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DPT-6000 (DPT-6100 & DPT-6300)
DPT-9000/Xtrans® (DPT-9300)
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I (de)Vorbereitung (en)Preparation
Forberedelse (it)Preparazione Forberedelse

(hr) Priprema (hu) El6készités

(fr)Préparation Forberedelser (pt)Preparagdo (nl)Voorbereiding
Preparacion  (bg)Moprotoeka (cs)Pfiprava
Sagatavosana (pl)Przygotowanie Pregatire (sDPriprava

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

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

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

. Im Falle einer Beschadigung oder einer Leistungsanderung der einzel-
nen Komponenten durch Alterung oder Umweltbedingungen muss das
Druckmessset ausgetauscht werden.

22. Aus hygienischen Griinden muss ein Wechsel des Druckmesssets
mindestens alle 72 Stunden erfolgen, wobei die kumulative Anwen-
dungsdauer von maximal 30 Tage nicht tberschritten werden darf.

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

24. Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung des Druck-
messsets ist unter allen Umstanden verboten, da dies zu nachhaltigen
Gesundheitsschaden durch Infektion oder zu allergischen/toxischen
Reaktionen flihren kann. Weiterhin kann die Einhaltung der empfoh-
lenen Standzeit der Systeme von 72 Stunden bei Wiederverwendung
nicht gewahrleistet werden. Zudem kénnen durch Reinigungsprozesse
Materialeigenschaften beeintrachtigt werden, wodurch beispielsweise
eine korrekte Anzeige von Messwerten, die Dichtigkeit von Klebestel-
len und Schraubverbindungen und die Druckbesténdigkeit der Einzel-
komponenten nicht mehr sichergestellt werden kann. Damit ist weder
der vorschriftsméRige Aufbau noch die bestimmungsgemale Anwen-
dung des Druckmesssets ohne Lufteinschliisse und/oder Austritt von
Fllssigkeiten maglich.

25. Das Druckmessset bzw. die Komponenten miissen mit gréf3ter Sorgfalt
und entsprechend den Vorschriften fiir kontaminierten medizinischen
Abfall entsorgt werden.

Desinfektionshinweise

Verwenden Sie fir die Desinfektion allgemein (bliche Desinfektionsmit-
tel auf 1-Propanol, 2-Propanol, Ethanolbasis oder jodhaltige Desinfek-
tionsmedien. Aufgrund der verwendeten Materialien kann bei Kontakt mit
alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln sowie lipidhaltigen L&sungen eine
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Instructions for use - please read this information carefully before use and keep it for future reference.

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

Product description

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

My~

use

I I Befiillen Filling (fr)Remplissage Pafylining (pt)Enchimento (nDVullen
Pafyldning  (it)Riempimento Fylling Llenado (bg) HanbnBaHe (cs)PInéni
(hr) Punjenje (hu) Feltoltés (v) Uzpildisana (p1) Napetnianie Umplere (sDPolnjenje
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(nl) IJking Nuludligning
(bg) YcTaHOBABaHe Ha Hyna
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Nollkalibrering (pt) Ajuste zero

(hu) Kalibralas
Calibrarea punctului de zero

I Drucksignale
(nD Druksignalen Tryksignaler
(bg) CurHanu 3a HansAraHe
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Gebrauchsanweisung - bitte diese Information vor Gebrauch sorgfiltig lesen und fiir spéateres Nachschlagen aufbewahren.

Schwerwiegende Vorkommnisse, die wahrend der Anwendung oder im
Zusammenhang mit den Produkten von CODAN pvb Critical Care auftre-
ten und zum Tod oder einer voriibergehenden oder dauerhaften schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderen Personen oder einer schwerwiegenden Gefahr
fur die offentliche Gesundheit gefuihrt haben, hatte fiihren kdnnen oder fih-
ren kénnten, sind dem Hersteller CODAN pvb Critical Care und der zustan-
digen Bundesbehorde zu melden.

Produktbeschreibung

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

BestimmungsgemaéaBer Gebrauch

Zweckbestimmung

Das Druckmessset findet seine bestimmungsgemafie Anwendung bei der
indirekten Messung des intraabdominellen Drucks eines Patienten Uber die
Harnblase eines Menschen (IAP).

Indikation

Die CODAN Druckmesssets kommen zur Anwendung, wenn die Messung
oder Uberwachung des intraabdominalen Drucks tber einen Foley-Urinka-
theter klinisch erforderlich ist. Die gemessenen Driicke kdnnen zur Diagno-
sestellung der intraabdominalen Hypertonie (IAH) und des damit verbunde-
nen klinischen Syndroms des abdominalen Kompartmentsyndroms (ACS)
unterstiitzend herangezogen werden.

Beim einzelnen Patienten erfolgt die Indikationsstellung durch den Kiliniker
nach eigenem Ermessen und basierend unter anderem auf Kriterien wie
der Prasentation des Patienten, der spezifischen Diagnose, der diagnosti-
schen Befunde, der pathophysiologischen Uberlegungen und der persén-
lichen Erfahrung.

Kontraindikation

+ Allergien gegen Riickstande eines Ethylenoxid-[EO]-Sterilisationspro-
zesses.

» Bestehende Blasen und/oder Harnwegsinfektionen.

+ Blasentumore oder -steine.

» Samtliche Kontraindikationen einer urethralen Katheterisierung (z.B.
nicht passierbare Harnréhrenstruktur).

Vorgesehene Patientengruppe

Druckmesssets mit Druckaufnehmern der Typen DPT-6100, DPT-6300 und
DPT-9300 finden Anwendung an kritisch-kranken Patienten ab Geburtster-
min ohne Gewichtseinschrankung.

Vorgesehenes Anwenderprofil

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

Art und Dauer des vorgesehenen Kdrperkontakts

Das Druckmessset (IAP) ist ausschlieBlich fur die indirekte Messung des
intraabdominalen Drucks eines Patienten Uber einen Harnréhrenzugang
(Katheter) bestimmt. Die verlangerte Liegezeit, d.h. die kumulierte Summe
der einzelnen, mehrfachen oder wiederholten Kontaktzeiten darf 24 Stun-
den, jedoch nicht 30 Tage uberschreiten.

Vorgesehene Gebrauchsumgebung
Die Verwendung des Druckmesssets ist auf Standorte wie klinische Ein-
richtungen und Arztpraxen beschrankt.

Klinischer Nutzen

Mit einem Druckmessset ist es méglich, den intraabdominalen Druck inter-
mittierend oder kontinuierlich zu Gberwachen, indem man den Blasendruck
als Surrogat heranzieht.

Folglich besteht der klinische Vorteil eines Druckmesssets flir den Anwen-
der darin, dass er kontinuierlich oder intermittierend den intraabdominalen
Druck messen und eine potenziell pathologische intraabdominale Hyperto-
nie feststellen kann.

Vorgesehenes Messsystem (physikalisches Prinzip)

Die physikalische Funktionsweise des Messsystems besteht darin,
einen durch einen transurethralen Zugang und Druckmessleitungen
Uibertragenen Druck Uber eine Flissigkeitssaule an einen Druckaufneh-
mer zu leiten und Uber eine Wheatstone’sche Vollbriicke in elektrische
Signale zu wandeln. Mit Hilfe der wiederverwendbaren elektrischen
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Ausstattung werden diese Signale an einen Uberwachungsmonitor
Ubertragen.

Kombination mit anderen Medizinprodukten

Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) sind
kompatibel zu allen Uberwachungsmonitoren, welche unter Beriicksichti-
gung der gliltigen Standards gefertigt wurden und mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen sind. Es ist ausschlieBlich das Zubehor des Herstellers
CODAN pvb Critical Care zur Verwendung zugelassen. Zusatzlich darf das
Zubehdr 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 aus-
schlieRlich Medizinprodukte freigegeben, welche unter Berticksichtigung
gliltiger Standards gefertigt wurden und mit einer CE-Kennzeichnung ver-
sehen sind.

Sicherheits- & Warnhinweise

1. Das Druckmesssystem und dessen Komponenten sind ausschlieRlich
mit Gummihandschuhen zu benutzen.

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

3. Bitte beachten Sie, dass Schutzkappen gegebenenfalls beliftet sind
und vor Einsatz des Produkts gegen unbelliftete ausgetauscht werden
missen.

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

5. Um eine sichere Anwendung zu gewabhrleisten, sind zusatzlich die Si-
cherheits- und Warnhinweise aller in Kombination mit dem Druckmess-
set verwendeten (Fremd-)Produkte zu befolgen.

6. Die invasive Druckmessung ersetzt nicht die medizinische Unter-
suchung der Vitalparameter des Patienten durch eine geschulte
Fachkraft. Vor Einleitung jeglicher MaBnahmen missen die anderen
Patientenanzeigen und Vitalfunktionen Gberpruft werden, um einen Ge-
ratefehler als Fehlerursache ausschlieRen zu kdnnen.

7. Nach jeder Verédnderung des Hohenniveaus des Druckaufnehmers
oder des Patienten ist ein erneuter Nullabgleich [l1I] durchzufiihren, an-
dernfalls ist eine exakte Druckmessung nicht gewahrleistet.

8. Bei Schichtbeginn muss ein erneuter Nullabgleich [Ill] vorgenommen
werden.

9. Es ist darauf zu achten, dass sich der Druckaufnehmer wahrend des
Nullabgleichs und der Messung auf Hohe des Beckenkamms bzw. mitt-
lerer Axillarlinie des Patienten befindet [l11].

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

11. Es ist darauf zu achten, dass korrekte Druckwerte erst nach ca. 60 Se-
kunden nach Instillation abgelesen werden kénnen.

12. Das Druckmessset ist nicht dafiir zugelassen Arzneimittel und/oder
andere fliissige Medien (z.B. Kontrastmittel) zu verabreichen. Die
Verwendung 0,9%-iger Kochsalzlésung zur Erfiilllung der Zweckbe-
stimmung ist gestattet.

13. Die Untersuchung oder Behandlung des Patienten mithilfe von Strah-
len, Wellen, magnetischen Feldern oder hochfrequenten Chirur-
gie-Geraten hat keine negative Auswirkung auf die Druckmessung.
Um Artefakte bei Untersuchungen mit magnetischen Feldern (Magnet-
resonanztomographie) zu vermeiden, sind Druckaufnehmer und Kabel
aulerhalb des stationdren Feldes zu platzieren.

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

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

16. Verschiitten von Fliissigkeiten jeglicher Menge auf elektrische Kon-
takte kann zum Verlust der Basissicherheit einschlielich der wesentli-
chen Leistungsmerkmale fiihren. Bei Flussigkeitskontakt ist das Druck-
messset sofort auszutauschen, das wiederverwendbare Zubehdr zu
reinigen und zu trocknen und auf Funktion zu Gberprifen.

17. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (sowie deren Zubehor) sollten
mehr als 30 cm Abstand zum Druckmessset und der elektrischen Aus-
stattung aufweisen. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale fihren.

Intended purpose
The pressure monitoring set is intended for indirect measurement of the
intra-abdominal pressure of a patient via the human bladder (IAP).

Indications

The CODAN pressure monitoring sets are used when the measurement or
monitoring of intra-abdominal pressure is clinically required using a Foley
urinary catheter. The measured pressure levels can be used to support the
diagnosis of intra-abdominal hypertension (IAH) and the associated clini-
cal syndrome of abdominal compartment syndrome (ACS). In the case of
an individual patient, the indication is made by the clinician at his/her own
discretion and based on criteria such as the patient presentation, specific
diagnosis, diagnostic findings, pathophysiological considerations and per-
sonal experience, among other things.

Contraindications

« Allergies to residue from an ethylene oxide [EQ] sterilisation process.

« Existing bladder and/or urinary tract infections.

« Bladder tumours or stones.

+ All contraindications of urethral catheterisation (e.g. non-passable ure-
thral structure).

Intended patient group

Pressure monitoring sets with DPT-6100, DPT-6300 and DPT-9300 pres-
sure transducers are used on critically ill patients from their due date with-
out any weight restrictions.

Intended user profile

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

Type and duration of intended physical contact

The pressure monitoring set (IAP) is intended exclusively for indirect mea-
surement of a patient’s intra-abdominal pressure via urethral access (cath-
eter). The extended exposure time, i.e. the cumulative sum of individual,
multiple or repeated contact times, may exceed 24 hours but not 30 days.

Intended working environment
The use of the pressure monitoring set is limited to locations such as clin-
ical institutions.

Clinical benefits

It's possible to monitor intra-abdominal pressure intermittently or contin-
uously using a pressure monitoring set, by using bladder pressure as a
surrogate. As a result, the clinical advantage for the user of a pressure
monitoring set is the ability to measure intra-abdominal pressure continu-
ously or intermittently and to detect potentially pathological, intra-abdomi-
nal hypertension.

Intended monitoring system (physical principle)

The physical functionality of the monitoring system consists of conduct-
ing pressure transmitted via transurethral access and pressure measure-
ment lines through a fluid column to a pressure transducer, and convert-
ing it into electrical signals via a Wheatstone full bridge. With the aid
of the reusable electrical equipment, these signals are transmitted to a
control monitor.

Combination with other medical devices

The DPT-6000 and DPT-9000 (Xtrans®) series pressure transducers
are compatible with all control monitors which were manufactured in
accordance with the valid standards and which have CE marking. Only
the accessories 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. Moreover, to meet the
specified intended purpose, only medical devices which are manufactured
in accordance with the applicable standards and which have CE marking
are approved.

Safety information & warnings

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

2. 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.

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

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

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

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

7. After every change in the level of the pressure transducer or patient,
another zero-point calibration [lll] must be performed; otherwise, accu-
rate pressure measurement is not guaranteed.

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

9. When taking measurements and during zero-point calibration, always
ensure that the pressure transducer is positioned in line with the iliac
crest/mid axillary line of the patient [lIl].

10. If NaCl solution leaks from the lateral duct of the pressure transducer
stopcock during zero-point calibration [l1]] without the irrigation system

Mode d’emploi - lire attentivement cette notice avant utilisation et la conserver soigneusement pour pouvoir la consulter a tout moment.

Informer le fabricant CODAN pvb Critical Care et les autorités nationales
compétentes si des incidents graves survenus pendant I'emploi de produits
CODAN pvb Critical Care, ou en rapport avec leur emploi, ont entrainé,
auraient pu ou pourraient entrainer la mort ou une détérioration grave tem-
poraire ou permanente de la santé d’un patient, d’'un utilisateur ou de tiers,
ou un danger grave pour la santé publique.

Description du dispositif

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

Utilisation conforme a la destination prévue

Destination
Le set de mesure de pression est destiné a la mesure indirecte de la pres-
sion intra-abdominale d’un patient par voie intravésicale (PIA).

Indications

Les sets de mesure de pression CODAN sont utilisés lorsque la mesure
ou le monitorage de la pression intra-abdominale par I'intermédiaire d’'un
cathéter de Foley s’avére nécessaire pour des raisons cliniques. Les pres-
sions mesurées peuvent aider a diagnostiquer une hypertension intra-ab-
dominale (HIA) et le syndrome clinique en découlant, a savoir le syndrome
du compartiment abdominal (SCA). Selon le patient, I'indication est déter-
minée par le clinicien et repose entre autres sur des criteres comme la
présentation du patient, son diagnostic spécifique, les résultats du dia-
gnostic, des réflexions pathophysiologiques et I'expérience personnelle du
médecin.

Contre-indications

* Allergies aux résidus du processus de stérilisation a I'oxyde d'éthylene
[EtO].

« Infections existantes de la vessie et/ou des voies urinaires.

» Tumeurs ou calculs vésicaux.

+ Toutes les contre-indications d’un cathétérisme urétral (par ex. structure
de l'uretre infranchissable).

Population de patients visée

Les sets de mesure avec capteurs de pression des types DPT-6100,
DPT-6300 et DPT-9300 sont utilisés chez des patients dont I'état est cri-
tique, dés la date de naissance calculée et sans restrictions de poids.

Profil de l'utilisateur visé

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

Nature et durée du contact prévu avec le corps du patient

Le set de mesure de pression (PIA) est destiné uniquement a la mesure
indirecte de la pression intra-abdominale d’'un patient par un abord uré-
tral (cathéter). Le temps de demeure prolongé du dispositif, c’est-a-dire la
somme cumulée des temps de contact uniques, multiples ou répétés peut
dépasser 24 heures, mais pas 30 jours.

Environnement prévu pour I’'emploi

L'emploi du set de mesure de pression est réservé aux établissements
hospitaliers.

Bénéfice clinique

Un set de mesure de pression permet de surveiller de fagon épisodique
ou en continu la pression intra-abdominale en utilisant la pression intra-
vésicale a titre de substitut. Ainsi, 'avantage clinique pour I'utilisateur d’un
set de mesure de pression consiste a pouvoir mesurer en continu ou de
fagon épisodique la pression intra-abdominale et déceler une éventuelle
hypertension intra-abdominale pathologique.

Systéme de mesure prévu (principe physique)

Le principe physique de ce systéeme de mesure consiste a relayer a un
capteur de pression par le biais d’'une colonne de liquide, une pression
mesurée par acceés transurétral et retransmise par des lignes de monito-
rage, d’'une part, et, d'autre part, a transformer l'information en signaux
électriques a l'aide d’'un pont de Wheatstone. Un équipement électrique
réutilisable transmet ces signaux a un moniteur de controle.

Association avec d’autres dispositifs médicaux

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

Consignes de sécurité et avertissements

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

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

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

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

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

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

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

8. Procéder a une nouvelle mise a zéro [lll] & chaque changement
d’équipe.

9. Veiller a ce que le capteur de pression se trouve a hauteur de la créte
iliaque ou du centre de la ligne axillaire du patient pendant la mise a
zéro et la mesure [ll1].

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

11. Il est a noter que le dispositif ne peut fournir de valeurs de pression
correctes que 60 secondes environ aprés l'installation.

Bruksanvisning - lds noggrant igenom denna information fore anvandningen och forvara den sa att den finns tillgénglig for framtida referens.

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

Produktbeskrivning

Tryckmatningssetet, som bestar av en eller flera tryckgivare, pafylinings-
och blasspolningssystem, tryckmatningsledningar och kranar, &r en steril,
aktiv och mobil medicinteknisk produkt av klass lla.

Avsedd anvindning

Avsett &ndamal
Tryckmatningssetet ar avsett for indirekt matning av en patients intraabdo-
minella tryck i en ménniskas urinblasa (IAP).

Indikation

CODANSs tryckmétningsset anvands om klinisk métning eller évervakning

av det intraabdominella trycket via en Foleykateter kravs. De uppmatta

trycken kan anvandas som hjélp for att diagnostisera intraabdominell

hypertoni (IAH) och det till detta kopplade syndromet abdominellt kompart-

mentsyndrom (ACS).

Pa enskilda patienter stélls indikationen efter klinikerns bedémning och

bland annat baserat pa kriterier sasom patientens presentation, den spe-

cifika diagnosen, de diagnostiska fynden, de patiofysiologiska dvervagan-

dena och den personliga erfarenheten.

Kontraindikation

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

« Befintliga infektioner i urinblasa och/eller urinvagar.

» Tumodrer eller stenar i urinblasan.

» Samtliga kontraindikationer vid uretral kateterisering (t.ex. om urinrérens
struktur ar ogenomtranglig).

Avsedd patientgrupp

Tryckmatningsset med tryckgivare av typ DPT-6100, DPT-6300 och
DPT-9300 anvands for kritiskt sjuka patienter fran fédseln utan viktbe-
gransning.

Avsedd anvandarprofil

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

Typ av och varaktighet for avsedd kroppskontakt

Tryckmatningssetet (IAP) ar endast avsett for indirekt matning av en
patients intraabdominella tryck via en ingang i urinréret (kateter). Den for-
langda liggtiden, d.v.s. den totala summan av enskilda, flera eller uppre-
pade kontakttider far dverskrida 24 timmar men dock inte 30 dagar.

Avsedd anvandningsmiljo
Anvandningen av tryckmatningssetet ar begransad till platser sdsom kli-
niska avdelningar.

Klinisk nytta

Ett tryckmatningsset gor det mgjligt att dvervaka det intraabdominella
trycket intermittent eller kontinuerligt genom att anvanda blastrycket som
surrogat. Déarmed bestar den kliniska nyttan av ett tryckméatningsset for
anvandaren déri att denne kan mata det intraabdominella trycket kontinu-
erligt eller intermittent och faststélla potentiell patologisk intraabdominell
hypertoni.

Avsett matsystem (fysikalisk princip)

Matsystemet fungerar fysikaliskt pa sa satt att ett tryck leds transure-
tralt och genom tryckledningar via en vatskepelare till en tryckgivare och
omvandlas till elektriska signaler med hjalp av en Wheatstonebrygga. Med
hjalp av ateranvandbar elektrisk utrustning éverférs dessa signaler till en
dvervakningsmonitor.

Kombination med andra medicintekniska produkter

Tryckgivarna fran serierna DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) ar kompa-
tibla med alla dvervakningsmonitorer som har tillverkats enligt gallande
standarder och ar CE-markta. Inga andra tillbehér far anvéandas an de som
tillhandahalls av tillverkaren CODAN pvb Critical Care. Darutover far till-
behor enbart anvandas tillsammans med tryckgivarna i serien DPT-6000
och DPT-9000 (Xtrans®) fran CODAN pvb Critical Care. For det avsedda
andamalet ar vidare endast medicintekniska produkter som har tillverkats
enligt géllande standarder och ar CE-mérkta godkanda.

Sékerhetsinformation

1. Alla personer som anvander tryckmatningssetet och dess komponen-
ter ska bara gummihandskar.

2. Forsakra dig om att systemet &r tatt innan du bdrjar anvanda det.
Skruvforband ska kontrolleras och efterdras for hand (utan verktyg) vid
behov. Luer-lockkopplingar kan spricka om for stor kraft anvands och
ska hanteras med stor omsorg.

3. Lagg marke till att skyddsproppar eventuellt ar férsedda med ventila-
tionsdppningar och maste bytas ut mot skyddsproppar utan ventila-
tionséppningar innan produkten anvands.

4. Luftbubblor paverkar tryckméatningen negativt och ska forsiktigt av-

Beschadigung der Komponenten des Druckmesssets auftreten. In diesem
Fall mussen die beschadigten Komponenten oder gegebenenfalls das
gesamte Druckmessset ausgetauscht werden. Die mit Desinfektionsmittel
behandelten Kunststoffkomponenten missen vor dem erneuten Konnek-
tieren bis zur vollstandigen Verfliichtigung des Mittels abllften. Die von den
Herstellern der Desinfektionsmittel angegebene Einwirkzeit ist im Sinne
der Patientensicherheit einzuhalten.

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, muss der Aufbau des
Druckmesssystems auf seine Funktion hin Uberprift werden. Vollziehen
Sie hierbei die in den Abbildungen [llI-IV] beschriebenen Tests. Bei wieder-
holt auftretenden Fehlern ist das Druckmessset auszutauschen. Bei St6-
rung (Alarm) der invasiven Druckmessung missen vor Einleitung jeglicher
MaRnahmen die anderen Patientenanzeigen (z.B. Elektrokardiographie,
Sauerstoffsattigung) und Vitalfunktionen (z.B. Puls, Atemkontrolle) Gber-
prift werden, um einen Geratefehler als Ursache fiir den Ausfall ausschlie-
Ren zu kénnen.

Austausch Druckmessset/Steriles Zubehor IAP

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 geschlos-
sen wurde, kann das zu tauschende Druckmessset oder Zubehor per Hand
(ohne Hilfsmittel) dekonnektiert und das neue angeschlossen werden.
Hierbei sind die Abbildungen [I-IV] zur sicheren Vorbereitung und Anwen-
dung am Patienten zu beachten.

Restrisiken

Basierend auf der nach EN ISO 14971:2019 abgeschlossenen Risiko-
bewertung ergeben sich folgende Restrisiken bei der Verwendung von
Druckmesssets und sterilem Zubehor des Herstellers CODAN pvb Critical
Care: lokale und allergische Reaktion, Hautirritationen, lokale oder syste-
mische Infektion, Herz-Kreislauf-Versagen oder -Entgleisungen, Herzkam-
merflimmern, Lungenddem, Erbgutschaden, Krebs, Verbrennungen des
Patienten, Verletzungen der Harnréhre, autonome Reflexe, Blasenruptur,
Tod des Patienten.

Alle Restrisiken sowie das Gesamtrisiko liegen nach Risikominderung im
akzeptablen Bereich und kénnen nicht weiter reduziert werden. Der Klini-
sche Nutzen der Druckmesssets und des sterilen Zubehdrs liberwiegt bei
weitem die verbleibenden Restrisiken bzw. das verbleibende Gesamtrisiko.

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie den Hersteller.

being operated, the pressure monitoring set must be checked and re-
placed with a new one, if necessary.

11. Please be aware that the correct pressure values cannot be read until
approx. 60 seconds after instillation.

12. 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 to fulfil the intended purpose is permitted.

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

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

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

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

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

18. 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.

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

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

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

22. For reasons of hygiene, the pressure monitoring set must be

changed at least every 72 hours and the cumulative duration of use of
30 days maximum should not be exceeded.

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

24. 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. In addition, compliance with
the recommended system service life of 72 hours cannot be ensured if
the systems are reused. Moreover, material properties can be impaired
by cleaning processes and as a result, the correct display of measured
values, the impermeability of cemented joints and screw connections
and the pressure resistance of the individual components, for example,
can no longer be ensured. As a result, neither correct set-up nor proper
use of the pressure monitoring set without air pockets and/or leakage
of liquids is possible.

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

Disinfection information

For disinfection, use standard 1-propanol-, 2-propanol- or ethanol-based
disinfectants, or disinfectant media containing iodine. Because of the mate-
rials used, contact with disinfectants containing alcohol as well as solutions
containing lipids may cause damage to the components of the pressure
monitoring set. In this case, the damaged components or, if necessary, the
entire pressure monitoring set must be replaced. Prior to reconnection, the
plastic components treated with disinfectants must be allowed to air-dry
until all disinfectants have completely evaporated. The contact time indi-
cated by the manufacturers of the disinfectants should be observed in the
interest of patient safety.

Troubleshooting

If you cannot obtain a correct signal to the monitor after the pressure mon-
itoring set has been connected, or if the pressure curve drifts, or the value
displayed deviates considerably from the actual patient pressure, check
that the monitoring system set-up is functioning properly. In doing so, per-
form the tests described in figures [llI-IV]. If errors repeatedly arise, a new
pressure monitoring set must be fitted. If a malfunction (alarm) occurs in
invasive pressure measurement, the other patient displays (e.g. electro-
cardiography, oxygen saturation) and vital functions (e.g. pulse, breathing
control) must be checked before taking any measures in order to rule out a
device error as the cause of the failure.

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

Residual risks

Based on the risk assessment carried out in accordance with EN I1ISO
14971:2019, the following residual risks arise from the use of pressure
monitoring sets and sterile accessories manufactured by CODAN pvb
Critical Care: local and allergic reactions, skin irritations, local or systemic
infections, cardiovascular failure or lapses, ventricular fibrillations, pulmo-
nary oedema, genetic damage, cancer, patient burns, urethral injuries,
autonomic reflexes, bladder rupture, death of the patient. All residual risks
as well as the overall risk fall within the acceptable range after risk mitiga-
tion and cannot be reduced any further. The clinical benefit of the pressure
monitoring sets and sterile accessories far outweighs the remaining resid-
ual risks or the remaining overall risk.

Contact the manufacturer for more information.
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12. Le set de mesure de pression n’est pas homologué pour I'administra-
tion de médicaments ni d’autres produits liquides (par ex. produits
de contraste). L'emploi prévu autorise I'utilisation de sérum physiolo-
gique a 0,9 %.

13. L'examen ou le traitement d’'un patient par rayonnement, ondes,
champs magnétiques ou a l'aide d’unités chirurgicales a haute
fréquence n’a aucune répercussion négative sur la mesure de la pres-
sion. Placer les capteurs de pression et les cables en dehors du champ
stationnaire afin d’éviter les interférences lors d’examens avec des
champs magnétiques (imagerie par résonance magnétique).

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

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

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

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

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

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

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

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

22. 1l faut, pour des raisons d’hygiéne, remplacer le set de mesure de

pression au moins toutes les 72 heures, la durée totale d’utilisation de
30 jours au maximum ne devant toutefois pas étre dépassée.

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

24. 1l est absolument interdit de réutiliser ou de retraiter le set de mesure
de pression afin d’éviter tout risque d’'infections ou de réactions aller-
giques/toxiques pour le patient, avec des préjudices irréversibles pour
sa santé. et la durée d'utilisation de 72 heures recommandée pour les
systémes ne peut étre garantie en cas de réutilisation. En outre, les
processus de nettoyage peuvent nuire aux propriétés des matériaux
ce qui par exemple peut fausser I'affichage des mesures, rendre per-
méables les joints collés et les raccords vissés, ou encore réduire la
résistance a la pression des différents composants. Il est alors impos-
sible d’assembler ou d'utiliser le set de mesure de pression de maniére
conforme, sans inclusions d’air ni fuites de liquides.

25. Se conformer aux normes applicables en matiére de déchets médicaux
contaminés pour éliminer le set de mesure de pression et ses compo-
sants avec les précautions requises.

Consignes de désinfection

Utiliser pour la désinfection des produits désinfectants courants a base de
propan-1-ol, de propan-2-ol, d’éthanol ou des désinfectants iodés. De par
la nature des matériaux utilisés, un contact avec des produits désinfectants
contenant de I'alcool ou avec des solutions lipidiques, peut endommager
les composants du set de mesure de pression. Il faut, dans ce cas, rempla-
cer les composants endommagés ou, si nécessaire, le set de mesure de
pression complet. Les composants en plastique traités avec des produits
désinfectants doivent impérativement, avant d’'étre rebranchés sur le dis-
positif, rester a l'air libre jusqu’a évaporation intégrale du produit. Laisser
agir le produit de désinfection conformément aux instructions du fabricant
dans l'intérét du patient.

Dépannage

Si, apres avoir raccordé le set de mesure de pression, aucun signal n’est
transmis correctement, si 'on observe une dérive de la courbe de mesure
ou si la valeur affichée est tres différente de la pression observée sur le
patient, vérifier impérativement le bon fonctionnement du systeme de
mesure de pression. Effectuer pour cela les tests décrits dans les illus-
trations [IlI-IV]. Si les erreurs se répétent, remplacer le set de mesure de
pression. En cas de dysfonctionnement (alarme) de la mesure invasive
de la pression, il est impératif, avant de prendre toute mesure, de vérifier
les autres données du patient (par ex. électrocardiographie, saturation en
oxygene) ainsi que les fonctions vitales (par ex. pouls, contréle de la respi-
ration), afin d’exclure tout défault de I'appareil comme cause de la panne.

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

La sécurité du patient doit étre garantie lors du remplacement d’'un compo-
sant ou du set entier. Purger le set de mesure de pression neuf ou I'acces-
soire neuf en éliminant toutes les bulles d’air avant d’effectuer le remplace-
ment. Une fois I'acces du patient fermé, il est possible de débrancher a la
main (sans outils) le set de mesure de pression ou I'accessoire a remplacer
et de raccorder le nouveau. Se reporter pour cela aux illustrations [I-1V]
afin d’exclure tout risque pour la préparation et I'application sur le patient.

Risques résiduels

L'identification des risques réalisée et achevée en conformité avec la
norme EN ISO 14971:2019 a permis de déterminer les risques résiduels
suivants liés 'emploi de sets de mesure de pression et des accessoires
stériles du fabricant CODAN pvb Critical Care : réactions locales ou aller-
giques, irritations cutanées, infections locales ou systémiques, défaillance
ou désordre cardio-vasculaire, fibrillations ventriculaires, cedémes pulmo-
naires, dégradations du patrimoine génétique, cancers, bralures du patient,
lésions de l'uretre, réflexes autonomes, ruptures de la vessie, déces du
patient. Tous les risques résiduels ainsi que le risque global se situent,
aprés minimisation des risques, a l'intérieur des limites acceptables et ne
peuvent plus étre plus fortement réduits. Le bénéfice clinique des sets de
mesure de pression et des accessoires stériles dépasse de loin les risques
résiduels ou le risque global subsistant.

