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

Vorkommnisse, die wahrend der Anwendung oder im Zusammenhang mit
den Produkten von CODAN pvb Critical Care auftreten und zum Tode oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten/Anwenders flhren kdnnen oder geflihrt haben, sind der zusténdi-
gen Bundesbehdrde zu melden.

Zweckbestimmung & Produktbeschreibung

Das Druckmessset findet seine bestimmungsgemale Anwendung bei der
invasiven Messung des Blutdrucks eines Patienten (IBPM) in verschiede-
nen Kompartimenten des Kreislaufsystems. Zudem ist eine hygienisch ge-
schlossene Blutentnahme mdglich [VIII]. Die physikalische Funktionswei-
se des Messsystems besteht darin, einen durch intravasalen Zugang und
Druckmessleitungen Ubertragenen Druck Uber eine Flissigkeitssdule an
einen Druckaufnehmer zu leiten und iber eine Wheatstone’sche Vollbriicke
in elektrische Signale zu wandeln. Mit Hilfe der wiederverwendbaren elek-
trischen Ausstattung werden diese Signale an einen Uberwachungsmonitor
Ubertragen. Das Druckmessset, bestehend aus einem oder mehreren Druck-
aufnehmer(n), Fll- und Spilsystem, Druckmessleitungen sowie Hahnen,
darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal, das nach dieser Ge-
brauchsanweisung fir dieses Medizinprodukt geschult wurde, benutzt wer-
den. Zu den wesentlichen Leistungsmerkmalen des Druckmesssets zahlen
Genauigkeit der Ubertragung, Defibrillationsschutz und Resistenz gegeniiber
elektrochirurgischer Stérbeeinflussung.

Die Farbcodierung der Druckmessleitungen und Hahne ist zu beachten. Rote
Hahne und Druckmessleitungen sind flir arterielle, blaue filir vendse, gelbe fiir
pulmonal-arterielle und griine fiir links-arterielle Anwendungen vorgesehen.
Neutrale Linien und Hahne kénnen individuell fiir diese Anwendungen ver-
wendet werden. Die Anwendung des Druckmesssets wird auf Ortlichkeiten
wie klinische Einrichtungen eingeschrankt.

Druckmesssets mit Druckaufnehmer der Typen DPT-6003 oder DPT-9003
finden Anwendung in der Uberwachung, Anésthesie und Intensivmedizin bei
kritisch-kranken oder beatmeten Patienten ab 2 Jahren (12 kg).

Druckmesssets mit Druckaufnehmer der Typen DPT-6009 oder DPT-9009
finden Anwendung in der Uberwachung, Anésthesie und Intensivmedizin bei
kritisch-kranken oder beatmeten Patienten ab Geburtstermin ohne Gewichts-
einschrankung.

Kombination mit anderen Medizinprodukten

Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) sind
kompatibel zu allen Uberwachungsmonitoren, welche unter Beriicksichtigung
der gultigen Standards gefertigt wurden und mit einer CE-Kennzeichnung
versehen sind. Es ist ausschlieRlich das Zubehér des Herstellers CODAN
pvb Critical Care zur Verwendung zugelassen. Zusatzlich 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 Me-
dizinprodukte freigegeben, welche unter Berlicksichtigung giltiger 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 Befiillsys-
tem 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 Uber-
dosierung von Kochsalzldsung bei Patienten zu vermeiden, bei denen
eine strenge Infusionsbegrenzung gilt (z.B. Neugeborene und Kinder),
muss die Flussrate der Spritzenpumpe nach den klinischen Vorschriften
eingestellt werden.

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

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

4. Bitte beachten Sie, dass Schutzkappen gegebenenfalls bellftet sind und
vor Einsatz des Produkts gegen unbeliiftete ausgetauscht werden miis-
sen.

5. Luftblasen beeinflussen die Druckmessung negativ und sind aus den
betroffenen Komponenten vorsichtig zu entfernen. Hierbei sind die Abbil-
dungen [lI-Ill] zu beachten.

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

7. Die invasive Druckmessung ersetzt nicht die medizinische Untersuchung
der Vitalparameter des Patienten durch eine geschulte Fachkraft. Vor
Einleitung jeglicher Malnahmen missen die anderen Patientenanzeigen
und Vitalfunktionen tberpriift werden, um einen Geratefehler als Fehler-
ursache ausschlieRen zu kénnen.

8. Nach jeder Veranderung des Hohenniveaus des Druckaufnehmers
oder des Patienten ist ein erneuter Nullabgleich [IV] durchzufiihren, an-
dernfalls ist eine exakte Druckmessung nicht gewahrleistet.

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

10. Tritt wahrend des Nullabgleichs [IV] ohne Betatigung des Spulsystems
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 Kreislaufsystem
des Patienten gelangen und dies zu einer Embolie fiihren kann.

12. Um einen fehlerfreien Gebrauch des SWAN Switch 4-Wege-Hahns [VIII]
zu gewahrleisten, durfen ausschlieflich Spritzen sowie Adapter konnek-
tiert werden, welche unter Beriicksichtigung giiltiger Standards gefertigt
wurden und mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind. Fir die Anwen-
dung sind Luer-Lock Systeme empfohlen. Bei der Verwendung von Lu-
er-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 ein-
geflihrt werden, kdnnen zu einer Beschadigung des Ventils fiihren.

13. Der SWAN Switch 4-Wege-Hahn [VII1] darf nicht mit Nadeln bzw. Kandiilen
punktiert werden.

14. Der Flusskanal des SWAN Switch 4-Wege-Hahns [VIII] Iasst sich nicht
durch eine 45°-Stellung schlief’en.

15. Prifen Sie vor jeder Blutentnahme, ob der Zugang zum Patienten (Ka-
theter/Kaniile) offen und durchgéngig ist. Ist der Patientenzugang ver-
schlossen, kann ein Uberdruck/Unterdruck im System erzeugt werden,
der zur Beschadigung des Systems, Hamolyse oder Flussigkeitsaustritt
flihren kann.

16. Vor jeder Blutentnahme muss eine ausreichend grof3e Flissigkeitsmenge
mit Hilfe eines geeigneten Entnahmebehalters aus dem Druckmessset
entfernt werden, um unverdlnntes Blut fiir Blutanalysen entnehmen zu
konnen [VIII]. Eine mit Kochsalzlésung verdinnte Blutprobe fiihrt zu in-
validen Analyseergebnissen. Das zu entfernende Mindestvolumen lasst
sich mit Hilfe einer Multiplikation aus der konfigurationsabhangigen
Flissigkeitsmenge zwischen Patientengefa® und Entnahmestelle (Tot-
raumvolumen) und einem von der einschlagigen Gesundheitseinrichtung
festgelegten Faktor berechnen. Um das konfigurationsabhangige Tot-
raumvolumen zu ermitteln, ziehen Sie so viel Flissigkeit in einen Ent-
nahmebehalter auf, bis erkennbar Blut an der Entnahmestelle ansteht.
AnschlieRend wird das aufgezogene Volumen mit Hilfe der Messskala
des Entnahmebehalters abgelesen und mit dem definierten Faktor mul-
tipliziert. Das errechnete Ergebnis bestimmt das Volumen, das vor einer
Entnahme entfernt werden muss, um unverdiinnte Blutproben entneh-
men zu konnen. Fir Blutgasanalysen ist eine Entfernung des 2-fachen
Totraumvolumens vor dem Entnahmeprozess empfohlen. Fir die Ge-
rinnungsdiagnostik 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 kénnten
Blutzellen beschadigt (Hamolyse) und somit Blutanalysen verfalscht wer-
den. Des Weiteren besteht die Mdglichkeit, dass dadurch Luft in das Sys-
tem eintritt. Der Anwender muss darauf achten, dass Entnahmebehalter
nur so schnell aufgezogen werden dirfen, wie Blut nachstrémen kann.

18. Nach einem Blutentnahmeprozess [VIII] sind alle an der Entnahme be-
teiligten Komponenten mittels Sichtkontrolle auf etwaige Blutreste zu
Uberprifen und missen mit Hilfe des Splsystems davon restlos befreit
werden.

19. Achten Sie darauf, dass sich im angeschlossenen Kochsalzbeutel immer
ausreichend Flussigkeit befindet, um das Druckmessset bestimmungsge-
man verwenden zu kénnen. Falls ein neuer Kochsalzbeutel benétigt wird,
ist vor dem Entfernen des alten Beutels die Rollenklemme des Druck-
messsets zu schlieen. Fir das AnschlieRen eines neuen Kochsalzbeu-
tels ist die dritte Abbildung im Abschnitt [I] zu beachten.

20. Kontrollieren Sie stiindlich und nach jeder Schnellspiilung, dass auf den
angeschlossenen Kochsalzbeutel ein Druck von 300 mmHg ausgetibt
wird, da ansonsten kein kontinuierlicher Splilfluss gewahrleistet ist und
dies zu einem Verstopfen des Patientenzugangs fiihren kann.

. Das Druckmessset ist nicht dafiir zugelassen Arzneimittel und/oder
andere flissige Medien (z.B. Kontrastmittel) zu verabreichen. Die Ver-
wendung 0,9%-iger Kochsalzlésung (evtl. heparinisiert) zur Erflllung der
Zweckbestimmung ist gestattet.

22. Die Untersuchung oder Behandlung des Patienten mithilfe von Strahlen,
Wellen, magnetischen Feldern oder hochfrequenten Chirurgie-Gera-
ten hat keine negative Auswirkung auf die Druckmessung. Um Artefakte
bei Untersuchungen mit magnetischen Feldern (Magnetresonanztomo-
graphie) zu vermeiden, sind Druckaufnehmer und Kabel auerhalb des
stationaren Feldes zu platzieren.

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

24. Eine Anderung der Konfiguration oder Erweiterung des Druckmesssets
ist verboten, da ansonsten eine exakte Druckibertragung nicht gewahr-
leistet ist.

25. Das Druckmessset ist geschiitzt gegen den Zugang zu gefahrlichen Tei-
len mit einem Finger sowie vor einem schéadlichen Eindringen von Wasser
bei zeitweiligem Untertauchen (IP27).

26. Verschiitten von Fliissigkeiten jeglicher Menge auf elektrische Kontak-
te kann zum Verlust der Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale fiihren. Bei Flissigkeitskontakt ist das Druckmessset
sofort auszutauschen, das wiederverwendbare Zubehdr zu reinigen und
zu trocknen und auf Funktion zu Uberprifen.

27. Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (sowie deren Zubehdr) sollten mehr
als 30 cm Abstand zum Druckmessset und der elektrischen Ausstattung
aufweisen. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungs-
merkmale fiihren.

28. Die Verwendung von Druckmesssets unmittelbar neben anderen Geraten
(ausgenommen weiterer Druckaufnehmer der gleichen Serie) oder mit
anderen Geréten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies
eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine Ver-
wendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das
Druckmessset und die anderen Geréate beobachtet werden, um sicherzu-
stellen, dass sie ordnungsgemaf arbeiten.

29. Zur Vermeidung elektrischer Geféahrdungen diirfen Patienten und beriihr-
bare Kontakte des elektrischen Zubehérs nicht gleichzeitig beriihrt wer-
den.

30. Bei Verwendung eines Defibrillators ist jeglicher Kontakt zum Druck-
messsystem unzuldssig und stellt eine Gefahr dar. Die Defibrillationsbe-
standigkeit ist nur mit dem vorgegebenen Zubehér gewéhrleistet.

. Im Falle einer Beschadigung oder einer Leistungsanderung der einzelnen
Komponenten durch Alterung oder Umweltbedingungen muss das Druck-
messset ausgetauscht werden.

32. Aus hygienischen Griinden muss ein Wechsel des Druckmesssets min-
destens alle 96 Stunden erfolgen, wobei die kumulative Anwendungsdau-
er von maximal 30 Tage nicht iberschritten werden darf.

33. Eine Resterilisation des Druckmesssets oder der einzelnen Komponen-
ten ist verboten. Die Funktion aller Komponenten kann ansonsten nicht
gewahrleistet werden, was die Patientensicherheit gefahrdet.

34. Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung des Druckmess-
sets ist unter allen Umstanden verboten, da dies zu nachhaltigen Gesund-
heitsschaden durch Infektion oder zu allergischen/toxischen Reaktionen
fihren kann. Durch Wiederverwendung der Blutentnahmesysteme kann
es zu einer Verklottung der Systeme kommen, was einen vorschriftsma-
Rigen Betrieb unméglich macht. Zudem kann die Wiederverwendung zu
einer Verfalschung der Blutwerte fiihren. Weiterhin kann die Einhaltung
der empfohlenen Standzeit der Systeme von 96 Stunden bei Wieder-
verwendung nicht gewahrleistet werden. Zudem kénnen durch Reini-
gungsprozesse Materialeigenschaften beeintrachtigt werden, wodurch
beispielsweise eine korrekte Anzeige von Messwerten, die Dichtigkeit
von Klebestellen und Schraubverbindungen und die Druckbesténdigkeit
der Einzelkomponenten nicht mehr sichergestellt werden kann. Damit ist
weder der vorschriftsmaRige Aufbau noch die bestimmungsgemafRe An-
wendung des Druckmesssets ohne Lufteinschllisse und/oder Austritt von
Flissigkeiten moglich.

35. Das Druckmessset bzw. die Komponenten miissen mit groRter Sorgfalt
und entsprechend den Vorschriften fiir kontaminierten medizinischen Ab-
fall entsorgt werden.

36. Mogliche Gefahren und Nebenwirkungen: U.a. Thrombosen, Luftemboli-
en, Leckagen, intraarterielle Infektionen mit GefaRspasmus und Sepsis.
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Desinfektionshinweise

Die Oberflache der Entnahmestelle ist vor und nach jedem Gebrauch mittels
Wischdesinfektion von méglichen Krankheitserregern oder Blutresten zu be-
freien. Die von den Herstellern der Desinfektionsmittel angegebene Einwirk-
zeit ist im Sinne der Patientensicherheit einzuhalten. Vor jeder Blutentnahme
ist sicherzustellen, dass das verwendete Desinfektionsmittel sich komplett
verfliichtigt hat. Nicht verflichtigtes Desinfektionsmittel kann zu einer Be-
schadigung der Blutzellen (Hdmolyse) und somit zu einer Verfalschung von
Blutanalysen fiihren. VVerwenden Sie fir die Desinfektion allgemein tbliche
Desinfektionsmittel auf 1-Propanol, 2-Propanol, Ethanolbasis oder jodhaltige
Desinfektionsmedien. Aufgrund der verwendeten Materialien kann bei Kon-
takt mit alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln sowie lipidhaltigen L&sungen
eine Beschadigung der Komponenten des Druckmesssets auftreten. In die-
sem Fall mussen die beschadigten Komponenten oder gegebenenfalls das
gesamte Druckmessset ausgetauscht werden. Die mit Desinfektionsmittel
behandelten Kunststoffkomponenten mussen vor dem erneuten Konnektie-
ren bis zur vollstandigen Verflichtigung des Mittels abliften.

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 tberprift werden. Vollziehen 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 Einleitung
jeglicher MaRnahmen die anderen Patientenanzeigen (z.B. Elektrokardio-
graphie, Sauerstoffsattigung) und Vitalfunktionen (z.B. Puls, Atemkontrolle)
Uberpriift werden, um einen Geratefehler als Ursache fiir den Ausfall aus-
schlieRen zu kdnnen.

Austausch Druckmessset/Steriles Zubehér IBPM

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

Kontraindikationen

« Allergien gegen
prozesses

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

« Samtliche Kontraindikationen einer arteriellen Punktion (z.B. Blutgerin-
nungsstérungen oder Verschlusskrankheiten)

Rickstande eines Ethylenoxid-[EO]-Sterilisations-

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie den Hersteller.

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

Incidents which occur during use or in connection with the devices of CODAN
pvb Critical Care and which can lead or have led to the death or serious
worsening in the state of health of a patient/user must be reported to the
competent federal authority.

Intended use & product description

The pressure monitoring set is intended for invasive measurement of a pa-
tient's blood pressure (IBPM) in different compartments of the circulatory
system. In addition, hygienically sealed blood sampling is possible [VIII].
The physical functionality of the monitoring system consists of conducting
a pressure transmitted via intravasal access and pressure measurement
leads 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. The
pressure monitoring set, consisting of one or more pressure transducer(s),
filling and irrigation system, pressure measurement lines and stopcocks,
may be used exclusively by medical personnel who have been trained in this
medical device in accordance with these instructions for use. The essential
performance characteristics of the pressure monitoring set include accuracy
of the transmission, defibrillation protection and resistance to electrosurgical
interference.

Attention must be paid to the colour coding on the pressure measurement
lines and stopcocks. The red stopcocks and pressure measurement lines are
intended for arterial, blue for venous, yellow for pulmonary-arterial and green
for left arterial applications. Neutral lines and stopcocks may be used individ-
ually for these applications. The use of the pressure monitoring set is limited
to sites such as clinical facilities.

Pressure monitoring sets with DPT-6003 or DPT-9003 type pressure trans-
ducers are used for monitoring, anaesthesia and intensive care for critically ill
or ventilated patients aged 2 and over (12 kg).

Pressure monitoring sets with DPT-6009 or DPT-9009 type pressure trans-
ducers are used for monitoring, anaesthesia and intensive care for critically ill
or ventilated patients from birth without any weight restriction.

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 accord-
ance 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 accordance 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 exclu-
sively to the pressure monitoring sets with filling systems and DPT-6003
or DPT-9003 type pressure transducers. A pressure monitoring set with
a DPT-6009 or DPT-9009 type 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.

2. Rubber gloves should be worn at all times when using the pressure mon-
itoring 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 [II-l].

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

7. The invasive pressure measurement does not replace the medical exam-
ination 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, an-
other zero-point calibration [IV] must be performed; otherwise, accurate
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 mon-
itoring 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 sy-
ringes and adapters which are manufactured in accordance with the ap-
plicable 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 systems into the valve
on the side port without twisting may damage the valve.

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

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

15. Check prior to every blood sampling whether the patient access (cath-
eter/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.

16. 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 cal-
culated by multiplying the configuration-dependent fluid volume between
the patient vessel and the sampling port (dead-space volume) by a factor
defined by the relevant health facility. To work out the configuration-de-
pendent dead-space volume, draw fluid into a withdrawal 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 sam-
ples 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 monitoring set.

17. If the withdrawal container [VIII] is opened too quickly, an excessive vac-
uum 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.

18. Following a blood-withdrawal process [VIII], all of the components in-
volved 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.

19. 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 section [I] should
be observed when connecting a new saline bag.

20. 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.

22. Examining or treating the patient using radiation, waves, magnetic
fields or high-frequency surgical devices does not negatively impact
the pressure measurement. To avoid artefacts during examinations with
magnetic fields (magnetic resonance imaging), pressure transducers and
cables should be placed outside of the stationary field.

23. 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 function of the
damping stopcock and pressure monitoring set are no longer guaranteed
due to clot formation.

24. Changing the configuration or expanding the pressure monitoring set is
prohibited, since otherwise precise pressure transmission is not ensured.

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

26. Spilling any amount of fluid onto electrical contacts can lead to the loss
of basic safety, including the essential performance characteristics. 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.

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

28. 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.

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

30. If a defibrillator is used, contact of any type with the monitoring system
is prohibited and represents a hazard. Defibrillation resistance is only en-
sured with the specified accessories.

. In the event of damage to or a change in the performance of the individual
components due to age or environmental conditions, the pressure moni-
toring 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 components
is prohibited. The function of all components can otherwise not be en-
sured, 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 damage
due to infection or allergic/toxic reactions. Reusing the blood sampling
systems may result in clotting of the systems which makes proper op-
eration impossible. Reuse can also result in distortion of blood values.
In addition, compliance with the recommended system service life of 96
hours cannot be ensured if the systems are reused. Moreover, materi-
al properties can be impaired by cleaning processes and as a result,
the correct display of measured values, the impermeability of cemented
joints and screw connections and the pressure resistance of the indi-
vidual 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 medi-
cal waste.

36. Possible hazards and adverse effects include: thromboses, aeroembo-
lisms, leaks, intraarterial infections with vascular spasms and sepsis.
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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 evaporated. 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 dis-
infectant 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 compo-
nents treated with disinfectants must be allowed to air-dry until all disinfect-
ants 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, perform 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 pres-
sure 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 access has been
closed, the pressure monitoring set or accessories to be replaced can be dis-
connected 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.

Contraindications

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

« Electrolyte imbalances (if necessary, the NaCl solution must be adjusted)

« All contraindications to arterial puncture (e.g. blood coagulation disorders or
occlusive diseases)

Contact the manufacturer for more information.

YnbTBaHe 3a ynotpe6a - Mona npouyeteTe BHUMATeNHO Tasu MHGopmauma npean ynotpe6a n A 3anasete 3a No-KbCHa cnpaBKa.

VHUMAEHTMW, KOUTO HacTBbNBAT NO BPeMe Ha ynotpeba unm BbB Bpb3ka C Npo-
npyktute Ha CODAN pvb Critical Care n morat aa gosegar wunu ca aosenu
[0 CMBLPT MU CEPUO3HO BOLLIABAHE Ha 3PaBHOTO CLCTOSIHWE Ha MaLmeHT/
notpebuten, Tpsi6Ba Aa ce CLOBLUAT Ha CbOTBETHUS AbPXKaBEH OpraH.

MpeaHasHavyeHne n onucaHne Ha NpoaykKTa

KomnnekTbT 3a n3mepBaHe Ha HansiraHe Hamvpa NPUNoXeHWe Nno npegHas-
HayeHne Npu UHBA3MBHOTO M3MepPBaHe Ha KPbBHOTO HansraHe Ha nauueHT
(IBPM) B pasnuyHu KOMMapTUMEHTW Ha cucTemarta 3a KpbBoobpalleHue.
OcBeH ToBa € Bb3MOXHO XUrMEHNYHO 3aTBOPEHO B3eMaHe Ha KpbB [VIII]. du-
3UYHUST HAYMH Ha (DYHKLIMOHUPaHe Ha u3mepBaTenHara cucTema ce CbCTou
B MpoBEXAaHe Ha HansraHe, npeAafeHo Ypes3 WHBA3VWBEH JOCTbN U TPBLOU
3a U3MepBaHe Ha HansraHe, Mo CTbNG TEYHOCT [0 JaTuuK 3@ HansiraHe u
npeBpbLiaHe B €NEKTPUHECKU CUrHaNM Ype3 MbfieH MOCT Ha YUTCTOH. C no-
MoLLTa Ha enekTpuyecko obopyaBaHe 3a MHorokpaTtHa ynoTpeba Team cur-
Hanu ce npeaaBaT Ha KOHTPONEH MOHMTOP. KOMNMeKTbT 3a usmepsaHe Ha
HansraHe, CbCTOSILL, Ce OT eIMH UK HAKOSKO AaTyuk/a 3a HansraHe, cuctema
3a MblHeHe W NpoMuBaHe, TpPbOM 3a M3MepBaHe Ha HansraHe v KpaHoBe,
TpsibBa Aa ce uM3nonssa eAMHCTBEHO OT MEAMLUMHCKM KBanuduumpaH nep-
coHar, obyyeH 3a TOBa MEAWLIMHCKO U3AEenue CbrNacHO HaCTOSLLOTO YMbT-
BaHe 3a ynoTpeba. KbM BaxHWTe paboTHWM XapakTepUCTUKU Ha KOMMneKkTa
3a M3MepBaHe Ha HansraHe cnajaTt TOYHOCT Ha npeaaBaHeTo, 3aluTa oT
necdnbpunaums N pe3aMCTEHTHOCT CrPSIMO eNEKTPOXVUPYPIUYHO CMYyLLaBaLLO
Bb3AeNCTBME.

