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Informer le fabricant CODAN pvb Critical Care et les autorités natio-
nales compétentes si des incidents graves survenus pendant l’emploi de 
produits CODAN pvb Critical Care, ou en rapport avec leur emploi, ont 
entraîné, auraient pu ou pourraient entraîner la mort ou une détérioration 
grave temporaire ou permanente de la santé d’un patient, d’un utilisateur 
ou de tiers, ou un danger grave pour la santé publique.

Description du dispositif 
Le set de mesure de pression, composé d’un ou de plusieurs capteurs 
de pression, d’un système de remplissage, de lignes de monitorage et de 
robinets, est un dispositif médical stérile, actif et mobile de la classe IIa.

Utilisation conforme à la destination prévue 
Destination
Le set de mesure de pression est destiné à mesurer chez un patient les 
pressions vésicales, urétrales et/ou abdominales régnant à l’intérieur de la 
vessie, de l’urètre, du vagin et/ou du rectum humains (BUD).
Indications
Les sets de mesure de pression CODAN sont utilisés lorsque la mes-
ure s’avère nécessaire pour des raisons cliniques dans le cadre de bilans 
urodynamiques. Les indications cliniques de bilans urodynamiques com-
portent entre autres l’incontinence urinaire d’effort, la vessie hyperactive, 
l’incontinence urinaire d’urgence, l’incontinence urinaire mixte, la vessie 
neurogène ou des symptômes fréquents des voies urinaires inférieures. 
Selon le patient, l’indication est déterminée par le clinicien et repose entre 
autres sur des critères comme la présentation du patient, son diagnostic 
spécifi que, les résultats du diagnostic, des réfl exions pathophysiologiques 
et l’expérience personnelle du médecin.
Contre-indications 
• Allergies aux résidus du processus de stérilisation à l’oxyde d’éthylène 

[EtO].
• Infections existantes de la vessie et/ou des voies urinaires.
• Tumeurs ou calculs vésicaux.
• Tous les traitements médicamenteux actifs qui inhibent la sensibilité du 

muscle vésical (par ex. anticholinergiques).
• Toutes les contre-indications d’un cathétérisme urétral (par ex. structure 

de l’urètre infranchissable).
Population de patients visée 
Ces sets sont utilisés pour un diagnostic urologique chez des patients dès 
la naissance et sans restrictions de poids.
Profi l de l’utilisateur visé 
Le set de mesure de pression ne doit être utilisé que par un personnel 
médical qualifi é formé spécifi quement 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 
l’empêcher d’utiliser le set de mesure de pression et/ou ses accessoires 
conformément à leur destination et à la présente notice d’utilisation.
Nature et durée du contact prévu avec le corps du patient 
Le set de mesure de pression doit être branché sur un abord urétral et 
un abord abdominal ou vaginal (cathéter) en fonction de la confi guration 
du set de mesure de pression (BDU) et du traitement correspondant au 
tableau clinique/à l’évolution de la maladie spécifi que au patient. Le temps 
de demeure prolongé du dispositif, c’est-à-dire la somme cumulée des 
temps de contact uniques, multiples ou répétés peut dépasser 24 heures, 
mais pas 30 jours.
Environnement prévu pour l’emploi 
L’emploi du set de mesure de pression est réservé aux établissements 
hospitaliers et aux cabinets médicaux.
Bénéfi ce clinique 
Un set de mesure de pression permet de surveiller de façon épisodique 
ou en continu la pression à l’intérieur de la vessie, de l’urètre, du vagin et/
ou du rectum d’un être humain en utilisant la pression intravésicale à titre 
de substitut. Ainsi, l’avantage clinique pour l’utilisateur d’un set de mesure 
de pression consiste à pouvoir effectuer des examens urodynamiques et 
autres examens de diagnostic associés.
Système de mesure prévu (principe physique) 
Le principe physique de ce système de mesure consiste à relayer à un 
capteur de pression par le biais d’une colonne de liquide, une pression 
mesurée par accès transurétral, -vaginal et/ou -rectal et retransmise par 
des lignes de monitorage, d’une part, et, d’autre part, à transformer l’in-
formation en signaux électriques à l’aide d’un pont de Wheatstone. Un 
équipement électrique réutilisable transmet ces signaux à un système de 
mesure urologique.
Association avec d’autres dispositifs médicaux
Les capteurs de pression des séries DPT-6000 et DPT-9000 (Xtrans®) 
sont compatibles avec tous les systèmes de mesure urologique fabri-
qués conformément aux standards applicables et présentant le marquage 
CE. Seuls sont autorisés les accessoires du fabricant CODAN pvb Criti-
cal Care. En outre, les accessoires ne doivent être 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 dis-
positifs médicaux fabriqués conformément aux standards applicables et 
présentant le marquage CE.
Consignes de sécurité et avertissements
1. Utiliser le système de mesure de pression et ses composants unique-

ment avec des gants en caoutchouc.
2. S’assurer avant emploi que le système est étanche. Contrôler les rac-

cords vissés et, le cas échéant, les resserrer à la main (sans outils). 
Les raccords Luer-Lock peuvent se casser s’ils sont soumis à des 
forces excessives et doivent donc être manipulés avec un grand soin.

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

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

5. Il faut, afi n de garantir un emploi sûr, 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 l’examen médical 
des paramètres vitaux du patient par un personnel qualifi é et formé. 
Il est impératif, avant de prendre toute mesure, de vérifi er les autres 
données du patient ainsi que ses fonctions vitales afi n d’exclure qu’un 
défault de l’appareil soit à l’origine d’un problème.

7. Effectuer une nouvelle mise à zéro [III] après chaque modifi cation 
de la hauteur du capteur de pression ou du patient ; dans le cas 
contraire, la mesure de la pression risque d’être inexacte.

8. Veiller à ce que le capteur de pression se trouve à hauteur de la crête 
iliaque ou du centre de la ligne axillaire du patient pendant la mise à 
zéro et la mesure [III].

9. Si, pendant la mise à zéro [III], de la solution de NaCl s’échappe par le 
conduit latéral du robinet du capteur de pression sans que le système 
de rinçage n’ait été actionné, vérifi er impérativement le set de mesure 
de pression et le remplacer, le cas échéant, par un neuf.

10. Le set de mesure de pression n’est pas homologué pour l’administra-
tion de médicaments ni d’autres produits liquides (par ex. produits 
de contraste). L’emploi prévu autorise l’utilisation de sérum physiolo-
gique à 0,9 %.

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

12. Il est interdit de modifi er la confi guration ou d’apporter des extensions 
au set de mesure de pression, ces interventions ne permettant plus 
une transmission exacte de la pression.

13. Le set de mesure de pression est doté de dispositifs protégeant les 
doigts contre tout contact avec des pièces dangereuses et empêchant 
l’infi ltration nuisible d’eau en cas d’immersion passagère (IP27).

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

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

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

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

18. Si l’on utilise un défi brillateur, tout contact avec le système de me-
sure de pression est interdit, car il comporte un danger. La résistance 
aux décharges de défi brillation n’est garantie qu’avec les accessoires 
prescrits.

19. Remplacer impérativement le set de mesure de pression en cas d’en-
dommagement des différents composants et de modifi cations des per-
formances dues à l’usure ou aux conditions environnantes.

20. Il faut, pour des raisons d’hygiène, 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 être dépassée.

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

22. Il est absolument interdit de réutiliser ou de retraiter le set de me-
sure de pression afi n d’éviter tout risque d’infections ou de réactions 
allergiques/toxiques pour le patient, avec des préjudices irréversibles 
pour sa santé. et la durée d’utilisation de 72 heures recommandée 
pour les systèmes ne peut être garantie en cas de réutilisation. En 
outre, les processus de nettoyage peuvent nuire aux propriétés des 
matériaux ce qui par exemple peut fausser l’affi chage des mesures, 
rendre perméables les joints collés et les raccords vissés, ou encore 
réduire la résistance à la pression des différents composants. Il est 
alors impossible d’assembler ou d’utiliser le set de mesure de pression 
de manière conforme, sans inclusions d’air ni fuites de liquides.

23. Se conformer aux normes applicables en matière de déchets médi-
caux contaminés pour éliminer le set de mesure de pression et ses 
composants avec les précautions requises.

Consignes de désinfection
Utiliser pour la désinfection des produits désinfectants courants à 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 désinfec-
tants contenant de l’alcool ou avec des solutions lipidiques, peut endom-
mager les composants du set de mesure de pression. Il faut, dans ce 
cas, remplacer les composants endommagés ou, si nécessaire, le set de 
mesure de pression complet. Les composants en plastique traités avec 
des produits désinfectants doivent impérativement, avant d’être rebran-
chés sur le dispositif, rester à l’air libre jusqu’à évaporation intégrale du 
produit. Laisser agir le produit de désinfection conformément aux instruc-
tions du fabricant dans l’intérêt du patient.
Dépannage
Si, après avoir raccordé le set de mesure de pression, aucun signal n’est 
transmis correctement, si l’on observe une dérive de la courbe de mesure 
ou si la valeur affi chée est très différente de la pression observée sur 
le patient, vérifi er impérativement le bon fonctionnement du système de 
mesure de pression. Effectuer pour cela les tests décrits dans les illus-
trations [III–IV]. Si les erreurs se répètent, 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 vérifi er 
les autres données du patient (par ex. électrocardiographie, saturation en 
oxygène) ainsi que les fonctions vitales (par ex. pouls, contrôle de la respi-
ration), afi n d’exclure tout défault de l’appareil comme cause de la panne.
Remplacement du set de mesure de pression/des accessoires 
stériles UDU
La sécurité du patient doit être garantie lors du remplacement d’un com-
posant ou du set entier. Purger le set de mesure de pression neuf ou 
l’accessoire neuf en éliminant toutes les bulles d’air avant d’effectuer le 
remplacement. Une fois l’accès du patient fermé, il est possible de débran-
cher à la main (sans outils) le set de mesure de pression ou l’accessoire 
à remplacer et de raccorder le nouveau. Se reporter pour cela aux illus-
trations [I–IV] afi n d’exclure tout risque pour la préparation et l’application 
sur le patient.
Risques résiduels 
L’identifi cation des risques réalisée et achevée en conformité avec la 
norme EN ISO 14971:2019 a permis de déterminer les risques résiduels 
suivants liés l’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, fi brillations ventriculaires, œdèmes pulmo-
naires, dégradations du patrimoine génétique, cancers, brûlures du pati-
ent, lésions de l’urètre, réfl exes autonomes, ruptures de la vessie, décès 
du patient. Tous les risques résiduels ainsi que le risque global se situent, 
après minimisation des risques, à l’intérieur des limites acceptables et ne 
peuvent plus être plus fortement réduits. Le bénéfi ce 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, prière de contacter le fabricant.
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Allvarliga tillbud som uppkommer vid användning av eller i samband med 
produkterna från CODAN pvb Critical Care och som har lett till, hade kun-
nat leda till eller kan komma att leda till dödsfall eller tillfällig eller bestående 
försämring av en patients, användares eller annan persons hälsotillstånd 
samt allvarligt hot mot folkhälsan, ska rapporteras till tillverkaren CODAN 
pvb Critical Care och ansvarig myndighet.

Produktbeskrivning
Tryckmätningssetet, som består av en eller fl era tryckgivare, påfyllningssys-
tem, tryckmätningsledningar och kranar, är en steril, aktiv och mobil medi-
cinteknisk produkt av klass IIa.

Avsedd användning 
Avsett ändamål 
Tryckmätningssetet är avsett för mätning av en patients vesikala, uretrala 
och/eller abdominella tryck i en människas urinblåsa, urinrör, vagina och/
eller rektum (UDU).
Indikation
CODANs tryckmätningsset används om klinisk tryckmätning krävs inom 
ramen för urodynamiska undersökningar. Kliniska indikationer för urody-
namiska tester omfattar bland annat belastningsinkontinens, överaktiv 
blåsa, trängningsinkontinens, blandad inkontinens, neurogen blåsa eller 
frekventa symptom i de nedre urinvägarna.
 På enskilda patienter ställs indikationen efter klinikerns bedömning och 
bland annat baserat på kriterier såsom patientens presentation, den spe-
cifi ka diagnosen, de diagnostiska fynden, de patiofysiologiska övervägan-
dena och den personliga erfarenheten.
Kontraindikation
• Allergi mot rester från sterilisering med etylenoxid (EO).
• Befi ntliga infektioner i urinblåsa och/eller urinvägar.
• Tumörer eller stenar i urinblåsan.
• Aktiva behandlingar med läkemedel som hämmar känsligheten i urinblå-

sans muskel (t.ex. antikolinergika).
• Samtliga kontraindikationer vid uretral kateterisering (t.ex. om urinrörens 

struktur är ogenomtränglig).
Avsedd patientgrupp 
Dessa set används för patienter med en urologisk diagnos från födseln och 
utan viktbegränsning.
Avsedd användarprofi l 
Tryckmätningssetet får endast användas av kvalifi cerad medicinsk perso-
nal som har fått utbildning i den medicintekniska produkten i enlighet med 
denna bruksanvisning. Användaren får inte uppvisa några psykiska eller 
fysiska begränsningar (t.ex. färgblindhet) som skulle kunna hindra henne 
eller honom att använda tryckmätningssetet och/eller tillbehör på avsett 
sätt enligt anvisningarna i denna bruksanvisning.
Typ av och varaktighet för avsedd kroppskontakt 
Utifrån tryckmätningssetets (UDU) konfi guration och behandlingen av den/
det individuella sjukdomsbilden/sjukdomsförloppet ansluts tryckmätnings-
setet till en uretral och en abdominell eller vaginal ingång (kateter). Den 
förlängda liggtiden, d.v.s. den totala summan av enskilda, fl era eller uppre-
pade kontakttider får överskrida 24 timmar men dock inte 30 dagar.
Avsedd användningsmiljö 
Användningen av tryckmätningssetet är begränsad till platser såsom kli-
niska avdelningar och läkarmottagningar.
Klinisk nytta 
Ett tryckmätningsset gör det möjligt att övervaka trycket i en människas 
urinblåsa, urinrör, vagina och/eller rektum intermittent eller kontinuerligt, 
genom att använda blåstrycket som surrogat. Därmed består den kliniska 
nyttan av ett tryckmätningsset för användaren däri att denne kan genom-
föra urodynamiska och andra diagnosmetoder kopplade till detta.
Avsett mätsystem (fysikalisk princip) 
Mätsystemet fungerar fysikaliskt på så sätt att ett tryck leds transure-
tralt, transvaginalt och/eller transrektalt och genom tryckledningar via 
en vätskepelare till en tryckgivare och omvandlas till elektriska signa-
ler med hjälp av en Wheatstonebrygga. Med hjälp av återanvändbar 
elektrisk utrustning överförs dessa signaler till ett urologiskt mätsystem.
Kombination med andra medicintekniska produkter
Tryckgivarna i serie DPT-6000 och DPT-9000 (Xtrans®) är kompatibla med 
alla urologiska mätsystem som har tillverkats enligt gällande standarder 
och är CE-märkta. Inga andra tillbehör får användas än de som tillhanda-
hålls av tillverkaren CODAN pvb Critical Care. Därutöver får tillbehör enbart 
användas tillsammans med tryckgivarna i serien  DPT-6000 och DPT-9000 
(Xtrans®) från CODAN pvb Critical Care. För det avsedda ändamålet är 
vidare endast medicintekniska produkter som har tillverkats enligt gällande 
standarder och är CE-märkta godkända.
Säkerhetsinformation
1. Alla personer som använder tryckmätningssetet och dess komponen-

ter ska bära gummihandskar.
2. Försäkra dig om att systemet är tätt innan du börjar använda det. 

Skruvförband ska kontrolleras och efterdras för hand (utan verktyg) vid 
behov. Luer-lockkopplingar kan spricka om för stor kraft används och 
ska hanteras med stor omsorg.

3. Lägg märke till att skyddsproppar eventuellt är försedda med ventila-
tionsöppningar och måste bytas ut mot skyddsproppar utan ventila-
tionsöppningar innan produkten används.

4. Luftbubblor påverkar tryckmätningen negativt och ska försiktigt av-
lägsnas från komponenterna där de förekommer. Härvid ska bilderna 
[II] observeras.

5. Vidare ska säkerhets- och varningsanvisningarna för alla produkter 
(även från andra tillverkare) som används i kombination med tryck-
mätningssetet följas för att säkerställa en säker användning.

6. En invasiv tryckmätning ersätter inte utbildad sjukvårdspersonals un-
dersökning av patientens vitalparametrar. Innan andra åtgärder vidtas 
måste övriga patientindikeringar och vitala funktioner kontrolleras för 
att utesluta att ett apparatfel är orsaken till felet.

7. Efter varje förändring av tryckgivarens eller patientens höjdläge ska 
en ny nollkalibrering [III] genomföras eftersom en exakt tryckmätning 
annars inte kan säkerställas.

8. Säkerställ att tryckgivaren under pågående nollkalibrering och mätning 
befi nner sig i höjd med höftbenskammen resp. patientens mellersta ax-
illarlinje [III].

9. Om NaCl-lösning tränger ut ur sidogången på tryckgivarkranen under 
nollkalibreringen [III] trots att spolningssystemet inte har aktiverats, 
måste tryckmätningssetet kontrolleras och eventuellt bytas ut mot ett 
nytt set.

10. Tryckmätningssetet är inte godkänt för administrering av läkemedel 
och/eller andra fl ytande substanser (t.ex. kontrastmedel). 0,9%- pro-
centig koksaltlösning får användas för avsett ändamål.

11. Undersökning eller behandling av patienter med strålning, vågor, 
magnetfält eller kirurgisk högfrekvensutrustning påverkar inte 
tryckmätningen negativt. För att undvika artefakter vid undersökningar 
med magnetfält (magnetisk resonanstomografi ) måste säkerställas att 
tryckgivare och kablar placeras utanför det stationära fältet.

12. Det är förbjudet att ändra tryckmätningssetets konfi guration, eller att 
skapa en förlängning, eftersom det då inte går att säkerställa en exakt 
trycköverföring.

13. Tryckmätningssetet är skyddat mot att fi ngrar kan komma åt farliga de-
lar samt mot skador vid tillfällig nedsänkning i vatten (IP27).

14. Om vätskor spills på elektriska kontakter kan det leda till förlust av 
grundsäkerheten och av viktiga funktioner. Vid kontakt med vätskor ska 
tryckmätningssetet genast bytas ut. Tillbehör för fl ergångsbruk ska ren-
göras och torkas och dess funktion ska kontrolleras.

15. Bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (samt tillbehör) bör inte 
befi nna sig närmare än på 30 cm avstånd från tryckmätningssetet och 
den elektriska utrustningen. Om denna instruktion inte följs kan funktio-
naliteten försämras.

16. Undvik att använda tryckmätningssetet i omedelbar närhet till andra 
apparater (med undantag för andra tryckgivare i samma serie) eller 
staplat med andra apparater eftersom sådan användning kan leda till 
driftstörningar. Om ovan beskriven användning ändå är nödvändig bör 
tryckmätningssetet och de andra apparaterna övervakas för att säker-
ställa att de arbetar korrekt.

17. Undvik elektriska faror genom att se till att ingen vidrör patienter och 
kontakter på elektriska tillbehör som går att vidröra samtidigt.

18. Om en defi brillator används får den inte komma i kontakt med tryck-
mätningssystemet på något sätt, eftersom det innebär en fara. Defi bril-
leringsbeständighet är endast säkerställd med anvisat tillbehör.

19. Om de olika komponenterna skadas eller deras effekt förändras på 
grund av åldring eller omgivningsförhållanden måste tryckmätningsse-
tet bytas ut.

20. Av hygienskäl måste tryckmätningssetet bytas ut efter 72 timmar el-
ler oftare. En ackumulerad användningstid på max. 30 dagar får inte 
överskridas.

21. Det är förbjudet att omsterilisera tryckmätningssetet eller enskilda 
komponenter. Vid omsterilisering kan komponenternas funktion inte 
säkerställas, vilket innebär en patientsäkerhetsrisk.

22. Att återanvända eller förbereda tryckmätningssetet för ny använd-
ning är under alla omständigheter förbjudet eftersom det kan leda till 
långsiktiga negativa hälsoeffekter genom infektion eller till allergiska/
toxiska reaktioner. Dessutom går det vid återanvändning inte att sä-
kerställa att den rekommenderade användningstiden på 72 timmar 
inte överskrids. Rengöringsprocesser kan också påverka olika materi-
alegenskaper, vilket exempelvis kan leda till att mätvärden inte längre 
visas korrekt, att skarvar och skruvförband inte längre är täta eller att 
enstaka komponenters tryckbeständighet inte längre kan säkerställas. 
I sådana fall kan tryckmätningssetet inte monteras eller användas kor-
rekt utan luftbubblor och/eller vätskeläckage.

23. Setet resp. komponenterna måste avfallshanteras med största omsorg 
och i enlighet med gällande föreskrifter för kontaminerat medicinskt av-
fall.

Desinfektionsanvisningar
För desinfektion ska i allmänhet vanliga desinfektionsmedel på 1-propa-
nol-, 2-propanol- eller etanolbas användas eller jodhaltiga desinfektions-
vätskor. På grund av produktmaterialet kan kontakt med alkoholhaltiga 
desinfektionsmedel och lipidhaltiga lösningar skada tryckmätningssetets 
komponenter. I detta fall måste de skadade komponenterna eller eventu-
ellt hela tryckmätningssetet bytas ut. Plastkomponenter som behandlas 
med desinfektionsmedel måste luftas tills medlet har avdunstat fullständigt 
innan de ansluts igen. De exponeringstider som anges av desinfektions-
medels tillverkare ska observeras för patientens säkerhet.
Felsökning
Om överföringssignalen inte är korrekt när tryckmätningssystemet har 
anslutits, eller om tryckkurvan svänger eller det indikerade värdet avviker 
mycket från patienttrycket, måste en funktionskontroll av mätsystemets 
uppbyggnad göras. Genomför de tester som beskrivs på bilderna [III–IV]. 
Om fel uppträder upprepade gånger ska tryckmätningssetet bytas ut. Vid 
fel (larm) på den invasiva tryckmätningen måste de övriga patientindike-
ringarna (t.ex. elektrokardiografi , syremättnad) samt de vitala funktionerna 
(t.ex. puls, andningskontroll) kontrolleras för att utesluta att ett apparatfel är 
orsaken till felet innan andra åtgärder vidtas.
Byte av tryckmätningsset/sterilt tillbehör för UDU
Vid byte måste patientens säkerhet säkerställas. Innan ett tryckmätnings-
set eller tillbehör kan bytas ut måste den nya utrustningen fyllas utan luft-
bubblor. När patientinfarten har stängts av kan det tryckmätningsset eller 
tillbehör som ska bytas ut kopplas ifrån för hand (utan verktyg) och det nya 
kopplas till. Ta härvid hänsyn till bilderna [I–IV] rörande säker förberedelse 
och användning på patienten.
Kvarvarande risker 
Baserat på den avslutade riskbedömningen enligt EN ISO 14971:2019 kan 

följande kvarvarande risker identifi eras vid användning av tryckmätnings-
set och sterila tillbehör från tillverkaren CODAN pvb Critical Care: lokal 
och allergisk reaktion, hudirritationer, lokal eller systemisk infektion, hjärt-
svikt eller hjärtrytmrubbning, hjärtfl immer, lungödem, genskador, cancer, 
brännskador på patienten, skador på urinrören, autonoma refl exer, blås-
ruptur, dödsfall hos patienten. Alla restrisker samt den totala risken ligger 
efter riskminimering inom det acceptabla området och kan inte reduceras 
ytterligare. Tryckmätningssetet och det sterila tillbehörets kliniska nytta 
överväger stort de kvarvarande restriskerna resp. den kvarvarande totala 
risken.

