15. S’assurer avant chaque prélévement sanguin que I'accés du patient
(cathéter/canule) est ouvert et laisse passer le liquide. Si 'acces du pa-
tient est fermé, il peut se produire une surpression/dépression dans le
systéme, avec détérioration du systeme, hémolyse ou fuite de liquide.

16. Avant chaque prélévement sanguin, retirer impérativement du set de
mesure de pression une quantité de liquide suffisamment importante
a l'aide d’un réservoir de prélevement adéquat afin de pouvoir obtenir
du sang non dilué pour les analyses sanguines [VIII]. Un échantillon
sanguin dilué avec du sérum physiologique fausse les résultats des
analyses. Le volume minimal a retirer se calcule a I'aide d’une multipli-
cation par un facteur approprié déterminé de I'établissement médical
de la quantité de liquide dépendant de la configuration entre le réser-
voir patient et le site de prélévement (volume d’espace mort). Pour
calculer le volume d’espace mort dépendant de la configuration, retirer
autant de liquide que nécessaire dans un réservoir de prélevement
jusqu’a ce du sang apparaisse sur le site de prélévement. Lire ensuite
sur la graduation du réservoir de prélévement le volume prélevé et le
multiplier par le facteur défini. Le résultat obtenu correspond au vo-
lume qui doit étre retiré avant un prélévement pour pouvoir obtenir des
échantillons sanguins non dilués. Pour les gazométries sanguines,
il est recommandé de retirer avant le processus de préléevement le
double du volume d’espace mort. Il peut, pour le diagnostic de coa-
gulation, s’avérer indispensable de retirer un volume de mélange plus
important du set de mesure de pression.

17. Une ouverture trop rapide du réservoir de prélevement [VIII] peut pro-
voquer une dépression excessive dans la tubulure, entrainant une
destruction des cellules sanguines (hémolyse) et fausser ainsi le ré-
sultat des analyses sanguines. Par ailleurs, de I'air peut s'infiltrer dans
le systéme. L'utilisateur doit veiller a ce que la vitesse d’ouverture du
réservoir de prélévement ne dépasse pas la capacité de circulation du
sang.

18. Une fois le processus de prélévement sanguin terminé [VIII], sou-
mettre tous les composants impliqués dans le prélévement a un
contréle visuel afin de détecter d’éventuels restes de sang qui devront
alors étre entierement éliminés a I'aide du systeme de ringage.

19. Veiller a ce que la poche de sérum physiologique en place soit tou-
jours suffisamment pleine pour que le set de mesure de pression
puisse fonctionner correctement. S'il faut remplacer la poche de sérum
physiologique, fermer le compte-gouttes du set de mesure de pression
avant de retirer la poche a enlever. Pour raccorder une nouvelle poche
de sérum physiologique, se reporter a la troisieme illustration dans le
paragraphe [l].

Bruksanvisning - las noggrant igenom denna information fore anviandningen och forvara den sa att den finns tillgéanglig for framtida referens.

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

Produktbeskrivning

Tryckmétningssetet, som bestar av en eller flera tryckgivare, pafylinings-
och spolningssystem, tryckmatningsledningar och kranar, ar en steril, aktiv
och mobil medicinteknisk produkt av klass Ilb.

Avsedd anvéndning

Avsett &ndamal

Tryckmatningssetet ar avsett att anvands pa en patient for vilken en kon-
tinuerlig 6vervakning av blodtrycket via en eller flera vaskulara ingangar
(IBPM) och/eller blodprovstagning kravs.

Indikation

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

Kontraindikation

« Allergi mot rester fran sterilisering med etylenoxid (EO).

» Paverkan av elektrolytbalansen (eventuellt maste NaCl-lésningen an-
passas infor anvandningen).

» Samtliga kontraindikationer for arteriell eller vends punktion (t.ex. blod-
koagulationssjukdomar eller ocklusiva sjukdomar).

Avsedd patientgrupp

Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6003 eller DPT-9003 an-
vands for kritiskt sjuka och/eller mekaniskt ventilerade patienter fran 2 ar
(12 kg), pa vilka en métning av blodtrycket i det intravaskulara systemet
och/eller blodprovstagning kravs. Tryckmatningsset med tryckgivare av typ
DPT-6009 eller DPT-9009 anvands for kritiskt sjuka och/eller mekaniskt ven-
tilerade patienter fran fodseln utan viktbegransning, pa vilka en métning av
blodtrycket i det intravaskuléra systemet och/eller blodprovstagning krévs.

Avsedd anvandarprofil

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

Typ av och varaktighet for avsedd kroppskontakt

Utifran tryckmatningssetets konfiguration och behandlingen av den/det
individuella sjukdomsbilden/sjukdomsférioppet ansluts tryckmatningsse-
tet till en eller flera karlingangar. Denna/dessa karlingang/-ar ar kopplade
till ett eller flera arteriella eller vendsa karl pa ett eller flera omraden av
patientens kropp, i huvudsak pa extremiteterna och/eller halsen. Den for-
langda liggtiden, d.v.s. den totala summan av enskilda, flera eller upprepa-
de kontakttider far éverskrida 24 timmar men dock inte 30 dagar.

Avsedd anvandningsmiljo

Tryckmaétningssetet anvands pa kliniska sjukvardsinrattningar inom 6ver-
vakning, diagnostik, anestesi och intensivvard. Vidare ar tryckmatnings-
seten med tryckgivare i serie DPT-6000 (DPT-6003 och DPT-6009) eller
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 och DPT-9009) avsedda for anvandning i
en definierad elektromagnetisk milj6.

Klinisk nytta

Tryckmétningssetet majliggér en kontinuerlig méatning av blodtrycket i en
eller flera delar av en patients blodomlopp, med anslutande signaléverfo-
ring till en patientmonitor for visualisering av matvardena (i form av siffror
och/eller kurvor) pa en bildskarm. Vidare kan blodprovtagning géras med
integrerade provtagningskomponenter eller -system (6ppna eller slutna
provtagningssystem). Tryckmatningssetets kliniska nytta bestar déarmed
av att méjliggdra for anvandaren att:

kontinuerligt 6vervaka och dokumentera ett eller flera blodtrycksvarden
for en patient och/eller identifiera 6verskridande av definierade gréansvar-
den och/eller oregelbundenheter pa grund av (tidigare) sjukdomar eller
blodférlust, och reagera pa detta med lamplig behandling

diagnostisera (tidigare) sjukdomar i hjart- och karlsystemet och/eller ut-
vardera behandlingar med lakemedel som paverkar blodcirkulationen
ta ett eller flera blodprov fér laboratoriediagnostik, for att utvardera en
patients situation avseende metabolism, andning och/eller hemodyna-
mik.

Avsett matsystem (fysikalisk princip)

Matsystemet fungerar fysikaliskt pa sa satt att ett tryck leds intravasalt
och genom tryckledningar via en véatskepelare till en tryckgivare och om-
vandlas till elektriska signaler med hjalp av en Wheatstonebrygga. Med
hjélp av ateranvandbar elektrisk utrustning dverfors dessa signaler till en
overvakningsmonitor.

Kombination med andra medicintekniska produkter

Tryckgivarna fran serierna DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) ar kompa-
tibla med alla dvervakningsmonitorer som har tillverkats enligt gallande
standarder och &r CE-mérkta. Inga andra tillbehér far anvéndas éan de som
tillhandahalls av tillverkaren CODAN pvb Critical Care. Darutover far tillbe-
hér enbart anvandas tillsammans med tryckgivarna i serien DPT-6000 och
DPT-9000 (Xtrans®) fran CODAN pvb Critical Care. For avsett andamal far
dessutom endast de medicintekniska produkter anvandas som har tillver-
kats enligt géllande standarder och ar CE-markta.

Séakerhetsinformation

1. Den anvandning som beskrivs i bilderna i bruksanvisningen av ett
tryckmatningsset tillsammans med koksaltpase och tryckmanschett
avser enbart tryckmatningsset med pafyliningssystem och tryckgivare
av typ DPT-6003 eller DPT-9003. Ett tryckmatningsset med tryckgiva-
re av typ DPT-6009 eller DPT-9009 far enbart anvandas tillsammans
med en sprutpump. For att dverdosering av koksaltlésning till patienter
for vilka strikt infusionsbegransning galler (t.ex. nyfédda och barn) ska
forhindras maste sprutpumpens flode stéllas in enligt kliniska ordina-
tioner.
Observera tryckmatningsledningarnas och kranarnas fargmarkning.
Réda kranar och tryckmatningsledningar ar avsedda for arteriell
anvandning, bla for vends anvandning, gula for pulmonell-arteriell
anvandning och gréna fér anvéndning i vanster férmak. Neutrala
(ofargade) ledningar och kranar kan anvandas valfritt fér dessa an-
vandningar.

be allowed to air-dry until all disinfectants have completely evaporated.

Troubleshooting

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

If a malfunction (alarm) occurs in invasive blood pressure measurement,
the other patient displays (e.g. electrocardiography, oxygen saturation)
and vital functions (e.g. pulse, breathing control) must be checked before
taking any measures in order to rule out a device error as the cause of
the failure.

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

Residual risks
Based on the completed risk assessment in accordance with standard

EN

1ISO 14971:2019, the following residual risks arise with regard to the

use of pressure monitoring sets and sterile accessories from the manu-
facturer CODAN pvb Critical Care: ventricular fibrillation, cardiovascular
failure or lapses, drop in blood pressure, drop in cardiac output, drop in
oxygen saturation, blood loss, severe systemic damage, chronic long-term
damage to tissues and organs, tissue necrosis, thrombosis, (air) embo-
lism, spread of pathogens, local or systemic infections, vasospasm, sep-
sis, transient fever, local and allergic reactions, hypersensitivity reactions,
pulmonary edema, malignant tumors, genetic damage, hypervolemia, mal-
puncture, vascular injury, damage to visual organs, burns or death of the
patient.

All residual risks as well as the overall risk are within the acceptable range
after risk mitigation and cannot be reduced any further. The clinical benefit
of the pressure measurement sets and sterile accessories far outweighs
the remaining residual risks or the remaining overall risk.

Contact the manufacturer for more information.
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S’assurer toutes heures et aprés chaque irrigation rapide que la pres-
sion exercée sur la poche de sérum physiologique en place est bien
de 300 mmHg afin de garantir un débit d’irrigation continu et d’éviter
que l'acces du patient ne se bouche.
Le set de mesure de pression n’est pas homologué pour I'administra-
tion de médicaments ni d’autres produits liquides (par ex. produits
de contraste). L'emploi prévu autorise I'utilisation de sérum physiolo-
gique a 0,9 % (éventuellement héparinisé).
a) Des controles non cliniques ont montré que les sets de mesure
de pression avec des capteurs des séries DPT-6000 et DPT-9000
(Xtrans®) sont, selon la terminologie définie par la Commission élec-
trotechnique internationale (CEI 62570) et I'’American Society for Tes-
ting and Materials (ASTM F2503-20), IRM compatibles sous condi-
tions (symbole n° 44). || est possible de scanner un patient avec un
set de mesure de pression en environnement IRM dans les conditions
suivantes:
» champ magnétique statique de 1,5 tesla, 3 teslas et 7 teslas, avec un
« gradient de champ magnétique spatial maximal de 24 600 G/cm
(246 T/m)
« produit d’'un gradient de champ maximal de 1 033 000 000 G2/cm
(1033 T2/m).

La précision de mesure exigée des capteurs de pression selon la
norme européenne EN 60601-2-34 (+ 4 % / + 4 mmHg) a pu étre res-
pectée pendant des tests de dysfonctionnements induits par RM pour
lesquels les dispositifs ont été exposés au champ statique BO au ni-
veau clinique (200 mT), au champ de gradient variable dans le temps
(dB/dt) et au champ H.F. (B1, E) de systemes a résonance magné-
tique de 1,5 tesla, 3 teslas et 7 teslas. Les dispositifs ont passé avec
succes tous les tests de dysfonctionnements selon les méthodes de
tests propriétaires de la société CODAN pvb Critical Care GmbH. Tous
les composants en plastique, ou autres matiéres non métalliques, des
sets de mesure de pression (par ex. lignes de mesure de pression,
robinets a usage unique ou réutilisables et systémes de réservoir) sont
IRM compatibles et peuvent étre placés sans risques dans le tunnel
des systémes IRM. Un mauvais signal des protons peut nuire a la
qualité des clichés IRM si les composants en plastique se trouvent a
l'intérieur ou a proximité de la zone d’'imagerie.

Les transducteurs de pression des séries DPT-6000 et DPT-9000
(Xtrans®) ainsi que les systémes de remplissage avec chambre de
microgouttes ne doivent pas étre placés a l'intérieur du tunnel d’'IRM.

b) Des contrdles non cliniques ont montré que les systémes de rem-
plissage avec chambre de microgouttes sont, selon la terminologie
définie par la Commission électrotechnique internationale (CEI 62570)
et '’American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20),
IRM compatibles sous conditions (symbole n° 44). || est possible de
scanner un patient avec un systéme de remplissage avec chambre de
microgouttes en environnement IRM dans les conditions suivantes:
« champ magnétique statique de 1,5 tesla, 3 teslas et 7 teslas, avec un
« gradient de champ magnétique spatial maximal de 24 600 G/cm
(246 T/m)
« produit d’'un gradient de champ maximal de 1 033 000 000 G2/cm
(1033 T2/m).

Les systemes de remplissage avec chambre de microgouttes ne
doivent pas étre placés a l'intérieur du tunnel d'IRM.

c) Des contrdles non cliniques ont montré que les accessoires sté-
riles en plastique, ou autres matiéres non métalliques, suivants
sont, selon la terminologie définie par la Commission électrotechnique
internationale (CEI 62570) et I’American Society for Testing and Mate-
rials (ASTM F2503-20), IRM compatibles (symbole n°® 45):

systemes de remplissage avec chambre de macrogouttes, systémes
de remplissage avec perforateur, prolongateur de type Heidelberger,
lignes spiralées, conduites de remplissage, adaptateurs de préle-
vement, lignes de mesure de pression, systémes de prélevements
sanguins artériels (ABSS), systemes de prélévements sanguins
artériels XL (ABSS*'), systémes de prélévements sanguins sans ai-
guille (NBSS), systemes de prélevements sanguins sans aiguille XL
(NBSS*'), systémes de réservoir, systémes de réservoir XL, prolon-
gateurs de prélévement, compléments au set de mesure de pression,
branche de mesure de la PVC et robinets a usage unique ou réutili-
sables ainsi que sites de prélévement.

Les groupes de dispositifs énumérés ici peuvent étre placés en toute
sécurité dans l'ouverture du systéme IRM. Un mauvais signal des
protons peut nuire a la qualité des clichés IRM si les composants en
plastique se trouvent a I'intérieur ou a proximité de la zone d’imagerie.

d) Des dispositifs de CODAN pvb Critical Care présentant le sym-
bole 46 sont considérés selon la terminologie définie par la Commis-
sion électrotechnique internationale (CEI 62570) et ’American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) comme IRM non com-
patibles. Aucun dispositif médical présentant ce symbole ne doit étre
utilisé dans un environnement IRM.

Le robinet S.E.R.O. ne doit en aucun cas servir a des prélévements
sanguins. En effet, la formation de caillots peut menacer la sécurité
du patient et le bon fonctionnement du robinet et du set de mesure de
pression.

Il est interdit de modifier la configuration ou d’apporter des extensions
au set de mesure de pression, ces interventions ne permettant plus
une transmission exacte de la pression.

Le set de mesure de pression est doté de dispositifs protégeant les
doigts contre tout contact avec des pieces dangereuses et empéchant
l'infiltration nuisible d’eau en cas d’immersion passagere (IP27).

Des liquides déversés, quelle qu’en soit la quantité, sur les contacts
électriques peuvent entrainer la perte de la sécurité de base et des
performances caractéristiques principales du dispositif. En cas de
contact avec du liquide, remplacer le set de mesure de pression im-
médiatement, nettoyer les accessoires réutilisables et les sécher, puis
en vérifier le bon fonctionnement.

Les appareils de communication H.F. (ainsi que leurs accessoires) de-
vraient se trouver a plus de 30 cm du set de mesure de pression et de
I'équipement électrique. Le non-respect de cette précaution peut nuire
aux performances caractéristiques du dispositif.

Eviter d'utiliser le set de mesure de pression a proximité immédiate
d’autres appareils (exception faite d’autres sets de mesure de pres-
sion de la méme série), ou encore avec d’autres appareils superposés
pour ne pas risquer de perturber le bon fonctionnement du dispositif.
S'il est toutefois nécessaire de travailler dans les conditions décrites
précédemment, il est conseillé de surveiller le set de mesure de pres-
sion et les autres appareils afin de s’assurer qu’ils fonctionnent tous
parfaitement.

Ne pas toucher simultanément le patient et les contacts découverts
sur les accessoires électriques pour éviter tout risque de décharge
électrique.

Si I'on utilise un défibrillateur, tout contact avec le systéme de me-
sure de pression est interdit, car il comporte un danger. La résistance
aux décharges de défibrillation n’est garantie qu’avec les accessoires
prescrits.

Remplacer impérativement le set de mesure de pression en cas d’en-
dommagement des différents composants et de modifications des per-
formances dues a l'usure ou aux conditions environnantes.

Il faut, pour des raisons d’hygiéne, remplacer le set de mesure de
pression au moins toutes les 96 heures, la durée totale d’utilisation de
30 jours au maximum ne devant toutefois pas étre dépassée.

Il est interdit de restériliser le set de mesure de pression ou ses diffé-
rents composants, dont le parfait fonctionnement ne pourrait alors plus
étre garanti, mettant en danger la sécurité du patient.

Il est absolument interdit de réutiliser ou de retraiter le set de mesure
de pression afin d’éviter tout risque d’'infections ou de réactions aller-
giques/toxiques pour le patient, avec des préjudices irréversibles pour
sa santé. Une réutilisation des systémes de prélévement sanguin peut
entrainer la formation de caillots dans les systémes, rendant impos-
sible leur fonctionnement correct. Les paramétres sanguins peuvent,
de plus, s’en trouver faussés et la durée d'utilisation de 96 heures re-
commandée pour les systemes ne peut étre garantie en cas de réuti-
lisation. En outre, les processus de nettoyage peuvent nuire aux pro-
priétés des matériaux ce qui par exemple peut fausser I'affichage des
mesures, rendre perméables les joints collés et les raccords vissés, ou
encore réduire la résistance a la pression des différents composants. Il
est alors impossible d’assembler ou d'utiliser le set de mesure de pres-
sion de maniére conforme, sans inclusions d’air ni fuites de liquides.
Se conformer aux normes applicables en matiére de déchets médi-
caux contaminés pour éliminer le set de mesure de pression et ses
composants avec les précautions requises.

Consignes de désinfection

Désinfecter par essuyage la surface du site de prélévement avant et
aprés chaque emploi pour éliminer les éventuels germes pathogénes ou
résidus sanguins. Laisser agir le produit de désinfection conformément
aux instructions du fabricant dans lintérét du patient. S’assurer avant
tout prélévement de sang que le produit désinfectant utilisé s’est entie-
rement évaporé. Un produit désinfectant non volatil peut entrainer une
destruction les cellules sanguines (hémolyse) et fausser ainsi le résultat
des analyses sanguines. Utiliser pour la désinfection des produits désin-
fectants courants a base de propan-1-ol, de propan-2-ol, d’éthanol ou des
désinfectants iodés. De par la nature des matériaux utilisés, un contact
avec des produits désinfectants contenant de I'alcool ou avec des solu-
tions lipidiques, peut endommager les composants du set de mesure de
pression. |l faut, dans ce cas, remplacer les composants endommagés ou,
si nécessaire, le set de mesure de pression complet. Les composants en
plastique traités avec des produits désinfectants doivent impérativement,
avant d’étre rebranchés sur le dispositif, rester a I'air libre jusqu’a évapo-
ration intégrale du produit.

Dépannage

Si, apres avoir raccordé le set de mesure de pression, aucun signal n’est
transmis correctement, si 'on observe une dérive de la courbe de mesure
ou si la valeur affichée est tres différente de la pression observée sur le
patient, vérifier impérativement le montage correct et le bon fonctionne-
ment du systéme de mesure de pression. Effectuer pour cela les tests
décrits dans les illustrations [IV-VI]. Si les erreurs se répetent, remplacer
le set de mesure de pression.

En cas de dysfonctionnement (alarme) de la mesure invasive de la pres-
sion sanguine, il est impératif, avant de prendre toute mesure, de vérifier
les autres données du patient (par ex. électrocardiographie, saturation en
oxygeéne) ainsi que les fonctions vitales (par ex. pouls, controle de la res-
piration), afin d’exclure tout dérangement de I'appareil comme cause de
la panne.

Remplacement du set de mesure de pression/des accessoires
stériles IBPM

La sécurité du patient doit étre garantie lors du remplacement d’un com-
posant ou du set entier. Purger le set de mesure de pression neuf ou
'accessoire neuf en éliminant toutes les bulles d’air avant d’effectuer le
remplacement. Une fois I'accés du patient fermé, il est possible de débran-
cher a la main (sans outils) le set de mesure de pression ou I'accessoire
a remplacer et de raccorder le nouveau. Se reporter pour cela aux illus-
trations [I-V] afin d’exclure tout risque pour la préparation et I'application
sur le patient.

Risques résiduels

Une identification des risques réalisée en conformité avec la norme
EN ISO 14971:2019 a permis de déterminer les risques résiduels sui-
vants liés a 'emploi des sets de mesure de pression et des accessoires
stériles du fabricant CODAN pvb Critical Care : fibrillations ventriculaires,
défaillance ou désordre cardio-vasculaire, chute de la pression sanguine,
chute du débit cardiaque, chute du taux de saturation en oxygene, perte
de sang, lésions systémiques graves, détérioration chroniques durables
de tissus ou d’organes, nécroses tissulaires, thromboses, embolies (pul-
monaires), dissémination de germes pathogénes, infections locales ou
systémiques, spasmes vasculaires, sepsis, fievre passagére, réactions
locales ou allergiques, réactions d’hypersensibilité, cedemes pulmonaires,
tumeurs malignes, dégradations du patrimoine génétique, hypervolémies,
erreurs de ponction, Iésions vasculaires, détériorations des organes de la
vision, brllures ou décés du patient. Tous les risques résiduels ainsi que
le risque global se situent, aprés minimisation des risques, a l'intérieur
des limites acceptables et ne peuvent plus étre plus fortement réduits. Le
bénéfice médical/clinique des sets de mesure de pression et des acces-
soires stériles dépasse de loin les risques résiduels ou le risque global
subsistant.