LiBeTOBOTO KOAMpaHe Ha NUHUMTE 3a U3MEpPBaHE Ha HansiraHe U KpaHoBeTe
TpsbBa Aa ce cnasea. YepBeHWTe KpaHOBE U NMUHWUK 3a U3MEPBaHe Ha Hans-
raHe ca nNpeaBUAEHV 3a apTepuarnHo, CUHUTE — 3a BEHO3HO, XbITUTE — 33
nynvoHanHo-apTepuanHo W 3eneHuTe — NsBO-apTepuariHo MNpuUIIoXeHue.
BesuBeTHU NHUK 1 KpaHOBE MoraT Ja ce U3Nons3saT MHAMBKUAYANHO 3a Te3n
npunoxexus. MNMpuUNoxeHWeTo Ha KOMMMeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansraHe e
orpaHuUyeHo A0 MecTa KaTo KIIMHUYHY 3aBefeHNs.

KomnnekTuTte 3a n3mepBaHe Ha HansiraHe CbC CEH30p 3a HansaraHe oT TWMo-
sete DPT-6003 nnv DPT-9003 HamvpaT npunoxeHve 3a KOHTPOIS1, aHecTeans
1 MHBa3WBHa MeAULMHA NPW KPUTUYHO GOMHM UNW NaLMEHTU Ha U3KYCTBEHO
AvaHe Ha Bb3pacT Hag 2 roaunm (12 kg).

KomnnekTuTe 3a namMepBaHe Ha HansraHe CbC CEH30p 3a HansiraHe oT TUMo-
BeTe DPT-6009 nnv DPT-9009 HamupaT NpunoXeHne 3a KOHTPOS1, aHecTe3us
1 MHBa3WBHa MeaULMHA NPY KPUTMYHO BOMHM UMW NauMeHTU Ha U3KYCTBEHO
[OVLaHe OT AeHs Ha paxxaaHe 6e3 orpaHuYeHne Ha TernoTo.

KombuHauus ¢ gpyrm MeauuMHCKU u3genus

TpaHcatocepuTe 3a HanaraHe ot cepumnte DPT-6000 n DPT-9000 (Xtrans®)
Ca CbBMECTUMM C BCUYKU KOHTPOMHW MOHUTOPW, MPOU3BEAEHW NpY cra3sa-
He Ha feWcTBalMTe CTaHAApTM U npuTexasalwm mapkvposka CE. 3a yno-
Tpeba ca paspelleHn eANHCTBEHO NPUHAANEXHOCTUTE Ha npousBoauTens
CODAN pvb Critical Care. [lonbnHUTENHO NPUHAANEXHOCTUTE MOraT Aa ce
13nonsear camo B KOMBMHaLMS C TpaHCACEPUTE 3a HarnsiraHe oT cepuuTe
DPT-6000 n DPT-9000 (Xtrans®) Ha CODAN pvb Critical Care. OcBeH ToBa
3a OCblUeCTBABAaHe Ha ykasaHaTa ynoTpeba no npegHasHaveHue ca ofo-
6peHn eAMHCTBEHO MeaMUMHCKM U3AENns, NPOU3BEAEHN NpU cnasBaHe Ha
AencTBalimTe CTaHAAPTM U NpuTexasallun mapkuposka CE.

Yka3aHusa 3a 6e30MacHOCT U nNpeaynpexaeHus

1. TMokasaHoTo Ha curypute B ToBa ynbTBaHe 3a ynotpeba npunoxeHue Ha
KOMMIEKT 3a M3MepBaHe Ha HansiraHe 3aefHO C MUK CbC CONeH pa3TBop
1 NHEBMATUYEH MaHLLIET Ce OTHaCst €ANHCTBEHO 3a KOMMNIMEKTW 3a U3Mep-
BaHe Ha HansraHe CbC CUCTEMa 3a MbIIHEHE 1 CEH30p 3a HansraHe ot Tu-
nosete DPT-6003 nnv DPT-9003. KomnneKkT 3a uamepBaHe Ha HansraHe
CbC CeH3op 3a HansraHe ot Tunosete DPT-6009 unu DPT-9009 Tpsibea
[a ce 13nonssa eguHCTBEHO C NoMna 3a cnpuHuoBka. 3a aa ce npeno-
TBPaTK NpeJo3vpaHe Ha M3NONOrMyeH pasTBop NPy NaLVEHTH, 3a KOUTO
€ BalMaHO CTPOro OrpaHUYeHne Ha BMBAHUATA (Hamnp. HOBOPOAEHU W
[eua), NOTOKbLT Ha nomnarta 3a cnpuHuoBka Tpsbsa ga 6bae HacTpoeH
CBIMACHO KIMMHWUYHWTE NpeanmcaHmns.

2. Cwucremarta 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe U HeliHUTe KOMMOHEHTU TpsibBa
Aa ce u3nonseat egMHCTBEHO C FYMEeHU pbKaBuuun.

3. TMpeau ynotpeba npoBepeTe Ha XePMETUYHOCTTA Ha cucTemarta. 3aBuH-
TeHUTe cbeauHuTenu TpsibBa Ja ce NPoOBepsiT U Npu HeobxoaumocT Aa
ce 3aTerHar AOMbIHUTENHO Ha pbka (6e3 nomolyHo cpeactso). Cbeau-

HuTtenuTte Luer Lock MoraT Aa ce ckbcaT npu TBbpAe BUCOKO CUMOBO Bb3-
nevicteue n npu ynotpeba Tpsibea Aa ce TpeTupar C rofsiMo BHUMaHue.

4. Monsa vmaiTe npeaswa, Ye 3alLMTHUTE Kanadvky €BEHTyarnHo Cbllo ca
BEHTUNMPaHu 1 npeau ynotpeba Ha usaenveto TpsibBa Aa ce CMeHSIT ¢
HEBEHTUMPaHW.

5. Bb3aywHU Mexypu BAMSST OTPULIATENHO BbPXY M3MEPBAHETO Ha Hans-
raHeTo u TpsibBa BHMMATENHO Aa Ce OTCTPaHAT OT 3acerHaTute KOMMo-
HeHTW. MNpu ToBa Tpsbsa Aa ce B3emat nog BHUMaHue durypurte [lI-1].

6. 3a ocurypsiBaHe Ha HafexaHa ynotpeba TpsibBa JOMbIHWUTENHO Aa ce
crenpat ykasaHusTa 3a 6e30nacHOCT U npeaynpexaeHnsiTa 3a BCUYKN
M3Mon3BaHy B KOMOWMHALUMA C MOHWUTOPHUSA CET 3a HansraHe (4yxam)
npoaykKTy.

7. VIHBa3“BHOTO M3MepBaHe Ha HansraHeTo He 3amMecTBa MeAULIMHCKMS npe-
rneq Ha XU3HEHWTe napameTpy Ha naumeHTa oT obyyeH kBanuduumpaH
cneumanuct. MNpeam 3anoyBaHe Ha BCAKakBU Mepku TpsibBa ga ce npose-
PST ApYrUTe NOKa3aHUs Y KM3HEeHW yHKLMM Ha NaLMeHTa, 3a Aa MoXe Ja
Ce U3KIIYM rpeLlika Ha anapara KaTo npuymHa 3a rpeLuka.

8. Cnep Bcska NPOMsAIHAa HAa HUBOTO Ha BUCOYMHA Ha TpaHcacepa 3a Ha-
nsiraHe WK nauueHTa TpsibBa Aa ce M3BbLPLLBA MOBTOPHO YCTaHOBSIBaHe
Ha Hyna [IV], B NpoT1BEH cryyai TO4HO M3MEepBaHe Ha HansraHeTo He e
rapaHTUpaHo.

9. Mpu 3ano4BaHe Ha pa6oTHa cMsHa TpsiGBa Ja Ce U3BbPLUM MOBTOPHO
ycTaHoBsBaHe Ha Hyna [IV].

10. Ako no BpeMe Ha ycTaHOBsIBAHETO Ha Hyna [IV] 6e3 3ageiicTBaHe Ha npo-
MMBHaTa cucTeMa ustiya pasteop Ha NaCl oT cTpaHU4HKS NOSAC Ha kpaHa
Ha gatyuka 3a HansraHe, MOHUTOPHUAT CeT 3a HansraHe TpsibBa aa ce
NpOBEPU 1 NPK HEOBXOANMOCT 4@ Ce CMEHM C HOB.

11. MNpean npemecTBaHe Ha NauMeHTa TpsiGBa Aa Ce 3aTBOPSIT PONKOBUTE
KMemy Ha MOHUTOPHUSA CeT 3a HansAraHe, Tbil KaTo B NPOTUBEH Cry4van B
cucTemara 3a KpbBOOOpalleHMe Ha naumeHTa MocTbhBa Bb3AyX W ToBa
MoXe Aa Aosefe 4o embonus.

12. 3a pa ce rapaHTupa 6e3gedektHa ynotpeba Ha 4-nbTHUA kpaH SWAN
Switch [VIII], TpsbBa fa ce cbuneHsiBaT eAMHCTBEHO CMPUHLIOBKU U afar-
Tepu, NPOU3BeAEeHN Npu Cna3BaHe Ha AeiCTBalLUTe CTaHAAPTU U NpuTe-
xaaly mapkuposka CE. 3a ynotpeba ce npenopbusar cuctemun Luer
Lock. Mpw n3nonseaxe Ha cuctemu Luer Slip Tpsibea aa ce crneam 3a MHo-
ro BHUMATESTHOTO MM CBbp3BaHe CbC 3aBbpTaHe Ha 90° KbM CTpaHWU4YHO-
TO oTknoHeHue. Cuctemute Luer Slip, kouto ce BkapeaT 6e3 3aBbpTaLLo
[BWXEHNe BbB BEHTWUNA HAa CTPAHMYHOTO OTKIIOHEeHWe, MoraT Ja JoBeaat
[10 NoBpexaaHe Ha BeHTUNa.

13. 4-nbTHUAT kpaH SWAN Switch [VIII] He Tpsbea aa ce nyHkTVpa ¢ urnm
pecr. KaHonm.

14. KanansT 3a notoka Ha 4-nbTHust kpaH SWAN Switch [VIII] He moxe aa ce
3aTBOPY Ype3 nocTaBsiHe Ha 45°.

15. NMpean BcsAAKo B3emaHe Ha KpbB NpoBepsiBaiiTe Aanu AOCTbMBLT A0 NaLm-
eHTa (kaTeTbpa/kaHionara) e OTBOPEeH W HemnpekbCHaT. AKO AOCTLMBT A0
nauueHTa e 3aTBOPEH, B cucTemara Moxe Ja ce Cb3fgaae cBpbxHansraHe/
nogHansraHe, KOeTo MoXe Ja JoBeae [0 NOBPeXAaHe Ha cuctemara, xe-
MOMnM3a U U3TM4aHe Ha TEYHOCT.

16. Mpean Bcsiko B3eMaHe Ha KpbBHM NPobuM ¢ NOMOLLTa Ha MOAXOASLL, KOH-
TeliHep 3a B3emMaHe Ha Npobu TpsabBa fa ce OTCTpaHK JOCTaTbYHO rons-
MO KONMUYECTBO TEYHOCT OT KOMMMeKTa 3a M3MepBaHe Ha HansraHe, 3a
[a MoxXe [a ce B3eMe HepaspeaeHa KpbB 3a aHanuau Ha kpbeTa [VIII].
PaspeneHa ¢ cusnonornyeH pas3Teop kpbBHa Npoba Boan [0 HeBanua-
HU pesynTaTh oT aHanuaute. MuHUManHuaT obem, koito Tpsbea aa ce
OTCTPaHWU, MOXE Ja Ce M34YMCMM C MoMOoLLTa Ha YMHOXaBaHe Ha 3aBu-
CUMOTO OT KOHUrypaumsaTa KOfM4ecTBO TEYHOCT MeXAy KPbBOHOCHMSA
Cb/l Ha NaumeHTa N MACTOTO 3a B3eMaHe Ha nNpobu (06em Ha MbPTBOTO
NPOCTPAHCTBO) M OMpeaeneH OT CbOTBETHOTO 34paBHO 3aBeAeHue Koe-
duumeHT. 3a onpeaensHe Ha 3aBUCUMMUS OT KOHdurypaumsaTa obem Ha
MBbPTBOTO NPOCTPAHCTBO M3TEIMSIATE TEYHOCT B KOHTEWHep 3a B3eMaHe
Ha npobu, JoKaTo Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu ce Buau kpbB. Cneq
TOBa U3TerneHnsT obem ce oT4MTa C MOMOLLTa Ha M3MepBaTenHara ckana
Ha KOHTeliHepa 3a B3eMaHe Ha npobu 1 ce yMHOXaBa C onpeeneHus
koeduLmeHT. MauncneHnsT pesyntar onpegens obema, konTo Tpsabea aa
ce OTCTpaHu Mpeaw B3emaHe Ha npobu, 3a Ja moraTt Aa ce B3emar He-
paspefeHn KpbBHY NPo6y. 3a rasoBy aHanuan Ha KpbBTa ce NpenopbY-
Ba OTCTpaHsBaHe Ha 2-kpaTeH 06em Ha MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO Npeau
npoueca Ha B3eMaHe Ha Npobu. 3a AnarHoCTuKa Ha CbCUPBAHETO, ako
Heobxoammo, TpsibBa [a ce OTCTpaHu noseye ob6emM cMec OT KOMMMeKTa
3a U3MepBaHe Ha HansraHe.

17. MNMopagwn TBbpae 6bp30 M3TernsHe Ha KOHTENHepa 3a B3emMaHe Ha npo-
6u [VIII] moxe fa ce obpasyBa TBbpAe BUCOK Bakyym B cuctemarta oT
Mapkyuu. BcnedctBve Ha ToBa MoraT da ce NOBPeAsiT KPbBHU KNETKU
(xemonu3a) n Aa ce nsonayart KpbBHU aHanuan. OCBeH ToBa CbLLECTBY-
Ba Bb3MOXHOCT BCIECTBME HA TOBa B CUCTeMaTa [a HaBnese Bb3AyX.
MoTpebutensT TpsibBa Aa BHUMaBa M3TErNsiHETO Ha KOHTelHepa 3a B3e-
MaHe Ha Npobu Aa e caMo CbC CKOPOCT, CbOTBETCTBALLA Ha CKOPOCTTa Ha
noTuyaHe Ha KpbB.

18. Cnep npouec Ha B3emaHe Ha KpbBHM Npo6u [VIII] Bcuuku yyacTBalum BbB
B3eMaHeTo Ha I'Ip06VI KOMMNOHEHTN TpﬂﬁBa Aa ce noanoxart Ha Bu3yarnHa
npoBepka 3a eBEHTYarnHn KpbBHM OCTaTbLM U C MOMOLLTa Ha MPOMUBHA
cuctema fja ce NoYUCTAT HaMmbiHO OT TSX.

19. O6bpHeTE BHUMaHMe, Ye B CBbP3aHWsi MUK CbC COMNeH pa3TBop Tpsbsa
BMHArM Ja vma JOCTaTbyHO TEYHOCT, 3a Aa Moxe MOHUTOPHUAT CeT 3a
HansraHe fa ce u3rnonssa no npegHasHadeHve. B cnyyait ye e Heobxo-
OWM HOB NJINK CbC CONEH pa3TBop, Npean OTCTPaHABAHETO Ha CTapus Ninuk
TpsibBa Aa ce 3aTBOPM BbPTALLATA Knema Ha MOHUTOPHUS CET 3a HansraHe.
3a cBbp3BaHe Ha HOB MWK CbC CONEH pa3TBop TpsibBa Aa ce B3eme noj
BHMMaHve TpeTata durypa B pasgen [l].

20. ExxeqacHo v cnep Bcsko 6bp30 NMpoMMBaHE NPOBepsiBANTE Aanun Bbp-
Xy CBbp3aHUsi MNVK CbC COMEH PasTBOP Ce YMNpaxHsiBa HansraHe oT
300 mmHg, 3awoTo B NPOTUBEH Cryyal He e rapaHTUpaH MOCTOSIHEH
NPOMVBEH MOTOK M TOBa MOXe [a AoBefe [0 3anylBaHe Ha AocTbha Ao
naumeHTa.

21. MOHUTOPHUAT CET 3a HansraHe He e pa3peLleH 3a BkapBaHe Ha nekap-
CTBEHM NPOAYKTM U/MNn ApYyrv TeYHU cpeam (Hanp. KOHTPaCTHO Belle-
cTBO). MNo3BoneHo e usnonaeaHeto Ha 0,9%-0B CONEH pasTBOP (EBEHT.
XenapuHU3NpaH) C Lien oCbLecTBsABaHe Ha NpeaHa3Ha4YeHNeTo.

22. NacnepBaHeTo unv neYeHneTo Ha nauyeHTa ¢ NoMoLLTa Ha NbYu, Bbil-
HW, MarHUTHU noneta UM BUCOKOYECTOTHWU XUPYPru4HM anapatv
HAMa oTpuuarenHo B'b3[:|e|7ICTBI/Ie BbpPXY M3MEPBAHETO Ha HansraHeTo. 3a
n3bsArsaHe Ha apTedakTi Npy 13cneaBaHVst ¢ MarHUTHY noneta (MarHuT-
HO-pe3oHaHcHa Tomorpacusl), AaT4vKbT 3a HansraHe u kabenbT Tpsabea
[a ce pasnonoxar U3BbH CTaLVOHAPHOTO none.

23. MNpe3 pemndepHua kpaH S.E.R.O. He TpsbGBa Ja ce B3emaT KpbBHU
npo6u, 3aLoTo B NPOTMBEH Cry4yait — nopaau obpasyBaHeTo Ha CbCupek
— noBeye He ca rapaHTMpaHn 6e3onacHOCTTa Ha NauueHTa, KakTo 1 yHK-
LMOHVPaHETO Ha AeMNdepHUs KpaH Y MOHUTOPHKSA CET 3a HansraHe.

24. 3abpaHeHn ca U3MeHeHne Ha KOHUrypaumuaTa unm pasimpeHme Ha Mo-
HUTOPHUSA CET 3a HansraHe, 3aLloTo B NPOTUBEH Cryyan He e rapaHTUpaHo
TOYHO MpefaBaHe Ha HansraHeTo.

25. MOHUTOPHUST CET 3a HansiraHe € 3aliMTeH cpelly AOCTbN A0 OnacHu
4acTn C NpbCT, KakKTo U OT BpedHO NMpOHMKBaHe Ha BOAA NMpuv BPEMEHHO
notansiHe (IP27).

26. PazcunBaHe Ha TEYHOCTM BbB BCSIKAKBO KOSIMYECTBO BbPXY €neKTpu-
Yeckn KOHTaKTU Moxe da aosefe A0 3arybsaHe Ha 6Gasosata Gesonac-
HOCT BKITOUMTENTHO Ha BaXHWUTe paboTHK XxapakTepucTuku. MNpu KOHTaKT ¢
TeYHOCT MOHWUTOPHUAT CeT 3a HansiraHe TpsibBa He3abaBHO fa ce CMeHw,
NpyHaanNexHoOCTUTe 3a MHOroKpaTHa ynotpeba ga ce nouncTaT u noacy-
wart 1 Aa ce NpoBepu PyHKLMOHUPAHETO UM.

27. NpeHoCcMMM BUCOKOYECTOTHU KOMYHUKALIMOHHW YCTPOIACTBa (KakTo v npu-
HaanexHocTute um) Tpsabsa aa ca Ha no-ronsimo ot 30 cm pascTosiHue A0
MOHUTOPHKSA CET 3a HansraHe u enekTpuyeckoto obopyasaHe. Hecnassa-
He Ha TOBa U3WCKBaHe MOXe Aa [oBefe A0 MoHWxaBaHe Ha paboTHUTE
XapakTepucTuKkn.

28. Nanon3BaHeTo Ha MOHUTOPHWSI CET 3a HansraHe HenocpeacTBeHO [0
[pYrv yCTPOWCTBA (C UKITIOYEHVE Ha JOMbIHUTENHW TpaHCACepU 3a Ha-
nfAraHe OT cbliaTa cepus) UnM ¢ Apyrn yCTponucTea B rpynupaHa cdopma
TpsibBa fAa ce n3bsrea, Tbii KaTo NMOCeACTBUETO OT TOBa MOXe Aa Obae
HenpaswreH pexuM Ha paboTa. AKo BbMNpeKW ToBa Ce Hanara 13nonasaHe
o ropeonucaHna HaunH, MOHUTOPHUST CET 3a HansAraHe 1 Apyrute ypeau
TpAbBa ga ce Habnogaear, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye paboTAT NpaBUIHO.

29. 3a npepgoTtBpaTsBaHe Ha EneKkTPUYECK ONacHOCTU NaLMEHTU U OTKPUTU
KOHTaKTW Ha enekTpuyeckuTe NpMHaANEexHoCT He Tpsabsa Aa ce AoKoc-
BaT €HOBPEMEHHO.

30. Mpv nsnonseaHe Ha AedUBPUNATOP BCSKAKbB KOHTAKT 40 MOHUTOPHUS
CeT 3a HansraHe e HegonNyCcTUM Y NpeAcTaBnsiBa ONacHOCT. YCTONYMBOCT-
Ta Ha gedunbpunaums e rapaHTUpaHa camo C yKadaHWUTe NpuHagnexHoc-
™.

31. B cnyyait Ha noBpexaaHe unv npomsiHa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTUKK
Ha OTAENHWTe KOMMOHEHTV Nnopaan CTapeeHe Ui ycroBusaTa Ha OKor-
HaTa cpega MOHUTOPHUAT ceT 3a HansaraHe TpsibBa Aa ce CMeHu.

32. Mo xurmeHHn npuynHn Tpsbea Aa ce M3BbpLuBa CMAHA HA MOHUTOPHUSA
ceT 3a HanAraHe MVHUMYM Ha Bcekn 96 yaca, Npv KoeTo He TpsibBa Aa ce
npesuLIaBa cymapHata NpoabiKUTENHOCT Ha U3Mon3BaHe OT MakCUMyM
30 aHu.

33. 3abpaHeHa e pecTepunu3aums Ha MOHUTOPHUS CET 3a HansraHe unu
OTAENHUTE KOMMOHEHTU. B NpoTuBeH crnyyaii He MoXe fa ce rapaHTupa
hYHKLMOHMPAHETO Ha BCUYKM KOMMOHEHTM 1 ToBa 3acTpallasa be3onac-
HOCTTa Ha nauueHTa.

34. MNosTopHa ynoTtpeba unu npepaboTka Ha MOHUTOPHUA CET 3a Hansra-
He ca 3abpaHeHun npu BcsKakBu 0BCTOATENCTBA, ThIA KaTo TOBa MOXe Aa
noBefe [0 TpaviHu yBpexaaHust Ha 3apaBeTo nopaau WHdekums unm o
anepruyHn/ToKCMYHK peakumu. Mopaav noBTopHa ynotpeba Ha cuctemu-
Te 3a B3eMaHe Ha KPbB € Bb3MOXHO 3a[pbCTBAHE Ha CUCTEMUTE, KOETO
npaBu HeBb3MOXHa paboTaTta crnopes npeanucanusita. MoeTopHata yno-
Tpeba MoXe Aa AoBeAe CbLUO Taka [0 u3onavaBaHe Ha KPbBHWUTE CTON-
Hoctu. OcBeH TOBa Mpv NOBTOpHa ynoTtpeba He MOXe Aa ce rapaHTupa
crnasBaHeTo Ha NPenopbUYUTENHNUS CPOK Ha U3MON3BaHe Ha CUCTEMUTE OT
96 vaca. BcneacTteve npouecuTe Ha NOYNCTBaHE € Bb3MOXHO CbLLO Taka
[a ce HapyllaT CBOWCTBaTa Ha martepuanute, nopaau KoeTto HanpuMep
noBeye He MoraT fa ce rapaHTMpaT NpaBUIHO MokasBaHe Ha CTOWHOCTM-
Te OT U3MEepBaHETO, XePMETUYHOCTTa Ha 3aneneHnTe Mecta v BUHTOBUTE
CbEAVHEHNS U YCTOMYMBOCTTA HA HansraHe Ha OTAENHUTE KOMMOHEHTW.
Mpun ToBa He ca Bb3MOXHWU HUTO NPaBUMHUAT MOHTaX, HUTO ynotpebaTta
no nNpefHasHa4YeHne Ha MOHNTOPHUS CET 3a HansiraHe 6e3 Bb3AyLIHN Npu-
Mecy W/Mnn n3TuyaHe Ha TEYHOCTH.