Kontakta tillverkaren för mer information vid behov.
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Os incidentes graves que ocorram durante a aplicação 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-
ração grave temporária ou permanente do estado de saúde de um doente, 
utilizador ou outra pessoa ou uma ameaça grave para a saúde pública 
devem ser notifi cados ao fabricante CODAN pvb Critical Care e às autori-
dades federais responsáveis.

Descrição do produto 
O conjunto de medição da pressão, composto por um ou vários pressósta-
to(s), um sistema de enchimento, linhas de medição de pressão e válvulas, 
é um dispositivo médico estéril, ativo e portátil da classe IIa.

Utilização prevista 
Finalidade prevista 
O conjunto de medição da pressão deve ser utilizado para a medição da 
pressão vesical, uretral e/ou abdominal de um paciente dentro da bexiga, 
uretra, vagina e/ou reto humanos (EUD).
Indicação
Os conjuntos de medição da pressão CODAN são utilizados se for clinica-
mente necessária a medição da pressão no âmbito de testes urodinâmi-
cos. As indicações clínicas para testes urodinâmicos incluem, entre outras 
coisas, a incontinência urinária de esforço, bexiga hiperativa, incontinência 
urinária de urgência, incontinência urinária mista, bexiga neurogénica ou 
sintomas comuns das vias urinárias inferiores.
A identifi cação da indicação para cada paciente é feita pelo médico por 
decisão própria e com base, entre outras coisas, em critérios como a apre-
sentação do paciente, o diagnóstico específi co, os resultados de diagnós-
tico, as considerações fi siopatológicas e a experiência pessoal.
Contraindicação
• Alergias a resíduos de um processo de esterilização com óxido de etile-

no [OE].
• Infeções existentes na bexiga e/ou nas vias urinárias.
• Tumores ou cálculos na bexiga.
• Terapias ativas com medicamentos que inibem a sensibilidade dos mús-

culos da bexiga (p. ex. anticolinérgicos).
• Todas as contraindicações de uma cateterização uretral (p. ex. estrutura 

da uretra sem passagem).
Grupo de pacientes previsto 
Estes conjuntos são utilizados em pacientes de diagnóstico urológico a 
partir do nascimento e sem restrições de peso.
Perfi l de utilizador previsto 
O conjunto de medição da pressão só pode ser utilizado por pessoal 
médico com formação especializada para este dispositivo médico de 
acordo com estas instruções de utilização. O utilizador não pode apresen-
tar quaisquer limitações mentais ou físicas (p. ex. daltonismo) que possam 
impedi-lo de usar corretamente o conjunto de medição da pressão e/ou 
acessórios de acordo com as indicações nestas instruções de utilização.
Tipo e duração do contacto corporal previsto 
Consoante a confi guração do conjunto de medição da pressão (EUD) e 
da terapia do quadro clínico/evolução da doença individual, o conjunto de 
medição da pressão é ligado a um acesso uretral e a um acesso (cateter) 
abdominal ou vaginal. O tempo de permanência prolongado, ou seja, a 
soma cumulativa dos tempos de contacto único, múltiplo ou repetido pode 
exceder 24 horas, mas não 30 dias.
Ambiente de utilização previsto 
A utilização do conjunto de medição da pressão é limitada a locais como 
estabelecimentos clínicos e consultórios médicos.
Benefício clínico 
Com o conjunto de medição da pressão, é possível monitorizar de forma 
intermitente ou contínua a pressão na bexiga, uretra, vagina e/ou reto 
humanos, usando a pressão da bexiga como substituto. Consequente-
mente, o benefício clínico de um conjunto de medição da pressão para o 
utilizador é que ele pode executar procedimentos de diagnóstico urodinâ-
micos e outros procedimentos de diagnóstico relacionados.
Sistema de medição previso (princípio físico) 
O modo de funcionamento físico do sistema de medição consiste em 
encaminhar uma pressão transferida através de um acesso transure-
tral, transvaginal e/ou transretal e linhas de medição de pressão através 
de uma coluna de líquido para um pressóstato e em converter em sinais 
elétricos através de uma ponte completa de Wheatstone. Com a ajuda 
de equipamento elétrico reutilizável, estes sinais são transferidos para 
um sistema de medição urológico.
Combinação com outros produtos médicos
Os pressóstatos das séries DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) são com-
patíveis com todos os sistemas de medição urológicos que tenham sido 
produzidos em conformidade com as normas aplicáveis e que disponham 
de marcação CE. Apenas está autorizada a utilização de acessórios do 
fabricante CODAN pvb Critical Care. Além disso, os acessórios só podem 
ser utilizados em combinação com os pressóstatos das séries DPT-6000 e 
DPT-9000 (Xtrans®) da CODAN pvb Critical Care. Além disso, para cumprir 
a fi nalidade prevista estão aprovados exclusivamente produtos médicos 
que tenham sido produzidos em conformidade com as normas aplicáveis e 
que disponham de marcação CE.
Indicações de segurança e advertência
1. O sistema de medição da pressão e os respetivos componentes de-

vem ser utilizados exclusivamente com luvas de borracha.
2. Antes da utilização, verifi que a estanqueidade do sistema. As uniões 

roscadas devem ser verifi cadas e, se necessário, apertadas manual-
mente (sem meios auxiliares). As uniões Luer-Lock podem partir-se 
caso seja exercida força excessiva e devem ser tratadas com todo o 
cuidado durante a utilização.

3. Tenha atenção ao facto de que as tampas protetoras podem estar ven-
tiladas e, caso isso se verifi que, têm de ser trocadas por outras não 
ventiladas antes da utilização do produto.

4. As bolhas de ar infl uenciam negativamente a medição da pressão e 
devem ser cuidadosamente retiradas dos componentes afetados. Para 
tal, devem ser respeitadas as fi guras [II].

5. Para garantir uma aplicação segura, devem ser adicionalmente respei-
tadas as indicações de segurança e advertência de todos os produtos 
(de terceiros) utilizados em combinação com o conjunto de medição 
da pressão.

6. A medição invasiva da pressão não substitui o exame médico dos 
parâmetros vitais do paciente por um profi ssional qualifi cado. Antes 
de tomar quaisquer medidas, é necessário fazer uma verifi cação dos 
outros indicadores do paciente e das funções vitais, para excluir a 
possibilidade de um erro do aparelho como causa para a falha.

7. Após cada alteração do nível de altura do pressóstato ou do paciente 
deve ser realizado um novo ajuste zero [III], caso contrário não fi ca 
assegurada uma medição precisa da pressão.

8. Considere que, durante o ajuste zero e a medição, o pressóstato se 
encontra à altura da crista ilíaca ou da linha axilar média do paciente 
[III].

9. Se durante o ajuste zero [III] sem se premir o sistema de irrigação 
houver fuga de solução salina pela saída lateral da torneira do pres-
sóstato, o conjunto de medição da pressão terá de ser examinado e, 
se necessário, substituído por um novo.

10. O conjunto de medição da pressão não está autorizado para admi-
nistrar medicamentos e/ou outros agentes líquidos (p. ex. meio de 
contraste). Está autorizada a utilização de uma solução salina a 0,9% 
para cumprir a fi nalidade prevista.

11. O exame ou tratamento do paciente por meio de raios, ondas, cam-
pos magnéticos ou aparelhos cirúrgicos de alta frequência não 
tem efeitos negativos sobre a medição da pressão. Para evitar arte-
factos em exames com campos magnéticos (imagem por ressonância 
magnética), o pressóstato e os cabos devem ser colocados fora do 
campo estacionário.

12. É proibida qualquer alteração da confi guração ou expansão do conjun-
to de medição da pressão, pois, caso contrário, não é garantida uma 
transmissão exata da pressão.

13. O conjunto de medição da pressão está protegido contra o contacto de 
dedos com peças perigosas, bem como contra a infi ltração nociva de 
água em caso de imersão temporária (IP27).

14. O derrame de líquidos de qualquer tipo sobre contactos elétricos 
pode levar à perda da segurança básica, incluindo as características 
de desempenho essenciais. Em caso de contacto com líquidos, o con-
junto de medição da pressão deve ser imediatamente substituído e os 
acessórios reutilizáveis limpos, secos e sujeitos a uma verifi cação do 
funcionamento.

15.  Os aparelhos de comunicação de alta frequência portáteis (bem como 
os respetivos acessórios) devem encontrar-se a uma distância de mais 
de 30 cm em relação ao conjunto de medição da pressão e ao equi-
pamento elétrico. A inobservância desta indicação pode provocar uma 
redução das características de desempenho.

16. A utilização do conjunto de medição da pressão diretamente ao lado 
de outros aparelhos (excetuando outros pressóstatos da mesma série) 
ou empilhado com outros aparelhos deve ser evitada, pois tal poderia 
ter como consequência uma operação incorreta. Se, no entanto, for 
necessária uma utilização nas condições descritas, o conjunto de me-
dição da pressão e os outros aparelhos devem ser observados para 
assegurar que estão a trabalhar corretamente.

17. Para evitar perigos elétricos, não se deve tocar em simultâneo no pa-
ciente e nos contactos acessíveis dos acessórios elétricos.

18. Em caso de utilização de um desfi brilhador, não é permitido qual-
quer contacto com o sistema de medição da pressão, pois representa 
um perigo. A resistência à desfi brilhação apenas é garantida com o 
acessório previsto.

19. Em caso de dano ou alteração da potência dos componentes indivi-
duais devido ao envelhecimento ou às condições ambientais, é neces-
sário substituir o conjunto de medição da pressão.

20. Por motivos de higiene, é necessário trocar o conjunto de medição 
da pressão, pelo menos, a cada 72 horas, sendo que o tempo de 
utilização cumulativo não pode exceder um máximo de 30 dias.

21. É proibida uma reesterilização do conjunto de medição da pressão 
ou dos componentes individuais. Caso contrário, o funcionamento de 
todos os componentes não pode ser assegurado, o que coloca o pa-
ciente em perigo.

22. É proibida uma nova utilização ou preparação do conjunto de me-
dição da pressão sob quaisquer circunstâncias, uma vez que isso 
pode causar danos permanentes na saúde por infeção ou reações 
alérgicas/tóxicas. Também o cumprimento do tempo de vida útil re-
comendado dos sistemas de 72 horas não pode ser garantido em 
caso de reutilização. Além disso, as características do material po-
dem ser prejudicadas pelos processos de limpeza, sendo que, por 
exemplo, a indicação correta dos valores medidos, a estanqueidade 
dos pontos de colagem e uniões roscadas e a resistência à pressão 
dos componentes individuais deixam de estar asseguradas. Dessa 
forma, é impossível uma montagem ou aplicação correta do con-
junto de medição da pressão sem inclusões de ar e/ou saída de 
líquidos.

23. O conjunto de medição da pressão ou os componentes têm de ser eli-
minados com muito cuidado e de acordo com as disposições relativas 
a resíduos médicos contaminados.

Indicações de desinfeção
Para a desinfeção, utilize desinfetantes convencionais à 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-
ção da pressão em caso de contacto com desinfetantes com álcool, bem 
como com soluções com lípidos. Neste caso, é necessário substituir os 
componentes danifi cados ou, se necessário, todo o conjunto de medição 
da pressão. Os componentes de plástico tratados com desinfetante têm de 
ser purgados antes de serem novamente conectados até os fl uidos serem 
totalmente evaporados. O tempo de atuação indicado pelos fabricantes 
dos desinfetantes deve ser cumprido por uma questão de segurança do 
paciente.
Resolução de problemas
Se, na sequência da ligação do conjunto de medição da pressão, não 
receber um sinal de transmissão correto, houver variações nas curvas de 
pressão ou o valor indicado divergir consideravelmente da pressão atual-
mente verifi cada no paciente, será necessário verifi car o funcionamento 
correto da estrutura do sistema de medição da pressão. Realize os testes 
descritos nas fi guras [III–IV]. Em caso de erros recorrentes, o conjunto de 
medição da pressão tem de ser substituído. Em caso de avaria (alarme) da 
medição invasiva da pressão, antes de tomar quaisquer medidas é neces-
sário verifi car os outros indicadores do paciente (p. ex. eletrocardiografi a, 
saturação de oxigénio) e as funções vitais (p. ex. pulso, controlo da res-
piração), para poder excluir a possibilidade de um erro do aparelho como 
causa para a falha.
Substituição do conjunto de medição da pressão/acessórios este-
rilizados EUD
Para a substituição, tem de ser garantida a segurança do paciente. 
Antes de um conjunto de medição da pressão ou acessório poder ser 
substituído, o novo tem de ser enchido sem bolhas de ar. Depois de o 
acesso ao paciente ter sido fechado, o conjunto de medição da pressão 
ou acessório a ser substituído pode ser desconectado manualmente 
(sem meios auxiliares) e o novo pode ser conectado. Para tal, devem 
ser respeitadas as fi guras [I–IV] para uma preparação e aplicação segu-
ras no paciente.
Riscos residuais 
Com base na avaliação de risco realizada em conformidade com a norma 
EN ISO 14971:2019 existem os seguintes riscos residuais na utilização 
de conjuntos de medição da pressão e acessórios estéreis do fabricante 
CODAN pvb Critical Care: reação local e alérgica, irritações cutâneas, infe-
ção local ou sistémica, insufi ciência cardiovascular ou descompensação 
cardíaca, fi brilação ventricular, edema pulmonar, danos genéticos, cancro, 
queimaduras do paciente, lesões na uretra, refl exos autonómicos, rutura 
da bexiga, morte do paciente. Todos os riscos residuais, assim como o 
risco geral, estão dentro da faixa aceitável após minimização dos riscos 
e não podem ser ainda mais reduzidos. O benefício clínico do conjunto 
de medição da pressão e do acessório estéril supera, em muito, os riscos 
residuais restantes ou o risco geral restante.
Para mais informações, contacte o fabricante.
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Alvorlige hændelser, der optræder under brugen af eller i forbindelse med 
produkterne fra CODAN pvb Critical Care og som medfører død eller mid-
lertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden per-
sons sundhedstilstand eller har medført, kunne have medført eller kunne 
medføre en alvorlig trussel mod folkesundheden, skal rapporteres til fabri-
kanten CODAN pvb Critical Care og de respektive myndigheder.

Produktbeskrivelse
Trykmålesættet, der består af en eller fl ere transducere, et påfyldningssys-
tem, trykmåleslanger samt haner, er sterilt, aktivt og mobilt medicinsk udstyr 
i klasse IIa.

Tilsigtet brug 
Erklæret formål 
Trykmålesættet fi nder sin tilsigtede anvendelse ved måling af vesikale, 
uretrale og/eller abdominale tryk for en patient i dennes urinblære, urinrør, 
vagina og/eller rektum (UDU).
Indikation
CODAN trykmålesættene anvendes, når trykmåling er klinisk nødvendigt i 
forbindelse med urodynamiske test. Kliniske indikationer til urodynamiske 
test omfatter blandt andet anstrengelsesinkontinens, overaktiv blære, tran-
ginkontinens, blandet inkontinens, neurogen blære eller hyppige sympto-
mer ved de nederste urinveje. Ved den enkelte patient foretages indikatio-
nen af lægen efter egen vurdering og baseret på blandt andet kriterier som 
patientens præsentation, den specifi kke diagnose, de diagnostiske resulta-
ter, de patofysiologiske overvejelser og den personlige erfaring.
Kontraindikation
• Allergier mod rester fra en ethylenoxid-[EO]-sterilisationsproces.
• Eksisterende blære- og/eller urinvejsinfektioner.
• Blæretumorer eller -sten.
• Aktive behandlinger med medikamenter, der hæmmer blæremusklens 

følsomhed (f.eks. antikolinergika).
• Samtlige kontraindikationer for en uretral kateterisering (f.eks. ikke pas-

serbar urinrørsstruktur).
Beregnet patientgruppe 
Disse sæt anvendes ved urologiske diagnostikpatienter fra fødslen og 
uden vægtbegrænsning.
Beregnet brugerprofi l 
Trykmålesættet må udelukkende anvendes af fagpersonale med en medi-
cinsk uddannelse, som i henhold til denne brugsanvisning er blevet trænet 
i det foreliggende medicinske udstyr. Brugeren må ikke have fysiske eller 
psykiske begrænsninger (f.eks. farveblindhed), som vil kunne hindre denne 
i at kunne anvende trykmålesættet og/eller tilbehøret korrekt iht. anvisnin-
gerne i denne brugsanvisning.
Type og varighed af den beregnede kropskontakt 
Afhængigt af trykmålesættets (UDU) konfi guration og behandlingen af det 
individuelle sygdomsbillede/sygdomsforløb tilsluttes trykmålesættet ved en 
uretral og en abdominal eller vaginal adgang (kateter). Den forlængede lig-
getid, dvs. den kumulerede sum af de enkelte, fl erdobbelte eller gentagne 
kontakttider må overskride 24 timer, dog ikke 30 dage.
Beregnet anvendelsesmiljø 
Anvendelsen af trykmålesættet er begrænset til steder som hospitaler og 
lægeklinikker.
Kliniske fordele 
Med et trykmålesæt er det muligt at overvåge trykket i blæren, urinrøret, 
vagina og/eller rektum på et menneske intermitterende eller kontinuerligt, 
ved at man bruger blæretrykket som surrogat. Derfor er den kliniske fordel 
ved et trykmålesæt for brugeren, at denne kan gennemføre urodynamiske 
og andre, dermed forbundne diagnostiske processer.
Beregnet målesystem (fysisk princip) 
Målesystemets fysiske funktionsmåde består i at lede et tryk, der er over-
ført via transuretal, vaginal og/eller rektal adgang og trykmåleslanger, 
hen til en transducer via en væskesøjle og ændrer dette til elektriske sig-
naler via en Wheatstone bro. Ved hjælp af det genanvendelige elektriske 
udstyr overføres disse signaler til et urologisk målesystem.
Kombination med andre medicotekniske produkter
Transducerne i serien DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) er kompatible 
med alle urologiske målesystemer, der er produceret under hensynta-
gen til de gældende standarder og er forsynet med en CE-mærkning. Det 
er kun tilladt at anvende tilbehøret fra producenten CODAN pvb  Critical 
Care. Tilbehøret må 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 formål udelukkende godkendt hospi-
talsudstyr, der er blevet produceret under hensyntagen til de gældende 
standarder og er forsynet med en CE-mærkning.
Sikkerheds- og advarselsanvisninger
1. Trykmålesystemet og/eller dets komponenter skal anvendes med 

gummihandsker.
2. Sørg for, at systemet er tæt inden anvendelse. Kontroller sammenskru-

ede forbindelser, og efterspænd eventuelt manuelt (uden hjælpemid-
ler). Luer-lock-forbindelser kan briste ved påvirkning af for meget kraft 
og skal behandles med stor forsigtighed ved anvendelse.

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

4. Luftbobler påvirker trykmålingen negativt og skal fjernes forsigtigt fra 
de pågældende komponenter. Se i den forbindelse billederne [II].

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

6. Den invasive trykmåling erstatter ikke den kliniske observation af pa-
tientens vitalparametre foretaget af faguddannede medarbejdere. Før 
påbegyndelse af eventuelle foranstaltninger skal de andre patientindi-
kationer og vitalfunktioner kontrolleres, for at kunne udelukke en appa-
ratfejl som årsag til fejlårsagen.

7. Efter hver ændring af transducerens eller patientens højdeniveau 
skal der gennemføres en fornyet nuludligning [III], ellers er en nøjagtig 
trykmåling ikke garanteret.

8. Vær opmærksom på, at transduceren under målingen befi nder sig i 
niveau med patientens crista iliaca eller midterste aksillærlinje [III].

9. Hvis der under nuludligningen/kalibreringen [III] kommer NaCl-opløs-
ning ud af transducerhanens sideport uden aktivering af skyllesyste-
met, skal trykmålesættet kontrolleres og om nødvendigt udskiftes med 
et nyt.

10. Trykmålesættet er ikke godkendt til at indgive lægemidler og/eller 
andre fl ydende væsker (f.eks. kontrastmiddel). Anvendelsen af 0,9% 
saltopløsning er tilladt.

11. Undersøgelse eller behandling af patienten vha. stråler, bølger, mag-
netiske felter eller højfrekvent kirurgiudstyr har ingen negativ på-
virkning på trykmålingen. For at undgå artefakt ved undersøgelser med 
magnetiske felter (magnetresonanstomografi ), skal transducere og 
kabler placeres uden for det stationære felt.

12. En ændring af konfi gurationen eller udvidelse af trykmålesættet er for-
budt, da en nøjagtig trykoverførsel ellers ikke er garanteret.

13. Trykmålesættet er beskyttet mod adgang til farlige dele med en fi nger 
samt mod en skadelig indtrængning af vand ved midlertidig neddypning 
(IP27).

14. Hvis der spildes væske i enhver mængde på elektriske kontakter kan 
det medføre tab af basissikkerheden inklusive de væsentlige egenska-
ber. Ved kontakt med væske skal trykmålesættet straks udskiftes, det 
genanvendelige tilbehør skal rengøres og tørres, og dets funktion skal 
kontrolleres.

15. Bærbart RF-kommunikationsudstyr (samt dets tilbehør) bør have 
mere end 30 cm afstand til trykmålesættet og det elektriske udstyr. 
Hvis dette ikke overholdes kan det medføre en reduktion af egenska-
berne.

16. Anvendelsen af trykmålesættet umiddelbart ved siden af andet udstyr 
(med undtagelse af andre transducere i samme serie) eller med andet 
udstyr i stablet form bør undgås, da dette kan medføre en fejlbehæftet 
driftsmåde. Hvis anvendelse iht. den ovenstående beskrivelse alligevel 
er nødvendig, bør trykmålesættet og det andet udstyr observeres for at 
sikre, at de arbejder korrekt.

17. For at undgå elektriske trusler må patienter og det elektriske tilbehørs 
kontakter, der kan berøres, ikke berøres samtidigt.

18. Ved anvendelse af en defi brillator er enhver form for kontakt til tryk-
målesystemet forbudt og udgør en fare. Defi brillationsstabiliteten er 
kun garanteret med det angivne tilbehør.

19. I tilfælde af en beskadigelse eller en kapacitetsændring ved de enkelte 
komponenter pga. ælde eller miljøbetingelser, skal trykmålesættet ud-
skiftes.

20. Af hygiejniske årsager skal der ske en udskiftning af trykmålesættet 
efter mindst hver 72 timer, hvorved den kumulative anvendelsestid på 
maksimalt 30 dage ikke må overskrides.

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

22. Genbrug af trykmålesættet er under alle omstændigheder forbudt, da 
dette kan medføre varige sundhedsskader pga. infektion eller til allergi-
ske/toksiske reaktioner. Derudover kan overholdelsen af systemernes 
anbefalede standtid på 72 timer ikke garanteres ved genanvendelse. 
Desuden kan materialeegenskaber påvirkes af rengøringsprocesser, 
hvorved f.eks. en korrekt visning af måleværdier, tætheden for limede 
sammenkoblinger, skrueforbindelser og enkelte komponenters tryksta-
bilitet ikke længere kan sikres. Dermed er hverken en reglementeret 
opbygning eller en korrekt anvendelse af trykmålesættet uden luftlom-
mer og/eller udtræden af væsker mulig.

23. Trykmålesættet og komponenterne skal bortskaffes med største omhu 
og iht. forskrifterne for forurenet medicinsk affald.