Pour de plus amples informations, priére de contacter le fabricant.
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lagsnas fran komponenterna dar de forekommer. Harvid ska bilderna
[Il] observeras.

5. Dessutom ska sakerhetsinformationen for alla produkter (aven fran
andra tillverkare) som anvands i kombination med tryckmatningssetet
foljas for att sakerstalla saker anvandning.

6. En invasiv tryckmatning ersatter inte utbildad sjukvardspersonals un-
ders6kning av patientens vitalparametrar. Innan andra atgarder vidtas
maste Ovriga patientindikeringar och vitala funktioner kontrolleras for
att utesluta att ett apparatfel &r orsaken till felet.

7. Efter varje foérandring av tryckgivarens eller patientens hojdlage ska
en ny nollkalibrering [lll] genomféras eftersom en exakt tryckmatning
annars inte kan sakerstéllas.

8. Vid varje arbetsskifts borjan maste en ny nollkalibrering [I1l] genom-
foras.

9. Sakerstall att tryckgivaren under pagaende nollkalibrering och matning
befinner sig i héjd med hoftbenskammen resp. patientens mellersta ax-
illarlinje [I].

10. Om NaCl-lésning tranger ut ur sidogangen pa tryckgivarkranen under
nollkalibreringen [lll] trots att spolningssystemet inte har aktiverats,
maste tryckmatningssetet kontrolleras och eventuellt bytas ut mot ett
nytt set.

11. Det ar viktigt att komma ihag att korrekta tryckvarden inte visas férran
ca 60 sekunder efter instillation.

12. Tryckmétningssetet ar inte godkant for administrering av lakemedel
och/eller andra flytande substanser (t.ex. kontrastmedel). 0,9%- pro-
centig koksaltlésning far anvandas for avsett &ndamal.

13. Undersokning eller behandling av patienter med stralning, vagor,
magnetfilt eller kirurgisk hogfrekvensutrustning paverkar inte
tryckmatningen negativt. For att undvika artefakter vid undersékningar
med magnetfélt (magnetisk resonanstomografi) maste sékerstallas att
tryckgivare och kablar placeras utanfor det stationara faltet.

14. Det ar férbjudet att &ndra tryckmatningssetets konfiguration, eller att
skapa en forlangning, eftersom det da inte gar att sakerstalla en exakt
tryckdverforing.

15. Tryckmatningssetet ar skyddat mot att fingrar kan komma at farliga de-
lar samt mot skador vid tillfallig nedsénkning i vatten (IP27).

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

17. Barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (samt tillbehr) bér inte
befinna sig ndrmare an pa 30 cm avstand fran tryckmatningssetet och
den elektriska utrustningen. Om denna instruktion inte foljs kan funktio-
naliteten férsdmras.

18. Undvik att anvanda tryckmatningssetet i omedelbar narhet till andra
apparater (med undantag for andra tryckgivare i samma serie) eller
staplat med andra apparater eftersom sadan anvandning kan leda till
driftstérningar. Om ovan beskriven anvéndning &nda ar nddvandig bor
tryckmatningssetet och de andra apparaterna dvervakas for att saker-
stélla att de arbetar korrekt.

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

20. Om en defibrillator anvénds far den inte komma i kontakt med tryck-
matningssystemet pa nagot sétt, eftersom det innebar en fara. Defibril-
leringsbestandighet ar endast sakerstalld med anvisat tillbehor.

. Om de olika komponenterna skadas eller deras effekt forandras pa
grund av aldring eller omgivningsforhallanden maste tryckmatningsse-
tet bytas ut.

22. Av hygienskal maste tryckmétningssetet bytas ut efter 72 timmar
eller oftare. En ackumulerad anvandningstid pa max. 30 dagar far inte
Overskridas.

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

24. Att ateranvanda eller forbereda tryckmatningssetet for ny anvand-
ning ar under alla omsténdigheter foérbjudet eftersom det kan leda till
langsiktiga negativa halsoeffekter genom infektion eller till allergiska/
toxiska reaktioner. Dessutom gar det vid ateranvandning inte att s&-
kerstélla att den rekommenderade anvandningstiden pa 72 timmar
inte dverskrids. Rengdringsprocesser kan ocksa paverka olika materi-
alegenskaper, vilket exempelvis kan leda till att matvarden inte langre
visas korrekt, att skarvar och skruvférband inte langre ar tata eller att
enstaka komponenters tryckbestandighet inte langre kan sékerstéllas.
| sadana fall kan tryckmatningssetet inte monteras eller anvandas kor-
rekt utan luftbubblor och/eller vatskelackage.

25. Setet resp. komponenterna méaste avfallshanteras med storsta omsorg
och i enlighet med gallande foreskrifter fér kontaminerat medicinskt av-
fall.

Desinfektionsanvisningar

For desinfektion ska i allmanhet vanliga desinfektionsmedel pa 1-pro-
panol-, 2-propanol- eller etanolbas anvandas eller jodhaltiga des-
infektionsvatskor. P& grund av produktmaterialet kan kontakt med
alkoholhaltiga desinfektionsmedel och lipidhaltiga I6sningar skada
tryckmatningssetets komponenter. | detta fall maste de skadade kom-
ponenterna eller eventuellt hela tryckmatningssetet bytas ut. Plastkom-
ponenter som behandlas med desinfektionsmedel maste Iuftas tills
medlet har avdunstat fullstdndigt innan de ansluts igen. De expone-
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ringstider som anges av desinfektionsmedels tillverkare ska observe-
ras for patientens sakerhet.

Fels6kning

Om o6verforingssignalen inte &r korrekt nar tryckmatningssystemet har
anslutits, eller om tryckkurvan svanger eller det indikerade vardet avvi-
ker mycket fran patienttrycket, maste en funktionskontroll av matsyste-
mets uppbyggnad goras. Genomfér de tester som beskrivs pa bilderna
[lI-1V]. Om fel upptrader upprepade ganger ska tryckmatningssetet
bytas ut. Vid fel (larm) pa den invasiva tryckméatningen maste de 6vriga
patientindikeringarna (t.ex. elektrokardiografi, syreméattnad) samt de
vitala funktionerna (t.ex. puls, andningskontroll) kontrolleras for att ute-
sluta att ett apparatfel ar orsaken till felet innan andra atgarder vidtas.

Byte av tryckmatningsset/sterilt tillbehor for IAP

Vid byte maste patientens sakerhet sakerstéllas. Innan ett tryckmatnings-
set eller tillbehdr kan bytas ut maste den nya utrustningen fyllas utan luft-
bubblor. Nar patientinfarten har sténgts av kan det tryckméatningsset eller

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

Os incidentes graves que ocorram durante a aplicagdo ou estejam asso-
ciados aos produtos da CODAN pvb Critical Care e que tenham provo-
cado, possam provocar ou possam ter provocado a morte ou uma deterio-
ragdo grave temporaria ou permanente do estado de salide de um doente,
utilizador ou outra pessoa ou uma ameaga grave para a saude publica
devem ser notificados ao fabricante CODAN pvb Critical Care e as autori-
dades federais responsaveis.

Descrigao do produto

O conjunto de medigédo da presséo, composto por um ou varios pressosta-
to(s), um sistema de enchimento e irrigagdo da bexiga, linhas de medigdo
de presséo e valvulas, é um dispositivo médico estéril, ativo e portatil da
classe lla.

Utilizagao prevista

Finalidade prevista

O conjunto de medigao da pressao deve ser utilizado para a medigéo indi-
reta da pressao intra-abdominal de um paciente através da bexiga humana
(PIA).

Indicagao

Os conjuntos de medigao da pressdo CODAN sao utilizados se for neces-
saria a medicédo ou a monitorizagdo da pressao intra-abdominal através de
um cateter de Foley. As pressdes medidas podem ser usadas para ajudar
a diagnosticar a hipertensao intra-abdominal (HIA) e a sindrome clinica
associada da sindrome de compartimento abdominal (SCA).

A identificagdo da indicagé@o para cada paciente é feita pelo médico por
deciséo propria e com base, entre outras coisas, em critérios como a apre-
sentacéo do paciente, o diagnostico especifico, os resultados de diagnés-
tico, as consideragdes fisiopatoldgicas e a experiéncia pessoal.

Contraindicagao

« Alergias a residuos de um processo de esterilizagdo com 6xido de etile-
no [OE].

* Infegdes existentes na bexiga e/ou nas vias urinarias.

» Tumores ou calculos na bexiga.

+ Todas as contraindicagdes de uma cateterizagado uretral (p. ex. estrutura
da uretra sem passagem).

Grupo de pacientes previsto

Os conjuntos de medigdo da pressdo com pressostatos dos tipos
DPT-6100, DPT-6300 e DPT-9300 séo utilizados em pacientes em estado
critico a partir da data prevista do parto e sem restricdes de peso.

Perfil de utilizador previsto

O conjunto de medi¢cdo da pressdo sé pode ser utilizado por pessoal
médico com formagdo especializada para este dispositivo médico de
acordo com estas instrugdes de utilizagdo. O utilizador ndo pode apresen-
tar quaisquer limitagdes mentais ou fisicas (p. ex. daltonismo) que possam
impedi-lo de usar corretamente o conjunto de medicéo da pressdo e/ou
acessorios de acordo com as indicagdes nestas instrugdes de utilizagado.

Tipo e duragao do contacto corporal previsto

O conjunto de medicédo da pressé@o (PIA) destina-se exclusivamente a
medigdo indireta da pressao intra-abdominal de um paciente através de
um acesso na uretra (cateter). O tempo de permanéncia prolongado, ou
seja, a soma cumulativa dos tempos de contacto Unico, multiplo ou repe-
tido pode exceder 24 horas, mas nédo 30 dias.

Ambiente de utilizagao previsto
A utilizagao do conjunto de medigdo da pressao € limitada a locais como
estabelecimentos clinicos.

Beneficio clinico

Com o conjunto de medigao da pressao, € possivel monitorizar de forma
intermitente ou continua a presséo intra-abdominal usando a presséo da
bexiga como substituto. Consequentemente, o beneficio clinico de um
conjunto de medigdo da pressdo para o utilizador é que ele pode medir a
presséo intra-abdominal de forma continua ou intermitente e detetar uma
hipertensao intra-abdominal potencialmente patoldgica.

Sistema de medigao previso (principio fisico)

O modo de funcionamento fisico do sistema de medi¢éo consiste em enca-
minhar uma pressao transferida através de um acesso transuretral e linhas
de medigao de presséo através de uma coluna de liquido para um pressos-
tato e em converter em sinais elétricos através de uma ponte completa de
Wheatstone. Com a ajuda de equipamento elétrico reutilizavel, estes sinais
sdo transferidos para um monitor de controlo.

Combinagao com outros produtos médicos

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

Indicagdes de seguranga e adverténcia

1. O sistema de medicdo da pressdo e os respetivos componentes de-
vem ser utilizados exclusivamente com luvas de borracha.

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

3. Tenha atencéo ao facto de que as tampas protetoras podem estar ven-
tiladas e, caso isso se verifique, tém de ser trocadas por outras néo
ventiladas antes da utilizagdo do produto.

4. As bolhas de ar influenciam negativamente a medigdo da presséo e
devem ser cuidadosamente retiradas dos componentes afetados. Para
tal, devem ser respeitadas as figuras [lI].

5. Para garantir uma aplicagédo segura, devem ser adicionalmente respei-
tadas as indicacdes de seguranca e adverténcia de todos os produtos
(de terceiros) utilizados em combinag&o com o conjunto de medi¢éo da
presséo.

6. A medigdo invasiva da pressdo nao substitui o exame médico dos
parametros vitais do paciente por um profissional qualificado. Antes
de tomar quaisquer medidas, é necessario fazer uma verificagdo dos
outros indicadores do paciente e das fungdes vitais, para excluir a pos-
sibilidade de um erro do aparelho como causa para a falha.

7. Apds cada alteragao do nivel de altura do pressostato ou do paciente
deve ser realizado um novo ajuste zero [lll], caso contrario ndo fica
assegurada uma medigéo precisa da pressao.

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

9. Considere que, durante o ajuste zero e a medicéo, o pressostato se en-
contra a altura da crista iliaca ou da linha axilar média do paciente [IlI].

10. Se durante o ajuste zero [Il]] sem se premir o sistema de irrigagéo
houver fuga de solucéo salina pela saida lateral da torneira do pres-
so6stato, o conjunto de medigao da presséo tera de ser examinado e,
se necessario, substituido por um novo.

11. Considere que s6 é possivel ler valores de presséo corretos passados
aprox. 60 segundos apds a instilagado.

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

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

Productbeschrijving

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

Bedoeld gebruik

Beoogd doeleind
Het drukmeetsysteem is bedoeld voor indirecte meting van de intra-abdo-
minale druk in de urineblaas van een menselijke patiént (IAP).

Indicatie

De CODAN-drukmeetsystemen worden gebruikt wanneer meting of bewa-
king van de intra-abdominale druk via een Foley-urinekatheter klinisch
vereist is. De gemeten drukwaarden kunnen voor het stellen van een diag-
nose van de intra-abdominale hypertonie (IAH) en het daarmee verbonden
klinische syndroom van het abdominale compartimentsyndroom (ACS) ter
ondersteuning

worden ingezet. Bij afzonderlijke patiénten wordt de indicatie bepaald door
het eigen oordeel van de arts en onder meer op basis van criteria zoals
de presentatie van de patiént, de specifieke diagnose, de diagnostische
bevindingen, pathopsychologische overwegingen en persoonlijke ervaring.

Contra-indicatie

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

+ Bestaande blaas- en/of urineweginfecties.

* Blaastumoren of -stenen.

« Alle contra-indicaties voor een urethrale katheterisatie (bijv. ontoeganke-
lijke urinebuisstructuur).

Bedoelde patiéntendoelgroep

Drukmeetsystemen met transducers van het type DPT-6100, DPT-6300 en
DPT-9300 worden toegepast bij kritisch zieke patiénten van iedere leeftijd
zonder gewichtsbeperking.

Bedoeld gebruikersprofiel

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

Type en duur van het bedoelde lichaamscontact

Het drukmeetsysteem (IAP) is uitsluitend bedoeld voor indirecte meting
van de intra-abdominale druk van een patiént via een toegang tot de uri-
nebuis (katheter). De verlengde ligduur, d.w.z. de totale som van afzonder-
lijke, meervoudige of herhaalde contactduur mag meer dan 24 uur maar
niet meer dan 30 dagen bedragen.

Bedoelde gebruiksomgeving
Het gebruik van het drukmeetsysteem is voorbehouden aan omgevingen
zoals klinische instellingen.

Klinisch voordeel

Met een drukmeetsysteem kan de intra-abdominale druk intermitterend
of continu worden bewaakt door de blaasdruk als surrogaat te gebruiken.
Het klinische voordeel van een drukmeetsysteem is voor de gebruiker dus
dat de intra-abdominale continu of intermitterend gemeten kan worden en
dat een potentieel pathologische intra-abdominale hypertonie kan worden
vastgesteld.

Bedoeld meetsysteem (fysisch principe)

De fysische werking van het meetsysteem bestaat uit een transurethrale
toegang die is gekoppeld aan drukmeetslangen en via een vloeistofko-
lom druk overbrengt naar een transducer waar deze met een brug van
Wheatstone wordt omgezet in een elektrisch signaal. Met behulp van her-
bruikbare bekabeling worden deze signalen naar een bewakingsmonitor
overgebracht.

Combinatie met andere medische producten

De transducers van de series DPT-6000 en DPT-9000 (Xtrans®) zijn compa-
tibel met alle bewakingsmonitoren die met inachtneming van de geldende
standaarden zijn geproduceerd en die voorzien zijn van een CE-markering.
Alleen toebehoren van de fabrikant CODAN pvb Critical Care mogen wor-
den gebruikt. Daarnaast mogen toebehoren alleen in combinatie met de
transducers van de series DPT-6000 en DPT-9000 (Xtrans®) van CODAN
pvb Critical Care worden gebruikt. Verder zijn voor het voldoen aan het
genoemde beoogde doel uitsluitend medische producten toegelaten die
met inachtneming van de geldende standaarden zijn geproduceerd en die
voorzien zijn van een CE-markering.

Veiligheidsinformatie & waarschuwingen

1. Het drukmeetsysteem en de bijpehorende componenten mogen uitslui-
tend met rubberen handschoenen worden gebruikt.

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

3. Letera.u.b. op dat beschermkappen eventueel belucht kunnen zijn en
véor gebruik van het product moeten worden vervangen door niet-be-
luchte exemplaren.

4. Luchtbellen beinvioeden de drukmeting negatief en moeten voorzich-
tig worden verwijderd uit de betreffende componenten. Hierbij moet
gelet worden op de afbeeldingen [l1].

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

6. De invasieve drukmeting vervangt niet het medische onderzoek van de
vitale parameters van de patiént door een geschoolde kracht. Voor het
nemen van eventuele maatregelen moeten de andere patiéntweerga-
ven en vitale functies worden gecontroleerd om een fout in het systeem
als foutoorzaak uit te sluiten.

7. Na elke verandering van het hoogteniveau van de transducer of van
de patiént moet een nieuwe ijking [l1]] worden uitgevoerd, anders is een
exacte drukmeting niet gegarandeerd.

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

9. De transducer dient zich tijdens de ijking en de meting ter hoogte van
de bekkenkam resp. de middelste axillaire lijn van de patiént te bevin-
den [ll].

10. Als tijdens het ijken [lIl]] zonder inschakeling van het spoelsysteem een
NaCl-oplossing uit de zijkant van de kraan op de transducer lekt, moet
het drukmeetsysteem worden gecontroleerd en eventueel worden ver-
vangen door een nieuw systeem.

Brugsanvisning - laes denne information omhyggeligt far brug og opbevar den til senere anvendelse.

Alvorlige haendelser, der optreeder under brugen af eller i forbindelse med
produkterne fra CODAN pvb Critical Care og som medfgrer ded eller mid-
lertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden per-
sons sundhedstilstand eller har medfgrt, kunne have medfart eller kunne
medfgre en alvorlig trussel mod folkesundheden, skal rapporteres til fabri-
kanten CODAN pvb Critical Care og de respektive myndigheder.

Produktbeskrivelse

Trykmalesaettet, der bestar af en eller flere transducere, et pafyldnings- og
bleereskyllesystem, trykmaleslanger samt haner, er sterilt, aktivt og mobilt
medicinsk udstyr i klasse lla.

Tilsigtet brug

Erklzeret formal
Trykmaleseettet finder sin tilsigtede anvendelse ved indirekte maling af det
intraabdominale tryk for en patient via patientens urinbleere (IAP).

Indikation

CODAN trykmalesaettene anvendes, nar malingen eller overvagningen af
det intraabdominale tryk via et Foley-urinkateter er klinisk pakreevet. De
malte tryk kan til diagnosticering af den intraabdominale hypertoni (IAH) og
det dermed forbundne kliniske syndrom ved abdominalt kompartmentsyn-
drom (ACS) anvendes understgttende. Ved den enkelte patient foretages
indikationen af lsegen efter egen vurdering og baseret pa blandt andet kri-
terier som patientens praesentation, den specifikke diagnose, de diagnosti-
ske resultater, de patofysiologiske overvejelser og den personlige erfaring.

Kontraindikation

« Allergier mod rester fra en ethylenoxid-[EQO]-sterilisationsproces.

« Eksisterende blaere- og/eller urinvejsinfektioner.

* Bleeretumorer eller -sten.

» Samtlige kontraindikationer for en uretral kateterisering (f.eks. ikke pas-
serbar urinrgrsstruktur).

Beregnet patientgruppe

Trykmaleseaet med transducere af typen DPT-6100, DPT-6300 og DPT-9300
anvendes ved kritisk syge patienter fra fadselstermin uden vaegtbegreens-
ning.

Beregnet brugerprofil

Trykmalesaettet ma udelukkende anvendes af fagpersonale med en medi-
cinsk uddannelse, som i henhold til denne brugsanvisning er blevet treenet
i det foreliggende medicinske udstyr. Brugeren ma ikke have fysiske eller
psykiske begreensninger (f.eks. farveblindhed), som vil kunne hindre denne
i at kunne anvende trykmalesaettet og/eller tilbehgret korrekt iht. anvisnin-
gerne i denne brugsanvisning.

Type og varighed af den beregnede kropskontakt

Trykmaleseettet (IAP) er udelukkende beregnet til den indirekte maling af
en patients intraabdominale tryk via en urinrgrsadgang (kateter). Den for-
leengede liggetid, dvs. den kumulerede sum af de enkelte, flerdobbelte eller
gentagne kontakttider ma overskride 24 timer, dog ikke 30 dage.

Beregnet anvendelsesmiljo
Anvendelsen af trykmaleseaettet er begraenset til steder som hospitaler.

Kliniske fordele

Med et trykmaleszet er det muligt at overvage det intraabdominale tryk
intermitterende eller kontinuerligt ved at man bruger bleeretrykket som
surrogat. Derfor er den kliniske fordel ved et trykmalesaet for brugeren, at
denne kontinuerligt eller intermitterende kan male det intraabdominale tryk
og konstatere en potentiel patologisk intraabdominal hypertoni.

Beregnet malesystem (fysisk princip)

Malesystemets fysiske funktionsmade bestar i at lede et tryk, der er over-
fort via transuretal adgang og trykmaleslanger, hen til en transducer via en
vaeskesgjle og aendrer dette til elektriske signaler via en Wheatstone bro.
Ved hjeelp af det genanvendelige elektriske udstyr overfgres disse signaler
til en overvagningsmonitor.

Kombination med andre medikotekniske produkter

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

Sikkerheds- og advarselsanvisninger

1. Trykmalesystemet og/eller dets komponenter skal anvendes med
gummihandsker.

2. Sorg for, at systemet er teet inden anvendelse. Kontroller sammenskru-
ede forbindelser, og efterspaend eventuelt manuelt (uden hjeelpemid-
ler). Luer-lock-forbindelser kan briste ved pavirkning af for meget kraft
og skal behandles med stor forsigtighed ved anvendelse.

3. Bemazerk venligst, at beskyttelseshaetter eventuelt er ventilerede og in-
den anvendelse af produktet skal udskiftes med ikke-ventilerede.

4. Luftbobler pavirker trykmalingen negativt og skal fiernes forsigtigt fra
de pageaeldende komponenter. Se i den forbindelse billederne [l1].

5. For at garantere en sikker anvendelse, fglges derudover sikkerheds-
og advarselsanvisningerne for alle (fremmed-)produkter, der anven-
des i kombination med trykmaleseettet.

6. Den invasive trykmaling erstatter ikke den kliniske observation af pa-
tientens vitalparametre foretaget af faguddannede medarbejdere. For
pabegyndelse af eventuelle foranstaltninger skal de andre patientindi-
kationer og vitalfunktioner kontrolleres, for at kunne udelukke en appa-
ratfejl som arsag til male resultatet.

7. Efter hver @ndring af transducerens eller patientens hgjdeniveau
skal der gennemfgres en fornyet nuludligning [lll], ellers er en ngjagtig
trykmaling ikke garanteret.

8. Ved vagtskifte skal der foretages en fornyet nuludligning [II1].

9. Veer opmaerksom p4, at transduceren under malingen befinder sig i
niveau med patientens crista iliaca eller midterste aksillzerlinje [I11].

10. Hvis der under nuludligningen/kalibreringen [ll]] kommer NaCl-oplgs-
ning ud af transducerhanens sideport uden aktivering af skyllesyste-
met, skal trykmaleszettet kontrolleres og om ngdvendigt udskiftes med
et nyt.

tillbehdr som ska bytas ut kopplas ifran for hand (utan verktyg) och det nya
kopplas till. Ta harvid hansyn till bilderna [I-1V] rérande séker férberedelse
och anvandning pa patienten.

Kvarvarande risker

Baserat pa den avslutade riskbedémningen enligt EN ISO 14971:2019 kan
féljande kvarvarande risker identifieras vid anvandning av tryckmatnings-
set och sterila tillbehor fran tillverkaren CODAN pvb Critical Care: lokal och
allergisk reaktion, hudirritationer, lokal eller systemisk infektion, hjartsvikt
eller hjartrytmrubbning, hjartflimmer, lungédem, genskador, cancer, brénn-
skador pa patienten, skador pa urinréren, autonoma reflexer, blasruptur,
dddsfall hos patienten. Alla restrisker samt den totala risken ligger efter
riskminimering inom det acceptabla omradet och kan inte reduceras ytter-
ligare. Tryckmatningssetet och det sterila tillbehdrets kliniska nytta dverva-
ger stort de kvarvarande restriskerna resp. den kvarvarande totala risken.

Kontakta tillverkaren for mer information vid behov.

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

13. O exame ou tratamento do paciente por meio de raios, ondas, cam-
pos magnéticos ou aparelhos cirurgicos de alta frequéncia nédo
tem efeitos negativos sobre a medigdo da presséo. Para evitar arte-
factos em exames com campos magnéticos (imagem por ressonancia
magnética), o presséstato e os cabos devem ser colocados fora do
campo estacionario.

14. E proibida qualquer alteragdo da configuragéo ou expans&o do conjun-

to de medigcdo da pressao, pois, caso contrario, ndo é garantida uma

transmissao exata da presséo.

O conjunto de medicao da pressao esta protegido contra o contacto de

dedos com pegas perigosas, bem como contra a infiltragdo nociva de

agua em caso de imersao temporaria (IP27).

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

17. Os aparelhos de comunicagao de alta frequéncia portateis (bem como
os respetivos acessorios) devem encontrar-se a uma distancia de mais
de 30 cm em relagdo ao conjunto de medicéo da pressdo e ao equi-
pamento elétrico. A inobservancia desta indicagdo pode provocar uma
reducgao das caracteristicas de desempenho.

18. A utilizagédo do conjunto de medigéo da presséo diretamente ao lado
de outros aparelhos (excetuando outros pressostatos da mesma série)
ou empilhado com outros aparelhos deve ser evitada, pois tal poderia
ter como consequéncia uma operagdo incorreta. Se, no entanto, for
necessaria uma utilizagéo nas condi¢des descritas, o conjunto de me-
digdo da presséo e os outros aparelhos devem ser observados para
assegurar que estéo a trabalhar corretamente.

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

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

. Em caso de dano ou alteragdo da poténcia dos componentes indivi-
duais devido ao envelhecimento ou as condigdes ambientais, é neces-
sario substituir o conjunto de medi¢éo da pressao.

22. Por motivos de higiene, é necessario trocar o conjunto de medigao
da presséao, pelo menos, a cada 72 horas, sendo que o tempo de
utilizag&o cumulativo n&o pode exceder um maximo de 30 dias.

23. E proibida uma reesterilizagdo do conjunto de medigdo da pressao
ou dos componentes individuais. Caso contrario, o funcionamento de
todos os componentes ndo pode ser assegurado, o que coloca o pa-
ciente em perigo.

24. E proibida uma nova utilizagdo ou preparagéo do conjunto de medi-

¢ao da pressao sob quaisquer circunstancias, uma vez que isso pode

causar danos permanentes na saude por infegdo ou reagdes alérgicas/
téxicas. Também o cumprimento do tempo de vida Util recomendado
dos sistemas de 72 horas n&o pode ser garantido em caso de reutili-
zagao. Além disso, as caracteristicas do material podem ser prejudica-
das pelos processos de limpeza, sendo que, por exemplo, a indicagéo
correta dos valores medidos, a estanqueidade dos pontos de colagem

e unides roscadas e a resisténcia a pressdo dos componentes indivi-

duais deixam de estar asseguradas. Dessa forma, é impossivel uma

montagem ou aplicagédo correta do conjunto de medigéo da presséo
sem inclusdes de ar e/ou saida de liquidos.

O conjunto de medigao da pressdo ou os componentes tém de ser eli-

minados com muito cuidado e de acordo com as disposi¢des relativas

a residuos médicos contaminados.

. Possiveis perigos e efeitos secundarios: entre outros, infegdes, lesdes
da uretra, reflexos autonomos e rutura da bexiga.

Indicagdes de desinfegao

Para a desinfecao, utilize desinfetantes convencionais a base de 1-Propa-
nol, 2-Propanol, etanol ou desinfetantes com iodo. Devido aos materiais
utilizados, podem ocorrer danos nos componentes do conjunto de medi-
cao da pressdo em caso de contacto com desinfetantes com alcool, bem
como com solugdes com lipidos. Neste caso, € necessario substituir os
componentes danificados ou, se necessario, todo o conjunto de medigao
da pressao. Os componentes de plastico tratados com desinfetante tém de
ser purgados antes de serem novamente conectados até os fluidos serem
totalmente evaporados. O tempo de atuagdo indicado pelos fabricantes
dos desinfetantes deve ser cumprido por uma questdo de seguranga do
paciente.

Resolugéo de problemas

Se, na sequéncia da ligacdo do conjunto de medi¢do da presséo, ndo
receber um sinal de transmissao correto, houver variagdes nas curvas de
presséo ou o valor indicado divergir consideravelmente da presséo atual-
mente verificada no paciente, sera necessario verificar o funcionamento
correto da estrutura do sistema de medigdo da pressao. Realize os testes
descritos nas figuras [llI-IV]. Em caso de erros recorrentes, o conjunto de
medigdo da pressao tem de ser substituido. Em caso de avaria (alarme) da
medic&o invasiva da pressédo, antes de tomar quaisquer medidas é neces-
sario verificar os outros indicadores do paciente (p. ex. eletrocardiografia,
saturagcdo de oxigénio) e as fungdes vitais (p. ex. pulso, controlo da res-
piragdo), para poder excluir a possibilidade de um erro do aparelho como
causa para a falha.

Substituicdo do conjunto de medicdo da pressao/acessorios este-
rilizados PIA

Para a substituigao, tem de ser garantida a seguranga do paciente. Antes
de um conjunto de medicdo da pressdo ou acessorio poder ser substi-
tuido, o novo tem de ser enchido sem bolhas de ar. Depois de o acesso
ao paciente ter sido fechado, o conjunto de medicéo da presséo ou aces-
sorio a ser substituido pode ser desconectado manualmente (sem meios
auxiliares) e o novo pode ser conectado. Para tal, devem ser respeitadas
as figuras [I-IV] para uma preparagéo e aplicagdo seguras no paciente.

Riscos residuais

Com base na avaliagao de risco realizada em conformidade com a norma
EN ISO 14971:2019 existem os seguintes riscos residuais na utilizagdo
de conjuntos de medi¢éo da pressao e acessorios estéreis do fabricante
CODAN pvb Critical Care: reacéo local e alérgica, irritagdes cutaneas, infe-
cao local ou sistémica, insuficiéncia cardiovascular ou descompensagédo
cardiaca, fibrilagaéo ventricular, edema pulmonar, danos genéticos, cancro,
queimaduras do paciente, lesdes na uretra, reflexos autondmicos, rutura
da bexiga, morte do paciente. Todos os riscos residuais, assim como o
risco geral, estdo dentro da faixa aceitavel apés minimizagédo dos riscos
e ndo podem ser ainda mais reduzidos. O beneficio clinico do conjunto
de medigdo da pressao e do acessorio estéril supera, em muito, os riscos
residuais restantes ou o risco geral restante.

Para mais informagdes, contacte o fabricante.
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11. Er dient rekening mee te worden gehouden dat correcte drukwaarden
pas ca. 60 seconden na instillatie kunnen worden afgelezen.

12. Het is niet de bedoeling dat geneesmiddelen en/of andere vloeistof-
fen (bijv. contrastmiddel) via het drukmeetsysteem worden toegediend.
Het gebruik van een fysiologische zoutoplossing van 0,9% NaCl is toe-
gestaan voor het beoogde doel.

13. Het onderzoek of de behandeling van de patiént met behulp van stra-
len, golven, magnetische velden of hoogfrequentie chirurgische
apparatuur heeft geen negatieve uitwerking op de drukmeting. Bij on-
derzoek met magnetische velden (MRI-scan) moeten de transducer en
kabels buiten het stationaire veld worden geplaatst om artefacten te
voorkomen.

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

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

16. Het morsen van gelijk welke hoeveelheid vloeistof op elektrische
contacten kan tot verlies van de basisveiligheid inclusief de belang-
rijkste prestatiekenmerken leiden. In geval van contact met vloeistof
dient het drukmeetsysteem onmiddellijk te worden vervangen, moeten
herbruikbare toebehoren worden gereinigd en gedroogd en dient de
werking te worden gecontroleerd.