35. MOHUTOPHUSIT CET 3a HansiraHe pecr. KOMMOHEHTUTe My TpsibBa Aa ce
npegaeat 3a OTnagbLyt C MakCUManHO BHUMaHWE W B CbOTBETCTBUE C
pasnopeabvTe 3a 3aMbPCEHN MEAULIMHCKM OTNagbLV.

36. Bb3MOXHM ONacHOCTU ¥ HexenaHu peakuun: Mexay Apyroto Tpom6o3au,
Bb3AyLIHM eMBonumn, TevoBe, MHTpaapTepuani UH@EeKUMM CbC CbaoB
cnasbM 1 cencuc.

YkasaHus 3a pe3vnHdekumns

Mpeaun n cnen ynotpe6a NoBbPXHOCTTa Ha MSICTOTO 3a B3eMaHe Ha npobu
TpsibBa fa ce ocBoGoau nocpeacTBOM Ae3nHdekuus Ypes 3abbpcBaHe oT
€BEeHTYyanHn NpuYnHUTENn Ha 3abonssaHns unu KPBbBHU OCTaTbLUMU. Moco-
YEeHOTO OT MPOU3BOAMUTENWUTE Ha [Ae3nHdekuupawuTe npenapat Bpeme
Ha Bb3gelicTBue TpsiGBa Ja ce crnasBa B MHTepec Ha GeaonacHocTTa Ha
nauvenTa. lNpeaun Besiko B3emMaHe Ha kpbB TpsbBa Aa ce nposepu Aanu
M3non3BaHuUAT Ae3vHdeKuMpaly npenapat ce e u3BeTpun HanbnHo. Heuns-
BeTpuIN ce Ae3nHdekumpall npenapart Moxe Aa foBese 40 NoBpexaaHe Ha
KPBbBHUTE KNETKK (XemMonuaa) u cnegoBaTtesiHo 40 n3onadaBaHe Ha KPbBHU
aHanuaun. 3a ae3nHdekumns n3nonseainte obrnyanHu aesnHgekumpaLim npe-
napartu Ha ocHoBaTta Ha 1-nponaHorn, 2-NponaHorn, eTaHomn Unn CbabpXKaLLm
o AesnHdekumpalim cpean. Bb3 ocHoBa Ha nM3nonssaHuTe maTtepuanu
NpU KOHTaKT CbC CbAbPXaLLM ankoxosn Ae3nHdeKumMpalym npenapaTu, Kak-
TO U CbAbpXalM NUNMAWM pa3TBOPU, MOXE Aa HacTbMNW noBpexaaHe Ha
KOMMOHEHTUTE Ha MOHWUTOPHMS CET 3a HansraHe. B To3m cnyyan Tpsibea
[a ce CMeHSAT MOBpEeAEeHNTEe KOMMOHEHTV Uiu Npu HeobXxoaMMOCT LenusaT
MOHWUTOPEH CeT 3a HansiraHe. [pean NOBTOPHO CbyneHsiBaHe obpaboTeHu-
Te ¢ Ae3nHdeKumpaly npenapaTt nnacTtMacoBy KOMMNOHEHTU Tpsibea Aa ce
npoBeTpsiBaT A0 MbIHO U3BETPSIHE HAa Npenapara.

OTcTpaHsAiBaHe Ha HEM3NPaBHOCTHN

B cnyvaii ye cnepn cBbp3BaHE Ha MOHUTOPHUSA CET 3a HansraHe He ce Mosy-
YyaBa NpaBWIIEH CUTHAN 3a NpefaBaHe Ha AaHHW, KpUBaTa Ha HansiraHeTo ce
VN3MeHs 1N nokasaHaTta CTOMHOCT Ce pasfnMyaBa CUITHO OT O4aKBaHOTO Hansi-
raHe Ha naumeHTa, TpsibBa Aa ce NpoBepy OYHKLIMOHMPAHETO Ha cucTemarta
3a M3MepBaHe Ha HansraHe. 3a LenTa u3BbpLUeTe TecToBeTe, NokasaHu Ha
durypute [IV-VI]. Mpu noBTOPHO NosBsBALLM Ce rpellkn MOHUTOPHUAT ceT
3a HansraHe Tpsibea Ja ce CMeHu.

Mpu cmyLLieHne (anapma) B MHBA3MBHOTO M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HansiraHe
— npeawv 3anoyBaHe Ha BCAKakBM Mepku — TpsibBa Aa ce nNpoBepaT Apyrute
nokasaHus Ha naumeHTa (Hanp. enekTpokapavorpadus, KUCNOPOAHO HacK-
LaHe) 1 XU3HeHW yHKUUK (Hanp. nync, AuxaTeneH KOHTpon), 3a Aa Moxe
[a ce N3KIMIYM rpeLlka Ha anaparta KaTto Npu4uHa 3a otkasa.

CMsiHa Ha MOHMTOPHMUSA CeT 3a HanaraHe/CTepUNHUTE NpUHaANex-
HocTu IBPM

Mpu cmsaHaTa TpAbBa da e rapaHTUpaHa 6e3onacHocTTa Ha nauueHTa. Mpean
[la ce CMeHSIT MOHUTOPHUS CEeT 3a HamnsiraHe Wn NPUHaANeXHOCTU, HOBUAT
KOMMIEKT U HOBUTE NPUHALNEXHOCTU TpﬂﬁBa Aa Cce HanbIHAT Taka, 4ye ga
He CbbpXaT Bb3ayLlWHN Mexypy. Cnea 3aTBapsiHe Ha JOCTbNa 40 naumeHTa
MOHUTOPHUAT CeT 3a HansiraHe UNu NPUHAANEXHOCTUTE, KOUTO Lie ce CMe-
HSAT, MOraT a ce paskayaT Ha pbka (6e3 MoMOLLHO CpeCcTBO) U Aa Ce CBbP-
a1 HoBuTe. pn ToBa 3a BesonacHa noaroToeka u ynotpeba npu nauveHTa
TpabBa Aa ce B3emart nog BHUMaHue durypute [I-V].

MNpoTtuBonokasaHusa

* Aneprumn KbM octaTbLm OT eTuneHokcnaeH [EO] ctepunusaumoHeH npouec

* CmyLleHus B enekTponuTHus 6anaHc (npu HeobxogumocT Tpsbea Aa ce
npeanpueme kopekunsi Ha pasteopa Ha NaCl)

+ Bcuykn npoTrBOMoKasaHUa Ha apTepuanHa MyHKUMs (Hamp. CMyLLeHus B
KPbBOCbCVPBAHETO UK obnutepupatum 3abonasaHus)

3a gonbnHuTenHa MHd)OpMaLlMﬂ Ce CBbpXeTe ce C nponssogutens.

i - Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto informace a uchovejte je pro pozdéjsi vyhledavani. @

Udalosti, které nastanou b&éhem pouzivani nebo v souvislosti s produkty spo-
le¢nosti CODAN pvb Critical Care a které mohou vést nebo vedly ke smrti
nebo vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta/uzivatele, se musi hlasit
prislusnému statnimu uradu.

Uréeny ucel pouziti a popis vyrobku

Sada pro méfeni tlaku nachazi svdj uréeny ucel pouZiti pfi invazivnim meé-
feni krevniho tlaku pacienta (IBPM) v riznych ¢astech obéhového systému.
Mimo to je mozny hygienicky uzavieny odbér krve [VIII]. Fyzikalni fungovani
meéficiho systému spociva v tom, Ze se tlak prenaseny prostfednictvim in-
travazalniho pfistupu a vedeni méfeni tlaku vede pres sloupec kapaliny ke
snimaci tlaku a prostfednictvim Wheatstoneova plného mustku se prevadi
na elektrické signaly. Pomoci opakované pouzitelného elektrického vybaveni
se tyto signaly prenaseji na kontrolni monitor. Sadu pro méreni tlaku, ktera
se sklada z jednoho nebo nékolika snimacu tlaku, plniciho a vyplachova-
ciho systému, vedeni méreni tlaku a také kohoutli, smi pouZivat vyhradné
odborni zdravotnicti pracovnici vyskoleni podle tohoto navodu k pouZziti pro
tento zdravotnicky prostfedek. K hlavnim vykonovym charakteristikam sady
pro méfeni tlaku patfi pfesnost pfenosu, ochrana proti defibrilaci a odolnost
vugi elektrochirurgickému rusivému vlivu.

Je nutno dbat barevného kédovani vedeni méfeni tiaku a kohoutt. Cervené
kohouty a vedeni méfeni tlaku jsou uréeny pro arterialni pouziti, modré pro
levostranné arterialni pouZiti, Zluté pro pulmonalni arterialni a zelené pro leva
arterialni pouziti. Neutralni linie a kohouty se mohou individualné pouzit pro
tyto aplikace. Pouziti sady pro méfeni tlaku je omezeno na mista, jako jsou
klinicka zafizeni.

Sady pro méfeni tlaku se snimac¢em tlaku typu DPT-6003 nebo DPT-9003 se
uplatriuji v oblasti monitorovani, anestézie a intenzivni péce u kriticky nemoc-
nych nebo ventilovanych pacientt od 2 let (12 kg).

Sady pro méfeni tlaku se snimac¢em tlaku typu DPT-6009 nebo DPT-9009 se
uplatriuji v oblasti monitorovani, anestézie a intenzivni péce u kriticky nemoc-
nych nebo ventilovanych pacientt od narozeni bez hmotnostniho omezeni.

Kombinovani s dal$imi zdravotnickymi vyrobky

Snimace tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jsou kompatibilni ke
v8em kontrolnim monitortim, které byly zhotoveny pfi respektovani platnych
norem a jsou opatfeny oznacenim CE. Je dovoleno pouzivat vyhradné pfislu-
Senstvi vyrobce CODAN pvb Critical Care. Navic se pfislusenstvi smi pouzi-
vat pouze ve spojeni se snimaci tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®)
spole¢nosti CODAN pvb Critical Care. Dale jsou ke splnéni zadaného ur-
¢eného Ucelu pouziti schvaleny vyhradné zdravotnické vyrobky, které byly
zhotoveny pfi respektovani platnych norem a jsou opatfeny ozna¢enim CE.

Bezpeénostni a vystrazné pokyny

1. Pouziti sady pro méfeni tlaku spolu s vakem s fyziologickym roztokem
a tlakovou manzetou popsané na obrazcich tohoto navodu k pouziti se
vztahuje vyhradné na sady pro méfeni tlaku s plnicim systémem a snima-
¢em tlaku typu DPT-6003 nebo DPT-9003. Sada pro méfeni tlaku se sni-
macem tlaku typu DPT-6009 nebo DPT-9009 se musi pouzivat vyhradné
se injekéni davkovac. Aby se zabranilo pfedavkovani fyziologického roz-
toku u pacientd, u nichz plati pfisné omezeni infuze (napf. u novorozencl
a déti), musi se nastavit pritokova rychlost injekéni davkovac podle kli-
nickych predpist.

2. Systém méreni tlaku a jeho soucasti se musi pouzivat vyhradné s gumo-
vymi rukavicemi.

3. Pred pouzitim vénujte pozornost t&snosti systému. Sroubované spoje
se musi zkontrolovat a pfipadné ru¢né (bez pomucek) dotahnout. Spoje
Luer-Lock mohou pfi pusobeni pfili§ velké sily prasknout a pfi pouzivani
se s nimi musi zachazet velmi opatrné.

4. Nezapomerite prosim, Ze ochranné krytky jsou eventualné s odvétranim
a pred pouzitim vyrobku se musi nahradit krytkami bez odvétrani.

5. Vzduchové bubliny negativné ovliviiuji méfeni tlaku a musi se z dotce-
nych souc¢asti opatrné odstranit. Pfitom je tfeba se Fidit obrazky [II-I1].

6. Aby se zajistilo bezpe¢né pouziti, musi se navic dodrzovat bezpeénostni
a vystrazné pokyny v8ech (cizich) produkt pouzivanych v kombinaci se
sadou pro méreni tlaku.

7. Invazivni méfeni tlaku nenahrazuje |ékarské vySetfeni vitalnich paramet-
ru pacienta vy$kolenym odbornym pracovnikem. Pfed zavedenim jakych-
koli opatfeni se musi zkontrolovat ostatni pacientovy ukazatele a vitalni
funkce, aby se mohla vyloucit zavada zafizeni jako pfic¢ina chyby.

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

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

10. Jestlize béhem nastavovani nuly [IV] vytéka z bo¢niho kanalku kohoutu
snimace tlaku roztok NaCl, aniz byste ovladali proplachovaci zatizeni,
musi se sada pro méfeni tlaku zkontrolovat a pfipadné nahradit novou
sadou.

. Pred pfemisténim pacienta se musi zavfit infuzni tlacka sady pro mé-
feni tlaku, protoZe jinak muze do ob&hového systému pacienta vniknout
vzduch, a to mGze vést k embolii.

. Aby se zajistilo bezchybné pouziti 4cestného kohoutu adaptéru SWAN
Switch [VIII], smi se pFipojovat vyhradné stfikacky a adaptéry, které byly
zhotoveny pfi respektovani platnych norem, a které jsou opatfeny ozna-
¢enim CE. Pro aplikaci doporucujeme systémy Luer-Lock. V pfipadé
pouziti systému Luer-Slip je tfeba dbat na to, aby se pfipojovaly velmi
opatrné a na bo¢ni odbocce s oto¢enim o 90°. Systémy Luer-Slip, které
se zavedou do ventilu bo¢ni odbocky bez otacivého pohybu, mohou zpu-
sobit poskozeni ventilu.

. Nesmi se provadét punkce 4cestného kohoutu adaptéru SWAN Switch
[VIII] jehlami pfip. kanylami.

14. Prato¢ny kanal 4cestného kohoutu adaptéru SWAN Switch [VIII] nelze

zavfit uvedenim do polohy 45°.

15. Pfred kazdym odbérem krve zkontrolujte, zda je pfistup k paciento-
vi (katétr/kanyla) otevieny a prachodny. Jestlize je pfistup k pacientovi
uzavieny, muze se v systému vytvaret pretlak/podtlak, ktery maze vést k
poskozeni systému, hemolyze nebo vytékani tekutiny.

. Pfed kazdym odbérem krve se musi pomoci vhodné odbé&rové nadobky
odstranit ze sady pro méfeni tlaku dostatecné velké mnozstvi tekutiny,
aby bylo mozné odebrat nezifedénou krev pro analyzy krve [VIII]. Vzo-
rek krve zfedény fyziologickym roztokem vede k neplatnym vysledkdm
analyz. Minimalni objem, ktery je tfeba odstranit, Ize vypoditat vyna-
sobenim mnozstvi tekutiny mezi pacientovou cévou a mistem odbéru
(objem mrtvého prostoru), které je zavislé na konfiguraci, a faktoru
stanoveného pfislusnym zdravotnickym zafizenim. Pro uréeni objemu
mrtvého prostoru, ktery je zavisly na konfiguraci, natahujte do odbérné
nadobky tolik tekutiny, az je v mist& odb&ru mozné rozeznat krev. Pak
se natazeny objem odecte na mérné stupnici odbérové nadobky a vyna-
sobi stanovenym faktorem. Vypocteny vysledek urcuje objem, ktery se
pred odb&rem musi odstranit, aby bylo mozné odebrat vzorky nezfedé-
né krve. Pro analyzy krevnich plyn( doporucujeme pred procesem ode-
birani odstranit dvojnasobny objem mrtvého prostoru. Pro diagnostiku
srazlivosti krve se pfipadné musi odstranit ze sady pro méfeni tlaku vice
smésSovaciho objemu.

17.V duasledku pfilis rychlého natazeni odbérové nadobky [VIII] muze v
hadi¢kovém systému vzniknout pfili§ velky podtlak. V disledku toho by
mohlo dojit k poSkozeni krevnich bunék (hemolyza), a tim k faleSnym
vysledkim analyz krve. Dale existuje moznost, Ze tim do systému vnikne
vzduch. Uzivatel musi dbat na to, Ze odbé&rové nadobky se smi natahovat
jen tak rychle, jak muze proudit krev.
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Upute za upotrebu - Pazljivo procitajte ove informacije prije upotrebe

O dogadajima koji su se pojavili tijekom primjene ili u vezi s proizvodima
tvrtke CODAN pvb Critical Care, a koji su mogli izazvati, ili su izazvali smrt ili
ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta/korisnika potrebno je oba-
vijestiti nadlezno tijelo.

Namjena i opis proizvoda

Set za mjerenje tlaka namijenjen je za invazivno mjerenje krvnog tlaka paci-
jenta (IBPM) u razli¢itim odjeljcima krvotoka. Omogucuje, osim toga, i uzima-
nje uzoraka krvi [VIII] u higijenski zatvorenom sustavu. Fizikalan nacin rada
mjernog sustava sastoji se u tome da se tlak, koji se prenosi intravazalnim pri-
lazom i vodovima za mjerenje tlaka, preko vodenog stupa dovodi do pretvara-
Ca tlaka te se Wheatstoneovim punim mjernim mostom pretvara u elektri¢cne
signale. Pomoéu ponovno upotrebljive elektricne opreme ti se signali prenose
na monitor za nadzor. Set za mjerenje tlaka, koji se sastoji od jednog ili vise
pretvaraca tlaka, sustava za punjenje i ispiranje, vodova za mjerenje tlaka
te pipaca, smije upotrebljavati isklju¢ivo medicinsko osoblje koje je prema
ovim uputama za uporabu obuceno za ovaj medicinski proizvod. Najvaznija
su obiljezja seta za mjerenje tlaka njegova preciznost prijenosa, zastita od
defibrilacije i otpornost na elektrokirurske smetnje.

Obratite pozornost na oznac¢avanje vodova za mjerenje tlaka i pipaca razlici-
tim bojama. Crveni pipci i vodovi za mjerenje tlaka predvideni su za arterijsku,
a plavi za vensku primjenu, Zuti za plu¢no-arterijsku, a zeleni za lijevo-arterij-
sku primjenu. Neutralni vodovi i pipci mogu se upotrebljavati individualno za
navedene nacine primjene. Upotreba seta za mjerenje tlaka ograni¢ena je na
mjesta kao $to su klini¢ke ustanove.

Setovi za mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka tipa DPT-6003 ili DPT-9003
upotrebljavaju se za nadzor, anesteziju i intenzivnu medicinu kriti€no bolesnih
pacijenata ili pacijenata s umjetnim disanjem, starijima od 2 godine (12 kg).

Setovi za mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka tipa DPT-6009 ili DPT-9009
upotrebljavaju se za nadzor, anesteziju i intenzivnu medicinu kriti¢no bolesnih
pacijenata ili pacijenata s umjetnim disanjem od rodenja bez ograni¢enja po
pitanju tezine.

Kombinacija s drugim medicinskim proizvodima

Pretvaradi tlaka iz serija DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) kompatibilni su sa
svim monitorima za nadzor koji se proizvode na temelju svih vazecih stan-
darda i imaju oznaku CE. Upotrebljavati se smije samo pribor proizvodaca
CODAN pvb Critical Care. Dodatno se pribor smije upotrebljavati samo u
kombinaciji s pretvara¢ima tlaka iz serije DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) tvrt-
ke CODAN pvb Critical Care. Kako bi se ispunila propisana namjena, odobre-
na je upotreba isklju¢ivo onih medicinskih proizvoda koji su proizvedeni na
temelju vazecih standarda i imaju oznaku CE.

Sigurnosne napomene i upozorenja

1. Primjena seta za mjerenje tlaka opisana pomocu slika u ovim uputama
za uporabu zajedno s vreéicom s fizioloSkom otopinom i mansetom za
mjerenje krvnog tlaka odnosi se isklju¢ivo na setove za mjerenje tlaka sa
sustavom punjenja i pretvaracima tlaka tipa DPT-6003 ili DPT-9003. Set
za mjerenje tlaka s pretvaracem tlaka tipa DPT-6009 ili DPT-9009 treba
se upotrebljavati isklju¢ivo s injekcijskom pumpom. Kako bi se izbjeglo
predoziranje fizioloSkom otopinom u bolesnika kod kojih je infuzija strogo
ograni¢ena (npr. novorodencad i djeca), brzina protoka injekcijske pumpe
treba prilagoditi klinickim propisima.

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

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

4. Imajte u vidu da zastitne kapice mogu sadrzavati zrak te ih prije upotrebe
proizvoda treba zamijeniti neozra¢enim proizvodima.

5. Mijehuri¢i zraka negativno utje€u na mjerenje tlaka pa ih oprezno treba
ukloniti iz komponenti koje ih sadrze. Obratite pritom pozornost na slike
[H=111].

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

7. Invazivno mjerenje tlaka ne nadomjesta medicinski pregled vitalnih para-
metara pacijenta od Skolovanog struénjaka. Prije pokretanja bilo kakvih
mjera potrebno je provijeriti ostale parametre pacijenta i vitalne funkcije
kako bi se greska uredaja iskljucila kao uzrok smetnje.

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

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

10. Ako tijekom namijestanja nule [IV] iz bo¢nog odvojka pipca pretvaraca
tlaka curi NaCl tekucina, a da sustav za ispiranje nije aktiviran, potrebno
je provjeriti set za mjerenje tlaka te ga po potrebi zamijeniti novim.

. Prije promjene polozZaja pacijenta potrebno je zatvoriti rotiraju¢e ste-
zaljke seta za mjerenje tlaka jer u protivnom zrak moze dospjeti u krvotok
pacijenta, §to, pak, moze izazvati emboliju.

. Da biste omogucili besprijekornu uporabu 4-putnog ventila SWAN Switch
[VIII] smiju se spajati samo $trcaljke i adapteri koji su proizvedeni vodeci
racuna o vazec¢im standardima i imaju oznaku CE. Za primjenu se prepo-
rucuju sustavi luer-lock. Pri uporabi sustava luer-slip pripazite na to da se
oni spajaju na bocni odvojak vrlo pazljivo i uz okretanje od 90°. Sustavi
luer-slip, koji se bez okretanja uvode u ventil bo¢nog odvojka, mogu oste-
titi ventil.

. Cetveroputni SWAN Switch [VIII] ne smije se punktirati iglama, tj. kani-
lama.

14. Protocni kanal ¢etveroputnih ventila SWAN Switch [VIII] mozZe se zatvoriti
na poloZaju od 45°.

. Prije svakog uzimanja uzorka krvi provjerite je li prilaz pacijentu (kateter/
kanila) otvoren i prohodan. Ako je prilaz pacijentu zatvoren, u sustavu se
moze stvoriti pretlak/podtlak koji, pak, mozZe izazvati oSte¢enje sustava,
hemolizu ili curenje tekucine.

. Prije svakog uzimanja uzoraka krvi treba se pomocu prikladnog spremni-
ka za uzimanje uzoraka iz seta za mjerenje tlaka ukloniti dovoljno velika
koli¢ina tekucine kako bi se za analizu krvi mogla uzeti nerazrijedena krv
[VIII]. Uzorak krvi razrijeden fizioloSkom otopinom dovodi do nevazecih
rezultata analize. Minimalni volumen koji treba ukloniti mozZe se izracunati
mnozenjem koli¢ine tekucine koja ovisi o konfiguraciji izmedu krvne Zile
pacijenta i mjesta vadenja krvi (volumen mrtvog prostora) i ¢imbenika koji
odreduje relevantna zdravstvena ustanova. Za utvrdivanje volumena mr-
tvog prostora ovisnog o konfiguraciji punite toliko tekucine u spremnik za
uzimanje uzorka sve dok krv vidljivo ne dode do mjestu uzimanja uzora-
ka. Nakon toga se napunjeni volumen o¢itava pomocu mjerne skale spre-
mnika za uzimanje uzoraka i mnozi s definiranim ¢imbenikom. Izradunati
rezultat odreduje volumen koji se treba ukloniti prije uzimanja uzoraka
kako bi se mogli uzeti uzorci nerazrijedene krvi. Za analize plinova u krvi
se prije postupka uzimanja uzoraka preporucuje uklanjanje 2-strukog vo-
lumena mrtvog prostora. Za dijagnostiku koagulacije treba po potrebi iz
seta za mjerenje tlaka ukloniti viSe pomijeSanog volumena.