Desinfektionsanvisninger
Til desinfektionen anvendes normale desinfektionsmidler på 1-propanol, 
2-propanol, ætanolbasis eller jodholdige desinfektionsmedier. På grund 
af de anvendte materialer kan der ved kontakt med alkoholholdige des-
infektionsmidler samt lipidholdige opløsninger optræde en beskadigelse 
af trykmålesættets komponenter. I det tilfælde skal de beskadigede kom-
ponenter eller evt. hele trykmålesættet udskiftes. Kunststofkomponenter, 
der er behandlet med desinfektionsmiddel, skal inden fornyet tilslutning 
lufttørre, indtil midlet er helt fordampet. Den kontakttid, der angives af 
desinfektionsmidlernes producenter, skal overholdes for patientens sik-
kerhed.
Fejlfi nding
Hvis De efter tilslutning af trykmålesættet ikke får et korrekt overførselssig-
nal, nulpunktet for trykkurven glider eller den viste værdi afviger kraftigt fra 
det eksisterende patienttryk, skal trykmålesystemets funktion kontrolleres. 
Udfør i den forbindelse de tests, der beskrives på billederne [III–IV]. Hvis 
fejl optræder gentagne gange, skal trykmålesættet udskiftes. Før afhjælp-
ning af en fejl (alarm) i den invasive trykmåling skal de andre patientindika-
tioner (f.eks. elektrokardiografi , iltmætning) og vitale funktioner (f.eks. puls 
og vejrtrækning) kontrolleres, så apparatfejl kan udelukkes som årsag til 
udfaldet.
Udskiftning af trykmålesæt/sterilt tilbehør UDU
Ved udskiftning skal patientens sikkerhed være garanteret. Inden et tryk-
målesæt eller tilbehør kan udskiftes, skal det nye sæt fyldes uden luftbob-
ler. Når patienttilkoblingen er lukket, kan det trykmålesæt eller det tilbehør, 
der skal udskiftes, frakobles manuelt (uden hjælpemidler), og det nye kan 
tilsluttes. Se i den forbindelse billederne [I–IV] til sikker forberedelse og 
anvendelse på patienten.
Tilbageværende risici 
Baseret på den iht. EN ISO 14971:2019 afsluttede risikovurdering er der 
følgende tilbagevendende risici ved anvendelsen af trykmålesættet og ste-
rilt tilbehør fra fabrikanten CODAN pvb Critical Care: lokal og allergisk reak-
tion, hudirritationer, lokal eller systemisk infektion, hjerte-/kredsløbssvigt 
eller -forstyrrelser, hjertekammerfl immer, lungeødem, genskader, kræft, 
forbrændinger af patienten, kvæstelser af urinrøret, autonome refl ekser, 
blæreruptur, patientens død. Alle tilbageværende risici samt den samlede 
risiko ligger efter risikominimering inden for det acceptable område og kan 
ikke reduceres yderligere. De kliniske fordele ved trykmålesættet og det 
sterile tilbehør opvejer i høj grad de tilbageværende risici og den tilbage-
værende samlede risiko.
Kontakt producenten for yderligere informationer.

 Brugsanvisning – læs denne information omhyggeligt før brug og opbevar den til senere anvendelse. da

Eventuali incidenti gravi che si verifi cano durante l’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’autorità federale competente.

Descrizione del dispositivo 
Il set di misurazione della pressione, composto da uno o più rilevatori di 
pressione, sistema di riempimento, linee di misurazione della pressione e 
rubinetti, è un dispositivo medico sterile, attivo e mobile della classe IIa.

Uso previsto 
Destinazione d’uso 
La destinazione d’uso del set di misurazione della pressione è l’impiego 
per la misurazione delle pressioni vescicali, uretrali e/o addominali di un 
paziente all’interno della vescica, dell’uretra, della vagina e/o del retto 
(esame urodinamico).
Indicazione
L’impiego dei set di misurazione della pressione CODAN è previsto nei 
casi clinici in cui è richiesta la misurazione della pressione nell’ambito di 
esami urodinamici. Le indicazioni cliniche per esami urodinamici includono 
incontinenza urinaria da sforzo, vescica iperattiva, incontinenza urinaria 
da urgenza, incontinenza mista, vescica neurogena o sintomi comuni del 
tratto urinario inferiore.
A seconda del paziente, l’indicazione medica è determinata dallo spe-
cialista in base alla sua valutazione e a criteri come la presentazione del 
paziente, la diagnosi specifi ca, i risultati diagnostici, le considerazioni fi sio-
patologiche e l’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.
• Terapie attive con farmaci che inibiscono la sensibilità del muscolo vesci-

cale (ad es. anticolinergici).
• Tutte le controindicazioni di un cateterismo uretrale (ad es. struttura ure-

trale impraticabile).
Gruppo di pazienti previsto 
Questi set vengono utilizzati su pazienti con diagnosi di patologie urologi-
che a partire dalla nascita e senza restrizioni di peso.
Profi lo dell’utilizzatore previsto 
Il set di misurazione della pressione deve essere utilizzato esclusivamente 
da personale medico specializzato che ha ricevuto una formazione per 
l’uso del presente dispositivo medico in conformità con queste istruzioni 
per l’uso. L’utilizzatore non deve presentare limitazioni mentali o fi siche (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-
formità con le presenti istruzioni d’uso.
Tipo e durata del contatto previsto fra dispositivo e corpo 
Il dispositivo viene collegato a un accesso uretrale e uno addominale o 
vaginale (catetere) a seconda della confi gurazione del set di misurazione 
della pressione (esame urodinamico) e della terapia prevista per lo speci-
fi co quadro clinico/decorso della malattia. Il tempo di permanenza prolun-
gato, cioè la somma cumulativa delle durate del contatto singole, multiple o 
ripetute, può superare le 24 ore ma non i 30 giorni.
Ambiente d’uso previsto 
L’utilizzo del set di misurazione della pressione è limitato a luoghi quali le 
strutture cliniche e studi medici.
Benefi ci clinici 
Con un set di misurazione della pressione è possibile monitorare in modo 
intermittente o continuativo la pressione all’interno di vescica, uretra, 
vagina e/o retto utilizzando la pressione vescicale come surrogato. Di con-
seguenza, il vantaggio clinico di un set di misurazione della pressione per 
l’utilizzatore consiste nella possibilità di eseguire procedure urodinamiche 
e altri procedimenti diagnostici a esse associati.
Sistema di misurazione previsto (principio fi sico) 
Il sistema di misurazione funziona in modo tale per cui la pressione 
viene trasmessa mediante un accesso transuretrale, vaginale e/o ret-
tale e linee di misurazione della pressione fi no a un rilevatore di pres-
sione sfruttando una colonna di liquido, per essere infi ne trasformata 
in segnali elettrici con un ponte completo di Wheatstone. Tali segnali 
vengono trasmessi a un sistema di misurazione urologico per mezzo 
della dotazione elettrica riutilizzabile.
Combinazione con altri dispositivi medici
I rilevatori di pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) sono 
compatibili con tutti i sistemi di misurazione urologici nel rispetto delle nor-
mative in vigore e provvisti di marchio CE. È ammesso esclusivamente 
l’utilizzo degli accessori del fabbricante CODAN pvb Critical Care. In 
aggiunta, l’accessorio può essere utilizzato solo in combinazione con i rile-
vatori di pressione delle serie DPT-6000 e DPT-9000 (Xtrans®) di CODAN 
pvb Critical Care. Inoltre, il rispetto della destinazione d’uso prescritta pre-
suppone l’utilizzo esclusivo di dispositivi medici fabbricati nel rispetto delle 
normative in vigore e provvisti 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 l’utilizzo.

3. Si prega di verifi care 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 infl uenzano negativamente la misurazione della pres-
sione e devono essere rimosse con cautela dai componenti interessati. 
A tal proposito vedere le fi gure [II].

5. Per garantire un utilizzo sicuro, è 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 l’esame medi-
co dei parametri vitali del paziente da parte di uno specialista addestra-
to. Prima di intraprendere qualsiasi misura, occorre verifi care le altre 
indicazioni sullo stato di salute del paziente e le funzioni vitali al fi ne di 
poter escludere un errore del dispositivo come causa dell’errore.

7. A ogni modifi ca dell’altezza del rilevatore di pressione o del paziente, 
è necessario eseguire una nuova taratura a zero [III] per garantire una 
misurazione precisa della pressione.

8. 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 [III].

9. Se durante la taratura a zero [III] dall’uscita laterale del rubinetto del 
rilevatore di pressione esce soluzione NaCl senza che si azioni il siste-
ma di spurgo, allora è necessario controllare il set di misurazione della 
pressione e, se necessario, sostituirlo con uno nuovo.

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

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

12. È vietato modifi care la confi gurazione o l’estensione del set di misura-
zione della pressione, poiché altrimenti non è garantita una trasmissio-
ne precisa della pressione.

13. Il set di misurazione della pressione è protetto in modo tale da impedire 
l’accesso a parti pericolose con un dito e la penetrazione di acqua in 
quantità dannosa durante l’immersione temporanea (IP27).

14. Versare liquidi in qualsiasi quantità sui contatti elettrici può 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.

15. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (e i relativi acces-
sori) devono trovarsi a più di 30 cm di distanza dal set di misurazione 
della pressione e dall’attrezzatura elettrica. L’inosservanza di questa 
indicazione può causare una riduzione delle prestazioni del dispositi-
vo.

16. Evitare l’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 ciò potrebbe comportare un funzionamento errato. Se tuttavia 
è necessario usarlo nel modo descritto sopra, è necessario controllare 
il set di misurazione della pressione e le altre apparecchiature in modo 
da garantire il loro corretto funzionamento.

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

18. Se si utilizza un defi brillatore, è vietato qualsiasi contatto con il siste-
ma di misurazione della pressione, poiché ciò rappresenta un pericolo. 
La resistenza alla defi brillazione è garantita solo a fronte dell’utilizzo 
degli accessori prescritti.

19. 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.

20. 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.

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

22. È sempre vietato riutilizzare o ricondizionare il set di misurazione 
della pressione, in quanto ciò può provocare danni permanenti alla 
salute per infezione o reazioni allergiche/tossiche. Infi ne, in caso di ri-
utilizzo non è garantito il rispetto della durata di impiego raccomandata 
per i sistemi e pari a 72 ore. I processi di pulizia possono poi pregiu-
dicare le proprietà dei materiali, cosicché non è 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 è impossibile montare o utilizzare confor-
memente il set di misurazione della pressione senza l’inclusione di aria 
e/o la fuoriuscita di liquidi.

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

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 può 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 fi no alla completa volatilizzazione della sostanza. Il 
tempo di esposizione specifi cato 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, sarà necessario controllare il 
funzionamento del set di misurazione della pressione. A tal fi ne eseguire le 
prove descritte nelle fi gure [III–IV]. 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 verifi care le altre indicazioni sullo stato di salute del paziente (ad 
es. elettrocardiografi a, saturazione dell’ossigeno) e le funzioni vitali (ad es. 
polso, controllo della respirazione) al fi ne di poter escludere un errore del 
dispositivo come causa del guasto.
Sostituzione del set di misurazione della pressione/accessori sterili 
per UDU
Durante la sostituzione è 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 
l’accesso al paziente, è possibile scollegare manualmente (senza ausili) il 
set di misurazione della pressione o l’accessorio da sostituire e collegare 
quello nuovo. A tal fi ne attenersi alle fi gure [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, insuffi cienza o disturbi car-
diovascolari, fi brillazione ventricolare, edema polmonare, danni genetici, 
tumore, ustioni a carico del paziente, lesioni all’uretra, rifl essi 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 più ridotti ulteriormente. Il benefi cio 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.

 Istruzioni per l’uso – prima dell’uso leggere attentamente le presenti informazioni e conservarle per future consultazioni. it

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 patiënt, gebruiker of andere personen of een ernstige 
bedreiging voor de volksgezondheid hebben geleid, geleid zouden kun-
nen hebben of zouden kunnen leiden, moeten worden gemeld bij de fabri-
kant CODAN pvb Critical Care en de verantwoordelijke instantie.

Productbeschrijving
Het drukmeetsysteem, dat bestaat uit een of meer transducers, een vulsys-
teem, drukmeetslangen alsmede kranen, is een steriel, actief en verplaats-
baar medisch hulpmiddel van klasse IIa.

Bedoeld gebruik 
Beoogd doeleind 
Het drukmeetsysteem is bedoeld voor meting van de vesicale, urethrale 
en/of abdominale druk bij een menselijke patiënt in de urineblaas, de urine-
buis, vagina en/of het rectum (UDU).
Indicatie
De CODAN-drukmeetsystemen worden gebruikt wanneer drukmeting in 
het kader van urodynamische tests klinisch vereist is. Klinische indicaties 
voor urodynamische tests omvatten onder meer stressincontinentie, een 
overactieve blaas, aandrangincontinentie, gemengde incontinentie, een 
neurogene blaas of frequente symptomen van de lagere urinewegen.
Bij afzonderlijke patiënten wordt de indicatie bepaald door het eigen oor-
deel van de arts en onder meer op basis van criteria zoals de presentatie 
van de patiënt, de specifi eke diagnose, de diagnostische bevindingen, 
pathopsychologische overwegingen en persoonlijke ervaring.
Contra-indicatie
• Allergieën voor restanten van een sterilisatieproces met ethyleenoxide 

(EO).
• Bestaande blaas- en/of urineweginfecties.
• Blaastumoren of -stenen.
• Actieve therapieën met medicijnen die de gevoeligheid van de blaasspier 

verminderen (bijv. anticholinergica).
• Alle contra-indicaties voor een urethrale katheterisatie (bijv. ontoeganke-

lijke urinebuisstructuur).
Bedoelde patiëntendoelgroep 
Deze systemen worden ingezet bij urologische diagnostiek bij patiënten 
van iedere leeftijd zonder gewichtsbeperking.
Bedoeld gebruikersprofi el 
Het drukmeetsysteem mag uitsluitend worden gebruikt door medisch per-
soneel dat in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing specifi ek 
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 
Afhankelijk van de confi guratie van het drukmeetsysteem (UDU) en de the-
rapie van het individuele ziektebeeld/ziekteverloop wordt het drukmeetsys-
teem op een urethrale en een abdominale of vaginale toegang (katheter) 
aangesloten. De verlengde ligduur, d.w.z. de totale som van afzonderlijke, 
meervoudige of herhaalde contactduur mag meer dan 24 uur maar niet 
meer dan 30 dagen bedragen.
Bedoelde gebruiksomgeving 
Het gebruik van het drukmeetsysteem is voorbehouden aan omgevingen 
zoals klinische instellingen en artsenpraktijken.
Klinisch voordeel 
Met een drukmeetsysteem kan de druk in de blaas, de urinebuis, de vagina 
en/of het rectum van een menselijke patiënt intermitterend of continu wor-
den bewaakt door de blaasdruk als surrogaat te gebruiken. Het klinische 
voordeel van een drukmeetsysteem is voor de gebruiker dus dat de urody-
naimsche en andere daarmee samenhangende diagnostische processen 
kunnen worden uitgevoerd.
Bedoeld meetsysteem (fysisch principe) 
De fysische werking van het meetsysteem bestaat uit een transurethrale, 
-vaginale en/of -rectale toegang die is gekoppeld aan drukmeetslangen 
en via een vloeistofkolom druk overbrengt naar een transducer waar 
deze met een brug van Wheatstone wordt omgezet in een elektrisch sig-
naal. Met behulp van de herbruikbare elektrische installatie worden deze 
signalen naar een urologisch meetsysteem overgedragen.
Combinatie met andere medische producten
De transducers van de series DPT-6000 en DPT-9000 (Xtrans®) zijn com-
patibel met alle urologische meetsystemen die zijn geproduceerd met 
inachtneming van de geldende standaarden en die voorzien zijn van een 
CE-markering. Alleen toebehoren van de fabrikant CODAN pvb Critical 
Care mogen worden 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 pro-
ducten 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 bijbehorende componenten mogen uitslui-

tend met rubberen handschoenen worden gebruikt.
2. Let vóór 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. Let er a.u.b. op dat beschermkappen eventueel belucht kunnen zijn en 
vóór gebruik van het product moeten worden vervangen door niet-be-
luchte exemplaren.

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

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 patiënt door een geschoolde kracht. Vóór het 
nemen van eventuele maatregelen moeten de andere patiëntweerga-
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 patiënt moet een nieuwe ijking [III] worden uitgevoerd, anders is een 
exacte drukmeting niet gegarandeerd.

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

9. Als tijdens het ijken [III] 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.

10. 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.

11. Het onderzoek of de behandeling van de patiënt 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.

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

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

14. 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.

15. 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.

16. 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.

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

18. Bij gebruik van een defi brillator is, gezien het risico, elk contact met 
het drukmeetsysteem verboden. De defi brillatiebestendigheid van het 
drukmeetsysteem is alleen gegarandeerd in combinatie met het juiste 
toebehoren.

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

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

21. 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 
patiënt.

22. 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 vloei-
stof is dan onmogelijk.

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

Informatie over desinfectie
Gebruik voor de desinfectie algemeen gangbare desinfectiemiddelen 
op basis van 1-propanol, 2-propanol, ethanol of jodiumhoudende desin-
fectiemiddelen. Gezien het gebruikte materiaal kunnen bij contact met 
alcoholhoudende desinfectiemiddelen en lipidehoudende oplossingen 
beschadigingen van de componenten van het drukmeetsysteem optre-
den. In dat geval moeten de beschadigde componenten of eventueel het 
gehele drukmeetsysteem worden vervangen. De met desinfectiemiddelen 
behandelde kunststofcomponenten mogen pas na verdamping van het 
middel aangesloten worden. De door de fabrikant van het desinfectie-
middel aangegeven inwerktijd moet ten behoeve van de patiëntveiligheid 
worden aangehouden.
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 patiënt in situ, dan moet de meetopstel-
ling op zijn werking worden gecontroleerd. Voer hierbij de in de afbeeldin-
gen [III–IV] beschreven tests uit. Bij herhaald optredende fouten moet het 
drukmeetsysteem worden vervangen. Bij storing (alarm) van de invasieve 
drukmeting moeten vóór het nemen van maatregelen de andere patiën-
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 UDU
Bij vervanging moet de veiligheid van de patiënt gegarandeerd zijn. Voor-
dat een drukmeetsysteem kan worden vervangen, moet het nieuwe druk-
meetsysteem zonder luchtbellen worden gevuld. Nadat de toegang tot 
de patiënt 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–IV] voor de veilige voorbereiding en de 
toepassing bij de patiënt.
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, hartkamerfi brilleren, longoedeem, 
schade aan erfelijkheidsfactoren, kanker, brandwonden bij de patiënt, let-
sel aan de urinebuis, autonome refl exen, gescheurde blaas, overlijden van 
de patiënt. 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.

 Gebruiksaanwijzing – lees deze informatie vóór gebruik zorgvuldig door en bewaar deze voor latere referentie. nl

Schwerwiegende Vorkommnisse, die während der Anwendung oder im 
Zusammenhang mit den Produkten von CODAN pvb Critical Care auftre-
ten und zum Tod oder einer vorübergehenden oder dauerhaften schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, 
Anwenders oder anderen Personen oder einer schwerwiegenden Gefahr 
für die öffentliche Gesundheit geführt haben, hätte führen können oder füh-
ren könnten, sind dem Hersteller CODAN pvb  Critical Care und der zustän-
digen Bundesbehörde zu melden.

Produktbeschreibung
Das Druckmessset, bestehend aus einem oder mehreren Druckaufneh-
mer(n), Füllsystem, Druckmessleitungen sowie Hähnen, ist ein steriles, 
aktives und ortsveränderliches Medizinprodukt der Klasse IIa.

Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Zweckbestimmung
Das Druckmessset fi ndet seine bestimmungsgemäße Anwendung bei der 
Messung vesikaler, urethraler und/oder abdomineller Drücke eines Patien-
ten innerhalb der Harnblase, Harnröhre, Vagina und/oder Rektum eines 
Menschen (UDU).
Indikation
Die CODAN Druckmesssets kommen zur Anwendung, wenn Druckmes-
sung im Rahmen von urodynamischen Tests klinisch erforderlich ist. Kli-
nische Indikationen für urodynamische Tests umfassen unter anderem 
Belastungsharninkontinenz, überaktive Blase, Harndranginkontinenz, 
gemischte Inkontinenz, neurogene Blase oder häufi ge Symptome der 
unteren Harnwege. Beim einzelnen Patienten erfolgt die Indikationsstel-
lung durch den Kliniker nach eigenem Ermessen und basierend unter 
anderem auf Kriterien wie der Präsentation des Patienten, der spezifi schen 
Diagnose, der diagnostischen Befunde, der pathophysiologischen Überle-
gungen und der persönlichen Erfahrung.
Kontraindikation
• Allergien gegen Rückstände eines Ethylenoxid-[EO]-Sterilisationspro-

zesses.
• Bestehende Blasen und/oder Harnwegsinfektionen.
• Blasentumore oder -steine.
• Aktive Therapien mit Medikamenten, welche die Empfi ndlichkeit des Bla-

senmuskels hemmen (z. B. Anticholinergika).
• Sämtliche Kontraindikationen einer urethralen Katheterisierung (z. B. 

nicht passierbare Harnröhrenstruktur).
Vorgesehene Patientengruppe
Diese Sets werden bei urologischen Diagnostikpatienten ab Geburt und 
ohne Gewichtsbeschränkung eingesetzt.
Vorgesehenes Anwenderprofi l
Das Druckmessset darf ausschließlich von medizinischem Fachpersonal 
verwendet werden, das nach dieser Gebrauchsanweisung für das vorlie-
gende Medizinprodukt geschult wurde. Der Anwender darf keine psychi-
schen oder physischen Einschränkungen (z. B. Farbenblindheit) aufwei-
sen, die ihn daran hindern könnten, das Druckmessset und/oder Zubehör 
nach den Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung bestimmungsgemäß 
anwenden zu können.
Art und Dauer des vorgesehenen Körperkontakts
Je nach Konfi guration des Druckmesssets (UDU) und der Therapie des 
individuellen Krankheitsbildes/Krankheitsverlaufs wird das Druckmess-
set an einen urethralen und einen abdominalen oder vaginalen Zugang 
(Katheter) angeschlossen. Die verlängerte Liegezeit, d.h. die kumulierte 
Summe der einzelnen, mehrfachen oder wiederholten Kontaktzeiten darf 
24 Stunden, jedoch nicht 30 Tage überschreiten.
Vorgesehene Gebrauchsumgebung
Die Verwendung des Druckmesssets ist auf Standorte wie klinische Ein-
richtungen und Arztpraxen beschränkt.
Klinischer Nutzen
Mit einem Druckmessset ist es möglich, den Druck in Blase, Harnröhre, 
Vagina und/oder Rektum eines Menschen intermittierend oder kontinuier-
lich zu überwachen, indem man den Blasendruck als Surrogat heranzieht. 
Folglich besteht der klinische Vorteil eines Druckmesssets für den Anwen-
der darin, dass er urodynamische und andere, damit verbundene diagnos-
tische Verfahren durchführen kann.
Vorgesehenes Messsystem (physikalisches Prinzip)
Die physikalische Funktionsweise des Messsystems besteht darin, 
einen durch einen transurethralen, -vaginalen und/oder -rektalen 
Zugang und Druckmessleitungen übertragenen Druck über eine Flüs-
sigkeitssäule an einen Druckaufnehmer zu leiten und über eine Wheat-
stone’sche Vollbrücke in elektrische Signale zu wandeln. Mit Hilfe der 
wiederverwendbaren elektrischen Ausstattung werden diese Signale an 
ein urologisches Messsystem übertragen.
Kombination mit anderen Medizinprodukten
Die Druckaufnehmer der Serien DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) 
sind kompatibel zu allen urologischen Messsystemen, welche unter 
Berücksichtigung der gültigen Standards gefertigt wurden und mit einer 
CE-Kennzeichnung versehen sind. Es ist ausschließlich das Zubehör 
des Herstellers CODAN pvb Critical Care zur Verwendung zugelassen. 
Zusätzlich darf das Zubehör nur in Verbindung mit den Druckaufnehmern 
der Serien  DPT-6000 und DPT-9000 (Xtrans®) von CODAN pvb Critical 
Care verwendet werden. Weiterhin sind zur Erfüllung der vorgegebenen 
Zweckbestimmung ausschließlich Medizinprodukte freigegeben, welche 
unter Berücksichtigung gültiger Standards gefertigt wurden und mit einer 
CE-Kennzeichnung versehen sind.
Sicherheits- & Warnhinweise
1. Das Druckmesssystem und dessen Komponenten sind ausschließlich 

mit Gummihandschuhen zu benutzen.
2. Achten Sie vor Anwendung auf die Dichtigkeit des Systems. Ver-

schraubte Verbindungen sind zu überprüfen und gegebenenfalls per 
Hand (ohne Hilfsmittel) nachzuziehen. Luer-Lock Verbindungen kön-
nen bei zu hoher Krafteinwirkung reißen und sind bei Verwendung mit 
großer Sorgfalt zu behandeln.