17. Draagbare RF-communicatieapparatuur (alsook bijbehorende toebe-
horen) moet op een afstand van meer dan 30 cm van het drukmeetsys-
teem en de elektrische uitrusting worden geplaatst. Een niet-naleving
kan leiden tot een vermindering van de prestaties.

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

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

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

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

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

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

24. Hergebruik of opwerking van het drukmeetsysteem is onder alle
omstandigheden verboden, omdat dit kan leiden tot blijvende gezond-
heidsschade door infectie of allergische/toxische reacties. Verder kan
de aanbevolen gebruiksduur van 72 uur van de systemen bij hergebruik
niet worden gegarandeerd. Bovendien kunnen door schoonmaakpro-
cessen eigenschappen van het materiaal veranderen. Hierdoor is een
correcte weergave van meetwaarden, de dichtheid van verbindingen
en de drukbestendigheid van de afzonderlijke componenten niet meer
gegarandeerd. Een opbouw of toepassing van het drukmeetsysteem
volgens de voorschriften zonder luchtbellen en/of het lekken van vioei-
stof is dan onmogelijk.

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

26. Mogelijke gevaren en bijwerkingen: o.a. Infecties, letsel aan de urethra,
autonome reflexen en blaasruptuur.

Informatie over desinfectie

Gebruik voor de desinfectie algemeen gangbare desinfectiemiddelen op
basis van 1-propanol, 2-propanol, ethanol of jodiumhoudende desinfectie-
middelen. Gezien het gebruikte materiaal kunnen bij contact met alcohol-
houdende desinfectiemiddelen en lipidehoudende oplossingen beschadi-
gingen van de componenten van het drukmeetsysteem optreden. In dat
geval moeten de beschadigde componenten of eventueel het gehele druk-
meetsysteem worden vervangen. De met desinfectiemiddelen behandelde
kunststofcomponenten mogen pas na verdamping van het middel aange-
sloten worden. De door de fabrikant van het desinfectiemiddel aangegeven
inwerktijd moet ten behoeve van de patiéntveiligheid worden aangehou-
den.

Advies bij problemen

Indien na het aansluiten van het drukmeetsysteem geen correct signaal
wordt waargenomen, de drukcurven driften of de weergegeven waarde
sterk afwijkt van de druk van de patiént in situ, dan moet de meetopstel-
ling op zijn werking worden gecontroleerd. Voer hierbij de in de afbeeldin-
gen [llI-IV] beschreven tests uit. Bij herhaald optredende fouten moet het
drukmeetsysteem worden vervangen. Bij storing (alarm) van de invasieve
drukmeting moeten voor het nemen van maatregelen de andere patién-
tweergaven (bijv. ECG, zuurstofsaturatie) en vitale functies (bijv. pols,
ademcontrole) worden gecontroleerd om een fout in het systeem als oor-
zaak voor de storing te kunnen uitsluiten.

Vervanging drukmeetsysteem/steriel toebehoren IAP

Bij vervanging moet de veiligheid van de patiént gegarandeerd zijn. Voor-
dat een drukmeetsysteem kan worden vervangen, moet het nieuwe druk-
meetsysteem zonder luchtbellen worden gevuld. Nadat de toegang tot
de patiént is afgesloten, kan het te vervangen drukmeetsysteem of toe-
behoren met de hand (zonder hulpmiddel) worden losgekoppeld en kan
het nieuwe systeem worden aangesloten. Hierbij moet rekening worden
gehouden met de afbeeldingen [I-1V] voor de veilige voorbereiding en de
toepassing bij de patiént.

Restrisico’s

Op basis van de volgens EN ISO 14971:2019 voltooide risicobeoordeling
gelden de volgende restrisico’s bij het gebruik van het drukmeetsysteem en
het steriele toebehoren van de fabrikant CODAN pvb Critical Care: lokale
en allergische reactie, huidirritatie, lokale of systemische infectie, falen
of ontsporing van het hart-vaatstelsel, hartkamerfibrilleren, longoedeem,
schade aan erfelijkheidsfactoren, kanker, brandwonden bij de patiént, let-
sel aan de urinebuis, autonome reflexen, gescheurde blaas, overlijden van
de patiént. Alle restrisico’s en ook het totale risico liggen na een voltooide
risicominimalisatie binnen het aanvaardbare bereik en kunnen niet verder
worden verminderd. Het klinische voordeel van het drukmeetsysteem en
het steriele toebehoren weegt ruimschoots op tegen de overblijvende res-
trisico’s of het overblijvende totale risico.

Voor verdere informatie kunt u met de fabrikant contact opnemen.

11. Veer opmaerksom pa, at der forst kan afleeses korrekte trykvaerdier ca.
60 sekunder efter instillation.

12. Trykmalesaettet er ikke godkendt til at indgive laegemidler og/eller an-
dre flydende vasker (f.eks. kontrastmiddel). 0,9% -Procent saltvand
kan anvendes til det tilsigtede formal.

13. Undersggelse eller behandling af patienten vha. straler, belger, mag-
netiske felter eller hgjfrekvent kirurgiudstyr har ingen negativ pa-
virkning pa trykmalingen. For at undga artefakt ved undersggelser med
magnetiske felter (magnetresonanstomografi), skal transducere og
kabler placeres uden for det stationeere felt.

14. En @ndring af konfigurationen eller udvidelse af trykmalesaettet er for-
budt, da en ngjagtig trykoverfersel ellers ikke er garanteret.

15. Trykmalesaettet er beskyttet mod adgang til farlige dele med en finger
samt mod en skadelig indtreengning af vand ved midlertidig neddypning
(IP27).

16. Hvis der spildes vaeske pa elektriske kontakter kan det medfere
tab af basissikkerheden inklusive de veesentlige egenskaber. Ved
kontakt med vaeske skal trykmaleseettet straks udskiftes, det gen-
anvendelige tilbehgr skal renggres og terres, og dets funktion skal
kontrolleres.

17. Baerbart RF-kommunikationsudstyr (samt dets tilbehgr) ber have
mere end 30 cm afstand til trykmaleseettet og det elektriske udstyr.
Hvis dette ikke overholdes kan det medfare en reduktion af egenska-
berne.

18. Anvendelsen af trykmalesaettet umiddelbart ved siden af andet udstyr
(med undtagelse af andre transducere i samme serie) eller med andet
udstyr i stablet form bgr undgas, da dette kan medfgre en fejlbehaeftet
driftsmade. Hvis anvendelse iht. den ovenstaende beskrivelse alligevel
er ngdvendig, ber trykmalesaettet og det andet udstyr observeres for at
sikre, at de arbejder korrekt.

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

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

21. | tilfeelde af en beskadigelse eller en kapacitetsaendring ved de enkelte
komponenter pga. eelde eller miljgbetingelser, skal trykmaleseettet ud-
skiftes.

22. Af hygiejniske arsager skal der ske en udskiftning af trykmalesaettet
efter mindst hver 72 timer, hvorved den kumulative anvendelsestid pa
maksimalt 30 dage ikke ma overskrides.

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

24. Genbrug af trykmalesaettet er under alle omsteendigheder forbudt, da
dette kan medfgre varige sundhedsskader pga. infektion eller til allergi-
ske/toksiske reaktioner. Derudover kan overholdelsen af systemernes
anbefalede standtid pa 72 timer ikke garanteres ved genanvendelse.
Desuden kan materialeegenskaber pavirkes af rengeringsprocesser,
hvorved f.eks. en korrekt visning af maleveerdier, teetheden for limede
sammenkoblinger, skrueforbindelser og enkelte komponenters tryksta-
bilitet ikke lzengere kan sikres. Dermed er hverken en reglementeret
opbygning eller en korrekt anvendelse af trykmalesaettet uden luftlom-
mer og/eller udtraeden af vaesker mulig.

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

Desinfektionsanvisninger

Til desinfektionen anvendes normale desinfektionsmidler pa 1-propanol,
2-propanol, aetanolbasis eller jodholdige desinfektionsmedier. P& grund
af de anvendte materialer kan der ved kontakt med alkoholholdige des-
infektionsmidler samt lipidholdige oplgsninger optreede en beskadigelse
af trykmalesaettets komponenter. | det tilfeelde skal de beskadigede kom-
ponenter eller evt. hele trykmaleseettet udskiftes. Kunststofkomponenter,
der er behandlet med desinfektionsmiddel, skal inden fornyet tilslutning
lufttarre, indtil midlet er helt fordampet. Den kontakttid, der angives af
desinfektionsmidlernes producenter, skal overholdes for patientens sik-
kerhed.

Fejlfinding

Hvis De efter tilslutning af trykmalesaettet ikke far et korrekt overfgrselssig-
nal, nulpunktet for trykkurven glider eller den viste veerdi afviger kraftigt fra
det eksisterende patienttryk, skal trykmalesystemets funktion kontrolleres.
Udfer i den forbindelse de tests, der beskrives pa billederne [llI-1V]. Hvis
fejl optreeder gentagne gange, skal trykmaleseettet udskiftes. For afhjeelp-
ning af en fejl (alarm) i den invasive trykmaling skal de andre patientindika-
tioner (f.eks. elektrokardiografi, iltmaetning) og vitale funktioner (f.eks. puls
og vejrtreekning) kontrolleres, sa apparatfejl kan udelukkes som arsag til
udfaldet.

Udskiftning af trykmalesaet/sterilt tilbehor IAP

Ved udskiftning skal patientens sikkerhed vaere garanteret. Inden et tryk-
maélesaet eller tilbeher kan udskiftes, skal det nye saet fyldes uden luftbob-
ler. Nar patienttilkoblingen er lukket, kan det trykmalesaet eller det tilbehar,
der skal udskiftes, frakobles manuelt (uden hjeelpemidler), og det nye kan
tilsluttes. Se i den forbindelse billederne [I-IV] til sikker forberedelse og
anvendelse pa patienten.

Tilbagevarende risici

Baseret pa den iht. EN ISO 14971:2019 afsluttede risikovurdering er der
falgende tilbagevendende risici ved anvendelsen af trykmalesaettet og ste-
rilt tilbehgr fra fabrikanten CODAN pvb Critical Care: lokal og allergisk reak-
tion, hudirritationer, lokal eller systemisk infektion, hjerte-/kredslabssvigt
eller -forstyrrelser, hjertekammerflimmer, lungeedem, genskader, kreeft,
forbreendinger af patienten, kveestelser af urinrgret, autonome reflekser,
blaereruptur, patientens ded. Alle tilbagevaerende risici samt den samlede
risiko ligger efter risikominimering inden for det acceptable omrade og kan
ikke reduceres yderligere. De kliniske fordele ved trykmalesaettet og det
sterile tilbehar opvejer i hgj grad de tilbageveerende risici og den tilbage-
veerende samlede risiko.

Kontakt producenten for yderligere informationer.

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

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

Descrizione del dispositivo

Il set di misurazione della pressione, composto da uno o piu rilevatori di
pressione, sistema di riempimento e di lavaggio vescicale, linee di misu-
razione della pressione e rubinetti, & un dispositivo medico sterile, attivo e
mobile della classe lla.

Uso previsto

Destinazione d’uso

La destinazione d’'uso del set di misurazione della pressione & l'impiego
per la misurazione indiretta della pressione intraddominale di un paziente
attraverso la vescica (intra abdominal pressure, 1AP).

Indicazione

L'impiego dei set di misurazione della pressione CODAN & previsto nei
casi clinici in cui & richiesta la misurazione o il monitoraggio della pressione
intraddominale attraverso un catetere vescicale Foley. Le pressioni misu-
rate possono essere consultate come supporto alle procedure di diagnosi
di ipertensione intraddominale (intra abdominal hypertension, IAH) e della
sindrome clinica a essa associata della sindrome compartimentale addo-
minale (acute compartment syndrome, ACS).

A seconda del paziente, l'indicazione medica & determinata dallo spe-
cialista in base alla sua valutazione e a criteri come la presentazione del
paziente, la diagnosi specifica, i risultati diagnostici, le considerazioni fisio-
patologiche e I'esperienza personale.

Controindicazione

« Allergie a residui di un processo di sterilizzazione a ossido di etilene
[EtO].

 Presenza di infezioni alla vescica e/o del tratto urinario.

» Tumori o calcoli alla vescica.

« Tutte le controindicazioni di un cateterismo uretrale (ad es. struttura ure-
trale impraticabile).

Gruppo di pazienti previsto

| set di misurazione della pressione con rilevatori di pressione dei tipi
DPT-6100, DPT-6300 e DPT-9300 vengono impiegati su pazienti a partire
dalla data presunta del parto (senza restrizioni di peso) che soffrono di
patologie critiche.

Profilo dell’utilizzatore previsto

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

Tipo e durata del contatto previsto fra dispositivo e corpo

Il set di misurazione della pressione (IAP) & destinato esclusivamente alla
misurazione indiretta della pressione intraddominale di un paziente attra-
verso un accesso uretrale (catetere). Il tempo di permanenza prolungato,
cioé la somma cumulativa delle durate del contatto singole, multiple o ripe-
tute, puo superare le 24 ore ma non i 30 giorni.

Ambiente d’uso previsto
L'utilizzo del set di misurazione della pressione & limitato a luoghi quali le
strutture cliniche.

Benefici clinici

Il set di misurazione della pressione consente di monitorare la pressione
intraddominale in modo intermittente o continuativo utilizzando la pressione
vescicale come surrogato. Di conseguenza, il vantaggio clinico di un set di
misurazione della pressione per I'utilizzatore consiste nella possibilita di
misurare la pressione intraddominale in modo continuativo o intermittente e
di rilevare un’ipertensione intraddominale potenzialmente patologica.

Sistema di misurazione previsto (principio fisico)

Il sistema di misurazione funziona in modo tale per cui la pressione viene
trasmessa mediante un accesso transuretrale e linee di misurazione della
pressione fino a un rilevatore di pressione sfruttando una colonna di liquido,
per essere infine trasformata in segnali elettrici con un ponte completo di
Wheatstone. Tali segnali vengono trasmessi a un monitor di controllo per
mezzo della dotazione elettrica riutilizzabile.

Combinazione con altri dispositivi medici

| rilevatori di pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) sono
compatibili con tutti i monitor di controllo fabbricati nel rispetto delle norma-
tive in vigore e provvisti di marchio CE. E ammesso esclusivamente I'uti-
lizzo degli accessori del fabbricante CODAN pvb Critical Care. In aggiunta,
I'accessorio pud essere utilizzato solo in combinazione con i rilevatori di
pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) di CODAN pvb Cri-
tical Care. Inoltre, il rispetto della destinazione d’uso prescritta presuppone
I'utilizzo esclusivo di dispositivi medici fabbricati nel rispetto delle normative
in vigore e prowvisti di marchio CE.

Indicazioni di sicurezza e avvertenze

1. Utilizzare il sistema di misurazione della pressione e i relativi compo-
nenti indossando esclusivamente un paio di guanti in lattice.

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

3. Siprega di verificare se i tappi di protezione siano eventualmente venti-
lati e devono essere sostituiti con tappi di protezione non ventilati prima
di utilizzare il prodotto.

4. Le bolle d’aria influenzano negativamente la misurazione della pres-
sione e devono essere rimosse con cautela dai componenti interessati.
A tal proposito vedere le figure [Il].

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

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

7. Aogni modifica dell’altezza del rilevatore di pressione o del paziente,
€ necessario eseguire una nuova taratura a zero [lll] per garantire una
misurazione precisa della pressione.

8. All'inizio del turno di lavoro € necessario eseguire una nuova taratu-
ra a zero [Ill].

9. Assicurarsi che durante la taratura a zero e la misurazione il rilevatore
di pressione si trovi all’altezza della cresta iliaca o della linea ascellare
media del paziente [IlI].

10. Se durante la taratura a zero [Ill] dall'uscita laterale del rubinetto del
rilevatore di pressione esce soluzione NaCl senza che si azioni il siste-

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

Produktbeskrivelse

Trykkmalesettet som bestar av én eller flere trykkmaler(e), et fyllings- og
blaerespylesystem, slanger og kraner, er sterilt, aktivt og baerbart medisinsk
utstyr i klasse lla.

Tiltenkt bruk

Formal
Tykkmalesettet er beregnet til indirekte maling av pasientens intraabdomi-
nale trykk via urinbleeren (IAP).

Indikasjon

CODAN trykkmalesett brukes nar det er klinisk ngdvendig med maling eller
overvakning av det intraabdominale trykket med et Foley-urinkateter. De
malte trykkene kan brukes som stette ved diagnostisering av intraabdomi-
nal hypertoni (IAH) og det dermed forbundne kliniske syndromet abdomi-
nalt kompartmentsyndrom (ACS).

En kliniker kan utfgre en indikasjonsbestemmelse pa den enkelte pasient
etter egen vurdering med utgangspunkt i blant annet kriterier som hvordan
pasienten fremstar, den spesifikke diagnosen, diagnostiske funn, patofy-
siologiske vurderinger og personlige erfaringer.

Kontraindikasjon

« Allergier mot rester fra en etylenoksid-[EQ]-steriliseringsprosess.

« Eksisterende urinblaere- og/eller urinveisinfeksjoner.

* Urinbleeretumorer eller -stener.

« Alle kontraindikasjoner ved uretral katetisering (f.eks. ufremkommelig ur-
inrgrsstruktur).

Tiltenkt pasientgruppe

Trykkmalesett med trykkmalere av typen DPT-6100, DPT-6300 og
DPT-9300 brukes til kritisk syke pasienter fra de er nyfedt og uten vekt-
begrensninger.

Tiltenkt brukerprofil

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

Type og varighet pa forventet kroppskontakt

Trykkmalesettet (IAP) skal utelukkende brukes til indirekte malinger av det
intraabdominale trykket pa en pasient via en urinrertilgang (kateter). Den
forlengede liggetiden, dvs. den kumulerte summen av en enkelt/flere eller
gjentatte kontakttider kan overskride 24 timer, men ikke 30 dager.

Tiltenkte bruksomgivelser
Bruken av trykkmalesettet er begrenset til kliniske institusjoner som syke-
hus eller klinikker.

Klinisk bruk

Trykkmalesettet kan brukes til & overvake det intraabdominale trykket i
intervaller eller kontinuerlig, ved at man bruker bleeretrykket som surrogat.
For brukeren bestar de kliniske fordelene med trykkmalesettet i at det intra-
abdominale trykket males kontinuerlig eller i intervaller og at det slik kan
fastslas en potensiell patologisk intraabdominal hypertoni.

Tiltenkt malesystem (fysikalsk prinsipp)

Det fysiske prinsippet til malesystemet bestar av en transuretral tilgang og
slanger som overfarer trykket via en vaeskesgyle til en trykkmaler. Trykket
omvandles til elektriske signaler ved hjelp av en wheatstone-bro. Disse sig-
nalene sendes videre til en overvakingsskjerm ved hjelp av det elektriske
utstyret, som kan brukes flere ganger.

| kombinasjon med andre medisinske produkter

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

Sikkerhetsanvisninger og advarsler

1. Ved handtering av trykkmalesystemet og/eller dets komponenter skal
brukeren ha pa seg gummihansker.

2. Kontroller systemet for lekkasjer far bruk. Kontroller koblinger og skru
disse til for hand (uten hjelpemidler) ved behov. Luer-Lock-koblinger
kan skades dersom de overbelastes og de skal behandles sveert forsik-
tig under bruk.

3. Kontroller om beskyttelseshettene er ventilert, disse skal i sa fall byttes
ut med uventilerte beskyttelseshetter fgr bruk av produktet.

4. Luftbobler kan ha negativ innvirkning pa trykkmalingene og ma fiernes
forsiktig fra de berarte komponentene. Falg illustrasjonene [lI] for & gje-
re dette.

5. For a kunne garantere sikker bruk ma du ta hensyn til sikkerhetsanvis-
ningene og advarslene for alle produkter (ogsa fra andre produsen-
ter) som skal brukes i kombinasjon med trykkmalesettet.

6. Den invasive trykkmalingen er ingen erstatning for medisinske under-
sokelser av vitalparametrene til pasienten foretatt av oppleert fagperso-
nale. For det innledes noen som helst tiltak, ma andre pasientmalinger
og vitale tegn kontrolleres for at feil pa utstyret skal kunne utelukkes.

7. Etter hver endring av haydenivaet til trykkmaleren eller pasienten ma
nullpunktskalibreringen [Ill] utferes pa nytt; hvis ikke kan det ikke ga-
ranteres en ngyaktig trykkmaling.

8. Ved starten av hvert skift ma nullpunktskalibreringen [Ill] utferes pa
nytt.

9. Pase at trykkmaleren er pa hgyde med hoftekammen eller midtre ak-
sillarlinje pa pasienten under nullpunktskalibreringen og malingen [l11].

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

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

Descripcion del producto

El set de medicion de presién, compuesto por uno o varios sensores de
presion, un sistema de llenado y de irrigacién de la vejiga, lineas de medi-
cién de presion y llaves, es un producto sanitario estéril, activo y mévil de
la clase lla.

Uso previsto

Finalidad prevista

El set de medicion de presion esta previsto para su uso en la medicién
indirecta de la presion intraabdominal de un paciente a través de la vejiga
urinaria de una persona (PIA).

Indicaciones

Los sets de medicién de presion de CODAN se utilizan cuando es necesa-
ria la medicion o la monitorizacion clinicas de la presion intraabdominal a
través de un catéter urinario de Foley. Las presiones medidas pueden con-
sultarse a modo de ayuda para el diagnéstico de la hipertension intraabdo-
minal (HIA) y del sindrome compartimental abdominal (SCA), un sindrome
clinico asociado a la misma.

En pacientes individuales, el médico clinico determina la indicacién segun
su propio juicio y sobre la base de otros criterios como, por ejemplo, la
presentacion del paciente, el diagnostico especifico, los hallazgos del
diagnostico, las consideraciones fisiopatologicas y la experiencia personal.

Contraindicaciones

« Alergias a los residuos de un proceso de esterilizacion con éxido de eti-
leno [OE].

+ Infecciones existentes en la vejiga y/o las vias urinarias.

* Tumores o célculos vesicales.

 Todas las contraindicaciones de un cateterismo uretral (p. €j., estructura
uretral que impide el flujo).

Grupo de pacientes destinatarios

Los sets de medicion de presion con un sensor de presion de los modelos
DPT-6100, DPT-6300 y DPT-9300 estan disefiados para su aplicacién en
pacientes que se encuentren en estado critico, a partir de la fecha prevista
de parto sin restricciones de peso.

Perfil de usuario previsto

El set de medicién de presion debe ser utilizado exclusivamente por profe-
sionales médicos que hayan recibido formacién para este producto sanita-
rio conforme a las presentes instrucciones de uso. El usuario no debe pre-
sentar ninguna limitacién siquica o fisica (p. ej., daltonismo) que pudiera
impedirle utilizar adecuadamente el set de medicién de presion y/o los
accesorios segun las indicaciones descritas en estas instrucciones de uso.

Tipo y duracién del contacto corporal previsto

El set de medicion de presion (PIA) esta previsto exclusivamente para la
medicion indirecta de la presion intraabdominal de un paciente a través de
un acceso uretral (catéter). El tiempo de permanencia ampliado, es decir,
la suma total de los tiempos de contacto individuales, multiples o repetidos,
puede exceder las 24 horas, pero no los 30 dias.

Entorno de uso previsto
La utilizacién del set de medicién de presion esta restringida a instalacio-
nes tales como centros sanitarios.

Beneficios clinicos

Con un set de medicion de presion es posible monitorizar la presion
intraabdominal de manera intermitente o continua consultando la presion
de la vejiga como sustituto. Por lo tanto, el beneficio clinico de un set de
medicion de presion para el usuario consiste en que este puede medir
la presién intraabdominal de manera continua o intermitente y detectar la
existencia de una posible hipertension intraabdominal patolégica.
Sistema de medicion previsto (principio fisico)

El funcionamiento fisico del sistema de medicion consiste en la conduccién
de una presién transportada por via transuretral y lineas de medicién de
presion a través de una columna de liquido hacia un sensor de presion y su
transformacion en sefiales eléctricas mediante un puente de Wheatstone.
Estas sefiales se transfieren a un monitor de control mediante el equipa-
miento eléctrico reutilizable.

Combinacion con otros productos sanitarios

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

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Es obligatorio el uso de guantes de goma durante la utilizacién del
sistema de medicién de presion y de sus componentes.

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

3. Tenga en cuenta que es posible que las tapas de proteccion estén
ventiladas; en ese caso, sustitlyalas por otras no ventiladas antes de
usar el producto.

4. Las burbujas de aire influyen negativamente en la medicioén de la pre-
sién y se deben eliminar con cuidado de los componentes afectados.
Observe a este respecto las ilustraciones [l1].

5. Para garantizar una aplicaciéon segura, deben observarse asimismo las
indicaciones de seguridad y las advertencias de todos los productos
(de terceros) utilizados en combinacién con el set de medicion de pre-
sion.

6. La medicion invasiva de la presion no sustituye la evaluacion médica
de las constantes vitales del paciente por parte de un profesional cua-
lificado. Antes de aplicar cualquier medida, deben comprobarse los de-
mas indicadores y constantes vitales del paciente para poder descartar
un mal funcionamiento del aparato como causa del error.

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

8. Al inicio de cada turno de trabajo se debe llevar a cabo una nueva
calibracién a cero [Ill].

9. Debe comprobarse que, durante la calibracién a cero y la medicion, el
sensor de presién se encuentre a la altura de la cresta iliaca o de la
linea axilar media del paciente [lIl].

10. Si durante la calibracién a cero [lll] fluye suero fisiologico de la via
lateral de la llave del sensor de presién sin que se haya accionado
el sistema de irrigacion, se debera comprobar el set de medicién de
presion y, en caso necesario, sustituirlo por uno nuevo.

()

ma di spurgo, allora & necessario controllare il set di misurazione della
pressione e, se necessario, sostituirlo con uno nuovo.

11. Ricordare che & possibile rilevare i valori di pressione corretti solo dopo
circa 60 secondi dall'instillazione.

12. Il set di misurazione della pressione non & concepito per sommini-
strare farmaci e/o altre sostanze liquide (ad es. mezzi di contra-
sto). La destinazione d’uso consente I'utilizzo di una soluzione salina
allo 0,9 %.

13. L'esame o il trattamento del paziente con raggi, onde, campi magne-
tici o apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza non influenza-
no negativamente la misurazione della pressione. Per evitare artefatti
durante le visite con campi magnetici (ftomografia a risonanza magne-
tica), & necessario collocare il rilevatore di pressione e i cavi al di fuori
del campo stazionario.

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

15. Il set di misurazione della pressione € protetto in modo tale da impedire
I'accesso a parti pericolose con un dito e la penetrazione di acqua in
quantita dannosa durante 'immersione temporanea (IP27).

16. Versare liquidi in qualsiasi quantita sui contatti elettrici pud comporta-
re la perdita della sicurezza di base, comprese le caratteristiche di ren-
dimento principali. In caso di contatto con liquidi, il set di misurazione
della pressione deve essere sostituito immediatamente, gli accessori
riutilizzabili devono essere puliti, asciugati e bisogna controllarne il fun-
zionamento.

17. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (e i relativi accessori)
devono trovarsi a piu di 30 cm di distanza dal set di misurazione della
pressione e dall’attrezzatura elettrica. L'inosservanza di questa indica-
zione pud causare una riduzione delle prestazioni del dispositivo.

18. Evitare I'uso di set di misurazione della pressione nelle immediate vi-
cinanze di altre apparecchiature (a esclusione di altri rilevatori di pres-
sione della stessa serie) o con altre apparecchiature impilate sopra,
poiché cio potrebbe comportare un funzionamento errato. Se tuttavia
€ necessario usarlo nel modo descritto sopra, € necessario controllare
il set di misurazione della pressione e le altre apparecchiature in modo
da garantire il loro corretto funzionamento.

19. Per evitare rischi elettrici, i pazienti e i contatti degli accessori elettrici
accessibili non devono essere toccati contemporaneamente.

20. Se si utilizza un defibrillatore, € vietato qualsiasi contatto con il siste-
ma di misurazione della pressione, poiché cio rappresenta un pericolo.
La resistenza alla defibrillazione € garantita solo a fronte dell’utilizzo
degli accessori prescritti.

. In caso di danneggiamento o di variazione delle prestazioni dei singoli
componenti a causa di invecchiamento o condizioni ambientali, il set di
misurazione della pressione deve essere sostituito.

22. Per motivi igienici, la sostituzione del set di misurazione della pres-
sione deve avvenire almeno ogni 72 ore, senza superare la durata
massima cumulativa di 30 giorni.

23. E vietato risterilizzare il set di misurazione della pressione o i singoli
componenti. In caso contrario, non & possibile garantire il funzionamen-
to di tutti i componenti, con pregiudizio per la sicurezza dei pazienti.

24. E sempre vietato riutilizzare o ricondizionare il set di misurazione
della pressione, in quanto cid pud provocare danni permanenti alla
salute per infezione o reazioni allergiche/tossiche. Infine, in caso di ri-
utilizzo non & garantito il rispetto della durata di impiego raccomandata
per i sistemi e pari a 72 ore. | processi di pulizia possono poi pregiu-
dicare le proprieta dei materiali, cosicché non & possibile garantire, ad
esempio, la corretta indicazione dei valori misurati, la tenuta dei punti di
giunzione e dei raccordi a vite e la resistenza alla pressione dei singoli
componenti. In questo caso & impossibile montare o utilizzare confor-
memente il set di misurazione della pressione senza l'inclusione di aria
e/o la fuoriuscita di liquidi.

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

26. Possibili rischi ed effetti collaterali: tra gli altri, infezioni, lesioni dell’'ure-
tra, riflessi autonomi e rottura della vescica.

Indicazioni per la disinfezione

Per la disinfezione utilizzare un disinfettante comune a base di 1-propa-
nolo, 2-propanolo, etanolo o contenente iodio. Considerando i materiali
impiegati, il contatto con disinfettanti alcolici e soluzioni lipidiche pud dan-
neggiare i componenti del set di misurazione della pressione. In questo
caso, sostituire i componenti danneggiati o l'intero set, se necessario.
Prima di ricollegare i componenti in plastica trattati con il disinfettante,
lasciarli arieggiare fino alla completa volatilizzazione della sostanza. ||
tempo di esposizione specificato dai produttori dei disinfettanti deve essere
rispettato nell'interesse della sicurezza del paziente.

Localizzazione ed eliminazione guasti

Nel caso in cui dopo il collegamento del set di misurazione della pressione
non si ottenga un valore di trasmissione corretto, la curva della pressione
presenti fenomeni di deriva oppure il valore visualizzato si discosti netta-
mente dal valore della pressione del paziente, sara necessario controllare il
funzionamento del set di misurazione della pressione. A tal fine eseguire le
prove descritte nelle figure [IlI-1V]. Se i difetti si ripresentano, sostituire il set
di misurazione della pressione. In caso di anomalia (allarme) della misu-
razione invasiva della pressione, prima di intraprendere qualsiasi misura,
occorre verificare le altre indicazioni sullo stato di salute del paziente (ad
es. elettrocardiografia, saturazione dell'ossigeno) e le funzioni vitali (ad es.
polso, controllo della respirazione) al fine di poter escludere un errore del
dispositivo come causa del guasto.

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

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

Rischi residui

In base alla valutazione dei rischi effettuata e completata secondo la
norma EN ISO 14971:2019, in relazione all'utilizzo di set di misurazione
della pressione e accessori sterili del fabbricante CODAN pvb Critical
Care, emergono i rischi residui che seguono: reazione locale e allergica,
irritazioni cutanee, infezione locale o sistemica, insufficienza o disturbi car-
diovascolari, fibrillazione ventricolare, edema polmonare, danni genetici,
tumore, ustioni a carico del paziente, lesioni all'uretra, riflessi autonomici,
rottura della vescica, decesso del paziente. Una volta diminuiti, tutti i rischi
residui e il rischio complessivo si trovano a livelli accettabili e non possono
essere piu ridotti ulteriormente. Il beneficio clinico dei set di misurazione
della pressione e degli accessori sterili supera di gran lunga i rischi residui
o il rischio complessivo rimanente.

Per ulteriori informazioni contattare il fabbricante.