. Prebrzim punjenjem spremnika za uzimanje uzoraka [VII]] mozZe nastati
previsok podtlak u sustavu cjevcica. Uslijed toga moze do¢i do o$tecenja
krvnih stanica (hemoliza), a samim time i do pogreSne analize krvi. Osim
toga postoji mogucnost prodiranja zraka u sustav. Korisnik treba paziti na
to da se spremnik za uzimanje uzorka smije puniti samo toliko brzo koliko
krv moze pritjecati.
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18. Po procesu odbéru krve [VIII] se musi vSechny komponenty podilejici se
na odbéru podrobit vizualni kontrole, zda na nich nejsou pfipadné zbytky
krve, a pomoci vyplachovaciho systému se jich musi bezezbytku zbavit.

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

20. Kazdou hodinu a po kazdém rychlém proplachovani kontrolujte, zda na
pfipojeny vak s fyziologickym roztokem pusobi tlak 300 mmHg, proto-
Ze jinak neni zaruc¢en kontinualni proplachovani proud, a to muze vést k
ucpani pfistupu k pacientovi.

. Sada pro méfeni tlaku neni schvalena pro podavani 1é€iv a/nebo jinych
tekutych médii (napf. kontrastnich latek). Pouziti 0,9% fyziologického
roztoku (pfip. heparinizovaného) ke splnéni uréeného Ucelu pouZiti je do-
voleno.

22. VlySetfovani nebo lé¢ba pacienta pomoci zareni, vin, magnetickych poli
nebo vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroji nema negativni uci-
nek na méfeni tlaku. Aby se zabranilo artefaktim pfi vySetfenich pomoci
magnetickych poli (magneticka rezonanéni tomografie), musi se snimace
tlaku a kabely umistovat mimo stacionarni pole.

23. Pres tlumici kohout S.E.R.O. se nesmi odebirat zadné vzorky krve, pro-
toZe jinak z dlvodu tvorby krevnich sraZenin jiz neni zajisténa bezpec-
nost pacienta a fungovani tlumiciho kohoutu a sady pro méreni tlaku.

24. Zména konfigurace nebo rozsifeni sady pro méfeni tlaku jsou zakazany,
protoZe jinak neni zajistén presny prenos tlaku.

25. Sada pro méfeni tlaku je chranéna proti pfistupu k nebezpe¢nym ¢astem
prstem a rovnéz je chranéna pred Skodlivym vniknutim vody pfi do¢as-
ném ponofeni (IP27).

26. Wyliti kapalin v jakémkoli mnoZstvi na elektrické kontakty miuze vést ke
ztraté zakladni bezpecénosti véetné hlavnich vykonovych charakteristik. V
pfipadé kontaktu s kapalinou je nutno sadu pro méfeni tlaku ihned vymé-
nit, opakované pouzitelné pfisluSenstvi vycistit a vysusit a zkontrolovat
jeho fungovani.

27. Prenosna VF komunikacéni zafizeni (a jejich pfisluSenstvi) by mély byt
ve vzdalenosti vice nez 30 cm od sady pro méfeni tlaku a elektrického
vybaveni. Nedodrzeni mlze vést ke sniZzeni vykonovych charakteristik.

28. Mélo by se zabranit pouzivani sady pro méfeni tlaku bezprostredné vedle
dal$ich zafizeni (s vyjimkou dal$ich snimacl tlaku stejné série) nebo s
dalSimi zafizenimi tak, Ze jsou polozeny na sebe, protoZze to by mohlo
mit za nasledek nespravny provoz. Kdyz je pfesto nutné pouzivani vyse
popsanym zpusobem, mély by se sada pro méfeni tlaku a ostatni zafizeni
sledovat, abyste jste se ujistili, Ze funguji spravné.

29. Aby se zabranilo ohroZeni elektrickym proudem, nesmite se dotykat sou-
Casné pacientt a dotykovych kontaktu elektrického pfislusenstvi.

30. V pfipadé pouziti defibrilatoru je jakykoli kontakt se systémem méreni
tlaku nepfripustny a predstavuje nebezpeci. Odolnost vici defibrilaci je
zajisténa pouze s uréenym pfisluSenstvim.

.V pfipadé poskozeni nebo zmény vykonu jednotlivych komponent v di-
sledku starnuti nebo podminek prostredi se musi sada pro méfeni tlaku
vymeénit.

32. Z hygienickych divodi se musi vyména sady pro méfeni tlaku prova-
dét minimalné kazdych 96 hodin, pficemz se nesmi prekrocit kumulativni
doba pouziti maximalné 30 dni.

33. Resterilizace sady pro méfeni tlaku nebo jednotlivych komponent je za-
kazana. Jinak nelze zarucit fungovani vSéech komponent, coz ohrozuje
bezpecnost pacienta.

34. Opakované pouziti nebo opétovna pfiprava (Cisténi, dezinfekce, steri-
lizace) sady pro méreni tlaku jsou za vSech okolnosti zakézané, protoze
to mlze vést k trvalym poskozenim zdravi v disledku infekce nebo k aler-
gickym/toxickym reakcim. V disledku opétovného pouZiti systému pro
odbér krve muze dojit v systémech ke srazeni, coz znemoziiuje provoz
podle predpisti. Mimo to mizZe opétovné pouziti vést k faleSnym vysled-
kim krevnich hodnot. Dale v pfipadé opétovného pouZiti nelze zarugit
zachovani doporuc¢ené Zivotnosti systém( 96 hodin. Mimo to mohou pro-
cesy Cisténi negativné ovlivnit vlastnosti materialu, takZe uz nelze zajistit
napriklad spravné udavani méfenych hodnot, tésnost lepenych mist a
Sroubovych spoju a odolnost jednotlivych komponent vici tlaku. Tudiz
neni mozné ani pfedpisové sestaveni, ani zamyslené pouziti sady pro
méfeni tlaku bez zachyceného vzduchu a/nebo vytoku tekutin.

35. Sada pro méreni tlaku pfip. komponenty se musi likvidovat velmi opatrné
a podle predpist pro kontaminovany zdravotni odpad.

36. Mozna nebezpeci a vedlejSi ucinky: m.j. trombdézy, vzduchové embolie,
uniky, intraarterialni infekce s cévnim spazmem a sepsi.
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Pokyny pro dezinfekci

Povrch mista odbéru se musi pfed a po kazdém pouziti zbavit moznych
choroboplodnych zarodkd nebo zbytkd krve pomoci dezinfekce otfenim.
Pro bezpec¢nost pacienta je nutno dodrzet dobu plsobeni uvedenou vy-
robcem dezinfekéniho prostredku. Pfed kazdym odbérem krve je nutno
se ujistit, Ze pouzity dezinfekeni prostfedek zcela vyprchal. Nevyprchany
dezinfekéni prostredek muze vést k poskozeni krevnich bunék (hemoly-
za), a tim k faleSnym vysledkim analyzy krve. Pro dezinfekci pouzivejte
bézné dezinfekeni prostfedky na bazi 1-propanolu, 2-propanolu, etanolu
nebo dezinfekéni latky obsahujici j6d. Podle pouzitych materiali maze pfi
kontaktu s dezinfek&nimi prostfedky obsahujicimi alkohol a také s roztoky
obsahujicimi lipidy dojit k poSkozeni komponent sady pro méfeni tlaku. V
takovém pripadé se musi poskozené komponenty nebo pfipadné cela sada
pro méfeni tlaku vyménit. Plastové komponenty oSetfené dezinfekénimi
prostfedky se musi pfed op&tovnym pfipojenim susit na vzduchu az do upl-
ného vyprchani prostredku.

Odstranovani problému

Pokud po pfipojeni sady pro méfeni tlaku neobdrzite spravny pfenosovy
signal, tlakova kfivka je posunutd nebo se zobrazena hodnota silné lisi
od prislusného tlaku pacienta, tak se musi zkontrolovat fungovani kon-
strukce systému méfeni tlaku. PFi tom provedte testy popsané v obrazcich
[IV=VI]. V pfipadé opakovaného vyskytu chyb se musi sada pro méreni
tlaku vyménit.

V pfipadé poruchy (alarm) invazivniho méfeni tlaku krve se musi pfed
zavedenim jakychkoli opatfeni zkontrolovat ostatni pacientovy ukazate-
le (napf. elektrokardiografie, nasyceni kyslikem) a vitalni funkce (napf.
tep, kontrola dechu), aby se mohla vyloucit zavada zafizeni jako pfi¢ina
vypadku.

Vymeéna sady pro méfeni tlaku/Sterilni prisluSenstvi IBPM

Pfi vyméné musi byt zajisténa pacientova bezpec¢nost. Dfive nez mohou byt
sada pro méfeni tlaku nebo pfisluSenstvi vyménény, musi se nové naplnit
bez vzduchovych bublin. Poté, co byl pfistup k pacientovi uzavien, mohou se
vyménovana sada pro méfeni tlaku nebo pfislusenstvi ruéné (bez pomucek)
odpojit a nova sada nebo pfisluSenstvi pfipojit. Pfitom pro bezpe&nou pfipra-
vu a pouZiti u pacienta je tfeba se Fidit obrazky [I-V].

Kontraindikace

« Alergie na zbytky procesu sterilizace etylenoxidem [EQ]

« Poruchy elektrolytového hospodafstvi (pfipadné se musi provést Uprava
roztoku NaCl)

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

Pro dalsi informace se obratte na vyrobce.

(hr ]

18. Nakon postupka vadenja krvi [VIlI] sve komponente koje su bile uklju¢ene
u postupak trebaju se vizualnom kontrolom provijeriti s obzirom na even-
tualne ostatke krvi i moraju se pomocu sustava za ispiranja ocistiti od njih
tako da ne ostanu nikakvi ostatci.

19. Pazite na to da se u spojenoj vrecici s kuhinjskom soli uvijek nalazi do-
voljno tekucine jer se u protivnom set za mjerenje tlaka ne moze namjen-
ski upotrebljavati. Ako je potrebna nova vrecica s kuhinjskom soli, prije
uklanjanja stare vrecice potrebno je zatvoriti rotirajucu stezaljku seta za
mjerenje tlaka. Za prikljucivanje nove vrecice s kuhinjskom soli obratite
pozornost na tre¢u sliku u odlomku [l].

20. Provjeravajte svakih sat vremena i nakon svakog brzog ispiranja iznosi li
pritisak na priklju¢enu vrecicu s kuhinjskom soli 300 mmHg jer u protiv-
nom nije zajam&en kontinuirani tok ispiranja, Sto moze izazvati zaceplje-
nje prilaza pacijentu.

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

22. Pretrage ili lijeenje pacijenta zracenjem, valovima, magnetskim po-
ljima ili visokofrekvencijskim kirur§kim uredajima nema negativan
utjecaj na mjerenje tlaka. Kako bi se izbjegli artefakti prilikom pretraga
magnetskim poljima (nuklearna magnetska rezonancija), pretvarac tlaka i
kabel treba smjestiti izvan stacionarnog polja.

23. Uzorci krvi ne smiju se uzimati preko prigusnog ventila S.E.R.O. jer u
protivnom zbog stvaranja ugru$aka sigurnost pacijenta te funkcija prigus-
nog ventila i seta za mjerenje tlaka viSe nisu zajaméeni.

24. Promjena konfiguracije ili nadogradnja seta za mjerenje tlaka nisu dopu-
Steni jer u protivnom precizan prijenos tlaka nije vise zajamcen.

25. Set za mjerenje tlaka zasticen je od prilaza prstom opasnim dijelovima te
od $tetnog prodiranja vode prilikom priviemenog potapanja (IP27).

26. Prolijevanje tekuéine na elektri¢ne kontakte, neovisno o koli¢ini, moze
rezultirati gubitkom osnovne sigurnosti i temeljnih funkcionalnosti. U slu-
¢aju dodira s tekuéinom, set za mjerenje tlaka treba odmah zamijeniti,
ponovno upotrebljiv pribor ocistiti, osusiti te provjeriti u pogledu funkcio-
nalnosti.

27. Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaji (i njihov pribor) tre-
bali bi se nalaziti na udaljenosti od najmanje 30 cm od seta za mjerenje
tlaka i elektricne opreme. Nepostovanje ovog pravila moze umanijiti funk-
cionalnost seta.

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

29. Kako bi se izbjegle elektricne opasnosti, pacijenti i dodirljivi kontakti elek-
tri€énog pribora ne smiju se istovremeno doticati.

30. U slucaju upotrebe defibrilatora zabranjen je svaki kontakt sa sustavom
za mjerenje tlaka jer to predstavlja izvor opasnosti. Postojan rad defibrila-
tora zajaméen je samo u kombinaciji s propisanim priborom.

. U slucaju ostecenja ili promjene karakteristika pojedinih komponenti usli-
jed starenja ili vanjskih uvjeta set za mjerenje tlaka treba zamijeniti.

32. Iz higijenskih razloga set za mjerenje tlaka treba mijenjati najmanje
svakih 96 sati; pritom se ne smije prekoraciti kumulativno vrijeme upotre-
be od najvise 30 dana.

33. Resterilizacija seta za mjerenje tlaka ili pojedinacnih komponenti zabra-
njena je. U protivnom funkcija komponenti nije zajaméena, ¢ime se ugro-
Zava sigurnost pacijenta.

34. Ponovna upotreba ili dezinfekcija/sterilizacija seta za mjerenje tlaka
zabranjene su u svakom slucaju jer se zdravlje uslijed infekcija ili alergij-
skih/toksi¢nih reakcija moZe trajno narusiti. Ponovna upotreba sustava za
uzimanje uzoraka krvi moze izazvati talozenje u sustavima $to propisan
rad ¢ini nemoguc¢im. Ponovnom upotrebom moZe se dobiti, osim toga,
pogreSan nalazi krvi. U slu€aju ponovne upotrebe ne moze se zajamciti
preporuéen vijek trajanja proizvoda od 96 sati. Ciséenje moze k tome
utjecati i na svojstva materijala ¢ime ispravan prikaz mjernih vrijednosti,
nepropusnost lijepljienih mjesta i vijéanih spojeva te tlacna otpornost poje-
dinaénih komponenti vi§e nisu zajam¢eni. Time se onemogucuju propisna
konstrukcija i namjenska upotreba seta za mjerenje tlaka u kojima nema
pojave dZepica zraka i/ili curenja tekuéine.

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

36. Moguce opasnosti i nuspojave su, medu ostalim: tromboze, zraéne em-
bolije, curenja, intraarterijske infekcije sa spazmom krvnih Zila i sepsa.

i sa¢uvajte ih za kasnije potrebe.
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Napomene za dezinfekciju

Povrsinu mjesta uzimanja uzorka krvi potrebno je prije i nakon svake upo-
trebe sredstvom za dezinfekciju ocistiti od svih uzro¢nika bolesti i ostataka
krvi. Radi sigurnosti pacijenata potrebno se pridrzavati vremena djelovanja
koje navode proizvodaci sredstava za dezinfekciju. Prije svakog uzimanja
uzorka krvi treba biti siguran da je upotrijebljeno sredstvo za dezinfekciju u
potpunosti ishlapilo. Dezinfekcijsko sredstvo koje nije ishlapilo moze oStetiti
krvne stanice (hemoliza) i dati pogresne rezultate analize krvi. Za dezinfek-
ciju upotrebljavajte uobi¢ajena sredstva za dezinfekciju na bazi 1-propano-
la, 2-propanola, etanola ili sredstva za dezinfekciju na bazi joda. U slu¢aju
dodira sa sredstvima za dezinfekciju koji sadrze alkohol te otopinama s li-
pidima, zbog upotrijebljenih materijala moze doc¢i do o$teéenja komponenti
seta za mjerenje tlaka. U tom sluc¢aju oSte¢ene komponente, a po potrebi
i cjelokupan set za mjerenje tlaka, treba zamijeniti. Plasticne komponente
obradene sredstvom za dezinfekciju treba prije ponovnog prikljucivanja tako
dugo prozracivati dok sredstvo u potpunosti ne ishlapi.

Otklanjanje smetniji

Ako nakon priklju€enja seta za mjerenje tlaka nema ispravnog signala za pri-
jenos, krivulja tlaka odstupa ili prikazana vrijednost u velikoj mjeri odstupa od
tlaka pacijenta, potrebno je provijeriti funkcionalnost konstrukcije sustava za
mijerenje tlaka. Izvedite u tom slucaju testove koji su opisani na slikama [IV—
VI]. Ako se te greSke ponovno pojave, set za mjerenje tlaka treba zamijeniti.

U slu¢aju smetniji (alarma) invazivnog mjerenja krvnog tlaka potrebno je prije
pokretanja svih drugih mjera provijeriti ostale parametre pacijenta (npr. elek-
trokardiografija, zasi¢enost kisikom) i vitalne funkcije (npr. puls, kontrola disa-
nja) kako bi se kao uzrok smetnje iskljucila greska uredaja.

Zamjena seta za mjerenje tlaka/sterilan pribor za IBPM

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

Kontraindikacije

« Alergije na ostatke sterilizacijskog procesa etilen oksidom [EO]

« Smetnje koncentracije elektrolita (eventualno treba prilagoditi NaCl otopi-
nu)

» Sve kontraindikacije arterijske punkcije (npr. smetnje zgruSavanja krvi ili
okluzivne bolesti)

Za dodatne informacije obratite se proizvodacu.
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16 Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben Frag_lle, handle Hynnso, Aa ce Maunynupa Kfehké, opatrné zachazet Lomljivo, oprezno rukovati Toérékeny, évatosan kell kezelni Plistoss, rikoties uzmanigi Produkt kl’uChy,.Ot.)ChOdZIC sle Fragil, se va manipula cu grija Krhko, ravnajte previdno
with care BHUMAaTESNHO ostroznie
17 ‘T Trocken aufbewahren Store in a dry place [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO Chranit pfed vihkem Cuvati na suhom mjestu Szaraz helyen tarolandé Uzglabat sausa vieta Przechowywac¢ w suchym miejscu Se va pastra in stare uscata Hranite na suhem
18 @ Nicht wiederverwenden Do not reuse [a He ce nsnonasa NOBTOPHO Nepouzivat opakované Ne ponovno upotrebljavati Nem Ujrafelhasznalhaté Nelietot atkartoti Nie uzywa¢ ponownie Nu se va refolosi Ne uporabljajte ponovno
19 Nicht erneut sterilisieren Do not resterilise [a He ce cTepunmampa NoBTOPHO Neprovadét opétovnou sterilizaci Ne ponovno sterilizirati Nem sterilizalhato Gjra Nesterilizét atkartoti Nie sterylizowa¢ ponownie Nu se va resteriliza Ne razkuzujte ponovno
20 A Achtung Important BHumanve Pozor Pozor Figyelem Uzmanibu Uwaga Atentie Pozor
21 STERILE[EO] Sterilisiert mit Ethylenoxid ;Le)zlgzzdo\gﬁz CTepunuaupaH ¢ eTUIIEHOB OKCU[, Sterilizovano etylenoxidem Sterilizirano etilen oksidom Etilénoxiddal sterilizélva Sterilizéts ar etiléna oksidu Sterylizowany tlenkiem etylenu Sterilizat cu etilenoxid Razkuzite z etilenoksidom
22 @ Enthalt kein Does not contain natural rubber latex He ceabpxa narexc ot ecTecTeH Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku Ne sadrzi prirodni latekst Nem tartalrpaz_ természetes Nesatur dabisko kaucuku, lateksu Nie zawiera lateksu kauczuku natu- Nu contine cauciuc natural - latex Ne vsebuje lateksa iz naravne gume
Naturkautschuk-Latex Kayyyk kaucsukbdl kinyert latexet ralnego
23 @ Enthalt kein PVC Does not contain PVC He cbabpxa PVC Neobsahuje PVC Ne sadrzi PVC Nem tartalmaz PVC-t Nesatur PVC Nie zawiera PVC Nu contine PVC Ne vsebuje PVC-ja
24 Enthalt TOTM Contains TOTM Coabpxa TOTM Obsahuje TOTM Sadrzi TOTM Tartalmaz TOTM-et Satur TOTM Zawiera TOTM Contine TOTM Vsebuje TOTM
25 ﬂ/ Temperaturbegrenzung Temperature limit OrpaHunyeHve Ha Temneparypara Omezeni teploty Temperaturno ogranicenje Hémérsékleti korlatozas Temperatiras ierobeZojums Dopuszczalna temperatura Limitare temperatura Omejitev temperature
26 Luftfeuchte, Begrenzung Relative humidity, limit BnaxHocT Ha Bb3ayxa, orpaHnyeHune Vzdus$na vlhkost, omezeni Vlaznost zraka, ogranicenje Légnedvesség, korlatozas Gaisa mitruma ierobeZojums Dopuszczalna wilgotno$¢ wzgledna Limitare umiditate ae Vlaznost, omejitev
27 E Getrennte Abfallentsorgung von elektri- Separate collection for waste of Pa3agenHo cbbupaHe Ha oTnagbLm oT Likvidace tfidéného odpadu Odvojeno zbrinjavanje otpada Elektromos és elektronikus készulékek Elektrisko un elektronisko ieriéu Selektywna zbiérka urzadzen Eliminarea separata a deseurilor Loceno odstranjevanje odpadkov
— schen und elektronischen Geraten electrical and electronic equipment eneKkTpNYecKo 1 enekTpoHHo obopyasaHe | elektrickych a elektronickych zafizeni elektriéne i elektroniCke opreme szelektiv hulladékartalmatlanitasa atkritumu dalita savaksana elektrycznych i elektronicznych electrice si electronice elektricne in elektronske opreme
28 i -30 mmHg — +360 mmHg Messbereich Measurement range [vanasoH Ha namepsaHe Rozsah méreni Mjerno podrucje Mérési tartomany Mérisanas diapazons Zakres pomiarowy Domeniu de masura Obmocje meritve
29 4000 mmHg (max. 1s) Maximal zulassiger Druck Maximum permissible pressure MakcmmanHo fonycTUMo HansiraHe Maximalni pfipustny tlak Maksimalno dopusten tlak Maximalisan megengedett nyomas Maksimalais pielaujamais spiediens Maksymalne dopuszczalne ci$nienie Presiune maxima admisa Najvedji dovoljeni tlak
30 3"5 5uV/V/ImmHg (£1%) Messempfindlichkeit Measurement sensitivity YyBCTBUTENHOCT Ha M3MepBaHe Citlivost méfeni Mjerna osjetljivost Mérésérzékenység Méri$anas jutiba Czuto$¢ pomiaru Sensibilitate de masura Obcutljivost meritve
Temperaturlbedm-gte Temperature-related sensitivity Temneparypro obycnosera Citlivost podminéna teplotou Temperaturno uvjetovana osjetljivost Hémérsékletfliggd érzékenység No temperattras atkariga jutiba Czuto$¢ zalezna od temperatury Sensibilitate Cond't'? nata de Temperaturno pogojena obcutljivost
Empfindlichkeit YyBCTBUTENHOCT temperatura
31 +4%/+4 mmHg Temperaturdrift Temperature drift TemnepaTypHO OTKIOHEHWe Teplotni drift Temperaturno odstupanje Hémérsékleti ingadozas Novirze temperattras ietekmé Dryft temperatury Deriva de temperatura Temperaturni padec
Hysterese Hysteresis Xuctepesnc Hystereze Histereza Hiszterézis Histeréze Histereza Histerezis Histereza
+5°C—-+40°C Betriebstemperatur Operating temperature Pa6oTHa Temnepatypa Provozni teplota Radna temperatura Uzemi hémérséklet Darba temperatira Temperatura robocza Temperatura de functionare Delovna temperatura
o o Luftfeuchte, Begrenzung wahrend des | Relative humidity, limit during operation BraxHoCT Ha BL3AYXa, OrpaueHue Vzdu$na vihkost, omezeni béhem Vlaznost zraka, ogranicenje tijekom Légnedvesség, korlatozas Gaisa mitrums, ierobeZojums darbibas Dopuszczalna, robocza wilgotno$¢ Umiditate aer, limitare in timpul functi- | Vlaga, omejitev med delovanjem (brez
32 15% —90% . - - . no Bpeme Ha paborta (6e3 e . A L - " N -
o3 Betriebs (nicht kondensierend) (not condensing) KoHEEH3ALWS) provozu (bez kondenzace) rada (ne kondenzirajuce) Uzem alatt (nem kondenzalo) laika (nekondenséjoss) wzgledna (brak kondensacji) onarii (fara condens) kondenzacije)
600 hPa — 1060 hPa Luftdruck,dlzigéz?;sgg wahrend Air pressure, limit during operation Hanﬂrarli_leoI-;a:):;z.u:;(ap;acggf:wqewe Tiak vzduchplt)s(r)rzzenl béhem Tlak zraka, ograni¢enje tijekom rada Légnyomas, korlatozas lizem alatt Gaisa mitrums, |e;;ci)féezowms darbibas Dopuszczal;g,Nrice)gcz):ze cisnienie Presiune aer, (lzlgrinolrzirreizi in timpul fun- Zracni tlak, omejitev med delovanjem
33 0,0001 kWh (0,6 W) Energieverbrauch Energy consumption KoHcymauums Ha eHeprust Spotreba energie Potrosnja energije Energiafogyasztas Energijas patérins Zuzycie energii Consum de energie Poraba energije
34 @ 2V-15V (25 kHz) Versorgungspannung Supply voltage 3axpaHBaLLo HanpexeHne Napajeci napéti Opskrbni napon Tapfesziiltség Baro$anas spriegums Napigcie zasilania Tensiune de alimentare Dovodna napetost
35 5kV-5,5kV Defibrillationsspannung Defibrillation voltage [edunbprnaumoHHo HanpexeHne Defibrilaéni napéti Defibrilacijski napon Defibrillaciés fesziltség Defibrilacijas spriegums Napiecie defibrylacji Tensiune de defibrilare Defibrilacijska napetost
36 400 Q-10/+20% Eingangswiderstand Input resistance BxogHo cbnpotueneHue Vstupni odpor Ulazni otpor Bemeneti ellenallas leejas pretestiba Rezystancja wejsciowa Rezistenta de intrare Vhodna upornost
37 356 Q +10% Ausgangswiderstand Output resistance M3xoaHo cbnpoTueneHne Vystupni odpor 1zlazni otpor Kimeneti ellenallas Izejas pretestiba Rezystancja wyjsciowa Rezistenta de iesire I1zhodna upornost
38 m Schutzart Protection class CTeneH Ha 3awura Stuper kryti Vrsta zastite Védelmi fokozat (lasd a biztonsagi Aizsardzibas veids Stopien ochrony (zob. Wskazéwka Grad de protectie (a se vedea indicatji Vrsta za$¢ite
w (siehe Sicherheitshinweis 25) (see safety information 25) (. YkasaHue 3a 6esonacHoct 25) (viz bezpecnostni pokyn 25) (vidi Sigurnosnu napomenu 25) megjegyzéseket 26) (skatt droSibas noradi 25) bezpieczenstwa 25) pentru siguranta 25) (glejte varnostna navodila 25)
39 m Spiilsystem Irrigation system MpomuBHa cuctema Vyplachovaci systém Sustav za ispiranje Oblits rendszer Skalo$anas sistéema System ptuczacy Sistem de clatire Sistem za izpiranje
40 o Nach Vorschrift Dispose of according to regulations Ra ce naxeLpna cbrnacHo Zlikvidovat podle predpist Zbrinuti u skladu s propisima Az e!owasok SZ‘?”“? kell Utilizét atbilstosi noteikumiem Zutylizowa¢ zgodnie z przepisami Se va arunca la de§gurl conform Odstranite v skladu s predpisi
entsorgen npeanMcaHneTo artalmatlanitani reglementarilor
P Action in the direction . . —— " . . " B _ ; I Dziatanie w kierunku oznaczonym . N - R
41 I:» Aktion in Richtung of the arrow [encTeme no nocoka Ha cTpenkara Cinnost ve sméru $ipky Akcija u smjeru strelice Muvelet a nyil iranyaban Darbiba bultinas virziena strzalkg Actiune in sensul sagetii Ukrep v smeri pusCice
42 # Flussrichtung Flow direction Mocoka Ha notoka Smeér toku Smier protoka Folyasi irany Plismas virziens Kierunek przeptywu Sens de curgere Smer toka
Invasive Invasive blood pressure VIHBa3nBHO n3MepBaHe Ha KPbBHO P . . . P o . - g . R . < . . LA . . .
43 IBPM Invazivni méreni tlaku krve Invazivno mjerenje krvnog tlaka Invaziv vérnyomasmérés Invaziva asinsspiediena mérisana Inwazyjny pomiar cisnienia krwi Masurare invaziva a presiunii sangelui Invazivna meritev krvnega tlaka
Blutdruckmessung measurement Hansrase