Pour de plus amples informations, priére de contacter le fabricant.
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Alla personer som anvander tryckméatningssetet och dess komponen-
ter ska bara gummihandskar.
Forsakra dig om att systemet ar tatt innan du boérjar anvénda det.
Skruvforband ska kontrolleras och efterdras fér hand (utan verktyg)
vid behov. Luer-lockkopplingar kan spricka om fér stor kraft anvands
och ska hanteras med stor omsorg.
Lagg marke till att skyddsproppar eventuellt ar forsedda med ventila-
tionsOppningar och maste bytas ut mot skyddsproppar utan ventila-
tionsdppningar innan produkten anvands.
Luftbubblor paverkar tryckmatningen negativt och ska forsiktigt av-
lagsnas fran komponenterna dar de férekommer. Ta da hansyn till bil-
derna [II-I1].
Dessutom ska sakerhetsinformationen for alla produkter (aven fran
andra tillverkare) som anvands i kombination med tryckmatningsse-
tet foljas for att sékerstalla saker anvandning.
En invasiv tryckmatning ersatter inte utbildad sjukvardspersonals un-
dersokning av patientens vitalparametrar. Innan andra atgarder vidtas
maste dvriga patientindikeringar och vitala funktioner kontrolleras for
att utesluta att ett apparatfel ar orsaken till felet.
Efter varje forandring av tryckgivarens eller patientens hojdlage
ska en ny nollkalibrering [IV] genomféras eftersom en exakt tryckmét-
ning annars inte kan sakerstallas.
Vid varje arbetsskifts borjan maste en ny nollkalibrering [IV] genom-
foras.
Om NaCl-Iésning tranger ut ur sidogangen pa tryckgivarkranen under
nollkalibreringen [IV] trots att spolningssystemet inte har aktiverats,
maste tryckmatningssetet kontrolleras och eventuellt bytas ut mot ett
nytt set.
Innan patienten flyttas ska rullklammorna pa tryckmatningssetet
stéangas, eftersom luft annars tréanger in i patientens kardiovaskulara
system, vilket kan leda till embolism.
For att sékerstalla felfri anvandning av fyrvagskranen SWAN Switch
[VIII] far endast sprutor och adaptrar anslutas som har tillverkats i en-
lighet med géllande standarder och &r CE-markta. Fér anvandningen
rekommenderas luer-locksystem. Sakerstall vid anvandning av lu-
er-slipsystem att dessa ansluts mycket forsiktigt och vridna 90° vid
sidoutgangen. Luer-slipsystem som fors in i sidoutgangens ventil utan
att vridas kan leda till skador pa ventilen.
Fyrvagskranen SWAN Switch [VIII] far inte perforeras med nalar eller
kanyler.
Flédeskanalen i fyrvagskranen SWAN Switch [VII] gar inte att stédnga
av i 45°-lage.
Kontrollera fore varje blodprovstagning att infarten pa patienten
(kateter/kanyl) ar 6ppen och oblockerad. Om infarten pa patienten ar
blockerad kan évertryck/undertryck komma att byggas upp i systemet,
vilket kan skada systemet och leda till hemolys eller vatskelackage.
Infr varje blodprovstagning maste en tillrackligt stor mangd vatska tas
fran tryckmatningssetet med hjalp av en lamplig provtagningsbehal-
lare, sa att outspétt blod kan tas for blodanalysen [VIII]. Ett blodprov
som ar utspatt med koksaltlésning leder till ogiltiga analysresultat. Den
minimivolym som ska tas kan berdknas genom att multiplicera den
konfigurationsberoende vatskeméngden mellan patientens karl och
provtagningsporten (dédvolym) med en faktor som definierats pa den
aktuella vardinrattningen. For att berédkna den konfigurationsberoende
ddédvolymen drar man upp vatska i en provtagningsbehallare till dess
att blod syns vid provtagningsporten. Darefter avlases den uppdragna
volymen med hjélp av méatskalan pa provtagningsbehallaren och mul-
tipliceras med den definierade faktorn. Det resultat som har beraknats
bestdammer den volym som maste avlagsnas infér en provtagning for
att outspadda blodprover ska kunna tas. For blodgasanalyser rekom-
menderas att dubbla dédvolymen avldgsnas innan provtagningspro-
cessen. For koagulationsdiagnostik maste i forekommande fall mer
blandningsvolym avlégsnas ur tryckmatningssetet.
Om provtagningsbehallaren [VIII] dras upp fér snabbt kan ett for hdgt
undertryck uppsta i slangsystemet. Detta kan skada blodceller (he-
molys) och leda till att blodanalyser visar fel varden. Dessutom finns
det risk for att luft tranger in i systemet. Anvandaren maste observera
att provtagningsbehallare inte far dras upp snabbare &n blod kan
stromma till.
Efter en blodtagningsprocess [VIII]] maste man kontrollera alla beror-
da komponenter visuellt med avseende pa eventuella blodrester, vilka
maéste avldgsnas helt med hjélp av spolningssystemet.
Se till att den anslutna pasen med saltlésning alltid innehaller en till-
rackligt stor mangd vatska for att tryckmatningssetet ska kunna an-
vandas korrekt. Om en ny pase med saltlésning behdvs ska tryckmat-
ningssetets rullkldmma sténgas innan den férbrukade pasen tas bort.
Nar du ansluter en ny pase med saltlésning ska du folja anvisningarna
pa den tredje bilden i avsnitt [I].
Kontrollera varje timme och efter varje snabbspolning att den anslutna
pasen med saltldsning utséatts for ett tryck pa minst 300 mmHg, efter-
som ett kontinuerligt spolningsfléde annars inte kan sakerstallas, vilket
i sin tur kan leda till att patientinfarten blockeras.
Tryckmatningssetet ar inte godkant for administrering av lakemedel
och/eller andra flytande substanser (t.ex. kontrastmedel). 0,9-pro-
centig koksaltlésning (eventuellt hepariniserad) far anvandas for av-
sett andamal.
a) Ej kliniska tester har visat att tryckmatningsset med tryckgivare
i serie DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) ar MR-villkorliga (sym-
bol nr 44) enligt den terminologi som har definierats av International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) och American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20). En patient kan skannas med
ett tryckmatningsset i MR-miljon under foljande férhallanden:
« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla, 3 tesla och 7 tesla med en
+ Maximal rumslig magnetfaltgradient pa 24 600 G/cm (246 T/m) och
en
« Maximal gradientfaltsprodukt pa 1 033 000 000 G2/cm (1 033 T2/m)

Den méatnoggrannhet som kravs for tryckgivare enligt europeisk stan-
dard EN 60601-2-34 (+ 4 % / + 4 mmHg) kunde hallas under genom-
forda MR-inducerade felfunktionstester, vid vilka produkterna utsattes
for det statiska faltet BO pa klinisk niva (200 mT), det tidsméssigt varie-
rande gradientfaltet (dB/dt) och HF-féltet (B1, E) fran 1,5-tesla-, 3-tesla
och 7-tesla-MR-system. Produkterna har klarat alla felfunktionstester
enligt CODAN pvb Critical Care GmbH:s egna testforfarande. Alla
komponenter av plast eller andra icke-metalliska material i tryckmét-
ningssetet (t.ex. tryckmatningslinjer, envags- eller flervagskranar och
reservoarsystem ar MR-sékra och kan placeras i magnetkamerans ror
pa ett sékert satt. MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt av en felak-
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tig protonsignal om plastkomponenterna placeras inom eller i narheten
av bildatergivningsomradet.

Tryckgivare i serie DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) samt systemen
for pafylining med mikrodroppkammare far inte placeras inuti magnet-
kamerans ror.

b) Ej kliniska tester har visat att systemen for pafylining med mikrodropp-

kammare ar MR-villkorliga (symbol nr 44) enligt den terminologi som har

definierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570)

och American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). En

patient kan skannas med ett system for pafylining med mikrodroppkam-

mare i MR-miljon under foljande forhallanden:

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

» maximal rumslig magnetfaltgradient pa 24 600 G/cm (246 T/m) och
en

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

Systemen for pafylining med mikrodroppkammare far inte placeras in-
uti magnetkamerans ror.

c) Ej kliniska tester har visat att foljande sterila tillbehor av plast eller
andra icke-metalliska material ar MR-sékra (symbol nr 45) enligt
den terminologi som har definierats av International Electrotechnical
Commission (IEC 62570) och American Society for Testing and Materi-
als (ASTM F2503-20):

System fér pafylining med makrodroppkammare, system fér pafylining
med insticksspets, férlangningar av modell Heidelberg, spirallinjer,
ledningar for pafylining, provtagningsadaptrar, tryckmatningslinjer,
arteriella blodprovtagningssystem (ABSS), arteriella blodprovtagnings-
system XL (ABSS*), nélfria blodprovtagningssystem (NBSS), nalfria
blodprovtagningssystem XL (NBSS*'), reservoarsystem, reservoarsys-
tem XL, provtagningsférlangningar, utdkningar av tryckmatningsset,
CVP-skanklar och envégs- och flervagskranar samt provtagningspor-
tar.

Ovan angivna produktgrupper kan placeras sékert i MR-systemets hal.
MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt av en felaktig protonsignal om
plastkomponenterna placeras inom i narheten av bildatergivningsom-
radet.

d) Produkter fran von CODAN pvb Critical Care som &ar markta med
symbol 46 galler som MR-osékra enligt den terminologi som har defi-
nierats av International Electrotechnical Commission (IEC 62570) och
American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). Inga
medicintekniska produkter som ar méarkta med denna symbol far an-
vandas i MR-miljén.

Inga blodprover far tas via S.E.R.O. resonansddmpare eftersom koa-
gelbildning som kan bli féljden kan dventyra patientens sakerhet samt
resonansdamparens och tryckmatningssetets funktion.

Det ar forbjudet att andra tryckméatningssetets konfiguration, eller att
skapa en foérlangning, eftersom det da inte gar att sékerstélla en exakt
tryckoéverforing.

Tryckmatningssetet ar skyddat mot att fingrar kan komma at farliga
delar samt mot skador vid tillfallig nedsankning i vatten (IP27).

Om vaétskor spills pa elektriska kontakter kan det leda till forlust av
grundsakerheten och av viktiga funktioner. Vid kontakt med vatskor
ska tryckmatningssetet genast bytas ut. Tillbehor for flergangsbruk ska
rengdras och torkas och dess funktion ska kontrolleras.

Barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (samt tillbehdr) boér
inte befinna sig narmare an pa 30 cm avstand fran tryckmatningssetet
och den elektriska utrustningen. Om denna instruktion inte féljs kan
funktionaliteten férsamras.

Undvik att anvanda tryckmatningssetet i omedelbar nérhet till andra
apparater (med undantag for andra tryckgivare i samma serie) eller
staplat med andra apparater eftersom sadan anvandning kan leda till
driftstérningar. Om ovan beskriven anvandning anda &r nédvandig bor
tryckmatningssetet och de andra apparaterna évervakas for att saker-
stalla att de arbetar korrekt.

Undvik elektriska faror genom att se till att ingen vidror patienter och
kontakter pa elektriska tillbehér som gar att vidréra samtidigt.

Om en defibrillator anvédnds far den inte komma i kontakt med tryck-
matningssystemet pa nagot satt, eftersom det innebar en fara. Defibril-
leringsbesténdighet ar endast sakerstalld med anvisat tillbehor.

31. Om de olika komponenterna skadas eller deras effekt férandras pa
grund av aldring eller omgivningsférhallanden maste tryckmatningsse-
tet bytas ut.

32. Av hygienskal maste tryckmétningssetet bytas ut efter 96 timmar el-

Manual de utilizacdo - leia atentamente estas informacdes antes da utilizacao e guarde-as para futuras consultas.

ler oftare. En ackumulerad anvandningstid p4 max. 30 dagar far inte
overskridas.

Os incidentes graves que ocorram durante a aplicacéo ou estejam asso-
ciados aos produtos da CODAN pvb Critical Care e que tenham provoca-

do,

possam provocar ou possam ter provocado a morte ou uma deteriora-

céo 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 autori-
dades federais responsaveis.

Descrigao do produto

O conjunto de medi¢cdo da pressdo, composto por um ou varios pres-
sostato(s), um sistema de enchimento e irrigacdo, linhas de medicédo

de

pressédo e valvulas, € um dispositivo médico estéril, ativo e portatil

da classe llb.

Utilizacao prevista

Finalidade prevista

O conjunto de medigéo da presséo deve ser utilizado num paciente em

que é necessaria uma monitorizagdo continua da press@o sanguinea

através de um ou mais acesso(s) vascular(es) (IBPM) e/ou recolhas de

amostras de sangue.

Indicagao

A utilizagdo dos conjuntos de medigdo da pressdo CODAN ¢é indicada

sempre que, de acordo com o critério do médico assistente, o quadro

clinico exigir uma monitorizagdo continua da pressdo sanguinea com

base, entre outras coisas, na apresentagcdo do paciente, no diagnostico

especifico, nos resultados de diagndstico e/ou nas consideracdes fisio-

patolégicas.

Contraindicagao

« Alergias a residuos de um processo de esterilizacdo com 6xido de etile-
no (OE).

« Disturbios do equilibrio eletrolitico (se necessario, tera de ser realizada
uma adaptagédo da solucgdo salina antes da aplicacéo).

» Todas as contraindicagdes de uma pungao arterial ou venosa (p. ex.
disturbios da coagulagdo sanguinea ou doengas obstrutivas).

Grupo de pacientes previsto

Os conjuntos de medicao da pressdo com pressostatos dos tipos DPT-6003
ou DPT-9003 séo utilizados em pacientes em estado critico e/ou ventilados
a partir dos 2 anos de idade (12 kg) que requerem uma medigao da pressao
sanguinea no sistema intravascular e/ou recolhas de amostras de sangue.
Os conjuntos de medicao da pressdo com pressostatos dos tipos DPT-6009
ou DPT-9009 séo utilizados em pacientes em estado critico e/ou ventilados
a partir da data prevista do parto e sem restricdes de peso, que requerem
uma medicao da pressao sanguinea no sistema intravascular e/ou recolhas
de amostras de sangue.

Perfil de utilizador previsto

O conjunto de medigao da pressao sé pode ser utilizado por pessoal mé-
dico com formacéo especializada para este dispositivo médico de acor-
do com estas instrugbes de utilizagdo. O utilizador ndo pode apresentar
quaisquer limitagdes mentais ou fisicas (p.ex. daltonismo) que possam
impedi-lo de usar corretamente o conjunto de medicdo da pressdo e/ou
acessorios de acordo com as indicagdes nestas instrugdes de utilizagéo.

Tipo e duragao do contacto corporal previsto

Consoante a configuragdo do conjunto de medicdo da pressdo e da te-
rapia do quadro clinico/evolugéo da doenga individual, o conjunto de me-
dicdo da pressédo é ligado a um ou varios acessos vasculares. Este(s)
acesso(s) vascular(es) esta/estéo ligado(s) a um ou mais vasos arteriais
ou venosos de uma ou mais regides do corpo do paciente, principalmente
nas extremidades e/ou no pescogo. O tempo de permanéncia prolongado,
ou seja, a soma cumulativa dos tempos de contacto Unico, mdltiplo ou
repetido pode exceder 24 horas, mas ndo 30 dias.

Ambiente de utilizagao previsto

O conjunto de medicéo da presséo ¢ utilizado em instituicdes de saude
clinicas no ambito de monitorizagédo, diagnostico, anestesia e cuidados
intensivos. Além disso, os conjuntos de medigéo da pressdo com pressos-
tatos das séries DPT-6000 (DPT-6003 e DPT-6009) ou DPT-9000/Xtrans®
(DPT-9003 e DPT-9009) destinam-se ao funcionamento dentro de um am-
biente eletromagnético definido.

Beneficio clinico

O conjunto de medigao da presséo permite a medigao continua da pres-
sdo sanguinea em um ou mais compartimentos do sistema circulatério de
um paciente com uma transmisséo de sinal subsequente para um monitor
do paciente para a visualizagéo dos valores medidos (em forma de alga-
rismos e/ou curvas) num monitor. Além disso, os componentes de recolha
ou sistemas de recolha integrados (sistemas de recolha abertos ou fecha-
dos) podem permitir recolhas de amostras de sangue. O beneficio clinico
do conjunto de medicéo da presséo para o utilizador consiste em

33. Det ar forbjudet att omsterilisera tryckmatningssetet eller enskilda
komponenter. Vid omsterilisering kan komponenternas funktion inte
sakerstallas, vilket innebar en patientsakerhetsrisk.

34. Att ateranvanda eller forbereda tryckmatningssetet for ny anvéand-
ning &r under alla omstandigheter férbjudet eftersom det kan leda till
langsiktiga negativa halsoeffekter genom infektion eller till allergiska/
toxiska reaktioner. Om blodprovstagningssystemen ateranvands kan
systemen téppas till vilket gér det omdjligt att anvanda systemen kor-
rekt. Ateranvandning kan dven leda till felaktiga blodvarden. Dessutom
gar det vid ateranvandning inte att sakerstalla att den rekommende-
rade anvandningstiden pa 96 timmar inte Gverskrids. Rengdringspro-
cesser kan ocksa paverka olika materialegenskaper, vilket exempelvis
kan leda till att matvarden inte langre visas korrekt, att skarvar och
skruvforband inte langre &r tata eller att enstaka komponenters tryck-
bestandighet inte l1angre kan sakerstéllas. | sadana fall kan tryckmat-
ningssetet inte monteras eller anvandas korrekt utan luftbubblor och/
eller vatskelackage.

35. Setet resp. komponenterna maste avfallshanteras med storsta omsorg
och i enlighet med géllande féreskrifter fér kontaminerat medicinskt
avfall.

Desinfektionsanvisningar

Provtagningsportens yta ska rengdras fran patogena organismer och blo-
drester genom desinficerande avtorkning fére och efter varje anvandning.
De exponeringstider som anges av desinfektionsmedels tillverkare ska ob-
serveras for patientens sakerhet. Fore varje blodprovstagning ska det sa-
kerstéllas att det desinfektionsmedel som anvants har avdunstat helt. Des-
infektionsmedel som inte har avdunstat kan skada blodceller (hemolys)
och leda till felaktiga blodanalyser. For desinfektion ska i allménhet vanliga
desinfektionsmedel pa 1-propanol-, 2-propanol- eller etanolbas anvandas
eller jodhaltiga desinfektionsvatskor. Pa grund av produktmaterialet kan
kontakt med alkoholhaltiga desinfektionsmedel och lipidhaltiga l16sningar
skada tryckmatningssetets komponenter. | detta fall maste de skadade
komponenterna eller eventuellt hela tryckméatningssetet bytas ut. Plast-
komponenter som behandlas med desinfektionsmedel maste luftas tills
medlet har avdunstat fullstdndigt innan de ansluts igen.

Felsokning

Om é&verforingssignalen inte ar korrekt nar tryckmatningssystemet har
anslutits, eller om tryckkurvan svanger eller det indikerade vardet av-
viker mycket fran patienttrycket, maste en funktionskontroll av matsys-
temets uppbyggnad géras. Genomfér de test som beskrivs pa bilderna
[IV=VI]. Om fel upptrader upprepade ganger ska tryckmatningssetet
bytas ut.

Vid fel (larm) pa den invasiva blodtrycksmatningen maste de &vriga pa-
tientindikeringarna (t.ex. elektrokardiografi, syremattnad) samt de vitala
funktionerna (t.ex. puls, andningskontroll) kontrolleras for att utesluta att
ett apparatfel &r orsaken till felet innan andra atgarder vidtas.

Byte av tryckmatningsset/sterilt tillbehor for IBPM

Vid byte maste patientens sakerhet sakerstéllas. Innan ett tryckmatnings-
set eller tillbehdr kan bytas ut maste den nya utrustningen fyllas utan luft-
bubblor. Nar patientinfarten har stéangts av kan det tryckmatningsset eller
tillbehor som ska bytas ut kopplas ifran for hand (utan verktyg) och det nya
kopplas till. Vid byte ska du ta hansyn till bilderna [I-V] som handlar om
sakra forberedelser och saker anvandning pa patienten.

Kvarvarande risker

Baserat pa den genomférda riskbeddmningen enligt standard EN ISO
14971:2019 kan féljande kvarvarande risker identifieras rérande anvand-
ning av tryckmatningsset och sterila tillbehor fran tillverkaren CODAN pvb
Critical Care: Hjartflimmer, hjartsvikt eller hjartrytmrubbning, blodtrycks-
fall, sénkt hjartminutvolym, reducerad syremattnad, blodférlust, allvarliga
systemiska skador, kroniska langsiktiga skador pa vavnad och organ,
vavnadsnekros, trombos, (luft-)emboli, spridning av smittdmnen, lokala
eller systemiska infektioner, karlspasmer, sepsis, tillféllig feber, lokala och
allergiska reaktioner, 6verkanslighetsreaktioner, lungdédem, elakartade tu-
morer, genskador, hypervolemi, felpunktioner, karlskador, skador pa synor-
gan, brannskador eller dédsfall hos patienten. Alla kvarvarande risker samt
den totala risken ligger efter genomférd riskminimering inom det accepta-
bla omradet och kan inte reduceras ytterligare. Tryckmétningssetet och de
sterila tillbehdrens medicinska/kliniska nytta évervager stort de kvarvaran-
de restriskerna resp. den kvarvarande totala risken.

Kontakta tillverkaren fér mer information vid behov.

sao deve ser fechado antes de remover o saco antigo. Para ligar um
novo saco de solucéo salina deve observar-se a terceira figura na
secgao [l].

20. Verifique, de hora a hora e apds cada irrigacdo rapida, que é exer-
cida uma presséo de 300 mmHg sobre o saco de solugdo salina
ligado, pois, caso contrario, ndo é possivel garantir um fluxo de irri-
gacao continuo, podendo isto provocar uma obstrugéo do acesso ao
paciente.

. O conjunto de medigéo da pressédo nao esta autorizado para admi-
nistrar medicamentos e/ou outros agentes liquidos (p. ex. meio de
contraste). Esta autorizada a utilizagdo de uma solugéo salina a 0,9%
(event. heparinizada) para cumprir a finalidade.

22. a) Ensaios ndo clinicos mostraram que os conjuntos de medigao
da pressdao com pressoéstatos das séries DPT-6000 e DPT-9000
(Xtrans®) de acordo com a terminologia estabelecida da International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) e da American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20) sdo RM condicional (sim-
bolo n.° 44). Um paciente, juntamente com um conjunto de medicéo
da pressao, poder ser sujeito a uma ressonancia magnética dentro do
ambiente de RM nas seguintes condi¢des:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla com um

« gradiente maximo de campo magnético espacial de 24.600 G/cm
(246 T/m) e um

« produto de campo de gradiente méaximo de 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

De acordo com a norma europeia EN 60601-2-34, foi possivel manter
a precisdo de medicdo exigida de pressostatos (+ 4% / + 4 mmHg)
durante os testes de mau funcionamento induzidos por RM nos quais
os produtos estiveram sujeitos a um campo estatico BO no nivel clinico
(200 mT), campo gradiente variavel no tempo (dB/dt) e campo AF (B1,
E) de sistemas de RM de 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla. Os produtos
passaram em todos os testes de mau funcionamento em conformi-
dade com os procedimentos de teste proprietarios da CODAN pvb
Critical Care GmbH. Todos os componentes de plastico ou outros ma-
teriais ndo metdlicos nos conjuntos de medicdo da pressdo (p. ex.
linhas de medicéo de presséao, valvulas unidirecionais ou de multiplas
vias e sistemas de reservatdrio) sdo RM seguros e podem ser coloca-
dos com seguranca no tubo de ressonancia magnética. A qualidade
de imagem RM pode ser afetada por um sinal de protdes errado, se
os componentes de plastico forem colocados dentro ou perto da area
de imagem.
Os transdutores de pressdo das séries DPT-6000 e DPT-9000
(Xtrans®) assim como os sistemas para enchimento com camara mi-
crogotas ndo podem ser colocados dentro do tubo de ressonancia
magnética.
b) Ensaios néo clinicos mostraram que os sistemas para enchimen-
to com camara microgotas de acordo com a terminologia estabe-
lecida da International Electrotechnical Commission (IEC 62570) e
da American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) s&o
RM Condicional (simbolo n.° 44). Um paciente, juntamente com um
sistema para enchimento com camara microgotas, poder ser sujeito a
uma ressonancia magnética dentro do ambiente de RM nas seguintes
condigdes:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla com um
« gradiente maximo de campo magnético espacial de 24.600 G/cm
(246 T/m) e um
« produto de campo de gradiente maximo de 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Os sistemas para enchimento com camara microgotas ndo podem ser
colocados dentro do tubo de ressonancia magnética.

c) Ensaios ndo clinicos mostraram que os seguintes acessorios
de plastico ou de materiais ndo metalicos de acordo com a ter-
minologia estabelecida da International Electrotechnical Commis-
sion (IEC 62570) e da American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503-20) séo RM seguro (simbolo n.° 45):

Sistemas para enchimento com cadmara macrogotas, sistemas para
enchimento com Spike, extensdes Heidelberg, linhas em espiral, li-
nhas para enchimento, adaptador de recolha, linhas de medigao
de presséo, sistemas para recolha de amostras de sangue arterial
(ABSS), sistemas para recolha de amostras de sangue arterial XL
(ABSS*), sistemas para recolha de amostras de sangue sem agulha
(NBSS), sistemas para recolha de amostras de sangue sem agulha
XL (NBSS*), sistemas de reservatério, sistemas de reservatério XL,
extensdes de recolha, complementos do conjunto de medigdo da
presséo, medidor PVC e valvulas unidirecionais e de multiplas vias,
assim como pontos de retirada.