3. Bitte beachten Sie, dass Schutzkappen gegebenenfalls belüftet sind 
und vor Einsatz des Produkts gegen unbelüftete ausgetauscht werden 
müssen.

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

5. Um eine sichere Anwendung zu gewährleisten, sind zusätzlich 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 Maßnahmen müssen die anderen 
Patientenanzeigen und Vitalfunktionen überprüft werden, um einen Ge-
rätefehler als Fehlerursache ausschließen zu können.

7. Nach jeder Veränderung des Höhenniveaus des Druckaufnehmers 
oder des Patienten ist ein erneuter Nullabgleich [III] durchzuführen, an-
dernfalls ist eine exakte Druckmessung nicht gewährleistet.

8. Es ist darauf zu achten, dass sich der Druckaufnehmer während des 
Nullabgleichs und der Messung auf Höhe des Beckenkamms bzw. mitt-
lerer Axillarlinie des Patienten befi ndet [III].

9. Tritt während des Nullabgleichs [III] ohne Betätigung des Spülsystems 
NaCl-Lösung aus dem Seitengang des Druckaufnehmer-Hahns aus, 
so muss das Druckmessset überprüft und gegebenenfalls durch ein 
neues ersetzt werden.

10. Das Druckmessset ist nicht dafür zugelassen, Arzneimittel und/oder 
andere fl üssige Medien (z. B. Kontrastmittel) zu verabreichen. Die 
Verwendung 0,9%-iger Kochsalzlösung zur Erfüllung der Zweckbe-
stimmung ist gestattet.

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

12. Eine Änderung der Konfi guration oder Erweiterung des Druckmess-
sets ist verboten, da ansonsten eine exakte Druckübertragung nicht 
gewährleistet ist.

13. Das Druckmessset ist geschützt gegen den Zugang zu gefährlichen 
Teilen mit einem Finger sowie vor einem schädlichen Eindringen von 
Wasser bei zeitweiligem Untertauchen (IP27).

14. Verschütten von Flüssigkeiten jeglicher Menge auf elektrische 
Kontakte kann zum Verlust der Basissicherheit einschließlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale führen. Bei Flüssigkeitskontakt ist das 
Druckmessset sofort auszutauschen, das wiederverwendbare Zube-
hör zu reinigen und zu trocknen und auf Funktion zu überprüfen.

15. Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (sowie deren Zubehör) sollten 
mehr als 30 cm Abstand zum Druckmessset und der elektrischen Aus-
stattung aufweisen. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der 
Leistungsmerkmale führen.

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

17. Zur Vermeidung elektrischer Gefährdungen dürfen Patienten und be-
rührbare Kontakte des elektrischen Zubehörs nicht gleichzeitig berührt 
werden.

18. Bei Verwendung eines Defi brillators ist jeglicher Kontakt zum Druck-
messsystem unzulässig und stellt eine Gefahr dar. Die Defi brillations-
beständigkeit ist nur mit dem vorgegebenen Zubehör gewährleistet.

19. Im Falle einer Beschädigung oder einer Leistungsänderung der einzel-
nen Komponenten durch Alterung oder Umweltbedingungen muss das 
Druckmessset ausgetauscht werden.

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

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

22. Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung des Druck-
messsets ist unter allen Umständen verboten, da dies zu nachhaltigen 
Gesundheitsschäden durch Infektion oder zu allergischen/toxischen 
Reaktionen führen kann. Weiterhin kann die Einhaltung der empfoh-
lenen Standzeit der Systeme von 72 Stunden bei Wiederverwendung 
nicht gewährleistet werden. Zudem können durch Reinigungsprozesse 
Materialeigenschaften beeinträchtigt werden, wodurch beispielsweise 
eine korrekte Anzeige von Messwerten, die Dichtigkeit von Klebestel-
len und Schraubverbindungen und die Druckbeständigkeit der Einzel-
komponenten nicht mehr sichergestellt werden kann. Damit ist weder 
der vorschriftsmäßige Aufbau noch die bestimmungsgemäße Anwen-
dung des Druckmesssets ohne Lufteinschlüsse und/oder Austritt von 
Flüssigkeiten möglich.

23. Das Druckmessset bzw. die Komponenten müssen mit größter Sorgfalt 
und entsprechend den Vorschriften für kontaminierten medizinischen 
Abfall entsorgt werden.

Desinfektionshinweise
Verwenden Sie für die Desinfektion allgemein übliche Desinfektionsmit-
tel auf 1-Propanol, 2-Propanol, Ethanolbasis oder jodhaltige Desinfekti-
onsmedien. Aufgrund der verwendeten Materialien kann bei Kontakt mit 
alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln sowie lipidhaltigen Lösungen eine 
Beschädigung der Komponenten des Druckmesssets auftreten. In diesem 
Fall müssen die beschädigten Komponenten oder gegebenenfalls das 
gesamte Druckmessset ausgetauscht werden. Die mit Desinfektionsmittel 
behandelten Kunststoffkomponenten müssen vor dem erneuten Konnek-
tieren bis zur vollständigen Verfl üchtigung des Mittels ablüften. Die von den 
Herstellern der Desinfektionsmittel angegebene Einwirkzeit ist im Sinne 
der Patientensicherheit einzuhalten.
Troubleshooting
Sollten Sie nach Anschluss des Druckmesssets kein korrektes Übertra-
gungssignal erhalten, die Druckkurve driften oder der angezeigte Wert 
von dem anstehenden Patientendruck stark abweichen, muss der Aufbau 
[III–IV] des Druckmesssystems auf seine Funktion hin überprüft werden. 
Vollziehen Sie hierbei die in den Abbildungen beschriebenen Tests. Bei 
wiederholt auftretenden Fehlern ist das Druckmessset auszutauschen. Bei 
Störung (Alarm) der invasiven Druckmessung müssen vor Einleitung jegli-
cher Maßnahmen die anderen Patientenanzeigen (z. B. Elektrokardiogra-
phie, Sauerstoffsättigung) und Vitalfunktionen (z. B. Puls, Atem kontrolle) 
überprüft werden, um einen Gerätefehler als Ursache für den Ausfall aus-
schließen zu können.
Austausch Druckmessset/Steriles Zubehör UDU
Beim Austausch muss die Sicherheit des Patienten gewährleistet sein. 
Bevor ein Druckmessset oder Zubehör ausgetauscht werden kann, ist das 
neue luftblasenfrei zu befüllen. Nachdem der Patientenzugang geschlos-
sen wurde, kann das zu tauschende Druckmessset oder Zubehör 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 Zubehör des Herstellers CODAN pvb Critical 
Care: lokale und allergische Reaktion, Hautirritationen, lokale oder syste-
mische Infektion, Herz-Kreislauf-Versagen oder -Entgleisungen, Herzkam-
merfl immern, Lungenödem, Erbgutschäden, Krebs, Verbrennungen des 
Patienten, Verletzungen der Harnröhre, autonome Refl exe, Blasenruptur, 
Tod des Patienten. Alle Restrisiken sowie das Gesamtrisiko liegen nach 
Risikominderung im akzeptablen Bereich und können nicht weiter redu-
ziert werden. Der klinische Nutzen der Druckmesssets und des sterilen 
Zubehörs überwiegt bei weitem die verbleibenden Restrisiken bzw. das 
verbleibende Gesamtrisiko.
Für weitere Informationen kontaktieren Sie den Hersteller.
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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 trans-
ducer(s), fi lling system, pressure measurement lines and stopcocks, is a 
sterile, active and portable class IIa medical device.

Intended use 
Intended purpose 
The pressure monitoring set is intended for use when measuring a 
patient’s vesical, urethral and/or abdominal pressure within the human 
bladder, urethra, vagina and/or rectum (UDU).
Indications
The CODAN pressure monitoring sets are used when the measurement 
of pressure levels is clinically required within the context of urodynamic 
testing. Clinical indications for urodynamic testing include, but are not 
limited to, stress urinary incontinence, an overactive bladder, urinary 
urge incontinence, mixed incontinence, neurogenic bladder, or common 
lower urinary tract symptoms. In the case of the individual patient, the 
indication is made by the clinician at his/her own discretion and based 
on criteria such as the patient presentation, specifi c diagnosis, diagnos-
tic fi ndings, pathophysiological considerations and personal experience, 
among other things.
Contraindications
• Allergies to residue from an ethylene oxide [EO] sterilisation process.
• Existing bladder and/or urinary tract infections.
• Bladder tumours or stones.
• Active therapies with drugs that inhibit the sensitivity of the bladder mus-

cle (e.g. anticholinergics).
• All contraindications of urethral catheterisation (e.g. non-passable ure-

thral structure).
Intended patient group 
These sets are used on patients diagnosed with urological conditions from 
birth and without any weight restrictions.
Intended user profi le
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 
Depending on how the pressure monitoring set is confi gured (UDU) and 
the therapy for the individual medical condition/disease progression, the 
pressure monitoring set is connected to a urethral and an abdominal or 
vaginal access (catheter). The extended exposure time, i.e. the cumula-
tive 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 and medical practices.
Clinical benefi ts 
Using a pressure monitoring set, it is possible to monitor the pressure 
levels in a person‘s bladder, urethra, vagina and/or rectum intermittently or 
continuously, by using the bladder pressure as a surrogate. As a result, the 
clinical advantage for the user of a pressure monitoring set is the ability to 
perform urodynamic and other related diagnostic procedures.
Intended monitoring system (physical principle) 
The physical functionality of the monitoring system consists of conducting 
pressure transmitted via transurethral, vaginal and/or rectal access and 
pressure measurement lines, through a fl uid column to a pressure trans-
ducer, and converting it into electrical signals via a Wheatstone full bridge. 
With the aid of the reusable electrical equipment, these signals are trans-
mitted to a urological measuring system.
Combination with other medical devices
The DPT-6000 and DPT-9000 (Xtrans®) series pressure transducers are 
compatible with all urological measuring systems which were manufac-
tured 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 
specifi ed 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 infl uence on the pressure measurement 
and must be carefully removed from the components affected. To do 
this, see fi gures [II].

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 [III] must be performed; otherwise, accu-
rate pressure measurement is not guaranteed.

8. 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 [III].

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

10. 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 fulfi l the intended purpose is permitted.

11. Examining or treating the patient using radiation, waves, magnet-
ic fi elds or high-frequency surgical devices does not negatively 
impact the pressure measurement. To avoid artefacts during exam-
inations with magnetic fi elds (magnetic resonance imaging), pressure 
transducers and cables should be placed outside of the stationary 
fi eld.

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

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

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

15. 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.

16. 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.

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

18. If a defi brillator is used, contact of any type with the monitoring sys-
tem is prohibited and represents a hazard. Defi brillation resistance is 
only ensured with the specifi ed accessories.

19. In the event of damage to or a change in the performance of the indi-
vidual components due to age or environmental conditions, the pres-
sure monitoring set must be replaced.

20. 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.

21. 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.

22. 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 im-
paired 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.

23. 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 
materials used, contact with disinfectants containing alcohol as well as 
solutions containing lipids may cause damage to the components of the 
pressure monitoring set. In this case, the damaged components or, if 
necessary, the entire pressure monitoring set must be replaced. Prior to 
reconnection, the plastic components treated with disinfectants must be 
allowed to air-dry until all disinfectants have completely evaporated. The 
contact time indicated 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 fi gures [III–IV]. If errors repeatedly arise, a new 
pressure monitoring set must be fi tted. 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 UDU 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 fi lled 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, fi gures [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 ISO 
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 fi brillations, pulmo-
nary oedema, genetic damage, cancer, patient burns, urethral injuries, 
autonomic refl exes, 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 benefi t 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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Alvorlige tilfeller som oppstår under eller i forbindelse med bruken av pro-
dukter fra CODAN pvb Critical Care, og som kan føre til eller har ført til død 
eller forbigående eller varig alvorlig nedsettelse av helsetilstanden til en 
pasient, bruker eller annen person, eller som har utgjort, kunne ha utgjort 
eller kan utgjøre en alvorlig fare for folkehelsen, må meldes til produsenten 
CODAN pvb Critical Care og de ansvarlige myndighetene.

Produktbeskrivelse
Trykkmålesettet som består av én eller fl ere trykkmåler(e), et fyllingssystem, 
slanger og kraner, er sterilt, aktivt og bærbart medisinsk utstyr i klasse IIa.

Tiltenkt bruk 
Formål
Trykkmålesettet er beregnet til måling av vesikal, uretral og/eller abdominalt 
trykk via pasientens urinblære, urinrør, vagina og/eller endetarm (UDU).
Indikasjon
CODAN trykkmålesett brukes når det er klinisk nødvendig med trykkmå-
ling ved urodynamiske tester. Kliniske indikasjoner for urodynamiske tester 
inkluderer blant annet stressinkontinens, overaktiv blære, urgeinkontinens,
blandingsinkontinens, nevrogen blære eller hyppige symptomer i de nedre 
urinveiene. En kliniker kan utføre en indikasjonsbestemmelse på den 
enkelte pasient etter egen vurdering med utgangspunkt i blant annet krite-
rier som hvordan pasienten fremstår, den spesifi kke diagnosen, diagnos-
tiske funn, patofysiologiske vurderinger og personlige erfaringer.
Kontraindikasjon
• Allergier mot rester fra en etylenoksid-[EO]-steriliseringsprosess.
• Eksisterende urinblære- og/eller urinveisinfeksjoner.
• Urinblæretumorer eller -stener.
• Aktiv behandling med medisiner som hemmer følsomheten til blæremus-

kelen (f.eks. antikolinergika).
• Alle kontraindikasjoner ved uretral katetisering (f.eks. ufremkommelig 

urinrørsstruktur).
Tiltenkt pasientgruppe 
Disse settene brukes ved urologiske diagnostikkpasienter fra fødsel og 
uten vektbegrensning.
Tiltenkt brukerprofi l 
Trykkmålesettet skal utelukkende brukes av medisinsk fagpersonell som 
har fått opplæring i det medisinske produktet i henhold til denne bruksan-
visningen. Brukeren må ikke ha psykiske eller fysiske begrensninger (f.eks. 
være fargeblind) som kan være til hinder for å bruke trykkmålesettet og/
eller tilbehøret forskriftsmessig henhold til instruksene i bruksanvisningen.
Type og varighet på forventet kroppskontakt 
Trykkmålesettet kobles til en uretral og en abdominal eller vaginal tilgang 
(kateter) avhengig av hvordan trykkmålesettet (UDU) er konfi gurert og 
terapien i det individuelle sykdomsbildet/sykdomsforløpet. Den forlengede 
liggetiden, dvs. den kumulerte summen av en enkelt/fl ere eller gjentatte 
kontakttider kan overskride 24 timer, men ikke 30 dager.
Tiltenkte bruksomgivelser 
Bruken av trykkmålesettet er begrenset til institusjoner som sykehus og 
legekontorer.
Klinisk bruk 
Trykkmålesettet kan brukes til å overvåke trykket i blæren, urinrøret, vagina 
og/eller rektum i intervaller eller kontinuerlig på mennesker, ved at man bru-
ker blæretrykket som surrogat. For brukeren består de kliniske fordelene 
med trykkmålesettet i at det kan gjennomføres urodynamiske og andre 
diagnostiske prosedyrer som henger sammen med dette.
Tiltenkt målesystem (fysikalsk prinsipp) 
Det fysikalske prinsippet til målesystemet består av en transuretral, 
vaginal og/eller rektal tilgang og slanger som overfører trykket via en 
væskesøyle til en trykkmåler. Trykket omvandles til elektriske signaler 
ved hjelp av en wheatstone-bro. Disse signalene sendes videre til et 
urologisk målesystem ved hjelp av det elektriske utstyret, som kan bru-
kes fl ere ganger.
I kombinasjon med andre medisinske produkter
Trykkmålerne fra seriene DPT-6000 og DPT-9000 (Xtrans®) er kompatible 
med alle urologiske målesystemer som er produsert i samsvar med gjel-
dende standarder og er CE-merket. Kun tilbehør fra produsenten CODAN 
pvb Critical Care er tillatt for bruk. I tillegg må tilbehøret kun brukes i for-
bindelse med trykkmålere fra seriene DPT-6000 og  DPT-9000 (Xtrans®) 
fra CODAN pvb Critical Care. I tillegg skal det kun brukes medisinske pro-
dukter til det tiltenkte formålet, og de må være produsert i samsvar med 
gjeldende standarder og være CE-merket.
Sikkerhetsanvisninger og advarsler
1. Ved håndtering av trykkmålesystemet og/eller dets komponenter skal 

brukeren ha på seg gummihansker.
2. Kontroller systemet for lekkasjer før bruk. Kontroller koblinger og skru 

disse til for hånd (uten hjelpemidler) ved behov. Luer-Lock-koblinger 
kan skades dersom de overbelastes og skal behandles svært forsiktig 
under bruk.

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

4. Luftbobler kan ha negativ innvirkning på trykkmålingene og må fjernes 
forsiktig fra de berørte komponentene. Følg illustrasjonene [II] for å gjø-
re dette.

5. For å kunne garantere sikker bruk må du ta hensyn til sikkerhetsanvis-
ningene og advarslene for alle produkter (også fra andre produsen-
ter) som skal brukes i kombanisjon med trykkmålesettet.

6. Den invasive trykkmålingen er ingen erstatning for medisinske under-
søkelser av vitalparametrene til pasienten foretatt av opplært fagperso-
nale. Før det innledes noen som helst tiltak, må andre pasientmålinger 
og vitale tegn kontrolleres for at feil på utstyret skal kunne utelukkes.

7. Etter hver endring av høydenivået til trykkmåleren eller pasienten må 
nullpunktskalibreringen [III] utføres på nytt; hvis ikke kan det ikke ga-
ranteres en nøyaktig trykkmåling.

8. Påse at trykkmåleren er på høyde med hoftekammen eller midtre aksil-
larlinje på pasienten under nullpunktskalibreringen og målingen [III].

9. Hvis det under nullpunktskalibreringen [III] lekker NaCl-løsning fra si-
deporten til trykkmålerkranen uten aktivering av skyllesystemet, må 
trykkmålesettet kontrolleres og eventuelt skiftes ut med et nytt.

10. Trykkmålesettet er ikke tillatt for tilførsel av medikamenter og/eller an-
dre fl ytende løsninger (f.eks. kontrastmidler). Det er tillatt å bruke 0,9 
% saltvannsoppløsning til bestemte formål.

11. Undersøkelse eller behandling av pasienten ved hjelp av stråler, bøl-
ger, magnetfelt eller høyfrekvente, kirurgiske apparater har ingen 
negativ innvirkning på trykkmålingen. For å unngå artefakter ved under-
søkelser med magnetfelt (magnetresonanstomografi ) må trykkmålere 
og kabler plasseres utenfor det stasjonære feltet.

12. Endringer av konfi gurasjonen eller en utvidelse av trykkmålesettet er 
forbudt da det ikke kan garanteres nøyaktig trykkoverføring.

13. Trykkmålesettet er beskyttet mot tilgang til farlige deler med fi ngre, i til-
legg til å være beskyttet mot vann som kan trenge inn og være skadelig 
ved midlertidig nedsenkning (IP27).

14. Søling av væsker, uansett mengde, på elektriske kontakter kan føre til 
tap av grunnleggende sikkerhet og de viktigste funksjonene. Ved kon-
takt med væske må trykkmålesettet umiddelbart byttes ut, fl erbruksut-
styret rengjøres, tørkes og funksjonstestes.

15. Bærbart HF-kommunikasjonsutstyr (og dets tilbehør) må holdes på en 
avstand på mer enn 30 cm fra trykkmålesettet og det elektriske utstyret. 
Manglende overholdelse kan føre til redusert funksjon.

16. Unngå bruk av trykkmålesettet i umiddelbar nærhet av andre apparater 
(med unntak av andre trykkmålere fra samme serie) eller annet utstyr i 
stablet form, ettersom dette kan føre til driftsforstyrrelser. Hvis du like-
vel må bruke trykkmålesettet som beskrevet ovenfor, bør du overvåke 
trykkmålesettet og de andre apparatene for å forsikre deg om at de 
fungerer slik de skal.

17. For å unngå fare for elektrisk støt må du ikke berøre pasienten og kon-
taktene til det elektriske utstyret samtidig.

18. Ved bruk av defi brillator er enhver kontakt med trykkmålesystemet 
forbudt og medfører fare. Defi brillasjonsmotstanden kan kun garante-
res med det oppførte tilbehøret.

19. I tilfelle av skader eller ytelsesendringer av de enkelte komponentene 
grunnet slitasje eller driftsforhold må trykkmålesettet byttes ut.

20. Av hygieniske årsaker må du skifte ut trykkmålesettet minst hver 72. 
time, hvorved den kumulative brukstiden på maks. 30 dager ikke må 
overskrides.

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

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

23. Trykkmålesettet eller komponentene må avhendes på korrekt måte i 
samsvar med gjeldende forskrifter for kontaminert medisinsk avfall.

Desinfeksjonsanvisninger
Til desinfeksjon bør du bruke vanlige desinfeksjonsmidler på 1-propanol-, 
2-propanol- eller etanolbasis, eller jodholdige desinfeksjonsmidler. På 
grunn av materialene som er brukt, kan det oppstå skader på komponen-
tene til trykkmålesettet hvis de kommer i kontakt med alkoholholdige des-
infeksjonsmidler eller fettholdige løsninger. I slike tilfeller må komponenten 
med skader, eventuelt hele trykkmålesettet, skiftes ut. Plastkomponenter 
som har blitt behandlet med desinfeksjonsmiddel må tømmes fullstendig 
for løsningen før ny tilkobling. For å garantere pasientens sikkerhet må 
du overholde innvirkningstiden oppgitt av produsenten av desinfeksjons-
middelet.
Feilsøking
Hvis du ikke får noe korrekt overføringssignal etter at trykkmålesettet 
er koblet til, trykkurven drifter eller den viste verdien avviker sterkt fra 
faktisk pasienttrykk, må du kontrollere hvordan oppbygningen av trykk-
målesystemet fungerer. For å gjøre dette må du utføre testene i illustra-
sjonene [III–IV]. Ved feil som oppstår gjentatte ganger, må trykkmåle-
settet skiftes ut. Hvis det oppstår feil (alarm) ved invasiv trykkmåling, 
må andre pasientmålinger (f.eks. elektrokardiografi , oksygenmetning) 
og vitale tegn (f.eks. puls, pustkontroll) undersøkes før eventuelle tiltak 
iverksettes, for å utelukke at feilen skyldes defekt utstyr.
Skifte ut trykkmålesett / sterilt tilbehør UDU
Ved utskifting må pasientens sikkerhet garanteres. Før trykkmålesettet 
eller tilbehøret kan skiftes ut, må det nye settet fylles uten luftbobler. 
Etter at pasienttilgangen har blitt lukket, kan det gamle trykkmålesettet 
eller tilbehøret kobles fra for hånd (uten hjelpemidler), og det nye kobles 
til. For å gjøre dette må du følge anvisningene i illustrasjonene [I–V] for 
sikker forberedelse og bruk på pasienten.
Restrisiko
En risikovurdering iht. EN ISO 14971:2019 gir følgende restrisiko ved 
bruk av trykkmålesettet og det sterile tilbehøret fra produsenten CODAN 
pvb Critical Care: lokale og allergiske reaksjoner, hudirritasjoner, lokal 
eller systemisk infeksjon, dekompensasjon eller svikt i hjertekretsløpet, 
hjertefl immer, lungeødem, genetiske skader, kreft, forbrenning av pasi-
enten, skader på urinrøret, autonome refl ekser, ruptur i blæren, pasien-
tens død. Alle rest- og totalrisikoene er etter gjennomført risikominime-
ring innenfor akseptabelt område og kan ikke reduseres ytterligere. Den 
kliniske bruken av trykkemålesettet og det sterile tilbehøret overgår med 
god margin gjenstående rest- og totalrisikoer.
For mer informasjon vennligst kontakt produsenten.