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

Azokat az eseteket, amikor a CODAN pvb Critical Care termékeinek haszna-
lata soran vagy azzal 6sszefliggésben fordulnak eld, és haldlesethez vagy
a paciens/felhasznald egészségi allapotanak jelentés mértékli romlasahoz
vezethetnek vagy vezettek, jelenteni kell az illetékes hatésagoknak.

Rendeltetés és termékleiras

A nyomasmérd készlet rendeltetésszer(i hasznalatara a paciens vérnyoma-
sanak a keringési rendszer kiilénb6z6 részeiben végzett invaziv mérésekor
(IBPM) keriil sor. Ehhez kapcsolédéan lehetéség van higiéniailag zart vér-
vételre [VIII]. A mérérendszer fizikailag ugy mikaédik, hogy az intravasalis
hozzaférésen és a nyomasmérd vezetékeken atjutatott nyomast egy folya-
dékoszlopon keresztiil a nyomasérzékel6hoz vezetik, és egy Wheatstone-hi-
don keresztiil elektromos jellé alakitjak. Egy Ujrafelhasznalhaté elektromos
berendezés segitségével ezek a jelek eljutnak a figyelé monitorhoz. Az egy
vagy tobb nyomasérzékeldbdl, feltolté és oblité rendszerbdl, nyomasmérd
vezetékekbdl, valamint csapokbdl all6 nyomasméré készletet kizardlag a
jelen hasznalati utasitds szerint ezen orvostechnikai eszkézhéz kiképzett
orvosi szakszemélyzet hasznalhatja. A nyomasméré készlet fontosabb tel-
jesitményjellemzdihez tartozik az atvitel pontossaga, a defibrillacio-védelem,
és az elektrosebészeti interferenciaval szembeni ellendllas.

A nyomasmérd vezetékek és a csapok szinkddjat minden esetben figye-
lembe kell venni. A piros csapok és nyomasméré vezetékek az artérias,
a kékek a vénds, a sargak a pulmondlis-artérids, a zoldek pedig a bal
oldali artérias alkalmazasokra szolgalnak. A semleges szinii vezetékeket
és csapokat a fenti alkalmazasok kézil barmelyikhez lehet hasznalni. A
nyomasmérd készlet hasznalata olyan helyekre korlatozodik, mint példaul a
klinikai létesitmények.

A DPT-6003 vagy DPT-9003 tipusu nyomasérzékelbvel ellatott nyomasmérd
készleteket megfigyelés alatt 1évS, anesztezioldgiai és intenziv gyogyaszati
kezelésben részesitett, kritikus allapotban lévé vagy mesterségesen lélegez-
tetett pacienseknél lehet alkalmazni 2 éves kortdl (12 kg).

A DPT-6009 vagy DPT-9009 tipusti nyomasérzékeldvel ellatott nyomasméré
készleteket megfigyelés alatt 1év6, anesztezioldgiai és intenziv gyogyaszati
kezelésben részesitett, kritikus allapotban lévé vagy mesterségesen lélegez-
tetett pacienseknél lehet alkalmazni a szlletési idéponttdl kezdve, sulykor-
latozas nékdl.

Kombinacié mas orvostechnikai eszkézokkel

A DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozé nyomasérzékel6k
kompatibilisek minden figyelé monitorral, amelyeket az érvényes szabvanyok
szerint gyartottak, és CE-jelzéssel lattak el. Kizarélag a CODAN pvb Critical
Care gyarté tartozékainak hasznalata engedélyezett. Ezenkivil a tartozé-
kot csak a CODAN pvb Critical Care altal gyartott DPT-6000 és DPT-9000
(Xtrans®) sorozatba tartozd nyomasérzékel6khoz csatlakoztatva lehet hasz-
nalni. Tovabba a megadott rendeltetés teljesitéséhez kizarélag olyan orvos-
technikai eszkd6zok engedélyezettek, amelyeket az érvényes szabvanyok
szerint gyartottak, CE-jelzéssel lattak el.

Biztonsagi tajékoztato és altalanos figyelmeztetések

1. Ajelen hasznalati utasitas abraiban ismertetett konyhaséoldatos tasak-
kal és nyomasméré mandzsettaval ellatott nyomasméré alkalmazasa
kizarolag a feltdlté rendszerrel és a DPT-6003 vagy DPT-9003 tipusu
nyomaseérzékelbvel ellatott nyomasméré készletekre vonatkozik. A DPT-
6009 vagy DPT-9009 tipusi nyomasérzékelbvel ellatott nyomasmérd
készlléket kizarélag fecskendépumpaval szabad hasznalni. Olyan bete-
gek esetén, akikre szigoru infuzidkorlatozas vonatkozik (pl. Ujszllottek
és gyermekek) a konyhasooldat tuladagolasanak elkeriilése érdekében a
fecskend6pumpa aramlasi sebességét a klinikai eléirasoknak megfelels-
en kell beallitani.

2. A nyomasméré rendszert és komponenseit kizarélag gumikesztyiiben
lehet hasznalni.

3. Hasznalat elétt ligyeljen a rendszer tomitettségére. A becsavarozott csat-
lakozasokat ellenérizni kell, és adott esetben kézzel (segédeszkdz nélkil)
utén kell huzni. A Luer-Lock csatlakozasok nagy er6behatas esetén el-
szakadhatnak, ezért haszndlatkor nagy elévigyazatossaggal kell kezelni
Oket.

4. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a védésapkak adott esetben levegdsek le-
hetnek, ezért a termék hasznalat el6tt légtelenitettekre kell kicserélni 6ket.

5. Alégbuborékok negativan befolyasoljak a nyomasmérést, ezért az érin-
tett komponensekbél 6vatosan el kell tavolitani. Ezzel kapcsolatban ve-
gye figyelembe a [lI-Ill] abran lathaté informaciokat.

6. Abiztonsagos alkalmazas garantalasahoz a nyomasmérd készlettel kom-
binalva hasznalt valamennyi (harmadik féltél szarmazo) termék bizton-
sagi tajékoztatojat és altalanos figyelmeztetéseit is kdvetni kell.

7. Az invaziv nyomasmérés nem helyettesiti a paciens vitalis paramétere-
inek szakképzett személyzet altal végzett orvosi vizsgalatat. Barmilyen
intézkedés megtétele el6tt ellendrizni kell a toébbi paciensmonitort és a vi-
talis funkciokat ahhoz, hogy a késziilék meghibasodasat mint hibaforrast
ki lehessen zarni.

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

. Amiiszak kezdetekor ismét el kell végezni a nullakiegyenlitést [IV].

10. Amennyiben a nullakiegyenlités [IV] soran az 6blité rendszer miikddteté-
se nélkul NaCl-oldat szivarog a nyomasérzékel6 csapjanak oldalabdl, a
nyomasméré készletet at kell vizsgalni, és adott esetben ki kell cserélni
egy Ujra.

11. A paciens athelyezése el6tt a nyomasmérd készlet gorgés szoritdit el
kell zarni, kllonben leveg6 jut a paciens keringési rendszerébe, ami em-
béliat okozhat.

12. A SWAN Switch négyutas csap [VIII] hibamentes hasznalatanak bizto-
sitdsahoz kizarolag olyan fecskenddket, illetve adaptereket lehet csat-
lakoztatni, amelyeket az érvényes szabvanyok szerint gyartottak és
CE-jelzéssel lattak el. Az alkalmazashoz Luer-Lock rendszerek ajanlot-
tak. Luer-Slip rendszerek hasznalatakor ugyeljen arra, hogy nagyon éva-
tosan, az oldalso6 kimenet 90°-os elforgatasaval legyenek csatlakoztatva.
Az oldalsé kimenet szelepébe forgé mozgas nélkil bevezetett Luer-Slip
rendszerek karosithatjak a szelepet.

13. A SWAN Switch négyutas csapot [VIII] nem lehet tlvel, illetve kandillel
felszarni.

14. A SWAN Switch négyutas csap [VIII] folyadékcsatornajat nem lehet 45°-
os allasban lezarni.

15. Minden vérvétel elétt ellendrizze, hogy a hozzaférés a paciens szerve-
zetéhez (katéter/kanil) nyitott és atjarhaté legyen. Amennyiben a hoz-
zaférés a paciens szervezetéhez elzarodott, a rendszerben tulnyomas/
alulnyomas alakul ki, amely a rendszer karosodasahoz, hemolizishez
vagy folyadékszivargashoz vezethet.

16. Minden vérvétel elétt elegendd folyadékmennyiséget kell egy megfeleld
gy(ijtétartaly segitségével eltavolitani a nyomasméré készletbdl, annak
érdekében, hogy higitatlan vért lehessen levenni a vérelemzés céljabol
[VII]. A konyhasooldattal higitott vérminta érvénytelen elemzési eredmé-
nyekhez vezet. Az eltavolitandé minimalis térfogat a beteg véredénye
és a levétel helye kozotti, a konfiguraciotél fliggd folyadékmennyiség
(holttértérfogat), valamint a megfelel6 egészségligyi intézmény altal
meghatarozott tényezé 6sszeszorzasaval szamithatd ki. A konfiguraciotol
fliggé holttértérfogat meghatarozasakor szivjon fel annyi folyadékot egy
gyljtétartalyba, amig a levétel helyén lathatéan nem jelenik meg vér. Ezt
kovetéen a felszivott mennyiséget a gyUjtétartaly méréskaldja segitsé-
gével le kell olvasni és a meghatarozott tényezével meg kell szorozni.
A kiszamitott eredmény meghatarozza azt a térfogatot, amelyet a levé-
tel elétt el kell tavolitani, hogy higitatlan vérmintakat lehessen venni. A
vérgazanalizis céljara ajanlott a 2-szeres holttértérfogat eltavolitasa a
levételi eljaras el6tt. Alvadasi diagnosztika céljara adott esetben nagyobb
keverési térfogatot kell eltavolitani a nyomasméré készletbél.

17. A gydijtétartaly [VIII] tal gyors felhtzasaval a témlérendszerben az alul-
nyomas mértéke tul magas lehet. Ennek kdvetkeztében a vérsejtek ka-
rosodhatnak (hemolizis), igy a vérelemzés eredménye nem lesz valos.
Tovabba fennall a lehetdsége annak is, hogy igy levegd kerlil a rendszer-
be. A felhasznalénak lgyelnie kell arra, hogy a gydijt6tartalyt csak olyan
gyorsan huzza fel, ahogy a vér utéana tud dramolni.

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

Par atgadijumiem, kas notiku$i izmantoSanas laika vai saistiba ar CODAN
pvb Critical Care produktiem un izraisijusi vai varéja izraisit pacientallieto-
taja navi vai nopietnu veselibas stavok|a pasliktinasanos, jazino atbildigajai
federalajai iestadei.

Paredzétais lietojums un ierices apraksts

Spiediena mériSanas komplekts paredzéts pacienta (IBPM) invazivai
asinsspiediena mérisanai dazadas asinsrites sistémas vietas. Papildus ie-
spéjams higiéniski slégta veida panemt asinis [VIII]. MériSanas sistémas fizi-
kalais darbibas princips: spiediens, kas intravaskulara piek|uvé tiek parvadits
pa spiediena mérisanas caurulitém, ar Skidruma staba palidzibu nonak lidz
spiediena sensoram un Vitstona tilta tiek parveidots elektriskos signalos. Ar
atkartoti izmantojama elektriska aprikojuma palidzibu Sie signali tiek parvadi-
ti uz uzraudzibas monitoru. Spiediena mérisanas komplektu, kas sastav no
viena vai vairakiem spiediena sensoriem, uzpildes un skalo$anas sistémas,
spiediena mériSanas caurulitém un kraniem, drikst izmantot vienigi medici-
nas personals, kas ar $is lietoSanas instrukcijas palidzibu ir apmacits, ka
jalieto 8T mediciniska ierice. Pie batiskam spiediena mériSanas komplekta
Tpasibam pieder parvades precizitate, aizsardziba pret defibrilaciju un noturi-
ba pret elektrokirurgisko ieri¢u radito traucéjumu ietekmi.

Jaievéro spiediena mérisanas cauruli$u un kranu krasas kods. Sarkanie kra-
ni un spiediena mériSanas caurulites paredzétas arterialam, zilie — venozam,
dzeltenie — pulmonali arteridlam, zalie — kreisas puses arterialam lietojumam.
Neitralas ITnijas un kranus var individuali izmantot iepriekSminétajiem lietoju-
miem. Spiediena mériSanas komplekta lietojums ir ierobeZots ar tadam vie-
tam ka kliniskas iestades.

Spiediena mériSanas komplekti ar DPT-6003 vai DPT-9003 tipa spiediena
sensoriem tiek izmantoti novéro$ana, anestézija un intensivaja terapija, ap-
rapé&jot kritiski slimus vai maksligi elpinamus pacientus, sakot no 2 gadu ve-
cuma (12 kg).

Spiediena mérisanas komplekti ar DPT-6009 vai DPT-9009 tipa spiediena
sensoriem tiek izmantoti novéro$ana, anestézija un intensivaja terapija, apra-
péjot kritiski slimus vai maksligi elpinamus pacientus tida| péc piedzim$anas,
bez svara ierobezojuma.

Apvienojums ar citam mediciniskam iericéem

DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sérijas spiediena sensori ir saderigi ar vi-
siem uzraudzibas monitoriem, kuri izgatavoti, ievérojot spéka esoSos stan-
dartus, un markéti ar CE zimi. Atlauts izmantot vienigi razotaja CODAN pvb
Critical Care piederumus. Turklat piederumus drikst izmantot tikai kopa ar
CODAN pvb Critical Care razotajiem DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sé-
rijas spiediena sensoriem. Tstenojot paredzéto lietojumu, atlautas tikai tadas
medicTniskas ierices, kas izgatavotas, ievérojot spéka esoSos standartus, un
markétas ar CE zimi.

Drosibas un bridinajuma norades

1. Lieto$anas instrukcijas attélos paraditais spiediena mérisanas komplekta
lietojums kopa ar natrija hlorida $kiduma maisinu un spiediena manseti
attiecas tikai uz spiediena mérisanas komplektiem ar uzpildes sistému un
DPT-6003 vai DPT-9003 tipa spiediena sensoriem. Spiediena mérisanas
komplekts ar DPT-6009 vai DPT-9009 tipa spiediena sensoriem ir izman-
tojams vienigi ar §lirces sdkni. Lai nepielautu natrija hlorida $§kiduma par-
dozésanu pacientiem, uz kuriem attiecas stingrs inflzijas ierobeZojums
(pieméram, jaundzimuSajiem un bérniem), §lirces stkna caurplides nor-
ma jaiestata atbilstosi kiiniskajiem priekSrakstiem.

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

3. Pirms lietoSanas kontrol&jiet sistémas hermétiskumu. Japarbauda skra-
vétie savienojumi un ar rokdm (bez paliglidzekliem) japievelk ciesak, ja
nepiecieSams. Luer-Lock uzgala savienojumi var atvienoties, ja uz tiem
iedarbojas parak liels spéks, tapéc izmantosanas laika ar tiem jaapietas
loti uzmanigi.

4. Nemiet véra, ka aizsargvacini reizém ir ventiléti, tapéc pirms ierices iz-
manto$anas tie janomaina pret neventilétiem aizsargvaciniem.

5. Gaisa burbulisi negativi ietekmé spiediena mériSanu, tapéc tie uzmanigi
jadabu lauka no tiem komponentiem, kuros ir burbuli$i. Nemiet véra atté-
lus [I1-11].

6. Lai garantétu droSu lietoSanu, papildus jaievéro droSibas un bridindjuma
norades saistiba ar visam (citu razotaju) iericém, kas tiek izmantotas
kopa ar spiediena mérisanas komplektu.

7. Invazivais spiediena mérisanas komplekts neaizstaj pacienta vitalo para-
metru medicinisko izmekléSanu, ko veic kvalificéts specialists. Pirms ik-
vienas procediras sakuma japarbauda paréjie pacienta raditaji un vitalas
funkcijas, lai ierices k|Gdu varétu izslégt ka k|adas céloni.

8. lkreiz péc tam, kad mainits spiediena sensora vai pacienta novieto-
juma augstums, no jauna javeic nulles noregulé$ana [IV], citadi nebds
nodro$inati precizi spiediena mérijumi.

. Mainas sakuma no jauna javeic nulles noregulé$ana [IV].

10. Ja nulles noregulésanas laika [IV] no spiediena sensora krana sanu atzara

iztek NaCl 8kidums, lai gan skalo$anas sistéma nav ieslégta, japarbauda

spiediena mérisanas komplekts un janomaina ar jaunu, ja nepiecie$ams.

bi kereséshez. @

18. A vérvételi eljaras [VIII] utdn minden, a levételben részes komponenst
szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nincsenek-e vérmaradvanyok,
és az oOblitérendszer segitségével utdbbiaktél maradéktalanul mentesiteni
kell.

19. Ugyeljen arra, hogy a csatlakoztatott konyhaséoldatos tasakban mindig
megfelelé mennyiségi folyadék legyen a nyomasméré készlet rendele-
tétszeri hasznalatdhoz. Ha Uj konyhasooldatos tasakra van sziikség, a
régi tasak eltavolitasa elétt le kell zarni a nyomasmérd készlet gérgds
szoritdit. Az Uj konyhasotasak csatlakoztatasahoz vegye figyelembe az [I]
szakasz harmadik abrajat.

20. Oranként és minden gyorsoblités utan ellendrizze, hogy a csatlakoztatott
konyhasooldatos tasak nyomasa eléri-e a 300 mmHg értéket, mert egyéb
esetben nincs biztositva a folyamatos 6blitési aramlas, és ez a paciens
szervezetéhez valo hozzaférés eltdomdédéséhez vezethet.

21. Anyomasméré készlettel nem lehet gyogyszereket és/vagy mas folyé-
kony anyagokat (pl. kontrasztanyagot) a paciens szervezetébe juttatni.
A 0,9%-0s (esetlegesen heparinizalt) konyhaséoldat hasznalata engedé-
lyezett a rendeltetésszer(i hasznalathoz.

22. A paciens sugarakkal, hullamokkal, magneses mezékkel vagy nagy-
frekvencias sebészeti késziilékekkel valo vizsgalata vagy kezelése
nincs negativ hatassal a nyomasmeérésre. Ahhoz, hogy a magneses me-
z6kkel végzett vizsgalatoknal el lehessen kertilni a mitermékek jelenlétét
(magnesesrezonancia-képalkotas), a nyomasérzékel6t és a kabelt a sta-
cionarius mezon kivil kell elhelyezni.

23. A S.E.R.O. nyomascsokkenté csapon keresztil nem lehet vérmintat
venni, mivel vérrogképzédés miatt a paciens biztonsaga veszélyben van,
valamint a nyomascsokkent6é csap és a nyomasméré készlet megfeleld
miikddése sincs biztositva.

24. A konfiguracié médositasa a nyomasmérd készlet kibdvitése szigortuan
tilos, mert igy a pontos nyomasatvitelt nem lehet biztositani.

25. A nyomasmérd készlet védve van az ellen, hogy valaki kézzel hozzafér-
jen a veszélyes alkatrészekhez, valamint attél, hogy a révid ideig tartd
merlléskor a bearamlé viz kart okozzon (IP27).