2

-

permitir a monitorizagdo continua e a documentagdo de um ou mais
valores de pressdo sanguinea de um paciente, e/ou reconhecer ex-
cedimentos de valores limite definidos e/ou irregularidades devido a
doencas (pré-)existentes ou perda de sangue e reagir a isso com um
tratamento adequado;

permitir o diagndstico de doencas (pré-)existentes do sistema cardio-
vascular e/ou a avaliagdo de terapias com medicamentos para o siste-
ma circulatério;

a recolha de uma ou mais amostras de sangue para o diagnostico do
laboratdrio, para a avaliagdo da situagdo metabodlica, respiratéria e/ou

.

Os produtos listados podem ser colocados com seguranga no orificio
do sistema de ressonancia magnética. 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.

d) Os produtos da CODAN pvb Critical Care, identificados com o sim-
bolo 46 séo, de acordo com a terminologia estabelecida da Internatio-
nal Electrotechnical Commission (IEC 62570) e da American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20), RM inseguro. Todos os
dispositivos médicos assinalados com este simbolo ndo podem ser
usados em ambiente RM..

hemodinamica de um paciente.

Sistema de medigao previso (principio fisico)

O modo de funcionamento fisico do sistema de medigédo consiste em en-
caminhar uma pressao transferida através de um acesso intravascular e
linhas de medigdo de presséo através de uma coluna de liquido para um
pressoéstato e em converter em sinais elétricos através de uma ponte com-
pleta de Wheatstone. Com a ajuda de equipamento elétrico reutilizavel,
estes sinais sdo transferidos para um monitor de controlo.

Combinagao com outros produtos médicos

Os pressostatos das séries DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) sdo compa-
tiveis com todos os monitores de controlo que tenham sido produzidos
em conformidade com as normas aplicaveis e que disponham de mar-
cacdo CE. Apenas esta autorizada a utilizagdo de acessérios do fabri-
cante CODAN pvb Critical Care. Além disso, os acessorios s6 podem
ser utilizados em combinagdo com os pressostatos das séries DPT-6000
e DPT-9000 (Xtrans®) da CODAN pvb Critical Care. Além disso, para
cumprir a finalidade prevista estdo aprovados exclusivamente produtos
médicos que tenham sido produzidos em conformidade com as normas
aplicaveis e que disponham de marcagéo CE.

Indicagdes de seguranga e adverténcia
1.

1.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

Gebruiksaanwijzing - lees deze informatie vo6r gebruik zorgvuldig door en bewaar deze voor latere referentie.

A aplicagao descrita nas figuras destas instrucdes de utilizacdo de um
conjunto de medigdo da presséo juntamente com um saco de solugéo
salina e uma bragadeira de presséo remete exclusivamente para con-
juntos de medicéo da pressdo com sistema de enchimento e pressos-
tato dos tipos DPT-6003 ou DPT-9003. Um conjunto de medicdo da
pressdo com pressoéstato dos tipos DPT-6009 ou DPT-9009 deve ser
utilizado exclusivamente com uma bomba de seringa. Para evitar uma
sobredosagem de solugdo salina em pacientes aos quais se aplica
uma limitagao rigorosa da infuséo (p. ex. recém-nascidos e criangas),
€ necessario ajustar a taxa de fluxo da bomba de seringa de acordo
com as disposigdes clinicas. A codificacdo por cores das linhas de
medigao de pressado e valvulas tem de ser respeitada. As valvulas e
linhas de medigdo de pressdo vermelhas destinam-se a aplicagbes
arteriais, as azuis para venosas, as amarelas para pulmonares-arte-
riais e as verdes para esquerdas-arteriais. As linhas e valvulas neutras
podem ser utilizadas individualmente para estas aplicacoes.

O sistema de medigédo da presséo e os respetivos componentes de-
vem ser utilizados exclusivamente com luvas de borracha.

Antes da utilizagdo, verifique a estanqueidade do sistema. As unides
roscadas devem ser verificadas e, se necessario, apertadas manual-
mente (sem meios auxiliares). As unides Luer-Lock podem partir-se
caso seja exercida forgca excessiva e devem ser tratadas com todo o
cuidado durante a utilizagéo.

Tenha atencdo ao facto de que as tampas protetoras podem estar
ventiladas e, caso isso se verifique, tém de ser trocadas por outras
nao ventiladas antes da utilizagao do produto.

As bolhas de ar influenciam negativamente a medicéo da pressédo
e devem ser cuidadosamente retiradas dos componentes afetados.
Para tal, devem ser respeitadas as figuras [II-IIl].

Para garantir uma aplicacéo segura, devem ser adicionalmente res-
peitadas as indicacdes de seguranga e adverténcia de todos os pro-
dutos (de terceiros) utilizados em combinagdo com o conjunto de
medicao da presséo.

A medicdo invasiva da pressdo ndo substitui o exame médico dos
parametros vitais do paciente por um profissional qualificado. Antes
de tomar quaisquer medidas, é necessario fazer uma verificagao dos
outros indicadores do paciente e das fungdes vitais, para excluir a
possibilidade de um erro do aparelho como causa para a falha.

Apds cada alteragao do nivel de altura do pressdéstato ou do pacien-
te deve ser realizado um novo ajuste zero [IV], caso contrario nao fica
assegurada uma medigao precisa da presséao.

No inicio do turno deve ser realizado um novo ajuste zero [IV].

. Se durante o ajuste zero [IV] sem se premir o sistema de irrigacdo

houver fuga de solugdo de NaCl pela saida lateral da torneira do pres-
soéstato, o conjunto de medigéo da presséo tera de ser examinado e,
se necessario, substituido por um novo.

Antes de um reposicionamento do paciente devem fechar-se os
grampos de roda do conjunto de medigao da presséo, pois, caso con-
trario, pode entrar ar no sistema circulatério do paciente e provocar
uma embolia.

Para garantir um funcionamento correto da torneira de 4 vias SWAN
Switch [VIII], s se podem conectar seringas e adaptadores que te-
nham sido produzidos em conformidade com as normas aplicaveis e
que disponham de marcagdo CE. Para a aplicagdo sdo recomenda-
dos sistemas Luer-Lock. Em caso de utilizagéo de sistemas Luer-Slip,
deve prestar-se atencédo para que estes sejam ligados a saida lateral
com muito cuidado e com uma rotagdo de 90°. Os sistemas Luer-Slip
que sao introduzidos na valvula da saida lateral sem movimento rota-
tivo podem dar origem a danos na valvula.

Atorneira de 4 vias SWAN Switch [VIII] ndo pode ser puncionada com
agulhas ou canulas.

O canal de fluxo da torneira de 4 vias SWAN Switch [VIII] ndo pode ser
fechado por uma posigéo de 45°.

Verifique, antes de cada recolha de amostras de sangue, se o
acesso ao paciente (cateter/canula) estd aberto e é continuo. Se o
acesso ao paciente estiver fechado, pode ocorrer formagédo de so-
brepressao/pressao negativa no sistema, podendo provocar danos no
sistema, hemolise ou saida de liquido.

Antes de qualquer recolha de amostras de sangue é necessario re-
colher uma quantidade de liquido suficientemente grande do conjun-
to de medigdo da pressédo com a ajuda de um recipiente de recolha
adequado, para poder recolher sangue nédo diluido para analises
sanguineas [VIIl]. Uma amostra de sangue diluida com solugéo sa-
lina da origem a resultados de andlise invalidos. O volume minimo
a remover pode ser calculado com a ajuda de uma multiplicacéo da
quantidade de liquido dependente da configuragéo entre o vaso do
paciente e o ponto de retirada (volume de espaco morto) e um fator
estipulado por uma instituicdo de saude relevante. Para determinar
o volume de espaco morto dependente da configuragéo, va puxando
liquido para um recipiente de recolha até aparecer percetivelmente
sangue no ponto de retirada. Em seguida, o volume retirado é lido
com a ajuda da escala de medicédo do recipiente de recolha e mul-
tiplicado 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 néo diluidas. Para as gasometrias
arteriais € recomendada uma remogéao do dobro do volume de espa-
¢o morto antes do processo de recolha. Para o diagnéstico de coa-
gulagdo é igualmente necessario remover mais volume de mistura
do conjunto de medicédo da presséo.

Se o recipiente de recolha [VIII] for puxado muito rapidamente, pode
formar-se pressdo negativa elevada no sistema de tubos. Tal pode
provocar danos nas células sanguineas (hemolise) e, desta forma,
adulterar as analises sanguineas. Além disso, existe a possibilidade
de, com isso, haver entrada de ar no sistema. O utilizador tem de ter
atencgdo para que o recipiente de recolha possa ser puxado apenas
com a rapidez necessaria para que o sangue possa fluir.

Apos um processo de recolha de amostras de sangue [VIII], todos os
componentes envolvidos na recolha devem ser verificados por inter-
médio de um controlo visual para identificar eventuais residuos de
sangue, os quais terdo de ser completamente eliminados com a ajuda
do sistema de irrigagéo.

Certifique-se de que existe sempre liquido suficiente no saco de
solugdo salina ligado para poder utilizar o conjunto de medicédo da
pressao de forma adequada. Caso seja necessario um novo saco de
solugdo salina, o grampo de roda do conjunto de medigdo da pres-

Ernstige incidenten die zich tijdens het gebruik of in verband met de pro-
ducten van CODAN pvb Critical Care voordoen en tot het overlijden of tot
een tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoe-
stand van een patiént, gebruiker of andere personen of een ernstige be-
dreiging voor de volksgezondheid hebben geleid, geleid zouden kunnen
hebben of zouden kunnen leiden, moeten worden gemeld bij de fabrikant
CODAN pvb Critical Care en de verantwoordelijke instantie.

Productbeschrijving

Het drukmeetsysteem, dat bestaat uit een of meer transducers, een vul-
en spoelsysteem, drukmeetslangen alsmede kranen, is een steriel, actief
en verplaatsbaar medisch hulpmiddel van klasse Ilb.

Bedoeld gebruik

Beoogd doeleind

Het drukmeetsysteem is bedoeld voor gebruik bij een patiént bij wie een
continue bewaking van de bloeddruk via een of meer vasculaire toegan-
gen (IBPM) en/of bloedafnamen vereist zijn.

Indicatie

Het gebruik van de CODAN-drukmeetsystemen is altijd geindiceerd wan-

neer het ziektebeeld naar het oordeel van de behandelend arts een conti-

nue bewaking van de bloeddruk vereist, onder meer vanwege de presen-

tatie van de patiént, de specifieke diagnose, de diagnostische bevindingen

en/of pathopsychologische overwegingen.

Contra-indicatie

« Allergieén voor restanten van een sterilisatieproces met ethyleenoxide
(EO).

« Storingen in de elektrolythuishouding (eventueel moet véor gebruik de
NaCl-oplossing worden aangepast).

« Alle contra-indicaties voor een arteriéle of veneuze punctie (bijv. bloed-
stollingsstoornissen of occlusieve aandoeningen).

Bedoelde patiéntendoelgroep

Drukmeetsystemen met transducers van het type DPT-6003 of DPT-9003
worden toegepast bij kritisch zieke en/of beademde patiénten vanaf 2 jaar
(12 kg) bij wie een meting van de bloeddruk met een intravasculair systeem
en/of bloedafnames noodzakelijk zijn. Drukmeetsystemen met transducers
van het type DPT-6009 of DPT-9009 worden toegepast bij kritisch zieke en/
of beademde patiénten van iedere leeftijd zonder gewichtsbeperking bij wie
een meting van de bloeddruk met een intravasculair systeem en/of bloedaf-
names noodzakelijk zijn.

Bedoeld gebruikersprofiel

Het drukmeetsysteem mag uitsluitend worden gebruikt door medisch
personeel dat in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing speci-
fiek voor dit medische hulpmiddel is geschoold. De gebruiker mag geen
psychische of fysieke beperkingen (zoals kleurenblindheid) hebben die
hem kunnen verhinderen om het drukmeetsysteem en/of het toebehoren
volgens de instructies van deze gebruiksaanwijzing en voor het beoogde
doel te gebruiken.

Type en duur van het bedoelde lichaamscontact

Afhankelijk van de configuratie van het drukmeetsysteem en de therapie
van het individuele ziektebeeld/ziekteverloop wordt het drukmeetsysteem

op

een of meer vaattoegangen aangesloten. Deze vaattoegangen zijn

verbonden met een of meer arteriéle of veneuze vaten van een of meer
lichaamsgebieden van de patiént, hoofdzakelijk in de extremiteiten en/
of de hals. De verlengde ligduur, d.w.z. de totale som van afzonderlijke,
meervoudige of herhaalde contactduur mag meer dan 24 uur maar niet
meer dan 30 dagen bedragen.

Bedoelde gebruiksomgeving
Het drukmeetsysteem wordt toegepast in klinische zorginstellingen bij

de

bewaking, diagnostiek, anesthesie en intensive care. Verder zijn de

drukmeetsystemen met transducers uit de series DPT-6000 (DPT-6003 en
DPT-6009) of DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 en DPT-9009) bedoeld voor
gebruik in een gedefinieerde elektromagnetische omgeving.

Klinisch voordeel

Het drukmeetsysteem maakt een continue meting van de bloeddruk in
een of meer compartimenten van de bloedsomloop van een patiént mo-
gelijk met een daaropvolgende signaaloverdracht naar een patiéntmonitor
met een beeldscherm waarop de meetwaarden (in de vorm van cijfers
en/of curven) worden gevisualiseerd. Verder kunnen geintegreerde afna-

23. Para além da valvula de atenuagao S.E.R.O., ndo podem ser reco-
lhidas quaisquer amostras de sangue, pois, caso contrario, devido a
formagéo de coagulos, deixa de estar assegurada a seguranga do
paciente, bem como o funcionamento da valvula de atenuagéo e do
conjunto de medic&o da pressao.

24. E proibida qualquer alteragdo da configuragédo ou expans&o do con-
junto de medicdo da presséo, pois, caso contrario, ndo é garantida
uma transmissao exata da pressao.

25. O conjunto de medigdo da pressdo esta protegido contra o contacto
de dedos com pegas perigosas, bem como contra a infiltragdo nociva
de agua em caso de imerséo temporaria (IP27).

26. O derrame de liquidos de qualquer tipo sobre contactos elétricos
pode levar a perda da segurancga basica, incluindo as caracteristicas
de desempenho essenciais. Em caso de contacto com liquidos, o con-
junto de medicgéo da presséo deve ser imediatamente substituido e os
acessorios reutilizaveis limpos, secos e sujeitos a uma verificagdo do
funcionamento.

27. Os aparelhos de comunicagao de alta frequéncia portateis (bem como
os respetivos acessorios) devem encontrar-se a uma distancia de
mais de 30 cm em relagdo ao conjunto de medigdo da presséo e ao
equipamento elétrico. A inobservancia desta indicacédo pode provocar
uma redugéo das caracteristicas de desempenho.

28. A utilizagao do conjunto de medigao da pressao diretamente ao lado
de outros aparelhos (excetuando outros pressostatos da mesma sé-
rie) ou empilhado com outros aparelhos deve ser evitada, pois tal po-
deria ter como consequéncia uma operagéo incorreta. Se, no entanto,
for necessaria uma utilizagédo nas condi¢des descritas, o conjunto de
medigdo da pressédo e os outros aparelhos devem ser observados
para assegurar que estao a trabalhar corretamente.

29. Para evitar perigos elétricos, ndo se deve tocar em simultaneo no pa-
ciente e nos contactos acessiveis dos acessorios elétricos.

30. Em caso de utilizagdo de um desfibrilhador, ndo é permitido qual-
quer contacto com o sistema de medicao da pressao, pois representa
um perigo. A resisténcia a desfibrilhagdo apenas é garantida com o
acessorio previsto.

. Em caso de dano ou alteragdo da poténcia dos componentes indivi-
duais devido ao envelhecimento ou as condigdes ambientais, é ne-
cessario substituir o conjunto de medicéo da presséao.

32. Por motivos de higiene, é necessario trocar o conjunto de medigao
da presséao, pelo menos, a cada 96 horas, sendo que o tempo de
utilizagdo cumulativo ndo pode exceder um maximo de 30 dias.

33. E proibida uma reesterilizagdo do conjunto de medigéo da presséo
ou dos componentes individuais. Caso contrario, o funcionamento de
todos os componentes nao pode ser assegurado, o que coloca o pa-
ciente em perigo.

34. E proibida uma nova utilizagdo ou preparagio do conjunto de medi-
¢ao da pressao sob quaisquer circunstancias, uma vez que isso pode
causar danos permanentes na saude por infecéo ou reagdes alérgi-
cas/toxicas. A reutilizagdo dos sistemas para recolha de amostras de
sangue pode provocar a formagao de coagulos nos sistemas, o que
impossibilita uma operagéo correta dos mesmos. Além disso, a reuti-
lizacédo pode provocar uma adulteragéo dos valores do sangue. Tam-
bém o cumprimento do tempo de vida Util recomendado dos sistemas
de 96 horas ndo pode ser garantido em caso de reutilizagdo. Além
disso, as caracteristicas do material podem ser prejudicadas pelos
processos de limpeza, sendo que, por exemplo, a indicagdo corre-
ta dos valores medidos, a estanqueidade dos pontos de colagem e
unides roscadas e a resisténcia a pressdo dos componentes indivi-
duais deixam de estar asseguradas. Dessa forma, é impossivel uma
montagem ou aplicagdo correta do conjunto de medigéo da presséo
sem inclusdes de ar e/ou saida de liquidos.

35. O conjunto de medicéo da pressédo ou os componentes tém de ser eli-
minados com muito cuidado e de acordo com as disposigoes relativas
a residuos médicos contaminados.

Indicacoes de desinfecdo

Antes e depois de cada utilizagdo devem ser removidos possiveis agentes
patogénicos ou residuos de sangue da superficie do ponto de retirada por
intermédio de uma desinfecéo por lavagem. O tempo de atuagéo indicado
pelos fabricantes dos desinfetantes deve ser cumprido por uma questéo
de seguranca do paciente. Antes de cada recolha de amostras de sangue
deve assegurar-se que o desinfetante utilizado se volatilizou por com-
pleto. O desinfetante ndo volatilizado pode provocar danos nas células
sanguineas (hemdlise) e, desta forma, adulterar as analises sanguineas.
Para a desinfegéo, utilize desinfetantes convencionais a base de 1-Propa-
nol, 2-Propanol, etanol ou desinfetantes com iodo. Devido aos materiais
utilizados, podem ocorrer danos nos componentes do conjunto de medi-
¢ao da pressdo em caso de contacto com desinfetantes com alcool, bem
como com solugdes com lipidos. Neste caso, & necessario substituir os
componentes danificados ou, se necessario, todo o conjunto de medigdo
da pressdo. Os componentes de plastico tratados com desinfetante tém
de ser purgados antes de serem novamente conectados até os fluidos
serem totalmente evaporados.

Resolugéo de problemas

Se, na sequéncia da ligagdo do conjunto de medigcdo da pressdo, ndo
receber um sinal de transmissao correto, houver variagdes nas curvas de
presséo ou o valor indicado divergir consideravelmente da presséo atual-
mente verificada no paciente, serd necessario verificar o funcionamento
correto da estrutura do sistema de medicédo da presséo. Realize os testes
descritos nas figuras [IV-VI]. Em caso de erros recorrentes, o conjunto de
medigao da pressdo tem de ser substituido.

Em caso de avaria (alarme) da medigao invasiva da tensao arterial, antes
de tomar quaisquer medidas é necessario verificar os outros indicadores
do paciente (p. ex. eletrocardiografia, saturagéo de oxigénio) e as fungdes
vitais (p. ex. pulso, controlo da respiragéo), para poder excluir a possibili-
dade de um erro do aparelho como causa para a falha.

Substituicdo do conjunto de medigao da pressao/acessorios
esterilizados IBPM

Para a substitui¢cdo, tem de ser garantida a seguranga do paciente.
Antes de um conjunto de medigdo da pressdo ou acessoério poder ser
substituido, o novo tem de ser enchido sem bolhas de ar. Depois de o
acesso ao paciente ter sido fechado, o conjunto de medigéo da pressédo
ou acessorio a ser substituido pode ser desconectado manualmente
(sem meios auxiliares) e o novo pode ser conectado. Para tal, devem
ser respeitadas as figuras [I-V] para uma preparacédo e aplicagdo se-
guras no paciente.

Riscos residuais

Com base na avaliagado de risco realizada em conformidade com a norma
EN ISO 14971:2019 existem os seguintes riscos residuais em relagéo ao
uso de conjuntos de medigdo da pressédo e acessorios estéreis do fabri-
cante CODAN pvb Critical Care: fibrilagdo ventricular, insuficiéncia car-
diovascular ou descompensagéo cardiaca, queda da pressdo sanguinea,
queda do débito cardiaco, queda da oxigenagéo, perda de sangue, danos
sistémicos graves, danos cronicos a longo prazo em tecidos e 6rgéos,
necroses de tecido, tromboses, embolias (gasosas), propagacéo de pa-
tégenos, infegdes locais ou sistémicas, espasmos vasculares, sépsis, fe-
bre transitéria, reagdes locais e alérgicas, reagdes de hipersensibilidade,
edemas pulmonares, tumores malignos, danos genéticos, hipervolemias,
pungdes erradas, lesdes vasculares, lesdes de 6rgédos de visdo, queima-
duras ou morte do paciente. Todos os riscos residuais, assim como o risco
geral, estdo dentro da faixa aceitavel apés minimizacéo dos riscos e ndo
podem ser reduzidos ainda mais. O beneficio médico/clinico do conjunto
de medigao da pressao e acessorios estéreis supera, em muito, os riscos
residuais restantes ou o risco geral restante.

Para mais informagdes, contacte o fabricante.
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mecomponenten of (open of gesloten) afnamesystemen de afname van
bloed mogelijk maken. Het klinische voordeel van het drukmeetsysteem
biedt de gebruiker dus de mogelijkheid van:

« continue bewaking en documentatie van een of meer bloeddrukwaarden
van een patiént en/of het signaleren van overschrijdingen van vastge-
legde grenswaarden en/of onregelmatigheden op basis van (voorgaan-
de) ziekten of bloedverlies, en de mogelijkheid daarop te reageren met
een toepasselijke behandeling;

diagnose van (voorgaande) ziekten van het hart-vaatstelsel en/of eva-
luatie van therapieén met medicijnen die een uitwerking hebben op de
bloedsomloop;

afname van een of meer bloedmonsters voor laboratoriumdiagnostiek
ter evaluatie van de metabolische, respiratorische en/of hemodynami-
sche toestand van een patiént.

Bedoeld meetsysteem (fysisch principe)

De fysische werking van het meetsysteem bestaat erin een door intrava-
sale toegang en drukmeetslangen overgebracht druk via een vloeistofko-
lom over te brengen naar een transducer waar deze met een brug van
Wheatstone wordt omgezet in een elektrisch signaal. Met behulp van her-
bruikbare bekabeling worden deze signalen naar een bewakingsmonitor
overgebracht.

Combinatie met andere medische producten

De transducers van de series DPT-6000 en DPT-9000 (Xtrans®) zijn
compatibel met alle bewakingsmonitoren die met het oog op de gel-
dende standaarden zijn geproduceerd en die voorzien zijn van een
CE-keurmerk. Alleen producten van de producent CODAN pvb Critical
Care mogen worden gebruikt. Daarnaast mogen de toebehoren alleen
in combinatie met de transducers van de series DPT-6000 en DPT-9000
(Xtrans®) van CODAN pvb Critical Care worden gebruikt. Verder zijn
voor het voldoen aan het genoemde beoogde doel uitsluitend medische
producten toegelaten die met het oog op de geldende standaarden zijn
geproduceerd en die voorzien zijn van een CE-keurmerk.

Veiligheidsinformatie & waarschuwingen

1. Het gebruik van een drukmeetsysteem in combinatie met een zak met

zoutoplossing en een drukmanchet, zoals in de afbeeldingen van deze
gebruiksaanwijzing is beschreven, is alleen van toepassing op een
drukmeetsysteem met een vulsysteem en transducer van het type
DPT-6003 of DPT-9003. Een drukmeetsysteem met een transducer
van het type DPT-6009 of DPT-9009 mag uitsluitend worden gebruikt
in combinatie met een injectienaaldpomp. Om een overdosis zou-
toplossing te voorkomen bij patiénten voor wie een strikte infusiebe-
perking geldt (zoals pasgeborenen en kinderen), moet de stromings-
snelheid van de spuitpomp worden ingesteld volgens de klinische
voorschriften.
Kleurcodes van de drukmeetslangen en de kranen geven de ge-
bruiksindicatie aan. Rode kranen en drukmeetslangen zijn voor arte-
riéle, blauwe voor veneuze, gele voor pulmonaal-arteriéle en groene
voor links-atriale toepassingen bedoeld. Neutrale lijnen en kranen
kunnen zo nodig voor deze toepassingen worden gebruikt.