 Bruksanvisning – les nøye gjennom denne informasjonen før bruk, og ta vare på den for senere referanse. no

Los incidentes graves que se produzcan durante la aplicación 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 pública, deben 
notifi carse al fabricante CODAN pvb Critical Care y a la autoridad com-
petente.

Descripción del producto 
El set de medición de presión, compuesto por uno o varios sensores de 
presión, un sistema de llenado, líneas de medición de presión y llaves, es 
un producto sanitario estéril, activo y móvil de la clase IIa.

Uso previsto 
Finalidad prevista 
El set de medición de presión está previsto para su uso en la medición de 
las presiones vesical, uretral y/o abdominal de un paciente en el interior de 
la vejiga urinaria, la uretra, la vagina y/o el recto de una persona (EUD).
Indicaciones
Los sets de medición de presión de CODAN se utilizan cuando es necesa-
ria la medición clínica de la presión en el marco de estudios urodinámicos. 
Las indicaciones clínicas para estudios urodinámicos comprenden, por 
ejemplo, incontinencia urinaria de esfuerzo, vejiga hiperactiva, incontinen-
cia urinaria de urgencia, incontinencia mixta, vejiga neurógena o síntomas 
frecuentes de las vías urinarias inferiores.
En pacientes individuales, el médico clínico determina la indicación según 
su propio juicio y sobre la base de otros criterios como, por ejemplo, la 
presentación del paciente, el diagnóstico específi co, los hallazgos del dia-
gnóstico, las consideraciones fi siopatológicas y la experiencia personal.
Contraindicaciones
• Alergias a los residuos de un proceso de esterilización con óxido de eti-

leno [OE].
• Infecciones existentes en la vejiga y/o las vías urinarias.
• Tumores o cálculos vesicales.
• Terapias activas con medicamentos que inhiben la sensibilidad del mús-

culo de la vejiga (p. ej., anticolinérgicos).
• Todas las contraindicaciones de un cateterismo uretral (p. ej., estructura 

uretral que impide el fl ujo).
Grupo de pacientes destinatarios 
Estos sets se utilizan en pacientes de diagnóstico urológico a partir del 
parto sin restricciones de peso.
Perfi l de usuario previsto 
El set de medición de presión debe ser utilizado exclusivamente por profe-
sionales médicos que hayan recibido formación para este producto sanita-
rio conforme a las presentes instrucciones de uso. El usuario no debe pre-
sentar ninguna limitación síquica o física (p. ej., daltonismo) que pudiera 
impedirle utilizar adecuadamente el set de medición de presión y/o los 
accesorios según las indicaciones descritas en estas instrucciones de uso.
Tipo y duración del contacto corporal previsto 
En función de la confi guración del set de medición de presión (EUD) y 
el tratamiento del cuadro clínico individual/la evolución de la enfermedad, 
el set de medición de presión se conectará a un acceso uretral y a un 
acceso (catéter) abdominal o vaginal. El tiempo de permanencia ampliado, 
es decir, la suma total de los tiempos de contacto individuales, múltiples o 
repetidos, puede exceder las 24 horas, pero no los 30 días.
Entorno de uso previsto 
La utilización del set de medición de presión está restringida a instalacio-
nes tales como centros sanitarios y consultas médicas.
Benefi cios clínicos 
Con un set de medición de presión es posible monitorizar la presión en la 
vejiga, la uretra, la vagina y/o el recto de una persona de manera intermi-
tente o continua consultando la presión de la vejiga como sustituto. Por lo 
tanto, el benefi cio clínico de un set de medición de presión para el usuario 
consiste en que este puede realizar procedimientos de diagnóstico uro-
dinámico y otros procedimientos de diagnóstico relacionados.
Sistema de medición previsto (principio físico) 
El funcionamiento físico del sistema de medición consiste en la conduc-
ción de una presión transportada por vía transuretral, transvaginal y/o 
transrectal y líneas de medición de presión a través de una columna 
de líquido hacia un sensor de presión y su transformación en señales 
eléctricas mediante un puente de Wheatstone. Estas señales se trans-
fi eren a un sistema urológico de medición mediante el equipamiento 
eléctrico reutilizable.
Combinación con otros productos sanitarios
Los sensores de presión de las series DPT-6000 y DPT-9000 (Xtrans®) 
son compatibles con todos los sistemas urológicos de medición que 
estén fabricados conforme a los estándares vigentes y provistos del mar-
cado CE. Solo está permitida la utilización de accesorios del fabricante 
CODAN pvb Critical Care. Además, los accesorios solo pueden utilizarse 
en combinación con los sensores de presión de las series DPT-6000 y 
DPT-9000 (Xtrans®) de CODAN pvb Critical Care. Asimismo, únicamente 
se pueden utilizar para el uso previsto indicado productos sanitarios que 
hayan sido fabricados conforme a los estándares vigentes y provistos del 
marcado CE.
Indicaciones de seguridad y advertencias
1. Es obligatorio el uso de guantes de goma durante la utilización del 

sistema de medición de presión y de sus componentes.
2. Antes de usarlo, asegúrese 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 utilización.

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

4. Las burbujas de aire infl uyen negativamente en la medición de la pre-
sión y se deben eliminar con cuidado de los componentes afectados. 
Observe a este respecto las ilustraciones [II].

5. Para garantizar una aplicación segura, deben observarse, además, las 
indicaciones de seguridad y las advertencias de todos los productos 
(de terceros) utilizados en combinación con el set de medición de pre-
sión.

6. La medición invasiva de la presión no sustituye la evaluación médica 
de las constantes vitales del paciente por parte de un profesional cua-
lifi cado. Antes de aplicar cualquier medida, deben comprobarse los de-
más indicadores y constantes vitales del paciente para poder descartar 
un mal funcionamiento del aparato como causa del error.

7. Tras cualquier modifi cación de la altura del sensor de presión o del 
paciente se debe realizar una nueva calibración a cero [III]; de lo con-
trario, no se puede garantizar una medición precisa de la presión.

8. Debe comprobarse que, durante la calibración a cero y la medición, el 
sensor de presión se encuentre a la altura de la cresta ilíaca o de la 
línea axilar media del paciente [III].

9. Si durante la calibración a cero [III] fl uye suero fi siológico de la vía 
lateral de la llave del sensor de presión sin que se haya accionado 

el sistema de irrigación, se deberá comprobar el set de medición de 
presión y, en caso necesario, sustituirlo por uno nuevo.

10. No está permitida la utilización del set de medición de presión para 
la administración de medicamentos y otros medios líquidos (p. ej., 
medios de contraste). Está permitida la utilización de suero fi siológico 
al 0,9 % para el funcionamiento conforme al uso previsto.

11. El examen o tratamiento del paciente con ayuda de radiación, ondas, 
campos magnéticos o aparatos quirúrgicos de alta frecuencia no 
infl uye negativamente en la medición de la presión. Para evitar artefac-
tos en las pruebas con campos magnéticos (tomografía por resonancia 
magnética) se deben colocar el sensor de presión y el cable fuera del 
campo estacionario.

12. No está permitida ninguna modifi cación de la confi guración ni amplia-
ción del equipamiento del set de medición de presión, ya que de lo 
contrario no se puede garantizar una transmisión precisa de la presión.

13. El set de medición de presión está protegido frente al acceso a partes 
peligrosas con el dedo y frente a la penetración dañina de agua en 
caso de inmersión temporal (IP27).

14. El derrame de líquidos en los contactos eléctricos puede provocar, 
independientemente de la cantidad, una pérdida de la seguridad bá-
sica, incluidas las características esenciales de rendimiento. En caso 
de contacto con líquidos, es necesario sustituir inmediatamente el set 
de medición de presión, limpiar y secar los accesorios reutilizables y 
comprobar que funcionan correctamente.

15. Los dispositivos de comunicación por RF portátiles (y sus accesorios) 
deben mantenerse a más de 30 cm de distancia del set de medición 
de presión y del equipamiento eléctrico. La inobservancia de estas 
indicaciones puede provocar una reducción del rendimiento.

16. Se debe evitar el uso de los sets de medición de presión junto a otros 
aparatos (salvo otros sensores de presión de la misma serie), así como 
el uso de los sets apilados con otros aparatos, ya que se podría produ-
cir un funcionamiento incorrecto. Sin embargo, en caso de que fuera 
necesaria una utilización como la descrita anteriormente, se deben 
observar el set de medición de presión y el resto de aparatos para 
asegurarse de que funcionan correctamente.

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

18. Durante la utilización de un desfi brilador está prohibido todo con-
tacto con el sistema de medición de presión, ya que ello conlleva un 
riesgo. Solo se puede garantizar la resistencia a la desfi brilación con 
los accesorios previstos.

19. En caso de deterioro o alteración del funcionamiento de alguno de los 
componentes por motivos de desgaste o condiciones ambientales se 
debe reemplazar el set de medición de presión.

20. Por razones de higiene, se debe cambiar el set de medición de pre-
sión, como mínimo cada 72 horas, sin exceder un periodo de aplica-
ción acumulado de un máximo de 30 días.

21. Está prohibida la reesterilización del set de medición de presión 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.

22. Está terminantemente prohibida la reutilización o reprocesamien-
to del set de medición de presión, ya que puede provocar daños per-
manentes a la salud debido a posibles infecciones o reacciones tóxi-
cas/alérgicas. En caso de reutilización de los sistemas, tampoco se 
puede garantizar que se respete el tiempo de servicio recomendado 
de 72 horas. Además, los procesos de limpieza pueden alterar las 
propiedades de los materiales de forma que ya no se puede garanti-
zar, por ejemplo, una correcta indicación de los valores de medición, 
la estanqueidad de los puntos de unión y las conexiones atornilladas 
ni la resistencia a la presión de los componentes individuales. Esto 
imposibilita un montaje adecuado y una utilización conforme al uso 
previsto del set de medición de presión sin burbujas de aire ni fuga 
de líquidos.

23. El set de medición de presión y los componentes han de eliminarse 
con el máximo cuidado y según las normativas relativas a la elimina-
ción de productos médicos contaminados.

Instrucciones de desinfección
Para la desinfección, 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 medición de pre-
sión pueden deteriorarse por el contacto con desinfectantes con alcohol 
y soluciones que contienen lípidos. En este caso se deberán cambiar los 
componentes deteriorados o, en caso necesario, el set completo de medi-
ción de presión. Antes de volver a conectarlos, los componentes de plás-
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 exposición indicado por los fabricantes de 
los desinfectantes.
Solución de problemas
Si después de conectar el set de medición de presión no obtiene una 
señal de transmisión correcta, o si la curva de presión presenta desvia-
ciones o el valor indicado diverge considerablemente de la presión del 
paciente, compruebe la instalación y el funcionamiento del sistema de 
medición de presión. Para ello, realice las pruebas descritas en las ilus-
traciones [III–IV]. Si los errores vuelven a aparecer se debe sustituir el set 
de medición de presión. En caso de fallo (alarma) de la medición invasiva 
de la presión, antes de tomar cualquier medida deben comprobarse los 
demás indicadores del paciente (p. ej., electrocardiograma, saturación de 
oxígeno) y las constantes vitales (p. ej., pulso, control de la respiración), 
para poder descartar un mal funcionamiento del aparato como causa del 
error.
Cambio del set de medición de presión/accesorios de EUD estériles
Se debe garantizar la seguridad del paciente durante el cambio. Antes de 
cambiar el set de medición de presión o los accesorios, se debe llenar el 
nuevo set evitando la formación de burbujas. Una vez cerrada la vía de 
acceso al paciente, se pueden desconectar a mano (sin herramientas) 
el set de medición de presión 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 preparación y aplicación al 
paciente.
Riesgos residuales 
La evaluación de riesgos fi nalizada según la norma EN ISO 14971:2019 ha 
dado como resultado los siguientes riesgos residuales al utilizar los sets de 
medición de presión y los accesorios estériles del fabricante CODAN pvb 
Critical Care: reacción local y alérgica, irritaciones cutáneas, infección local 
o sistémica, fallo o descompensación cardiovascular, fi brilación ventricu-
lar, edema pulmonar, daños genéticos, cáncer, quemaduras del paciente, 
lesiones de la uretra, refl ejos autónomos, rotura de la vejiga, deceso del 
paciente. Todos los riesgos residuales, así como el riesgo global, se encu-
entran en el rango aceptable después de la reducción de los riesgos y 
no pueden reducirse más. El benefi cio clínico de los sets de medición de 
presión y los accesorios estériles supera con creces los riesgos residuales 
restantes o el riesgo global restante.
Para más información, póngase en contacto con el fabricante.

 Instrucciones de uso – lea esta información detenidamente antes de usar el set y consérvela para futuras consultas. es
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utilização Gebruiksaanwijzing volgen Følg brugsanvisningen Attenersi al manuale Følg bruksanvisningen Observar las instrucciones 
de uso

Да се следва упътването за 
употреба

Postupujte podle návodu k 
použití

Pridržavati se uputa za 
upotrebu

Kövesse a használati 
utasítást

Ņemt vērā lietošanas 
instrukciju

Przestrzegać instrukcji 
użytkowania

Se vor respecta instrucţiunile
de utilizare Sledite navodilom za uporabo

10 H Hersteller Manufacturer Fabricant Tillverkare Fabricante Fabrikant Producent Produttore Produsent Fabricante Производител Výrobce Proizvođač Gyártó Ražotājs Producent Producător Proizvajalec

11 8 Verwendbar bis Expiry date Date limite d’utilisation Bäst före A utilizar até Te gebruiken tot Kan anvendes indtil Utilizzabile fi no a Kan brukes frem til Fecha de caducidad Годен до Použít do Upotrebljivo do Felhasználható Derīgs līdz Termin ważności Utilizabil până în Uporabno do

12 J Herstellungsdatum Date of manufacture Date de fabrication Tillverkningsdatum Data de fabrico Productiedatum Fremstillingsdato Data di produzione Produksjonsdato Fecha de fabricación Дата на производство Datum výroby Datum proizvodnje Gyártási dátum Ražošanas datums Data produkcji Data fabricaţiei Datum proizvodnje

13 : Bei beschädigter Ver packung 
nicht verwenden

Do not use if package
is damaged

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé

Får inte användas om för-
packningen är skadad

Não utilizar se a embalagem 
estiver danifi cada

Niet gebruiken bij een
beschadigde  verpakking

Må ikke anvendes ved
beskadiget  emballage

Non utilizzare se l’imballaggio 
non è integro

Må ikke brukes dersom 
emballasjen er skadet

No utilizar si el envase está 
dañado

Да не се използва при 
повредена опаковка

Nepoužívat, pokud je
obal poškozený

Ako je ambalaža oštećena, 
ne upotrebljavati

Sérült csomagolás esetén 
nem szabad felhasználni Nelietot, ja iepakojums bojāts Nie stosować, jeżeli 

opakowanie jest uszkodzone
Nu se va utiliza dacă 

ambalajul este deteriorat
Pri poškodovani embalaži

ne uporabljajte

14
Defi brillations geschütztes

Anwendungsteil vom
Typ CF

Defi brillation-protected 
applied part, CF-type

Équipement de type CF 
protégé contre les décharges 

de défi brillation

Defi brilleringsskyddad
del av typen CF

Parte aplicada tipo CF com 
proteção contra desfi bril-

hação

Defi brillatiebeschermd
toepassingsdeel van type CF

Defi brillationsbeskyttet
anvendelsesdel af typen CF

Componente applicativo di 
tipo CF protetto contro la 

defi brillazione

Defi brillasjonsbeskyttet 
bruksdel av type CF

Elemento de aplicación del 
tipo CF, protegido contra la 

desfi brilación

Защитена от дефибрилация 
работна част от типа CF

Příložná část typu CF
chráněná proti defi brilaci

Komponenta tipa CF,
zaštićena od defi brilacije

Defi brilláció-védett CF-típusú
alkalmazási rész

Pret defi brilāciju aizsargāta 
CF tipa kontaktējošā daļa

Część aplikacyjna typu CF
zabezpieczona przed 

 defi brylacją

Componentă protejată la 
defi brilare, de tip CF

Aplikacijski del tipa CF, 
zaščiten pred defi brilacijo

15 M Vor Sonnenlicht schützen Protect from sunlight Conserver à l’abri de la lumiè-
re du soleil Skydda mot solljus Manter afastado da luz solar Tegen zonlicht beschermen Beskyttes mod sollys Proteggere dalla luce solare Må beskyttes mot sollys Manténgase fuera de la luz 

del sol
Да се пази от пряка 
слънчева светлина

Chránit před slunečním 
zářením Zaštititi od sunčevog svjetla Napfény ellen védeni kell Sargāt no saules gaismas Chronić przed światłem 

słonecznym
Se va proteja contra luminii 

solare
Zaščitite pred sončno 

svetlobo

16 Zerbrechlich, mit Sorgfalt 
handhaben

Fragile, handle
with care Fragile ; manipuler avec soin Ömtålig; hanteras varsamt Frágil, manusear com 

cuidado
Breekbaar, zorgvuldig 

behandelen
Skrøbelig, behandles med 

omhu Fragile, maneggiare con cura Kan lett bli ødelagt, må 
håndteres forsiktig Frágil, manipular con cuidado Чупливо, да се манипулира 

внимателно Křehké, opatrně zacházet Lomljivo, oprezno rukovati Törékeny, óvatosan kell 
kezelni Plīstošs, rīkoties uzmanīgi Produkt kruchy, obchodzić się 

ostrożnie Fragil, se va manipula cu grijă Krhko, ravnajte previdno

17 L Trocken
aufbewahren Store in a dry place Craint l’humidité Förvaras torrt Guardar seco Droog bewaren Opbevares tørt Mantenere asciutto Oppbevares tørt Manténgase seco Да се съхранява на сухо 

място Chránit před vlhkem Čuvati na suhom mjestu Száraz helyen tárolandó Uzglabāt sausā vietā Przechowywać w suchym 
miejscu Se va păstra în stare uscată Hranite na suhem

18 7 Nicht wiederverwenden Do not reuse Ne pas réutiliser Får ej återanvändas Não reutilizar Niet hergebruiken Må ikke genanvendes Non riutilizzare Må ikke brukes på nytt No reutilizar Да не се използва повторно Nepoužívat opakovaně Ne ponovno upotrebljavati Nem újrafelhasználható Nelietot atkārtoti Nie używać ponownie Nu se va refolosi Ne uporabljajte ponovno

19 h Nicht erneut
sterilisieren Do not resterilise Ne pas restériliser Får ej om-steriliseras Não esterilizar novamente Niet hersteriliseren Må ikke steriliseres på ny Non sterilizzare di nuovo Må ikke steriliseres på nytt No reesterilizar Да не се стерилизира 

повторно
Neprovádět opětovnou 

sterilizaci Ne ponovno sterilizirati Nem sterilizálható újra Nesterilizēt atkārtoti Nie sterylizować ponownie Nu se va resteriliza Ne razkužujte ponovno

20 f Achtung Important Attention Obs Atenção Let op Pas på! Attenzione OBS! Atención Внимание Pozor Pozor Figyelem Uzmanību Uwaga Atenţie Pozor

21 C Sterilisiert mit  Ethylenoxid Sterilised with
ethylene oxide

Stérilisé avec de l’oxyde 
d’éthylène Steriliserad med etylenoxid Esterilizado com óxido de 

etileno
Gesteriliseerd met

ethyleen-oxide Steriliseret med ethylenoxid Sterilizzato con ossido di 
etilene Sterilisert med etylenoksid Esterilizado con óxido de 

etileno
Стерилизиран с етиленов 

оксид Sterilizováno etylenoxidem Sterilizirano etilen oksidom Etilénoxiddal sterilizálva Sterilizēts ar etilēna oksīdu Sterylizowany tlenkiem 
etylenu Sterilizat cu etilenoxid Razkužite z etilenoksidom

22 ~ Enthält kein
Naturkautschuk-Latex

Does not contain natural 
rubber latex

Ne contient pas de latex de 
caoutchouc naturel

Innehåller inte latex från 
naturgummi

Não contém látex de 
borracha natural

Bevat geen natuurlijk rubber 
(latex)

Indeholder ikke
naturgummi-latex

Non contiene lattice di 
gomma naturale

Inneholder ikke 
naturgummilateks

No contiene látex de caucho 
natural

Не съдържа латекс от 
естествен каучук

Neobsahuje latex z přírodního 
kaučuku Ne sadrži prirodni latekst Nem tartalmaz természetes

kaucsukból kinyert latexet
Nesatur dabisko kaučuku, 

lateksu
Nie zawiera lateksu kauczuku 

naturalnego
Nu conţine cauciuc

natural - latex
Ne vsebuje lateksa iz 

naravne gume

23 Enthält kein PVC Does not contain PVC Ne contient pas de PVC Innehåller inte PVC Não contém PVC Bevat geen PVC Indeholder ikke PVC Non contiene PVC Inneholder ikke PVC No contiene PVC Не съдържа PVC Neobsahuje PVC Ne sadrži PVC Nem tartalmaz PVC-t Nesatur PVC Nie zawiera PVC Nu conţine PVC Ne vsebuje PVC-ja

24 Enthält TOTM Contains TOTM Contient du TOTM Innehåller TOTM Contém TOTM Bevat TOTM Indeholder TOTM Contiene TOTM Inneholder TOTM Contiene TOTM Съдържа TOTM Obsahuje TOTM Sadrži TOTM Tartalmaz TOTM-et Satur TOTM Zawiera TOTM Conţine TOTM Vsebuje TOTM

25 P Temperaturbegrenzung Temperature limit Limitation de température Temperaturbegränsning Limite de temperaturas Temperatuur begrenzing Temperatur begrænsning Limite di temperatura Temperaturgrenser Límite de temperatura Ограничение на 
температурата Omezení teploty Temperaturno ograničenje Hőmérsékleti korlátozás Temperatūras ierobežojums Dopuszczalna temperatura Limitare temperatură Omejitev temperature

26 _ Luftfeuchte, Begrenzung Relative humidity, limit Humidité de l’air, limite Luftfuktighet, begränsning Humidade do ar, limitação Luchtvochtigheid, begrenzing Luftfugtighed, begrænsning Umidità, limitazione Luftfuktighet, begrensning Límites de humedad Влажност на въздуха, 
ограничение Vzdušná vlhkost, omezení Vlažnost zraka, ograničenje Légnedvesség, korlátozás Gaisa mitruma ierobežojums Dopuszczalna wilgotność 

względna Limitare umiditate ae Vlažnost, omejitev

27 Z
Getrennte Abfall ent sorgung 

von elektrischen und 
elektronischen Geräten

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 
resíduos de equipamento 

elétrico e eletrónico

Aparte inzameling van afval 
van elektrische en elektroni-

sche apparatuur

Separat indsamling af affald 
fra elektrisk og elektronisk 

udstyr

Raccolta separata per rifi uti di 
apparecchiature elettriche ed 

elettroniche

Separat innsamling for avfall 
fra elektrisk og elektronisk 

utstyr

Recogida independiente para el 
desecho de equipos eléctricos 

y electrónicos

Разделно събиране на 
отпадъци от електрическо и 

електронно оборудване

Likvidace tříděného odpadu 
elektrických a elektronických 

zařízení

Odvojeno zbrinjavanje otpada 
električne i elektroničke 

opreme

Elektromos és elektronikus 
készülékek szelektív 

hulladékártalmatlanítása

Elektrisko un elektronisko 
ierīču atkritumu dalīta 

savākšana

Selektywna zbiórka 
urządzeń elektrycznych i 

elektronicznych

Eliminarea separată a deşeu-
rilor electrice şi electronice

Ločeno odstranjevanje 
odpadkov električne in 
elektronske opreme

28 -30 mmHg – +360 mmHg Messbereich Measurement range Plage de mesure Mätområde Faixa de medição Meetbereik Måleområde Gamma di misurazione Måleområde Margen de medición Диапазон на измерване Rozsah měření Mjerno područje Mérési tartomány Mērīšanas diapazons Zakres pomiarowy Domeniu de măsură Območje meritve