26. Ha az elektromos érintkezésekre barmilyen mennyiségi folyadék émlik, az
az alapvetd biztonsagi funkciok, beleértve a fontosabb teljesitményjellem-
z06k elvesztéséhez vezethet. Folyadékkal valo érintkezéskor a nyomasmérd
készletet azonnal ki kell cserélni, az Ujrahasznalhaté tartozékot meg kell tisz-
titani, meg kell szaritani és ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikddik-e.

27. A hordozhaté radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (valamint
tartozékaikat) tébb mint 30 cm-es tavolsagra kell vinni a nyomasmérd
készlettél és az elektromos berendezéstdl. Ha ezt nem tartjak be, az a
teljesitményjellemzék csokkenéséhez vezethetnek.

. El kell kertilni a nyomasméré készlet kdzvetlen hasznalatat mas berende-
zésekkel (kivéve az azonos sorozatba tartozé nyomasérzékeldket) vagy
olyan berendezésekkel, amelyek egymasra vannak helyezve, mert ez hi-
bas lizemmodot eredményezhet. Ha az el6z6ekben leirt hasznalat mégis
szlikséges, akkor folyamatosan felligyelni kell a nyomasméré készletet
és a tobbi berendezést annak biztositasahoz, hogy megfeleléen miikdd-
jenek.

29. Az elektromos veszélyeztetés elkerliléséhez tilos a pacienst és az elekt-
romos tartozék szabadon |évé érintkezéseit egyszerre megérinteni.

. Defibrillator hasznalatakor tilos barmely médon a nyomasméré rend-
szerhez érni, mert ez veszélyhelyzetet jelent. A defibrillacidéval szembeni
ellendllas csak a megadott tartozékokkal biztositott.

. Az egyes komponenseknek az elhasznaldédas vagy a kdrnyezeti feltéte-
lek valtozasa miatt bekdvetkezett kdrosodasa vagy teljesitményvaltozasa
esetén a nyomasméré készletet ki kell cserélni.

. Higiéniai okok miatt a nyomasméré készlet cseréjét legalabb 96 éran-
ként el kell végezni, a kumulativ hasznalati idétartam azonban nem ha-
ladhatja meg a 30 napot.

33. Anyomasmérd készlet vagy az egyes komponensek Ujrasterilizalasa ti-
los. Akomponensek miikédése egyébként nincs biztositva, ami a paciens
biztonsagat veszélyezteti.

34. A nyomasméré készlet Ujrahasznalata vagy ujrael6készitése minden
kortlmények kozott tilos, mivel ez fertézés okozta tartdés egészségkaro-
sodashoz vagy allergias/toxikus reakciohoz vezethet. A vérvételi rendszer
Ujrahasznalata a rendszerek eltdtmédéséhez vezethet, ami lehetetlenné
teszi az el6irasok szerinti lzemeltetést. Emellett az Gjrafelhasznalas ah-
hoz is vezethet, hogy a vérelemzés eredménye nem lesz valos. Tovabba
Ujrafelhasznalas esetén nem lehet betartani a rendszerek ajanlott, 96
oras allasidejét. Emellett a tisztitasi folyamat negativ hatassal lehet az
anyagtulajdonsagokra, ami altal biztositani lehet példaul a mért eredmé-
nyek megfelel6 megjelenitését, a ragasztas helyének és a becsavarozott
csatlakozasok tomitettségét, valamint az egyes komponensek nyomasal-
l6sagat. Ezzel a nyomasméré készletnek sem az eldirasszer felépitése,
sem a rendeltetésszerii hasznalata nem lehetséges anélkiil, hogy Iégzar-
vanyok alakulnanak ki, és/vagy folyadékszivargas Iépne fel.

35. A nyomasmérd készletet, illetve a komponenseket a leheté legnagyobb
gonddal és a szennyezett orvosi hulladékokra vonatkozé el6irasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

36. Lehetséges veszélyek és mellékhatasok: Tobbek kdzott: trombozis, Iégem-
bdlia, szivargasok, intraarterialis fertézések érgorcsokkel és szepszissel.
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Fertétlenitésre vonatkozo tajékoztato

A levételi hely felszinét a hasznalat el6tt és utan letoriéses fertétlenitéssel
kell megszabaditani a lehetséges korokozoktdl vagy vérmaradékoktol. A
fertétlenitészer gyartdja altal megadott behatasi idét a paciens biztonsa-
ganak figyelembe vételével kell betartani. Minden vérvétel elétt meg kell
gy6z6dni arrdl, hogy az alkalmazott fertétlenitészer teljesen elparolgott. Az
el nem parolgott fertétlenitészer a vérsejtek karosodasahoz (hemolizis) ve-
zethet, és igy a vérelemzés eredménye nem lesz valos. Fertétlenitse altala-
nosan alkalmazott, 1-propanol-, 2-propanol-, etanolalapu vagy jodtartalmua
fertétlenitdé kdzeget tartalmazé fert6tlenitészer hasznaljon. A felhasznalt
anyagok miatt az alkoholtartalmu fertétlenitészerekkel, valamint a lipidtar-
talmu oldatokkal vald érintkezéskor a nyomasméré készlet komponensei
karosodhatnak. Ebben az esetben a karosodott komponenseket vagy adott
esetben az egész nyomasmérd készletet ki kell cserélni. A fertétlenitészer-
rel kezelt mianyagkomponenseket az Ujbdli csatlakoztatas el6tt az anyag
teljes elparolgasaig szellézni kell hagyni.

Hibaelharitas

Amennyiben a nyomasméré készlet csatlakoztatdsa utan nincs megfeleld
atviteli jel, a nyomasgoérbe ingadozik vagy a kijelzett érték a paciensnél mért
nyomastdl jelentésen eltér, a nyomasméré rendszer felépitését a megfeleld
miikddésre nézve ellendrizni kell. Ehhez végezze el a [IV-VI] abran leirt tesz-
tet. Ismét eléforduld hibak esetén a nyomasméré készletet ki kell cserélni.
Az invaziv vérnyomasmérésben fellépd hiba (riasztas) esetén, még mielbtt
barmilyen intézkedés torténne, ellendrizni kell a tobbi paciensmonitort (pl.
elektrokardiografia, oxigénszaturacio) és a vitélis funkciokat (pl. pulzus, lég-
zéskontroll), igy ki lehet zarni a berendezés hibajat a kiesés okaként.

A nyomasméro készlet/IBPM steril tartozék cseréje

Cserekor garantalni kell a paciens biztonsagat. Miel6tt a nyomasméré kész-
let vagy a tartozékot ki lehetne cserélni, az Ujat Iégbuborékmentesen fel kell
télteni. Miutan a hozzaférés a paciens szervezetéhez le van zarva, kézzel
(segédeszkdz nélkil) le lehet csatlakoztatni a kicserélendé nyomasmérd
készletet vagy a tartozékot, és csatlakoztatni lehet az ujat. Ehhez figyelem-
be kell venni a biztonsagos el6készitésre és a paciensnél valé hasznalatra
vonatkozo [I-V] abréat.

Ellenjavallatok

« Etilénoxidos [EQ] sterilizacids folyamatbdl visszamaradt anyagokkal szem-
beni allergia

» Az elektrolit-haztartas zavara (adott esetben ehhez kell igazitani a NaCl-ol-
dat tdménységét)

« A artérias punkcioval kapcsolatos valamennyi ellenjavallat (pl. véralvadasi
zavarok vagy elzarédasos betegségek)

Tovabbi informaciokért Iépjen kapcsolatba a gyartoval.

(v)

11. Pirms pacienta parvietoSanas jaaizver spiediena mérisanas komplekta
rullidu spailes, citadi pacienta asinsrites sistéma iek|us gaiss, kas var iz-
raisit emboliju.

. Lai garantétu, ka SWAN Switch 4 eju krans [VIII] darbojas bez kladam,
drikst izmantot vienigi $lirces un adapterus, kas ir izgatavoti, ievérojot
spéka esoSos standartus, un markéti ar CE zimi. leteicams lietot Lu-
er-Lock uzgala sistémas. Izmantojot Luer-Slip sistémas, jaraugas, lai tas
ar pagriezienu par 90° tiktu |oti uzmanigi pieslégtas pie sanu atzara. Lu-
er-Slip sistémas, kas tiek ievaditas sanu atzara varsta bez pagrieziena,
var sabojat varstu.

13. SWAN Switch 4 eju kranu [VIII] nedrikst punktét ar adatam vai kanilem.

14. SWAN Switch 4 eju krana [VIII] plismas kanalu nevar aizvért ar 45° pozi-
ciju.

. Ikreiz pirms asins nemsanas parbaudiet, vai piek|uve pie pacienta (ka-
tetrs/kanile) ir valéja un caurlaidiga. Ja piekluve pie pacienta ir slégta,
sistéma var rasties parspiediens/pazeminats spiediens, kas var izraisit
sistémas bojajumus, hemolizi vai Skidruma iztecéSanu.

. Ikreiz pirms asins nem$anas ar piemérota parauga trauka palidzibu no
spiediena mériSanas komplekta jaizlaiz pietiekami liels Skidruma dau-
dzums, lai asins analizém iegitu neatSkaiditas asinis [VIII]. Ar varama
sals $kidumu atskaidits asinu paraugs dod nederigus analizes rezultatus.
Minimalo izlaizamo daudzumu var aprékinat, reizinot no konfiguracijas at-
karigo Skidruma daudzumu starp pacienta asinsvadu un nemsanas vietu
(neizmantojamais tilpums) ar koeficientu, ko noteikusi attieciga veselibas
aizsardzibas iestade. Lai noteiktu no konfiguracijas atkarigo Skidruma
daudzumu, ievelciet parauga trauka tik daudz Skidruma, I1dz nemSanas
vieta ir skaidri redzamas asinis. Péc tam parauga trauka mérskala nola-
siet iegadto tilpumu un reiziniet ar definéto koeficientu. Aprékinatais rezul-
tats nozimé tilpumu, kas jaizlaiz lauka pirms asins nemsanas, lai varétu
ieglt neatskaiditus asins paraugus. Asins gazu analizém ieteicams pirms
nemsanas procesa izlaist laukd neizmantojamo tilpumu, kas reizinats
ar 2. Recésanas diagnostikai no spiediena mérisanas komplekta jaizlaiz
lauka lielaks sajauktais tilpums.

. Parak atra parauga trauka [VIII] piepildiSana var radit §|Gtenu sistéma pa-
rak lielu spiediena pazeminajumu. Ta var sabojat asins Stnas (hemolize)
un iegut nepareizus asins analizes rezultatus. Turklat pastav iespéja, ka
tadéjadi sistéma iek|Us gaiss. Lietotdjam janem véra, ka parauga trauku
drikst piepildit vien tik atri, cik atri spéj pieplst asinis.

18. Péc asins nemsanas procesa [VIII] vizuali japarbauda visi komponenti, kas
tika izmantoti asinu iegGi$ana, vai nav redzamas asinu atliekas, un ar ska-
loSanas sistémas palidzibu pilnigi jaatbrivo no atliekam.

. Raugieties, lai pievienotaja natrija hlorida maisina vienmér batu pietieka-
mi daudz 8kidruma un spiediena mérisanas komplektu varétu izmantot
atbilstosi noteikumiem. Ja vajadzigs jauns natrija hlorida maisins, pirms
veca maisina nonemsanas jaaizver spiediena mérisanas komplekta rulli-
Su spailes. Pievienojot jaunu natrija hlorida maisinu, janem véra [I] noda-
|as treSais attéls.

. Reizi stunda un péc katras atras skalo$anas kontrolgjiet, vai uz pievieno-
to natrija hlorida maisinu iedarbojas 300 mmHg spiediens, citadi nebls
nodro$inata nepartraukta skalo$anas plisma un var aizsérét pacienta
piekluves katetrs.

. Spiediena mérisanas komplektu nedrikst izmantot, lai ievaditu medika-
mentus un/vai citas Skidras vielas (piem., kontrastvielu). Atlauts izman-
tot 0,9% natrija hlorida $kidumu (var bat pievienots heparins), lai istenotu
paredzéto lietojumu.

22. Pacienta izmeklé$anai vai arstéSanai ar starojumu, elektromagnétiska-
jiem vilniem, magnétisko lauku vai kirurgiskajam augstfrekvences
iericém nav negativas ietekmes uz spiediena mériSanu. Lai izvairitos no
artefaktiem izmekléjumos ar magnétisko lauku (magnétiskas rezonanses
tomografija), spiediena sensors un kabelis janovieto arpus stacionara lau-
ka.

23. Caur slapésanas kranu S.E.R.O. nedrikst nemt asins paraugus, jo asins
koagulacijas dé| vairs nebls garantéta pacienta droSiba, ka arT slapésa-
nas krana un spiediena mériSanas komplekta darbiba.

24. Aizliegts maintt konfiguraciju vai papildinat spiediena mérisanas kom-

plektu, pretéja gadijuma nebds nodrosinata preciza spiediena parvade.

. Spiediena mériSanas komplekts ir aizsargats, lai ar pirkstu nevarétu pie-
klat pie bistamam dalam, ka arT pasargats no Gdens iespieSanas, ja tiek
Tslaicigi iemérkts (IP27).

26. Skidrumu uz$|aksti$ana jebkada daudzuma uz elektriskajiem kontak-
tiem var izraisit projektétas droSibas, tai skaitd arT batisku veiktsp&jas
Tpasibu zudumu. Ja notikusi saskare ar Skidrumu, spiediena mérisanas
komplekts nekavéjoties janomaina, atkartoti izmantojamie piederumi ja-
notira un janozave, tad japarbauda darbiba.

. Mobilajam AF sakaru iericém (un piederumiem) vajadzétu atrasties talak
par 30 cm no spiediena mériSanas komplekta un elektriska aprikojuma.
Neievérojot So noteikumu, var mazinaties veiktspéjas Tpasibas.

. Jaizvairas no spiediena mérisanas komplekta izmanto$anas tie$a tuvu-
ma pie citam iericém (iznemot citus tas pasas sérijas spiediena sensorus)
vai kopa ar citam iericém, novietojot vienu virs otras, jo tad darbiba iespé-
jamas klGdas. Ja tomér nepiecieSams izmantot iepriekSminétaja veida,
spiediena mériSanas komplekts un paréjas ierices janovéro, lai parlieci-
natos, ka tas strada pareizi.
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29. Lai izvairitos no elektriska apdraudéjuma, nedrikst vienlaicigi pieskarties
pacientam un elektrisko piederumu atsegtajiem kontaktiem.

30. Ja tiek izmantots defibrilators, nav pielaujams nekads kontakts ar spie-
diena mérisanas komplektu, jo tada veida tiek radits risks. Izturiba pret
defibrilaciju ir garantéta tikai kopa ar noraditajiem piederumiem.

. Spiediena mérisanas komplekts ir janomaina, ja atseviskie komponenti ir
bojati vai mainijusies komponentu veiktspéja, ko izraisa novecoSanas vai
apkartéjas vides apstak|u iedarbiba.

32. Higienas apsvérumu dé| spiediena mériSanas komplekts jamaina
vismaz ik péc 96 stundam, turklat nedrikst parsniegt summaro lietojuma
ilgumu maks. 30 dienas.

33. Spiediena mérisanas komplektu vai atseviskus komponentus aizliegts
sterilizét atkartoti. Citadi nevarés garantét visu komponentu darbibu,
tadéjadi apdraudot pacientu.

34. Jebkuros apstak|os aizliegts spiediena mérisanas komplektu izmantot
vai apstradat atkartoti, jo iesp&jamas alergiskas/toksiskas reakcijas vai
infekcija var izraisit ilgstoSas veselibas probléemas. Asins nemsanas sis-
tému izmantojot atkartoti, sisttmas var aizsérét ar asins recekliem, kas
noteikumiem atbilstoSu ierices darbibu padara neiesp&jamu. Turklat at-
kartota izmanto$ana falsificé asins parametrus. Un atkartota izmanto$ana
art nevar garantét, ka bls iesp&jams Tstenot sistémas ieteicamo turésa-
nas laiku 96 stundas. TiriSanas procesi ietekmé materialu Tpasibas, tapéc
vairs nevar nodro$inat, pieméram, korekti paraditas mérjjumu veértibas,
[Tméto vietu un skrdvsavienojumu hermétiskumu, atsevi§ko komponentu
spiedienizturibu. Tapéc spiediena mériSanas komplektu vairs nav iespé-
jams nedz noteikumiem atbilstosi uzlikt, nedz art pareizi izmantot, jo vei-
dojas gaisa iesl&égumi un/vai iztek Skidrumi.

35. Spiediena mérisanas komplekts vai komponenti jautilizé ar vislielako
uzmanibu un atbilsto$i noteikumiem par kontaminétiem mediciniskiem
atkritumiem.

36. lespéjamie riski un blaknes: Tostarp trombozes, gaisa embolija, sices,
intraarterialas infekcijas ar asinsvadu spazmam un sepse.
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Norades par dezinfekciju

Asins nems$anas vieta pirms un péc katras lietoSanas jaatbrivo no iespé&ja-
miem slimibu izraisitdjiem vai asinu atliekam, dezinficgjot ar slauciSanu.
Pacientu droSibas labad jaievéro dezinfekcijas lidzekla raZotdja noraditais
iedarbibas laiks. lkreiz pirms asins parauga nemsanas japarliecinas, ka iz-
mantotais dezinfekcijas Iidzeklis ir pilnTba izgarojis. Neizgarojis dezinfekcijas
lidzeklis var bojat asins $tnas (hemolize) un tadéjadi falsificét asins anali-

Instrukcja uzytkowania - Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi i zachowac ja do pézniejszego wgladu.

Wszelkie zdarzenia wystepujgce podczas zastosowania lub zwigzane z za-
stosowaniem wyrobéw firmy CODAN pvb Critical Care, ktére moga prowadzi¢
badz doprowadzity do zgonu lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pa-
cjenta/uzytkownika nalezy zgtosi¢ odpowiedniemu organowi pafnstwowemu.

Przeznaczenie i opis produktu

Zestaw do pomiaru ci$nienia przeznaczony jest do zastosowania w ramach
inwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi pacjenta (IBPM) w réznych odcinkach
uktadu krazenia. Zestaw umozliwia ponadto higieniczne pobranie krwi w
systemie zamknietym [VIII]. Fizyczna zasada dziatania zestawu do pomiaru
ci$nienia polega na przekierowaniu cisnienia przesytanego przez dostep
donaczyniowy i przewody pomiarowe ci$nienia poprzez stup cieczy do czuj-
nika ci$nienia, oraz przeksztatcenie go w sygnaty elektryczne za pomocg
mostka Wheatstone‘a. Za pomocg wyposazenia elektrycznego wielokrot-
nego uzytku sygnaty te sg przesytane do monitora kontrolnego. Zestaw do
pomiaru ci$nienia, ztozony z jednego lub kilku czujnikéw cisnienia, syste-
mu napetniajgcego i ptuczacego, przewodéw pomiarowych cisnienia oraz
kranikéw, moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez specjalistyczny personel
medyczny, przeszkolony w zakresie stosowania opisanego wyrobu medycz-
nego wedtug niniejszej instrukcji uzytkowania. Zestaw do pomiaru ci$nienia
cechuje sie doktadnoscig przesytu, ochrong przed defibrylacjg oraz odpor-
nos$cig na zakiécenia elektrochirurgiczne.

Nalezy przestrzegac¢ kodu kolorystycznego przewoddédw pomiarowych cisnie-
nia i kranikow. Czerwone kraniki i linie do pomiaru ci$nienia przeznaczone sg
do zastosowania w obrebie tetnic, niebieskie do zyt, zoétte do tetnic ptucnych,
natomiast zielone do tetnic lewych. Linie i kraniki transparentne moga by¢
stosowane w obrebie tych zastosowan zaleznie od indywidualnych potrzeb.
Zestawy do pomiaru ci$nienia moga by¢ stosowane wytgcznie w placéwkach
szpitalnych.

Zestawy do pomiaru ci$nienia z czujnikiem cisnienia typéw DPT-6003 lub
DPT-9003 stosowane sg w ramach monitorowania parametréw zyciowych,
anestezjologii i intensywnej opieki medycznej u pacjentéw od 2 roku zycia
(12 kg), bedacych w stanie krytycznym lub poddawanych sztucznej wentylacji.

Zestawy do pomiaru ci$nienia z czujnikiem cisnienia typéw DPT-6009 lub
DPT-9009 stosowane sg w ramach monitorowania parametréw zyciowych,
anestezjologii i intensywnej opieki medycznej u pacjentéw od wieku nowo-
rodkowego (bez ograniczen wagowych), bedacych w stanie krytycznym lub
poddawanych sztucznej wentylacji.

Stosowanie razem z innymi wyrobami medycznymi

Przetworniki ci$nienia serii DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) sg kompatybilne
z wszystkimi monitorami parametréw zyciowych wyprodukowanymi zgodnie
z obowigzujgcymi standardami oraz posiadajgcymi oznaczenie CE. Dozwo-
lone jest stosowanie wytgcznie akcesoriéw oferowanych przez producenta,
firme CODAN pvb Critical Care. Dodatkowo, akcesoria mogg byé¢ stoso-
wane wytgcznie z przetwornikami ci$nienia serii DPT-6000 oraz DPT-9000
(Xtrans®) firmy CODAN pvb Critical Care. Ponadto, w celu utrzymania zgod-
nosci z przewidzianym zastosowaniem, dopuszczone jest stosowanie wy-
tacznie wyrobéw medycznych wyprodukowanych zgodnie z obowigzujgcymi
standardami oraz posiadajgcymi oznaczenie CE.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzegawcze

1. Sposéb uzycia zestawu do pomiaru ci$nienia facznie z workiem z solg
fizjologiczng i mankietem do pomiaru ci$nienia, przedstawiony na rysun-
kach zawartych w niniejszej instrukgji, dotyczy wytacznie zestawdéw do
pomiaru ci$nienia z systemem napetniajgcym i czujnikiem cisnienia typéw
DPT-6003 lub DPT-9003. Zestaw do pomiaru ci$nienia z czujnikiem ci-
$nienia typu DPT-6009 lub DPT-9009 nalezy stosowac¢ wytgacznie tgcznie
z pompg infuzyjng. Aby zapobiec przedawkowaniu soli fizjologicznej u
pacjentéow objetych Scistym ograniczeniem objetosci infuzji (np. nowo-
rodkéw i dzieci), natezenie przeptywu pompy infuzyjnej nalezy ustawi¢
zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

2. Uzytkujgc zestaw do pomiaru cisnienia i jego elementy nalezy zawsze
bezwzglednie stosowac¢ rekawiczki gumowe.

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

4. Nalezy pamietac¢, ze kapturki ochronne moga by¢ wentylowane — wow-
czas przed zastosowaniem produktu nalezy wymieni¢ je na kapturki nie-
wentylowane.

5. Pecherzyki powietrza majg negatywny wptyw na pomiar ci$nienia i na-
lezy je ostroznie usungé¢ z zapowietrzonych elementéw systemu. Nalezy
przy tym postgpowac w sposoéb przedstawiony na rysunkach [II-11].

6. W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania nalezy dodatkowo
przestrzega¢ wskazoéwek bezpieczenstwa i wskazéwek ostrzegawczych
dotyczgcych wyrobow innych producentéw, ktére sg stosowane tacznie z
zestawem do pomiaru ci$nienia.

7. Inwazyjny pomiar ci$nienia nie zastepuje badania medycznego parame-
tréow zyciowych pacjenta przez przeszkolony personel specjalistyczny.
Przed podjeciem jakichkolwiek czynno$ci nalezy skontrolowa¢ pozostate
wskazniki stanu pacjenta i parametréw zyciowych, aby wykluczy¢ awarig
urzadzenia jako przyczyne btedow.

8. Po kazdorazowej zmianie wysokosci potozenia przetwornika ci$nienia
lub pacjenta nalezy ponownie wyzerowac przetwornik [IV], w przeciwnym
wypadku nie mozna zagwarantowac¢ doktadnos$ci pomiaru ci$nienia.