2. Het drukmeetsysteem en de bijbehorende componenten mogen uit-
sluitend met rubberen handschoenen worden gebruikt.

3. Let voor gebruik op de lekdichtheid van het systeem. Schroefverbin-
dingen moeten worden gecontroleerd en eventueel met de hand (zon-
der hulpmiddel) worden aangedraaid. Luer Lock verbindingen kunnen
scheuren bij te vast aandraaien en moeten bij gebruik zorgvuldig wor-
den behandeld.

4. Let er a.u.b. op dat beschermkappen eventueel belucht kunnen zijn
en voor gebruik van het product moeten worden vervangen door niet
beluchte afsluitdopjes.

5. Luchtbellen beinvloeden de drukmeting negatief en moeten voorzich-
tig worden verwijderd uit de betreffende componenten. Hierbij moet
gelet worden op de afbeeldingen [II-I11].

6. Om een veilig gebruik te garanderen, moeten de veiligheidsinformatie
en waarschuwingen voor alle in combinatie met het drukmeetsysteem
gebruikte producten (van derden) worden nageleefd.

7. De invasieve drukmeting vervangt niet het medische onderzoek van
de vitale parameters van de patiént door een geschoolde kracht. Voor
het nemen van eventuele maatregelen moeten de andere patiént-
weergaven en vitale functies worden gecontroleerd om een fout in het
systeem als foutoorzaak uit te sluiten.
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Brugsanvisning - laes denne information omhyggeligt for brugen og opbevar den til senere anvendelse.

Al

Na elke verandering van het hoogteniveau van de transducer of van
de patiént moet een nieuwe ijking [IV] worden uitgevoerd, anders is
een exacte drukmeting niet gegarandeerd.

Bij het begin van de dienst moet een nieuwe ijking [IV] worden uitge-
voerd.

Als tijdens het ijken [IV] zonder inschakeling van het spoelsysteem
vloeistof uit de zijkant van de kraan op de transducer lekt, moet het
drukmeetsysteem worden gecontroleerd en eventueel worden vervan-
gen door een nieuw systeem.

Voor een verplaatsing van de patiént moeten de rolklemmen van het
drukmeetsysteem worden gesloten, omdat anders lucht in de bloeds-
omloop van de patiént terecht kan komen en dit tot een embolie kan
leiden.

Om een foutloos gebruik van de SWAN Switch 4-wegkraan [VIII] te
garanderen, mogen uitsluitend injectiespuiten en adapters worden
aangesloten die onder toepassing van de geldende standaards zijn
geproduceerd en voorzien zijn van een CE-kenmerk. Voor de toepas-
sing worden Luer-locksystemen aanbevolen. Bij gebruik van Luer-sli-
psystemen moet in acht worden genomen dat deze heel voorzichtig en
met een draai van 90° op de zij-uitgang worden aangesloten. Luer-sli-
psystemen die zonder draaibeweging in het ventiel van de zij-uitgang
kunnen worden ingevoerd, kunnen leiden tot beschadiging van het
ventiel.

De SWAN Switch 4-wegkraan [VIII] mag niet worden gepuncteerd met
naalden resp. canules.

Het stromingskanaal van de SWAN Switch 4-wegkraan [VIII] kan niet
worden gesloten door de 45° positie.

Controleer voor elke bloedafname of de toegang tot de patiént (ka-
theter/canule) open en doorgankelijk is. Als de toegang tot de patiént
gesloten is, kan een overdruk/onderdruk in het systeem ontstaan die
tot een beschadiging van het systeem, hemolyse of lekkage kan lei-
den.

Voor iedere bloedafname moet met een geschikt afnamereservoir
voldoende vioeistof uit het drukmeetsysteem worden verwijderd om
onverdund bloed voor bloedanalyses te kunnen afnemen [VIII]. Als
een bloedmonster is verdund met fysiologische zoutoplossing, zijn de
analyseresultaten ongeldig. De minimale hoeveelheid die moet worden
verwijderd kan worden berekend door de configuratieafhankelijke hoe-
veelheid vloeistof tussen het bloedvat van de patiént en de afname-
plaats (dood volume) te vermenigvuldigen met een door de betreffende
gezondheidsinstelling vastgelegde factor. Om het configuratieafhanke-
lijke dode volume te bepalen, neemt u zo veel vioeistof af in een afna-
mereservoir totdat op het afnamepunt bloed wordt bereikt. Vervolgens
wordt het afgenomen volume op de schaal van het afnamereservoir
afgelezen en met de gedefinieerde factor vermenigvuldigd. Het bere-
kende resultaat bepaalt het volume dat véor een afname verwijderd
moet worden om onverdunde bloedmonsters te kunnen afnemen. Voor
bloedgasanalyses wordt verwijdering van 2 maal het dode volume véér
het afnameproces aanbevolen. Voor de stollingsdiagnose moet even-
tueel een groter gemengd volume uit het drukmeetsysteem worden
verwijderd.

Door te snel vullen van het afnamereservoir [VIII] kan in het slangsys-
teem een te grote onderdruk ontstaan. Hierdoor kunnen bloedcellen
beschadigd raken (hemolyse) en de bloedanalyse worden vervalst.
Verder bestaat de mogelijkheid dat hierdoor lucht in het systeem komt.
De gebruiker moet in acht nemen, dat afnamereservoirs niet sneller
mogen worden gevuld dan dat bloed kan worden aangevoerd.

Na een bloedafname [VIII] moeten alle componenten die bij de afname
zijn gebruikt visueel worden gecontroleerd op eventuele bloedresten
en moeten deze resten met behulp van het spoelsysteem volledig wor-
den verwijderd.

Zorg ervoor dat in de aangesloten zak met zoutoplossing altijd vol-
doende vloeistof aanwezig is om het drukmeestsysteem volgens de
voorschriften te kunnen gebruiken. Wanneer een nieuwe zak met zou-
toplossing is vereist, moet voor de verwijdering van de oude zak eerst
de rolklem van het drukmeetsysteem worden gesloten. Zie voor het
aansluiten van een nieuwe zak zoutoplossing de derde afbeelding in
het gedeelte [l].

Controleer elk uur en na elke snelspoeling of op de aangesloten zak
met zoutoplossing een druk van 300 mmHg wordt uitgeoefend, omdat
anders geen permanente spoelstroom is gewaarborgd en dit tot een
verstopping van de toegang tot de patiént kan leiden.

. Het is niet de bedoeling geneesmiddelen en/of andere vloeistoffen

(bijv. contrastmiddel) via het drukmeetsysteem toe te dienen. Het ge-
bruik van 0,9% NaCl (evt. gehepariniseerd) is toegestaan.
a) Uit niet-klinische onderzoeken is gebleken dat de drukmeetsys-
temen met transducers uit de series DPT-6000 en DPT-9000
(Xtrans®) volgens de vastgelegde terminologie van de International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) en de American Society
for Testing and Materials (ASTM F2503-20) MRI-voorwaardelijk zijn
(symbool nr. 44). Een patiént kan met een drukmeetsysteem in een
MRI-omgeving onder de volgende voorwaarden worden gescand:
« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla, 3 tesla en 7 tesla met een
» Maximale ruimtelijke gradiént van het magneetveld van 24.600 G/cm
(246 T/m) alsmede een
» Maximaal gradiént-veld-product van 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

De volgens de Europese norm EN 60601-2-34 vereiste meetnauwkeu-
righeid van transducers (+ 4% / + 4 mmHg) kon worden aangehouden
tijdens uitgevoerde MR-geinduceerde storingstests waarbij de produc-
ten werden blootgesteld aan het statische veld BO op klinisch niveau
(200 mT), het in tijd variérende gradiéntveld (dB/dt) en het HF-veld
(B1, E) van MRI-systemen van 1,5 tesla-, 3 tesla en 7 tesla. De pro-
ducten hebben alle storingstests volgens de eigen testprocedures van
CODAN pvb Critical Care GmbH goed doorstaan. Alle componenten
van kunststof of andere niet-metalen materialen van het drukmeetsys-
teem (bijv. drukmeetslangen, een- of meerwegkranen en reservoir-
systemen) zijn MRI-veilig en kunnen veilig in de MRI-scanner worden
geplaatst. De MRI-beeldkwaliteit kan door een verkeerd protonensig-
naal worden verminderd als de kunststof componenten in of nabij het
beeldvormende bereik worden geplaatst.

De drukomzetters uit de series DPT-6000 en DPT-9000 (Xtrans®) en
ook de vulsystemen met een microdruppelkamer mogen niet in de
MRI-scanner worden geplaatst.

b) Uit niet-klinische onderzoeken is gebleken dat de vulsystemen met
en microdruppelkamer volgens de vastgelegde terminologie van de
International Electrotechnical Commission (IEC 62570) en de Ame-
rican Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) MRI-voor-
waardelijk zijn (symbool nr. 44). Een patiént kan met een vulsysteem
met een microdruppelkamer in een MRI-omgeving onder de volgende
voorwaarden worden gescand:
» Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla, 3 tesla en 7 tesla met een
» Maximale ruimtelijke gradiént van het magneetveld van 24.600 G/cm
(246 T/m) alsmede een
» Maximaal gradiént-veld-product van 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

De vulsystemen met een microdruppelkamer mogen niet in de
MRI-scanner worden geplaatst.

c) Uit niet-klinische onderzoeken is gebleken dat het volgende steriele
toebehoren van kunststof of andere niet-metalen materialen vol-
gens de vastgelegde terminologie van de International Electrotechnical
Commission (IEC 62570) en de American Society for Testing and Ma-
terials (ASTM F2503-20) MRI-veilig zijn (symbool nr. 45):
Vulsystemen met macrodruppelkamer, vulsystemen met spike, Hei-
delberger-verlengingen, spiraalkabels, vulleidingen, afnameadapters,
drukmeetslangen, arteriéle bloedafnamesystemen (ABSS), arteriéle
bloedafnamesystemen XL (ABSS*'), naaldloze bloedafnamesystemen
(NBSS), naaldloze bloedafnamesystemen XL (NBSS*), reservoir-
systemen, reservoirsystemen XL, afnameverlengingen, drukmeet-
systeemuitbreidingen, CVD-meters, een- en meerwegkranen en ook
bloedafnamepunten.

vorlige haendelser, der optreeder under brugen af eller i forbindelse med

produkterne fra CODAN pvb Critical Care og som medfgrer dgd eller mid-
lertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden
persons sundhedstilstand eller har medfert, kunne have medfert eller
kunne medfgre en alvorlig trussel mod folkesundheden, skal rapporteres

til

fabrikanten CODAN pvb Critical Care og de respektive myndigheder.

Produktbeskrivelse

Trykmaleseettet, der bestar af en eller flere transducere, et pafyldnings-
og skyllesystem, trykmaleslanger samt haner, er sterilt, aktivt og mobilt

m
Ti

edicinsk udstyr i klasse llb.
Isigtet brug

Erklaeret formal

Trykmalesaettet finder sin tilsigtede anvendelse ved patienter, hvor en kon-
tinuerlig overvagning af blodtrykket via en eller flere vaskuleere adgange
(IBPM) og/eller blodprevetagning er pakraevet.

In

dikation

Anvendelsen af CODAN trykmalesaettene er altid indiceret, nar sygdoms-
billedet efter den behandlende lseges vurdering kraever en kontinuerlig
overvagning af blodtrykket bl.a. pa grund af patientens praesentation, den
specifikke diagnose, de diagnostiske resultater og/eller de patofysiologi-
ske overvejelser.

Kontraindikation
« Allergier mod rester fra en ethylenoxid-(EO)-sterilisationsproces.

Elektrolytforstyrrelser (der skal inden anvendelsen eventuelt foretages
en tilpasning af saltoplgsningen).

Samtlige kontraindikationer ved en arteriel eller vengs punktur (f.eks.
koaguleringsforstyrrelser eller arterielle sygdomme).

Beregnet patientgruppe

Trykmalesaet med transducere af typen DPT-6003 eller DPT-9003 anven-
des ved kritisk syge og/eller mekanisk ventilerede patienter fra 2 ar (12 kg),
hvor en maling af blodtrykket i det intravaskuleere system og/eller blodpre-
vetagning er pakraevet. Trykmaleseet med transducere af typen DPT-6009
eller DPT-9009 anvendes ved kritisk syge og/eller mekanisk ventilerede
patienter fra fedselstermin uden veegtbegraensning, hvor en maling af blod-
trykket i det intravaskuleere system og/eller blodprgvetagning er pakraevet.

Beregnet brugerprofil

Trykmaleseettet ma udelukkende anvendes af fagpersonale med en me-
dicinsk uddannelse, som i henhold til denne brugsanvisning er blevet trae-
net i det foreliggende medicinske udstyr. Brugeren ma ikke have fysiske
eller psykiske begraensninger (f.eks. farveblindhed), som vil kunne hindre
denne i at kunne anvende trykmalesaettet og/eller tilbeharet korrekt iht.
anvisningerne i denne brugsanvisning.

Type og varighed af den beregnede kropskontakt

Afhaengigt af trykmalesaettets konfiguration og behandlingen af det indivi-
duelle sygdomsbillede/sygdomsforlgb tilsluttes trykmalesaettet ved en el-
ler flere karadgange. Denne/disse karadgang(e) er forbundet med et eller
flere arterielle eller vengse kar ved en eller flere af patientens kropsom-

ra

der, hovedsageligt ved ekstremiteterne og/eller pa halsen. Den forlaen-

gede liggetid, dvs. den kumulerede sum af de enkelte, flerdobbelte eller
gentagne kontakttider ma overskride 24 timer, dog ikke 30 dage.

Beregnet anvendelsesmiljo

Trykmaleseettet anvendes inden for kliniske sundhedsinstitutioner i for-
bindelse med overvagning, diagnostik, aneestesi og intensiv medicin.
Trykmalesaettene med transducere fra serierne DPT-6000 (DPT-6003 &
DPT-6009) eller DPT-9000/Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) er fortsat be-

res

gnet til drift inden for et defineret elektromagnetisk milja.

Kliniske fordele

Trykmalesaettet muligger en kontinuerlig maling af blodtrykket i et eller
flere kompartments af kredslgbssystemet ved en patient, med en efterfol-
gende signaloverfarsel til en patientmonitor til visualisering af malevaerdi-
erne (i form af tal og/eller kurver) pa en skeerm. Derudover kan integrerede
prgvetagningskomponenter eller prgvetagningssystemer (abne eller luk-
kede prgvetagningssystemer) muliggere blodprevetagninger. Trykmale-
seettets kliniske fordele for brugeren bestar dermed i

at muliggere den kontinuerlige overvagning og dokumentation af en el-
ler flere blodtryksveerdi(er) for en patient, og/eller at kunne registrere
overskridelser af fastsatte greenseveerdier og/eller uregelmaessigheder
pa grund af tidligere sygdomme/nuvaerende sygdomme eller blodtab og
at kunne reagere pa dette med en egnet behandling;

at muliggere diagnostik af tidligere sygdomme/nuveerende sygdomme
i forbindelse med det kardiovaskulaere system og/eller evalueringen af
behandlinger med kredslgbseffektive medikamenter;

at muliggere prevetagning af en eller flere blodpraver til laboratoriediag-
nostik, til evaluering af den metaboliske, respiratoriske og/eller haemo-
dynamiske situation for en patient.

Beregnet malesystem (fysisk princip)

M
fol

alesystemets fysiske funktionsmade bestar i at lede et tryk, der er over-
rt via intravasal adgang og trykmaleslanger, hen til en transducer via en

vaeskesgjle og omsaette dette til elektriske signaler via en Wheatstone bro.
Ved hjeelp af det genanvendelige elektriske udstyr overfgres disse signaler

il

en overvagningsmonitor.

Kombination med andre medicinprodukter
Transducerne i serien DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) er kompatible

m

ed alle overvagningsmonitorer, der er produceret under hensyntagen til

de geeldende standarder og er forsynet med en CE-maerkning. Det er kun
tilladt at anvende tilbehgret fra producenten CODAN pvb Critical Care.
Derudover ma tilbehgret kun anvendes i forbindelse med transducerne
i serien DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) fra CODAN pvb Critical Care.
Derudover er der til opfyldelse af det angivne formal udelukkende god-
kendt hospitalsudstyr, der er blevet produceret under hensyntagen til de
geeldende standarder og er forsynet med en CE-maerkning.

Sikkerheds- og advarselsanvisninger

1.

1.

12.

13.
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Den anvendelse af et trykmaleseet sammen med en pose med
saltoplgsning og en trykmanchet, der beskrives pa billederne i den-
ne brugsanvisning passer udelukkende pa trykmaleszet med pafyld-
ningssystem og transducer af typen DPT-6003 eller DPT-9003. Et
trykmalesaet med transducer af typen DPT-6009 eller DPT-9009 ma
udelukkende anvendes med en sprgjtepumpe. For at undga en over-
dosering med saltoplgsning ved patienter, hvor der geelder en streng
infusionsbegraensning (f.eks. nyfadte og barn), skal sprejtepumpens
stremningsrate indstilles iht. de kliniske forskrifter.
Trykmaleslangernes og hanernes farvekodning skal overholdes. Rede
haner og trykmaleslanger er beregnet til arterielle, bla til vengse, gule
til pulmonalt arterielle og grenne til venstreatriale anvendelsesformal.
Neutrale slanger og haner kan anvendes individuelt til disse anvendel-
sesformal.
Trykmalesystemet og/eller dets komponenter skal anvendes med
gummihandsker.
Serg for, at systemet er teet inden anvendelse. Kontroller sammen-
skruede forbindelser, og efterspaend eventuelt manuelt (uden hjeelpe-
midler). Luer-lock-forbindelser kan briste ved pavirkning af for meget
kraft og skal behandles med stor forsigtighed ved anvendelse.
Bemeerk venligst, at beskyttelseshaetter eventuelt er ventilerede og
inden anvendelse af produktet skal udskiftes med ikke-ventilerede.
Luftbobler pavirker trykmalingen negativt og skal fiernes forsigtigt fra
de pagaeldende komponenter. Se i den forbindelse billederne [lI-I1].
For at garantere en sikker anvendelse, falges derudover sikkerheds-
og advarselsanvisningerne for alle (fremmed-)produkter, der anven-
des i kombination med trykmaleseaettet.
Den invasive trykmaling erstatter ikke den kliniske observation af
patientens vitalparametre foretaget af faguddannede medarbejdere.
For pabegyndelse af eventuelle foranstaltninger skal de andre patien-
tindikationer og vitalfunktioner kontrolleres, for at kunne udelukke en
apparatfejl som arsag til fejlarsagen.
Efter hver andring af transducerens eller patientens hgjdeniveau
skal der gennemfares en fornyet nuludligning [IV], ellers er en ngjagtig
trykmaling ikke garanteret.
Ved vagtskifte skal der foretages en fornyet nuludligning [IV].
. Hvis der under nuludligningen/kalibreringen [IV] kommer NaCl-oplgs-
ning ud af transducerhanens sideport uden aktivering af skyllesyste-
met, skal trykmaleszettet kontrolleres og om ngdvendigt udskiftes med
et nyt.
Inden en flytning af patienten skal trykmalesaettets rulleklemmer luk-
kes, da der ellers kan komme Iuft ind i patientens kredslgbssystem og
dette kan medfare en emboli.
For at garantere en fejlfri brug af SWAN Switch 4-vejshanen [VIII],
ma der udelukkende tilsluttes sprgjter samt adaptere, der er blevet
produceret under hensyntagen til de geeldende standarder og er
forsynet med en CE-maerkning. Der anbefales brug af Luer-Lock
system. Ved brug af Luer-Slip systemer skal det observeres, at det-
te tilsluttes meget forsigtigt og med en 90° drejning pa sideafgang.
Luer-Slip systemer, der indferes uden drejning i ventilen pa sideud-
gang, kan medfegre skade pa ventilen.
SWAN Switch 4-vejshanen [VIII] ma ikke punkteres med nale eller kany-
ler.
Stremningskanalen for SWAN Switch 4-vejshanen [VIII] kan ikke luk-
kes vha. en 45°-position.
Kontroller for hver blodudtagning, at patienttilkoblingen (kateter/
kanyle) er aben og gennemgaende. Hvis patienttilslutningen er blo-
keret, kan der produceres et overtryk/undertryk i systemet, der kan
medfgre en beskadigelse af systemet, haemolyse eller udtreeden af
vaeske.
Inden hver blodtagning skal der fiernes en tilstreekkelig veeskemaeng-
de ved hjeelp af egnet beholder fra trykmaleseettet, for at tillade tag-
ning af ufortyndet blod for blodanalyser [VIII]. En blodpreve der er
fortyndet med saltoplgsning medfgrer ugyldige analyseresultater. Den
pakraevede minimums volumen kan fastleegges ved multiplikation af
konfigurationsafhaengige veeskemaengde mellem patientkar og udtag-
ningssted (dgdrumsvolumen) og en af institutionen fastlagt faktor. For
fastleeggelse af konfigurationsafhangige dedrumsvolumen, optraek-
kes sa meget vaeske i en beholder, at der er synligt blod pa udtag-
ningsstedet. Efterfalgende afleeses den optrukne volumen ved hjeelp
af maleskala pa beholder, og multipliceres med den definerede faktor.
Det beregnede resultat bestemmer den volumen, der skal fiernes in-
den prgvetagningen, for at kunne udtage ufortyndede blodprgver. For
blodgasanalyse anbefales en fjernelse af 2 gange dedrumsvolumen
inden prgvetagningen. Ved koaguleringsdiagnostik skal der eventuelt
fiernes mere blandingsvolumen fra trykmaleszettet.
Hvis udtagningsbeholderen [VIII] drejes for hurtigt, kan der opsta et
for hejt undertryk i slangesystemet. Dette kan beskadige blodceller
(haemolyse), og dermed kan blodanalyser blive forfalsket. Derudover
er der risiko for, at der kommer luft ind i systemet. Brugeren ber veere
opmaerksom pa ikke at traekke op hurtigere end blodet kan stremme
efter.
Efter en blodtagningsproces [VIII] skal alle anvendte komponenter
kontrolleres visuelt for blodrester der skal fiernes fuldsteendigt ved
hjeelp af skyllesystemet.
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De genoemde productgroepen kunnen veilig in de opening van het
MRI-systeem worden geplaatst. De MRI-beeldkwaliteit kan door een
verkeerd protonensignaal worden verminderd als de kunststof compo-
nenten in of nabij het beeldvormende bereik worden geplaatst.

d) Producten van CODAN pvb Critical Care die zijn gemarkeerd met
het symbool 46, zijn volgens de vastgelegde terminologie van de In-
ternational Electrotechnical Commission (IEC 62570) en de American
Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) MRI-onveilig. Alle
medische hulpmiddelen die met dit symbool zijn gemarkeerd, mogen
niet binnen de MRI-omgeving worden gebruikt.

Via de kraan S.E.R.O. mogen geen bloedmonsters worden afgeno-
men, omdat anders op grond van de vorming van coagulum de veilig-
heid van de patiént alsook de functie van de kraan en het drukmeetsys-
teem niet meer kan worden gewaarborgd.

Een aanpassing van de configuratie of uitbreiding van het drukmeet-
systeem is verboden, omdat anders een exacte drukoverdracht niet
kan worden gewaarborgd.

Het drukmeetsysteem is beveiligd tegen aanraking van gevaarlijke on-
derdelen met een vinger alsook tegen een schadelijk binnendringen
van water bij tijdelijk onderdompelen (IP27).

Het morsen van gelijk welke hoeveelheid vloeistof op elektrische
contacten kan tot verlies van de basisveiligheid inclusief de belangrijk-
ste prestatiekenmerken leiden. Ingeval van contact met vloeistof, dient
het drukmeetsysteem onmiddellijk te worden vervangen, moeten de
herbruikbare toebehoren worden gereinigd en gedroogd en dient hun
functie te worden gecontroleerd.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (alsook bijbehorende toebe-
horen) moeten op een afstand van meer dan 30 cm van het drukmeet-
systeem en de elektrische uitrusting worden geplaatst. Een niet-nale-
ving kan leiden tot een vermindering van de prestaties.