29 4000 mmHg (max. 1 s) Maximal zulässiger Druck Maximum permissible 
pressure Pression maximale autorisée Maximalt tillåtet tryck Pressão máxima admissível Maximaal toegestane druk Maks. tilladt tryk Pressione max. ammessa Maks. tillatt trykk Presión máxima admisible Максимално допустимо 

налягане Maximální přípustný tlak Maksimalno dopušten tlak Maximálisan megengedett 
nyomás

Maksimālais pieļaujamais 
spiediens

Maksymalne dopuszczalne 
ciśnienie Presiune maximă admisă Največji dovoljeni tlak

30 5μV/V/mmHg (±1 %) Messempfi ndlichkeit Measurement sensitivity Sensibilité de mesure Mätkänslighet Sensibilidade de medição Meetgevoeligheid Målefølsomhed Sensibilità di misurazione Målefølsomhet Sensibilidad de medición Чувствителност на 
измерване Citlivost měření Mjerna osjetljivost Mérésérzékenység Mērīšanas jutība Czułość pomiaru Sensibilitate de măsură Občutljivost meritve

31 ±4 % / ±4 mmHg

Temperaturbedingte
Empfi ndlichkeit

Temperature-related sen-
sitivity Sensibilité thermique Temperaturbetingad

känslighet
Sensibilidade condicionada 

pela temperatura
Door temperatuur ontstane

gevoeligheid
Temperaturbetinget følsom-

hed
Sensibilità dip. dalla

temperatura
Temperaturavhengig føl-

somhet
Sensibilidad condicionada

por la temperatura
Температурно обусловена 

чувствителност Citlivost podmíněná teplotou Temperaturno uvjetovana 
osjetljivost

Hőmérsékletfüggő érzéke-
nység

No temperatūras atkarīgā 
jutība

Czułość zależna od tempe-
ratury

Sensibilitate condiţionată de
temperatură

Temperaturno pogojena 
občutljivost

Temperaturdrift Temperature drift Dérive de température Temperaturdrift Desvio de temperatura Temperatuurdrift Temperaturafdrift Deriva di temperatura Temperaturendringer Deriva térmica Температурно отклонение Teplotní drift Temperaturno odstupanje Hőmérsékleti ingadozás Novirze temperatūras ietekmē Dryft temperatury Derivă de temperatură Temperaturni padec

Hysterese Hysteresis Hystérésis Hysteres Histerese Hysterese Hysterese Isteresi Hysterese Histéresis Хистерезис Hystereze Histereza Hiszterézis Histerēze Histereza Histerezis Histereza

32

+5 °C – +40 °C Betriebstemperatur Operating temperature Température de service Drifttemperatur Temperatura de
funcionamento Bedrijfstemperatuur Driftstemperatur Temperatura d’esercizio Driftstemperatur Temperatura de

funcionamiento Работна температура Provozní teplota Radna temperatura Üzemi hőmérséklet Darba temperatūra Temperatura robocza Temperatură de funcţionare Delovna temperatura

15 % – 90 %
Luftfeuchte, Begrenzung 

während des Betriebs (nicht 
kondensierend)

Relative humidity, limit during 
operation (not condensing)

Humidité de l’air, limitation en 
service (sans condensation)

Luftfuktighet, begränsning 
under drift (icke 
kondenserande)

Humidade do ar, limitação 
durante a operação (sem 

condensação)

Luchtvochtigheid, begrenzing 
tijdens het bedrijf (niet-

condenserend)

Luftfugtighed, begrænsning 
under driften (ikke 
kondenserende)

Umidità, limitazione durante 
il funzionamento (senza 

condensa)

Luftfuktighet, grenseverdier 
under bruk (ikke kondense-

rende)

Limitación de humedad 
durante el funcionamiento 

(sin condensación)

Влажност на въздуха, 
ограничение по време на 
работа (без кондензация)

Vzdušná vlhkost, omezení 
během provozu (bez 

kondenzace)

Vlažnost zraka, ograničenje 
tijekom rada (ne 
kondenzirajuće)

Légnedvesség, korlátozás
üzem alatt (nem kondenzáló)

Gaisa mitrums, 
ierobežojums darbības laikā 

(nekondensējošs)

Dopuszczalna, robocza 
wilgotność względna (brak 

kondensacji)

Umiditate aer, limitare în tim-
pul funcţionării (fără condens)

Vlaga, omejitev med delovan-
jem (brez kondenzacije)

600 hPa – 1060 hPa Luftdruck, Begrenzung 
während des Betriebs

Air pressure, limit during 
operation

Pression atmosphérique, 
limitation en service

Lufttryck, begränsning under 
drift

Pressão do ar, limite durante 
a operação

Luchtdruk, begrenzing tijdens 
het bedrijf

Lufttryk, begrænsning under 
driften

Pressione dell’aria, limitazio-
ne  durante il funzionamento

Lufttrykk, grenseverdier under 
bruk

Limitación de presión 
atmosférica durante el 

funcionamiento

Налягане на въздуха, 
ограничение по време на 

работа

Tlak vzduchu, omezení 
během provozu

Tlak zraka, ograničenje 
tijekom rada

Légnyomás, korlátozás üzem 
alatt

Gaisa mitrums, ierobežojums 
darbības laikā

Dopuszczalne, robocze 
ciśnienie powietrza

Presiune aer, limitare în 
timpul funcţionării

Zračni tlak, omejitev med 
delovanjem

33 0,0001 kWh (0,6 W) Energieverbrauch Energy consumption Consommation énergétique Energiförbrukning Consumo de energia Energieverbruik Energiforbrug Consumo di energia Strømforbruk Consumo de energía Консумация на енергия Spotřeba energie Potrošnja energije Energiafogyasztás Enerģijas patēriņš Zużycie energii Consum de energie Poraba energije

34 2 V–15 V (≤5 kHz) Versorgungs spannung Supply voltage Tension d’alimentation Matningsspänning Tensão de alimentação Verzorgingsspanning Forsyningsspænding Tensione di alimentazione Matespenning Tensión de suministro Захранващо напрежение Napájecí napětí Opskrbni napon Tápfeszültség Barošanas spriegums Napięcie zasilania Tensiune de alimentare Dovodna napetost

35 5 kV (<10 s) Defi brillations spannung Defi brillation voltage Tension de défi brillation Defi brilleringsspänning Tensão de desfi brilhação Defi brillatiespanning Defi brillationsspænding Tensione di defi brillazione Defi brillasjonsspenning Tensión de desfi brilación Дефибрилационно 
напрежение Defi brilační napětí Defi brilacijski napon Defi brillációs feszültség Defi brilācijas spriegums Napięcie defi brylacji Tensiune de defi brilare Defi brilacijska napetost

36 400 Ω–10/+20 % Eingangswiderstand Input resistance Résistance d’entrée Ingångsresistans Impedância de entrada Ingangsweerstand Indgangsmodstand Resistenza di ingresso Inngangsresistens Impedancia de entrada Входно съпротивление Vstupní odpor Ulazni otpor Bemeneti ellenállás Ieejas pretestība Rezystancja wejściowa Rezistenţă de intrare Vhodna upornost

37 356 Ω ±10 % Ausgangswiderstand Output resistance Résistance de sortie Utgångsresistans Impedância de saída Uitgangsweerstand Udgangsmodstand Resistenza di uscita Utgangsresistens Impedancia de salida Изходно съпротивление Výstupní odpor Izlazni otpor Kimeneti ellenállás Izejas pretestība Rezystancja wyjściowa Rezistenţă de ieşire Izhodna upornost

38 Schutzart
(siehe Sicherheitshinweis 13)

Protection class
(see safety information 13)

Indice de protection
(voir consigne de sécurité 13)

Kapslingsklass (se säkerhets-
relevant upplysning 13)

Grau de proteção (ver 
Indicação de segurança 13)

Beschermingsklasse
(zie veiligheidsinformatie 13)

Kapslingsklasse (se sikker-
hedsanvisning 13)

Grado di protezione (vedere 
le indicazioni di sicurezza 13)

Beskyttelsestype
(se sikkerhetsinstruksjon 13)

Grado de protección (con-
sulte las indicaciones de 

seguridad 13)

Степен на защита (вж. 
Указаниe за безопасност 13)

Stupeň krytí
(viz bezpečnostní pokyn 13)

Vrsta zaštite (vidi Sigurnosnu 
napomenu 13)

Védelmi fokozat (lásd a biz-
tonsági megjegyzéseket 13)

Aizsardzības veids
(skatīt drošības norādi 13)

Stopień ochrony (zob. Wska-
zówka bezpieczeństwa 13)

Grad de protecţie (a se vedea 
indicaţii pentru siguranţă 13)

Vrsta zaščite
(glejte varnostna navodila 13)

39 Spülen Rinsing Rincer Spola Lavagem Spoelen Skylning Lavare Skylle Irrigación Промиване Výplach Ispiranje Öblítés Skalošana Płukanie Clătire Spiranje

40 Aktion in Richtung Action in the direction
of the arrow

Action dans le sens de la 
fl èche Åtgärd i pilens riktning Ação no sentido da seta Actie in pijlrichting Handling i pilens retning Azione nel senso della freccia Handling i pilretning Acción en la dirección de la 

fl echa
Действие по посока на 

стрелката Činnost ve směru šipky Akcija u smjeru strelice Művelet a nyíl irányában Darbība bultiņas virzienā Działanie w kierunku 
oznaczonym strzałką Acţiune în sensul săgeţii Ukrep v smeri puščice

41 Flussrichtung Flow direction Sens de l’écoulement Flödesriktning Sentido do fl uxo Vloeirichting Strømningsretning Direzione del fl usso Strømningsretning Dirección del fl ujo Посока на потока Směr toku Smjer protoka Folyási irány Plūsmas virziens Kierunek przepływu Sens de curgere Smer toka

42 UDU Urodynamik Urodynamics Bilan urodynamique Urodynamik Urodinâmica Urodynamisch onderzoek Urodynamik Urodinamica Urodynamikk Urodinámica (Urodinamia) Уродинамика Urodynamika Urodinamika Urodinamika Urodinamika Urodynamika Urodinamică Urodinamika

Сериозни произшествия, които възникват по време на употребата или 
във връзка с изделията на CODAN pvb Critical Care и са довели, биха 
могли да доведат или биха довели до смърт или временно или трайно 
сериозно влошаване на здравното състояние на пациент, потребител или 
други лица или до сериозна опасност за общественото здраве, трябва да 
се съобщят на производителя CODAN pvb Critical Care и компетентните 
власти.

Описание на изделието 
Комплектът за измерване на налягане, състоящ се от един или няколко 
сензора за налягане, система за пълнене, тръби за измерване на 
налягане и кранове, представлява стерилно, активно и преносимо 
медицинско изделие от клас IIa.

Употреба по предназначение 
Предназначение
Комплектът за измерване на налягане намира приложение по 
предназначение при измерване на везикално, уретрално и/или 
абдоминално налягане на пациент в пикочния мехур, пикочните тръби, 
вагината и/или ректума (UDU).
Показания
Комплектите за измерване на налягане CODAN се използват, когато 
измерването на налягането в рамките на уродинамични тестове е 
клинично необходимо. Клиничните показания за уродинамични тестове 
включват между другото стрес инконтиненция, хиперактивен пикочен 
мехур, императивно незадържане на урина, смесена инконтиненция, 
неврогенен пикочен мехур или чести симптоми на долните пикочни 
пътища.
При отделния пациент определянето на показанията се извършва от 
клинициста по негова преценка и се основава между другото на критерии 
като презентацията на пациента, специфичната диагноза, диагностичните 
заключения, патофизиологичните съображения и личния опит.
Противопоказания
• Алергии към остатъци от процес на етиленоксидна [EO] стерилизация.
• Съществуващи инфекции на пикочния мехур и/или пикочните пътища.
• Тумори или камъни на пикочния мехур.
• Активни терапии с медикаменти, потискащи чувствителността на 

мускула на пикочния мехур (напр. антихолинергици).
• Всички противопоказания на уретрална катетеризация (напр. 

непроходима структура на пикочните тръби).
Целева група пациенти 
Тези комплекти се използват при пациенти с урологична диагноза от 
раждането и без ограничение в теглото.
Целеви потребителски профил 
Комплектът за измерване на налягане трябва да се използва единствено 
от квалифициран медицински персонал, обучен съгласно настоящите 
инструкции за употреба за предоставеното медицинско изделие. 
Потребителят не трябва да има психически или физически ограничения 
(напр. далтонизъм), които могат да го възпрепятстват при използването 
по предназначение на комплекта за измерване на налягане и/или 
принадлежностите съгласно указанията в настоящите инструкции за 
употреба.
Вид и продължителност на предвидения телесен контакт 
В зависимост от конфигурацията на комплекта за измерване на 
налягане (UDU) и терапията на индивидуалната картина на болестта/
индивидуалното протичане на болестта комплектът за измерване на 
налягане се свързва към уретрален и абдоминален или вагинален 
достъп (катетър). Удължен болничен престой, т.е. кумулираната сума от 
отделните, многократните или повторните времена на контакт може да 
превишава 24 часа, но не 30 дни.
Целева среда на употреба 
Използването на комплекта за измерване на налягане е ограничено до 
места като клинични заведения и частни лекарски кабинети.
Клинична полза 
С комплект за измерване на налягане е възможно периодично или 
непрекъснато контролиране на налягането в пикочния мехур, пикочните 
тръби, вагината и/или ректума на човек чрез използване на налягането на 
пикочния мехур като заместител. Следователно клиничното предимство 
на комплекта за измерване на налягане за потребителя се състои във 
възможността за извършване на уродинамични и други свързани с тях 
диагностични процедури.
Целева измервателна система (физичен принцип) 
Физичният начин на функциониране на измервателната система се 
състои в насочване на налягане, предадено през трансуретрален, 
вагинален и/или ректален достъп и тръби за измерване на налягане по 
стълб течност до сензор за налягане и преобразуване в електрически 
сигнали чрез пълен мост на Уитстон. С помощта на електрическо 
оборудване за многократна употреба тези сигнали се предават на 
урологична измервателна система.
Комбинация с други медицински изделия
Датчиците за налягане от сериите DPT-6000 и DPT-9000 (Xtrans®) са съв-
местими с всички урологични измервателни системи, произведени при 
спазване на действащите стандарти и притежаващи маркировка CE. За 
употреба са разрешени единствено принадлежностите на производителя 
CODAN pvb Critical Care. Допълнително принадлежностите могат да се 
използват само в комбинация с датчиците за налягане от сериите DPT-
6000 и DPT-9000 (Xtrans®) на CODAN pvb Critical Care. Освен това за 
осъществяване на указаната употреба по предназначение са одобрени 
единствено медицински изделия, произведени при спазване на действа-
щите стандарти и притежаващи маркировка CE.
Указания за безопасност и предупреждения
1. Системата за измерване на налягане и нейните компоненти трябва 

да се използват единствено с гумени ръкавици.
2. Преди употреба проверете на херметичността на системата. Завин-

тените съединители трябва да се проверят и при необходимост да 
се затегнат допълнително на ръка (без помощно средство). Съеди-
нителите Luer Lock могат да се скъсат при твърде високо силово въз-
действие и при употреба трябва да се третират с голямо внимание.

3. Моля имайте предвид, че защитните капачки евентуално също са 
вентилирани и преди употреба на изделието трябва да се сменят с 
невентилирани.

4. Въздушни мехури влияят отрицателно върху измерването на наля-
гането и трябва внимателно да се отстранят от засегнатите компонен-
ти. При това трябва да се вземат под внимание фигурите [II].

5. За осигуряване на надеждна употреба трябва допълнително да се 
следват указанията за безопасност и предупрежденията за всички из-
ползвани в комбинация с комплекта за измерване на налягане (чуж-
ди) продукти.

6. Инвазивното измерване на налягането не замества медицинския пре-
глед на жизнените параметри на пациента от обучен квалифициран 
специалист. Преди започване на всякакви мерки трябва да се прове-
рят другите показания и жизнени функции на пациента, за да може да 
се изключи грешка на апарата като причина за грешка.

7. След всяка промяна на нивото на височина на датчика за налягане 
или пациента трябва да се извършва повторно установяване на нула 
[III], в противен случай точно измерване на налягането не е гаранти-
рано.

8. Обърнете внимание, че по време на установяването на нула и измер-
ването датчикът за налягане трябва да се намира на височината на 
хълбочния гребен респ. на средната аксиларна линия на пациента [III].

9. Ако по време на установяването на нула [III] без задействане на про-
мивната система изтича разтвор на NaCl от страничния пояс на крана 
на датчика за налягане, комплектът за измерване на налягане трябва 
да се провери и при необходимост да се смени с нов.

10. Комплектът за измерване на налягане не е разрешен за вкарване на 
лекарствени продукти и/или други течни среди (напр. контрастно 
вещество). Позволено е използването на 0,9 %-ов солен разтвор с 
цел осъществяване на предназначението.

11. Изследването или лечението на пациента с помощта на лъчи, въл-
ни, магнитни полета или високочестотни хирургични апарати 
няма отрицателно въздействие върху измерването на налягането. За 
избягване на артефакти при изследвания с магнитни полета (магнит-
но-резонансна томография), датчикът за налягане и кабелът трябва 
да се разположат извън стационарното поле.

12. Забранени са изменение на конфигурацията или разширение на 
комплекта за измерване на налягане, защото в противен случай не е 
гарантирано точно предаване на налягането.

13. Комплектът за измерване на налягане е защитен срещу достъп с 
пръст до опасни части, както и от вредно проникване на вода при 
временно потапяне (IP27).

14. Разсипване на течности във всякакво количество върху елек-
трически контакти може да доведе до загубване на базовата без-
опасност включително на важните работни характеристики. При 
контакт с течност комплектът за измерване на налягане трябва 
незабавно да се смени, принадлежностите за многократна употре-
ба трябва да се почистят, подсушат и проверят за функциониране.

15. Преносими високочестотни комуникационни устройства (както и 
принадлежностите им) трябва да са на по-голямо от 30 cm раз-
стояние до комплекта за измерване на налягане и електрическото 
оборудване. Неспазване на това изискване може да доведе до 
понижаване на работните характеристики.

16. Използването на комплекта за измерване на налягане непо-
средствено до други устройства (с изключение на допълнителни 
датчици за налягане от същата серия) или с други устройства в 
групирана форма трябва да се избягва, тъй като последствието 
от това може да бъде неправилен режим на работа. Ако въпреки 
това се налага използване по гореописания начин, комплектът за 
измерване на налягане и другите уреди трябва да се наблюдават, 
за да се гарантира, че работят правилно.

17. За предотвратяване на електрически опасности пациенти и откри-
ти контакти на електрическите принадлежности не трябва да се 
докосват едновременно.

18. При използване на дефибрилатор всякакъв контакт до ком-
плекта за измерване на налягане е недопустим и представлява 
опасност. Устойчивостта на дефибрилация е гарантирана само с 
указаните принадлежности.

19. В случай на повреждане или промяна на работните характерис-
тики на отделните компоненти поради стареене или условията на 
околната среда комплектът за измерване на налягане трябва да 
се смени.

20. По хигиенни причини трябва да се извършва смяна на комплекта 
за измерване на налягане минимум на всеки 72 часа, при което не 
трябва да се превишава сумарната продължителност на използва-
не от максимум 30 дни.

21. Забранена е рестерилизация на комплекта за измерване на на-
лягане или отделните компоненти. В противен случай не може да 
се гарантира функционирането на всички компоненти и това за-
страшава безопасността на пациента.

22. Повторна употреба или преработка на комплекта за измерване 
на налягане са забранени при всякакви обстоятелства, тъй като 
това може да доведе до трайни увреждания на здравето пора-
ди инфекция или до алергични/токсични реакции. Освен това 
при повторна употреба не може да се гарантира спазването на 
препоръчителния срок на използване на системите от 72 часа. 
Вследствие процесите на почистване е възможно също така да 
се нарушат свойствата на материалите, поради което например 
повече не могат да се гарантират правилно показване на стой-
ностите от измерването, херметичността на залепените места и 
винтовите съединения и устойчивостта на налягане на отделните 
компоненти. При това не са възможни нито правилният монтаж, 
нито употребата по предназначение на комплекта за измерване 
на налягане без въздушни примеси и/или изтичане на течности.

23. Комплектът за измерване на налягане респ. компонентите му тряб-
ва да се предават за отпадъци с максимално внимание и в съответ-
ствие с разпоредбите за замърсени медицински отпадъци.

Указания за дезинфекция
За дезинфекция използвайте обичайни дезинфекциращи препарати 
на основата на 1-пропанол, 2-пропанол, етанол или съдържащи йод 
дезинфекциращи среди. Въз основа на използваните материали при 
контакт със съдържащи алкохол дезинфекциращи препарати, както и 
съдържащи липиди разтвори, може да настъпи повреждане на ком-
понентите на комплекта за измерване на налягане. В този случай 
трябва да се сменят повредените компоненти или при необходимост 
целият комплект за измерване на налягане. Преди повторно съчле-
няване обработените с дезинфекциращ препарат пластмасови ком-
поненти трябва да се проветряват до пълно изветряне на препарата. 
Посоченото от производителите на дезинфекциращите препарати 
време на въздействие трябва да се спазва в интерес на безопас-
ността на пациента.
Отстраняване на неизправности
В случай че след свързване на комплекта за измерване на налягане 
не се получава правилен сигнал за предаване на данни, кривата на 
налягането се изменя или показаната стойност се различава силно от 
очакваното налягане на пациента, трябва да се провери функциони-
рането на системата за измерване на налягане. За целта извършете 
тестовете, показани на фигурите [III–IV]. При повторно появяващи се 
грешки комплектът за измерване на налягане трябва да се смени. 
При смущение (аларма) в инвазивното измерване на налягането – 
преди започване на всякакви мерки – трябва да се проверят другите 
показания на пациента (напр. електрокардиография, кислородно 
насищане) и жизнени функции (напр. пулс, дихателен контрол), за да 
може да се изключи грешка на апарата като причина за отказа.
Смяна на комплекта за измерване на налягане/стерилните принад-
лежности UDU
При смяната трябва да е гарантирана безопасността на пациента. 
Преди да се сменят комплект за измерване на налягане или принад-
лежности, новият комплект или новите принадлежности трябва да се 
напълнят така, че да не съдържат въздушни мехури. След затваряне 
на достъпа до пациента комплектът за измерване на налягане или 
принадлежностите, които ще се сменят, могат да се разкачат на ръка 
(без помощно средство) и да се свържат новите. При това за безо-
пасна подготовка и употреба при пациента трябва да се вземат под 
внимание фигурите [I–IV].
Остатъчни рискове 
Въз основа на извършения съгласно EN ISO 14971:2019 анализ на 
риска при използването на комплекти за измерване на налягане 
и стерилни принадлежности на производителя CODAN pvb 
 Critical Care се получават следните остатъчни рискове: локални и 
алергични реакции, кожни раздразнения, локални или системни 
инфекции, отказ или декомпенсации на сърдечната кръвоносна 
система, сърдечнокамерна фибрилация, белодробен едем, геномни 
увреждания, рак, изгаряния на пациента, наранявания на пикочните 
тръби, автономни рефлекси, руптура на пикочния мехур, смърт на 
пациента. След намаляване на риска всички остатъчни рискове, както 
и общият риск се намират в приемливи граници и повече не могат 
да се редуцират. Клиничната полза на комплектите за измерване на 
налягане и стерилните принадлежности до голяма степен надвишава 
оставащите остатъчни рискове, респ. оставащия общ риск.
За допълнителна информация се свържете се с производителя.
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Ozbiljni štetni događaji, koji nastanu tijekom primjene ili u vezi s proizvo-
dima društva CODAN pvb Critical Care, a izazvali su, mogli su izazvati 
ili mogli bi izazvati smrt ili privremeno odnosno trajno ozbiljno pogoršanje 
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe ili ozbiljne 
opasnosti za javno zdravlje, trebaju se prijaviti proizvođaču CODAN pvb 
Critical Care i nadležnom tijelu vlasti.