9. Na poczatku kazdej zmiany nalezy ponownie wyzerowaé przetwornik [IV].

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

11. Przed zmiang pozycji pacjenta nalezy zamkng¢ zaciski rolkowe zesta-
wu do pomiaru ci$nienia, poniewaz w przeciwnym wypadku do ukfadu
krazenia pacjenta mogtoby przedostac sig¢ powietrze.

12. W celu zapewnienia bezawaryjnego uzytkowania kranika 4-droznego
SWAN Switch [VIII], dozwolone jest stosowanie wytgcznie strzykawek
i adapteréw wykonanych zgodnie z obowigzujacymi standardami oraz
posiadajgcych oznaczenie CE. Zaleca sie stosowanie systemoéw Luer
Lock. Przy zastosowaniu systeméw Luer Slip nalezy zwrdci¢ uwage, aby
podtaczacé je bardzo ostroznie, poprzez obrét o 90°, do bocznego wyjscia
kranika. Wprowadzanie systemoéw Luer Slip do zaworu bocznego wyjscia
kranika z pominigciem ruchu obrotowego moze spowodowaé uszkodze-
nie zaworu.

13. Kranika 4-droznego SWAN Switch [VIII] nie nalezy nakluwa¢ igtami ani
kaniulami.

14. Kanat przeptywu kranika 4-droznego SWAN Switch [VIII] nie daje sie za-
mkna¢ w pozycji 45°.

15. Przed kazdorazowym pobraniem krwi nalezy sprawdzi¢, czy dostgp
naczyniowy po stronie pacjenta (cewnik/kaniula) jest otwarty i drozny.
Niedrozno$¢ dostgpu naczyniowego moze prowadzi¢ do nadcis$nienia/
podci$nienia w systemie, a tym samym do jego uszkodzenia, hemolizy
lub wyptywu cieczy.

16. Przed kazdorazowym pobraniem krwi nalezy usung¢ z zestawu do po-
miaru ci$nienia dostateczng ilo$¢ cieczy za pomocg odpowiedniego
pojemnika do pobierania krwi, co pozwoli na otrzymanie nierozcien-czo-
nych probek krwi do badania [VIII]. Prébka krwi rozciefnczona solg fi-
zjologiczng prowadzi do uzyska-nia nieprawidtowych wynikéw badania
krwi. Minimalna objetos¢, jaka nalezy usuna¢, moze zosta¢ wyli-czona
poprzez pomnozenie — zaleznej od konfiguracji — ilo$ci cieczy pomigdzy
naczyniem krwiono$nym pacjenta a portem do pobierania prébek (ob-
jetosci przestrzeni martwej) i statego wspotczynnika ustalone-go przez
dang placowke medyczng. W celu ustalenia zaleznej od konfiguracji ob-
jetosci przestrzeni mar-twej, nalezy pobra¢ do pojemnika do pobierania
krwi tyle cieczy, aby w porcie do pobierania prébek byta widoczna krew.
Nastepnie nalezy odczyta¢ $ciggnietg objetos¢ na skali pomiarowej po-
jemnika do pobie-rania krwi oraz pomnozy¢ przez okreslony wspétczyn-
nik. Wyliczony wynik oznacza objetos¢, jakg nalezy usung¢, aby méc
pobrac¢ nierozcienczone probki krwi. W przypadku badan gazometrycz-
nych krwi zaleca sig usunigcie przed pobraniem krwi 2-krotnosci objeto-
$ci przestrzeni martwej. W celu przeprowadzenia diagnostyki krzepliwo-
Sci krwi moze by¢ konieczne usunigcie wigkszej objetosci zmieszanej z
zestawu do pomiaru cis$nienia.

17. Zbyt szybkie naciggniecie pojemnika do pobierania krwi [VIII] moze
wytworzy¢ zbyt wysokie podcisnienie w systemie. Moze to skutkowaé
uszkodzeniem komorek krwi (hemolizg) oraz zafatszowaniem wynikéw
badan krwi. Ponadto, stwarza to mozliwo$¢ przedostania sie powietrza

Instructiuni de utilizare - Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii inainte de utilizare si sa le pastrati pentru o consultare ulterioara.

Incidentele care apar n timpul utilizarii produselor CODAN pvb Critical Care
sau Tn legatura cu acestea si care pot duce sau au dus la decesul unui paci-
ent sau la inrautatirea foarte grava a starii de sanatate a unui pacient/utiliza-
tor, se vor comunica autoritatilor federale competente.

Destinatia si descrierea produsului

Setul de masurare presiune este destinat masurarii invazive a presiunii sang-
vine a unui pacient (IBPM) in diverse compartimente ale sistemului circula-
toriu. In afaré de aceasta este posibila prelevarea igienica in circuit inchis a
probelor sangvine [VIII]. Modul fizic de functionare a sistemului de masura
consta in directionarea presiunii transmise prin acces intravascular si printr-un
tub de masurare presiune la un traductor de presiune prin intermediul unei
coloane de lichid si transformarea aceastei presiuni in semnale electrice cu
ajutorul unei punti Wheatstone complete. Cu ajutorul unui echipament elec-
tric refolosibil, aceste semnale sunt transmise la un monitor de supraveghere.
Setul de masurare presiune este format dintr-unul sau mai multe traductoare
de presiune, un sistem de umplere si clatire, tuburi de masurare presiune si
robinete. Acesta poate fi folosit numai de personal medical instruit special pen-
tru acest produs medical, conform prezentelor instructiuni de utilizare. Printre
principalele caracteristici de performanta ale setului de masurare presiune se
numara precizia transmisiei, protectia contra defi brilarii si rezistenta la influen-
tele electrochirurgicale perturbatorii.

Trebuie avuta in vedere codificarea color a tuburilor de masurare presiune
si a robinetelor. Robinetele si tuburile de masurare presiune de culoare rosie
sunt prevazute pentru aplicatii arteriale, cele albastre pentru aplicatii venoa-
se, cele galbene pentru aplicatii pulmonar-arteriale si cele verzi pentru apli-
catii arteriale stanga. Tuburile si robinetele neutre pot fi utilizate individual
pentru aceste aplicatii. Utilizarea setului de masurare presiune este limitata la
locatii precum institutii clinice.

Seturile de masurare presiune cu traductor de presiune de tipul DPT-6003
sau DPT-9003 se utilizeaza la supravegherea, anestezia si tratamentul in-
tensiv al pacientilor in stare critica sau a celor ventilati, incepand de la 2 ani
(12 kg).

zes rezultatus. Dezinfekcijai izmantojiet parastos dezinfekcijas I1dzek|us uz
1-propanola, 2-propanola, etanola bazes vai jodu saturoSas dezinficéjoSas
vielas. lerices konstrukcija izmantotajiem materialiem saskaroties ar spirtu
saturoSiem dezinfekcijas Iidzekliem vai lipidus saturoSiem Skidumiem, var
rasties spiediena mérisanas komplekta komponentu bojajumi. $ada gadiju-
ma janomaina bojatie komponenti vai reizém pat viss spiediena mériSanas
komplekts. Ar dezinfekcijas I1dzekli apstradatie plastmasas komponenti pirms
jaunas pievieno$anas janozavé, kamér lidzeklis pilntba izgaro.

Problému novérsana

Ja péc spiediena mériSanas komplekta pievienoSanas jds nesanemat korek-
tu parvades signalu, spiediena Itkne novirzas vai paradita vértiba [oti atSkiras
no pacienta spiediena, tad japarbauda spiediena mériSanas komplekta kons-
trukcijas darbiba. Izpildiet attéla [IV-VI] aprakstitos testus. Ja klida paradas
atkartoti, spiediena méri§anas komplekts janomaina.

Ja rodas invazivas asinsspiediena mériSanas traucéjums (trauksme), pirms
jebkadu pasakumu uzsak$anas japarbauda paréjie pacienta raditaji (piem.,
elektrokardiografija, piesatinajums ar skabekli) un vitalas funkcijas (piem.,
pulss, elpoSanas kontrole), lai ierices k|udu varétu izslégt ka atteices céloni.

Spiediena mérisanas komplekta/IBPM sterilo piederumu nomaina
Nomainot jagaranté pacienta dro$iba. Pirms tiek nomainits spiediena mérisa-
nas komplekts vai piederumi, jauzpilda jaunais, nepielaujot gaisa burbuliSus.
Péc tam, kad piek|luve pacientam ir noslégta, ar rokam (bez paliglidzek|a)
var atvienot nomainamo spiediena mériSanas komplektu vai piederumu un
pievienot jaunu. Lai dro$i sagatavotu un pievienotu pie pacienta, ievérojiet
attélus [I-V].maleseet eller tilbehgr kan udskiftes, skal det nye seet fyldes
uden luftbobler. Nar patienttilkoblingen er lukket, kan det trykmalesaet eller
det tilbeher, der skal udskiftes, frakobles manuelt (uden hjaelpemidler), og det
nye kan tilsluttes. Se i den forbindelse billederne [I-V] til sikker forberedelse
og anvendelse pa patienten.

Kontrindikacijas

« Alergija pret etiléna oksida [EQ] sterilizacijas procesa atlikumiem

« Elektrolitu lidzsvara traucéjumi (reizém japielago NaCl skidums)

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

Lai iegltu plasaku informaciju, sazinieties ar razotaju.

do systemu. Uzytkownik powinien pamietac, aby nacigga¢ pojemnik do
pobierania krwi jedynie tak szybko, jak szybko moze naptyng¢ krew.

18. Po procedurze pobrania krwi [VIII] wszystkie uzyte elementy nalezy poddac¢
kontroli wzrokowej pod katem ewentualnych resztek krwi oraz catkowicie
oczyscic je z wszelkich pozostatosci za pomocg systemu ptu-czacego.

19. Nalezy zwréci¢ uwage, aby w podtgczonym worku z solg fizjologiczng za-
wsze znajdowata sie ilos¢ ptynu, ktdra pozwala na uzytkowanie zestawu
do pomiaru ci$nienia krwi zgodnie z przeznaczeniem. Jezeli potrzebny
jest nowy worek z solg fizjologiczng, przed usunieciem starego worka
nalezy zamkng¢ zacisk rolkowy zestawu do pomiaru ci$nienia. W celu
podtgczenia nowego worka z solg fizjologiczng nalezy postepowaé zgod-
nie z trzecim rysunkiem w rozdziale [I].

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

. Przez zestaw do pomiaru ci$nienia nie wolno podawac lekéw oraz/lub
innych srodkéw ptynnych (np. kontrastowych). W celu realizacji prze-
widzianego zastosowania zaleca sig uzycie 0,9% soli fizjologicznej (ew.
heparynizowanej).

22. Badanie lub leczenie pacjenta za pomocag promieniowania, fal, pola
magnetycznego lub narzedzi elektrochirurgicznych w. cz. nie wptywa
negatywnie na pomiar ci$nienia. Celem uniknigcia artefaktéw podczas
badan z uzyciem pola magnetycznego (badanie rezonansu magnetycz-
nego), przetwornik cisnienia i kabel nalezy umiesci¢ poza polem stacjo-
narnym.

23. Poprzez kranik ttumiacy S.E.R.O. nie wolno pobiera¢ probek krwi, po-
niewaz w przeciwnym wypadku, na skutek wykrzepiania pozanaczynio-
wego, nie mozna zagwarantowaé bezpieczenstwa pacjenta oraz dziata-
nia kranika ttumigcego i zestawu do pomiaru ci$nienia.

24. Modyfikacja konfiguracji oraz rozszerzanie zestawu do pomiaru ci$nienia
s3 zabronione, poniewaz w przeciwnym wypadku nie jest mozliwy precy-
zyjny przesyt wartosci cisnienia.

25. Zestaw do pomiaru ci$nienia posiada ochroneg przed dostgpem do czesci
niebezpiecznych za pomocg palca oraz wnikaniem wody przy krétkotrwa-
tym zanurzeniu (IP27).

26. Jakiekolwiek rozlanie cieczy na styki moze prowadzi¢ do utraty podsta-
wowego bezpieczenstwa tgcznie z zasadniczymi parametrami uzytkowy-
mi. W przypadku kontaktu z cieczg nalezy natychmiast wymieni¢ zestaw
do pomiaru ci$nienia, oczysci¢ i osuszy¢ akcesoria wielokrotnego uzytku
oraz sprawdzi¢ ich dziatanie.

27. Przenos$ne urzgdzenia komunikacyjne w. cz. (oraz ich akcesoria) powinny
znajdowac sie w odlegtosci wiekszej niz 30 cm od zestawu oraz sprzetu
elektrycznego. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do pogor-
szenia parametrow uzytkowych zestawu.

28. Nalezy unika¢ stosowania zestawéw do pomiaru ci$nienia bezposrednio
obok innych urzadzen (za wyjgtkiem dodatkowych przetwornikéw cisnie-
nia tej samej serii) lub tgcznie z innymi urzgdzeniami ustawionymi jedno
na drugim, poniewaz mogtoby to skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem.
Jezeli mimo to niezbedne jest zastosowanie w wyzej opisanych warun-
kach, nalezy obserwowac zestaw do pomiaru ci$nienia oraz pozostate
urzadzenia, aby upewni¢ sie o ich prawidtowym dziataniu.

29. W celu unikniecia zagrozen elektrycznych nie nalezy dotyka¢ jednocze-
$nie pacjenta oraz dostepnych stykéw osprzetu elektrycznego.

30. Podczas stosowania defibrylatora niedozwolony jest jakikolwiek kon-
takt z zestawem do pomiaru ci$nienia, poniewaz stanowi on potencjalne
zagrozenie. Odporno$¢ na defibrylacje gwarantowana jest wytacznie w
przypadku zastosowania wymienionych akcesoriow.

. W razie uszkodzenia lub zmiany wtadciwosci poszczegolnych elementow
w wyniku starzenia lub pod wptywem warunkow $rodowiska, nalezy wy-
mieni¢ zestaw do pomiaru ci$nienia na nowy.

32. Ze wzgledéw higienicznych zestaw do pomiaru ci$nienia nalezy wy-
mieniaé co najmniej raz w ciggu 96 godzin, przy czym nie nalezy przekra-
czac tgcznego czasu zastosowania wynoszgcego maksymalnie 30 dni.

33. Ponowna sterylizacja zestawu do pomiaru ci$nienia lub jego poszcze-
golnych elementdw jest zabroniona. W przeciwnym wypadku nie mozna
zagwarantowac¢ dziatania wszystkich elementéw, co zagraza bezpieczen-
stwu pacjenta.

34. Ponowne zastosowanie lub przygotowanie zestawu do pomiaru ci-
Snienia jest bezwzglednie zabronione, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu wskutek infekcji lub do reakcji alergicznych/tok-
sycznych. Na skutek ponownego uzycia systemoéw do pobierania krwi
moze dojs$¢ do ich zatkania, co uniemozliwia przepisowe uzytkowanie.
Ponowne uzycie moze tez prowadzi¢ do zafatszowania wartosci para-
metréw krwi. Ponadto, nie mozna wéwczas zapewnic przestrzegania za-
lecanego okresu zywotnosci systeméw wynoszacego 96 godzin. Proces
czyszczenia moze réwniez mie¢ negatywny wptyw na wtasciwosci mate-
riatéw, przez co nie mozna zagwarantowa¢ poprawnosci wskazan war-
tosci zmierzonych, szczelnosci spoin klejonych i potgczen gwintowych
oraz odpornosci poszczegolnych elementéw na cisnienie. W wyniku tych
uszkodzen, nie jest mozliwy wiasciwy montaz ani prawidtowe zastoso-
wanie zestawu do pomiaru cisnienia bez dostania sie do niego powietrza
oraz/lub wycieku cieczy.

35. Zestaw do pomiaru ci$nienia lub jego elementy nalezy zutylizowac¢ z naj-
wyzszg starannoscig i zgodnie z przepisami w zakresie kontaminowa-
nych odpadkéw medycznych.

36. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozgdane: m.in. zakrzepy, zatory powietrz-
ne, przecieki, infekcje wewnatrztetnicze ze skurczem naczyn i posocznica.
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Wskazoéwki dotyczace dezynfekciji

Powierzchnig portu do pobierania prébek nalezy przed i po kazdorazowym
uzyciu oczysci¢ z potencjalnych patogenoéw i resztek krwi w drodze dezyn-
fekeji poprzez wytarcie. Dla bezpieczenstwa pacjenta nalezy przestrzegaé
czasu dziatania podanego przez producentéw $rodkéw dezynfekcyjnych.
Przed kazdorazowym pobraniem krwi nalezy upewni¢ sie, ze stosowany $ro-
dek dezynfekcyjny catkowicie sig ulotnit. Srodek dezynfekcyjny, ktory jeszcze
catkowicie sig¢ nie ulotnit, moze prowadzi¢ do uszkodzenia komoérek krwi (he-
molizy), a tym samym do zafatszowania wynikéw badan krwi. Do dezynfekgcji
nalezy stosowac typowe $rodki dezynfekcyjne na bazie 1-propanolu, 2-pro-
panolu, etanolu lub $rodki dezynfekcyjne zawierajgce jod. Ze wzgledu na
stosowane materiaty, w przypadku kontaktu z alkoholowymi $rodkami dezyn-
fekcyjnymi oraz roztworami zawierajgcymi lipidy moze do$¢ do uszkodzenia
zestawu do pomiaru ci$nienia krwi. W takim wypadku nalezy wymieni¢ uszko-
dzone elementy lub caty zestaw do pomiaru ci$nienia. Elementy z tworzyw
sztucznych majace kontakt ze $rodkiem dezynfekcyjnym musza przed po-
nownym podtgczeniem odparowaé az do catkowitego ulotnienia sie srodka.

Rozwiazywanie problemoéw

Jezeli po podtgczeniu zestawu do pomiaru cisnienia nie stwierdza sig obec-
nosci prawidtowego sygnatu transmisyjnego, na krzywych ci$nienia wyste-
puje dryft lub wyswietlana warto$¢ silnie odbiega od rzeczywistego ci$nienia
krwi pacjenta, nalezy sprawdzi¢ budowe zestawu do pomiaru ci$nienia pod
katem poprawnosci dziatania. Nalezy przeprowadzi¢ test opisany na rysun-
kach [I-VI]. W przypadku powtarzajgcych sie btedéw nalezy wymieni¢ zestaw
do pomiaru ci$nienia.

W przypadku zaktdcenia (alarmu) inwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi, przed
wigczeniem jakichkolwiek dziatan nalezy skontrolowa¢ inne wskazniki (np.
elektrokardiografia, saturacja krwi) oraz parametry zyciowe pacjenta (np. tet-
no, oddech), aby moéc wykluczy¢ usterke urzadzenia jako przyczyne zaktécen.

Wymiana zestawu do pomiaru cisnienia/Sterylne akcesoria do IBPM
Podczas wymiany nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta. Przed wymia-
ng zestawu do pomiaru cisnienia lub akcesoriéw, nalezy catkowicie odpo-
wietrzy¢ nowe elementy. Po zamknigciu dostepu naczyniowego u pacjenta,
mozna juz recznie (bez uzycia narzedzi) odigczy¢ zestaw lub akcesoria prze-
znaczone do wymiany, a w ich miejsce podtgczy¢ nowe. Nalezy przy tym
przestrzegac rysunkow [I-V] przedstawiajgcych bezpieczne przygotowanie i
zastosowanie u pacjenta.

Przeciwwskazania

« Alergia na pozostatosci procesu sterylizacji tlenkiem etylenu [EO]

« Zaburzenia gospodarki elektrolitowej (w razie potrzeby mozna dostosowacé
roztwér NaCl)

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

W przypadku pytan nalezy skontaktowac si¢ z producentem.

Seturile de masurare presiune cu traductor de presiune de tipul DPT-6009
sau DPT-9009 se utilizeaza la supravegherea, anestezia si tratamentul inten-
siv al pacientilor in stare critica sau a celor ventilati, incepand de la nastere,
fara limita de greutate.

Combinarea cu alte produse medicale

Traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 si DPT-9000 (Xtrans®) sunt
compatibile cu toate monitoarele de supraveghere care au fost fabricate
conform standardelor in vigoare si care sunt prevazute cu un marcaj CE.
Sunt admise pentru utilizare numai accesorii ale producatorului CODAN
pvb Critical Care. In plus, accesoriile trebuie utilizate numai in leg&tura cu
traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 si DPT-9000 (Xtrans®) de la
CODAN pvb Critical Care. De asemenea, pentru indeplinirea destinatiei de
utilizare sunt aprobate numai produse medicale fabricate conform standar-
delor in vigoare si care sunt marcate cu un marcaj CE.

Indicatii pentru siguranta si avertizare

1. Utilizarea unui set de masurare presiune impreuna cu punga cu clorura
de sodiu si manseta de presiune, conform descrierii din imaginile acestor
instructiuni de utilizare, este valabila exclusiv pentru seturile de masurare
presiune cu sistem de umplere si traductor de presiune de tipul DPT 6003
sau DPT-9003. Un set de masurare presiune cu traductor de presiune de
tipul DPT-6009 sau DPT-9009 se va utiliza exclusiv cu o pompa de serin-
ga. Pentru a evita o supradozare a solutiei de clorura de sodiu la pacientii
la care trebuie sa se aplice o limitare strictd a administrarii intravenoase
(de ex. nou-nascutj si copii), debitul pompei de seringa trebuie setat con-
form prescriptiilor clinice.

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

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

4. Capacele de protectie sunt, in unele cazuri, aerisite si, inainte de utiliza-
rea produsului trebuie Tnlocuite cu unele neaerisite.

5. Bulele de aer influenteaza negativ masurarea presiunii si trebuie inde-
pértate cu atentie din componentele afectate. In acest scop trebuie avute
n vedere figurile [II-I1].

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

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

8. Dupa fiecare modificare a nivelului de inaltime al traductorului de pre-
siune sau al pacientului trebuie efectuata o noua calibrare a punctului de
zero [IV] deoarece, in caz contrar, nu se asigura o masurare exactd a
masurarii presiunii.

9. Lainceperea schimbului trebuie efectuatd o noua calibrare a punctului
de zero [IV].

10. Daca, in timpul calibrarii punctului de zero [IV] iese solutie de NaCl din
iesirea laterala a robinetului traductorului de presiune fara a actiona sis-
temul de clatire, setul de masurare presiune trebuie verificat i, eventual,
nlocuit cu unul nou.

11. nainte de 0 mutare a pacientului, clemele rolelor setului de masurare
presiune trebuie inchise deoarece, in caz contrar, aerul patrunde in sis-
temul circulator al pacientului si aceasta poate duce la o embolie.

12. Pentru a asigura o utilizare corecta a robinetului cu 4 cai SWAN Switch
[VIII] trebuie conectate numai seringi si adaptoare fabricate cu respec-
tarea standardelor in vigoare si care sunt prevazute cu un marcaj CE.
Se recomanda utilizarea sistemelor Luer-Lock. La utilizarea sistemelor
Luer-Slip trebuie sa aveti in vedere ca acestea se racordeaza cu mare
atentie si cu o rotatie de 90° la iesirea laterala. Sistemele Luer-Slip care
se introduc fara miscare de rotatie in ventilul iesirii laterale pot cauza o
deteriorare a ventilului.

13. Robinetul cu 4 cai SWAN Switch [VIII] nu trebuie punctat cu ace, respectiv
canule.

14. Canalul de curgere al robinetului cu 4 cai SWAN Switch [VIII] nu se inchi-
de la o pozitie de 45°.

15. inainte de fiecare prelevare de sange, verificati daca accesul la pacient
(cateter/canuld) este deschis si liber. Daca accesul la pacient este inchis,
n sistem se poate produse o suprapresiune/depresiune, care poate duce
la deteriorarea sistemului, la 0 hemoliza sau la scapari de fluid.