2

=

10. Hvis det under nullpunktskalibreringen [Ill] lekker NaCl-lgsning fra si-
deporten til trykkmalerkranen uten aktivering av skyllesystemet, ma
trykkmalesettet kontrolleres og eventuelt skiftes ut med et nytt.

11. Veer obs pa at de korrekte trykkverdiene ikke kan avleses for ca.
60 sekunder etter instillasjon.

12. Trykkmalesettet er ikke tillatt for tilfersel av medikamenter ogleller
andre flytende lgsninger (f.eks. kontrastmidler). Det er tillatt & bruke
0,9 % saltvannsopplgsning til bestemte formal.

13. Undersgkelse eller behandling av pasienten ved hjelp av straler, bal-
ger, magnetfelt eller hoyfrekvente, kirurgiske apparater har ingen
negativ innvirkning pa trykkmalingen. For & unnga artefakter ved under-
sokelser med magnetfelt (magnetresonanstomografi) ma trykkmalere
og kabler plasseres utenfor det stasjonaere feltet.

14. Endringer av konfigurasjonen eller en utvidelse av trykkmalesettet er
forbudt da det ikke kan garanteres ngyaktig trykkoverfering.

15. Trykkmalesettet er beskyttet mot tilgang til farlige deler med fingre, i til-
legg til & veere beskyttet mot vann som kan trenge inn og vaere skadelig
ved midlertidig nedsenkning (IP27).

16. Seling av vaesker, uansett mengde pa elektriske kontakter kan fare til
tap av grunnleggende sikkerhet og de viktigste funksjonene. Ved kon-
takt med veeske ma trykkmalesettet umiddelbart skiftes ut, flerbruksut-
styret rengjeres, torkes og funksjonstestes.

17. Baerbart HF-kommunikasjonsutstyr (og dets tilbehar) ma holdes pa en
avstand pa mer enn 30 cm fra trykkmalesettet og det elektriske utstyret.
Manglende overholdelse kan fgre til redusert funksjon.

18. Unnga bruk av trykkmalesettet i umiddelbar nserhet av andre apparater
(med unntak av andre trykkmalere fra samme serie) eller annet utstyr i
stablet form, ettersom dette kan fore til driftsforstyrrelser. Hvis du like-
vel ma bruke trykkmalesettet som beskrevet ovenfor, ber du overvake
trykkmalesettet og de andre apparatene for a forsikre deg om at de
fungerer slik de skal.

19. For & unnga fare for elektrisk stat ma du ikke bergre pasienten og kon-
takter til det elektriske utstyret samtidig.

20. Ved bruk av defibrillator er enhver kontakt med trykkmalesystemet for-
budt og medferer fare. Defibrillasjonsmotstanden kan kun garanteres
med det oppferte tilbeharet.

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

22. Av hygieniske arsaker ma du skifte ut trykkmalesettet minst hver 72.
time, hvorved den kumulative brukstiden pa maks. 30 dager ikke ma
overskrides.

23. Resterilisering av trykkmalesettet eller enkeltkomponenter er forbudt.
Ellers er det ikke noen garanti for at alle komponenter fungerer riktig,
noe som utsetter pasienten for risiko.

24. Gjenbruk eller fornyet bruk av trykkmalesettet er under enhver om-
stendighet forbudt ettersom dette kan medfgre alvorlige helseskader
grunnet infeksjoner eller allergiske/toksiske reaksjoner. Dessuten; ved
gjenbruk kan ikke den anbefalte brukstiden pa 72 timer overholdes.
| tillegg vil rengjgringsprosesser ha negativ innvirkning pa materiale-
genskapene, noe som medfgrer at korrekt visning av maleverdier, tett-
heten ved koblinger, og trykkmotstanden til enkeltkomponentene ikke
kan garanteres. Dermed er hverken forskriftsmessig montering eller
forskriftsmessig bruk av trykkmalesettet uten luftlommer og/eller lekka-
sjer mulig.

25. Trykkmalesettet eller komponentene ma avhendes pa korrekt mate i
samsvar med gjeldende forskrifter for kontaminert medisinsk avfall.

Desinfeksjonsanvisninger

Til desinfeksjon bgr du bruke vanlige desinfeksjonsmidler pa 1-propanol-,
2-propanol- eller etanolbasis, eller jodholdige desinfeksjonsmidler. Pa
grunn av materialene som er brukt, kan det oppsta skader pa komponen-
tene til trykkmalesettet hvis de kommer i kontakt med alkoholholdige des-
infeksjonsmidler eller fettholdige lgsninger. | slike tilfeller ma komponenten
med skader, eventuelt hele trykkmalesettet, skiftes ut. Plastkomponenter
som har blitt behandlet med desinfeksjonsmiddel ma temmes fullstendig
for lasningen fer ny tilkobling. For & garantere pasientens sikkerhet ma
du overholde innvirkningstiden oppgitt av produsenten av desinfeksjons-
middelet.

Feilsgking

Hvis du ikke far noe korrekt overfgringssignal etter at trykkmalesettet er
koblet til, trykkurven drifter eller den viste verdien avviker sterkt fra fak-
tisk pasienttrykk, ma du kontrollere hvordan oppbygningen av trykkmale-
systemet fungerer. For & gjgre dette ma du utfere testene i illustrasjonene
[I1I-1V]. Ved feil som oppstar gjentatte ganger, ma trykkmalesettet skiftes
ut. Hvis det oppstar feil (alarm) ved invasiv trykkmaling, ma andre pasient-
malinger (f.eks. elektrokardiografi, oksygenmetning) og vitale tegn (f.eks.
puls, pustkontroll) undersgkes for eventuelle tiltak iverksettes, for & ute-
lukke at feilen skyldes defekt utstyr.

Skifte ut trykkmalesett/sterilt tilbehor IAP

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

Restrisiko

En risikovurdering iht. EN ISO 14971:2019 gir falgende restrisiko ved bruk
av trykkmalesettet og det sterile tilbehgret fra produsenten CODAN pvb
Critical Care: lokale og allergiske reaksjoner, hudirritasjoner, lokal eller
systemisk infeksjon, dekompensasjon eller svikt i hjertekretslapet, hjer-
teflimmer, lungepdem, genetiske skader, kreft, forbrenning av pasienten,
skader pa urinrgret, autonome reflekser, ruptur i bleeren, pasientens ded.
Alle rest- og totalrisikoene er etter gjennomfert risikominimering innenfor
akseptabelt omrade og kan ikke reduseres ytterligere. Den kliniske bru-
ken av trykkemalesettet og det sterile tilbehgret overgar med god margin
gjenstaende rest- og totalrisikoer.

For mer informasjon vennligst kontakt produsenten.
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11. Debe tenerse en cuenta que no es posible leer los valores de presion
correctos hasta una vez transcurridos aprox. 60 segundos tras la insti-
lacion.

12. No esta permitida la utilizacion del set de medicion de presién para
la administracion de medicamentos y otros medios liquidos (p. €j.,
medios de contraste). Esta permitida la utilizacion de suero fisiolédgico
al 0,9 % para el funcionamiento conforme al uso previsto.

13. El examen o tratamiento del paciente con ayuda de radiacién, ondas,
campos magnéticos o aparatos quirtrgicos de alta frecuencia no
influye negativamente en la medicion de la presién. Para evitar artefac-
tos en las pruebas con campos magnéticos (tomografia por resonancia
magnética) se deben colocar el sensor de presion y el cable fuera del
campo estacionario.

14. No esta permitida ninguna modificacion de la configuracién ni amplia-
cién del equipamiento del set de medicion de presion, ya que de lo
contrario no se puede garantizar una transmision precisa de la presion.

15. El set de medicion de presion esté protegido frente al acceso a partes
peligrosas con el dedo y frente a la penetracién dafiina de agua en
caso de inmersién temporal (IP27).

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

17. Los dispositivos de comunicacion por RF portatiles (y sus accesorios)
deben mantenerse a mas de 30 cm de distancia del set de medicion de
presion y del equipamiento eléctrico. La inobservancia de estas indica-
ciones puede provocar una reduccion del rendimiento.

18. Se debe evitar el uso de los sets de mediciéon de presioén junto a otros
aparatos (salvo otros sensores de presion de la misma serie), asi como
el uso de los sets apilados con otros aparatos, ya que se podria produ-
cir un funcionamiento incorrecto. Sin embargo, en caso de que fuera
necesaria una utilizacién como la descrita anteriormente, se deben
observar el set de medicion de presién y el resto de aparatos para
asegurarse de que funcionan correctamente.

19. Para evitar riesgos de origen eléctrico, no toque al mismo tiempo a los
pacientes y los contactos accesibles de los accesorios eléctricos.

20. Durante la utilizacion de un desfibrilador esta prohibido todo con-
tacto con el sistema de medicion de presion, ya que ello conlleva un
riesgo. Solo se puede garantizar la resistencia a la desfibrilacion con
los accesorios previstos.

. En caso de deterioro o alteracién del funcionamiento de alguno de los
componentes por motivos de desgaste o condiciones ambientales se
debe reemplazar el set de medicion de presion.

22. Por razones de higiene, se debe cambiar el set de medicién de pre-
sion, como minimo cada 72 horas, sin exceder un periodo de aplica-
cién acumulado de un maximo de 30 dias.

23. Esta prohibida la reesterilizacion del set de mediciéon de presiéon o
de los componentes individuales, ya que de lo contrario no se puede
garantizar el funcionamiento de todos los componentes, lo que a su
vez pone en peligro la seguridad del paciente.

24. Esta terminantemente prohibida la reutilizaciéon o reprocesamien-
to del set de medicién de presion, ya que puede provocar dafos per-
manentes a la salud debido a posibles infecciones o reacciones toxi-
cas/alérgicas. En caso de reutilizacion de los sistemas, tampoco se
puede garantizar que se respete el tiempo de servicio recomendado
de 72 horas. Ademas, los procesos de limpieza pueden alterar las
propiedades de los materiales de forma que ya no se puede garanti-
zar, por ejemplo, una correcta indicacion de los valores de medicion,
la estanqueidad de los puntos de union y las conexiones atornilladas
ni la resistencia a la presién de los componentes individuales. Esto
imposibilita un montaje adecuado y una utilizaciéon conforme al uso
previsto del set de medicién de presién sin burbujas de aire ni fuga
de liquidos.

25. El set de medicién de presién y los componentes han de eliminarse
con el maximo cuidado y segun las normativas relativas a la elimina-
cién de productos médicos contaminados.

Instrucciones de desinfeccion

Para la desinfeccion, utilice desinfectantes convencionales de pro-
pan-1-ol, propan-2-ol, a base de etanol o con contenido de yodo. Debido
a los materiales utilizados, los componentes del set de medicién de pre-
sion pueden deteriorarse por el contacto con desinfectantes con alcohol
y soluciones que contienen lipidos. En este caso se deberan cambiar los
componentes deteriorados o, en caso necesario, el set completo de medi-
cién de presion. Antes de volver a conectarlos, los componentes de plas-
tico tratados con desinfectante se deben ventilar hasta que el producto se
haya evaporado por completo. Para velar por la seguridad del paciente,
debe respetarse el tiempo de exposicion indicado por los fabricantes de
los desinfectantes.

Solucion de problemas

Si después de conectar el set de mediciéon de presiéon no obtiene una
sefial de transmision correcta, o si la curva de presion presenta desvia-
ciones o el valor indicado diverge considerablemente de la presién del
paciente, compruebe la instalacién y el funcionamiento del sistema de
medicién de presion. Para ello, realice las pruebas descritas en las ilus-
traciones [IlI-IV]. Si los errores vuelven a aparecer se debe sustituir el set
de medicion de presion. En caso de fallo (alarma) de la medicién invasiva
de la presion, antes de tomar cualquier medida deben comprobarse los
demas indicadores del paciente (p. €j., electrocardiograma, saturacion de
oxigeno) y las constantes vitales (p. ej., pulso, control de la respiracion),
para poder descartar un mal funcionamiento del aparato como causa del
error.

Cambio del set de medicion de presion/accesorios de PIA estériles
Se debe garantizar la seguridad del paciente durante el cambio. Antes de
cambiar el set de medicion de presion o los accesorios, se debe llenar el
nuevo set evitando la formacién de burbujas. Una vez cerrada la via de
acceso al paciente, se pueden desconectar a mano (sin herramientas)
el set de medicion de presion o los accesorios que se van a cambiar y
conectar los nuevos. A este respecto deben observarse las ilustracio-
nes [I-IV] para realizar de forma segura la preparacién y aplicacién al
paciente.

Riesgos residuales

La evaluacion de riesgos finalizada segun la norma EN ISO 14971:2019 ha
dado como resultado los siguientes riesgos residuales al utilizar los sets de
medicién de presion y los accesorios estériles del fabricante CODAN pvb
Critical Care: reaccion local y alérgica, irritaciones cutaneas, infeccion local
o sistémica, fallo o descompensacion cardiovascular, fibrilacién ventricu-
lar, edema pulmonar, dafios genéticos, cancer, quemaduras del paciente,
lesiones de la uretra, reflejos auténomos, rotura de la vejiga, deceso
del paciente. Todos los riesgos residuales, asi como el riesgo global, se
encuentran en el rango aceptable después de la reduccion de los riesgos
y no pueden reducirse mas. El beneficio clinico de los sets de medicion de
presion y los accesorios estériles supera con creces los riesgos residuales
restantes o el riesgo global restante.

Para mas informacién, pongase en contacto con el fabricante.
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3awumTteHa ot Aecdubpunauyus
pabotHa yacTt ot Tuna CF

Pfilozna ¢ast typu CF
chranéna proti defibrilaci

Komponenta tipa CF,
zasticena od defibrilacije

Defibrillacié-védett CF-tipusu
alkalmazasi rész

Pret defibrilaciju aizsargata
CF tipa kontakt&josa dala

Czes¢ aplikacyjna typu CF
zabezpieczona przed

Componenta protejata la
defibrilare, de tip CF

Aplikacijski del tipa CF,
zasciten pred defibrilacijo

Typ CF de défibrillation hagao defibrillazione desfibrilacion defibrylacjg
Sl s . P . P v . .. e . L vy Y
15 Vor Sonnenlicht schiitzen Protect from sunlight Conserver & Iabri d.e la lumié- Skydda mot solljus Manter afastado da luz solar | Tegen zonlicht beschermen Beskyttes mod sollys Proteggere dalla luce solare Ma beskyttes mot sollys Manténgase fuera de la luz Ha ce nasu ot npsika Chranit p.“?d §Iunecn|m Zastititi od suncevog svjetla Napfény ellen védeni kell Sargat no saules gaismas Chroni¢ przed Swiatiem Se va proteja contra luminii Zastitite pred soncno
re du soleil del sol CbHYeBa CBETNUHA zéafenim stonecznym solare svetlobo

16 Zerbrechlich, mit Sorgfalt

Fragile, handle

Fragile ; manipuler avec soin

Omtalig; hanteras varsamt

Fragil, manusear com

Breekbaar, zorgvuldig

Skrgbelig, behandles med

Fragile, maneggiare con cura

Kan lett bli gdelagt, ma

Fragil, manipular con cuidado

L‘|yI'IJ'Il/IBO, Aa ce MmaHunynupa

Krehké, opatrné zachazet

Lomljivo, oprezno rukovati

Toérékeny, dvatosan kell

Plistoss, rikoties uzmanigi

Produkt kruchy, obchodzi¢ sie

Fragil, se va manipula cu grija

Krhko, ravnajte previdno

handhaben with care cuidado behandelen omhu handteres forsiktig BHUMAaTENHO kezelni ostroznie
17 au:ggsti?en Store in a dry place Craint 'humidité Forvaras torrt Guardar seco Droog bewaren Opbevares tort Mantenere asciutto Oppbevares tort Manténgase seco Ra ce (:bx’a:zfga Ha cyxo Chréanit pfed vlihkem Cuvati na suhom mjestu Szaraz helyen tarolandé Uzglabat sausa vieta Przechown)]/iv(;/jas(;\:v suchym Se va pastra in stare uscata Hranite na suhem

18 Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Far ej ateranvandas

Nao reutilizar

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Non riutilizzare

Ma ikke brukes pa nytt

No reutilizar

[a He ce n3nonssa NOBTOPHO

Nepouzivat opakované

Ne ponovno upotrebljavati

Nem Ujrafelhasznalhaté

Nelietot atkartoti

Nie uzywaé ponownie

Nu se va refolosi

Ne uporabljajte ponovno

Nicht erneut

19 e
sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Far ej om-steriliseras

Na&o esterilizar novamente

Niet hersteriliseren

Ma ikke steriliseres pa ny

Non sterilizzare di nuovo

Ma ikke steriliseres pa nytt

No reesterilizar

[a He ce cTepunuaunpa
NOBTOPHO

Neprovadét opétovnou
sterilizaci

Ne ponovno sterilizirati

Nem sterilizélhato Ujra

Nesterilizét atkartoti

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nu se va resteriliza

Ne razkuzujte ponovno

20 Achtung

Important

Attention

Obs

Atencao

Let op

Pas pa!

Attenzione

OBS!

Atencion

BHumaHve

Pozor

Pozor

Figyelem

Uzmanibu

Uwaga

Atentie

Pozor

21 | [seriLe[Eo]

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilised with
ethylene oxide

Stérilisé avec de I'oxyde
d’éthyléne

Steriliserad med etylenoxid

Esterilizado com ¢xido de
etileno

Gesteriliseerd met
ethyleen-oxide

Steriliseret med ethylenoxid

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilisert med etylenoksid

Esterilizado con 6xido de
etileno

CTepunuanpaH ¢ eTurneHoB
okeug,

Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizirano etilen oksidom

Etilénoxiddal sterilizélva

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Sterylizowany tlenkiem
etylenu

Sterilizat cu etilenoxid

Razkuzite z etilenoksidom

Temnepartyparta

Enthalt kein Does not contain natural Ne contient pas de latex de Innehaller inte latex fran Nao contém latex de Bevat geen natuurlijk rubber Indeholder ikke Non contiene lattice di gom- Inneholder ikke No contiene latex de caucho He cbabpxa natekc ot Neobsahuije latex z pfirodniho . . Nem tartalmaz természetes Nesatur dabisko kaucuku, Nie zawiera lateksu kauczuku Nu contine cauciuc Ne vsebuje lateksa iz
22 - . - . Ne sadrzi prirodni latekst s
Naturkautschuk-Latex rubber latex caoutchouc naturel naturgummi borracha natural (latex) naturgummi-latex ma naturale naturgummilateks natural ©CTeCTBEH Kay4yk kauduku kaucsukbdl kinyert latexet lateksu naturalnego natural - latex naravne gume
23 Enthalt kein PVC Does not contain PVC Ne contient pas de PVC Innehaller inte PVC Néo contém PVC Bevat geen PVC Indeholder ikke PVC Non contiene PVC Inneholder ikke PVC No contiene PVC He cvabpxa 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 Contient du TOTM Innehaller TOTM Contém TOTM Bevat TOTM Indeholder TOTM Contiene TOTM Inneholder TOTM Contiene TOTM Coabpxa TOTM Obsahuje TOTM Sadrzi TOTM Tartalmaz TOTM-et Satur TOTM Zawiera TOTM Contine TOTM Vsebuje TOTM
25 Temperaturbegrenzung Temperature limit Limitation de température Temperaturbegransning Limite de temperaturas Temperatuurbegrenzing Temperaturbegraensning Limite di temperatura Temperaturgrenser Limite de temperatura Orparuerie Ha Omezeni teploty Temperaturno ogranicenje Hoémérsékleti korlatozas Temperatiras ierobeZojums Dopuszczalna temperatura Limitare temperatura Omejitev temperature

26 Luftfeuchte, Begrenzung

Relative humidity, limit

Humidité de lair, limite

Luftfuktighet, begransning

Humidade do ar, limitagéo

Luchtvochtigheid, begrenzing

Luftfugtighed, begraensning

Umidita, limitazione

Luftfuktighet, begrensning

Limites de humedad

BnaxHocT Ha Bb3ayxa,
orpaHuyeHve

Vzdus$na vihkost, omezeni

VlaZnost zraka, ogranicenje

Légnedvesség, korlatozas

Gaisa mitruma ierobeZojums

Dopuszczalna wilgotno$é
wzgledna

Limitare umiditate ae

VlaZnost, omejitev

Getrennte Abfallentsorgung
von elektrischen und
elektronischen Geraten

27

Separate collection for waste
of electrical and electronic
equipment

Collecte sélective des
équipements électriques et
électroniques

Separat insamling av
elektriskt och elektroniskt
avfall

Separe para a recolha de
residuos de equipamento
elétrico e eletrénico

Aparte inzameling van afval
van elektrische en elektroni-
sche apparatuur

Separat indsamling af affald
fra elektrisk og elektronisk
udstyr

Raccolta separata per rifiuti di
apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Separat innsamling for avfall
fra elektrisk og elektronisk
utstyr

Recogida independiente para el
desecho de equipos eléctricos
y electrénicos

PasgenHo cbbupaHe Ha
oTNagbLiy OT ENEKTPUYECKO U
enekTpoHHO obopyaBaHe

Likvidace tfidéného odpadu
elektrickych a elektronickych
zarfizeni

Odvojeno zbrinjavanje otpada
elektricne i elektronicke
opreme

Elektromos és elektronikus
készilékek szelektiv
hulladékartalmatlanitasa

Elektrisko un elektronisko
ieri€u atkritumu dalita
savakSana

Selektywna zbiorka
urzadzen elektrycznych i
elektronicznych

Eliminarea separata a deseu-
rilor electrice si electronice

Loc¢eno odstranjevanje
odpadkov elektricne in
elektronske opreme

28 i -30 mmHg—+360 mmHg Messbereich

o)~ A ] > B @ ey

Measurement range

Plage de mesure

Méatomrade

Faixa de medicao

Meetbereik

Maleomrade

Gamma di misurazione

Maleomrade

Margen de medicién

[uanasoH Ha n3mepsaHe

Rozsah méreni

Mjerno podrucje

Mérési tartomany

MériSanas diapazons

Zakres pomiarowy

Domeniu de masura

Obmocje meritve

Maximum permissible

MakcumanHo AonycTtumo

Maximalisan megengedett

Maksimalais pielaujamais

Maksymalne dopuszczalne

funcionamento

funcionamiento

29 4000 mmHg (max. 1s) Maximal zulassiger Druck Pression maximale autorisée Maximalt tillatet tryck Pressao maxima admissivel Maximaal toegestane druk Maks. tilladt tryk Pressione max. ammessa Maks. tillatt trykk Presién maxima admisible Maximalni pfipustny tlak Maksimalno dopusten tlak . L o Presiune maxima admisa Najvecji dovoljeni tlak
pressure HansraHe nyomas spiediens cisnienie
30 ins S5puV/V/ImmHg (£1%) Messempfindlichkeit Measurement sensitivity Sensibilité de mesure Matkénslighet Sensibilidade de medigéo Meetgevoeligheid Malefglsomhed Sensibilita di misurazione Malefglsomhet Sensibilidad de medicién quilT;r;sS:::T Ha Citlivost méfeni Mjerna osjetljivost Mérésérzékenység MériSanas jutiba Czuto$¢ pomiaru Sensibilitate de masura Obgutljivost meritve
Temperaturbedingte Temperature-related sen- I . Temperaturbetingad Sensibilidade condicionada Door temperatuur ontstane Temperaturbetinget falsom- Sensibilita dip. dalla Temperaturavhengig fol- Sensibilidad condicionada TemnepaTypHo 0bycrnoBeHa . P Temperaturno uvjetovana Hémérsékletfliggd érzéke- No temperatiras atkariga Czutos¢ zalezna od tempe- Sensibilitate conditionata de Temperaturno pogojena
N . L Sensibilité thermique - S Citlivost podminéna teplotou . A S = R
Empfindlichkeit sitivity kanslighet pela temperatura gevoeligheid hed temperatura somhet por la temperatura YyBCTBUTENHOCT osjetljivost nység jutiba ratury temperatura obcutljivost
31 +4%/+4 mmHg Temperaturdrift Temperature drift Dérive de température Temperaturdrift Desvio de temperatura Temperatuurdrift Temperaturafdrift Deriva di temperatura Temperaturendringer Deriva térmica TemnepaTypHO OTKNOHEeHWe Teplotni drift Temperaturno odstupanje Hémérsékleti ingadozas Novirze temperatiras ietekmé Dryft temperatury Deriva de temperatura Temperaturni padec
Hysterese Hysteresis Hystérésis Hysteres Histerese Hysterese Hysterese Isteresi Hysterese Histéresis Xuctepesnc Hystereze Histereza Hiszterézis Histeréze Histereza Histerezis Histereza
o o . . ; . . Temperatura de " . s . . Temperatura de . . e, _ . .
+5°C—-+40°C Betriebstemperatur Operating temperature Température de service Drifttemperatur Bedrijfstemperatuur Driftstemperatur Temperatura d’esercizio Driftstemperatur Pa6oTHa Temnepatypa Provozni teplota Radna temperatura Uzemi h6mérséklet Darba temperatiira Temperatura robocza Temperatura de functionare Delovna temperatura

Luftfeuchte, Begrenzung
wahrend des Betriebs (nicht
kondensierend)

32 15% —90%

Relative humidity, limit during
operation (not condensing)

Humidité de lair, limitation en
service (sans condensation)

Luftfuktighet, begrénsning
under drift (icke
kondenserande)

Humidade do ar, limitagdo
durante a operagao (sem
condensagao)

Luchtvochtigheid, begrenzing
tijldens het bedrijf (niet-
condenserend)

Luftfugtighed, begraensning
under driften (ikke
kondenserende)

Umidita, limitazione durante
il funzionamento (senza
condensa)

Luftfuktighet, grenseverdier
under bruk (ikke kondense-
rende)

Limitacién de humedad
durante el funcionamiento
(sin condensacién)

BnaxHocT Ha Bb3agyxa,
orpaHuyeHune no BpeMe Ha
paboTa (6e3 KoHaeH3auus)

Vzdu$na vihkost, omezeni
béhem provozu (bez
kondenzace)

Vlaznost zraka, ogranicenje
tijekom rada (ne
kondenzirajuce)

Légnedvesség, korlatozas
(izem alatt (nem kondenzalo)

Gaisa mitrums,
ierobezojums darbibas laika
(nekondenséjoss)

Dopuszczalna, robocza
wilgotnos$¢ wzgledna (brak
kondensacji)

Umiditate aer, limitare in tim-
pul functionarii (fara condens)

Vlaga, omejitev med delovan-
jem (brez kondenzacije)

600 hPa — 1060 hPa Luftdruck, Begrenzung

Air pressure, limit during

Pression atmosphérique,

Lufttryck, begrénsning under

Pressao do ar, limite durante

Luchtdruk, begrenzing tijdens

Lufttryk, begraensning under

Pressione dell’aria, limitazio-

Lufttrykk, grenseverdier under

Limitacién de presion
atmosférica durante el

Hansrave Ha Bb3gyxa,
orpaHuyeHue no Bpeme Ha

Tlak vzduchu, omezeni

Tlak zraka, ograni¢enje

Légnyomas, korlatozas lizem

Gaisa mitrums, ierobezojums

Dopuszczalne, robocze

Presiune aer, limitare in

Zracni tlak, omejitev med

wahrend des Betriebs operation limitation en service drift a operacao het bedrijf driften ne durante il funzionamento bruk ; - béhem provozu tijekom rada alatt darbibas laika ci$nienie powietrza timpul functionarii delovanjem
funcionamiento pabota
33 0,0001 kWh (0,6 W) Energieverbrauch Energy consumption Consommation énergétique Energiférbrukning Consumo de energia Energieverbruik Energiforbrug Consumo di energia Stregmforbruk Consumo de energia KoHcymauust Ha eHeprusi Spotreba energie Potro$nja energije Energiafogyasztas Energijas patéring Zuzycie energii Consum de energie Poraba energije
34 2 V-15V (<5 kHz) Versorgungsspannung Supply voltage Tension d’alimentation Matningsspanning Tensé&o de alimentagao Verzorgingsspanning Forsyningsspaending Tensione di alimentazione Matespenning Tension de suministro 3axpaHBaLLO HanpexeHue Napajeci napéti Opskrbni napon Tapfeszilltség Baro$anas spriegums Napigcie zasilania Tensiune de alimentare Dovodna napetost
35 5kV (<10s) Defibrillationsspannung Defibrillation voltage Tension de défibrillation Defibrilleringsspanning Tenséo de desfibrilhacéo Defibrillatiespanning Defibrillationsspaending Tensione di defibrillazione Defibrillasjonsspenning Tensioén de desfibrilacion ﬂeﬁgﬁgg;iﬁ:zwo Defibrilaéni napéti Defibrilacijski napon Defibrillaciés fesziltség Defibrilacijas spriegums Napiecie defibrylacji Tensiune de defibrilare Defibrilacijska napetost
36 400 O-10/+20% Eingangswiderstand Input resistance Résistance d’entrée Ingangsresistans Impedancia de entrada Ingangsweerstand Indgangsmodstand Resistenza di ingresso Inngangsresistens Impedancia de entrada BxoaHo cbnpotueneHve Vstupni odpor Ulazni otpor Bemeneti ellendllas leejas pretestiba Rezystancja wejsciowa Rezistenta de intrare Vhodna upornost
37 356 Q +10% Ausgangswiderstand Output resistance Résistance de sortie Utgangsresistans Impedancia de saida Uitgangsweerstand Udgangsmodstand Resistenza di uscita Utgangsresistens Impedancia de salida M3xoaHo cbnpoTuenexHne Vystupni odpor I1zlazni otpor Kimeneti ellenallas Izejas pretestiba Rezystancja wyjsciowa Rezistenta de iesire Izhodna upornost

Schutzart

38 (siehe Sicherheitshinweis 15)

Protection class
(see safety information 15)

Indice de protection
(voir consigne de sécurité 15)

Kapslingsklass (se sakerhets-
relevant upplysning 15)

Grau de protecéo (ver
Indicagdo de seguranga 15)

Beschermingsklasse
(zie veiligheidsinformatie 15)

Kapslingsklasse (se sikker-
hedsanvisning 15)

Grado di protezione (vedere
le indicazioni di sicurezza 15)

Beskyttelsestype
(se sikkerhetsinstruksjon 15)

Grado de proteccion
(consulte las indicaciones de
seguridad 15)

CreneH Ha 3awmTa (BX.
YkasaHwue 3a 6e3onacHocT 15)

Stuperi kryti
(viz bezpecnostni pokyn 15)

Vrsta zastite (vidi Sigurnosnu
napomenu 15)

Védelmi fokozat (lasd a biz-
tonsagi megjegyzéseket 15)

Aizsardzibas veids
(skatit drosSibas noradi 15)

Stopien ochrony (zob. Wska-
zbwka bezpieczenstwa 15)

Grad de protectie (a se vedea
indicatii pentru siguranta 15)

Vrsta zaS¢ite
(glejte varnostna navodila 15)

39 Spiilen

Rinsing

Rincer

Spola

Lavagem

Spoelen

Skylning

Lavare

Skylle

Irrigacion

MpomuBaxe

Vyplach

Ispiranje

Oblités

Skalo$ana

Ptukanie

Clatire

Spiranje

40 Aktion in Richtung

Action in the direction

Action dans le sens de la

Atgard i pilens riktning

Acéo no sentido da seta

Actie in pijlrichting

Handling i pilens retning

Azione nel senso della freccia

Handling i pilretning

Accién en la direccién de la

[elictBMe no nocoka Ha

Cinnost ve sméru $ipky

Akcija u smjeru strelice

Muvelet a nyil iranyaban

Darbiba bultinas virziena

Dziatanie w kierunku

Actiune in sensul sagetii

Ukrep v smeri puscice

Druckmessung

measurement

intra-abdominale

tryckmétning

intra-abdominal

drukmeting

trykmaling

intraddominale

trykkmaling

intra-abdominal

n3MepBaHe Ha HansaraHeTo

tlaka

nyomasmérés

mérisana

wewnatrzbrzusznego

of the arrow fleche flecha cTpenkara oznaczonym strzatkg
41 Flussrichtung Flow direction Sens de I'écoulement Flédesriktning Sentido do fluxo Vloeirichting Stremningsretning Direzione del flusso Stremningsretning Direccion del flujo Mocoka Ha notoka Smér toku Smijer protoka Folyasi irany Plasmas virziens Kierunek przeptywu Sens de curgere Smer toka
42 IAP Intraabdominelle Intra-abdominal pressure Mesure de pression Intraabdominell Medigao da pressao Intra-abdominale Intraabdominal Misurazione della pressione Intraabdominal Medicién de presion MHTpaabgomuHanHo Intraabdominalni méfent tlaku Intraabdominalno mjerenje Intraabdominalis Intraabdominala spiediena Pomiar cis$nienia Masurare a presiunii Merjenje intraabdominalnega

intraabdominale

tlaka

YnbTBaHe 3a yno‘rpe6a - Mons npoyeteTe BHUMaTENHO Ta3n I/IHd)OpMal.wlﬂ npeaun yno'rpeﬁa U Al 3anaseTe 3a No-KbCHa crnpaBKa.