Opis proizvoda 
Set za mjerenje tlaka koji se sastoji od jednog ili više pretvarača tlaka, 
sustava za punjenje, vodova za mjerenje tlaka te pipaca je sterilan, aktivan 
i mobilan medicinski proizvod II.a klase.

Namjenska upotreba 
Namjena
Set za mjerenje tlaka namjenski se upotrebljava za mjerenje vezikalnih, 
uretralnih i/ili abdominalnih tlakova pacijenta u mokraćnom mjehuru, 
mokraćnim cijevima, vagini i/ili rektumu osobe (UDU).
Indikacija
Setovi za mjerenje tlaka CODAN koriste se kada je mjerenje krvnog tlaka 
nužno iz kliničkih razloga u okviru urodinamičkih ispitivanja. Kliničke indika-
cije za urodinamičke testove obuhvaćaju, među ostalim, stresnu urinarnu 
inkontinenciju, preaktivan mjehur, urinarnu inkontinenciju, kombiniranu 
inkontinenciju, neurogeni mjehur ili učestale simptome donjih mokraćo-
voda. U pojedinačnim slučajevima kliničar postavlja indikaciju prema vlas-
titoj procjeni i polazeći, među ostalim, od kriterija kao što su stanje pacije-
nta, specifi čna dijagnoza, dijagnostički nalazi, patofi ziološka razmatranja i 
osobno iskustvo.
Kontraindikacija
• Alergije na ostatke sterilizacijskog procesa etilen oksidom [EO].
• Postojeće infekcije mjehura i/ili mokraćnih putova.
• Tumori na mjehuru ili kamenci u mokraćnom mjehuru.
• Aktivne terapije lijekovima koji blokiraju osjetljivost mišića mjehura (npr. 

antikolinergici).
• Sve kontraindikacije uretralne kateterizacije (npr. neprolazna struktura 

uretre).
Predviđena skupina pacijenata 
Ovi setovi upotrebljavaju se kod pacijenata kojima je potrebna urološka 
dijagnostika od rođenja i bez ograničenja težine.
Predviđeni profi l korisnika 
Set za mjerenje tlaka smije upotrebljavati isključivo stručno medicinsko 
osoblje koje je prema ovim uputama za uporabu obučeno za ovaj medi-
cinski proizvod. Korisnik ne smije imati nikakvih psihičkih ili fi zičkih ogra-
ničenja (npr. poremećaj prepoznavanja boja) koja bi ga mogla spriječiti u 
tome da set za mjerenje tlaka i/ili pribor ne upotrebljava namjenski prema 
uputama iz ovih uputa za uporabu.
Vrsta i trajanje predviđenog tjelesnog kontakta 
Ovisno o konfi guraciji seta za mjerenje tlaka (UDU) i liječenju individualnih 
simptoma bolesti/tijeka bolesti, set za mjerenje tlaka spaja se na uretralni 
i abdominalni ili vaginalni pristup (kateter). Produljeno vrijeme ležanja, tj. 
kumulirani zbroj razdoblja pojedinačnih, višestrukih ili ponovnih kontakata 
smije prekoračiti 24 sata, ali ne i 30 dana.
Predviđeno okruženje uređaja 
Upotreba seta za mjerenje tlaka ograničena je na okruženja kao što su 
kliničke ustanove ili liječničke ordinacije.
Klinička korist 
Set za mjerenje tlaka omogućuje povremeni ili trajni nadzor intraabdomi-
nalnog tlaka u mjehuru, mokraćovodu, vagini i/ili rektumu, na način da se 
tlak u mokraćnom mjehuru koristi kao surogat. Slijedom toga, klinička korist 
seta za mjerenje tlaka sastoji se za korisnika u tome što može provoditi 
urodinamičke i druge s time povezane dijagnostičke postupke.
Predviđeni mjerni sustav (fi zikalno načelo) 
Fizikalan način rada mjernog sustava sastoji se u tome da se tlak, koji 
se prenosi transuretralnim, transvaginalnim i/ili transrektalnim putem i 
vodovima za mjerenje tlaka, preko vodenog stupa dovodi do pretva-
rača tlaka te se Wheatstoneovim punim mjernim mostom pretvara u 
električne signale. Pomoću ponovno upotrebljive električne opreme ti 
se signali prenose na urološki mjerni sustav.
Kombinacija s drugim medicinskim proizvodima
Pretvarači tlaka iz serija DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) kompatibilni su 
sa svim urološkim mjernim sustavima koji se proizvode na temelju svih 
važećih standarda i imaju oznaku CE. Upotrebljavati se smije samo pribor 
proizvođača CODAN pvb Critical Care. Dodatno se pribor smije upotreblja-
vati samo u kombinaciji s pretvaračima tlaka iz serije DPT-6000 i DPT-9000 
(Xtrans®) tvrtke CODAN pvb Critical Care. Kako bi se ispunila propisana 
namjena, odobrena je upotreba isključivo onih medicinskih proizvoda koji 
su proizvedeni na temelju važećih standarda i imaju oznaku CE.
Sigurnosne napomene i upozorenja
1. Sustavom za mjerenje tlaka i njegovim komponentama smije se ruko-

vati isključivo gumenim rukavicama.
2. Provjerite prije upotrebe nepropusnost sustava. Vijčane 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 pažljivo.

3. Imajte u vidu da zaštitne kapice mogu sadržavati zrak te ih prije upotre-
be proizvoda treba zamijeniti neozračenim proizvodima.

4. Mjehurići zraka negativno utječu na mjerenje tlaka pa ih oprezno treba 
ukloniti iz komponenti koje ih sadrže. Obratite pritom pozornost na slike 
[II] .

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

6. Invazivno mjerenje tlaka ne nadomješta medicinski pregled vitalnih pa-
rametara pacijenta koji obavlja školovani stručnjak. Prije pokretanja bilo 
kakvih mjera potrebno je provjeriti ostale parametre pacijenta i vitalne 
funkcije kako bi se greška uređaja isključila kao uzrok smetnje.

7. Nakon svake promjene visine pretvarača tlaka ili pacijenta potrebno 
je ponovno izvršiti namještanje nule [III], u protivnom precizno mjerenje 
tlaka nije zajamčeno.

8. Treba pripaziti na to da je pretvarač tlaka tijekom namještanja nule i 
mjerenja na visini bočnog grebena zdjelice odn. srednje aksilarne linije 
pacijenta [III].

9. Ako tijekom namještanja nule [III] iz bočnog odvojka pipca pretvarača 
tlaka curi NaCl tekućina, a da sustav za ispiranje nije aktiviran, potreb-
no je provjeriti set za mjerenje tlaka te ga po potrebi zamijeniti novim.

10. Set za mjerenje tlaka nije odobren za davanje lijekova i/ili drugih te-
kućih medija (npr. kontrastno sredstvo). Primjena 0,9 %-tne fi ziološke 
otopine dopuštena je radi ostvarenja namjenske upotrebe.

11. Pretrage ili liječenje pacijenta zračenjem, valovima, magnetskim po-
ljima ili visokofrekvencijskim kirurškim uređajima nema negativan 
utjecaj na mjerenje tlaka. Kako bi se izbjegli artefakti prilikom pretraga 
magnetskim poljima (magnetska rezonancija), pretvarač tlaka i kabel 
treba smjestiti izvan stacionarnog polja.

12. Promjena konfi guracije ili nadogradnja seta za mjerenje tlaka nisu do-
pušteni jer u protivnom precizan prijenos tlaka nije više zajamčen.

13. Set za mjerenje tlaka zaštićen je od prilaza prstom opasnim dijelovima 
te od štetnog prodiranja vode prilikom privremenog potapanja (IP27).

14. Prolijevanje tekućine na električne kontakte, neovisno o količini, 
može rezultirati gubitkom osnovne sigurnosti i temeljnih funkcionalno-
sti. U slučaju dodira s tekućinom, set za mjerenje tlaka treba odmah za-
mijeniti, ponovno upotrebljiv pribor očistiti, osušiti te provjeriti u pogledu 
funkcionalnosti.

15. Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uređaji (i njihov pribor) 
trebali bi se nalaziti na udaljenosti od najmanje 30 cm od seta za mjere-
nje tlaka i električne opreme. Nepoštovanje ovog pravila može umanjiti 
funkcionalnost seta.

16. Upotrebu seta za mjerenje tlaka u neposrednoj blizini drugih uređaja (s 
iznimkom pretvarača tlaka iste serije) ili s drugim uređajima složenima 
jedni na druge trebalo bi izbjegavati jer to može izazvati neispravan rad 
seta. Ako je upotreba na opisan način ipak nužna, set za mjerenje tlaka 
i druge uređaje treba držati pod nadzorom kako bi se osigurao njihov 
ispravan rad.

17. Kako bi se izbjegle električne opasnosti, pacijenti i dodirljivi kontakti 
električnog pribora ne smiju se istovremeno doticati.

18. U slučaju upotrebe defi brilatora zabranjen je svaki kontakt sa susta-
vom za mjerenje tlaka jer to predstavlja izvor opasnosti. Postojan rad 
defi brilatora zajamčen je samo u kombinaciji s propisanim priborom.

19. U slučaju oštećenja ili promjene karakteristika pojedinih komponenti 
uslijed starenja ili vanjskih uvjeta set za mjerenje tlaka treba zamijeniti.

20. Iz higijenskih razloga set za mjerenje tlaka treba mijenjati najmanje 
svakih 72 sati; pritom se ne smije prekoračiti kumulativno vrijeme upo-
trebe od najviše 30 dana.

21. Resterilizacija seta za mjerenje tlaka ili pojedinačnih komponenti za-
branjena je. U protivnom funkcija komponenti nije zajamčena, čime se 
ugrožava sigurnost pacijenta.

22. Ponovna upotreba ili dezinfekcija/sterilizacija seta za mjerenje tla-
ka zabranjene su u svakom slučaju jer se zdravlje uslijed infekcija ili 
alergijskih/toksičnih reakcija može trajno narušiti. U slučaju ponovne 
upotrebe ne može se zajamčiti preporučen vijek trajanja proizvoda od 
72 sati. Čišćenje može k tome utjecati i na svojstva materijala čime 
ispravan prikaz mjernih vrijednosti, nepropusnost lijepljenih mjesta i 
vijčanih spojeva te tlačna otpornost pojedinačnih komponenti više nisu 
zajamčeni. Time se onemogućuju propisna konstrukcija i namjenska 
upotreba seta za mjerenje tlaka u kojima nema pojave džepića zraka i/
ili curenja tekućine.

23. 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 uobičajena sredstva za dezinfekciju na bazi 
1-propanola, 2-propanola, etanola ili sredstva za dezinfekciju na bazi joda. 
U slučaju dodira sa sredstvima za dezinfekciju koja sadrže alkohol te oto-
pinama s lipidima, zbog upotrijebljenih materijala može doći do oštećenja 
komponenti seta za mjerenje tlaka. U tom slučaju oštećene komponente, 
a po potrebi i cjelokupan set za mjerenje tlaka, treba zamijeniti. Plastične 
komponente obrađene sredstvom za dezinfekciju treba prije ponovnog 
priključivanja tako dugo prozračivati dok sredstvo u potpunosti ne ishlapi. 
Radi sigurnosti pacijenata potrebno se pridržavati vremena djelovanja koje 
navode proizvođači sredstava za dezinfekciju.
Otklanjanje smetnji
Ako nakon priključenja 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 slučaju testove koji su opi-
sani na slikama [III–IV]. Ako se te greške ponovno pojave, set za mjerenje 
tlaka treba zamijeniti. U slučaju smetnji (alarma) invazivnog mjerenja tlaka 
potrebno je prije pokretanja svih drugih mjera provjeriti ostale parametre 
pacijenta (npr. elektrokardiografi ja, zasićenost kisikom) i vitalne funkcije 
(npr. puls, kontrola disanja) kako bi se kao uzrok smetnje isključila greška 
uređaja.
Zamjena seta za mjerenje tlaka / sterilan pribor za UDU
Prilikom zamjene seta treba osigurati sigurnost pacijenta. Prije zamjene 
seta za mjerenje tlaka ili pribora potrebno je bez mjehurića zraka napuniti 
novi set ili pribor. Nakon što je prilaz pacijentu zatvoren, set za mjerenje 
tlaka ili pribor koji se mijenja, može se odspojiti rukom (bez pomagala), 
nakon čega se može spojiti novi. Pritom treba uvažiti slike [I–IV] u vezi sa 
sigurnom pripremom i primjenom na pacijentu.
Preostali rizici 
Polazeći od procjene rizika u skladu s normom EN ISO 14971:2019, pri-
likom upotrebe setova za mjerenje tlaka i sterilnog pribora proizvođača 
CODAN pvb Critical Care javljaju se sljedeći preostali rizici: lokalne i aler-
gijske reakcije, nadražena koža, lokalna ili sistemička infekcija, zatajenje i 
dekompenzacija krvožilnog sustava, ventrikularna fi brilacija, plućni edem, 
oštećenje genetskog materijala, rak, opekline na pacijentu, ozljeđivanje 
mokraćovoda, autonomni refl eksi, puknuće mjehura, smrt pacijenta. Svi 
preostali rizici te ukupan rizik kreću se, nakon umanjenja rizika, u prihvatl-
jivom području i ne mogu se dodatno smanjiti. Klinička korist seta za mje-
renje tlaka i sterilnog pribora u velikoj mjeri premašuje preostale rizike, tj. 
ukupni preostali rizik.
Za dodatne informacije obratite se proizvođaču.

 Upute za upotrebu – Pažljivo pročitajte ove informacije prije upotrebe i sačuvajte ih za kasnije potrebe. hr

Závažné události, které se vyskytnou během používání výrobků CODAN 
pvb Critical Care nebo v souvislosti s nimi, a vedly, mohly vést nebo by 
mohly vést k úmrtí nebo přechodnému či trvalému závažnému zhoršení 
zdravotního stavu pacienta, uživatele či jiných osob nebo závažnému ohro-
žení veřejného zdraví, je třeba ohlásit výrobci, společnosti CODAN pvb 
Critical Care, a příslušným spolkovým orgánům.

Popis prostředku 
Sada pro měření tlaku, která se skládá z jednoho nebo několika snímačů 
tlaku, plnicího systému, vedení měření tlaku a také kohoutů, je sterilní, 
aktivní a mobilní zdravotnický prostředek třídy IIa.

Určené použití 
Určený účel
Sada pro měření tlaku je určena k použití při měření vezikálních, uretrál-
ních a/nebo abdominálních tlaků pacienta v močovém měchýři, močové 
trubici, vagině a/nebo rektu člověka (UDU).
Indikace
Sady pro měření tlaku CODAN se používají, když je z klinického hlediska 
zapotřebí měření tlaku v rámci urodynamických testů. Klinické indikace 
urodynamických testů zahrnují mj. stresovou inkontinenci moči, hyperak-
tivní močový měchýř, urgentní inkontinenci moči, smíšenou inkontinenci, 
neurogenní močový měchýř nebo četné symptomy dolních močových cest. 
V případě jednotlivého pacienta provádí indikaci lékař podle vlastního uvá-
žení a mimo jiné na základě kritérií, jako je prezentace pacienta, specifi cká 
diagnóza, diagnostické nálezy, patofyziologické úvahy a osobní zkušenost.
Kontraindikace
• Alergie na zbytky procesu sterilizace etylenoxidem [EO].
• Stávající infekce močového měchýře a/nebo močových cest.
• Nádory močového měchýře nebo močové kameny.
• Aktivní terapie léky, které brzdí citlivost svalu močového měchýře (např. 

anticholinergika).
• Veškeré kontraindikace uretrální katetrizace (např. neprůchodná struktu-

ra močové trubice).
Určená populace pacientů 
Tyto sady se používají u pacientů diagnostikovaných s urologickými pro-
blémy od narození a bez hmotnostního omezení.
Profi l určených uživatelů 
Tuto sadu pro měření tlaku smí používat výhradně odborní zdravotničtí pra-
covníci, kteří byli vyškoleni pro tento zdravotnický prostředek v souladu s 
tímto návodem k použití. Uživatel nesmí mít žádné psychické ani fyzické 
omezení (např. barvoslepost), které by mu mohlo bránit v použití této sady 
pro měření tlaku a/nebo příslušenství v souladu s určeným účelem podle 
pokynů v tomto návodu k použití.
Povaha a délka trvání určeného kontaktu s lidským tělem 
V závislosti na konfi guraci sady pro měření tlaku (UDU) a terapie individu-
álního klinického obrazu nemoci/průběhu onemocnění se sada pro měření 
tlaku připojí k uretrálnímu a břišnímu nebo vaginálnímu přístupu (katétr). 
Prodloužená doba trvání, tj. kumulativní součet jednotlivých, vícenásobných 
nebo opakovaných dob kontaktů, smí překročit 24 hodin, ale nikoli 30 dnů.
Určené prostředí použití 
Použití sad pro měření tlaku je omezeno na místa, jako jsou klinická zaří-
zení a lékařské ordinace.
Klinický přínos 
Pomocí sady pro měření tlaku je možné přerušovaně nebo nepřetržitě 
monitorovat tlak v močovém měchýři, močové trubici, vagině a/nebo rektu 
člověka tak, že se jako náhrada použije tlak močového měchýře. Klinickou 
výhodou sady pro měření tlaku pro uživatele je tedy to, že může provádět 
urodynamické a další s tím související diagnostické postupy.
Určený měřicí systém (fyzikální princip) 
Fyzikální fungování měřicího systému spočívá v tom, že se tlak pře-
nášený prostřednictvím transuretrálního, vaginálního a/nebo rektálního 
přístupu a vedení měření tlaku vede přes sloupec kapaliny ke snímači 
tlaku a prostřednictvím Wheatstoneova plného můstku se převádí na 
elektrické signály. Pomocí opakovaně použitelného elektrického vyba-
vení se tyto signály přenášejí do urologického měřicího systému.
Kombinování s dalšími zdravotnickými výrobky
Snímače tlaku sérií DPT-6000 a DPT-9000 (Xtrans®) jsou kompatibilní se 
všemi urologickými měřicími systémy, které byly zhotoveny při respekto-
vání platných norem a jsou opatřeny označením CE. Je dovoleno používat 
výhradně příslušenství výrobce CODAN pvb Critical Care. Navíc se příslu-
šenství smí používat pouze ve spojení se snímači tlaku sérií DPT-6000 a 
DPT-9000 (Xtrans®) společnosti CODAN pvb Critical Care. Dále jsou ke 
splnění zadaného určeného účelu použití schváleny výhradně zdravot-
nické výrobky, které byly zhotoveny při respektování platných norem a jsou 
opatřeny označením CE.
Bezpečnostní a výstražné pokyny
1. Systém měření tlaku a jeho součásti se musí používat výhradně s gu-

movými rukavicemi.
2. Před použitím věnujte pozornost těsnosti systému. Šroubované spo-

je se musí zkontrolovat a případně ručně (bez pomůcek) dotáhnout. 
Spoje Luer-Lock mohou při působení příliš velké síly prasknout a při 
používání se s nimi musí zacházet velmi opatrně.

3. Nezapomeňte prosím, že ochranné krytky jsou eventuálně s odvětrá-
ním a před použitím výrobku se musí nahradit krytkami bez odvětrání.

4. Vzduchové bubliny negativně ovlivňují měření tlaku a musí se z do-
tčených součástí opatrně odstranit. Přitom je třeba se řídit obrázky [II].

5. Aby se zajistilo bezpečné použití, musí se navíc dodržovat bezpečnost-
ní a výstražné pokyny všech (cizích) produktů používaných v kombina-
ci se sadou pro měření tlaku.

6. Invazivní měření tlaku nenahrazuje lékařské vyšetření vitálních para-
metrů pacienta vyškoleným odborným pracovníkem. Před zavedením 
jakýchkoli opatření se musí zkontrolovat ostatní pacientovy ukazatele a 
vitální funkce, aby se mohla vyloučit závada zařízení jako příčina chyby.

7. Po každé změně výškové úrovně snímače tlaku nebo pacienta se musí 
provést nové nastavení nuly [III], jinak nebude zaručeno přesné měření tlaku.

8. Je nutné dbát na to, aby se snímač tlaku během nastavení nuly a měření na-
cházel ve výši hřebene pánevní kosti, resp. střední axilární čáry pacienta [III].

9. Jestliže během nastavování nuly [III] vytéká z bočního kanálku kohoutu 
snímače tlaku roztok NaCl, aniž byste ovládali vyplachovací systém, musí 
se sada pro měření tlaku zkontrolovat a případně nahradit novou sadou.

10. Sada pro měření tlaku není schválena pro podávání léčiv a/nebo ji-
ných tekutých médií (např. kontrastních látek). Použití 0,9% fyziolo-
gického roztoku ke splnění určeného účelu použití je dovoleno.

11. Vyšetřování nebo léčba pacienta pomocí záření, vln, magnetických 
polí nebo vysokofrekvenčních chirurgických přístrojů nemá nega-
tivní účinek na měření tlaku. Aby se zabránilo artefaktům při vyšetře-
ních pomocí magnetických polí (magnetická rezonanční tomografi e), 
musí se snímače tlaku a kabely umísťovat mimo stacionární pole.

12. Změna konfi gurace nebo rozšíření sady pro měření tlaku jsou zakázá-
ny, protože jinak není zajištěn přesný přenos tlaku.

13. Sada pro měření tlaku je chráněna proti přístupu k nebezpečným čás-
tem prstem a rovněž je chráněna před škodlivým vniknutím vody při 
dočasném ponoření (IP27).

14. Vylití kapalin v jakémkoli množství na elektrické kontakty může vést ke 
ztrátě základní bezpečnosti včetně hlavních výkonových charakteristik. 
V případě kontaktu s kapalinou je nutno sadu pro měření tlaku ihned 
vyměnit, opakovaně použitelné příslušenství vyčistit a vysušit a zkont-
rolovat jeho fungování.

15. Přenosná VF komunikační zařízení (a jejich příslušenství) by měly být 
ve vzdálenosti více než 30 cm od sady pro měření tlaku a elektrického 
vybavení. Nedodržení může vést ke snížení výkonových charakteristik.

16. Mělo by se zabránit používání sady pro měření tlaku bezprostředně 
vedle dalších zařízení (s výjimkou dalších snímačů tlaku stejné série) 
nebo s dalšími zařízeními tak, že jsou položeny na sebe, protože to by 
mohlo mít za následek nesprávný provoz. Když je přesto nutné použí-
vání výše popsaným způsobem, měly by se sada pro měření tlaku a 
ostatní zařízení sledovat, abyste se ujistili, že fungují správně.

17. Aby se zabránilo ohrožení elektrickým proudem, nesmíte se dotýkat 
současně pacientů a dotykových kontaktů elektrického příslušenství.

18. V případě použití defi brilátoru je jakýkoli kontakt se systémem měření 
tlaku nepřípustný a představuje nebezpečí. Odolnost vůči defi brilaci je 
zajištěna pouze s určeným příslušenstvím.

19. V případě poškození nebo změny výkonu jednotlivých komponent v 
důsledku stárnutí nebo podmínek prostředí se musí sada pro měření 
tlaku vyměnit.

20. Z hygienických důvodů se musí výměna sady pro měření tlaku pro-
vádět minimálně každých 72 hodin, přičemž se nesmí překročit kumu-
lativní doba použití maximálně 30 dní.

21. Resterilizace sady pro měření tlaku nebo jednotlivých komponent je 
zakázána. Jinak nelze zaručit fungování všech komponent, což ohro-
žuje bezpečnost pacienta.