Het gebruik van drukmeetsystemen in de directe nabijheid van andere
apparaten (m.u.v. aanvullende transducers van dezelfde serie) of met
andere apparaten in gestapelde vorm moet worden vermeden, omdat
dit kan leiden tot een foutieve werking. Wanneer een gebruik op de
hierboven beschreven manier desondanks nodig is, moeten het druk-
meetsysteem en de andere apparaten worden bewaakt om te kunnen
waarborgen dat zij foutloos werken.

Ter voorkoming van elektrische gevaren mogen patiénten en aanraak-
bare contacten van de elektrische toebehoren niet tegelijkertijd worden
aangeraakt.

Bij gebruik van een defibrillator is, gezien het risico, elk contact met
het drukmeetsysteem verboden. De defibrillatiebestendigheid van het
drukmeetsysteem is alleen gegarandeerd in combinatie met het juiste
materiaal.

In geval van een beschadiging of een verandering van de werking van
de afzonderlijke componenten door veroudering of milieu-invioeden
moet het drukmeetsysteem worden vervangen.

Om hygiénische redenen moet het drukmeetsysteem minimaal om
de 96 uur worden vervangen waarbij de cumulatieve gebruiksduur van
maximaal 30 dagen niet mag worden overschreden.

Hersterilisatie van het drukmeetsysteem of de afzonderlijke compo-
nenten is niet toegestaan. De functie van alle componenten kan anders
niet worden gegarandeerd, wat een risico is voor de veiligheid van de
patiént.

Hergebruik of opwerking van het drukmeetsysteem is onder alle
omstandigheden verboden, omdat dit kan leiden tot blijvende ge-
zondheidsschade door infectie of allergisch/toxische reacties. Herge-
bruik van het bloedafnamesysteem kan leiden tot deformatie van het
systeem, wat een gebruik van het systeem volgens de voorschriften
onmogelijk maakt. Bovendien kan hergebruik leiden tot niet correcte
meting van de bloedwaarden. Verder kan de aanbevolen gebruiks-
duur van 96 uur van de systemen bij hergebruik niet worden gegaran-
deerd. Bovendien kunnen door schoonmaakprocessen eigenschap-
pen van het materiaal veranderen. Hierdoor is een correcte weergave
van meetwaarden, de dichtheid van verbindingen en de drukbesten-
digheid van de afzonderlijke componenten niet meer gegarandeerd.
Een opbouw of toepassing van het drukmeetsysteem volgens de
voorschriften zonder luchtbellen en/of het lekken van vloeistof is dan
onmogelijk.

Het systeem en de onderdelen moeten zorgvuldig en volgens de gel-
dende richtlijnen voor gecontamineerd medisch afval worden afge-
voerd.

Informatie over desinfectie

Het oppervlak van het bloedafnamepunt moet voor en na elk gebruik mid-
dels veegdesinfectie van mogelijke ziektekiemen of bloedresten worden
ontdaan. De door de fabrikant van het desinfectiemiddel aangegeven
inwerktijd moet ten behoeve van de patiéntveiligheid worden opgevolgd.
Voor elke bloedafname moet worden gecontroleerd of het gebruikte des-
infectiemiddel volledig is verdampt. Niet-verdampt desinfectiemiddel kan
tot een beschadiging van de bloedcellen (hemolyse) leiden en dus tot een
vervalsing van de bloedanalyse. Gebruik voor de desinfectie algemeen
gangbare desinfectiemiddelen op basis van n-propanol, isopropanol en
ethanol of jodiumhoudende desinfectiemiddelen. Gezien het gebruikte
materiaal kan bij contact met alcoholhoudende desinfectiemiddelen en li-
pidehoudende oplossingen beschadigingen van de componenten van het
drukmeetsysteem optreden. In dat geval moeten de beschadigde compo-
nenten of eventueel het gehele drukmeetsysteem worden vervangen. De
met desinfectiemiddelen behandelde kunststofcomponenten mogen pas
na verdamping van het middel aangesloten worden.

Advies bij problemen

Indien na het aansluiten van het drukmeetsysteem geen correct signaal
wordt waargenomen, de drukcurven driften of de weergegeven waarde
sterk afwijkt van de druk van de patiént in situ, dan moet de meetopstelling
op zijn werking worden gecontroleerd. Voer hierbij de in de afbeeldingen
[IV=VI] beschreven tests uit. Bij herhaald optredende fouten moet het druk-
meetsysteem worden vervangen.

Bij storing (alarm) van de invasieve bloeddrukmeting moeten véér het ne-
men van maatregelen de andere patiéntweergaven (bijv. ECG, zuurstofs-
aturatie) en vitale functies (bijv. pols, ademcontrole) worden gecontroleerd

om

een fout in het systeem als oorzaak voor de storing te kunnen uitsluiten.

Vervanging drukmeetsysteem

Bij vervanging moet de veiligheid van de patiént gegarandeerd zijn. Voordat
een drukmeetsysteem kan worden vervangen, moet het nieuwe drukmeet-
systeem zonder luchtbellen worden gevuld. Nadat de toegang tot de patiént
is afgesloten, kunnen het te vervangen drukmeetsysteem of de toebehoren
met de hand (zonder hulpmiddel) worden losgekoppeld en kan het nieuwe
systeem worden aangesloten. Hierbij moet rekening worden gehouden met
de afbeeldingen [I-V] voor de veilige voorbereiding en de toepassing bij de
patiént.

Restrisico’s

Op
EN

basis van de uitgevoerde risicobeoordeling volgens de standaard
ISO 14971:2019 gelden ten aanzien van het gebruik van drukmeet-

systemen en steriele toebehoren van de fabrikant CODAN pvb Critical
Care de volgende restrisico’s: hartkamerfibrilleren, falen of ontsporing
van het hart-vaatstelsel, daling van de bloeddruk, daling van het hart-
tijdvolume, daling van de zuurstofsaturatie, bloedverlies, ernstige sys-
temische beschadigingen, chronische langetermijnbeschadigingen van
weefsels en organen, weefselnecrose, trombose, (lucht-)embolie, ver-
spreiding van ziektekiemen, lokale of systemische infecties, vaatspas-
men, sepsis, transiénte koorts, lokale en allergische reacties, overge-
voeligheidsreacties, longoedeem, kwaadaardige tumoren, schade aan
erfelijkheidsfactoren, hypervolemie, mislukte puncties, vaatbeschadi-
ging, beschadiging van von visuele organen, brandwonden of overlijden
van de patiénten. Alle restrisico’s en ook het totale risico moeten na een
voltooide risicominimalisatie binnen een aanvaardbaar bereik worden
gebracht en niet meer verder verminderd kunnen worden. Het medische/
klinische voordeel van het drukmeetsysteem en het steriele toebehoren
weegt ruimschoots op tegen de overblijvende restrisico’s of het overblij-
vende totale risico.

Voor verdere informatie kunt u met de producent contact opnemen.
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Sorg for, at der altid er tilstreekkelig vaeske i den tilsluttede pose med
salt for at kunne anvende trykmaleseettet korrekt. Hvis der skal bruges
en ny pose med salt, skal trykmaleseettets rulleklemmer lukkes, inden
den gamle pose fiernes. Se det tredje billede i afsnittet [I] for tilslutning
af en ny pose med salt.
Kontroller hver time og efter hver hurtigskylning, at der udgves et tryk
pa 300 mmHg pa den tilsluttede pose med salt, da der ellers ikke er
sikret en kontinuerlig skyllestram og dette kan medfare en tilstopning
af patienttilslutningen.
Trykmalesaettet er ikke godkendt til at indgive laegemidler ogl/eller
andre flydende vaesker (f.eks. kontrastmiddel). Anvendelsen af
0,9% saltoplasning (evt. hepariniseret) er tilladt.
a) Ikke-kliniske kontroller har vist, at trykmalesattene med transdu-
cere fra serien DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) iht. den fastsatte
terminologi fra International Electrotechnical Commission (IEC 62570)
og American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) er
betinget MR-sikre (symbol nr. 44). En patient kan sammen med et
trykmalesaet inden for MR-omgivelsen scannes under fglgende betin-
gelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med en
» maksimal rumlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m) og et
» maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Den iht. den europeeiske standard 60601-2-34 pakreevede malengj-
agtighed for transducere (+ 4% / £ 4 mmHg) kunne overholdes under
de gennemfarte MR-inducerede fejlfunktionstest, hvor produkterne var
udsat for det statiske felt BO pa klinisk niveau (200 mT), det tidsvari-
erende gradientfelt (dB/dt) og HF-feltet (B1, E) pa 1,5-Tesla-, 3-Tesla
og 7-Tesla-MR-systemer. Produkterne har bestaet alle fejlfunktions-
test iht. de proprieteere testningsmetoder fra CODAN pvb Critical Care
GmbH. Alle trykmalesaettets komponenter af kunststof eller andre
ikke-metalliske materialer (f.eks. trykmalelinjer, envejs- eller flervejs-
haner og reservoir-systemer) er MR-sikre og kan placeres sikkert i
rgret for MR-scanneren. MR-billedkvaliteten kan pavirkes af et forkert
protonsignal, hvis kunststofkomponenterne placeres inden for eller i
nzerheden af billedgivningsomradet.

Transducerne i serierne DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) samt syste-
mer til fyldning med mikrodrabekammer ma ikke placeres inden i raret
for MR-scanneren.

b) Ikke-kliniske kontroller har vist, at systemerne til fyldning med
mikrodrabekammer iht. den fastsatte terminologi fra International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20) er betinget MR-sikre (sym-
bol nr. 44). En patient kan sammen med et system til fyldning med
mikrodrabekammer inden for MR-omgivelsen scannes under falgende
betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med en
» maksimal rumlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m) og et
* maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Systemerne til fyldning med mikrodrabekammer ma placeres inden for
MR-scannerens rar.

c) Ikke-kliniske kontroller har vist, at falgende sterilt tilbehgr af kunst-
stof eller andre ikke-metalliske materialer iht. den fastsatte terminologi
fra International Electrotechnical Commission (IEC 62570) og Ameri-
can Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20) er MR-sikre
(symbol nr. 45):

Systemer til fyldning med makrodrabekammer, systemer til fyldning
med spike, Heidelberger forleengelser, spirallinjer, ledninger til fyld-
ning, adapter, trykmalelinjer, arterielle blodprevetagningssystemer
(ABSS), arterielle blodprgvetagningssystemer XL (ABSS*), nalefri
blodprgvetagningssystemer (NBSS), nalefri blodprgvetagningssyste-
mer XL (NBSS*), reservoirsystemer, reservoirsystemer XL, provetag-
ningsforlaengelser, trykmalesaetsuppleringer, CVP maleben og envejs-
og flervejshaner samt prgvetagningssteder.

De anferte produktgrupper kan placeres sikkert i MR-systemets bo-
ring. MR-billedkvaliteten kan pavirkes af et forkert protonsignal, hvis
kunststofkomponenterne placeres inden for eller teet pa billedgivnings-
omréadet.

d) Produkter fra CODAN pvb Critical Care, der er markeret med sym-
bol 46, gzelder iht. den fastsatte terminologi fra International Electrote-
chnical Commission (IEC 62570) og American Society for Testing and
Materials (ASTM F2503-20) som MR-usikre. Alt medicinsk udstyr, der
er markeret med dette symbol, ma ikke anvendes inden for MR-omgi-
velsen.

Der ma ikke tages blodpraver via deempningshanen S.E.R.O., da
patientens sikkerhed samt daempningshanens og trykmalesaettets
funktion ellers ikke leengere er garanteret pa grund af koageldannelse.
En eendring af konfigurationen eller udvidelse af trykmaleseettet er for-
budt, da en ngjagtig trykoverfarsel ellers ikke er garanteret.
Trykmalesaettet er beskyttet mod adgang til farlige dele med en finger
samt mod en skadelig indtreengning af vand ved midlertidig neddyp-
ning (IP27).

Hvis der spildes vaske i enhver maengde pa elektriske kontakter kan
det medfgre tab af basissikkerheden inklusive de veesentlige egenska-
ber. Ved kontakt med vaeske skal trykmalesaettet straks udskiftes, det
genanvendelige tilbehgr skal rengeres og terres, og dets funktion skal
kontrolleres.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (samt dets tilbeher) ber have mere
end 30 cm afstand til trykmalesaettet og det elektriske udstyr. Hvis det-
te ikke overholdes kan det medfare en reduktion af egenskaberne.
Anvendelsen af trykmalesaettet umiddelbart ved siden af andet udstyr
(med undtagelse af andre transducere i samme serie) eller med andet
udstyr i stablet form ber undgas, da dette kan medfere en fejlbeheeftet
driftsmade. Hvis anvendelse iht. den ovenstaende beskrivelse allige-
vel er ngdvendig, ber trykmaleszettet og det andet udstyr observeres
for at sikre, at de arbejder korrekt.

For at undga elektriske trusler ma patienter og det elektriske tilbehers
kontakter, der kan bergres, ikke bergres samtidigt.

Ved anvendelse af en defibrillator er enhver form for kontakt til tryk-
maélesystemet forbudt og udger en fare. Defibrillationsstabiliteten er
kun garanteret med det angivne tilbehgr.

| tilfeelde af en beskadigelse eller en kapacitetsaendring ved de enkelte
komponenter pga. eelde eller miligbetingelser, skal trykmaleseettet udskif-
tes.

Af hygiejniske arsager skal der ske en udskiftning af trykmalesaettet
efter mindst hver 96 timer, hvorved den kumulative anvendelsestid pa
maksimalt 30 dage ikke ma overskrides.

En gensterilisering af trykmalesezettet eller af de enkelte komponenter
er forbudt. Ellers kan funktionen for alle komponenter ikke garanteres,
hvilket truer patientsikkerheden.

Genbrug af trykmalesaettet er under alle omsteendigheder forbudt,
da dette kan medfgre varige sundhedsskader pga. infektion eller til
allergiske/toksiske reaktioner. Ved genanvendelse af blodudtagnings-
systemerne kan der opstéa en tilstopning af systemerne, hvilket ger en
reglementeret drift umulig. Desuden kan genanvendelsen fere til en
forfalskning af blodveerdierne. Derudover kan overholdelsen af syste-
mernes anbefalede standtid pa 96 timer ikke garanteres ved genanven-
delse. Desuden kan materialeegenskaber pavirkes af rengeringspro-
cesser, hvorved f.eks. en korrekt visning af malevaerdier, teetheden for
limede sammenkoblinger, skrueforbindelser og enkelte komponenters
trykstabilitet ikke leengere kan sikres. Dermed er hverken en reglemen-
teret opbygning eller en korrekt anvendelse af trykmalesaettet uden luft-
lommer og/eller udtreeden af vaesker mulig.

Trykmalesaettet og komponenterne skal bortskaffes med sterste omhu
og iht. forskrifterne for forurenet medicinsk affald.

Desinfektionsanvisninger

Udtagningsstedets overflade skal rengeres for mulige sygdomsfremkal-
dende faktorer eller blodrester for og efter hver anvendelse ved hjeelp af
afterringsdesinfektion. Den kontakttid, der angives af desinfektionsmid-
lernes producenter, skal overholdes for patientens sikkerhed. Kontroller
inden hver blodudtagning, at det anvendte desinfektionsmiddel er for-
dampet helt. Desinfektionsmiddel, der ikke er fordampet, kan medfare

en

beskadigelse af blodcellerne (haemolyse) og dermed en forfalskning

af blodanalyser. Til desinfektionen anvendes normale desinfektionsmidler

pa

1-propanol, 2-propanol, setanolbasis eller jodholdige desinfektions-

medier. Pa grund af de anvendte materialer kan der ved kontakt med al-
koholholdige desinfektionsmidler samt lipidholdige oplasninger optraede

en

beskadigelse af trykmalesaettets komponenter. | det tilfaelde skal de

beskadigede komponenter eller evt. hele trykmalesaettet udskiftes. Kunst-
stofkomponenter, der er behandlet med desinfektionsmiddel, skal inden
fornyet tilslutning luftterre, indtil midlet er helt fordampet.

Fejlfinding

Hvis De efter tilslutning af trykmalesaettet ikke far et korrekt overferselssig-
nal, nulpunktet for trykkurven glider eller den viste veerdi afviger kraftigt fra
det eksisterende patienttryk, skal trykmalesystemets funktion kontrolleres.
Udfer i den forbindelse de tests, der beskrives pa billederne [IV=VI]. Hvis
fejl optreeder gentagne gange, skal trykmalesaettet udskiftes.

For afhjeelpning af en fejl (alarm) i den invasive blodtryksmaling skal de
andre patientindikationer (f.eks. elektrokardiografi, iltmaetning) og vitale
funktioner (f.eks. puls og vejrtraekning) kontrolleres, sa apparatfejl kan
udelukkes som arsag til udfaldet.

Udskiftning af trykmalesaet/sterilt tilbehor IBPM

Ved udskiftning skal patientens sikkerhed veere garanteret. Inden et tryk-
maleseet eller tilbehgr kan udskiftes, skal det nye saet fyldes uden luftbob-

ler.

Nar patienttilkoblingen er lukket, kan det trykmaleszet eller det tilbeher,

der skal udskiftes, frakobles manuelt (uden hjeelpemidler), og det nye kan
tilsluttes. Se i den forbindelse billederne [I-V] til sikker forberedelse og an-
vendelse pa patienten.

Tilbagevaerende risici

Baseret

pa den gennemfgrte risikovurdering iht. standarden

ISO 14971:2019 er der med henblik pa en anvendelse af trykmalesaet

og

sterilt tilbeher fra fabrikanten CODAN pvb Critical Care fglgende til-

bageveerende risici: hjertekammerflimmer, hjerte-/kredslabssvigt eller
-forstyrrelser, nedseettelse af blodtrykket, nedszettelse af hjertetidsvolu-
men, nedsaettelse af iltmaetningen, blodtab, alvorlige systemiske skader,
kroniske langtidsskader af vaev og organer, vaevsnekroser, tromboser,
(luft-)embolier, spredning af sygdomsfremkaldende faktorer, lokale eller
systemiske infektioner, karspasmer, sepsis, transient feber, lokale og
allergiske reaktioner, overfglsomhedsreaktioner, lungegdemer, ondar-
tede tumorer, genskader, hypervoleemi, fejlpunktioner, beskadigelse af
blodkar, beskadigelse af synsorganer, forbraendinger eller patientens
ded. Alle tilbagevaerende risici samt den samlede risiko er efter udfert
risikominimering inden for det acceptable omrade og kan ikke laenge-
re reduceres. De medicinske/kliniske fordele ved trykmalesaettet og det
sterile tilbehgr opvejer i hgj grad de tilbageveerende risici og den tilbage-
veerende samlede risiko.

Kontakt producenten for yderligere informationer.
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24 Enthéalt TOTM Contains TOTM Contient du TOTM Innehaller TOTM Contém TOTM Bevat TOTM Indeholder TOTM Contiene TOTM Inneholder TOTM Contiene TOTM
25 /H/ Temperaturbegrenzung Temperature limit Limitation de température Temperaturbegransning Limite de temperaturas Temperatuurbegrenzing Temperaturbegraensning Limite di temperatura Temperaturgrenser Limite de temperatura
26 Luftfeuchte, Begrenzung Relative humidity, limit Humidité de l'air, limite Luftfuktighet, begréansning Humidade do ar, limitagdo Luchtvochtigheid, begrenzing Luftfugtighed, begraensning Umidita, limitazione Luftfuktighet, begrensning Limites de humedad
27 E Getrennte Abfallentsorgung von elektri- Separate collection for waste of Collecte sélective des équipements Separat insamling av elektriskt och Separe para a recolha de residuos de | Aparte inzameling van afval van elek- | Separat indsamling af affald fra elekt- Raccolta separata per rifiuti di appa- | Separat innsamling for avfall fra elekt- | Recogida independiente para el desecho
— schen und elektronischen Geraten electrical and electronic equipment électriques et électroniques elektroniskt avfall equipamento elétrico e eletrénico trische en elektronische apparatuur risk og elektronisk udstyr recchiature elettriche ed elettroniche risk og elektronisk utstyr de equipos eléctricos y electronicos
28 i -30 mmHg — +360 mmHg Messbereich Measurement range Plage de mesure Matomrade Faixa de medicéo Meetbereik Maleomrade Gamma di misurazione Maleomrade Margen de medicion
29 4000 mmHg (max. 1s) Maximal zulassiger Druck Maximum permissible pressure Pression maximale autorisée Maximalt tillatet tryck Pressao maxima admissivel Maximaal toegestane druk Maks. tilladt tryk Pressione max. ammessa Maks. tillatt trykk Presion maxima admisible
30 ins 5uV/V/ImmHg (£1%) Messempfindlichkeit Measurement sensitivity Sensibilité de mesure Métkanslighet Sensibilidade de medigdo Meetgevoeligheid Malefglsomhed Sensibilita di misurazione Malefalsomhet Sensibilidad de medicién
Temper-aturlbedlnlgte Temperature-related sensitivity Sensibilité thermique Tempe"ratulrbetmgad Sensibilidade condicionada pela Door tempera-tuurlontstane Temperaturbetinget falsomhed Sensibilita dip. dalla Temperaturavhengig falsomhet Sensibilidad condicionada
Empfindlichkeit kanslighet temperatura gevoeligheid temperatura por la temperatura
31 +4%/+4 mmHg Temperaturdrift Temperature drift Dérive de température Temperaturdrift Desvio de temperatura Temperatuurdrift Temperaturafdrift Deriva di temperatura Temperaturendringer Deriva térmica
Hysterese Hysteresis Hystérésis Hysteres Histerese Hysterese Hysterese Isteresi Hysterese Histéresis
+5°C—-+40°C Betriebstemperatur Operating temperature Température de service Drifttemperatur Temperatura de Bedrijfstemperatuur Driftstemperatur Temperatura d’esercizio Driftstemperatur Temperatu!'a de
funcionamento funcionamiento
o o Luftfeuchte, Begrenzung wahrend des | Relative humidity, limit during operation | Humidité de I'air, limitation en service Luftfuktighet, begréansning under drift Humidade do ar, limitagdo durante a Luchtvochtigheid, begrenzing tijdens Luftfugtighed, begraensning under Umidita, limitazione durante il Luftfuktighet, grenseverdier under bruk Limitacion de humedad durante el
32 15% —90% . : - ) . " = = R : ) - ) ) ; } -
Betriebs (nicht kondensierend) (not condensing) (sans condensation) (icke kondenserande) operagao (sem condensagao) het bedrijf (niet-condenserend) driften (ikke kondenserende) funzionamento (senza condensa) (ikke kondenserende) funcionamiento (sin condensacion)
Fo? 600 hPa — 1060 hPa Luftdruck, dzzgéz?;ggg wahrend Air pressure, limit during operation Pression atmosspgre\:/:lgeue, limitation en Lufttryck, begrénsning under drift Pressao d%sgrgg?f durante a Luchtdruk, beg:zr:ﬁ;ng tidens het Lufttryk, begraensning under driften Pressione ?Ieflllji;;’n“a?::ﬁfne durante Lufttrykk, grenseverdier under bruk L'm'éi?:’nrl:zl?Lii;%:m?g:{g”ca
33 ﬁWh 0,0001 kWh (0,6 W) Energieverbrauch Energy consumption Consommation énergétique Energiférbrukning Consumo de energia Energieverbruik Energiforbrug Consumo di energia Stremforbruk Consumo de energia
34 @ 2 V-15V (<5 kHz) Versorgungspannung Supply voltage Tension d’alimentation Matningsspéanning Tenséo de alimentagdo Verzorgingsspanning Forsyningsspaending al-liﬁlsr:?:;o(::e Matespenning Tension de suministro
35 5kV (<10 s) Defibrillationsspannung Defibrillation voltage Tension de défibrillation Defibrilleringsspénning Tenséo de desfibrilhagéo Defibrillatiespanning Defibrillationsspaending dl:gfillfanz?o(:e Defibrillasjonsspenning Tension de desfibrilacion
36 400 O-10/+20% Eingangswiderstand Input resistance Résistance d’entrée Ingangsresistans Impedancia de entrada Ingangsweerstand Indgangsmodstand Resistenza di ingresso Inngangsresistens Impedancia de entrada
37 356 Q +10% Ausgangswiderstand Output resistance Résistance de sortie Utgangsresistans Impedancia de saida Uitgangsweerstand Udgangsmodstand Resistenza di uscita Utgangsresistens Impedancia de salida
38 m Schutzart Protection class Indice de protection Kapslingsklass (se sakerhets-relevant Grau de protegao Beschermingsklasse Kapslingsklasse Grado di protezione (vedere le Beskyttelsestype Grado de proteccion (consulte las
w (siehe Sicherheitshinweis 25) (see safety information 25) (voir consigne de sécurité 25) upplysning 25) (ver Indicagéo de seguranga 25) (zie veiligheidsinformatie 25) (se sikkerhedsanvisning 25) indicazioni di sicurezza 25) (se sikkerhetsinstruksjon 26) indicaciones de seguridad 25)
39 m Spiilsystem Irrigation system Systeme de ringage Spolningssystem Sistema de irrigagéo Spoelsysteem Skyllesystem Sistema di lavaggio Spylesystem Sistema de irrigacion
40 mi\ Nach Vorschrift Dispose of according to regulations Eliminer selon les régles Avfallshantera enligt foreskrifter Bliminar de acordo com Volgens de voorschriften verwijderen Bortskaffes iht. forskrifterne Smaltire secondo le norme Kasseres forskriftsmessig Eliminar de acuerdo con la normativa
entsorgen os regulamentos
41 I:» Aktion in Richtung Achongh;hgr?éﬁcnon Action dans le sens de la fleche Atgérd i pilens riktning Agéo no sentido da seta Actie in pijlrichting Handling i pilens retning Azione nel senso della freccia Handling i pilretning Accion en la direccion de la flecha
42 * Flussrichtung Flow direction Sens de I'écoulement Flédesriktning Sentido do fluxo Vloeirichting Stremningsretning Direzione del flusso Stremningsretning Direccion del flujo
43 IBPM Invasive Invasive blood pressure Mesure invasive E:ie la pression Invaswﬂ . Medlga? invasiva da Invasieve bloeddrukmeting Invasiv blodtryksmaling Mlsura2|_one invasiva Invasiv blodtrykksmaling Medicién invasiva de la presion
Blutdruckmessung measurement sanguine blodtrycksmatning tensao arterial della pressione sanguigna sanguinea
44 Bedingt MR-sicher MR conditional IRM compatible sous conditions MR-villkorlig RM condicional MRI-voorwaardelijk Betinget MR-sikkert A compatibilita condizionata con RM Betinget MR-sikker RM condicional
45 MR-sicher MR safe IRM compatible MR-saker RM seguro MRI-veilig MR-sikkert Compatibile con RM MR-sikker RM seguro
46 @ MR-unsicher MR unsafe IRM non compatible MR-osaker RM inseguro MRI-onveilig MR-usikkert Non compatibile con RM MR-usikker RM no seguro

Istruzioni per I'uso - prima dell’uso leggere attentamente le presenti informazioni e conservarle per future consultazioni.