Cepuro3HN NPoM3LLIECTBUS, KOUTO Bb3HWKBAT MO Bpeme Ha ynotpebara unm
BbB Bpb3ka ¢ nsgenusta Ha CODAN pvb Critical Care v ca goenu, 6uxa
Mornv Aa gosefar unv 6uxa JoBenu 40 CMBbPT UMM BPEMEHHO UN TpanHo
CepUOo3HO BIOLLABaHe Ha 34PaBHOTO CbCTOSIHWE Ha NaLMeHT, notpebuten
WU Apyrv nuua unm Jo cepuosHa ornacHocT 3a o6LEeCTBEHOTO 3apaBe,
TpsibBa Aa ce cbobwaT Ha npomssoautens CODAN pvb Critical Care n
KOMMNETEHTHUTE BNacTu.

OnucaHune Ha nsgenneTo

KomnnekTbT 3a n3MepBaHe Ha HansraHe, ChCTOSLL, Ce OT €4MH WUIN HSKOIKO
CeH3opa 3a HansraHe, cucTeMa 3a MbMHEHE W MPOMMBAHE Ha MUKOYHWS
Mexyp, TpbOW 3a UsMepBaHe Ha HansiraHe U KpaHoBe, NpeacTaBnsiBa cTe-
PWIHO, aKTUBHO Y MPEHOCUMO MEAULIMHCKO n3aenue oT knac lla.

Ynotpe6a no npegHasHaueHne

MpepHa3HavyeHne

KomnnekTbT 3a ©3MepBaHe Ha HansiraHe HaMmypa NpUIIoXeHue no npeaHas-
Ha4eHne Npy UHAVPEKTHO N3MepBaHe Ha MHTPaabAOMUHANHOTO HansraHe
Ha nauneHT B nukouHusa mexyp (IAP).

MokasaHus

KomnnekTtute 3a namepBaHe Ha HansraHe CODAN ce usnonsear, korato
M3MepBaHETO UM KOHTPOMbT Ha MHTPaabaooOMUHANHOTO HansraHe npes
ypornoruyeH katetbp Ha Foley ca knuHM4HO Heobxoaumu. N3mepenute
HansraHust moraT Ja ce WM3rnonseaTt 3a MoArnoMaraHe Ha AuarHocTuumpa-
HeTo Ha MHTpaabaomuHanHata xuneptoHus (IAH) 1 Ha cBbp3aHus ¢ Hes
KMWHUYEH CUHAPOM Ha abAOMUHANHMS KOMNAPTMBLHT cuHapom (ACS).
Mpn oTaenHna nauneHT onpeaensiHeTo Ha Noka3aHusiTa ce U3BbpLUBA OT
KMUHWLMCTA MO HeroBa npeLieHka 1 ce OCHoBaBa MeXay APYroTo Ha Kpute-
pvK KaTo Npe3eHTaumaTa Ha nauueHTa, cneunduyHaTa amarHosa, AnarHoc-
TUYHUTE 3aKIIOYEHNS], NAaTOPUINONOTMYHUTE CbOBPAXKEHUS U NIUYHUS OMNKT.

MNpoTtuBonokasaHus

* Anepriu KkbM OoCTaTbL OT NpoLiec Ha eTuneHokenaHa [EO] ctepunuaaums.

* CobluecTByBaLLM UHAEKLMM HA NMUKOYHWS MEXYP W/MIN MUKOYHUTE MbTULLA.

» TymMmOpM 1N KaMBbHU Ha MKOYHUSA MEXYP.

*+ Bcuuku NpoTMBONOKa3aHWs Ha ypeTpariHa Kkatetepusaums (Hanp. Henpo-
XOAMMA CTPYKTYpa Ha MUKOYHUTE TpboH).

LleneBa rpyna nauueHTu

KomnnekTute 3a namepBaHe Ha HansraHe CbC CEH30pU 3a HansraHe oT TUMo-
seTe DPT-6100, DPT-6300 1 DPT-9300 HamupaT NpunoxeHune npu KPUTUYHO
60MHK NaUWeHTH OT JaTaTa Ha paxkaaHe 6e3 orpaHuMyeHne B TErnoTo.

LleneBu notpe6utencku npocoun

KomnnekTbT 3a u3MepBaHe Ha HansraHe TpsbBa Aa ce u3ronsea eauvH-
CTBEHO OT KBanMuLMpaH MEAWLMHCKU MepcoHarn, obyyeH CbrnacHo
HacTosILMTE WMHCTPYKUMM 3a ynoTpeba 3a NpeaocTaBeHOTO MEAMLIMHCKO
nsnenue. MNotpebutenst He TpsbGBa Aa MMa NCUXUYECKU UNK DU3NYECKN
orpaHuyeHns (Hanp. AanToHU3bM), KOUTO MoraT Aa ro Bbanpenstcrear
Npy U3MNON3BaHETO MO MpeJHa3HaveHne Ha KOMMeKTa 3a u3MepBaHe Ha
HansraHe Wunu NpUHaanNeXHoCTUTe CbINAcHo ykasaHusiTa B HacTosiLuuTe
MHCTPYKLMK 3a yroTpeba.

Bua v npoabMKUTENHOCT Ha NpeABUAEHUSA TereceH KOHTaKT

KomnnekTsT 3a mamepBaHe Ha HansiraHe (IAP) e npepgHasHaueH eauH-
CTBEHO 3@ UHAUPEKTHO U3MepBaHe Ha MHTPaabaoMUHANHOTO HansraHe Ha
nauueHT npes AOCTbN B MUKOYHUTE TPBOM (KaTeTbp). YAabmkeH 6onHuyeH
NpecTon, T.e. KyMynvpaHaTa cyma OT OTAENHWUTE, MHOTOKpaTHWUTE WM MOB-
TOPHUTE BpEMEHa Ha KOHTaKT MoXe Aa npesuiuasa 24 vaca, Ho He 30 aHW.

LleneBa cpepa Ha ynotpe6a
M3nonssaHeTo Ha KOMMNEKTa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe e orpaHMyYeHo 4o
MecTa KaTo KIIMHUYHW 3aBEAEHMS.

KnuHuyna nonsa

C KOMMNNEeKT 3a M3MepBaHe Ha HansraHe € Bb3MOXHO NEPVOAUYHO UMK
HenpeKkbCHATO KOHTPONMMpaHe Ha WHTPaabaOMWHANHOTO HamnsraHe 4pes3
M3Mon3BaHe Ha HansraHeTo Ha MUKOYHUSE Mexyp kaTto 3amecTuten. Crne-
[0BaTeNHO KMMHWYHOTO MPEAVMCTBO Ha KOMMMeKTa 3a u3MepBaHe Ha
HansraHe 3a noTpeGuTens ce CbCTOM BbB Bb3MOXHOCTTa 3a HEMPEKbCHATO
M NEpPUOANYHO M3MEpBaHe Ha VHTPaabdOMUHAMNHOTO HansraHe u onpe-
[AensiHe Ha NoTeHUMarnHo naTonorMyHa nHTpaabooMmHanHa XunepToHus.

LleneBa nsmepsarenHa cuctema (husmyeH npuHUMn)

PUNYHUAT HaUMH Ha (DYHKLMOHMPaHe Ha M3MepBaTeniHata cucrtema ce
CbCTOW B HAaco4BaHe Ha HamnsiraHe, NpeJafeHo Npes TpaHcypeTpaneH Joc-
ThN 1 TPBOM 3a M3MepBaHe Ha HansiraHe MO CTLNG TEYHOCT A0 CEH30p 3a
HansraHe n npeobpasyBaHe B eNeKTPUYECKN CUrHAnNM Ype3 MbreH MOCT Ha
YutctoH. C nomollTa Ha enekTpuyecko obopyaBaHe 3a MHOTOKpaTHa yro-
Tpeba Tean curHanu ce npeaaBaT Ha KOHTPOMEH MOHUTOP.

KomGuHauums ¢ apyru MeauumMHCKn usgenvs

Oartunumte 3a HansiraHe ot cepunte DPT-6000 1 DPT-9000 (Xtrans®) ca
CbBMECTUMU C BCUYKN KOHTPOINHU MOHWUTOPW, NPOU3BELEHM NpK CnasBaHe
Ha pencTBalmTe CTaHAapTM M npuTexasawm mapkuposka CE. 3a yno-
Tpeba ca paspelleHn eaMHCTBEHO NMPUHAANEXHOCTUTE Ha NpousBoanTens
CODAN pvb Critical Care. JonbfHATENHO NpUHaANIEXHOCTUTE MoraT Aa
ce u3nonseaT camo B KOMOMHaUWs C AaTuMuuTe 3a HansraHe oT cepunTe
DPT-6000 1 DPT-9000 (Xtrans®) Ha CODAN pvb Critical Care. OcBeH ToBa
3a OCblLECTBsIBaHe Ha yka3aHaTta ynotpeba no npeaHasHaveHue ca ofo-
OpeHn eanHCTBEHO MEAULMHCKN U3AENUs, MPOM3BEAEHN MPU crna3BaHe Ha
[eiicTBaLLMTe CTaHAapTV 1 NpuTexasaluy mapkuposka CE.

Yka3aHusa 3a 6e3onacHoOCT 1 npeaynpexaeHns

1. CwucTemarta 3a usmepBaHe Ha HansraHe U HeMHUTe KOMMOHEHTH TpsiGBa
[a ce U3nonssaT eAVHCTBEHO C ryYMeHU pbKaBULIU.

2. Tpeau ynotpeba npoBepeTe Ha XepMETUYHOCTTa Ha cuctemara. 3aBuH-
TEHUTe CbeauHuTeNn TpsbBa Aa ce NpPoBepsT v Npu HeobxoaumocT Aa
ce 3aTerHat AOMbIIHUTENHO Ha pbka (6e3 nomoLuHo cpeacTeo). Cheau-
HuTenute Luer Lock morat Aa ce ckbcar npu TBbpae BUCOKO CUIMOBO Bb3-
nenctave n npy ynotpeba TpsibBa Aa ce TpeTupar ¢ ronsgMo BHUMaHue.

3. Mons umaiiTte npeasma, Ye 3alUMTHUTE Kanayku eBEeHTyarnHo CbLLO ca
BEHTUNUPaHW 1 Npeau ynotpeba Ha uagenueTo TpsibBa ja ce CMEHAT C
HEBEHTUNMPaHU.

4. Bb3AylWHU MeXypu BNUAAT OTPULIATENHO BbPXY M3MEpBaHETO Ha Ha-
nsAraHeTo 1 TpaAbBa BHUMATENHO [ja Ce OTCTPAHAT OT 3acerHaTnTe Kom-
noHeHTw. Mpwu ToBa TpsibBa Aa ce B3emart nog BHUMaHwe curypute [I1].

5. 3a ocurypsiBaHe Ha HagexaHa ynotpeba TpsibBa AOMbNHUTENHO Aa ce
cnepaBart ykasaHusTa 3a 6e30nacHOCT 1 NpeaynpexaeHnsTa 3a BCUYKN
M3Mon3BaHy B KOMBMHALUWSA C KOMMIEeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansraHe
(4yxam) npoaykTu.

6. MHBa3MBHOTO M3MepBaHe Ha HanAraHeTo He 3aMecTBa MEeAULIMHCKUSA
npernea Ha Xu3HeHUTe napameTpu Ha nauveHTa oT obydveH kBanudu-
umpaH cneumwanuct. MNpeay 3anoyBaHe Ha BCAKakBM Mepkv Tpsbsa fa
ce NPOoBEPAT ApYyrTe NokasaHus U XXU3HeHN hyHKLMM Ha naumeHTa, 3a
[ia MOXe [a Ce U3KIKUM rpeLlika Ha anapara KaTo npu4nHa 3a rpeLuka.

7. Cnep Bcsika NPOMAIHA HA HUBOTO Ha BUCOYMHA Ha JaTyvka 3a Hans-
raHe vnu nauueHTa Tpsabea Aa ce U3BbpLUBA NMOBTOPHO YCTaHOBSABaHE
Ha Hyna [lll], B npoTMBEH Cry4ai TOYHO U3MepBaHe Ha HansaraHeTo He e
rapaHTupaHo.

8. MMpwm 3anouBaHe Ha paboTHa cMsAHa TpsbBa Aa ce N3BBLPLLN NOBTOPHO
ycTaHoBsBaHe Ha Hyna [Ill].

9. O6GbpHeTe BHUMaHWeE, Ye No BPEME Ha YCTAaHOBSIBAHETO Ha Hyrna u n3-

MepBaHEeTO JaTyYMKbLT 3a HansraHe TpsibBa Aa ce Hamupa Ha BUCOMW-

HaTa Ha xbnboyHMsA rpebeH pecn. Ha cpedHaTa akcunapHa nHUA Ha

nauwenTa [II].

Ako no Bpeme Ha yctaHoBsiBaHeTo Ha Hyna [lll] 6e3 3apeicTBaHe Ha

npomvBHaTa cuctema natuya pasteop Ha NaCl ot cTpaHuyHKsA Nosc Ha

KpaHa Ha fjaTyvka 3a HansraHe, KOMNNeKTbT 3a U3MepBaHe Ha Hansra-

He TpsiGBa Ja ce NpoBepu 1 Npu HeOBXoAVMMOCT [ja Ce CMEHM C HOB.

11. TpsibBa oa ce uma npensuz, Ye NpaBUMHU CTOMHOCTM Ha HansiraHeTo
MoraT fa 6baat otyeTeHn egsa okono 60 cekyHau cnen MHCTUNaUmS.

10.

Navod k pouziti - Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto informace a uchovejte je pro pozdéjsi vyhledavani.

Zavazné udalosti, které se vyskytnou béhem pouzivani vyrobki CODAN
pvb Critical Care nebo v souvislosti s nimi, a vedly, mohly vést nebo by
mohly vést k dmrti nebo pfechodnému ¢i trvalému zavaznému zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele i jinych osob nebo zavaznému ohro-
Zeni vefejného zdravi, je tfeba ohlasit vyrobci, spolecnosti CODAN pvb
Critical Care, a pfislusnym spolkovym organtm.

Popis prostiedku

Sada pro méreni tlaku, ktera se sklada z jednoho nebo nékolika snimact

tlaku, plniciho systému a systému pro vyplach méchyre, vedeni méfeni tlaku

a také kohout, je sterilni, aktivni a mobilni zdravotnicky prostfedek tfidy lla.

Urcené pouziti

Uréeny ucel

Sada pro méfeni tlaku je uré¢ena k pouZiti pfi nepfimém meéfeni intraabdo-

minalniho tlaku pacienta pres mo€ovy méchyr ¢lovéka (IAP).

Indikace

Sady pro méfeni tlaku CODAN se pouzivaji, kdyz je z klinického hlediska

zapotfebi méfeni nebo monitorovani intraabdominalniho tlaku pomoci

Foleyova mocového katétru. Namérené tlaky Ize pouzit k podpore dia-

gnozy intraabdominalni hypertenze (IAH) a souvisejiciho klinického bfis-

niho kompartment syndromu (ACS). V pfipadé jednotlivého pacienta pro-

vadi indikaci lékar podle vlastniho uvazeni a mimo jiné na zakladé kritérii,

jako je prezentace pacienta, specificka diagnéza, diagnostické nalezy,

patofyziologické Uvahy a osobni zku$enost.

Kontraindikace

« Alergie na zbytky procesu sterilizace etylenoxidem [EQ].

« Stavajici infekce mocového méchyre a/nebo mocovych cest.

* Nadory moc¢ového méchyre nebo mocové kameny.

+ Veskeré kontraindikace uretraini katetrizace (napf. neprdchodna struktu-
ra mocové trubice).

Uréena populace pacientt

Sady pro méfeni tlaku se snimaéi tlaku typu DPT-6100, DPT-6300 a
DPT-9300 se uplatriuji u kriticky nemocnych pacientli od narozeni v ter-
minu bez omezeni hmotnosti.

Profil uréenych uzivateld

Tuto sadu pro méfeni tlaku smi pouzivat vyhradné odborni zdravotnicti pra-
covnici, ktefi byli vySkoleni pro tento zdravotnicky prostfedek v souladu s
timto navodem k pouziti. UZivatel nesmi mit zadné psychické ani fyzické
omezeni (napf. barvoslepost), které by mu mohlo branit v pouziti této sady
pro méreni tlaku a/nebo pfislusenstvi v souladu s uréenym Gcelem podle
pokynd v tomto navodu k pouZiti.

Povaha a délka trvani uréeného kontaktu s lidskym télem

Sada pro méfeni tlaku (IAP) je uréena vyhradné pro nepfimé méfeni intra-
abdominalniho tlaku pacienta pfistupem pfes mocovou trubici (katétr). Pro-
dlouzena doba trvani, tj. kumulativni soucet jednotlivych, vicenasobnych
nebo opakovanych dob kontakt(, smi prekrocit 24 hodin, ale nikoli 30 dnu.
Uréené prostiedi pouziti

Pouziti sad pro méfeni tlaku je omezeno na mista, jako jsou klinicka zafi-
zeni.

Klinicky pfinos

Pomoci sady pro méfeni tlaku je mozné preruSované nebo nepietrzité
monitorovat intraabdominalni tlak tak, Ze se jako nahrada pouzije tlak
mocového méchyre. Klinickou vyhodou sady pro méfeni tlaku pro uzZivatele
je tedy to, Ze mlzZe nepretrzité nebo prerusované méfit intraabdominalni
tlak a zjistit potencialné patologickou intraabdominaini hypertenzi.

Uréeny méfici systém (fyzikalni princip)

Fyzikalni fungovani méficiho systému spociva v tom, Ze se tlak prenaseny
prostiednictvim transuretralniho pfistupu a vedeni méreni tlaku vede pres
sloupec kapaliny ke snimaci tlaku a prostfednictvim Wheatstoneova piného
mustku se prevadi na elektrické signaly. Pomoci opakované pouzitelného
elektrického vybaveni se tyto signaly pfenaseji na kontrolni monitor.

Kombinovani s dal$imi zdravotnickymi vyrobky

Snimace tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jsou kompatibilni se
v8emi kontrolnimi monitory, které byly zhotoveny pfi respektovani platnych
norem a jsou opatfeny oznaéenim CE. Je dovoleno pouzivat vyhradné pfi-
sluSenstvi vyrobce CODAN pvb Critical Care. Navic se pfisluenstvi smi
pouzivat pouze ve spojeni se snimaci tlaku sérii DPT-6000 a DPT-9000
(Xtrans®) spole¢nosti CODAN pvb Critical Care. Déle jsou ke spInéni zada-
ného uréeného Ucelu pouziti schvaleny vyhradné zdravotnické vyrobky,
které byly zhotoveny pfi respektovani platnych norem a jsou opatfeny
oznacenim CE.

Bezpecnostni a vystrazné pokyny

1. Systém méreni tlaku a jeho soucéasti se musi pouzivat vyhradné s gu-
movymi rukavicemi. .

2. Pred pouzitim vénujte pozornost tésnosti systému. Sroubované spo-
je se musi zkontrolovat a pfipadné ruéné (bez pomucek) dotahnout.
Spoje Luer-Lock mohou pfi pusobeni prilis velké sily prasknout a pfi
pouzivani se s nimi musi zachazet velmi opatrné.

3. Nezapomerite prosim, Ze ochranné krytky jsou eventualné s odvétra-
nim a pfed pouzitim vyrobku se musi nahradit krytkami bez odvétrani.

4. Vzduchové bubliny negativné ovliviiuji méfeni tlaku a musi se z do-
téenych soucasti opatrné odstranit. Pfitom je tfeba se fidit obrazky [lI].

5. Aby se zajistilo bezpeéné pouziti, musi se navic dodrzovat bezpeénost-
ni a vystrazné pokyny vSech (cizich) produkti pouzivanych v kombi-
naci se sadou pro méfeni tlaku.

6. Invazivni méreni tlaku nenahrazuje lékarské vysSetfeni vitalnich para-
metrd pacienta vySkolenym odbornym pracovnikem. Pfed zavedenim
jakychkoli opatfeni se musi zkontrolovat ostatni pacientovy ukazatele
a vitalni funkce, aby se mohla vyloucit zavada zafizeni jako pfic¢ina
chyby.

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

8. Na zacatku smény se musi provést nové nastaveni nuly [Ill].

9. Je nutné dbat na to, aby se snimac tlaku béhem nastaveni nuly a mé-
feni nachazel ve vysi hfebene panevni kosti, resp. stfedni axilarni ¢ary
pacienta [ll1].

10. Jestlize béhem nastavovani nuly [ll] vytéka z boéniho kanalku kohoutu

snimace tlaku roztok NaCl, aniz byste ovladali vyplachovaci systém, musi

12. KomMnnekTbT 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe He e paspeLueH 3a BkapBaHe

Ha neKkapcTBeHU MPOAYKTU U/UMM APYrn TeYHU cpeam (Hanp. KOH-

TpacTHO BeLllecTBo). [No3BoneHo e manonaeaHeTo Ha 0,9 %-0B coneH

pasTBOp C LieNn OCbLECTBSIBaHE Ha NpeaHasHayYeHNeTo.

M3cneasaHeTo nnv nevyeHneTo Ha naumeHTa ¢ NoOMoLLTa Ha MbYn, Bbil-

HUW, MarHUTHWU NoneTa UM BUCOKOYECTOTHU XMPYPrU4HU anapatu

HsIMa oTpuLaTerHO Bb3AENCTBME BbPXY M3MepBaHETO Ha HansraHeTo.

3a n3bsreaHe Ha apTedakTVt Npy M3creaBaHUst C MarHUTHKU noneta

(MarHUTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadus), AaT4vKbLT 3a HansraHe u kabe-

BT TPsIOBa Aa ce pasnonoxar U3BbH CTaLMOHAPHOTO More.

3abpaHeHn ca U3MEHeHWe Ha KoHdUrypauuaTa unu pasiumpeHue Ha

KOMMIEeKTa 3a u3MepBaHe Ha HansiraHe, 3aLloTo B NPOTVBEH Cryyait He

€ rapaHTUpaHo TOYHO NpeaaBaHe Ha HansraHeTo.

. KomMnnekTsT 3a M3mepBaHe Ha HansraHe € 3aluTeH cpelLly AoCTbM C

NpPbLCT 40 OMACHU YacTu, KaKTo U OT BpeHO NPOHUKBaHe Ha Bofa npu

BpeMeHHo notansHe (IP27).

Pa3cunBaHe Ha TEYHOCTU BbB BCSKAKBO KOMMYECTBO BbPXY €NeKTpu-

Yecku KOHTaKTU MoXe Aa AoBefe Ao 3arybBaHe Ha 6asoBaTa 6esonac-

HOCT BKJTHOUUTESNTHO Ha BaXkHUTE paboTHU XxapakTepucTuku. Mpu KOHTakT

C TEYHOCT KOMMNMEKTLT 3a U3MepBaHe Ha HansraHe Tpsibea HezabaBHO

[a ce CMeHW, NPUHaANEeXHOCTUTE 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Tpsitsa aa

ce MOYUCTST, NOACYLIAT M NPOBEPST 3a (PyHKLMOHMpaHe.

[MpeHocMK BMCOKOYECTOTHU KOMYHMKALIMOHHM YCTPOMCTBA (KakTo U

npuHagnexHocTuTe um) TpsioBa Aa ca Ha no-ronsiMo or 30 cm pas-

CTOsiHWE 0 KOMMIIeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe 1 enekTpUYeckoTo

obopynsaHe. HecnassaHe Ha ToBa U3vckBaHe MOXe fa AoBefe A0 Mo-

HKaBaHe Ha paboTHUTE XxapaKTepPUCTUKU.

M3anonseaHeTo Ha KoMmnnekTa 3a M3MepBaHe Ha HansiraHe Hernocpea-

CTBEHO [0 APYr1 YCTPOWCTBA (C M3KMIOYEHWNE Ha AOMbIHWUTENHWU AaT-

4YMLM 3a HansAraHe OT cbluata cepusi) Unu ¢ Apyru yCTpPoWCTBa B rpynu-

paHa copma TpsibBa fa ce n3bsarea, Tbil KaTo NOCNEACTBMETO OT TOBa

Moxe fja 6bae HenpaBuneH pexum Ha paboTta. AKo BbMpeku ToBa ce

Hanara u3nonssaHe no ropeonyCaHns Ha4vH, KOMNNEKTbT 3a U3MepBa-

He Ha HansraHe v gpyrute ypeaw Tpsbea Aa ce Habnoaaeart, 3a fa ce

rapaHTupa, 4e paboTsT nNpaBuITHO.

19. 3a npepoTBpaTABaHe Ha ENEKTPUYECKN ONACHOCTU NALMEHTN 1 OTKPUTH
KOHTaKTW Ha eneKkTpu4eckuTe NpUHaANeXHoOCT! He Tpsibsa da ce [o-
KOCBaT eHOBPEMEHHO.

20. MNpu nsnonseaHe Ha AedUGpPMNaTOp BCAKAKbB KOHTAKT 40 KOMMIeKkTa

3a n3MepBaHe Ha HandraHe e HegonycTuM 1 npefctaenssa OMacHOCT.

YcTonunBocTTa Ha Aedvbpunaumst e rapaHTMpaHa camo C ykasaHuTe

NpUHaaNexHoOCTW.

B cnyyait Ha noBpexagaHe Unu nNpomMsiHa Ha paboTHUTE XapaKTePUCTUKK

Ha OTAenHnTe KOMMNOHEHTN Nopaaun CTapeeHe Unum ycrnosusta Ha OKomnHa-

Ta cpefja KOMNNEeKTLT 3a M3MepBaHe Ha HansraHe TpsbBa Aa ce CMeHU.

Mo xurveHHn NpuunHK TpsbBa Aa ce M3BbPLUBA CMSIHA HA KOMIEKTa

3a M3MepBaHe Ha HansiraHe MUHYMYM Ha BCekM 72 Yaca, Npu KOeTo He

TpsibBa Aa ce npeswuLLaBa CyMapHaTa NpOALIMKUTENHOCT Ha M3non3Ba-

He oT makcumym 30 AHu.

3abpaHeHa e pecTepunmn3aums Ha KOMMNekTa 3a u3MepBaHe Ha Hans-

raHe Wnu oTaenHUTe KOMMOHEHTU. B NpoTMBeEH cryyaii He Moxe Aa ce

rapaHTupa (OyHKLMOHMPAHETO Ha BCUYKWM KOMMOHEHTW 1 ToBa 3acTpa-
wasa 6e3onacHOCTTa Ha nauveHTa.

MoBTopHa ynoTtpe6a unu npepaboTka Ha KOMMNMeKTa 3a u3amepBaHe

Ha HansraHe ca 3abpaHeHu npu BcsikakBu OBCTOATENCTBA, Thil KaTto

ToBa MOXe [a [oBeAe A0 TpavHW yBpexdaHust Ha 3apaBeTo nopaau

VHGEKUMA UM A0 aneprmyHu/ToKCMYHM peakumn. OcBeH ToBa npu

noBTOpHa ynotpeba He MOXe [ia ce rapaHTMpa cna3BaHeTo Ha Mnperno-

pPbUMTENHUA CPOK Ha M3rNon3BaHe Ha cuctemute oT 72 vaca. Benen-

CTBME MNpoLecuTe Ha NMOYUCTBAHE € Bb3MOXHO CbLLUO Taka fa ce Ha-

pyLuaT cBoWcTBaTa Ha MarepuanuTe, nopaan KoeTo HanpuMep rnoseye

He MoraTt Ja ce rapaHTvpaT NpaBuiHO MNoka3BaHe Ha CTOWHOCTUTE OT

VN3MepPBaHETO, XEPMETUYHOCTTA Ha 3arneneHnTe Mecta u BUHTOBUTE Cb-

egnHeHusa n ycmﬁqmaocna Ha HansdraHe Ha OTAEernHUTEe KOMMOHEeHTU.

Mpwn ToBa He ca Bb3MOXHWU HUTO NPABUMHUAT MOHTaX, HUTO ynotpeba-

Ta no npefHasHavYeHve Ha KOMMIeKTa 3a u3mMepBaHe Ha HansiraHe 6e3

Bb3AYLLUHV NPUMECU U/MNK U3TUYAHE HA TEYHOCTH.

KoMnnekTsT 3a n3mepBaHe Ha HansiraHe pecn. KOMMOHEHTUTe My Tpsi6-

Ba [a ce npeaasar 3a OTnagbLy C MakCMMarHo BHUMaHUe U B CbOTBET-

CTBVE C pa3nopenbuTe 3a 3aMbpCeEHN MEAVLIMHCKA OTNagbLy.

YkasaHus 3a ae3vHdekumua

3a aesnHekumsa msnonsgarTe obuYanHn AesvHdekumpaly npenapatm
Ha OcHOBaTa Ha 1-mponaHon, 2-NponaHor, eTaHoN WM CbAbpXKaluu 1of,
ne3nHdekumpalim cpeaun. Bb3 ocHoBa Ha M3nonaBaHuTe mMartepuani npu
KOHTaKT CbC CbAbPXaLLyY ankoxon AesvHdekumpaLum npenapaTu, Kakto v
CbAbpPXKaLLM NUNUAM Pa3TBOPU, MOXe @ HaCTbMK NOBPEXAAHE HA KOMMO-
HEHTUTE Ha KOMMIeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansraHe. B To3u cryyai Tpsa6ea
Aa ce CMeHAT noBpeaeHnTe KOMMOHEHTU unuv npu HeOﬁXOﬂI/IMOCT uenuaT
KOMMIEKT 3a M3mepBaHe Ha HansraHe. [pean MOBTOPHO CbuieHsiBaHe
obpaboTeHuTe ¢ Ae3unHdeKuMpall npenapaT NnacTMacoBU KOMMOHEHTU
TpsibBa fa ce NpoBeTPsiBAT 40 MbIIHO U3BETpsiHe Ha npenaparta. Mocoue-
HOTO OT MPOU3BOAUTENUTE Ha Ae3vHdeKUMpalLmMTe npenapatn Bpeme Ha
Bb3aelcTBMNe TpsibBa Aa ce cnasea B MHTepec Ha 6e3onacHoCTTa Ha nauu-
eHTa.

OTcTpaHABaHe Ha HeU3NpPaBHOCTN

B cnyuait ye cnepn cBbp3BaHe Ha KOMMIIEKTa 3a U3MepBaHe Ha HansraHe
He ce nonyyasa NpaBUMeH CUrHan 3a npegaBaHe Ha AaHHW, KpuBaTa Ha
HansraHeTo ce U3MeHs! UNu NnokasaHara CTOMHOCT Ce pa3nuyasa CUMHO OT
0O4YaKBAHOTO HamnsraHe Ha naumeHTa, Tpsbea ga ce npoBepn PYHKLMOHN-
paHeTo Ha cucTemaTa 3a “3MepBaHe Ha HansraHe. 3a uenTa usBbplueTe
TecToBeTe, nokasaHu Ha durypuTe [III-IV]. Npu noBTOpHO NosiBSBaLLM Ce
rpeLuky KOMNMeKTbT 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe TpsibBa Aa ce CMeHW.
Mpu cmyuweHne (anapma) B MHBA3MBHOTO M3MEpPBAHE Ha HansraHetTo —
npeau 3anoyBaHe Ha BCAKaKBM Mepku — Tpsibea Aa ce MpoBepsiT Apyrute
nokasaHus Ha nauueHTa (Hanp. enekTpokapauorpadus, KUCIOpoaHO
HacuLLiaHe) 1 XU3HeHU yHKUUK (Hanp. nync, AMxaTeneH KoHTpon), 3a aa
MOXe [ia Ce U3KIIoYM rpeLlika Ha anaparta KaTo NpuYnHa 3a oTkasa.