16. Inainte de fiecare prelevare de sange trebuie scoasa o cantitate de lichid
suficient de mare din setul de masurare a presiunii cu ajutorul unui reci-
pient de prelevare adecvat pentru a putea preleva sange nediluat pentru
analizele de sange [VIII]. O proba de sange diluata cu solutie de clorura
de sodiu duce la rezultate invalide ale analizei. Volumul minim de scos
se poate calcula inmultind cantitatea de lichid in functie de configuratie
dintre vasul pacientului si locul de prelevare (volumul din spatiul mort) si
un factor stabilit de institutia medicald competenta. Pentru a determina
volumul spatiului mort in functie de configuratie, scoateti lichid intr-un re-
cipient de prelevare pana cand apare sange la locul de prelevare. Ulterior
volumul scos se citeste cu ajutorul scalei de masura de pe recipientul de
prelevare si se inmulteste cu factorul definit. Rezultatul masurat deter-
mina volumul care trebuie scos inainte de o prelevare, pentru a putea
preleva probe de sange nediluate. Pentru analiza a gazelor sanguine se
recomanda scoaterea de 2 ori a volumului spatiului mort inainte de ope-
ratia de prelevare. Pentru analiza coagularii, eventual trebuie scos un
volum de amestec mai mare din setul de masurare presiune.

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

18. Dupa o operatie de prelevare de sange [VIII] toate componentele impli-
cate Tn prelevare trebuie supuse unui control vizual pentru depistarea
resturilor de sange si trebuie curatate complet cu ajutorul sistemului de
clatire.

19. Aveti grija ca in punga cu clorurd de sodiu conectatd sa se gaseasca
intotdeauna suficient lichid pentru a putea utiliza setul de masurare pre-
siune conform destinatiei. Daca este necesara o noua punga cu clorura
de sodiu, Tnainte de indepartarea pungii vechi trebuie inchisa clema rolei
setului de masurare presiune. Pentru conectarea unei noi pungi cu cloru-
ra de sodiu, trebuie avuta in vedere cea de a treia figura din sectiunea [l].

20. Controlati la fiecare ora si dupa fiecare clatire rapida daca asupra pungii
cu clorura de sodiu conectate se exercita o presiune de 300 mmHg deoa-
rece, in caz contrar, nu este asigurat un flux continuu de clatire, ceea ce
poate duce la o infundare a accesului pacientului.

21. Nu este permis ca setul de masurare presiune sa fie folosit pentru admi-
nistrarea de medicamente si/sau alte fluide lichide (de exemplu, agenti
de contrast). Pentru utilizarea conform destinatiei este permisa utilizarea
unei solutii de 0,9% clorura de sodiu (eventual heparinizata).

22. Investigarea sau tratarea pacientului cu ajutorul radiatiilor, undelor,
campurilor magnetice sau al aparatelor de chirurgie care lucreaza
in inalta frecventa nu are un efect negativ asupra masurarii presiunii.
Pentru a evita artefactele la investigatii cu cAmpuri magnetice (tomografia
cu rezonanta magnetica), traductoarele de presiune si cablurile trebuie
plasate in afara campului stationar.

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

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

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

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

Dogodke, ki se zgodijo med uporabo ali v povezavi z izdelki CODAN pvb
Critical Care in ki lahko ali so privedli do smrti ali resnega poslab3anja zdra-
vstvenega stanja bolnika/uporabnika, je treba prijaviti pristojnemu organu.

Namen uporabe in opis izdelka

Komplet za merjenje tlaka se uporablja pri invazivnem merjenju krvnega tla-
ka bolnika (IBPM) v razli¢nih predelih krvnega obtoka. Poleg tega je mozen
tudi higiensko zaprt odvzem krvi [VIII]. Fizikalno delovanje merilnega sistema
prestavlja usmerjanje tlaka, ki poteka skozi intravaskularni dostop in tlacne
merilne vode prek vodnega stolpca v tlacni senzor in se prek polnega mostu
Wheatstone pretvori v elektricne signale. S pomocjo elektri¢nih naprav za
ponovno uporabo se ti signali prenasajo na nadzorni monitor. Komplet za
merjenje tlaka, ki je sestavljen iz enega ali ve¢ tlaénih senzorjev, sistema za
polnjenje in izpiranje, tlaénih merilnih vodov ter petelinékov, lahko uporablja
samo medicinsko osebje, ki je v skladu s temi navodili za uporabo posebe;j
usposobljeno za ta medicinski izdelek. Kljué¢ne znacilnosti kompleta za merje-
nje tlaka vklju€ujejo natan¢nost prenosa, zascito za defibrilacijo in odpornost
na elektrokirurske motnje.

Upostevati je treba barvne oznake tlacnih merilnih vodov in petelinckov. Rde-
¢i petelincki in tlaéni merilni vodi so namenjeni za arterijsko, modri za ve-
nozno, rumeni za pljuéno arterijsko in zeleni za levo-arterijsko uporabo. Nev-
tralni vodi in petelin¢ki se lahko uporabijo samostojno za te uporabe. Uporaba
kompleta za merjenje tlaka je krajevno omejena na klinicne naprave.

Kompleti za merjenje tlaka s tlaénim senzorjem tipov DPT-6003 ali DPT-9003
se uporabljajo za spremljanje, anestezijo in intenzivno nego pri kritiénih bolni-
kih ali bolnikih na dihalnih napravah od 2 leta naprej (12 kg).

Kompleti za merjenje tlaka s tlaénim senzorjem tipov DPT-6009 ali DPT-9009
se uporabljajo za spremljanje, anestezijo in intenzivno nego pri kriti¢nih bolni-
kih ali bolnikih na dihalnih napravah od roka poroda, brez omejitev glede teze.

Kombinacija z drugimi medicinskimi izdelki

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

Varnostna navodila in opozorila

1. Uporaba, opisana na slikah teh navodil za uporabo kompleta za merjenje
tlaka, skupaj z fizioloSko raztopino in napihljivo manseto, velja izklju¢no
za komplete za merjenje tlaka s polnilnim sistemom in tlaénim senzor-
jem tipov DPT-6003 ali DPT-9003. Komplet za merjenje tlaka s tlaénim
senzorjem tipov DPT-6009 ali DPT-9009 je treba uporabljati izklju¢no s
¢rpalko za brizgalko. Da bi preprecili predoziranje s fizioloSko raztopino
pri pacientih, pri katerih velja stroga omejitev infuzije (npr. novorojencki in
otroci), je treba stopnjo pretoka ¢rpalke za brizgalko nastaviti v skladu s
klini¢nimi predpisi.

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

3. Pred uporabo preverite tesnjenje sistema. Preveriti je treba vijacne sklope
in jih po potrebi zategniti z roko (brez pripomoc¢kov). Povezave z nastav-
kom Luer-Lock se lahko pri prekomerni sili strgajo, zato jih je treba upo-
rabljati zelo previdno.

4. Upostevaijte tudi, da so zascitni pokrovéki morda prezracevani in jih je
treba pred uporabo izdelka zamenjati za neprezracevane.

5. Zraéni mehurcki negativno vplivajo na merjenje tlaka in jih je treba iz
zadevnih sestavnih delov previdno odstraniti. Pri tem upoStevajte slike
[1=11.

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

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

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

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

10. Ce med uravnavanjem nicle [IV] brez upravijanja sistema za izpiranje iz
stranskega predela petelincka tlacnega senzorja izteka raztopina NaCl,
je treba preveriti komplet za merjenje tlaka in ga po potrebi zamenjati z
novim.

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

12. Da bi zagotovili nemoteno uporabo 4-potnega petelincka SWAN Switch
[VII], so lahko prikljuéene samo injekcije in adapterii, ki so bili izdelani v
skladu z veljavnimi standardi in so oznaéeni z oznako CE. Za uporabo so
priporocljivi sistemi nastavkov Luer-Lock. Pri uporabi sistemov nastavkov
Luer-Slip je treba paziti, da se le-ti zelo previdno in z obra¢anjem za 90°
prikljucijo na stranski izhod. Sistemi nastavkov Luer-Slip, ki jih vstavite v
ventil stranskega izhoda brez obracanja, lahko poskodujejo ventil.

13. 4-potni petelincek SWAN Switch [VIII] se ne sme luknjati z iglami oz. ka-
nili.

14. Kanala pretoka 4-potnega petelincka SWAN Switch [VIII] ni mogoce zap-
reti s 45° poloZajem.

15. Pred vsakim odvzemom krvi preverite, ali je dostop do bolnika (kateter/
kanila) odprt in prehoden. Ce je dostop do bolnika zaprt, lahko v sistemu
nastane nadtlak/podtlak in povzro€i poSkodbe sistema, hemolizo ali uha-
janje tekocine.

16. Pred vsakim odvzemom krvi je treba s pomocjo ustrezno velike posode
za odstranjevanje iz kompleta za merjenje tlaka odstraniti zadostno ko-
licino tekocine, da se lahko odvzame nerazredéeno kri za krvne analize
[VIII]. Vzorec krvi, razred¢en s fiziolosko raztopino, vodi do neveljavnih
rezultatov analize. Minimalna prostornina, ki jo je treba odstraniti, se
lahko izra¢una tako, da se pomnozi konfiguracijsko odvisno koli¢ino
tekoc¢ine med bolnikovo posodo in odvzemnim mestom (prostornina
mrtvega prostora) s faktorjem, ki ga dolo€i ustrezna zdravstvena usta-
nova. Za dolocitev konfiguracijsko odvisne prostornine mrtvega pros-
tora povlecite toliko tekocine v posodo za odstranjevanje, dokler se na
odvzemnem mestu jasno ne nabere kri. Nato se izvle€ena prostornina
odcita s pomocjo merilne skale posode za odstranjevanje in pomnozi z
opredeljenim faktorjem. IzraGunani rezultat dolo¢a prostornino, ki jo je
treba odstraniti pred odvzemom, da se lahko odvzame nerazred¢ene
vzorce krvi. Za plinsko analizo krvi priporoéamo odstranitev 2-kratne
prostornine mrtvega prostora pred postopkom odvzema. Za koagulacij-
sko diagnostiko je treba po potrebi odstraniti ve¢ meSalne prostornine iz
kompleta za merjenje tlaka.

. Prehiter dvig posode za odstranjevanje [VIII] lahko v infuzijskem sistemu
povzroci prevelik nadtlak. Zaradi tega se lahko poskodujejo krvne celice
(hemoliza), kar izkrivi krvne analize. Poleg tega obstaja tudi moznost, da
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26. Varsarea lichidelor in orice cantitate pe contactele electrice poate duce
la pierderea sigurantei de baza, inclusiv a principalelor caracteristici de
performanta. La contactul cu lichide, setul de masurare presiune trebuie
nlocuit imediat, iar accesoriile refolosibile trebuie curatate, uscate si veri-
ficate functional.

27. Aparatele portabile de comunicatie HF (precum si accesoriile acestora)
trebuie plasate la o distanta de peste 30 cm de setul de masurare presiu-
ne. Nerespectarea acestei prevederi poate duce la reducerea caracteris-
ticilor de performanta.

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

29. Pentru evitarea pericolelor electrice nu trebuie atinsi simultan pacientul si
contactele electrice accesibile ale accesoriilor electrice.

30. La utilizarea unui defibrilator nu este permis niciun contact cu sistemul
de masurare presiune, ceea ce ar reprezenta un pericol. Rezistenta la
defibrilare este asiguratd numai cu accesoriile impuse.

31. In cazul unei deteriorari sau al unor modificari ale performantelor diverse-
lor componente din cauza imbatranirii sau a conditiilor ambiante, setul de
madsurare presiune trebuie inlocuit.

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

33. Este interzisa o resterilizare a setului de masurare presiune sau a orica-
rei componente a acestuia. In caz contrar nu poate fi asigurata functiona-
rea tuturor componentelor, ceea ce pericliteaza siguranta pacientului.

34. O noua utilizare sau o reprocesare a setului de masurare presiune este
interzisa in orice situatie deoarece aceasta poate duce la afectarea de
lunga durata a sanatatii din cauza infectiilor sau a reactiilor alergice/toxi-
ce. Prin refolosirea sistemelor de prelevare a sangelui se poate ajunge la
o blocare cu cheaguri a sistemelor, ceea ce face imposibild o functionare
corespunzatoare. In afaré de aceasta, o refolosire poate duce la falsifi-
carea valorilor sangvine. De asemenea, mentinerea duratei recomandate
de rezistentd a sistemului de 96 de ore nu poate fi asiguratd in caz de
refolosire. In plus, prin procesele de curatare sunt afectate proprietatile
materialelor, din care cauza, de exemplu, nu mai pot fi asigurate o indi-
care corecta a valorilor de masura, etanseitatea punctelor de lipire si a
racordurilor filetate si rezistenta la presiune a componentelor separate.
in felul acesta, nu mai sunt posibile nici structura prescrisa a setului de
mdsurare presiune si nici utilizarea acestuia conform destinatiei fara pa-
trunderea aerului si/sau scapari de lichide.

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

36. Posibile pericole si efecte secundare: intre altele tromboze, embolii ga-
zoase, scurgeri, infectii intraarteriale cu spasme vasculare si septicemie.

Indicatii pentru dezinfectare

Tnainte si dupa fiecare utilizare, suprafata zonei de prelevare se va dezin-
fecta prin stergere de posibili agenti patogeni sau resturi de sange. Timpii
de actiune indicati de producatorii de dezinfectante trebuie respectati pentru
siguranta pacientului. Inainte de orice prelevare de sange trebuie verificat
ca dezinfectantul utilizat sa fie complet volatilizat. Un dezinfectat nevola-
tilizat poate duce la o deteriorare a celulelor sangvine (hemoliza) si, prin
aceasta, la o falsificare a analizelor sangelui. Pentru dezinfectare utilizati
dezinfectanti obisnuiti pe baza de 1-propanol, 2-propanol sau etanol, sau
lichide dezinfectante cu continut de iod. Din cauza materialelor utilizate se
poate produce o defectare a componentelor setului de masurare presiune la
contactul cu dezinfectanti cu continut de alcool, cum ar fi solutii cu continut
de lipide. In acest caz, componentele deteriorate sau, eventual, intregul set
de masurare presiune trebuie Tnlocuite. Tnainte de o nou& conectare, com-
ponentele din material plastic pe care s-a aplicat dezinfectant trebuie suflate
cu aer pana la evaporarea completa a dezinfectantului.

Depanarea

Daca, dupa conectarea setului de masurare presiune, nu obtineti un semnal
de transmisie corect, curba de presiune prezinta o deriva sau valoarea indi-
cata difera mult de presiunea actuald a pacientului, trebuie verificata functi-
onarea structurii sistemului de masurare presiune. Pentru aceasta efectuati
testele descrise in figurile [IV-VI]. Daca erorile apar in mod repetat, setul de
masurare presiune trebuie Tnlocuit.

In caz de defectiune (alarmé&) a sistemului invaziv de mé&surare presiune
sangvina, Tnainte de a lua orice masura trebuie verificati ceilalti parametri ai
pacientului (de exemplu electrocardiograma, saturatia de oxigen) si celelalte
functii vitale (de exemplu puls, controlul respiratiei) pentru a putea exclude o
eroare a aparatului in acest caz.

inlocuirea setului de masurare presiune/accesoriului steril IBPM

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

Contraindicatii

« Alergii la reziduurile unui proces de sterilizare cu etilenoxid [EO]

« Defectiuni ale sistemului de alimentare cu electrolit (eventual trebuie facuta
o adaptare a solutiei de NaCl)

« Toate contraindicatiile unei punctii arteriale (de exemplu perturbatii de he-
mocoagulare sau boli de obstructie)

Pentru alte informatii contactati producatorul.
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zaradi tega v sistem vstopi zrak. Uporabnik mora paziti, da se sme poso-
do za odstranjevanje postaviti le tako hitro, kot lahko prite¢e kri.

18. Po postopku odvzema krvi [VIII] je treba vse sestavne dele, ki se upora-
bljajo pri odvzemu, vizualno preveriti glede morebitnih ostankov krvi, in jih
s pomocjo sistema za izpiranje popolnoma oéistiti brez ostankov.

19. Pozorni bodite, da je v pritrjeni vrecki s fizioloSko raztopino vedno do-
volj tekocine, da lahko komplet za merjenje tlaka uporabljate v skladu s
predpisi. Ce je potrebna nova vre¢ka s fiziologko raztopino, je treba pred
odstranitvijo stare vrecke zapreti objemko kompleta za merjenje tlaka.
Za pritrditev nove vrecke s fizioloSko raztopino upostevajte tretjo sliko v
razdelku [l].

20. Vsako uro in po vsakem hitrem izpiranju preverite, ali je tlak na pritrjeni
vrecki s fizioloSko raztopino nastavljen na 300 mmHg, sicer ni zagotovljen
neprekinjen tok izpiranja, kar lahko povzro¢i zamasitev dostopa do bolni-
ka.

. Komplet za merjenje tlaka ni odobren za doziranje zdravil in/ali drugih
tekocih medijev (npr. kontrastnih sredstev). Dovoljena je uporaba 0,9 %
fizioloSke raztopine (po moznosti heparinizirane) za dolo€eno izpolnitev
namena.

22. Preiskava ali obravnava bolnika s sevanjem, valovi, magnetnimi po-
lji ali visokofrekvenéno kirur§ko opremo nima negativnega vpliva na
merjenje tlaka. Da bi se pri preiskavah z magnetnim poljem izognili arte-
faktom (magnetno resonanéna tomografija) , postavite tlacne senzorje in
kable zunaj stacionarnega polja.

23. Z dusilnim petelinékom S.E.R.O. se ne sme jemati krvnih vzorcev, saj
drugace varnost bolnika in delovanje dusSilnega petelincka ter kompleta
za merjenje tlaka zaradi koagulacije nista ve¢ zagotovljena.

24. Sprememba nastavitev ali razsiritev kompleta za merjenje tlaka je prepo-
vedana, saj sicer ni zagotovljen natancen prenos tlaka.

25. Komplet za merjenje tlaka je zavarovan pred ro¢nim dotikanjem nevarnih
delov ter pred $kodljivim vstopom vode med zagasno potopitvijo (IP27).

26. Izlitje tekoc€in kakrsne koli koli¢ine na elektri¢cne kontakte lahko povzro¢i
izgubo osnovne varnosti, vkljuéno z bistvenimi znacilnostmi. Pri stiku s
tekocino je treba komplet za merjenje tlaka takoj nadomestiti, pripomocke
za ponovno uporabo ogistiti in posusiti ter preveriti njihovo delovanje.

. Prenosne komunikacijske naprave RF (in njihova dodatna oprema) mora-
jo biti oddaljene vec kot 30 cm od kompleta za merjenje tlaka in elektri¢ne
opreme. Neupostevanje lahko vodi v zmanj$ano ucinkovitost.

28. Izogibati se je treba uporabi kompletov za merjenje tlaka, ki se nahajajo
neposredno ob drugi opremi (razen drugih tlaénih senzorjev enake serije)
ali uporabi z drugo opremo v zlozZeni obliki, saj bi to lahko povzroéilo na-
paéno delovanje. Ce je uporaba v opisanih razmerah vseeno potrebna, je
treba upostevati komplet za merjenje tlaka in druge naprave, da zagoto-
vite pravilno delovanje.

29. Da bi se izognili elektriénim nevarnostim, se pacientov ne smete dotikati
isto¢asno, kot se dotikate elektri¢nih pripomockov.

30. Med uporabo defibrilatorja stik s sistemom za merjenje tlaka ni dovoljen
in predstavlja nevarnost. Odpornost na defibrilator je zagotovljena le z
dologenimi dodatki.

.V primeru poskodb ali spremembe delovanja posameznih sestavnih de-
lov zaradi staranja ali okoljskih pogojev je komplet za merjenje tlaka pot-
rebno zamenjati.

32. 1z higienskih razlogov mora zamenjava kompleta za merjenje tlaka po-
tekati najmanj vsakih 96 ur, pri ¢emer kumulativno obdobje uporabe ne
sme presegati 30 dni.

. Resterilizacija kompleta za merjenje tlaka ali posameznih sestavnih de-
lov je prepovedana. V nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti delova-
nja vseh sestavnih delov, kar ogroza varnost bolnikov.

34. Ponovna uporaba ali predelava kompleta za merjenje tlaka je v vseh
okolis¢inah prepovedana, saj lahko povzroéi trajno zdravstveno Skodo
zaradi okuzbe ali alergi¢nih/strupenih reakcij. Ponovna uporaba sistemov
za odvzem krvi lahko privede do strjevanja sistemov, kar onemogoca de-
lovanje v skladu s predpisi. Poleg tega lahko ponovna uporaba izkrivi
krvne vrednosti. Prav tako s ponovno uporabo ni mogoc¢e zagotoviti skla-
dnosti s priporo¢eno Zivljenjsko dobo sistemoy, ki obsega 96 ur. Dodatno
lahko Cistilni postopki vplivajo na lastnosti materiala, zaradi ¢esar na pri-
mer ni mogoce zagotoviti pravilnega prikaza izmerjenih vrednosti, tesno-
sti spojev in vijacnih sklopov ter tlaéno odpornost posameznih sestavnih
delov. Tako ni mogoc¢a niti pravilna postavitev niti predpisana uporaba
kompleta za merjenje tlaka brez zra¢nih Zepkov in/ali izhajanja tekocin.

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

36. Mozne nevarnosti in stranski ucinki: med drugim tromboze, zraéne embo-
lije, uhajanja, intraarterijske okuzbe z vazospazmom in sepso.
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Navodila za razkuzevanje

Povrdino mesta odvzema je treba pred in po vsaki uporabi ocistiti z razkuzi-
lom za odpravo morebitnih patogenov ali ostankov krvi. Cas delovanja, ki ga
je dolocil proizvajalec razkuZila, je treba upostevati zaradi varnosti bolnikov.
Pred vsakim odvzemom se prepri€ajte, da je uporabljeno razkuzilo popolno-
ma izhlapelo. Ostanek razkuzila lahko povzro¢i poskodbe krvnih celic (hemo-
lizo) in s tem izkrivljanje krvnih analiz. Za razkuZevanje uporabljajte obi¢ajna
razkuzila na osnovi 1-propanola, 2-propanola, etanola ali joda. Zaradi upora-
bljenih materialov lahko stik z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, kot tudi stik z raz-
topinami, ki vsebujejo lipide, povzroci poskodbe sestavnih delov kompleta za
merjenje tlaka. V tem primeru je treba zamenjati poSkodovane sestavne dele
ali celo celotni komplet za merjenje tlaka. Sestavne dele iz umetne mase,
ki so bili obdelani z razkuzilnimi sredstvi, je treba pred ponovnim priklopom
preveriti, ¢e so se v celoti posusili.

Odpravljanje tezav

Ce po prikljugitvi kompleta za merjenje tlaka ne prejemate pravilnega signala
prenosa, se krivulje tlaka premikajo ali prikazana vrednost mo¢no odstopa
od tlaka bolnika, je treba postavitev sistema za merjenje tlaka preveriti glede
pravilnega delovanja. Pri tem opravite teste, ki so opisani na slikah [IV-VI].
Pri ponavljajocih se napravah je treba komplet za merjenje tlaka zamenjati.
Pri motnji (alarmu) invazivnega merjenja krvnega tlaka je treba pred uvaja-
njem kakrsnih koli ukrepov preveriti druge prikaze bolnika (npr. elektrokardi-
ografijo, nasienost s kisikom) in Zivljenjske znake (npr. pulz, nadzorovanje
dihanja), da napako naprave izkljugite kot vzrok za izpad.

Zamenjava kompleta za merjenje tlaka/sterilni dodatki IBPM

Pri zamenjavi je treba zagotoviti varnost bolnika. Preden zamenjate komplet
za merjenje tlaka ali dodatke, jih je treba napolniti brez zraénih mehurckov
e treba novega prezraciti zaradi odprave zra¢nih mehurckov. Ko je dostop
do bolnika zaprt, lahko komplet za merjenje tlaka ali dodatke, ki jih je treba
zamenjati, izklopite ro€no (brez pripomockov) in priklopite novega. Pri tem
upostevaijte slike [I-V] za varno pripravo in uporabo na bolniku.

Kontraindikacije

« Alergije na ostanke pri postopku sterilizacije etilenoksida [EO]

« Motnje ravnovesja elektrolitov (po potrebni je treba prilagoditi raztopino
NaCl)

« Vse kontraindikacije arterijske punkture (npr. motnje strievanja krvi ali arte-
rijske bolezni)

Za ve¢ informacij se obrnite za proizvajalca.