Eventuali incidenti gravi che si verificano durante I'uso o in combinazio-
ne con i dispositivi di CODAN pvb Critical Care e che hanno provocato,
potrebbero o avrebbero potuto provocare il decesso o un grave deteriora-
mento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente,
dell'utilizzatore o di un’altra persona o una grave minaccia per la salute
pubblica, devono essere segnalati al fabbricante CODAN pvb Critical Care
e all'autorita federale competente.

Descrizione del dispositivo

Il set di misurazione della pressione, composto da uno o piu rilevatori di
pressione, sistema di riempimento e di spurgo, linee di misurazione della
pressione e rubinetti, &€ un dispositivo medico sterile, attivo e mobile della
classe Ilb.

Uso previsto

Destinazione d’uso

Il set di misurazione della pressione € destinato all'uso su un paziente che
necessita di un monitoraggio continuativo della pressione sanguigna tra-
mite uno o piu accessi vascolari (invasive blood pressure measurement,
IBPM) e/o di prelievi di sangue.

Indicazione

L'utilizzo del set di misurazione della pressione CODAN & sempre indicato
nei casi in cui, secondo il parere del medico curante, il quadro clinico del
paziente renda necessario un monitoraggio continuativo della pressione
sanguigna sulla base della presentazione del paziente, della diagnosi
specifica, dei risultati diagnostici e/o delle considerazioni fisiopatologiche.

Controindicazione

+ Allergie a residui di un processo di sterilizzazione a ossido di etilene
(EtO).

« Disturbi dell’equilibrio elettrolitico (se necessario, deve essere effettuata
una regolazione della soluzione di NaCl prima dell'utilizzo).

« Tutte le controindicazioni della puntura arteriosa o venosa (ad es. distur-
bi della coagulazione del sangue o malattie occlusive).

Gruppo di pazienti previsto

| set di misurazione della pressione con rilevatori di pressione dei tipi
DPT-6003 o DPT-9003 vengono impiegati su pazienti a partire dai 2 anni
di eta (12 kg) che soffrono di patologie critiche e/o che sono sottoposti a
ventilazione meccanica, i quali necessitano di una misurazione della pres-
sione sanguigna a livello intravascolare e/o di prelievi di sangue. | set di
misurazione della pressione con rilevatori di pressione dei tipi DPT-6009 o
DPT-9009 vengono impiegati su pazienti a partire dalla data presunta del
parto (senza restrizioni di peso) che soffrono di patologie critiche e/o che si
trovano in ventilazione, i quali necessitano di una misurazione della pressio-
ne sanguigna a livello intravascolare e/o di prelievi di sangue.

Profilo dell’utilizzatore previsto

Il set di misurazione della pressione deve essere utilizzato esclusivamente
da personale medico specializzato che ha ricevuto una formazione per
'uso del presente dispositivo medico in conformita con queste istruzioni
per l'uso. L'utilizzatore non deve presentare limitazioni mentali o fisiche
(ad es. daltonismo) che potrebbero impedirgli di essere in grado di utiliz-
zare il set di misurazione della pressione e/o gli accessori come previsto
in conformita con le presenti istruzioni d'uso.

Tipo e durata del contatto previsto fra dispositivo e corpo

Il dispositivo viene collegato a uno o pit accessi vascolari a seconda della
configurazione del set di misurazione della pressione e della terapia pre-
vista per lo specifico quadro clinico/decorso della malattia. Tale accesso o
tali accessi sono collegati a uno o piu vasi arteriosi o venosi di una o piu
regioni del corpo del paziente, principalmente alle estremita e/o al collo. Il
tempo di permanenza prolungato, cioé la somma cumulativa delle durate
del contatto singole, multiple o ripetute, pud superare le 24 ore ma non i
30 giorni.

Ambiente d’uso previsto

Il set di misurazione della pressione €& impiegato all'interno di strutture
sanitarie cliniche nelle attivita di monitoraggio, diagnostica, anestesia e
terapia intensiva. Inoltre, i set di misurazione della pressione con rilevatori
di pressione della serie DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) o DPT-9000/
Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) sono destinati all'utilizzo all’interno di un
ambiente elettromagnetico definito.

Benefici clinici

Il set di misurazione della pressione consente di effettuare una misura-
zione continuativa della pressione sanguigna in uno o piu compartimenti
dell’apparato circolatorio del paziente con successiva trasmissione del se-
gnale a un monitor paziente per la visualizzazione dei valori misurati (sotto
forma di cifre e/o curve) su uno schermo. Inoltre, mediante I'integrazione
di componenti o sistemi di prelievo (sistemi di prelievo aperti o chiusi) &
possibile effettuare prelievi di sangue. Pertanto, il beneficio clinico del set
di misurazione della pressione consiste nel permettere all'utilizzatore di
effettuare il monitoraggio e la documentazione continuativi di uno o piu
valori della pressione sanguigna di un paziente, e/o eseguire il rileva-
mento del superamento di valori limite definiti e/o irregolarita dovute a
malattie (pregresse) o emorragie e offrire la possibilita di reagire proce-
dendo con un trattamento appropriato;

effettuare la diagnosi di malattie (pregresse) dell'apparato cardiocircola-
torio e/o la valutazione di terapie con farmaci che agiscono sull’apparato
circolatorio;

effettuare il prelievo di uno o pit campioni di sangue per la valutazione
in laboratorio della condizione metabolica, respiratoria e/o emodinamica
di un paziente.

Sistema di misurazione previsto (principio fisico)

Il sistema di misurazione funziona in modo tale per cui la pressione vie-

ne trasmessa mediante un accesso intravascolare e linee di misurazione

della pressione fino a un rilevatore di pressione sfruttando una colonna

di liquido, per essere infine trasformata in segnali elettrici con un ponte

completo di Wheatstone. Tali segnali vengono trasmessi a un monitor di

controllo per mezzo della dotazione elettrica riutilizzabile.

Combinazione con altri dispositivi medici

| rilevatori di pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) sono

compatibili con tutti i monitor di controllo fabbricati nel rispetto delle norma-

tive in vigore e provvisti di marchio CE. E ammesso esclusivamente I'utiliz-
zo degli accessori prodotti da CODAN pvb Critical Care. Inoltre, 'accesso-
rio puod essere utilizzato solo in combinazione con i rilevatori di pressione
delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) di CODAN pvb Critical Care.

Inoltre, il rispetto della destinazione d’uso prescritta presuppone I'utilizzo

esclusivo di dispositivi medici fabbricati nel rispetto delle normative in vi-

gore e provvisti di marchio CE.

Indicazioni di sicurezza e avvertenze

1. L'uso di un set di misurazione della pressione con una sacca di cloru-

ro di sodio e un manicotto della pressione, descritto nelle illustrazioni
delle presenti istruzioni dell’'uso, si applica esclusivamente ai set di
misurazione della pressione con sistema di riempimento e rilevatori di
pressione dei tipi DPT-6003 o DPT-9003. Un set di misurazione della
pressione con rilevatore di pressione dei tipi DPT-6009 o DPT-9009
deve essere utilizzato esclusivamente con una pompa a siringa. Per
evitare un sovradosaggio di soluzione salina in pazienti con infusione
strettamente limitata (ad es. neonati e bambini), & necessario imposta-
re la velocita di flusso della pompa a siringa in base alle prescrizioni
cliniche.
Rispettare i codici colore delle linee di misurazione della pressione
e dei rubinetti. Il colore rosso indica rubinetti e linee destinate ad ap-
plicazioni arteriose, il colore blu indica applicazioni venose, il giallo
applicazioni artero-polmonari e il verde applicazioni all’atrio sinistro. Le
linee e i rubinetti neutri possono essere utilizzati individualmente per
queste applicazioni.

2. Utilizzare il sistema di misurazione della pressione e i suoi componenti
indossando esclusivamente un paio di guanti per uso medicale.

3. Prima dell'utilizzo accertarsi della tenuta del sistema. Controllare i rac-
cordi a vite e stringerli manualmente (senza ausili) se necessario. Se
si esercita una forza eccessiva, i raccordi Luer-Lock possono romper-
si, per cui occorre maneggiarli con cautela durante I'utilizzo.

4. Osservare che i tappi otturatori siano eventualmente ventilati e prima
di utilizzare il prodotto devono essere sostituiti con tappi otturatori non
ventilati.

5. Le bolle d’aria influenzano negativamente la misurazione della pres-
sione e devono essere rimosse con cautela dai componenti interessa-
ti. A tal proposito vedere le figure [lI-l1].

6. Per garantire un utilizzo sicuro, & necessario seguire anche le indica-
zioni di sicurezza e le avvertenze di tutti i prodotti (di terzi) utilizzati in
combinazione con il set di misurazione della pressione.

7. La misurazione invasiva della pressione non sostituisce 'esame me-
dico dei parametri vitali del paziente da parte di uno specialista. Prima
di intraprendere qualsiasi misura, occorre verificare le altre indicazio-
ni sullo stato di salute del paziente e le funzioni vitali al fine di poter
escludere un errore del dispositivo come causa dell’errore.

8. Ogni volta che si modifica I'altezza del rilevatore di pressione o del
paziente, & necessario eseguire una nuova taratura a zero [IV] per
garantire una misurazione precisa della pressione.

9. Allinizio del turno di lavoro, eseguire una nuova taratura a zero [IV].

. Se durante la taratura a zero [IV] dall'uscita laterale del rubinetto del

rilevatore di pressione esce soluzione NaCl senza che si azioni il si-
stema di spurgo, controllare il set di misurazione della pressione e
sostituirlo con uno nuovo, se necessario.

11. Prima di riposizionare il paziente, chiudere i morsetti a rullo del set di
misurazione della pressione, altrimenti I'aria puo entrare nell'apparato
cardiocircolatorio del paziente, causando un’embolia.
Per garantire il perfetto funzionamento del rubinetto a 4 vie SWAN
Switch [VIII], & consentito collegare esclusivamente siringhe e adatta-
tori fabbricati nel rispetto dello standard in vigore e provvisti di un mar-
chio CE. Per I'impiego sono consigliati sistemi Luer-Lock. In caso di
utilizzo di sistemi Luer-Slip, &€ necessario assicurarsi che questi siano
collegati con molta attenzione e con una rotazione di 90° sull’'uscita la-
terale. | sistemi Luer-Slip che vengono inseriti nella valvola dell’'uscita
laterale senza movimento rotatorio possono provocare un danneggia-
mento della valvola.

Non perforare il rubinetto a 4 vie SWAN Switch [VIII] con aghi o can-

nule.

Il canale di flusso del rubinetto a 4 vie SWAN Switch [VIII] non si chiu-

de in una posizione a 45°.

Prima di ogni prelievo di sangue controllare che I'accesso al pazien-

te (catetere/cannula) sia aperto e pervio. Se I'accesso al paziente &

chiuso, si pud generare una sovrappressione/sottopressione nel siste-
ma che pud causare danni al sistema, emolisi o fuoriuscita di liquido.

Prima di ogni prelievo di sangue, per poter prelevare sangue non

diluito per le analisi del sangue [VIII], dal set di misurazione della

pressione deve essere rimossa una quantita sufficiente di liquido con

I'ausilio di un contenitore di raccolta adatto. Un campione di san-

gue diluito con soluzione salina produce risultati di analisi non validi.

Il volume minimo da rimuovere pud essere calcolato moltiplicando

la quantita di liquido dipendente dalla configurazione tra il vaso del

paziente e il punto di prelievo (volume di spazio morto) per un fat-
tore stabilito dalla struttura sanitaria di riferimento. Per determinare

il volume di spazio morto dipendente dalla configurazione, aspirare

in un contenitore di raccolta la quantita di liquido necessaria fino a

quando non & visibilmente presente del sangue nel punto di prelie-

vo. Successivamente, il volume aspirato viene letto con I'aiuto della

scala di misurazione del contenitore di raccolta e moltiplicato per il

fattore definito. Il risultato calcolato determina il volume che deve

essere rimosso prima di un prelievo per poter prelevare campioni di

sangue non diluito. Per I'emogasanalisi, si consiglia di rimuovere il

doppio del volume di spazio morto prima della procedura di prelievo.

Per la diagnostica della coagulazione, potrebbe essere necessario

rimuovere una quantita maggiore di volume di miscelazione dal set

di misurazione della pressione.

17. Aprendo troppo rapidamente il contenitore di raccolta [VIII] si puo cre-

are una sottopressione eccessiva all'interno del sistema di tubi Questo

potrebbe danneggiare le cellule ematiche (emolisi) e quindi falsare le
analisi del sangue. Puo inoltre verificarsi una penetrazione di aria nel
sistema. L'utente deve accertarsi che sia consentito aprire il contenito-
re di raccolta alla stessa velocita con cui il sangue € libero di defluire.

Dopo una procedura di prelievo del sangue [VIII], tutti i componenti uti-

lizzati per il prelievo devono essere ispezionati mediante un controllo

visivo per verificare che non contengano eventuali residui di sangue, i

quali devono essere completamente eliminati utilizzando il sistema di

spurgo.

Assicurarsi che ci sia sempre abbastanza liquido nella sacca di cloruro

di sodio collegata per poter utilizzare il set di misurazione della pressio-

ne secondo le disposizioni. Se & necessaria una nuova sacca di cloruro
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13.
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di sodio, chiudere il morsetto a rullo del set di misurazione della pres-
sione prima di rimuovere la vecchia sacca. Per il collegamento di una
nuova sacca di cloruro di sodio deve essere osservata la terza figura
nella sezione [l].

Ogni ora e dopo ogni irrigazione rapida, controllare che sulla sac-
ca di cloruro di sodio collegata venga esercitata una pressione di
300 mmHg, altrimenti non € garantito alcun flusso di lavaggio continuo
e cid pud comportare I'ostruzione dell’accesso del paziente.

. Il set di misurazione della pressione non & concepito per sommini-

strare farmaci e/o altre sostanze liquide (ad es. mezzi di contrasto).
La destinazione d'uso consente I'utilizzo di una soluzione salina allo
0,9% (eventualmente eparinizzata).

22.a) Esami non clinici hanno mostrato che i set di misurazione del-

23.

24,

la pressione con rilevatori di pressione delle serie DPT-6000 e

DPT-9000 (Xtrans®) sono a compatibilita condizionata con RM

(simbolo n. 44) secondo la terminologia stabilita dalla Commissione

Elettrotecnica Internazionale (IEC 62570) e dal’American Society for

Testing and Materials (ASTM F2503-20). Un paziente con un set di

misurazione della pressione pud essere sottoposto a scansioni in am-

biente RM alle seguenti condizioni:

« campo magnetico statico di 1,5 tesla, 3 tesla e 7 tesla con un

« gradiente di campo magnetico spaziale massimo di 24.600 G/cm
(246 T/m) e un

« prodotto tra il campo e il gradiente massimo di 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Durante i test di verifica di malfunzionamenti indotto da RM in cui i
dispositivi sono stati esposti al campo statico BO a livello clinico
(200 mT), al campo di gradiente variabile nel tempo (dB/dt) e al campo
HF (B1, E) dei sistemi di risonanza magnetica da 1,5 tesla, 3 teslae 7
tesla, & stato possibile rispettare la precisione di misurazione dei rile-
vatori di pressione (4% / +4 mmHg) richiesta dalla norma europea EN
60601-2-34. Tutti i dispositivi hanno superato i test di verifica di mal-
funzionamenti secondo le procedure di prova proprietarie di CODAN
pvb Critical Care GmbH. Tutti i componenti in plastica o altri materiali
non metallici dei set di misurazione della pressione (ad es. linee di mi-
surazione della pressione, rubinetti monouso e riutilizzabili e sistemi di
serbatoi) sono compatibili con RM e possono essere collocati in modo
sicuro nei tubi del dispositivo di risonanza magnetica tomografica. La
qualita dell'immagine di risonanza magnetica pud essere compromes-
sa da un segnale protonico alterato se i componenti in plastica sono
posizionati all'interno o vicino all’area di imaging.

| trasduttori di pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®)
e i sistemi per il iempimento con camera a microgocce non devono
essere posizionati tra i tubi del dispositivo di risonanza magnetica to-
mografica.

b) Esami non clinici hanno mostrato che i sistemi per il riempimen-

to con camera a microgocce sono a compatibilita condizionata

con RM (simbolo n. 44) secondo la terminologia stabilita dalla Com-

missione Elettrotecnica Internazionale (IEC 62570) e dall’American

Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20). Un paziente con

un sistema per il riempimento con camera a microgocce puo essere

sottoposto a scansioni in ambiente RM alle seguenti condizioni:

« campo magnetico statico di 1,5 tesla, 3 tesla e 7 tesla con un

« gradiente di campo magnetico spaziale massimo di 24.600 G/cm
(246 T/m) e un

« prodotto tra il campo e il gradiente massimo di 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

| sistemi per il iempimento con camera a microgocce non devono es-
sere posizionati tra i tubi del dispositivo di risonanza magnetica tomo-
grafica.

c) Esami non clinici hanno mostrato che i seguenti accessori sterili
in plastica o altri materiali non metallici sono compatibili con RM
(simbolo n. 45) secondo la terminologia stabilita dalla Commissione
Elettrotecnica Internazionale (IEC 62570) e dal’American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20):

Sistemi per il riempimento con camera a macrogocce, sistemi per il
riempimento con punta spike, prolunghe Heidelberg, linee a spirale,
linee di riempimento, adattatori per il prelievo, linee di misurazione del-
la pressione, sistemi di prelievo del sangue arterioso (ABSS), sistemi
di prelievo del sangue arterioso XL (ABSS*"), sistemi di prelievo del
sangue senza aghi (NBSS), sistemi di prelievo del sangue senza aghi
XL (NBSS*), sistemi di serbatoi, sistemi di serbatoi XL, prolunghe per
il prelievo, complementi al set di misurazione della pressione, aste di
misurazione della PVC, rubinetti monouso e riutilizzabili e punti di pre-
lievo.

| gruppi di dispositivi elencati possono essere collocati in modo sicuro
nel foro del sistema di risonanza magnetica. La qualita dell'immagine
di risonanza magnetica pud essere compromessa da un segnale pro-
tonico alterato se i componenti in plastica sono posizionati all'interno o
vicino all’area di imaging.

d) | dispositivi di CODAN pvb Critical Care contrassegnati con il sim-
bolo 46 sono non compatibili con RM secondo la terminologia sta-
bilita dalla Commissione Elettrotecnica Internazionale (IEC 62570) e
dall’American Society for Testing and Materials (ASTM F2503-20).
Tutti i dispositivi medici contrassegnati con questo simbolo non devo-
no essere utilizzati in ambiente RM.

Tramite il rubinetto di smorzamento S.E.R.O. non devono essere
prelevati campioni di sangue, poiché altrimenti non sarebbero piu
garantite la sicurezza del paziente e la funzione sia del rubinetto di
smorzamento, sia del set di misurazione della pressione, a causa della
formazione di coaguli.

E vietato modificare la configurazione o I'estensione del set di misura-
zione della pressione, poiché altrimenti non € garantita una trasmissio-
ne precisa della pressione.

Bruksanvisning - les ngye gjennom denne informasjonen for bruk, og ta vare pa den for senere referanse.

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

Produktbeskrivelse

Trykkmalesettet som bestar av én eller flere trykkmaler(e), et fyllings- og
spylesystem, slanger og kraner, er sterilt, aktivt og beerbart medisinsk ut-
styr i klasse Ilb.

Tiltenkt bruk

Formal

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

Indikasjon

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

Kontraindikasjon

Allergier mot rester fra en etylenoksid-(EO)-steriliseringsprosess.
Forstyrrelser i elektrolyttbalansen (eventuelt ma NaCl-lgsningen tilpas-
ses for bruk).

Alle kontraindikasjoner for arteriell eller vengs punksjon (f.eks. blgder-
sykdommer eller okklusjonssykdommer).

Tiltenkt pasientgruppe

Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6003 eller DPT-9003 brukes
til kritisk syke pasienter og/eller pasienter som gis kunstig andedrett fra de
er 2 ar (12 kg), ved behov for maling av blodtrykket i det intravaskuleere
systemet og/eller blodprgvetaking. Trykkmalesett med trykkmalere av typen
DPT-6009 eller DPT-9009 brukes til kritisk syke pasienter og/eller pasien-
ter som gis kunstig andedrett fra fedselstermin og uten vektbegrensninger
ved behov for maling av blodtrykket i det intravaskulaere systemet og/eller
blodprgvetaking.

Tiltenkt brukerprofil

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

Type og varighet pa forventet kroppskontakt

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

Tiltenkte bruksomgivelser

Trykkmalesettet brukes i kliniske helseinstitusjoner til overvakning, diag-
nostikk, anestesi og intensivmedisin. | tillegg er trykkmalesettene med
trykkmalere i serien DPT-6000 (DPT-6003 & DPT-6009) eller DPT-9000/
Xtrans® (DPT-9003 & DPT-9009) beregnet pa bruk i et definert, elektro-
magnetisk milja.