CMsiHa Ha KOMNINeKTa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHe/CTepunHuTe Npu-
HagnexHocTu IAP

Mpu cmsiHaTa TpsbBa Aa e rapaHTMpaHa 6e3onacHOCTTa Ha mauueHTa.
Mpeow fa ce CMEHST KOMMIEKT 3a U3MepBaHe Ha HansraHe Unv nNpuHaa-
NEXHOCTU, HOBUAT KOMMNMEKT UM HOBUTE NPUHAANEXHOCTU TpsibBa Aa ce
HaMbIIHAT Taka, Ye [a He CbAabpXaT Bb3dyLUHU Mexypu. Crieq 3aTBapsiHe
Ha JoCTbMNa A0 MauMeHTa KOMMIEKTbT 3a M3MepPBaHe Ha HamnsraHe wnv
NpYHAANEeXHOCTUTE, KOUTO LLIE Ce CMEHSIT, MoraT [a ce paskayar Ha pbka
(6e3 nomoLLHO cpeACcTBO) M fAa ce cBbpxaT HoBuTe. [pu ToBa 3a Ge3o-
nacHa nogroToBka v ynotpeba npu nauveHTa TpsibBa Aa ce B3emart Mnog
BHUMaHwue curypute [I-1V].

OcTaTb4HM pUcKoBe

Bb3 ocHoBa Ha u3BbpleHus cbriacHo EN ISO 14971:2019 aHanu3 Ha
pucKka npW M3MON3BaHETO Ha KOMMMEKTU 3a U3MepBaHe Ha HansraHe
CTepuIHU npuHaanexHoctu Ha npoussoantens CODAN pvb Critical Care
ce nonyyasat CriefH1Te OCTaTb4HN PUCKOBE: NMOKAmNHN 1 anepruyHu peak-
LW, KOXHU pasgpasHeHnst, MOKanH! U CUCTEMHM MHPeKLmMKM, 0TKa3 unm
[eKoMMneHcaunn Ha CbpAeyHaTa KpbBOHOCHa cMCTeMa, CbpaeqHoKaMepHa
dubpunauus, GenogpobeH enem, reHOMHU yBpexaaHusi, pak, UsrapsiHus
Ha nauneHTa, HapaHaBaHUA Ha NUKOYHUTE TPBLOW, aBTOHOMHM pednekcy,
pynTypa Ha NWKOYHWS MexXyp, CMbpT Ha nauueHta. Creg HamansiBaHe
Ha pucKa BCWYKM OCTaTb4HM PUCKOBE, KaKTO M OBLLMAT pUCK Ce Hamupart
B NPVEMNMBK rpaH1LM 1 NoBeye He MoraT fa ce peadyumpar. KnuHuyHata
ron3a Ha KOMMMeKTUTe 3a M3MepBaHe Ha HansaraHe 1 CTepunHuTe npuHaj-
NEXHOCTM 10 rofsiMa CTeneH HafByLlaBa OCTaBalLmMTe OCTaTbYyHUN PUCKOBE,
pecn. ocTaBaLLus obLL puCK.

3a fgomnbriHUTErNHa MHOPMaLWs Ce CBbpXXETE Ce C NPOVU3BOANTENS.
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se sada pro méreni tlaku zkontrolovat a pfipadné nahradit novou sa-
dou.

11. Je nutné dbat na to, Ze spravné hodnoty tlaku Ize odecist teprve

cca 60 vtefin po instilaci.

Sada pro méfeni tlaku neni schvélena pro podavani lé€iv a/nebo ji-

nych tekutych médii (napf. kontrastnich latek). Pouziti 0,9% fyziolo-

gického roztoku ke spinéni uréeného ucelu pouZiti je dovoleno.

13. VySetfovani nebo Ié¢ba pacienta pomoci zareni, vin, magnetickych
poli nebo vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroji nema nega-
tivni Uc¢inek na méreni tlaku. Aby se zabranilo artefaktim pfi vySetre-
nich pomoci magnetickych poli (magnetick& rezonan¢ni tomografie),
musi se snimace tlaku a kabely umistovat mimo stacionarni pole.

. Zména konfigurace nebo rozsiteni sady pro méfeni tlaku jsou zakaza-
ny, protoZe jinak neni zajistén presny pfenos tlaku.

15. Sada pro méfeni tlaku je chranéna proti pfistupu k nebezpec¢nym ¢as-

tem prstem a rovnéz je chranéna pred Skodlivym vniknutim vody pfi

docasném ponofeni (IP27).

Vyliti kapalin v jakémkoli mnozZstvi na elektrické kontakty mize vést ke

ztraté zakladni bezpecénosti véetné hlavnich vykonovych charakteristik.

V pfipadé kontaktu s kapalinou je nutno sadu pro méfeni tlaku ihned

vymeénit, opakované pouzitelné pfisluSenstvi vygistit a vysusit a zkont-

rolovat jeho fungovani.

Prenosna VF komunikac¢ni zafizeni (a jejich pFisluSenstvi) by mély byt

ve vzdalenosti vice nez 30 cm od sady pro méfeni tlaku a elektrického

vybaveni. Nedodrzeni mliZe vést ke snizeni vykonovych charakteristik.

. Mélo by se zabranit pouzivani sady pro méfeni tlaku bezprostfedné
vedle dalSich zafizeni (s vyjimkou dal$ich snimacu tlaku stejné série)
nebo s dal§imi zafizenimi tak, Ze jsou poloZeny na sebe, protoZe to by
mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Kdyz je pfesto nutné pouzi-
vani vy$e popsanym zpusobem, mély by se sada pro méreni tlaku a
ostatni zafizeni sledovat, abyste se ujistili, Ze funguji spravné.

. Aby se zabranilo ohrozZeni elektrickym proudem, nesmite se dotykat

soucasné pacient a dotykovych kontaktu elektrického pfislusenstvi.

V pfipadé pouziti defibrilatoru je jakykoli kontakt se systémem méreni

tlaku nepfipustny a predstavuje nebezpeci. Odolnost vici defibrilaci je

zajisténa pouze s uréenym prislusenstvim.

.V piipadé poskozeni nebo zmény vykonu jednotlivych komponent v

dasledku starnuti nebo podminek prostfedi se musi sada pro méfeni

tlaku vymenit.

Z hygienickych divodl se musi vyména sady pro méreni tlaku pro-

vadét minimalné kazdych 72 hodin, pficemz se nesmi prekro¢it kumu-

lativni doba pouziti maximalné 30 dni.

Resterilizace sady pro méfeni tlaku nebo jednotlivych komponent je

zakazana. Jinak nelze zarucit fungovani véech komponent, coz ohro-

Zuje bezpecnost pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovna priprava (Cisténi, dezinfekce,

sterilizace) sady pro méfeni tlaku jsou za v8ech okolnosti zakazané,

protoZe to muze vést k trvalym poskozenim zdravi v dusledku infekce
nebo k alergickym/toxickym reakcim. Dale v pripadé opétovného pou-

Ziti nelze zarucit zachovani doporuc¢ené Zivotnosti systému 72 hodin.

Mimo to mohou procesy ci$téni negativné ovlivnit viastnosti materia-

lu, takZze uz nelze zajistit napfiklad spravné udavani mérenych hod-

not, tésnost lepenych mist a Sroubovych spoju a odolnost jednotlivych
komponent vuci tlaku. Tudiz neni mozné ani predpisové sestaveni, ani

zamyslené pouZiti sady pro méfeni tlaku bez zachyceného vzduchu a/

nebo vytoku tekutin.

Sada pro méfeni tlaku pfip. komponenty se musi likvidovat velmi opa-

trné a podle predpisu pro kontaminovany zdravotni odpad.

Pokyny pro dezinfekci

Pro dezinfekci pouzivejte bézné dezinfekéni prostfedky na bazi 1-propa-
nolu, 2-propanolu, etanolu nebo dezinfekéni latky obsahujici jod. Podle
pouzitych materiald mize pfi kontaktu s dezinfekénimi prostfedky obsa-
hujicimi alkohol a také s roztoky obsahujicimi lipidy dojit k poSkozeni
komponent sady pro méfeni tlaku. V takovém pfipadé se musi poskozené
komponenty nebo pfipadné celé sada pro méfeni tlaku vyménit. Plastové
komponenty oSetfené dezinfekénimi prostfedky se musi pfed op&tovnym
pfipojenim susit na vzduchu az do UpIného vyprchani prostfedku. Pro bez-
pecnost pacienta je nutno dodrzet dobu plsobeni uvedenou vyrobcem
dezinfekéniho prostredku.

Odstrafovani problému

Pokud po pfipojeni sady pro méfeni tlaku neobdrzite spravny prfenosovy
signal, tlakova kfivka je posunutad nebo se zobrazena hodnota silné lisi
od pfislusného tlaku pacienta, musi se zkontrolovat fungovani konstrukce
systému méreni tlaku. Pfi tom provedte testy popsané na obrazcich [llI-
IV]. V pfipadé opakovaného vyskytu chyb se musi sada pro méreni tlaku
vymenit. V pfipadé poruchy (alarm) invazivniho méfeni tlaku se musi pred
zavedenim jakychkoli opatfeni zkontrolovat ostatni pacientovy ukaza-
tele (napf. elektrokardiografie, nasyceni kyslikem) a vitalni funkce (napr.
tep, kontrola dechu), aby se mohla vylou¢it zavada zafizeni jako pfi¢ina
vypadku.

Vyména sady pro méreni tlaku/Sterilni pfisluSenstvi IAP

PFi vyméné musi byt zajisténa pacientova bezpeénost. Dfive neZ mohou
byt sada pro méreni tlaku nebo pfisluSenstvi vyménény, musi se nové
naplnit bez vzduchovych bublin. Poté, co byl pfistup k pacientovi uzavren,
mohou se vymériovana sada pro méfeni tlaku nebo pfisluSenstvi ruéné
(bez pomucek) odpojit a nova sada nebo pfislusenstvi pfipojit. Pfitom pro
bezpecénou pfipravu a pouziti u pacienta je tfeba se Fidit obrazky [I-I1V].
Zbytkova rizika

Na zakladé provedeného hodnoceni rizik podle EN ISO 14971:2019 vzni-
kaji pfi pouziti sady pro méfeni tlaku a sterilniho pfisluSenstvi od vyrobce
CODAN pvb Critical Care tato zbytkova rizika: lokaini a alergické reakce,
podrazdéni kiize, lokalni nebo systémové infekce, kardiovaskularni selhani
nebo poruchy, fibrilace srde¢ni komory, plicni edémy, genetickd posko-
zeni, rakovina, popdleniny pacienta, poranéni mocové trubice, autonomni
reflexy, ruptura mocového méchyre, smrt pacienta. VSechna zbytkova
rizika i celkové riziko jsou po snizeni rizik v pfijatelném rozmezi a nelze je
dale snizovat. Klinicky pfinos sady pro méfeni tlaku a sterilniho pfislusen-
stvi vyrazné prevazuje nad zbyvajicimi zbytkovymi riziky resp. zbyvajicim
celkovym rizikem.

Pro dalsi informace se obratte na vyrobce.
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Upute za upotrebu - Pazljivo proditajte ove informacije prije upotrebe i sa¢uvajte ih za kasnije potrebe.

Ozbiljni Stetni dogadaiji, koji nastanu tijekom primjene ili u vezi s proizvo-
dima drustva CODAN pvb Critical Care, a izazvali su, mogli su izazvati
ili mogli bi izazvati smrt ili privremeno odnosno trajno ozbiljno pogor$anje
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje, trebaju se prijaviti proizvodacu CODAN pvb
Critical Care i nadleznom tijelu vlasti.

Opis proizvoda
Set za mjerenje tlaka koji se sastoji od jednog ili vise pretvaraca tlaka,

sustava za punjenje i ispiranje mjehura, vodova za mjerenje tlaka te pipaca
je sterilan, aktivan i mobilan medicinski proizvod Il.a klase.

Namjenska upotreba

Namjena

Set za mjerenje tlaka namijenjen je za neizravno mjerenje intraabdominal-
nog tlaka pacijenta preko mokra¢nog mjehura (I1AP).

Indikacija

Setovi za mjerenje tlaka CODAN upotrebljavaju se kada je mjerenje ili nad-
zor intraabdominalnog tlaka putem urinarnog katetera tipa Foley nuzno iz
klinickih razloga. Izmjereni tlakovi mogu se koristiti kao pomo¢ni alat za
postavljanje dijagnoze intraabdominalne hipertenzije (IAH) i s time pove-
zanog klinickog sindroma abdominalnog odjelika (ACS). U pojedinaénim
slu¢ajevima klini¢ar postavlja indikaciju prema vlastitoj procjeni i polazeci,
medu ostalim, od kriterija kao $to su stanje pacijenta, specifi¢na dijagnoza,
dijagnosticki nalazi, patofizioloska razmatranja i osobno iskustvo.

Kontraindikacija

« Alergije na ostatke sterilizacijskog procesa etilen oksidom [EO].

* Postojece infekcije mjehura i/ili mokrac¢nih putova.

» Tumori na mjehuru ili kamenci u mokraénom mjehuru.

» Sve kontraindikacije uretralne kateterizacije (npr. neprolazna struktura
uretre).

Predvidena skupina pacijenata

Setovi za mjerenje tlaka s pretvaracima tlaka tipa DPT-6100, DPT-6300
i DPT-9300 upotrebljavaju se kod kriticno bolesnih pacijenata od rodenja
bez ograni¢enja teZine.

Predvideni profil korisnika

Set za mjerenje tlaka smije upotrebljavati isklju¢ivo struéno medicinsko
osoblje koje je prema ovim uputama za uporabu obu¢eno za ovaj medi-
cinski proizvod. Korisnik ne smije imati nikakvih psihickih ili fizickih ogra-
niéenja (npr. poremecaj prepoznavanja boja) koja bi ga mogla sprijeciti u
tome da set za mjerenje tlaka i/ili pribor ne upotrebljava namjenski prema
uputama iz ovih uputa za uporabu.

Vrsta i trajanje predvidenog tjelesnog kontakta

Set za mjerenje tlaka (IAP) namijenjen je iskljucivo za neizravno mjerenje
intraabdominalnog tlaka pacijenta putem pristupa mokra¢ovodom (kate-
ter). Produljeno vrijeme lezanja, tj. kumulirani zbroj razdoblja pojedinacnih,
viSestrukih ili ponovnih kontakata smije prekoraditi 24 sata, ali ne i 30 dana.

Predvideno okruzenje uredaja
Upotreba seta za mjerenje tlaka ograni¢ena je na okruzenja kao $to su
klinicke ustanove.

Klini¢ka korist

Set za mjerenje tlaka omogucéuje povremeni ili trajni nadzor intraabdo-
minalnog tlaka na nacin da se tlak u mokraénom mjehuru koristi kao
surogat. Slijedom toga, klinicka korist seta za mjerenje tlaka sastoji se
za korisnika u tome $to kontinuirano ili povremeno moze mijeriti intraa-
bdominalni tlak te ustanoviti potencijalno patolosku intraabdominalnu
hipertenziju.

Predvideni mjerni sustav (fizikalno nacelo)

Fizikalan nacin rada mjernog sustava sastoji se u tome da se tlak, koji se
prenosi transuretralnim putem i vodovima za mjerenje tlaka, preko vode-
nog stupa dovodi do pretvaraca tlaka te se Wheatstoneovim punim mjer-
nim mostom pretvara u elektricne signale. Pomoc¢u ponovno upotrebljive
elektri¢ne opreme ti se signali prenose na monitor za nadzor.

Kombinacija s drugim medicinskim proizvodima

Pretvaraci 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®)
tvrtke CODAN pvb Critical Care. Kako bi se ispunila propisana namjena,
odobrena je upotreba isklju¢ivo onih medicinskih proizvoda koji su proizve-
deni na temelju vazecih standarda i imaju oznaku CE.

Sigurnosne napomene i upozorenja

1. Sustavom za mjerenje tlaka i njegovim komponentama smije se ruko-
vati iskljuivo gumenim rukavicama.

2. Provjerite prije upotrebe nepropusnost sustava. Vij¢ane spojeve tre-
ba provjeriti te po potrebi dodatno pritegnuti rukom (bez pomagala).
Luer-lock spojevi mogu uslijed prevelike sile puknuti, tako da s takvim
spojevima treba rukovati krajnje paZzljivo.

3. Imajte u vidu da zastitne kapice mogu sadrZavati zrak te ih prije upotre-
be proizvoda treba zamijeniti neozra¢enim proizvodima.

4. Mijehuri¢i zraka negativno utje¢u na mjerenje tlaka pa ih oprezno treba
ukloniti iz komponenti koje ih sadrze. Obratite pritom pozornost na slike
.

5. Kako bi se osigurala sigurna upotreba, potrebno se dodatno pridrzavati
sigurnosnih napomena i upozorenja svih proizvoda (drugih proizvo-
daca) koji se upotrebljavaju u kombinaciji sa sustavom za mijerenje
tlaka.

6. Invazivno mjerenje tlaka ne nadomjesta medicinski pregled vitalnih
parametara pacijenta koji obavlja Skolovani stru¢njak. Prije pokreta-
nja bilo kakvih mjera potrebno je provjeriti ostale parametre pacijenta
i vitalne funkcije kako bi se greska uredaja iskljucila kao uzrok smet-
nje.

7. Nakon svake promjene visine pretvaraca tlaka ili pacijenta potrebno
je ponovno izvrsiti namjestanje nule [Ill], u protivnom precizno mjerenje
tlaka nije zajam¢eno.

8. Na pocetku smjene potrebno je ponovno izvrsiti namjestanje nule [11].

9. Treba pripaziti na to da je pretvara¢ tlaka tijekom namjestanja nule i
mjerenja na visini bo¢nog grebena zdjelice odn. srednje aksilarne linije
pacijenta [IIl].

Hasznalati utasitas - Hasznalat el6tt olvassa el ezeket az informacidkat, és 6rizze meg a kés6bbi kereséshez.

Azokat a suUlyos vératlan eseményeket, amelyek a CODAN pvb Critical
Care termékeinek hasznalata soran vagy azzal ésszefliggésben fordul-
nak elé, és halalesethez vagy a paciens/felhasznalé vagy mas személy
egészségi allapotanak jelentds mértéki romlasahoz vagy a kézegészség
sulyos veszélyeztetéséhez vezethetnek, vezethettek volna vagy vezettek,
jelenteni kell a CODAN pvb Critical Care gyarténak és az illetékes hato-
sagoknak.

Termékleiras

Az egy vagy tébb nyomasérzékelbbdl, feltdlts- és holyagoblité rendszerbdl,
nyomasmérd vezetékekbdl, valamint csapokbdl all6 nyomasmeéré készlet
steril, aktiv és hordozhato lla osztalyl orvostechnikai eszkdz.

Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetés

A nyomasmérd készletet rendeltetésszerlien egy beteg intraabdominalis

nyomasanak kozvetett mérésére hasznaljak egy beteg hugyholyagjan

keresztll (IAP).

Javallat

A CODAN nyomasméré készleteket akkor hasznaljak, ha a Foley-hugyuti

katéteren keresztil torténd intraabdominalis nyomas mérése vagy ellenér-

zése klinikailag szlikséges. A mért nyomasok az intraabdominalis hiper-

tonia (IAH) és a hozza kapcsolédé abdominalis kompartment szindroma

(ACS) diagndzisanak aladtamasztasara felhasznalhatok.

Egyes betegek esetében a javallatot az orvos sajat belatasa szerint és

tobbek kozott olyan kritériumok alapjan allapitia meg, mint a beteg pre-

zentacioja, a specifikus diagnozis, a diagnosztikai leletek, a patofizioldgiai

megfontolasok és a személyes tapasztalat.

Ellenjavallat

« [EQ] sterilizaciés folyamatbodl visszamaradt anyagokkal szembeni aller-
gia.

+ Fennallo holyag- és/vagy hugyuti fertézések.

» Holyagtumorok vagy kovek.

» Az uretrdlis katéterezés minden ellenjavallata (pl. atjarhatatlan hugycsé-
szerkezet).

Célzott betegpopulacio

A DPT-6100, DPT-6300 és DPT-9300 tipusi nyomasérzékelSkkel ellatott
nyomasméro készleteket a kiirt terminusra valé sziletéstél kezdve sulykor-
latozas nélkdl, kritikus allapotu pacienseken hasznaljak.

Tervezett felhasznaloi profil

A nyomasmérd készletet csak olyan egészségligyi szakemberek hasz-
nalhatjak, akiket a jelen hasznalati Utmutaténak megfeleléen oktatasban
részesiilt erre az orvostechnikai eszkézre vonatkozéan. A felhasznalénak
nem lehetnek olyan pszichés vagy fizikai korlatai (pl. szinvaksag), amelyek
megakadalyozhatjak abban, hogy a nyomasméré késziléket és/vagy a tar-
tozékokat rendeltetésszeriien, a jelen hasznalati utmutatdban foglaltaknak
megfeleléen hasznalja.

A tervezett testi kontaktus tipusa és idétartama

A nyomasmérd készlet (IAP) kizardlag a beteg intraabdominalis nyoma-
sanak kozvetett mérésére szolgal hugycsdvon keresztili behatolason
(katéteren) keresztil. A meghosszabbitott fekvési id6, azaz az egyszeri,
tébbszori vagy ismételt érintkezési id6k kumulativ 6sszege meghaladhatja
a 24 orat, de nem lehet tébb mint 30 nap.

Tervezett felhasznalasi kornyezet

A nyomasmérd készlet hasznalata olyan helyekre korlatozodik, mint pél-
daul a klinikai létesitmények.

Klinikai elény

A nyomasméré készlettel lehetéség van az intraabdominalis nyomas inter-
mittélé vagy folyamatos monitorozasra a hélyagnyomas helyettesitéként
torténd felhasznalasaval. Kévetkezésképpen a nyomasmérd készlet klini-
kai elénye a felhasznalo szamara az, hogy folyamatosan vagy intermittalod
jelleggel képes mérni az intraabdominalis nyomast, és képes felismerni a
potencialisan kéros intraabdominalis hipertoniat.

Tervezett mérérendszer (fizikai elv)

A mérérendszer fizikailag ugy mikédik, hogy a transzuretralis behatolason
és a nyomasmérd vezetékeken atjutatott nyomast egy folyadékoszlopon
keresztll a nyomasérzékel6hoz vezetik, és egy Wheatstone-hidon keresz-
til elektromos jellé alakitjak. Egy Ujrafelhasznalhatéd elektromos berende-
zés segitségével ezek a jelek eljutnak a figyel6 monitorhoz.

Kombinacié mas orvostechnikai eszkozokkel

A DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozé nyomasérzékelSk
kompatibilisek minden figyel6 monitorral, amelyeket az érvényes szabva-
nyok szerint gyartottak, és CE-jelzéssel lattak el. Kizarélag a CODAN pvb
Critical Care gyarté tartozékainak haszndlata engedélyezett. Ezenkivill
a tartozékot csak a CODAN pvb Critical Care altal gyartott DPT-6000 és
DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozé nyomasérzékel6khoz csatlakoztatva
lehet hasznalni. Tovabba a megadott rendeltetés teljesitéséhez kizarolag
olyan orvostechnikai eszk6zok engedélyezettek, amelyeket az érvényes
szabvanyok szerint gyartottak, CE-jelzéssel lattak el.

Biztonsagi tajékoztato és altalanos figyelmeztetések

1. Anyomasmérd rendszert és komponenseit kizarélag gumikesztyiiben
lehet hasznalni.

2. Hasznalat elétt ligyeljen a rendszer tdmitettségére. A becsavarozott
csatlakozasokat ellendrizni kell, és adott esetben kézzel (segédeszkoz
nélkul) utan kell huzni. A Luer-Lock csatlakozasok nagy erébehatas
esetén elszakadhatnak, ezért hasznalatkor nagy elévigyazatossaggal
kell kezelni 6ket.

3. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a véddsapkak adott esetben levegdsek
lehetnek, ezért a termék hasznalat el6tt levegétlenitettekre kell kicse-
rélni 6ket.

4. A légbuborékok negativan befolyasoljak a nyomasmérést, ezért az
érintett komponensekbdl 6vatosan el kell tavolitani. Ezzel kapcsolatban
vegye figyelembe a [II] 4bran lathatd informaciokat.

5. A biztonsagos alkalmazas garantdlasahoz a nyomasmérd készlettel
kombinalva hasznalt valamennyi (harmadik féltél szarmazo) termék
biztonsagi tajékoztatojat és altalanos figyelmeztetéseit is kdvetni kell.

6. Azinvaziv nyomasmérés nem helyettesiti a paciens vitalis paramétere-
inek szakképzett személyzet altal végzett orvosi vizsgalatat. Barmilyen
intézkedés megtétele elétt ellendrizni kell a tobbi paciensmonitort és a
vitalis funkciokat ahhoz, hogy a készllék meghibasodasat mint hibafor-
rast ki lehessen zarni.

7. A nyomasérzékelé magassagszintjének vagy a paciens minden val-
tozasa utan ismételten el kell végezni a nullakiegyenlitést [Ill], mas
esetben nem lehet biztositani a pontos nyomasmérést.

8. A miiszak kezdetekor ismét el kell végezni a nullakiegyenlitést [Il1].

9. Ugyelni kell arra, hogy a nyomasérzékeld a nullakiegyenlités és a mé-

rés alatt a paciens csip6taréja ill. kozépsé axillaris vonala magassaga-

ban helyezkedjen el [llI].

Amennyiben a nullakiegyenlités [Ill] soran az 6blité rendszer mikddte-

tése nélkil NaCl-oldat szivarog a nyomasérzékeld csapjanak oldalabdl,

10.

()

10. Ako tijekom namijestanja nule [lll] iz boénog odvojka pipca pretvaraca
tlaka curi NaCl tekucina, a da sustav za ispiranje nije aktiviran, potreb-
no je provjeriti set za mjerenje tlaka te ga po potrebi zamijeniti novim.

. Treba pripaziti na to da se ispravne vrijednosti tlaka mogu o€itati tek

nakon otprilike 60 sekundi nakon instilacije.

Set za mjerenje tlaka nije odobren za davanje lijekova i/ili drugih te-

ku¢ih medija (npr. kontrastno sredstvo). Primjena 0,9 %-tne fizioloSke

otopine dopustena je radi ostvarenja namjenske upotrebe.

Pretrage ili lije¢enje pacijenta zraéenjem, valovima, magnetskim po-

ljima ili visokofrekvencijskim kirur§kim uredajima nema negativan

utjecaj na mjerenje tlaka. Kako bi se izbjegli artefakti prilikom pretraga
magnetskim poljima (magnetska rezonancija), pretvara¢ tlaka i kabel
treba smjestiti izvan stacionarnog polja.

Promjena konfiguracije ili nadogradnja seta za mjerenje tlaka nisu do-

pusteni jer u protivnom precizan prijenos tlaka nije viSe zajamcen.

15. Set za mjerenje tlaka zasti¢en je od prilaza prstom opasnim dijelovima

te od Stetnog prodiranja vode prilikom privremenog potapanja (IP27).

Prolijevanje tekucine na elektricne kontakte, neovisno o kolicini,

moze rezultirati gubitkom osnovne sigurnosti i temeljnih funkcionalno-

sti. U slu€aju dodira s teku¢inom, set za mjerenje tlaka treba odmah za-
mijeniti, ponovno upotrebljiv pribor ogistiti, osusiti te provjeriti u pogledu
funkcionalnosti.

Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaiji (i njihov pribor)

trebali bi se nalaziti na udaljenosti od najmanje 30 cm od seta za mjere-

nje tlaka i elektricne opreme. Nepostovanje ovog pravila moze umanijiti
funkcionalnost seta.

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.

Kako bi se izbjegle elektricne opasnosti, pacijenti i dodirljivi kontakti

elektricnog pribora ne smiju se istovremeno doticati.

U slucaju upotrebe defibrilatora zabranjen je svaki kontakt sa susta-

vom za mijerenje tlaka jer to predstavlja izvor opasnosti. Postojan rad

defibrilatora zajaméen je samo u kombinaciji s propisanim priborom.

. U slucaju ostecenja ili promjene karakteristika pojedinih komponenti

uslijed starenja ili vanjskih uvjeta set za mjerenje tlaka treba zamijeniti.

1z higijenskih razloga set za mjerenje tlaka treba mijenjati najmanje
svakih 72 sati; pritom se ne smije prekoraciti kumulativno vrijeme upo-
trebe od najvise 30 dana.

Resterilizacija seta za mjerenje tlaka ili pojedinacnih komponenti za-

branjena je. U protivnom funkcija komponenti nije zajam¢ena, ¢ime se

ugrozava sigurnost pacijenta.

Ponovna upotreba ili dezinfekcija/sterilizacija seta za mjerenje tla-

ka zabranjene su u svakom sluc€aju jer se zdravlje uslijed infekcija ili

alergijskih/toksi¢nih reakcija moze trajno narusiti. U slu¢aju ponovne

upotrebe ne moZe se zajamciti preporucen vijek trajanja proizvoda od

72 sati. CiS¢enje moze k tome utjecati i na svojstva materijala ¢ime

ispravan prikaz mjernih vrijednosti, nepropusnost lijeplijenih mjesta i

vijéanih spojeva te tlacna otpornost pojedinacnih komponenti vise nisu

zajaméeni. Time se onemogucuju propisna konstrukcija i namjenska

upotreba seta za mjerenje tlaka u kojima nema pojave dzZepi¢a zraka i/

ili curenja tekucine.

Set za mjerenje tlaka, tj. komponente treba zbrinuti krajnje oprezno i u

skladu s propisima za kontaminirani medicinski otpad.

Napomene za dezinfekciju

Za dezinfekciju upotrebljavajte uobi¢ajena sredstva za dezinfekciju na bazi
1-propanola, 2-propanola, etanola ili sredstva za dezinfekciju na bazi joda.
U slucaju dodira sa sredstvima za dezinfekciju koja sadrze alkohol te oto-
pinama s lipidima, zbog upotrijebljenih materijala moze doc¢i do oStecenja
komponenti seta za mjerenje tlaka. U tom slu¢aju osteéene komponente,
a po potrebi i cjelokupan set za mjerenje tlaka, treba zamijeniti. Plasti¢ne
komponente obradene sredstvom za dezinfekciju treba prije ponovnog
priklju¢ivanja tako dugo prozracivati dok sredstvo u potpunosti ne ishlapi.
Radi sigurnosti pacijenata potrebno se pridrzavati vremena djelovanja koje
navode proizvodaci sredstava za dezinfekciju.

Otklanjanje smetnji

Ako nakon prikljuenja seta za mjerenje tlaka nema ispravnog signala
za prijenos, krivulja tlaka odstupa ili prikazana vrijednost u velikoj mjeri
odstupa od tlaka pacijenta, potrebno je provjeriti funkcionalnost konstruk-
cije sustava za mjerenje tlaka. Izvedite u tom slucaju testove koji su opi-
sani na slikama [llI-IV]. Ako se te greSke ponovno pojave, set za mjerenje
tlaka treba zamijeniti. U slu¢aju smetnji (alarma) invazivnog mjerenja tlaka
potrebno je prije pokretanja svih drugih mjera provjeriti ostale parametre
pacijenta (npr. elektrokardiografija, zasi¢enost kisikom) i vitalne funkcije
(npr. puls, kontrola disanja) kako bi se kao uzrok smetnje iskljucila greska
uredaja.

Zamjena seta za mjerenje tlaka/sterilan pribor za IAP

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, moze se odspojiti rukom (bez pomagala),
nakon ¢ega se moze spojiti novi. Pritom treba uvaziti slike [|I-1V] u vezi sa
sigurnom pripremom i primjenom na pacijentu.