Klinisk bruk

Trykkmalesettet muliggjer en kontinuerlig méaling av blodtrykket i en eller
flere deler av kretslgpet til en pasient og har en tilkoblet signaloverfgring
til en pasientmonitor for & visualisere maleverdiene (i form av sifre eller
kurver) pa en skjerm. | tillegg gir integrerte prgvetakingskomponenter eller
provetakingssystemer (apne eller lukkede provetakingssystemer) mulig-
het for blodprgvetaking. Klinisk bruk av trykkmalesystemet pa en pasient
kan dermed brukes til

kontinuerlig overvakning og dokumentasjon av en eller flere blodtrykks-
verdier, og/eller registrere overskridelser av fastsatte grenseverdier og/
eller uregelmessigheter forarsaket av (forutgdende) sykdommer eller
blodtap og slik kunne reagere pa dette med en egnet behandling
diagnostisering av (forutgdende) sykdommer i hjertekretslgpsystemet
og/eller evaluering av behandling med kretslgpvirksomme medikamen-
ter

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

Tiltenkt malesystem (fysikalsk prinsipp)

Det fysikalske prinsippet til malesystemet bestar av en intravasal tilgang
og slanger som overfarer trykket via en veeskesayle til en trykkmaler. Tryk-
ket omvandles til elektriske signaler ved hjelp av en wheatstone-bro. Disse
signalene sendes videre til en overvakingsskjerm ved hjelp av det elektris-
ke utstyret, som kan brukes flere ganger.

| kombinasjon med andre medisinske produkter

Trykkmalerne fra seriene DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) er kompatible
med alle overvakingsskjermer som er produsert i samsvar med gjeldende
standarder og er CE-merket. Kun tilbeher fra produsenten CODAN pvb
Critical Care er tillatt for bruk. | tillegg ma tilbehgret kun brukes i forbin-
delse med trykkmalere fra seriene DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) fra
CODAN pvb Critical Care. | tillegg skal det kun brukes medisinske pro-
dukter til det tiltenkte formalet, og de ma veere produsert i samsvar med
gjeldende standarder og veere CE-merket.

Sikkerhetsanvisninger og advarsler
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Pase at det alltid er nok veeske i den tilkoblede saltvannsposen for at
trykkmalesetter kan brukes riktig. Hvis du trenger en ny saltvannspo-
se, ma du lukke rulleklemmene til trykkmalesettet fer du fierner den
gamle posen. Ta hensyn til tredje figur i avsnitt [I] nar du skal koble til
en ny saltvannspose.
Hver time og etter hver hurtigspyling ma du kontrollere at den tilkoble-
de saltvannsposen utsettes for et trykk pa 300 mmHg, ettersom det
ellers ikke kan garanteres kontinuerlig spylestremning, noe som kan
fore til tilstopping av pasienttilgangen.
Trykkmalesettet er ikke tillatt for tilfersel av medikamenter ogleller
andre flytende Igsninger (f.eks. kontrastmidler). Det er tillatt & bruke
0,9 % saltvannsopplgsning (ev. heparinisert) til bestemte formal.
a) Ikke-kliniske kontroller har vist at trykkmalesettene i serien
DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) er betinget MR-sikre (symbol-
nr. 44) i henhold til den fastsatte terminologien til International Electro-
technical Commission (IEC 62570) og American Society for Testing
and Materials (ASTM F2503-20). En pasient med et trykkmalesett kan
skannes i MR-omgivelser under fglgende betingelser:
« statisk magnetfelt fra 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med en
» maksimal romlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m) og et
» maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

| en MR-indusert feilfunksjonstest der produktene ble utsatt for sta-
tisk felt BO pa klinisk niva (200 mT), tidsmessig varierende gradient-
felt (dB/dt) og HF-felt (B1, E) fra 1,5-Tesla-, 3-Tesla og 7-Tesla-MR-
systemer, ble den pakrevde malengyaktigheten for trykkmalere (+ 4%/
+ 4 mmHg) iht. europeisk standard EN 60601-2-34 overholdt. Produk-
tene besto alle feilfunksjonstestene i henhold til de prorietaere testpro-
sedyrene til CODAN pvb Critical Care GmbH. Alle komponenter i plast
eller andre lignende ikke-metalliske materialer i trykkmalesettet (f.eks.
slanger, en- eller flerveiskraner og reservoarsystemer) er MR-sikre og
kan plasseres i rgret pa MR-maskinen. MR-bildekvaliteten kan pavir-
kes av et falskt protonsignal dersom plastkomponentene plasseres i
eller i nzerheten av bildeomradet.

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

b) Ikke-kliniske kontroller har vist at systemene for fylling med
mikrodrapekammer er betinget MR-sikre (symbol nr. 44) i hen-
hold til den fastsatte terminologien til International Electrotechnical
Commission (IEC 62570) og American Society for Testing and Ma-
terials (ASTM F2503-20). En pasient med et system for fylling med
mikrodrapekammer kan skannes i MR-omgivelser under fglgende be-
tingelser:
« statisk magnetfelt fra 1,5 Tesla, 3 Tesla og 7 Tesla med en
» maksimal romlig magnetfelt-gradient pa 24.600 G/cm (246 T/m) og et
» maksimalt gradient-felt-produkt pa 1.033.000.000 G2/cm

(1.033 T2/m)

Systemene for fylling med mikrodrapekammer skal ikke plasseres inne
i roret pa MRT-maskinen.

c) Ikke-kliniske kontroller har vist at fglgende sterilt tilbehor i plast
eller annet ikke-metallisk materiale er MR-sikre (symbol nr. 45) i
henhold til den fastsatte terminologien til International Electrotechnical
Commission (IEC 62570) og American Society for Testing and Materi-
als (ASTM F2503-20):

Systemer for fylling av makrodrapekammer, systemer for fylling med
Spike, Heidelberger forlengelser, spiralslanger, slanger for fylling, pre-
vetakingsadapter, trykkmalingsslanger, arterielle blodprgvetakings-
systemer (ABSS), arterielle blodprevetakingssystemer XL (ABSS*),
nalfrie blodprevetakingssystemer (NBSS), nalfrie blodprevetakings-
systemer XL (NBSS*), reservoarsystemer, reservoarsystemer XL,
provetakingsforlengelser, provetakingstillegg, CVP skyveleere og en-
veis- og flerveiskraner og prevetakingssted.

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

d) Produkter fra CODAN pvb Critical Care som er merket med sym-
bol 46, gjelder i henhold til den fastsatte terminologien til International
Electrotechnical Commission (IEC 62570) og American Society for
Testing and Materials (ASTM F2503-20) som MR-usikre. Ingen former
for medisinsk utstyr som er merket med dette symbolet, kan brukes i
MR-omgivelser.

Det er ikke tillatt & ta blodprgver via dempningskran S.E.R.O., etter-
som pasientens sikkerhet og dempningskranens og trykkmalesettets
funksjon ikke kan garanteres pa grunn av koagulering.

Endringer av konfigurasjonen eller en utvidelse av trykkmalesettet er
forbudt, ettersom det ellers ikke kan garanteres ngyaktig trykkoverfg-
ring.

Trykkmalesettet er beskyttet mot tilgang med fingre til farlige deler, i
tillegg til & veaere beskyttet mot vann som kan trenge inn og veere ska-
delig ved midlertidig nedsenkning (IP27).

Soling av vaesker uansett mengde pa elektriske kontakter kan fgre
til tap av grunnleggende sikkerhet og de viktigste funksjonene. Ved
kontakt med veeske ma du umiddelbart skifte ut trykkmalesettet, ren-
gjere og terke gjenbrukbart tilbeher, i tillegg til & kontrollere om det
fungerer.

Beerbart HF-kommunikasjonsutstyr (og dets tilbeher) ma holdes pa en
avstand pa mer enn 30 cm fra trykkmalesettet og det elektriske utsty-
ret. Manglende overholdelse kan fgre til redusert funksjon.

Unnga bruk av trykkmalesettet i umiddelbar naerhet av andre apparater
(med unntak av andre trykkmalere fra samme serie) eller i stabler med
andre apparater, ettersom dette kan fere til feil bruk. Hvis du likevel ma
bruke trykkmalesette som beskrevet ovenfor, bar du overvake trykkma-
lesettet og de andre apparatene for & forsikre deg om at de fungerer slik

For & unnga fare for elektrisk stet ma du ikke samtidig bergre pasien-
ten og kontakter til det elektriske tilbeharet som kan bergres.

Ved bruk av defibrillator er enhver kontakt med trykkmalesystemet
forbudt og medferer fare. Defibrillasjonsmotstanden kan kun garante-

| tilfelle av skader eller ytelsesendringer av de enkelte komponentene
grunnet slitasje eller driftsforhold, ma trykkmalesettet byttes ut.

Av hygieniske arsaker ma du skifte ut trykkmalesettet minst hver
96. time, hvorved den kumulative brukstiden pa maks. 30 dager ikke

Resterilisering av trykkmalesettet eller enkeltkomponenter er forbudt.
Ellers er det ikke noen garanti for at alle komponenter fungerer riktig,

Gjenbruk eller fornyet bruk av trykkmalesettet er forbudt under
enhver omstendighet ettersom dette kan medfgre alvorlige helse-
skader pa grunn av infeksjoner eller allergiske/toksiske reaksjoner.
Gjenbruk av blodprgvetakingssystemene kan forarsake tiltetning av
systemene, noe som gjer at det ikke er mulig & bruke dem pa en for-
skriftsmessig mate. | tillegg kan gjenbruk medfgre feil maleresultater
av blodverdier. Dessuten kan den anbefalte systemstillstanden pa
96 timer ikke overholdes ved gjenbruk. | tillegg vil rengjgringsproses-
ser ha negativ innvirkning pa materialegenskapene, noe som medfg-
rer at korrekt visning av maleverdier, tettheten pa steder med koblin-
ger, og trykkmotstanden til enkeltkomponentene ikke kan garanteres.
Dermed er hverken forskriftsmessig montering eller forskriftsmessig
bruk av trykkmalesettet uten luftlommer og/eller lekkasjer mulig.

Trykkmalesettet eller komponentene ma avhendes pa korrekt mate
i samsvar med gjeldende forskrifter for kontaminert medisinsk av-

Far og etter hver bruk ma overflaten til pravetakingspunktet desinfiseres
og tarkes av for mulige sykdomsfremkallende organismer eller blodrester.
For & garantere pasientens sikkerhet ma du overholde innvirkningstiden
oppgitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Far hver blodpreveta-

25. |l set di misurazione della pressione € protetto in modo tale da impedi- 1. Bruken av et trykkmalesett sammen med saltvannspose og trykkman-
re I'accesso a parti pericolose con un dito e la penetrazione di acqua sjett som er beskrevet i denne bruksanvisningen, gjelder utelukken- de skal.
in quantita dannosa durante I'immersione temporanea (IP27). de for trykkmalesett med pafyllingssystem og trykkmalere av typene 29
26. Versare liquidi in qualsiasi quantita sui contatti elettrici pud compor- DPT-6003 eller DPT-9003. Et trykkmalesett med trykkmalere av type-
tare la perdita della sicurezza di base, comprese le caratteristiche di ne DPT-6009 eller DPT-9009 skal kun brukes med en spraytepumpe. 30
rendimento principali. In caso di contatto con liquidi, il set di misurazio- For & unnga overdosering av saltvannsopplgsning hos pasienter med \
ne della pressione deve essere sostituito immediatamente, gli acces- streng infusjonsbegrensning (f.eks. nyfadte og barn) ber stramnings- res med det oppfarte tilbeharet.
sori riutilizzabili devono essere puliti, asciugati e bisogna controllarne hastigheten til spraytepumpen stilles inn i henhold til Kliniske forskrifter. ~ 31-
il funzionamento. . o o . Fargekodene pa slangene og kranene ma fglges. Rade kraner og slan-
27. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (e i relativi acces- ger er tiltenkt arteriell bruk, bla til vengs bruk, gule til pulmonal-arteriell ~ 32.
sori) devono trovarsi a piti di 30 cm di distanza dal set di misurazione bruk og grenne til venstreatrial bruk. Ngytrale slanger og kraner kan v
della pressione e dall'attrezzatura elettrica. L'inosservanza di questa brukes individuelt til disse formalene. ma overskrides.
indicazione pud causare una riduzione delle prestazioni del dispositi- 2. Brukeren ma alltid benytte beskyttelseshansker ved bruk av trykk- 33
vo. . o . . ) ) malesystemet og/eller deler av dets komponenter. 4 or
28. Evitare 'uso di set di misurazione della pressione nelle immediata- 3. Kontroller systemet for lekkasjer for bruk. Kontroller koblinger og skru noe som utsetter pasienten for risiko.
mente vicinanze di altre apparecchiature (a esclusione di altri rilevatori disse til for hand (uten hjelpemidler) ved behov. Luer-Lock-koblinger 34.
di pressione della stessa serie) o con altre apparecchiature impilate kan skades dersom de overbelastes, og de skal behandles svaert for-
sopra, poiché cid potrebbe comportare un funzionamento errato. Se siktig under bruk.
tuttavia & necessario usarlo nel modo descritto sopra, & necessario 4. Kontroller om beskyttelseshettene er ventilert, og at disse byttes ut
controllare il set di misurazione della pressione e le altre apparecchia- med uventilerte beskyttelseshetter far bruk av produktet.
ture in modo da garantire il loro corretto funzionamento. ] 5. Luftbobler kan ha negativ innvirkning pa trykkmalingene og ma fiernes
29. Per evitare rischi elettrici, i pazienti e i contatti degli accessori elettrici forsiktig fra de bergrte komponentene. Falg figurene [II-Il] for & gjere
accessibili non devono essere toccati contemporaneamente. dette.
30. Se si utilizza un defibrillatore, & vietato qualsiasi contatto con il siste- 6. Forakunne garantere sikker bruk ma du ta hensyn til sikkerhetsanvis-
ma di misurazione della pressione, poiché cio rappresenta un pericolo. ningene og advarslene for produkter (fra andre produsenter) som
La resistenza alla defibrillazione € garantita solo a fronte dell'utilizzo skal brukes i kombinasjon med trykkmalesettet.
degli accessori prescritti. L S 7. Den invasive trykkmalingen er ingen erstatning for medisinske un-
31. In caso di danneggiamento o di variazione delle prestazioni dei singoli dersokelser av vitalparametrene til pasienten foretatt av oppleert fag-
componenti a causa di invecchiamento o condizioni ambientali, il set personale. Far det innledes noen som helst tiltak, ma andre pasient- 35.
di misurazione della pressione deve essere sostituito. malinger og vitale tegn kontrolleres for at feil pa utstyret skal kunne
32. Per motivi igienici, la sostituzione del set di misurazione della pres- utelukkes. fall.
sione deve avvenire almeno ogni 96 ore, senza superare la durata 8. Etter hver endring av hgydenivaet til trykkmaleren eller pasienten Desinfeksjonsanvisninger
massima cumulativa di 30 giorni. ) ) o ma nullpunktskalibreringen [IV] utferes pa nytt; hvis ikke kan det ikke
33. E vietato risterilizzare il set di misurazione della pressione o i singoli garanteres en ngyaktig trykkmaling.
componenti. In caso contrario, non € possibile garantire il funziona- 9. Ved starten av hvert skift ma nullpunktskalibreringen [IV] utferes pa
mento di tutti i componenti, con pregiudizio per la sicurezza dei pa- nytt.
Zienti. 10. Hvis det under nullpunktskalibreringen [IV] lekker NaCl-lgsning fra si-

34.

35.

E sempre vietato riutilizzare o ritrattare il set di misurazione della
pressione, in quanto cid puo provocare danni permanenti alla salute
per infezione o reazioni allergiche/tossiche. Il riutilizzo dei sistemi di
prelievo del sangue pu6 provocare l'intasamento dei sistemi stessi,
rendendo impossibile il loro corretto utilizzo. Il riutilizzo puo inoltre fal-
sare i valori ematici. Infine, in caso di riutilizzo non & garantito il rispetto
della durata di impiego raccomandata per i sistemi e pari a 96 ore. |
processi di pulizia possono poi pregiudicare le proprieta dei materiali,
cosicché non & possibile garantire, ad esempio, la corretta indicazione
dei valori misurati, la tenuta dei punti di giunzione e dei raccordi a vite
e la resistenza alla pressione dei singoli componenti. In questo caso &
impossibile montare o utilizzare conformemente il set di misurazione
della pressione senza l'inclusione di aria e/o la fuoriuscita di liquidi.

Il set di misurazione della pressione e i componenti devono essere
smaltiti con estrema cautela e in base alle norme in materia di rifiuti
medici contaminati.

Indicazioni per la disinfezione

Prima e dopo ogni utilizzo, la superficie del punto di prelievo deve esse-
re pulita da possibili agenti patogeni o residui di sangue disinfettandola
mediante strofinamento. Il tempo di esposizione specificato dai produttori
dei disinfettanti deve essere rispettato nell'interesse della sicurezza del
paziente. Prima di ogni prelievo di sangue, assicurarsi che il disinfettante
utilizzato si sia completamente volatilizzato. Il disinfettante non volatiliz-
zatosi pud causare danni alle cellule ematiche (emolisi) e quindi portare
a una falsificazione delle analisi del sangue. Per la disinfezione utilizzare
un disinfettante comune a base di 1-propanolo, 2-propanolo, etanolo o
contenente iodio. Considerando i materiali impiegati, il contatto con di-
sinfettanti alcolici e soluzioni lipidiche pud danneggiare i componenti del
set di misurazione della pressione. In questo caso, sostituire i componenti
danneggiati o l'intero set, se necessario. Prima di ricollegare i componenti
in plastica trattati con il disinfettante, lasciarli arieggiare fino alla completa
volatilizzazione della sostanza.

Localizzazione ed eliminazione guasti

Nel caso in cui dopo il collegamento del set di misurazione della pressione
non si ottenga un valore di trasmissione corretto, la curva della pressione
presenti fenomeni di deriva oppure il valore visualizzato si discosti netta-
mente dal valore della pressione del paziente, sara necessario controllare
il funzionamento del set di misurazione della pressione. A tal fine eseguire
le prove descritte nelle figure [IV-VI]. Se i difetti si ripresentano, sostituire
il set di misurazione della pressione.

In caso di anomalia (allarme) della misurazione invasiva della pressione
sanguigna, prima di intraprendere qualsiasi misura, occorre verificare le al-
tre indicazioni sullo stato di salute del paziente (ad es. elettrocardiografia,
saturazione dell'ossigeno) e le funzioni vitali (ad es. polso, controllo della
respirazione) al fine di poter escludere un errore del dispositivo come causa
del guasto.

Sostituzione del set di misurazione della pressione/accessori sterili
per IBPM

Durante la sostituzione & necessario garantire la sicurezza del paziente.
Prima di sostituire un set di misurazione della pressione o un accessorio,
riempire quello nuovo senza includere bolle d’aria. Una volta chiuso I'ac-
cesso al paziente, € possibile scollegare manualmente (senza ausili) il
set di misurazione della pressione o I'accessorio da sostituire e collegare
quello nuovo. A tal fine attenersi alle figure [I-V] per garantire la sicurezza
in fase di preparazione e utilizzo sul paziente.

Rischi residui

In base alla valutazione dei rischi effettuata secondo la norma EN ISO
14971:2019, in relazione a un utilizzo di set di misurazione della pressione
e accessori sterili del fabbricante CODAN pvb Critical Care, emergono
i rischi residui che seguono: fibrillazione ventricolare, insufficienza o di-
sturbi cardiovascolari, calo della pressione sanguigna, calo della gittata
cardiaca, calo della saturazione di ossigeno, emorragia, gravi danni siste-
mici, danni cronici a lungo termine a tessuti e organi, necrosi dei tessuti,
trombosi, embolia (gassosa), diffusione di agenti patogeni, infezioni locali
o sistemiche, vasospasmi, sepsi, febbre intermittente, reazioni locali e
allergiche, reazioni di ipersensibilita, edema polmonare, tumori maligni,
danni genetici, ipervolemia, punture errate, lesioni vascolari, danni agli or-
gani della vista, ustioni o decesso del paziente. Una volta ridotti al minimo,
tutti i rischi residui e il rischio complessivo si trovano a livelli accettabili e
non possono essere piu ridotti ulteriormente. Il beneficio medico/clinico dei
set di misurazione della pressione e degli accessori sterili supera di gran
lunga i rischi residui o il rischio complessivo rimanente.

Per ulteriori informazioni contattare il produttore.

degangen til trykkmalerkranen uten aktivering av spylesystemet, ma
trykkmalesettet kontrolleres og eventuelt skiftes ut med et nytt.

11. For flytting av pasienten ma rulleklemmene til trykkmalesettet luk-

13.

15.

kes, ettersom det ellers kan komme Iuft inn i sirkulasjonssystemet til
pasienten, noe som kan fare til embolier.

. For a kunne garantere feilfri bruk av SWAN Switch-fireveiskranen [VIII]
ma det kun kobles til sproyter og adaptere som er produsert i samsvar
med gjeldende standarder og er CE-merket. Til dette anbefaler vi luer-
lock-systemer. Ved bruk av luer-slip-systemer ma du passe pa at de
kobles til sveert forsiktig og med en 90°-dreiebevegelse pa sideutgan-
gen. Luer-slip-systemer som fgres inn i ventilen til sideutgangen uten
dreiebevegelse, kan forarsake skader pa ventilen.

SWAN Switch-fireveiskranen [VIII] ma ikke punkteres med naler og/

eller kanyler.

. Gjennomstrgmningskanalen til SWAN Switch-fireveiskranen [VIII] kan

ikke lukkes i 45°-stilling.

For hver blodprevetaking ma det kontrolleres at tilgangen til pasi-

enten (kateter/kanyle) er apen og uhindret. Hvis pasienttilgangen er

lukket, kan det oppsta over-/undertrykk i systemet, som igjen kan fgre
til skader pa systemet, hemolyse eller at det lekker veeske.

. Far hver blodprevetaking ma du fierne en tilstrekkelig mengde vaeske
fra trykkmalesettet ved hjelp av en egnet prevetakingsbeholder. Dette
er for & kunne fierne ufortynnet blod for blodanalysen [VIII]. Blodprg-
ver som er blitt fortynnet med saltvannslgsning, kan fere til ugyldige
analyseresultater. Minimumsvolumet som skal fiernes, kan beregnes
ved & multiplisere det konfigurasjonsavhengige vaeskevolumet mellom
pasientens kar og prgvetakingsstedet (dedromsvolum) med en faktor
som er bestemt av den gjeldende helseinstitusjonen. For & bestemme
det konfigurasjonsavhengige dedromsvolumet ma du trekke ut sa mye
veeske i en prgvetakingsbeholder at det er synlig blod ved progvetakings-
stedet. Deretter avleses volumet ved hjelp av maleskalaen til prgveta-
kingsbeholderen og multipliseres med den definerte faktoren. Det be-
regnede resultatet bestemmer volumet som ma fiernes for provetaking,
for & kunne ta ufortynnede blodprever. For blodgassanalyse anbefales
det & fierne det dobbelte av dgdromsvolumet far prevetakingsproses-
sen. For koaguleringsdiagnostikk ma det eventuelt fiernes mer blan-
dingsvolum fra trykkmalesettet.

. Hvis pravetakingsbeholderen [VIII] vris opp for fort, kan dette fore til for
hgyt undertrykk i slangesystemet. Dette kan fare til skader pa blodcel-
ler (hemolyse), noe som vil gi falsk blodgassanalyse. | tillegg er det
fare for at det kommer Iuft inn i systemet. Brukeren ma ta hensyn til
at provetakingsbeholderen kun ma Igftes sa raskt som blod kan etter-
stremme.

. Etter en blodprevetakingsprosess [VIII] ma alle komponentene som
var en del av prgvetakingen, kontrolleres visuelt for blodrester. Even-
tuelle rester ma fiernes ved hjelp av spylesystemet.

king ma du forsikre deg om at desinfeksjonsmiddelet har fordampet full-
stendig. Desinfeksjonsmiddel som ikke har fordampet, kan fore til skader
pa blodceller (hemolyse), noe som vil gi falsk blodgassanalyse. Til desin-
feksjon ber du bruke vanlige desinfeksjonsmidler pa 1-propanol-, 2-pro-
panol- eller etanolbasis, eller jodholdige desinfeksjonsmidler. Pa grunn
av materialene som er brukt, kan det oppsta skader pa komponentene
til trykkmalesettet hvis de kommer i kontakt med alkoholholdige desinfek-
sjonsmidler eller fettholdige I@sninger. | slike tilfeller m& komponenten med
skader, eventuelt hele trykkmalesettet, skiftes ut. Plastkomponenter som
har blitt behandlet med desinfeksjonsmiddel, ma temmes fullstendig for
lasningen fer ny tilkobling.

Feilsgking

Hvis du ikke far noe korrekt overfaringssignal etter at trykkmalesettet er
koblet til, trykkurven drifter eller den viste verdien avviker sterkt fra fak-
tisk pasienttrykk, ma du kontrollere hvordan oppbygningen av trykkmale-
systemet fungerer. For & gjere dette ma du utfere testene i figurene [IV—
VI]. Ved feil som oppstar gjentatte ganger, ma trykkmalesettet skiftes ut.
Hvis det oppstar feil (alarm) ved invasiv blodtrykksmaling, ma andre pa-
sientmalinger (f.eks. elektrokardiografi, oksygenmetning) og vitale tegn
(f.eks. puls, pustkontroll) undersekes far eventuelle tiltak iverksettes, for &
utelukke at feilen skyldes defekt utstyr.

Skifte ut trykkmalesett/sterilt tilbehgr IBPM

Ved utskifting ma pasientens sikkerhet garanteres. For trykkmalesettet
eller tilbehgret kan skiftes ut, ma det nye settet fylles uten luftbobler. Etter
at pasienttilgangen har blitt lukket, kan det gamle trykkmalesettet eller til-
behgaret kobles fra for hand (uten hjelpemidler), og det nye kobles til. For
a gjere dette ma du felge anvisningene i figurene [I-V] for sikker forbere-
delse og bruk pa pasienten.

Restrisiko

En risikovurdering iht. standarden EN ISO 14971:2019 gir folgende res-
trisiko ved bruk av trykkmalesettet og det sterile tilbeharet fra produsen-
ten CODAN pvb Critical Care: hjerteflimmer, dekompensasjon eller svikt i
hjertekretslgpet, blodtrykksfall, fall i minuttvolum, fall i oksygenmetningen,
blodtap, alvorlige systemiske skader, kroniske langtidsskader i vev og
organer, vevsnekrose, trombose, (luft-)emboli, utbredelse av sykdoms-
fremkallende organismer, lokale eller systemiske infeksjoner, karspasmer,
sepsis, transient feber, lokale og allergiske reaksjoner, overgmfintlighets-
reaksjoner, lungegdem, ondartede tumorer, genetiske skader, hypervole-

mi,

feilpunksjon, vevsskader, skader pa synsorganene, forbrenning eller

pasientens ded. Alle rest- og totalrisikoene er etter gjennomfart risikomi-
nimering innenfor akseptabelt omrade og kan ikke reduseres ytterligere.
Den medisinske/kliniske bruken av trykkemalesettet og det sterile tilbehg-
ret overgar med god margin gjenstaende rest- og totalrisikoer.

For mer informasjon vennligst kontakt produsenten.

Instrucciones de uso - lea esta informacion detenidamente antes de usar el set y consérvela para futuras consultas.

Los incidentes graves que se produzcan durante la aplicacion de los pro-
ductos 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 pacien-
te, usuario u otra persona, o una amenaza grave para la salud publica,
deben notificarse al fabricante CODAN pvb Critical Care y a la autoridad
competente.

Descripcion del producto

El set de medicion de presion, compuesto por uno o varios sensores de
presion, un sistema de llenado e irrigacion, lineas de medicién de presion
y llaves, es un producto sanitario estéril, activo y movil de la clase Ilb.

Uso previsto

Finalidad prevista

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

Indicaciones

El uso de los sets de medicion de presién de CODAN esta siempre indica-

do cuando, segun el criterio del médico a cargo del tratamiento, el cuadro

clinico hace que sea necesaria la monitorizacion continua de la presion

sanguinea debido a, por ejemplo, la presentacion del paciente, el diag-

néstico especifico, los resultados del diagndstico y/o las consideraciones

fisiopatoldgicas.

Contraindicaciones

« Alergias a los residuos de un proceso de esterilizacién con 6xido de
etileno (OE).

» Desequilibrios electroliticos (puede ser necesario ajustar el suero fisio-
I6gico antes de la utilizacién).

» Todas las contraindicaciones de una puncion arterial o venosa (p.ej.,
trastornos de la coagulacion o enfermedades obstructivas).

Grupo de pacientes destinatarios

Los sets de medicién de presion con un sensor de presion de los modelos
DPT-6003 o DPT-9003 estan disefiados para su aplicacion en pacientes
que se encuentren en estado critico o con respiracién artificial a partir de
los 2 afios (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 presion con un sensor de presién de los modelos
DPT-6009 o DPT-9009 estan disefiados para su aplicacion en pacientes
que se encuentren en estado critico o con respiracion artificial a partir de la
fecha prevista de parto sin restricciones de peso, en los que sea necesario
realizar una medicién de la presion sanguinea en el sistema intravascular
y/o extracciones de sangre.

Perfil de usuario previsto

El set de medicion de presion debe ser utilizado exclusivamente por
profesionales médicos que hayan recibido formacién para este producto
sanitario conforme a las presentes instrucciones de uso. El usuario no
debe presentar ninguna limitacion siquica o fisica (p. €j., daltonismo) que
pudiera impedirle utilizar adecuadamente el set de medicion de presiéon
y/o los accesorios segun las indicaciones descritas en estas instrucciones
de uso.

Tipo y duracién del contacto corporal previsto

En funcion de la configuracion del set de medicién de presion y el trata-
miento del cuadro clinico individual/la evolucion de la enfermedad, el set
de medicion de presion se conecta a uno o a varios accesos vasculares.
Este/estos acceso(s) vascular(es) esta(n) conectado(s) a uno o varios
vasos arteriales o venosos en una o varias regiones del cuerpo del pa-
ciente, principalmente en las extremidades y/o en el cuello. El tiempo de
permanencia 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.

Entorno de uso previsto

El set de medicion de presion esté disefiado para su aplicacién dentro de
centros clinicos de atencién sanitaria para la monitorizacion, el diagnés-
tico, la anestesia y la medicina intensiva. 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 aplicacién dentro de un entorno electromagnético definido.

Beneficios clinicos

El set de medicién 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 o sistemas de extrac-
cién integrados (sistemas de extraccion abiertos o cerrados) permiten rea-
lizar extracciones de sangre. Por lo tanto, los beneficios clinicos del set de
medicion de presién para el usuario consisten en:

permitir la monitorizacién constante y la documentaciéon de uno o va-
rios valores sanguineos de un paciente, y/o detectar rebasamientos de
valores limite establecidos y/o irregularidades debidas a enfermedades
(previas) o a una pérdida de sangre, y poder reaccionar a ellas con un
tratamiento adecuado;

permitir el diagndstico de enfermedades (previas) del sistema cardio-
vascular y/o la evaluacién de tratamientos con medicamentos efectivos
para el sistema circulatorio;

permitir la extracciéon de una o varias muestras de sangre para el diag-
néstico de laboratorio, la evaluacion de la situacion metabdlica, respira-
toria y/o hemodinamica de un paciente.

Sistema de medicion previsto (principio fisico)

El funcionamiento fisico del sistema de medicién consiste en la conduc-
cion de una presion transportada por via intravascular y lineas de medi-
cién de presion a través de una columna de liquido hacia un sensor de
presion y su transformacion en sefiales eléctricas mediante un puente de
Wheatstone. Estas sefiales se transfieren a un monitor de control median-
te el equipamiento eléctrico reutilizable.

Combinacion con otros productos médicos

Los sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000 (Xtrans®)
son compatibles con todos los monitores de control que estén fabricados
conforme a los estéandares vigentes y provistos del marcado CE. Solo esta
permitida la utilizacion de accesorios del fabricante CODAN pvb Critical
Care. Ademas, los accesorios solo pueden utilizarse en combinacion con
los sensores de presion de las series DPT-6000 y DPT-9000 (Xtrans®) de
CODAN pvb Critical Care. Asimismo, Unicamente se pueden utilizar para
el uso previsto indicado productos médicos que hayan sido fabricados
conforme a los estandares vigentes y provistos del marcado CE.

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. La aplicaciéon de un set de medicién de presién en combinacién con

una bolsa de suero fisiolédgico y un manguito de presién, descrita en
las ilustraciones de estas instrucciones de uso, es valida exclusiva-
mente para sets de medicion de presién con sistema de llenado y sen-
sor de presion de los modelos DPT-6003 o DPT-9003. Un set de medi-
cién de presion con un sensor de presion de los modelos DPT-6009 o
DPT-9009 debe utilizarse exclusivamente con una bomba de jeringa.
Para evitar una sobredosis de suero fisiolégico en pacientes para los
que se aplica un limite de infusion estricto (p.ej., recién nacidos y
nifios), debe ajustarse la frecuencia de flujo de la bomba de jeringa
segun las normativas médicas.
Debe prestarse atencion a la codificacion cromatica de las lineas de
medicion de presién y de las llaves. Las llaves y lineas de medicién de
presion rojas estan previstas para aplicaciones arteriales, las azules
para aplicaciones venosas, las amarillas para aplicaciones arteriopul-
monares y las verdes para aplicaciones en la auricula izquierda. Las
lineas y llaves de color neutro se pueden utilizar individualmente para
estas aplicaciones.

2. Es obligatorio el uso de guantes de goma durante la utilizacion del
sistema de medicidn de presion y de sus componentes.

3. Antes de usarlo, asegurese de que el sistema es estanco. Se deben
comprobar las juntas atornilladas y, en caso necesario, apretarlas a
mano (sin herramientas). Las conexiones con cierre Luer pueden rom-
perse si se les aplica una fuerza excesiva y se deben manejar con
sumo cuidado durante su utilizacion.

4. Tenga en cuenta que es posible que las tapas de protecciéon estén
ventiladas; en ese caso, sustitiyalas por otras no ventiladas antes de
usar el producto.

5. Las burbujas de aire influyen negativamente en la medicién de la pre-
sién y se deben eliminar con cuidado de los componentes afectados.
Observe a este respecto las ilustraciones [lI-II].

6. Para garantizar una aplicacién segura, deben observarse, ademas,
las indicaciones de seguridad y las advertencias de todos los produc-
tos (de terceros) utilizados en combinacion con el set de medicion de
presion.

7. La medicion invasiva de la presion no sustituye la evaluacién médi-
ca de las constantes vitales del paciente por parte de un profesional
cualificado. Antes de aplicar cualquier medida, deben comprobarse
los demas indicadores y constantes vitales del paciente para poder
descartar un mal funcionamiento del aparato como causa del error.

8. Tras cualquier modificacion de la altura del sensor de presion o del
paciente se debe realizar una nueva calibracion a cero [IV]; de lo con-
trario, no se puede garantizar una medicién precisa de la presién.

9. Alinicio de cada turno de trabajo se debe llevar a cabo una nueva
calibracion a cero [IV].
Si durante la calibraciéon a cero [IV] fluye suero fisiolégico de la via
lateral de la llave del sensor de presién sin que se haya accionado
el sistema de irrigacion, se debera comprobar el set de medicion de
presion y, en caso necesario, sustituirlo por uno nuevo.
11. Antes del traslado del paciente se deben cerrar las pinzas de rodillo
del set de medicion de presion; de lo contrario, puede entrar aire en el
sistema circulatorio del paciente y provocarle una embolia.
Para garantizar un uso correcto de la llave SWAN Switch de 4 vias
[VIII] se deben conectar exclusivamente jeringas 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. Cuando se utilizan sistemas de cierre deslizable 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
puede dafiar dicha valvula.
No se debe pinchar la llave SWAN Switch de 4 vias [VIII] con agujas o
canulas.
El canal de flujo de la llave SWAN Switch de 4 vias [VIII] no se puede
cerrar situandola en la posicion de 45°.
Compruebe antes de cada extraccion de sangre que la via de ac-
ceso al paciente (catéter/canula) esté abierta y tenga capacidad de
paso. Si la via de acceso al paciente esta obstruida, puede producirse
una sobrepresién/presion negativa en el sistema que puede causar
deterioros del sistema, hemolisis o fugas de liquido.
Antes de cada extraccion de sangre debe extraerse del set de medi-
cién 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 [VIII]. Una muestra de sangre diluida
con suero fisiolégico conduce a resultados de andlisis nulos. El volu-
men 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 atencién sanitaria correspondien-
te. Para determinar el volumen de espacio muerto dependiente de la
configuracion, introduzca en un recipiente de muestras tanto liquido
como sea necesario hasta que se observe sangre en el punto de ex-
traccion. A continuacion 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 gasometrias 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
medicion de presion para realizar el diagnostico de la coagulacion.
Si se abre el recipiente de muestras con demasiada rapidez [VIII] pue-
de producirse una presién negativa excesiva en el sistema de tubos
flexibles. Esto podria dafar las células sanguineas (hemdlisis) y, con
ello, alterar los resultados de los analisis de sangre. Ademas, también
se podria dar el caso de que se produjese una entrada de aire en el
sistema. El usuario debe asegurarse de que la velocidad de apertura
del recipiente de muestras sea la justa y necesaria para que la sangre
pueda fluir.

Tras el proceso de extraccion de sangre [VIII] debe realizarse una

inspeccion visual de todos los componentes que intervienen en la ex-

traccion para detectar los posibles residuos de sangre, que deberan
retirarse por completo con ayuda del correspondiente sistema de irri-
gacion.

Asegurese de que siempre haya suficiente liquido en la bolsa de so-

lucion salina conectada; de lo contrario, no se podra utilizar el set de
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medicion de presion conforme a su uso previsto. En caso de necesitar
una nueva bolsa de solucién salina, se debe cerrar la pinza de rodillo
del set de medicién de presién antes de retirar la bolsa usada. Para
conectar una bolsa de solucién salina nueva, observe la tercera ilus-
tracion del apartado [l].
Compruebe cada hora y después de cada irrigacion rapida que se
esta aplicando una presiéon de 300 mmHg en la bolsa de solucién
salina conectada, ya que de lo contrario no se garantiza un flujo de
irrigacién continuo, lo que puede provocar la obstruccién de la via de
acceso al paciente.
No esta permitida la utilizacién del set de medicién de presion para
la administracién de medicamentos y otros medios liquidos (p. ej.,
medios de contraste). Esta permitida la utilizacion de suero fisiolégico
al 0,9 % (en ocasiones heparinizado) para el funcionamiento confor-
me al uso previsto.
a) Estudios no clinicos han demostrado que los sets de medicion
de presion con sensores de presion de las series DPT-6000 y
DPT-9000 (Xtrans®) son RM condicional (simbolo n.° 44) segun la
terminologia establecida por la Comision Electrotécnica Internacional
(IEC 62570) y la Sociedad Estadounidense para Pruebas y Materia-
les (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 con un
« gradiente espacial maximo del campo magnético de 24.600 G/cm
(246 T/m)y un
« producto maximo del campo de gradiente de 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

La precisién de medicion de los sensores de presién exigida por la
norma europea EN 60601-2-34 (+ 4 % / + 4 mmHg) pudo mantenerse
durante las pruebas de mal funcionamiento inducido por RM realiza-
das, en las cuales se sometieron los 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 metdlicos del set de medicion de presion (p. €j., lineas
de medicion 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 afecta-
da 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 microgo-
teo no deben colocarse dentro del tubo de la IRM.

b) Estudios no clinicos han demostrado que los sistemas de llenado

con camara de microgoteo son RM condicional (simbolo n.° 44)

segun la terminologia establecida por la Comisién Electrotécnica In-

ternacional (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 cadmara de microgoteo dentro

del entorno de RM en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas, 3 teslas y 7 teslas con un

« gradiente espacial maximo del campo magnético de 24.600 G/cm
(246 T/m)y un

« producto maximo del campo de gradiente de 1.033.000.000 G2/cm
(1.033 T2/m)

Los sistemas de llenado con camara de microgoteo no deben colocar-
se dentro del tubo de la IRM.

c) Estudios no clinicos han demostrado que los siguientes acceso-
rios estériles de plastico u otros materiales no metalicos son RM
seguros (simbolo n.° 45) segun la terminologia establecida por la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC 62570) y la Sociedad Es-
tadounidense para Pruebas y Materiales (ASTM F2503-20):
Sistemas de llenado con camara de microgoteo, sistemas de llenado
con punzoén, prolongaciones de Heidelberg, lineas en espiral, lineas
de llenado, adaptadores para extraccion, lineas de medicion de pre-
sién, sistemas de extraccion de sangre arterial (ABSS), sistemas de
extraccion de sangre arterial XL (ABSS*), sistemas de extraccion de
sangre sin aguja (NBSS), sistemas de extraccion de sangre sin aguja
XL (NBSS*), sistemas de reservorio, sistemas de reservorio XL, pro-
longaciones para extraccion, complementos del set de medicion de
presion, compas calibrador para la medicion de la presion venosa cen-
tral y llaves de una o de varias vias, asi como puntos de extraccion.
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.

d) Los productos de CODAN pvb Critical Care rotulados con el sim-
bolo 46 estan calificados como RM no seguros segun la terminologia
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 entorno de RM.

Las muestras de sangre no se pueden extraer a través de la llave
de amortiguacion S.E.R.O., ya que de lo contrario no es posible ga-
rantizar la seguridad del paciente ni el funcionamiento de la llave de
amortiguacion y el set de medidor de presion debido a la formacién de
coagulos.

No esta permitida ninguna modificacién de la configuraciéon ni amplia-
cion del equipamiento del set de medicién de presion, ya que de lo
contrario no se puede garantizar una transmision precisa de la pre-
sion.

El set de medicion de presién esté protegido frente al acceso a partes
peligrosas con el dedo y frente a la penetracion dafiina de agua en
caso de inmersion temporal (IP27).

El derrame de liquidos en los contactos eléctricos puede provocar,
independientemente de la cantidad, una pérdida de la seguridad ba-
sica, incluidas las caracteristicas esenciales de rendimiento. En caso
de contacto con liquidos, es necesario sustituir inmediatamente el set
de medicion de presion, limpiar y secar los accesorios reutilizables y
comprobar que funciona correctamente.

Los dispositivos de comunicacion por RF portatiles (y sus accesorios)
deben mantenerse a mas de 30 cm de distancia del set de medicién
de presién y del equipamiento eléctrico. La inobservancia de estas
indicaciones puede provocar una reduccion del rendimiento.

Se debe evitar el uso de los sets de medicion de presion junto a otros
aparatos (salvo otros sensores de presion de la misma serie), asi
como el uso de los sets apilados con otros aparatos, ya que se podria
producir un funcionamiento incorrecto. Sin embargo, si es necesario
utilizarlos de la manera descrita anteriormente, se debe observar el
set de medicién de presién y el resto de aparatos para asegurarse de
que funcionan correctamente.

Para evitar riesgos de origen eléctrico, no toque al mismo tiempo a los
pacientes y los contactos accesibles de los accesorios eléctricos.
Durante la utilizacion de un desfibrilador esta prohibido todo con-
tacto con el sistema de medicion de presion, ya que ello conlleva un
riesgo. Solo se puede garantizar la resistencia a la desfibrilacién con
los accesorios previstos.

En caso de deterioro o alteracion del funcionamiento de algin com-
ponente por motivos de desgaste o condiciones ambientales se debe
reemplazar el set de medicion de presion.

Por razones de higiene, se debe cambiar el set de medicion de pre-
sién, como minimo cada 96 horas, sin exceder un periodo de aplica-
cién acumulado de un maximo de 30 dias.

Esta prohibida la reesterilizacion del set de medicién de presién o
de los componentes individuales, ya que de lo contrario no se puede
garantizar el funcionamiento de todos los componentes, lo que pone
en peligro la seguridad del paciente.

Esté terminantemente prohibida la reutilizacion o repreparacion del
set de medicion de presién, ya que puede provocar dafios permanen-
tes a la salud debido a posibles infecciones o reacciones tdxicas/alér-
gicas. La reutilizacion de los sistemas de extraccion de sangre puede
provocar la formacion de coagulos en los mencionados sistemas, lo
que imposibilita un funcionamiento adecuado. La reutilizacion puede
asimismo conducir a una alteracion de los valores sanguineos. Tam-
poco se puede garantizar, en caso de reutilizar los sistemas, que se
respete el tiempo de servicio recomendado de 96 horas. Ademas, los
procesos de limpieza pueden alterar las propiedades de los materia-
les de forma que ya no se puede garantizar, por ejemplo, una correcta
indicacion de los valores de medicién, la estanqueidad de los puntos
de union y las conexiones atornilladas ni la resistencia a la presion de
los componentes individuales. Esto imposibilita un montaje adecuado
y una utilizacién conforme al uso previsto del set de medicién de pre-
sion sin burbujas de aire ni fuga de liquidos.

El set de medicion de presién y los componentes han de eliminarse
con el maximo cuidado y segun las normativas en cuanto al desecho
de productos médicos contaminados.

Instrucciones de desinfeccion

La

superficie del punto de extraccion debera desinfectarse por frotado

antes y después de cada uso para eliminar cualquier patégeno o residuo
sanguineo. Debe respetarse el tiempo de exposicion indicado por los fa-
bricantes de los desinfectantes para velar por la seguridad del paciente.
Antes de cada extracciéon de sangre se debe comprobar que el desin-
fectante utilizado se ha evaporado completamente. El desinfectante no
evaporado puede dafiar las células sanguineas (hemdlisis) y, con ello,
alterar los resultados de los andlisis de sangre. Para la desinfeccion, uti-
lice desinfectantes convencionales de propan-1-ol, propan-2-ol, a base

de

etanol o con contenido de yodo. Debido a los materiales utilizados,

los componentes del set de medicién de presion pueden deteriorarse
por el contacto con desinfectantes con alcohol y soluciones que contie-
nen lipidos. En este caso se deberan cambiar los componentes dete-

riol

rados o, en caso necesario, el set completo de mediciéon de presion.

Antes de volver a conectarlos, los componentes de plastico tratados con
desinfectante se deben ventilar hasta que el producto se haya evapo-
rado por completo.

Solucion de problemas

Si

después de conectar el set de mediciéon de presién no obtiene una

sefal de transmision correcta, o si la curva de presién presenta des-
viaciones o el valor indicado diverge considerablemente de la presion
del paciente, compruebe la instalacion y el funcionamiento del sistema

de

medicion de presién. Para ello, realice las pruebas descritas en las

ilustraciones [IV-VI]. Si los errores vuelven a aparecer se debe sustituir
el set de medicién de presion.

En caso de fallo (alarma) de la medicion invasiva de la presion sanguinea,
antes de tomar cualquier medida deben comprobarse los demas indica-
dores del paciente (p. ej., electrocardiograma, saturacién de oxigeno) y
las constantes vitales (p. ej., pulso, control de la respiracién), para poder
descartar un mal funcionamiento del aparato como causa del error.
Cambio del set de medicién de presién/accesorios de IBPM
estériles

Se debe garantizar la seguridad del paciente durante el cambio. Antes

de

cambiar el set de medicion de presion o los accesorios, se debe

llenar el nuevo set evitando la formacién de burbujas. Una vez cerrada
la via de acceso al paciente, se puede desconectar a mano (sin herra-
mientas) el set de medicion de presién o los accesorios que se van a
cambiar y conectar los nuevos. A este respecto deben observarse las
ilustraciones [I-V] para realizar de forma segura la preparacion y apli-
cacion al paciente.

Riesgos residuales

La
ha

evaluacion de riesgos ejecutada segun la norma EN ISO 14971:2019
dado como resultado los siguientes riesgos residuales en relacion con

la utilizacién de los sets de medicion de presion y los accesorios estéri-
les del fabricante CODAN pvb Critical Care: Fibrilacion ventricular, fallo
o descompensacion cardiovascular, descenso de la presion sanguinea,
descenso del gasto cardiaco, descenso de la saturacién de oxigeno, pér-
dida de sangre, dafios sistémicos graves, dafios crénicos a largo plazo de
tejidos y érganos, necrosis tisular, trombosis, embolias (gaseosas), pro-
pagacion de agentes patégenos, infecciones locales o sistémicas, espas-
mos vasculares, sepsis, fiebre pasajera, reacciones locales y alérgicas,
reacciones de hipersensibilidad, edemas pulmonares, tumores malignos,
dafos genéticos, hipervolemias, punciones fallidas, lesiones vasculares,
dafos 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 me-

dicion de presion y los accesorios estériles supera con creces los riesgos
residuales restantes o el riesgo global restante.

Para mas informacién, péngase en contacto con el fabricante.