Preostali rizici

Polazeéi od procjene rizika u skladu s normom EN ISO 14971:2019, pri-
likom upotrebe setova za mjerenje tlaka i sterilnog pribora proizvodaca
CODAN pvb Critical Care javljaju se sljedeéi preostali rizici: lokalne i aler-
gijske reakcije, nadrazena koza, lokalna ili sistemicka infekcija, zatajenje i
dekompenzacija krvozilnog sustava, ventrikularna fibrilacija, plu¢ni edem,
oStecenje genetskog materijala, rak, opekline na pacijentu, ozljedivanje
mokracovoda, autonomni refleksi, puknuée mjehura, smrt pacijenta. Svi
preostali rizici te ukupan rizik kre¢u se, nakon umanjenja rizika, u prihvat-
liivom podrucju i ne mogu se dodatno smanjiti. Klinicka korist seta za mje-
renje tlaka i sterilnog pribora u velikoj mjeri premasuje preostale rizike, tj.
ukupni preostali rizik.

Za dodatne informacije obratite se proizvodacu.
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a nyomasmérd készletet at kell vizsgalni, és adott esetben ki kell cse-
rélni egy Ujra.

. Ugyelni kell arra, hogy a helyes nyomasértékek csak kb. a becsepegte-
tés utan csak kb. 60 masodpercig olvashatok le.
A nyomasmérd készlettel nem lehet gyodgyszereket és/vagy mas
folyékony anyagokat (pl. kontrasztanyagot) a paciens szervezetébe
juttatni. A 0,9%-o0s konyhasdoldat hasznalata engedélyezett a rendelte-
tésszer(i hasznalathoz.
A paciens sugarakkal, hullamokkal, magneses mezdkkel vagy
nagyfrekvencias sebészeti késziilékekkel valé vizsgdlata vagy ke-
zelése nincs negativ hatassal a nyomasmeérésre. Ahhoz, hogy a mag-
neses mezdkkel végzett vizsgalatoknal el lehessen keriilni a miitermé-
kek jelenlétét (magnesesrezonancia-képalkotas), a nyomasérzékelst
és a kabelt a stacionarius mezén kivil kell elhelyezni.
Akonfiguracié modositasa a nyomasmeérd készlet kibdvitése szigordan
tilos, mert igy a pontos nyomasatvitelt nem lehet biztositani.
15. A nyomasmérd készlet védve van az ellen, hogy valaki kézzel hozza-
férjen a veszélyes alkatrészekhez, valamint attél, hogy a révid ideig
tarté meriléskor a bearamlé viz kart okozzon (IP27).
Ha az elektromos érintkezésekre barmilyen mennyiségl folyadék
omlik, az az alapvet6 biztonsagi funkciok, beleértve a fontosabb tel-
jesitményjellemzok elvesztéséhez vezethet. Folyadékkal valo érintke-
zéskor a nyomasmérd készletet azonnal ki kell cserélni, az Gjrahasz-
nalhato tartozékot meg kell tisztitani, meg kell szaritani és ellenérizni
kell, hogy megfeleléen mikodik-e.

.A hordozhaté radiofrekvencids kommunikaciés berendezéseket
(valamint tartozékaikat) tobb mint 30 cm-es tavolsagra kell vinni a
nyomasmeérd készlettdl és az elektromos berendezéstél. Ha ezt nem
tartjak be, az a teljesitményjellemzék csékkenéséhez vezethetnek.

. El kell ker(ilni a nyomasméré készlet kozvetlen hasznalatat mas beren-
dezésekkel (kivéve az azonos sorozatba tartozé nyomasérzékeldket)
vagy olyan berendezésekkel, amelyek egymasra vannak helyezve,
mert ez hibas lizemmodot eredményezhet. Ha az el6z&ekben leirt
hasznalat mégis szlikséges, akkor folyamatosan feltigyelni kell a nyo-
masmeérd készletet és a tobbi berendezést annak biztositasahoz, hogy
megfeleléen miikodjenek.

. Az elektromos veszélyeztetés elkeriiléséhez tilos a pacienst és az

elektromos tartozék szabadon 1évé érintkezéseit egyszerre megérinte-

ni.

Defibrillator hasznalatakor tilos barmely médon a nyomasméré rend-

szerhez érni, mert ez veszélyhelyzetet jelent. A defibrillacidéval szembe-

ni ellendllas csak a megadott tartozékokkal biztositott.

. Az egyes komponenseknek az elhasznalédas vagy a kornyezeti felté-
telek valtozasa miatt bekdvetkezett karosodasa vagy teljesitményvalto-
zasa esetén a nyomasmérd készletet ki kell cserélni.

. Higiéniai okok miatt a nyomasméré készlet cseréjét legalabb
72 oranként el kell végezni, a kumulativ hasznalati id6tartam azonban
nem haladhatja meg a 30 napot.
A nyomasméré készlet vagy az egyes komponensek Gjrasterilizalasa
tilos. A komponensek miikddése egyébként nincs biztositva, ami a pa-
ciens biztonsagat veszélyezteti.
A nyomasmérd készlet ujrahasznalata vagy Ujrael6készitése min-
den kérilmények kozétt tilos, mivel ez fert6zés okozta tartés egész-
ségkarosodashoz vagy allergias/toxikus reakcidhoz vezethet. Tovabba
Ujrafelhasznalas esetén nem lehet betartani a rendszerek ajanlott, 72
oras allasidejét. Emellett a tisztitasi folyamat negativ hatassal lehet az
anyagtulajdonsagokra, ami altal biztositani lehet példaul a mért ered-
mények megfelelé megjelenitését, a ragasztas helyének és a becsa-
varozott csatlakozasok tomitettségét, valamint az egyes komponensek
nyomasallésagat. Ezzel a nyomasmérd készletnek sem az elbiras-
szerli felépitése, sem a rendeltetésszerii hasznalata nem lehetséges
anélkil, hogy légzarvanyok alakulnanak ki, és/vagy folyadékszivargas
|épne fel.

Anyomasmérd készletet, illetve a komponenseket a lehetd legnagyobb

gonddal és a szennyezett orvosi hulladékokra vonatkoz6 eléirasoknak

megfeleléen kell artalmatlanitani.

Fert6tlenitésre vonatkozo tajékoztato

Fert6tlenitse altalanosan alkalmazott, 1-propanol-, 2-propanol-, etano-
lalapu vagy jodtartalmu fertétlenité kozeget tartalmazo fertétlenitészer
hasznaljon. A felhasznalt anyagok miatt az alkoholtartalmu fertétle-
nitészerekkel, valamint a lipidtartalmu oldatokkal valo érintkezéskor a
nyomasmeéré készlet komponensei karosodhatnak. Ebben az esetben a
karosodott komponenseket vagy adott esetben az egész nyomasméré
készletet ki kell cserélni. A fertétlenitészerrel kezelt mianyagkomponen-
seket az Ujbdli csatlakoztatas elétt az anyag teljes elparolgasaig szel-
16zni kell hagyni. A fertétlenitészer gyartoja altal megadott behatasi id6t
a paciens biztonsaganak figyelembe vételével kell betartani.
Hibaelharitas

Amennyiben a nyomasmérd készlet csatlakoztatasa utan nincs megfelelé
atviteli jel, a nyomasgorbe ingadozik vagy a kijelzett érték a paciensnél
mért nyomastol jelentdsen eltér, a nyomasméré rendszer felépitését a
megfeleld mikddésre nézve ellendrizni kell. Ehhez végezze el a [llI-IV]
abran leirt tesztet. Ismét eléforduld hibak esetén a nyomasméré készletet
ki kell cserélni. Az invaziv nyomasmérésben fellépd hiba (riasztas) esetén,
még mielétt barmilyen intézkedés térténne, ellendrizni kell a tdbbi paciens-
monitort (pl. elektrokardiografia, oxigénszaturacid) és a vitalis funkcidkat
(pl. pulzus, Iégzéskontroll), igy ki lehet zarni a berendezés hibajat a kiesés
okaként.

A nyomasméro készlet/IAP steril tartozék cseréje

Cserekor garantélni kell a paciens biztonsagat. Mielétt a nyomasmérd
készlet 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 kicserélendd nyomas-
mérd készletet vagy a tartozékot, és csatlakoztatni lehet az UGjat. Ehhez
figyelembe kell venni a biztonsagos el6készitésre és a paciensnél vald
hasznalatra vonatkozo [I-1V] abréat.

Fennmaradé kockazatok

Az EN ISO 14971:2019 szabvany szerint elvégzett kockazatértékelés
alapjan a CODAN pvb Critical Care altal gyartott nyomasméré készletek
és steril tartozékok hasznalatabdl a kovetkezé fennmaradé kockazatok
szarmaznak: helyi és allergias reakcio, bdrirritacio, helyi vagy szisztémas
fert6zés, sziv- és érrendszeri elégtelenség vagy zavarok, kamrafibrillacio,
tidéodéma, genetikai karosodas, rak, a beteg égési sériilése, a hugycsé
sériilése, autondm reflexek, hélyagrepedés, a beteg haldla. A kockazat-
csokkentés utan valamennyi fennmaradé kockazat valamint az 0sszes
kockazat az elfogadhaté tartomanyon belll van, és nem csdkkenthetd
tovabb. A nyomasméré készletek és a steril tartozékok klinikai elénye
messze felilmulja a maradék fennmaradé vagy 0sszes kockazatot.

Tovabbi informacidkért 1épjen kapcsolatba a gyartéval.
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Lietosanas instrukcija - Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet instrukciju un uzglabajiet vélakai parskatisanai.

Par nopietniem negadijumiem, kas ir notikusi izmantoSanas laika vai
saistiba ar CODAN pvb Critical Care produktiem un ir izraisijusi, varétu
izraisit vai varéja izraisit pacienta, lietotaja vai citu personu navi, veselibas
stavok|a Tslaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktinaSanos vai varétu radit
nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu, jazino razotajam CODAN
pvb Critical Care un atbildigajai federalajai iestadei.

Produkta apraksts

Spiediena mérisanas komplekts, kas sastav no viena vai vairakiem spie-
diena sensoriem, uzpildes un ps|a skalo$anas sistémas, spiediena méri-
Sanas caurulitém un kraniem, ir sterila, aktiva un parvietojama lla klases
mediciniska ierice.

Paredzétais izmantosanas mérkis

Paredzétais noluks

Spiediena mériSanas komplekta noteikumiem atbilstoSais izmantojums ir

pacienta intraabdominala spiediena netieSa mériana caur cilvéka urin-

pasli (IAP).

Indikacija

Spiediena mérisanas komplekti CODAN tiek izmantoti, ja intraabdominala

spiediena mériSana vai uzraudziba ir javeic, izmantojot Foley urina katetru.

Izméritos spiedienus var izmantot ka atbalstu intraabdominalas hiperto-

nijas (IAH) diagnozes un ar to saistitd abdominala nodalifjuma sindroma

(ACS) noteiksanai.

Atseviskiem pacientiem indikacijas nosaka klTnicists péc tam, kad ir veicis

savus mérfjumus un tostarp pamatojas uz tadiem kritérijiem ka pacienta

stavoklis, specifiska diagnoze, diagnosticétie atradumi, patofiziologiskie

apsverumi un personiga pieredze.

Kontrindikacijas

« Alergija pret etiléna [EO] sterilizacijas procesa atlikumiem.

 Urinpds|a un/vai urincelu infekcijas.

» Urinpd$la audzéji vai akmeni.

« Visas kontrindikacijas, kas saistitas ar uretralo katetrizaciju (piem., neat-
bilsto$a urinizvadkanala struktara).

Paredzéta pacientu grupa

Spiediena mérisanas komplekti ar DPT-6100, DPT-6300 un DPT-9300 tipa
spiediena sensoriem tiek izmantoti kritiski slimiem pacientiem, sakot no
paredzéta dzemdibu datuma, bez svara ierobeZojumiem.

Paredzétais izmantojuma profils

Spiediena mérisanas komplektu drikst izmantot vienigi medicinas per-
sonals, kas ar $is lietoSanas instrukcijas palidzibu ir apmacits, ka jalieto
mediciniska ierice. Lietotdjam nedrikst bat psihiskas vai fiziskas saslim$a-
nas (pieméram, daltonisms), kas vipam varétu apgratinat spiediena méri-
Sanas komplekta un/vai piederumu izmanto$anu atbilstosi $aja lietoSanas
instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Paredzéta kermena kontakta veids un ilgums

Spiediena mérisanas komplekts (IAP) ir paredzéts vienigi pacienta intra-
abdominala spiediena netieSai mériSanai, izmantojot piekluvi caur uriniz-
vadkanalu (katetru). Pagarinatais turéSanas laiks, t.i., viena, vairaku vai
atkartoto saskares laiku kopéjais laiks drikst parsniegt 24 stundas, tomér
nedrikst parsniegt 30 dienas.

Paredzéta izmantojuma vide

Spiediena mérisanas komplekta izmantojums ir ierobezZots ar tadam atra-
Sanas vietam ka kliniskas iestades.

Kliniskais ieguvums

Izmantojot spiediena mériSanas komplektu, ir iesp&jams intermitéjosi vai
nepartraukti uzraudzit intraabdominalo spiedienu, turot pas|a spiedienu
ka surogatu. Vél viena prieksrociba, ko spiediena mérisanas komplekts
nodroSina lietotajam, ir iesp&ja nepartraukti vai intermitéjosi mérit intra-
abdominalo spiedienu un noteikt iesp&jami patologisku intraabdominalo
hipertoniju.

Paredzéta mériSanas sistéma (fizikalais princips)

Mérisanas sistémas fizikalais darbibas princips: spiediens, kas transuret-
rala piekluvé tiek parvadits pa spiediena mérisanas caurulitém, ar $kid-
ruma staba palidzibu nonak I1dz spiediena sensoram un Vitstona tilta tiek
parveidots elektriskos signalos. Ar atkartoti izmantojama elektriska apriko-
juma palidzibu $ie signali tiek parvaditi uz uzraudzibas monitoru.
Apvienojums ar citam mediciniskam iericém

DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sérijas spiediena sensori ir saderigi ar
visiem uzraudzibas monitoriem, kuri izgatavoti, ievérojot speka esoSos
standartus, 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®)
sérijas spiediena sensoriem. Istenojot paredzéto lietojumu, atlautas tikai
tadas mediciniskas ierices, kas izgatavotas, ievérojot spéka esosos stan-
dartus, un markétas ar CE zimi.

Drosibas un bridindjuma norades

1. Spiediena méri$anas sistému un tas komponentus drikst aiztikt tikai ar
gumijas cimdiem.

2. Pirms lietoSanas kontrolgjiet sisttmas hermétiskumu. Japarbauda
skravétie savienojumi un ar rokam (bez paliglidzekliem) japievelk cie-
§ak, ja nepiecieSams. Luer-Lock uzgala savienojumi var atvienoties, ja
uz tiem iedarbojas parak liels spéks, tapéc izmantoSanas laika ar tiem
jaapietas |oti uzmanigi.

3. Nemiet véra, ka aizsargvacini reizém ir ventiléti, tapéc pirms ierices
izmanto$anas tie janomaina pret neventilétiem aizsargvaciniem.

4. Gaisa burbuli$i negativi ietekmé spiediena mérisanu, tapéc tie uz-
manigi jadabi lauka no tiem komponentiem, kuros ir burbulisi. Nemiet
véra attélus [l1].

5. Lai garantétu drosu lieto$anu, papildus jaievéro drosibas un bridinaju-
ma norades saistiba ar visam (citu razotaju) iericém, kas tiek izman-
totas kopa ar spiediena mérisanas komplektu.

6. Invazivais spiediena mériSanas komplekts neaizstaj pacienta vitalo pa-
rametru medicinisko izmeklésanu, ko veic kvalificéts specialists. Pirms
ikvienas procediras sakuma japarbauda paré&jie pacienta raditaji un
vitalas funkcijas, lai ierices k|ldu varétu izslégt ka k|udas céloni.

7. Ikreiz péc tam, kad mainits spiediena sensora vai pacienta novietoju-
ma augstums, no jauna javeic nulles noregulésana [Ill], citadi nebds
nodrosinati precizi spiediena mértjumi.

8. Mainas sakuma no jauna javeic nulles noreguléSana [Il1].

9. Jaraugas, lai spiediena sensors nulles noregulé$anas un mérisanas
laika atrastos pacienta zarnkaula aug$éjas Skautnes vai vidéjas padu-
ses Iinijas augstuma [lIl].

Instrukcja uzytkowania - Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjq obstugi i zachowac¢ j do pézniejszego wgladu.
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Wszelkie powazne incydenty wystepujgce podczas zastosowania lub
zwigzane z zastosowaniem wyrobéw firmy CODAN pvb Critical Care, ktére
doprowadzity, mogty doprowadzi¢ lub moga doprowadzi¢ do zgonu, czaso-
wego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzyt-
kownika lub innej osoby, badz tez powaznego zagrozenia zdrowia publicz-
nego; nalezy zgtasza¢ producentowi, firmie CODAN pvb Critical Care, oraz
odpowiedniemu organowi panstwowemu.

Opis wyrobu

Zestaw do pomiaru cisnienia, ztozony z jednego lub kilku czujnikéw ci$nie-
nia, systemu napetniajgcego i systemu do ptukania pecherza moczowego,
przewodéw pomiarowych ci$nienia, a takze kranikow, jest sterylnym, aktyw-
nym i mobilnym wyrobem medycznym klasy lla.

Przeznaczenie

Przewidziane zastosowanie

Zestaw do pomiaru ci$nienia jest przeznaczony do pomiaru cisnie-
nia wewnatrzbrzusznego u pacjenta metodg posrednig przez pecherz
moczowy (IAP).

Wskazanie

Zestawy do pomiaru ci$nienia CODAN stosowane sg w przypadku, gdy
pomiar lub monitorowanie ci$nienia wewnatrzbrzusznego przy uzyciu cew-
nika urologicznego Foleya jest klinicznie niezbedne Zmierzone wartosci
ci$nienia mogg by¢ wykorzystane pomocniczo w diagnozowaniu nadci-
$nienia wewnatrzbrzusznego (IAH) oraz zwigzanego z nim zespotu cia-
snoty wewnatrzbrzusznej (ACS). Wskazania dla indywidualnego pacjenta
okresla lekarz wedtug witasnego uznania oraz w oparciu o kryteria takie jak
m.in. stan ogdlny pacjenta, okreslone rozpoznanie, wyniki badan diagno-
stycznych, czynniki patofizjologiczne i osobiste doswiadczenie.

Przeciwwskazania

« Alergia na pozostatosci procesu sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

+ Aktualne zakazenia pecherza moczowego i/lub drég moczowych.

» Guzy lub kamica pecherza moczowego.

» Wszelkie przeciwwskazania do cewnikowania pgecherza moczowego (np.
zwezenie cewki moczowej uniemozliwiajgce cewnikowanie).

Docelowa grupa pacjentéw

Zestawy do pomiaru ci$nienia z czujnikiem cisnienia typéw DPT-6100,
DPT-6300 oraz DPT-9300 sg stosowane u pacjentéw w stanie krytycznym
od 1. dnia zycia, bez ograniczen wagowych.

Przewidziany profil uzytkownika

Zestaw do pomiaru cisnienia moze by¢ uzywany wytgcznie przez spe-
cjalistyczny personel medyczny, przeszkolony w zakresie stosowania
opisanego wyrobu medycznego wediug niniejszej instrukcji uzywania.
Uzytkownik nie moze posiada¢ jakichkolwiek ograniczen psychicznych, ani
fizycznych (jak np. daltonizm), ktére mogtyby uniemozliwi¢ mu stosowanie
zestawu do pomiaru ci$nienia oraz/lub wyposazenia zgodnie z przezna-
czeniem oraz instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzywania.

Charakter i czas przewidzianego kontaktu z ciatem

Zestaw do pomiaru cisnienia (IAP) przeznaczony jest wytgcznie do
pomiaru ci$nienia wewnatrzbrzusznego pacjenta metoda posrednig przez
dostgp cewkowy (cewnik). Wydtuzony czas zatozenia, tj. skumulowana
suma pojedynczych, wielokrotnych lub powtarzalnych czaséw kontaktu,
moze przekroczy¢ 24 godziny, lecz nie moze trwac¢ diuzej niz 30 dni.

Przewidziane srodowisko stosowania

Zestawy do pomiaru ci$nienia moga by¢ stosowane wytgcznie w placow-
kach szpitalnych.

Korzysé kliniczna

Zestaw do pomiaru ci$nienia umozliwia kontrole ci$nienia wewnatrzbrzusz-
nego, w trybie przerywanym lub ciggtym, z wykorzystaniem ci$nienia w
pecherzu jako wskaznika zastepczego. W zwigzku z tym, korzys$¢ kliniczna
stosowania zestawu do pomiaru cisnienia dla uzytkownika polega na
umozliwieniu pomiaru ci$nienia wewnatrzbrzusznego, w trybie przerywa-
nym lub ciggtym, oraz rozpoznania potencjalnie patologicznego nadcisnie-
nia wewnatrzbrzusznego.

Przewidziany system pomiarowy (zasada fizyczna)

Fizyczne funkcjonowanie zestawu do pomiaru ci$nienia polega na przekie-
rowaniu ciénienia przesylanego przez dostep przezcewkowy i przewody
pomiarowe ci$nienia poprzez stup cieczy do czujnika ci$nienia oraz prze-
ksztatcenie go w sygnaty elektryczne za pomocg mostka Wheatstone‘a. Za
pomocag wyposazenia elektrycznego wielokrotnego uzytku sygnaty te sg
przesytane do monitora kontrolnego.

Laczne zastosowanie z innymi wyrobami medycznymi

Czujniki cisnienia serii DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) sg kompatybilne
z wszystkimi monitorami parametréw zyciowych wyprodukowanymi zgod-
nie z obowigzujgcymi standardami oraz posiadajgcymi oznaczenie CE.
Dozwolone jest stosowanie wylgcznie akcesoriéw oferowanych przez
producenta, firmg CODAN pvb Critical Care. Dodatkowo, akcesoria mogg
by¢ stosowane wytgcznie z czujnikami cisnienia serii DPT-6000 oraz DPT-
9000 (Xtrans®) firmy CODAN pvb Critical Care. Ponadto, w celu utrzymania
zgodnosci z przewidzianym zastosowaniem, dopuszczone jest stosowanie
wytgcznie wyrobéw medycznych wyprodukowanych zgodnie z obowigzu-
jacymi standardami oraz posiadajgcymi oznaczenie CE.

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzegawcze

1. Uzytkujgc zestaw do pomiaru cisnienia i jego elementy nalezy zawsze
bezwzglgdnie stosowac rekawiczki gumowe.

2. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ zestawu. Nalezy
skontrolowac¢ potgczenia gwintowe i w razie potrzeby dokrecic je recz-
nie (bez uzycia narzedzi). Ztagcza Luer Lock moga ulec zerwaniu przy
zastosowaniu zbyt duzej sity, w zwigzku z czym nalezy obchodzi¢ sig z
nimi z najwyzsza ostroznoscig.

3. Nalezy pamieta¢, ze kapturki ochronne mogg by¢ wentylowane — wéw-
czas przed zastosowaniem produktu nalezy wymieni¢ je na kapturki
niewentylowane.

4. Pecherzyki powietrza majg negatywny wplyw na pomiar cisnienia i
nalezy je ostroznie usung¢ z zapowietrzonych elementéw systemu.
Nalezy przy tym postgepowaé w sposéb przedstawiony na rysun-
kach [ll].

5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania nalezy dodatkowo
przestrzega¢ wskazoéwek bezpieczenstwa i wskazoéwek ostrzegaw-
czych dotyczacych wyrobéw innych producentéw, ktdre sg stosowa-
ne tgcznie z zestawem do pomiaru ci$nienia.

6. Inwazyjny pomiar ci$nienia nie zastgpuje badania medycznego pa-
rametréow zyciowych pacjenta przez przeszkolony personel specjali-
styczny. Przed podjeciem jakichkolwiek czynnosci nalezy skontrolowaé
pozostate wskazniki stanu pacjenta i parametréw zyciowych, aby wy-
kluczy¢ awarie urzadzenia jako przyczyne btedéw.

7. Po kazdorazowej zmianie wysokosci potozenia czujnika ci$nienia
lub pacjenta nalezy ponownie wyzerowaé czujnik [Ill], w przeciwnym
wypadku nie mozna zagwarantowa¢ doktadnos$ci pomiaru ci$nienia.

8. Na poczatku kazdej zmiany nalezy ponownie wyzerowac czujnik [ll1].

9. Nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas zerowania i pomiaru czujnik ci-
$nienia znajdowat sie na wysokosci grzebienia biodrowego, wzgl. $rod-
kowej linii pachowej pacjenta [lIl].

. Jezeli w trakcie procesu zerowania [lll], bez uruchomienia systemu ptu-
czgcego, z bocznego wyjscia kranika czujnika ci$nienia wyptywa roz-
twor NaCl, nalezy skontrolowac zestaw do pomiaru ci$nienia i w razie
potrzeby wymieni¢ go na nowy.

(v)

10. Ja nulles noregulésanas laika [Ill] no spiediena sensora krana sanu
atzara iztek NaCl $kidums, lai gan skalo$anas sistéma nav ieslégta,
japarbauda spiediena mériSanas komplekts un janomaina ar jaunu, ja
nepiecieSams.

. Atcerieties, ka pareizas spiediena vértibas var nolasit tikai péc tam, kad
péc iepilinaSanas ir pagajusas 60 sekundes.
Spiediena mérisanas komplektu nedrikst izmantot, lai ievaditu medika-
mentus un/vai citas Skidras vielas (pieméram, kontrastvielu). Atlauts
izmantot 0,9% natrija hlorida $kidumu, lai Tstenotu paredzéto lietojumu.
Pacienta izmekl&éSanai vai arsté$anai ar starojumu, elektromagnétis-
kajiem vilniem, magnétisko lauku vai kirurgiskajam augstfrekven-
ces iericém nav negativas ietekmes uz spiediena mérisanu. Lai izvai-
ritos no artefaktiem izmekléjumos ar magnétisko lauku (magnétiskas
rezonanses tomografija), spiediena sensors un kabelis janovieto arpus
stacionara lauka.

Aizliegts mainit konfiguraciju vai papildinat spiediena mérisanas kom-

plektu, pretéja gadijuma nebis nodrosinata preciza spiediena parvade.

Spiediena mériSanas komplekts ir aizsargats, lai ar pirkstu nevarétu

piek|dt pie bistamam dalam, ka arT pasargats no Gdens iespieSanas, ja

tiek Tslaicigi iemeérkts (IP27).

Skidrumu uzs]akstiSana jebkada daudzuma uz elektriskajiem kontak-

tiem var izraisit projektétas drosibas, tai skaita arT bitisku veiktspéjas

Tpasibu zudumu. Ja notikusi saskare ar Skidrumu, spiediena mérisanas
komplekts nekavéjoties janomaina, atkartoti izmantojamie piederumi

janotira un janozavé, tad japarbauda darbiba.

Mobilajam AF sakaru iericém (un piederumiem) vajadzétu atrasties ta-
lak par 30 cm no spiediena mériSanas komplekta un elektriska apriko-

juma. Neievérojot o noteikumu, var mazinaties veiktsp&jas Tpasibas.

Jaizvairas no spiediena mériSanas komplekta izmantoSanas tie$a

tuvuma pie citam iericém (iznemot citus tas paSas sérijas spiediena
sensorus) vai kopa ar citam iericém, novietojot vienu virs otras, jo tad
darbiba iespéjamas kltdas. Ja tomér nepiecieSams izmantot ieprieks-
minétaja veida, spiediena mériSanas komplekts un paréjas ierices ja-
noveéro, lai parliecinatos, ka tas strada pareizi.

Lai izvairitos no elektriskd apdraudéjuma, nedrikst vienlaicigi pieskar-

ties pacientam un elektrisko piederumu atsegtajiem kontaktiem.

Ja tiek izmantots defibrilators, nav pielaujams nekads kontakts ar
spiediena mériSanas komplektu, jo tada veida tiek radits risks. |zturiba
pret defibrilaciju ir garantéta tikai kopa ar noraditajiem piederumiem.

. Spiediena mérisanas komplekts ir jagnomaina, ja atseviskie komponenti

ir bojati vai mainijusies komponentu veiktspéja, ko izraisa noveco$anas

vai apkartéjas vides apstak|u iedarbiba.

Higiénas apsvérumu dé| spiediena mérisanas komplekts jamaina

vismaz ik péc 72 stundam, turklat nedrikst parsniegt summaro lietoju-

ma ilgumu maks. 30 dienas.

Spiediena mériSanas komplektu vai atseviSkus komponentus aizliegts

sterilizét atkartoti. Citadi nevarés garantét visu komponentu darbibu,

tadéejadi apdraudot pacientu.

Jebkuros apstak|os aizliegts spiediena mériSanas komplektu izmantot

vai apstradat atkartoti, jo iesp&jamas alergiskas/toksiskas reakcijas

vai infekcija var izraistt ilgsto$as veselibas problémas. Un atkartota iz-
manto$ana ari nevar garantét, ka bis iespéjams Tstenot sistémas ietei-
camo turéSanas laiku 72 stundas. Tiri§anas procesi ietekmé materialu

Tpasibas, tapéc vairs nevar nodrosinat, pieméram, korekti paraditas

mérTfjumu vértibas, lIméto vietu un skrdvsavienojumu hermétiskumu,

atseviS8ko komponentu spiedienizturibu. Tapéc spiediena mérisanas
komplektu vairs nav iespé&jams nedz noteikumiem atbilstosi uzlikt, nedz
art pareizi izmantot, jo veidojas gaisa ieslégumi un/vai iztek Skidrumi.

Spiediena mérisanas komplekts vai komponenti jautilizé ar vislielako

uzmanibu un atbilstosi noteikumiem par kontaminétiem mediciniskiem

atkritumiem.

Norades par dezinfekciju

Dezinfekcijai izmantojiet parastos dezinfekcijas lidzek|us uz 1-propanola,
2-propanola, etanola bazes vai jodu saturos$as dezinficgjoSas vielas. leri-
ces konstrukcija izmantotajiem materidliem saskaroties ar spirtu saturo-
Siem dezinfekcijas l1dzekliem vai lipidus saturoSiem Skidumiem, var rasties
spiediena mériSanas komplekta komponentu bojajumi. Sada gadijuma
janomaina bojatie komponenti vai reizém pat viss spiediena mérisanas
komplekts. Ar dezinfekcijas Iidzekli apstradatie plastmasas komponenti
pirms jaunas pievienoSanas janozavé, kamér Iidzeklis pilniba izgaro.
Pacientu drosibas labad jaievéro dezinfekcijas lidzek|a razotaja noraditais
iedarbibas laiks.

Problému novérsana

Ja péc spiediena mérisanas komplekta pievienoSanas jis nesanemat
pareizu savienojuma signalu, spiediena ltkne novirzas vai paradita ver-
tiba |oti atS8kiras no pacienta spiediena, japarbauda spiediena mérisanas
komplekta konstrukcijas darbiba. Izpildiet attéla [Ill-IV] aprakstitos testus.
Ja klida paradas atkartoti, spiediena mérisanas komplekts janomaina.
Ja rodas invazivas spiediena mériSanas traucéjums (trauksme), pirms
jebkadu pasakumu uzsak$anas japarbauda paréjie pacienta raditaji (pie-
méram, elektrokardiografija, piesatindjums ar skabekli) un vitalas funkcijas
(piem., pulss, elposanas kontrole), lai ierices kludu varétu izslégt ka attei-
ces céloni.

Spiediena mérisanas komplekta/lAP sterilo piederumu nomaina
Nomainot jagaranté pacienta droSiba. Pirms tiek nomainits spiediena
mérisanas komplekts vai piederumi, jauzpilda jaunais, nepielaujot gaisa
burbuliSus. Péc tam, kad piekluve pacientam ir noslégta, ar rokam (bez
paliglidzek|a) var atvienot nomainamo spiediena mériSanas komplektu
vai piederumu un pievienot jaunu. Lai drosi sagatavotu un pievienotu pie
pacienta, ievérojiet attélus [I-1V].

Atlikusos riskus

Pamatojoties uz veikto riska novértéjumu atbilstosi standartam EN ISO
14971:2019, razotdja CODAN pvb Critical Care piedavata spiediena
mérisanas komplekta un sterilo piederumu izmanto$anas laika rodas $adi
atlikusie riski: lokalas un alergiskas reakcijas, adas kairindjums, lokalas
vai sistémiskas infekcijas, sirds asinsvadu sistémas darbibas atteice vai
sabrukums, ventrikulu fibrilacija, plausu tlska, genétiska materiala boja-
jumi, vézis, pacienta apdegumi, urinizvadkanala ievainojumi, autonomi
refleksi, pas|a plisums, pacienta nave. Visi atlikuSie riski, ka arT kop€jais
risks péc risku samazinaSanas atrodas pienemamaja diapazona, un nav
iespéjama to talaka samazinasana. Spiediena mériSanas komplekta un
sterila piederuma kliniskais ieguvums izteikti parsniedz atlikuSos citus ris-
kus vai atlikuso kopégjo risku.

Lai iegttu plasaku informaciju, sazinieties ar razotaju.
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. Nalezy pamietac, iz prawidtowe wartosci ci$nienia mozna odczyta¢ do-
piero po ok. 60 sekundach od instilacji.

Przez zestaw do pomiaru ci$nienia nie wolno podawac¢ lekéw oraz/
lub innych srodkéw ptynnych (np. kontrastowych). W celu realizaciji
przewidzianego zastosowania zaleca sig¢ uzycie 0,9% soli fizjologicz-

o

12.

nej.
Badanie lub leczenie pacjenta za pomocg promieniowania, fal, pola
magnetycznego lub narzedzi elektrochirurgicznych w. cz. nie wy-
wiera negatywnego wptywu na pomiar ci$nienia. Celem uniknigcia
artefaktéw podczas badan z uzyciem pola magnetycznego (badanie
rezonansu magnetycznego), czujnik ci$nienia i kabel nalezy umiesci¢
poza polem stacjonarnym.

Modyfikacja konfiguracji oraz rozszerzanie zestawu do pomiaru ci$nie-
nia sg zabronione, poniewaz w przeciwnym wypadku nie jest mozliwy
precyzyjny przesyt wartosci cisnienia.

Zestaw do pomiaru ci$nienia posiada ochrone przed dostepem do cze-
$ci niebezpiecznych palcem oraz skutkami krétkotrwatego zanurzenia
w wodzie (IP27).

Rozchlapywanie dowolnej ilosci cieczy na styki moze prowadzi¢ do
utraty bazowego bezpieczenstwa tgcznie z zasadniczymi wiasciwo-
$ciami produktu. W przypadku kontaktu z cieczg nalezy natychmiast
wymieni¢ zestaw do pomiaru cisnienia, oczysci¢ i osuszy¢ akcesoria
wielokrotnego uzytku oraz sprawdzi¢ ich dziatanie.

Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne w.cz. (oraz ich akcesoria) po-
winny znajdowaé si¢ w odlegtosci wiekszej niz 30 cm od zestawu oraz
sprzetu elektrycznego. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢
do obnizenia wtasciwos$ci zestawu.

Nalezy unika¢ stosowania zestawdw do pomiaru ci$nienia bezposred-
nio obok innych urzadzen (za wyjatkiem dodatkowych czujnikéw ci-
$nienia tej samej serii) lub tgcznie z innymi urzadzeniami ustawionymi
jedno na drugim, poniewaz mogtoby to skutkowaé nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli mimo to niezbedne jest zastosowanie w wyzej opi-
sanych warunkach, nalezy obserwowaé zestaw do pomiaru cisnienia
oraz pozostate urzadzenia, aby upewni¢ sie o ich prawidtowym dziata-
niu.

W celu uniknigcia zagrozen elektrycznych nie nalezy dotyka¢ jedno-
czesnie pacjenta oraz dostepnych stykdw osprzetu elektrycznego.
Podczas stosowania defibrylatora niedozwolony jest jakikolwiek
kontakt z zestawem do pomiaru ci$nienia, poniewaz stanowi on po-
tencjalne zagrozenie. Odporno$¢ na defibrylacje gwarantowana jest
wytgcznie w przypadku zastosowania wymienionych akcesoriow.

. W razie uszkodzenia lub zmiany wtasciwoéci poszczegdlnych elemen-
téw w wyniku starzenia lub pod wptywem warunkéw srodowiska, nale-
zy wymieni¢ zestaw do pomiaru ci$nienia na nowy.

Ze wzgledow higienicznych zestaw do pomiaru cisnienia nalezy
wymieniaé co najmniej raz w ciggu 72 godzin, przy czym nie nalezy
przekraczac tgcznego czasu zastosowania wynoszgcego maksymalnie
30 dni.

Ponowna sterylizacja zestawu do pomiaru ci$nienia lub jego po-
szczegolnych elementéw jest zabroniona. W innym wypadku nie moz-
na zagwarantowa¢ dziatania wszystkich elementéw, co zagraza bez-
pieczenstwu pacjenta.

Bezwzglednie zabronione jest ponowne zastosowanie lub rege-
neracja zestawu do pomiaru cis$nienia, poniewaz moze to prowadzi¢
do trwatego uszczerbku na zdrowiu wskutek infekcji lub do reakc;ji
alergicznych/toksycznych. Ponadto, nie mozna woéwczas zapewnié¢
przestrzegania zalecanego okresu zywotnosci systeméw wynosza-
cego 72 godzin. Proces czyszczenia moze rowniez mie¢ negatywny
wpltyw na wiasciwosci materiatow, przez co nie mozna zagwarantowac
poprawnosci wskazan warto$ci zmierzonych, szczelnosci spoin klejo-
nych i potgczen gwintowych oraz odpornosci poszczegolnych elemen-
téw na cisnienie. W wyniku tych uszkodzen, nie jest mozliwy wtasciwy
montaz ani przewidziane zastosowanie zestawu do pomiaru ci$nienia
bez dostania sie do niego powietrza oraz/lub wycieku cieczy.

Zestaw do pomiaru ci$nienia lub jego elementy nalezy zutylizowaé z
najwyzszg starannoscig i zgodnie z przepisami w zakresie odpadow
medycznych skazonych mikrobiologicznie.

Wskazowki dotyczace dezynfekcji

Do dezynfekcji nalezy stosowac¢ typowe $rodki dezynfekcyjne na bazie
1-propanolu, 2-propanolu, etanolu lub $rodki dezynfekcyjne zawiera-
jace jod. Ze wzgledu na stosowane materiaty, w przypadku kontaktu z
alkoholowymi $rodkami dezynfekcyjnymi oraz roztworami zawierajg-
cymi lipidy moze do$¢ do uszkodzenia zestawu do pomiaru cisnienia. W
takim wypadku nalezy wymieni¢ uszkodzone elementy lub caty zestaw
do pomiaru ci$nienia. Elementy z tworzyw sztucznych majgce kontakt ze
$rodkiem dezynfekcyjnym muszg przed ponownym podtgczeniem odparo-
wac az do catkowitego ulotnienia sie srodka. Dla bezpieczenstwa pacjenta
nalezy przestrzega¢ czasu dziatania podanego przez producentéw $rod-
kéw dezynfekcyjnych.

Rozwigzywanie probleméw

Jezeli po podtgczeniu zestawu do pomiaru cisnienia nie stwierdza sie
obecnosci prawidiowego sygnatu transmisyjnego, na krzywych ci$nienia
wystepuje dryft lub wy$wietlana wartos¢ silnie odbiega od rzeczywistego
cisnienia u pacjenta, nalezy sprawdzi¢ budowe zestawu do pomiaru
cisnienia pod katem poprawnosci dziatania. Nalezy przeprowadzi¢ test
opisany na rysunkach [IlI-1V]. W przypadku powtarzajgcych sie btedéw
nalezy wymieni¢ zestaw do pomiaru cisnienia. W przypadku zaktécenia
(alarmu) inwazyjnego pomiaru ci$nienia, przed wigczeniem jakichkolwiek
dziatan nalezy skontrolowaé inne wskazniki (np. elektrokardiografia, satu-
racja krwi) oraz parametry zyciowe pacjenta (np. tetno, oddech), aby méc
wykluczy¢ usterke urzadzenia jako przyczyne zaktocen.

Wymiana zestawu do pomiaru ci$nienia/Sterylne akcesoria do IAP
Podczas wymiany nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta. Przed
wymiang zestawu do pomiaru ci$nienia lub akcesoriéw, nalezy catkowi-
cie odpowietrzy¢ nowe elementy. Po zamknieciu dostepu naczyniowego u
pacjenta, mozna odigczy¢ recznie zestaw lub akcesoria przeznaczone do
wymiany (bez uzycia narzedzi), a w ich miejsce podiaczy¢ nowe. Nalezy
przy tym przestrzega¢ rysunkéw [I-1V] przedstawiajgcych bezpieczne
przygotowanie i zastosowanie u pacjenta.

Ryzyko resztkowe

W oparciu o oceng ryzyka przeprowadzong zgodnie z normg EN ISO
14971:2019, podczas stosowania zestawoéw do pomiaru cisnienia i ste-
rylnego wyposazenia producenta CODAN pvb Critical Care wystepuje
nastepujace ryzyko resztkowe: reakcje miejscowe i alergiczne, podraz-
nienia skory, zakazenia miejscowe lub uktadowe, niewydolno$¢ sercowo
-naczyniowa lub zaburzenia czynnosci serca i uktadu krgzenia, migotanie
komér serca, obrzek ptuc, uszkodzenie materiatu genetycznego, nowo-
twory ztosliwe, oparzenia pacjenta, urazy cewki moczowej, odruchy auto-
nomiczne, peknigcie pgcherza moczowego, zgon pacjenta. Po ogranicze-
niu ryzyka, wszelkie ryzyko resztkowe, a takze ryzyko catkowite miesci sig
w akceptowalnym zakresie po zmniejszeniu ryzyka i nie moze by¢ dalej
zmniejszane. Korzy$¢ kliniczna zestawu do pomiaru cisnienia oraz steryl-
nego wyposazenia przekracza znacznie pozostate ryzyko resztkowe wzgl.
pozostate ryzyko catkowite.

W przypadku pytan nalezy skontaktowac si¢ z producentem.
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Instructiuni de utilizare - Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii inainte de utilizare si sa le pastrati pentru o consultare ulterioara.

Incidentele grave care apar in timpul utilizarii produselor CODAN pvb Criti-
cal Care sau in legatura cu acestea si care au determinat, ar fi putut deter-
mina sau ar putea determina decesul ori deteriorarea grava, temporara
sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau
a unei alte persoane sau o amenintare grava la adresa sanatatji publice
se vor comunica producatorului CODAN pvb Critical Care si autoritatilor
federale competente.

Descrierea dispozitivului

Setul de masurare presiune, format din unul sau mai multe traductoare de
presiune, un sistem de umplere si clatire a vezicii, tuburi de masurare presi-
une si robinete, este un dispozitiv medical steril, activ si mobil de clasa lla.

Utilizarea conform destinatiei

Scop propus

Setul de masurare presiune are ca destinatie de utilizare masurarea indi-
rectd a presiunii intra-abdominale a unui pacient, prin intermediul vezicii
urinare umane (IAP).

Indicatie

Seturile de masurare presiune CODAN se utilizeaza atunci cand, din per-
spectiva clinica, este necesara masurarea sau monitorizarea presiunii
intra-abdominale prin intermediul cateter urinar Foley. Presiunile masurate
pot oferi sprijin in diagnosticarea hipertoniei intra-abdominale (IAH) si a sin-
dromului clinic conex acesteia, acela de compartiment abdominal (ACS).
La anumiti pacienti indicarea tratamentului de catre clinician se face in
functie de estimarea acestuia si bazat, printre altele, pe criterii cum ar fi
prezentarea pacientului, a diagnosticul specific, a constatarilor la diagnos-
ticare, a consideratiilor de natura pato-fiziologice si experienta personala.

Contraindicatie

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

« Infectii ale vezicii si/sau cailor urinare.

» Tumori sau pietre la vezica.

« Toate contraindicatiile unei cateterizari uretrale (de ex. o structura uretra-
Ia prin care nu se poate trece).

Grupa de pacienti prevazuta

Seturile de masurare presiune cu traductoare de presiune de tipurile

DPT-6100, DPT-6300 si DPT-9300 se utilizeaza la pacienti in stare critica,

incepand de la data calculata a nasterii fara restrictii de greutate.

Profil de utilizator prevazut

Setul de masurare presiune poate fi folosit numai de personal medical de
specialitate, care a fost instruit special pentru acest dispozitiv medical, con-
form prezentelor instructiuni de utilizare. Utilizatorul nu trebuie sa prezinte
nici un fel de limitari fizice sau psihice (de ex. daltonism), care I-ar putea
impiedica sa utilizeze setul de masurare presiune si/sau accesoriile in con-
form specificatiilor din prezentele instructiuni de utilizare.

Tipul si durata contactului corporal prevazut

Setul de masurare presiune (IAP) este destinat exclusiv masurarii indirecte
a presiunii intra-abdominale a unui pacient printr-un acces la nivelul uretrei
(cateter). Timpul de contact prelungit, adica suma cumulata a intervalelor
de contact, unice, multiple sau repetate poate depasi 24 de ore, insa nu
si 30 de zile.

Mediu de utilizare prevazut

Utilizarea setului de masurare presiune este limitata la locatii precum insti-
tutiile clinice.

Beneficii clinice

Cu un set de masurare presiune este posibild monitorizarea intermitenta
sau continua a presiunii intra-abdominale, apeland la presiunea vezicii ca
surogat. Ca urmare, avantajul clinic pentru utilizatorul unui set de masurare
presiune consta n faptul ca acesta poate masura continuu sau intermitent
presiunea intra-abdominala si poate identifica o hipertonie intra-abdomi-
nala potentjal patologica.

Sistem de masurare prevazut (principiu fizic)

Modul fizic de functionare a sistemului de masura consta in directionarea
presiunii transmise prin acces transuretral si printr-un tub de masurare pre-
siune la un traductor de presiune prin intermediul unei coloane de lichid
si de a transforma aceasta presiune in semnale electrice cu ajutorul unei
punti Wheatstone complete. Cu ajutorul unui echipament electric refolosi-
bil, aceste semnale sunt transmise la un monitor de supraveghere.

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

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

3. Capacele de protectie sunt, in unele cazuri, aerisite si, inainte de utili-
zarea produsului trebuie Tnlocuite cu unele neaerisite.

4. Bulele de aer influenteaza negativ masurarea presiunii si trebuie in-
departate cu atentie din componentele afectate. In acest scop trebuie
avute in vedere imaginile [1].

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

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

7. Dupa fiecare modificare a nivelului de indltime al traductorului de
presiune sau al pacientului trebuie efectuata o noua calibrare a punc-
tului de zero [Ill] deoarece, in caz contrar, nu se asigura o masurare
exacta a masurarii presiunii.

8. Lainceperea schimbului trebuie efectuatd o noua calibrare a punctu-
lui de zero [Ill].

9. Trebuie sa va asigurati ca in timpul calibrarii punctului de zero si masu-

ratorii, traductorul de presiune se afla la nivelul crestei iliace, respectiv

liniei axilare medii a pacientului [IIl].

Daca, in timpul calibrarii punctului de zero [lll] iese solutie de NaCl

din iesirea laterala a robinetului traductorului de presiune fara a actio-

na sistemul de clatire, setul de masurare presiune trebuie verificat si,
eventual, inlocuit cu unul nou.

10.

Navodila za uporabo - Ta navodila pred uporabo naprave skrbno preberite in shranite za poznej$o uporabo.

Resne dogodke, ki se pojavijo med uporabo ali v povezavi z izdelki CODAN
pvb Critical Care in so povzrocili, bi lahko povzrogili ali lahko povzrocijo
smrt ali zacasno ali trajno resno poslabSanje zdravja pacienta, uporab-
nika ali druge osebe ali resno nevarnost za javno zdravje, je treba prijaviti
proizvajalcu, podjetju CODAN pvb Critical Care in pristojnemu zveznemu
organu.

Opis pripomocka
Komplet za merjenje tlaka, ki je sestavljen iz enega ali vec tlaénih senzorjev,

sistema za polnjenje in puhalno izpiranje, tlaénih merilnih vodov ter pete-
linckov, je sterilen, aktiven in mobilen medicinski pripomoc¢ek Razreda lla.

Uporaba, skladna z namenom

Predvideni namen

Komplet za merjenje tlaka se namensko uporablja pri posrednem merjenju

bolnikovega intraabdominalnega tlaka prek njegovega se¢nega mehurja

(IAP).

Indikacije

Kompleti za merjenje tlaka CODAN se uporabljajo takrat, ko sta klinicno

potrebna merjenje ali nadzor intraabdominalnega tlaka prek urinskega

katetra Foley. Izmerjeni tlaki so lahko podporno uporabljeni za postavitev

diagnoze intraabdominalne hipertonije (IAH) in s tem povezanega klini¢-

nega sindroma abdominalnega kompartment sindroma. Pri posameznih

bolnikih indikacijo postavi klinik po lastni presoji in med drugim na podlagi

kriterijev, kot so predstavitev bolnika, specificna diagnoza, diagnosti¢ni

izvidi, patofizioloSka razmisljanja in osebna izku$nja.

Kontraindikacije

« Alergije na ostanke pri postopku sterilizacije z etilenoksidom [EO].

* Obstojece okuzbe mehurja in/ali se¢nih poti.

* Tumorji mehurja ali kamni v mehurju.

* Vse kontraindikacije za uretralno kateterizacijo (npr. neprehodna struktu-
ra secnice).

Predvidena skupina bolnikov

Kompleti za merjenje tlaka s snemalniki tlaka tipov DPT-6100, DPT-6300 in
DPT-9300 se uporabljajo pri kriticno bolnih bolnikih od roka poroda naprej
in brez omejitev glede teze.

Predvideni profil uporabnika

Komplet za merjenje tlaka sme uporabljati izkljuéno medicinsko strokovno
osebje, ki je bilo po tem navodilu za uporabo za pri€ujo¢i medicinski pripo-
mocek izurjeno. Uporabnik ne sme izkazovati psihi¢nih ali fiziénih omejitev
(npr. barvne slepote), ki bi ga lahko ovirale pri tem, da bi lahko merilnik
tlaka in/ali dodatno opremo skladno z namenom uporabljal po napotkih v
tem navodilu za uporabo.

Vrsta in trajanje predvidenega telesnega stika

Komplet za merjenje tlaka (IAP) je namenjen izklju¢no za neposredno
merjenje intraabdominalnega tlaka pri bolniku z dostopom prek sec€nice
(kateter). Podalj$an ¢as lezanja, to pomeni kumulirana vsota posameznih,
veckratnih ali ponovljenih kontaktnih ¢asov lahko preseze 24 ur, vendar pa
ne sme preseci 30 dni.

Predvideno okolje uporabe
Uporaba kompleta za merjenje tlaka je krajevno omejena na okolja, kot so
klinicne ustanove.

Kliniéna korist

S kompletom za merjenje tlaka je mogoce obcasno ali neprekinjeno nad-
zorovati intraabdominalni tlak, tako da kot nadomestek uporabimo tlak
mehurja. Zatorej obstaja klini¢éna prednost kompleta za merjenje tlaka za
uporabnika v tem, da lahko neprekinjeno ali obc¢asno meri intraabdominalni
krvni tlak ter lahko potencialno ugotovi potencialno patoloSko intraabdomi-
nalno hipertonijo.

Predvideni merilni sistem (fizikalni princip)

Fizikalno delovanje merilnega sistema je v tem, da tlak, ki se prenasa skozi
transuretralni dostop in tlaéne merilne vode, prek vodnega stolpca usmeri
v snemalnik tlaka in ga prek polnega Wheatstonovega mostica pretvori v
elektri¢ne signale. S pomocjo elektri¢cne opreme za ponovno uporabo se ti
signali prenasajo na nadzorni monitor.

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 stan-
dardi in so oznaceni z oznako CE. Uporabljati je dovoljeno izklju¢no
dodatno opremo proizvajalca CODAN pvb Critical Care. Poleg tega se
dodatna oprema 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 pripo-
mocki, ki so izdelani ob upo$tevanju veljavnih standardov in oznaceni
z oznako CE.

Varnostna navodila in opozorila

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

2. Pred uporabo preverite tesnjenje sistema. Preveriti je treba vijacne
sklope in jih po potrebi zategniti z roko (brez pripomockov). Povezave
z nastavkom Luer-Lock se lahko pri prekomerni sili strgajo, zato jih je
treba uporabljati zelo previdno.

3. Upostevaijte tudi, da so zasc¢itni pokroveki morda prezracevani in jih je
treba pred uporabo izdelka zamenjati za neprezracevane.

4. Zraéni mehuréki negativno vplivajo na merjenje tlaka in jih je treba
iz zadevnih sestavnih delov previdno odstraniti. Pri tem upoStevajte
slike [I1].

5. Da bi zagotovili varno uporabo, morate upostevati tudi varnostna in
opozorilna navodila vseh (tujih) izdelkov, ki se uporabljajo v kombina-
ciji s kompletom za merjenje tlaka.

6. Invazivno merjenje tlaka ne nadomesti zdravniskega pregleda bolni-
kovih Zivljenjskih znakov s strani usposobljenega strokovnjaka. Pred
uvajanjem kakr$nih koli ukrepov je treba preveriti druge prikaze bolni-
kov in Zivljenjske znake, da se lahko izklju¢i napaka naprave kot vzrok
napake.

7. Po vsaki spremembi viSinske ravni tlacnega senzorja ali bolnika je

treba izvesti novo nastavitev na nic [lll], sicer natanéno merjenje tlaka

ni zagotovljeno.

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

Treba je paziti, da je tlaéni senzor med uravnavanjem nic¢le in merje-

njem na visini érevni¢énega grebena oz. srednje aksilarne linije bolni-

ka [Il].
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11. Trebuie sa aveti in vedere ca valorile corecte de presiune pot fi citite

abia dupa cca. 60 de secunde dupa instilatie.

Nu este permis ca setul de méasurare presiune sa fie folosit pentru ad-

ministrarea de medicamente si/sau alte fluide lichide (de ex., agenti

de contrast). Pentru utilizarea conform destinatiei este permisa utiliza-
rea unei solutii de 0,9% clorura de sodiu.

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 (tomo-

grafia cu rezonanta magnetica), traductoarele de presiune si cablurile

trebuie plasate Tn afara cdGmpului stationar.

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

. 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).

. Varsarea lichidelor in orice cantitate pe contactele electrice poate
duce la pierderea sigurantei de baza, inclusiv a principalelor caracteris-
tici de performanta. La contactul cu lichide, setul de masurare presiune
trebuie inlocuit imediat, iar accesoriile refolosibile trebuie curatate, us-
cate si verificate functional.

. Aparatele portabile de comunicatie HF (precum si accesoriile acesto-
ra) trebuie plasate la o distanta de peste 30 cm de setul de masurare
presiune. Nerespectarea acestei prevederi poate duce la reducerea
caracteristicilor de performanta.

. 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 evitata deoarece aceasta poate
avea drept consecintd o functionare defectuoasd. 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.

. Pentru evitarea pericolelor electrice nu trebuie atinsi simultan pacientul

si contactele electrice accesibile ale accesoriilor electrice.

La utilizarea unui defibrilator nu este permis niciun contact cu siste-

mul de masurare presiune, ceea ce ar reprezenta un pericol. Rezisten-

ta la defibrilare este asigurata numai cu accesoriile impuse.

. In cazul unei deteriorari sau al unor modificari ale performantelor di-

verselor componente din cauza imbatranirii sau a conditiilor ambiante,

setul de masurare presiune trebuie inlocuit.

Din motive igienice trebuie facuta o inlocuire a setului de masurare

presiune cel putin la fiecare 72 de ore, astfel incat sa nu se depaseas-

ca durata cumulata de utilizare de maximum 30 de zile.

Este interzisa o resterilizare a setului de masurare presiune sau a

oricérei componente a acestuia. In caz contrar nu poate fi asigurata

functionarea tuturor componentelor, ceea ce pericliteaza siguranta pa-
cientului.

O noua utilizare sau o reprocesare a setului de masurare presiune

este interzisa in orice situatie deoarece aceasta poate duce la afec-

tarea de lunga duratd a sanatatii din cauza infectiilor sau a reactiilor
alergice/toxice. De asemenea, mentinerea duratei recomandate de
rezistenta a sistemului de 72 de ore nu poate fi asiguratd in caz de
refolosire. In plus, prin procesele de curétare 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
masurare presiune si nici utilizarea acestuia conform destinatiei fara
patrunderea aerului si/sau scapari de lichide.

Setul de masurare presiune, respectiv componentele acestuia, trebuie

aruncate la deseuri cu cea mai mare grija si conform reglementarilor

pentru deseuri medicale contaminate.

Indicatii pentru dezinfectare

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 inlo-
cuite. Inainte de o noua conectare, componentele din material plastic pe
care s-a aplicat dezinfectant trebuie suflate cu aer pana la evaporarea
completa a dezinfectantului. Timpii de actiune indicati de producatorii de
dezinfectante trebuie respectati pentru siguranta pacientului.

Depanarea

Daca, dupa conectarea setului de masurare presiune, nu obtineti un
semnal de transmisie corect, curba de presiune prezintd o deriva sau
valoarea indicata difera mult de presiunea actuala a pacientului, trebuie
verificata functionarea structurii sistemului de masurare presiune. Pentru
aceasta efectuati testele descrise in imaginile [IlI-V]. Daca erorile apar
in mod repetat, setul de masurare presiune trebuie inlocuit. In caz de
defectiune (alarma) a sistemului invaziv de masurare presiune, inainte
de a lua orice masura trebuie verificati ceilalli parametri ai pacientului
(de ex. electrocardiograma, saturatia de oxigen) si celelalte functii vitale
(de ex. puls, controlul respiratiei) pentru a putea exclude o eroare a apa-
ratului in acest caz.

inlocuirea setului de masurare presiune/accesoriului steril IAP

La schimbare trebuie asigurata securitatea pacientului. Inainte de a putea
nlocui 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 deconec-
tat manual (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 imaginile [I-IV].

Riscuri reziduale

Pe baza evaluarii riscurilor, realizata in conformitate cu EN ISO 14971:2019,
la utilizarea setului de masurare presiune si a accesoriilor sterile ale pro-
ducatorului CODAN pvb Critical Care rezulta urmatoarele riscuri reziduale:
reactii locale si alergice, iritatji ale pielii, infectie locala sau sistemica, ceda-
rea sau deviatii ale sistemului cardiovascular, fibrilatii ventriculare, edeme
pulmonare, afectarea bagajului genetic, cancer, arsuri ale pacientului,
leziuni ale uretrei, reflexe autonome, fisura peretelui vezicii, decesul paci-
entului. Toate riscurile reziduale, precum si riscul total, se situeaza dupa
diminuarea riscurilor intr-un domeniu acceptabil si nu mai pot fi reduse.
Beneficiile clinice ale utilizarii setului de masurare presiune si a accesoriilor
sterile depasesc cu mult riscurile reziduale ramase, resp. riscul total ramas.

Pentru alte informatii contactati producatorul.
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10. Ce med uravnavanjem nigle [I1l] brez upravijanja sistema za izpiranje iz
stranskega predela petelincka tlaénega senzorja izteka raztopina NaCl,
je treba preveriti komplet za merjenje tlaka in ga po potrebi zamenjati z
novim.

11. Treba je paziti, da je mogoce pravilne vrednosti tlaka odcitati Sele po
pribl. 60 sekundah po instilaciji.

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

. 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
artefaktom (magnetno resonan¢na tomografija), postavite tlaéne sen-
zorje in kable zunaj stacionarnega polja.

. Sprememba nastavitev ali razsiritev kompleta za merjenje tlaka je pre-
povedana, saj sicer ni zagotovljen natancen prenos tlaka.

. Komplet za merjenje tlaka je zavarovan pred ro¢nim dotikanjem ne-
varnih delov ter pred Skodljivim vstopom vode med zagasno potopitvijo
(IP27).

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

. Prenosne komunikacijske naprave RF (in njihova dodatna oprema)
morajo biti oddaljene ve¢ kot 30 cm od kompleta za merjenje tlaka in
elektricne opreme. Neupostevanje lahko vodi v zmanj$ano ucinkovi-
tost.

. 1zogibati se je treba uporabi kompletov za merjenje tlaka, ki se na-
hajajo neposredno ob drugi opremi (razen drugih tlaénih senzorjev
enake serije) ali uporabi z drugo opremo v zlozeni obliki, saj bi to
lahko povzrocilo napaéno delovanje. Ce je uporaba v opisanih raz-
merah vseeno potrebna, je treba upostevati komplet za merjenje
tlaka in druge naprave, da zagotovite pravilno delovanje.
Da bi se izognili elektriénim nevarnostim, se pacientov ne smete dotika-
ti isto¢asno, kot se dotikate elektricnih pripomockov.
Med uporabo defibrilatorja stik s sistemom za merjenje tlaka ni dovo-
lien in predstavlja nevarnost. Odpornost na defibrilator je zagotovljena
le z dolo¢enimi dodatki.
.V primeru poSkodb ali spremembe delovanja posameznih sestavnih
delov zaradi staranja ali okoljskih pogojev je komplet za merjenje tlaka
potrebno zamenjati.
1z higienskih razlogov mora zamenjava kompleta za merjenje tlaka
potekati najmanj vsakih 72 ur, pri €emer kumulativho obdobje uporabe
ne sme presegati 30 dni.
Resterilizacija kompleta za merjenje tlaka ali posameznih sestavnih
delov je prepovedana. V nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti de-
lovanja vseh sestavnih delov, kar ogroZa varnost bolnikov.
Ponovna uporaba ali predelava kompleta za merjenje tlaka je v vseh
okolis¢inah prepovedana, saj lahko povzro€i trajno zdravstveno skodo
zaradi okuzbe ali alergi¢nih/strupenih reakcij. Poleg tega s ponovno
uporabo ni mogoce zagotoviti skladnosti s priporoc¢eno Zivljenjsko dobo
sistemov, ki obsega 72 ur. Dodatno lahko Eistilni postopki vplivajo na
lastnosti materiala, zaradi ¢esar na primer ni mogoce zagotoviti pravil-
nega prikaza izmerjenih vrednosti, tesnosti spojev in vijaénih 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 teko¢in.

Komplet za merjenje tlaka oz. sestavne dele je treba odstraniti z naj-

vecjo pazljivostjo in v skladu s predpisi za kontaminirane medicinske

odpadke.

Navodila za razkuzevanje

Za razkuzevanje uporabljajte obi¢ajna razkuzila na osnovi 1-propanola,
2-propanola, etanola ali joda. Zaradi uporabljenih materialov lahko stik
z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, kot tudi stik z raztopinami, 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. Cas delovanja, ki ga je dologil proi-
zvajalec razkuzila, je treba upos$tevati zaradi varnosti bolnikov.
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 [llI-1V]. Pri ponavljajo¢ih se napravah je treba komplet za merje-
nje tlaka zamenjati. Pri motnji (alarmu) invazivnega merjenja tlaka je treba
pred uvajanjem kakrénih koli ukrepov preveriti druge prikaze bolnika (npr.
elektrokardiografijo, nasi¢enost s kisikom) in Zivljenjske znake (npr. pulz,
nadzorovanje dihanja), da napako naprave izkljucite kot vzrok za izpad.

Zamenjava kompleta za merjenje tlaka/sterilni dodatki IAP

Pri zamenjavi je treba zagotoviti varnost bolnika. Preden zamenjate komplet
za merjenje tlaka ali dodatke, jih je treba napolniti brez zra¢nih mehurckov
e treba novega prezraciti zaradi odprave zracnih 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-IV] za varno pripravo in uporabo na bolniku.

Preostala tveganja

Po zaklju€eni presoji tveganja, ki temelji na standardu EN I1SO 14971:2019,
izhajajo pri uporabi kompleta za merjenje tlaka in dodatne opreme proi-
zvajalca CODAN pvb Critical Care naslednja preostala tveganja: lokalna
in alergijska reakcija, drazenje kozZe, lokalna ali sistemska okuzba, sréno-
zilna odpoved ali iztirjenja, migetanje preddvorov, pljuéni edem, genetske
poskodbe, rak, opekline bolnika, poskodbe secnice, avtonomni refleksi,
ruptura mehurja, smrt bolnika. Vsa preostala tveganja kot tudi skupno tve-
ganje so po zmanjSanju tveganja v sprejemljivem obmocju in jih ni ve¢
mogoce nadalje zmanj$evati. Klini¢na korist kompleta za merjenje tlaka in
sterilne dodatne opreme dale€ pretehta preostala tveganja oz. preostalo
skupno tveganje.

Za vec¢ informacij se obrnite za proizvajalca.
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