22. Opakované použití nebo opětovná příprava (čištění, dezinfekce, 
sterilizace) sady pro měření tlaku jsou za všech okolností zakázané, 
protože to může vést k trvalým poškozením zdraví v důsledku infekce 
nebo k alergickým/toxickým reakcím. Dále v případě opětovného pou-
žití nelze zaručit zachování doporučené životnosti systémů 72 hodin. 
Mimo to mohou procesy čištění negativně ovlivnit vlastnosti materiá-
lu, takže už nelze zajistit například správné udávání měřených hod-
not, těsnost lepených míst a šroubových spojů a odolnost jednotlivých 
komponent vůči tlaku. Tudíž není možné ani předpisové sestavení, ani 
zamýšlené použití sady pro měření tlaku bez zachyceného vzduchu a/
nebo výtoku tekutin.

23. Sada pro měření tlaku příp. komponenty se musí likvidovat velmi opa-
trně a podle předpisů pro kontaminovaný zdravotní odpad.

Pokyny pro dezinfekci
Pro dezinfekci používejte běžné dezinfekční prostředky na bázi 1-propa-
nolu, 2-propanolu, etanolu nebo dezinfekční látky obsahující jód. Podle 
použitých materiálů může při kontaktu s dezinfekčními prostředky obsa-
hujícími alkohol a také s roztoky obsahujícími lipidy dojit k poškození 
komponent sady pro měření tlaku. V takovém případě se musí poškozené 
komponenty nebo případně celá sada pro měření tlaku vyměnit. Plastové 
komponenty ošetřené dezinfekčními prostředky se musí před opětovným 
připojením sušit na vzduchu až do úplného vyprchání prostředku. Pro bez-
pečnost pacienta je nutno dodržet dobu působení uvedenou výrobcem 
dezinfekčního prostředku.
Odstraňování problémů
Pokud po připojení sady pro měření tlaku neobdržíte správný přenosový 
signál, tlaková křivka je posunutá nebo se zobrazená hodnota silně liší od 
příslušného tlaku pacienta, musí se zkontrolovat fungování konstrukce sys-
tému měření tlaku. Při tom proveďte testy popsané na obrázcích [III–IV]. 
V případě opakovaného výskytu chyb se musí sada pro měření tlaku vymě-
nit. V případě poruchy (alarm) invazivního měření tlaku se musí před zave-
dením jakýchkoli opatření zkontrolovat ostatní pacientovy ukazatele (např. 
elektrokardiografi e, nasycení kyslíkem) a vitální funkce (např. tep, kontrola 
dechu), aby se mohla vyloučit závada zařízení jako příčina výpadku.
Výměna sady pro měření tlaku/Sterilní příslušenství UDU
Při výměně musí být zajištěna pacientova bezpečnost. Dříve než mohou 
být sada pro měření tlaku nebo příslušenství vyměněny, musí se nové 
naplnit bez vzduchových bublin. Poté, co byl přístup k pacientovi uzavřen, 
mohou se vyměňovaná sada pro měření tlaku nebo příslušenství ručně 
(bez pomůcek) odpojit a nová sada nebo příslušenství připojit. Přitom pro 
bezpečnou přípravu a použití u pacienta je třeba se řídit obrázky [I–IV].
Zbytková rizika 
Na základě provedeného hodnocení rizik podle EN ISO 14971:2019 vzni-
kají při použití sady pro měření tlaku a sterilního příslušenství od výrobce 
CODAN pvb Critical Care tato zbytková rizika: lokální a alergické reakce, 
podráždění kůže, lokální nebo systémové infekce, kardiovaskulární selhání 
nebo poruchy, fi brilace srdeční komory, plicní edémy, genetická poško-
zení, rakovina, popáleniny pacienta, poranění močové trubice, autonomní 
refl exy, ruptura močového měchýře, smrt pacienta. Všechna zbytková 
rizika i celkové riziko jsou po snížení rizik v přijatelném rozmezí a nelze je 
dále snižovat. Klinický přínos sady pro měření tlaku a sterilního příslušen-
ství výrazně převažuje nad zbývajícími zbytkovými riziky resp. zbývajícím 
celkovým rizikem.
Pro další informace se obraťte na výrobce.

 Návod k použití – Před použitím si prosím pečlivě přečtěte tyto informace a uchovejte je pro pozdější vyhledávání. cs

Azokat a súlyos váratlan eseményeket, amelyek a CODAN pvb Critical 
Care termékeinek használata során vagy azzal összefüggésben fordul-
nak elő, és halálesethez vagy a páciens/felhasználó vagy más személy 
egészségi állapotának jelentős mértékű romlásához vagy a közegészség 
súlyos veszélyeztetéséhez vezethetnek, vezethettek volna vagy vezettek, 
jelenteni kell a CODAN pvb Critical Care gyártónak és az illetékes ható-
ságoknak.

Termékleírás
Az egy vagy több nyomásérzékelőből, feltöltő rendszerből, nyomásmérő 
vezetékekből, valamint csapokból álló nyomásmérő készlet steril, aktív és 
hordozható IIa osztályú orvostechnikai eszköz.

Rendeltetésszerű használat 
Rendeltetés
A nyomásmérő készletet rendeltetésszerűen egy adott személy húgy-
hólyagjában, húgycsövében, vaginájában és/vagy rektumában a veszi-
kális, uretrális és/vagy abdominális nyomás mérésére használják (UDU).
Javallat
A CODAN nyomásmérő készleteket akkor használják, ha a nyomásmérés 
klinikailag szükséges az urodinamikai vizsgálatok keretében. Az urodina-
mikai vizsgálatok klinikai javallatai közé tartozik a terheléses vizeletinkonti-
nencia, a hiperaktív hólyag, a sürgősségi inkontinencia,
kevert inkontinencia, neurogén hólyag vagy gyakori alsó húgyúti tünetek. 
Egyes betegek esetében a javallatot az orvos saját belátása szerint és 
többek között olyan kritériumok alapján állapítja meg, mint a beteg pre-
zentációja, a specifi kus diagnózis, a diagnosztikai leletek, a patofi ziológiai 
megfontolások és a személyes tapasztalat.
Ellenjavallat 
• [EO] sterilizációs folyamatból visszamaradt anyagokkal szembeni aller-

gia.
• Fennálló hólyag- és/vagy húgyúti fertőzések.
• Hólyagtumorok vagy kövek.
• Aktív terápiák olyan gyógyszerekkel, amelyek gátolják a hólyagizom ér-

zékenységét (pl. antikolinergikumok).
• Az uretrális katéterezés minden ellenjavallata (pl. átjárhatatlan húgycső-

szerkezet).
Célzott betegpopuláció 
Ezeket a készleteket urológiai diagnosztikára használják születéstől 
kezdve és súlykorlátozás nélkül.
Tervezett felhasználói profi l 
A nyomásmérő készletet csak olyan egészségügyi szakemberek hasz-
nálhatják, akiket a jelen használati útmutatónak megfelelően oktatásban 
részesült erre az orvostechnikai eszközre vonatkozóan. A felhasználónak 
nem lehetnek olyan pszichés vagy fi zikai korlátai (pl. színvakság), amelyek 
megakadályozhatják abban, hogy a nyomásmérő készüléket és/vagy a tar-
tozékokat rendeltetésszerűen, a jelen használati útmutatóban foglaltaknak 
megfelelően használja.
A tervezett testi kontaktus típusa és időtartama 
A nyomásmérő készlet (UDU) konfi gurációjától és az egyéni klinikai kép/
kórlefolyás terápiájától függően a nyomásmérő készlet egy uretrális és 
egy abdominális vagy vaginális behatoláshoz (katéterhez) csatlakozik. A 
meghosszabbított fekvési idő, azaz az egyszeri, többszöri vagy ismételt 
érintkezési idők kumulatív összege meghaladhatja a 24 órát, de nem lehet 
több mint 30 nap.
Tervezett felhasználási környezet 
A nyomásmérő készlet használata olyan helyekre korlátozódik, mint a klini-
kai létesítmények és orvosi rendelők.
Klinikai előny 
A nyomásmérő készlettel lehetőség van az adott személy hólyagjában, 
húgycsövében, vaginájában és/vagy rektumában lévő nyomás intermittáló 
vagy folyamatos megfi gyelésére, a hólyagnyomás helyettesítőként tör-
ténő felhasználásával. Következésképpen a nyomásmérő készlet klinikai 
előnye a felhasználó számára abban áll, hogy urodinamikai és egyéb kap-
csolódó diagnosztikai eljárásokat végezhet.
Tervezett mérőrendszer (fi zikai elv) 
A mérőrendszer fi zikailag úgy működik, hogy a transzuretrális, vaginális 
és/vagy rektális behatoláson és a nyomásmérő vezetékeken átjutatott 
nyomást egy folyadékoszlopon keresztül a nyomásérzékelőhöz veze-
tik, és egy Wheatstone-hídon keresztül elektromos jellé alakítják. Egy 
újrafelhasználható elektromos berendezés segítségével ezek a jelek 
eljutnak az urológiai mérőrendszerbe.
Kombináció más orvostechnikai eszközökkel
A DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozó nyomásérzékelők 
kompatibilisek minden urológiai mérőrendszerrel, amelyeket az érvé-
nyes szabványok szerint gyártottak, és CE-jelzéssel láttak el. Kizárólag 
a CODAN pvb Critical Care gyártó tartozékainak használata engedélye-
zett. Ezenkívül a tartozékot csak a CODAN pvb Critical Care által gyártott 
 DPT-6000 és DPT-9000 (Xtrans®) sorozatba tartozó nyomásérzékelőkhöz 
csatlakoztatva lehet használni. Továbbá a megadott rendeltetés teljesíté-
séhez kizárólag olyan orvostechnikai eszközök engedélyezettek, amelye-
ket az érvényes szabványok szerint gyártottak, CE-jelzéssel láttak el.
Biztonsági tájékoztató és általános fi gyelmeztetések
1. A nyomásmérő rendszert és komponenseit kizárólag gumikesztyűben 

lehet használni.
2. Használat előtt ügyeljen a rendszer tömítettségére. A becsavarozott 

csatlakozásokat ellenőrizni kell, és adott esetben kézzel (segédeszköz 
nélkül) után kell húzni. A Luer-Lock csatlakozások nagy erőbehatás 
esetén elszakadhatnak, ezért használatkor nagy elővigyázatossággal 
kell kezelni őket.

3. Kérjük, vegye fi gyelembe, hogy a védősapkák adott esetben levegősek 
lehetnek, ezért a termék használat előtt levegőtlenítettekre kell kicse-
rélni őket.

4. A légbuborékok negatívan befolyásolják a nyomásmérést, ezért az 
érintett komponensekből óvatosan el kell távolítani. Ezzel kapcsolatban 
vegye fi gyelembe a [II] ábrán látható információkat.

5. A biztonságos alkalmazás garantálásához a nyomásmérő készlettel 
kombinálva használt valamennyi (harmadik féltől származó) termék 
biztonsági tájékoztatóját és általános fi gyelmeztetéseit is követni kell.

6. Az invazív nyomásmérés nem helyettesíti a páciens vitális paramétere-
inek szakképzett személyzet által végzett orvosi vizsgálatát. Bármilyen 
intézkedés megtétele előtt ellenőrizni kell a többi páciensmonitort és a 
vitális funkciókat ahhoz, hogy a készülék meghibásodását mint hibafor-
rást ki lehessen zárni.

7. A nyomásérzékelő magasságszintjének vagy a páciens minden vál-
tozása után ismételten el kell végezni a nullakiegyenlítést [III], más 
esetben nem lehet biztosítani a pontos nyomásmérést.

8. Ügyelni kell arra, hogy a nyomásérzékelő a nullakiegyenlítés és a mé-
rés alatt a páciens csípőtaréja ill. középső axilláris vonala magasságá-
ban helyezkedjen el [III].

9. Amennyiben a nullakiegyenlítés [III] során az öblítő rendszer működte-
tése nélkül NaCl-oldat szivárog a nyomásérzékelő csapjának oldalából, 
a nyomásmérő készletet át kell vizsgálni, és adott esetben ki kell cse-
rélni egy újra.

10. A nyomásmérő készlettel nem lehet gyógyszereket és/vagy más 
folyékony anyagokat (pl. kontrasztanyagot) a páciens szervezetébe 
juttatni. A 0,9%-os konyhasóoldat használata engedélyezett a rendelte-
tésszerű használathoz.

11. A páciens sugarakkal, hullámokkal, mágneses mezőkkel vagy 
nagyfrekvenciás sebészeti készülékekkel való vizsgálata vagy ke-
zelése nincs negatív hatással a nyomásmérésre. Ahhoz, hogy a mág-
neses mezőkkel végzett vizsgálatoknál el lehessen kerülni a műtermé-
kek jelenlétét (mágnesesrezonancia-képalkotás), a nyomásérzékelőt 
és a kábelt a stacionárius mezőn kívül kell elhelyezni.

12. A konfi guráció módosítása a nyomásmérő készlet kibővítése szigorúan 
tilos, mert így a pontos nyomásátvitelt nem lehet biztosítani.

13. A nyomásmérő készlet védve van az ellen, hogy valaki kézzel hozzá-
férjen a veszélyes alkatrészekhez, valamint attól, hogy a rövid ideig 
tartó merüléskor a beáramló víz kárt okozzon (IP27).

14. Ha az elektromos érintkezésekre bármilyen mennyiségű folyadék 
ömlik, az az alapvető biztonsági funkciók, beleértve a fontosabb tel-
jesítményjellemzők elvesztéséhez vezethet. Folyadékkal való érintke-
zéskor a nyomásmérő készletet azonnal ki kell cserélni, az újrahasz-
nálható tartozékot meg kell tisztítani, meg kell szárítani és ellenőrizni 
kell, hogy megfelelően működik-e.

15.  A hordozható rádiófrekvenciás kommunikációs berendezéseket (vala-
mint tartozékaikat) több mint 30 cm-es távolságra kell vinni a nyomás-
mérő készlettől és az elektromos berendezéstől. Ha ezt nem tartják be, 
az a teljesítményjellemzők csökkenéséhez vezethetnek.

16. El kell kerülni a nyomásmérő készlet közvetlen használatát más beren-
dezésekkel (kivéve az azonos sorozatba tartozó nyomásérzékelőket) 
vagy olyan berendezésekkel, amelyek egymásra vannak helyezve, 
mert ez hibás üzemmódot eredményezhet. Ha az előzőekben leírt 
használat mégis szükséges, akkor folyamatosan felügyelni kell a nyo-
másmérő készletet és a többi berendezést annak biztosításához, hogy 
megfelelően működjenek.

17. Az elektromos veszélyeztetés elkerüléséhez tilos a pácienst és az 
elektromos tartozék szabadon lévő érintkezéseit egyszerre megérinte-
ni.

18. Defi brillátor használatakor tilos bármely módon a nyomásmérő rend-
szerhez érni, mert ez veszélyhelyzetet jelent. A defi brillációval szembe-
ni ellenállás csak a megadott tartozékokkal biztosított.

19. Az egyes komponenseknek az elhasználódás vagy a környezeti felté-
telek változása miatt bekövetkezett károsodása vagy teljesítményválto-
zása esetén a nyomásmérő készletet ki kell cserélni.

20. Higiéniai okok miatt a nyomásmérő készlet cseréjét legalább 
72 óránként el kell végezni, a kumulatív használati időtartam azonban 
nem haladhatja meg a 30 napot.

21. A nyomásmérő készlet vagy az egyes komponensek újrasterilizálása 
tilos. A komponensek működése egyébként nincs biztosítva, ami a pá-
ciens biztonságát veszélyezteti.

22. A nyomásmérő készlet újrahasználata vagy újraelőkészítése minden 
körülmények között tilos, mivel ez fertőzés okozta tartós egészségká-
rosodáshoz vagy allergiás/toxikus reakcióhoz vezethet. Továbbá újra-
felhasználás esetén nem lehet betartani a rendszerek ajánlott, 72 órás 
állásidejét. Emellett a tisztítási folyamat negatív hatással lehet az 
anyagtulajdonságokra, ami által biztosítani lehet például a mért ered-
mények megfelelő megjelenítését, a ragasztás helyének és a becsa-
varozott csatlakozások tömítettségét, valamint az egyes komponensek 
nyomásállóságát. Ezzel a nyomásmérő készletnek sem az előírás-
szerű felépítése, sem a rendeltetésszerű használata nem lehetséges 
anélkül, hogy légzárványok alakulnának ki, és/vagy folyadékszivárgás 
lépne fel.

23. A nyomásmérő készletet, illetve a komponenseket a lehető legnagyobb 
gonddal és a szennyezett orvosi hulladékokra vonatkozó előírásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani.

Fertőtlenítésre vonatkozó tájékoztató
Fertőtlenítse általánosan alkalmazott, 1-propanol-, 2-propanol-, etanola-
lapú vagy jódtartalmú fertőtlenítő közeget tartalmazó fertőtlenítőszer hasz-
náljon. A felhasznált anyagok miatt az alkoholtartalmú fertőtlenítőszerek-
kel, valamint a lipidtartalmú oldatokkal való érintkezéskor a nyomásmérő 
készlet komponensei károsodhatnak. Ebben az esetben a károsodott 
komponenseket vagy adott esetben az egész nyomásmérő készletet ki 
kell cserélni. A fertőtlenítőszerrel kezelt műanyagkomponenseket az újbóli 
csatlakoztatás előtt az anyag teljes elpárolgásáig szellőzni kell hagyni. A 
fertőtlenítőszer gyártója által megadott behatási időt a páciens biztonságá-
nak fi gyelembe vételével kell betartani.
Hibaelhárítás
Amennyiben a nyomásmérő készlet csatlakoztatása után nincs megfelelő 
átviteli jel, a nyomásgörbe ingadozik vagy a kijelzett érték a páciensnél 
mért nyomástól jelentősen eltér, a nyomásmérő rendszer felépítését a 
megfelelő működésre nézve ellenőrizni kell. Ehhez végezze el a [III–IV] 
ábrán leírt tesztet. Ismét előforduló hibák esetén a nyomásmérő készletet 
ki kell cserélni. Az invazív nyomásmérésben fellépő hiba (riasztás) esetén, 
még mielőtt bármilyen intézkedés történne, ellenőrizni kell a többi páciens-
monitort (pl. elektrokardiográfi a, oxigénszaturáció) és a vitális funkciókat 
(pl. pulzus, légzéskontroll), így ki lehet zárni a berendezés hibáját a kiesés 
okaként.
A nyomásmérő készlet / UDU steril tartozék cseréje
Cserekor garantálni kell a páciens biztonságát. Mielőtt a nyomásmérő 
készlet vagy a tartozékot ki lehetne cserélni, az újat légbuborékmentesen 
fel kell tölteni. Miután a hozzáférés a páciens szervezetéhez le van zárva, 
kézzel (segédeszköz nélkül) le lehet csatlakoztatni a kicserélendő nyomás-
mérő készletet vagy a tartozékot, és csatlakoztatni lehet az újat. Ehhez 
fi gyelembe kell venni a biztonságos előkészítésre és a páciensnél való 
használatra vonatkozó [I–IV] ábrát.
Fennmaradó kockázatok 
Az EN ISO 14971:2019 szabvány szerint elvégzett kockázatértékelés 
alapján a CODAN pvb Critical Care által gyártott nyomásmérő készletek 
és steril tartozékok használatából a következő fennmaradó kockázatok 
származnak: helyi és allergiás reakció, bőrirritáció, helyi vagy szisztémás 
fertőzés, szív- és érrendszeri elégtelenség vagy zavarok, kamrafi brilláció, 
tüdőödéma, genetikai károsodás, rák, a beteg égési sérülése, a húgycső 
sérülése, autonóm refl exek, hólyagrepedés, a beteg halála. A kockázat-
csökkentés után valamennyi fennmaradó kockázat valamint az összes 
kockázat az elfogadható tartományon belül van, és nem csökkenthető 
tovább. A nyomásmérő készletek és a steril tartozékok klinikai előnye 
messze felülmúlja a maradék fennmaradó vagy összes kockázatot.
További információkért lépjen kapcsolatba a gyártóval.

 Használati utasítás – Használat előtt olvassa el ezeket az információkat, és őrizze meg a későbbi kereséshez. hu

Par nopietniem negadījumiem, kas ir notikuši izmantošanas laikā vai 
saistībā ar CODAN pvb Critical Care produktiem un ir izraisījuši, varētu 
izraisīt vai varēja izraisīt pacienta, lietotāja vai citu personu nāvi, veselības 
stāvokļa īslaicīgu vai pastāvīgu nopietnu pasliktināšanos vai varētu radīt 
nopietnu sabiedrības veselības apdraudējumu, jāziņo ražotājam CODAN 
pvb Critical Care un atbildīgajai federālajai iestādei.

Produkta apraksts 
Spiediena mērīšanas komplekts, kas sastāv no viena vai vairākiem spie-
diena sensoriem, uzpildes sistēmas, spiediena mērīšanas caurulītēm un 
krāniem, ir sterila, aktīva un pārvietojama IIa klases medicīniskā ierīce.

Paredzētais izmantošanas mērķis 
Paredzētais nolūks 
Spiediena mērīšanas komplekta noteikumiem atbilstošais izmantojums ir 
pacienta vezikālā, uretrālā un/vai abdominālā spiediena mērīšana cilvēka 
urīnpūslī, urīnizvadkanālā, vagīnā un/vai taisnajā zarnā (UDU).
Indikācija
Spiediena mērīšanas komplekti CODAN tiek izmantoti, ja spiediena 
mērīšana ir klīniski nepieciešama urodinamiskā testa ietvaros. Pie urodi-
namisko testu klīniskajām indikācijām tostarp pieskaita slodzes izraisītu 
inkontinenci, pārmērīgi aktīvu pūsli, nekontrolētu inkontinenci,
jaukto inkontinenci, neirogēnu pūsli vai biežus apakšējo urīnceļu simpto-
mus. Atsevišķiem pacientiem indikācijas nosaka klīnicists pēc tam, kad 
ir veicis savus mērījumus un tostarp pamatojas uz tādiem kritērijiem kā 
pacienta stāvoklis, specifi skā diagnoze, diagnosticētie atradumi, patofi zio-
loģiskie apsvērumi un personīgā pieredze.
Kontrindikācijas
• Alerģija pret etilēna [EO] sterilizācijas procesa atlikumiem.
• Urīnpūšļa un/vai urīnceļu infekcijas.
• Urīnpūšļa audzēji vai akmeņi.
• Aktīva terapija ar medikamentiem, kas vājina pūšļa muskuļu jutību 

(piem., ar holīnblokatoriem).
• Visas kontrindikācijas, kas saistītas ar uretrālo katetrizāciju (piem., neat-

bilstoša urīnizvadkanāla struktūra).
Paredzētā pacientu grupa 
Šie komplekti tiek izmantoti uroloģiskās diagnostikas pacientiem, sākot no 
piedzimšanas brīža un bez svara ierobežojuma.
Paredzētais izmantojuma profi ls 
Spiediena mērīšanas komplektu drīkst izmantot vienīgi medicīnas per-
sonāls, kas ar šīs lietošanas instrukcijas palīdzību ir apmācīts, kā jālieto 
medicīniskā ierīce. Lietotājam nedrīkst būt psihiskas vai fi ziskas saslimša-
nas (piemēram, daltonisms), kas viņam varētu apgrūtināt spiediena mērī-
šanas komplekta un/vai piederumu izmantošanu atbilstoši šajā lietošanas 
instrukcijā sniegtajiem norādījumiem.
Paredzētā ķermeņa kontakta veids un ilgums 
Atkarībā no spiediena mērīšanas komplekta (UDU) konfi gurācijas un 
atsevišķās saslimšanas terapijas/slimības gaitas spiediena mērīšanas 
komplekts tiek pieslēgts, izmantojot vienu uretrālu un vienu abdominālu 
vai vaginālu piekļuvi (katetru). Pagarinātais turēšanas laiks, t.i., viena, vai-
rāku vai atkārtoto saskares laiku kopējais laiks drīkst pārsniegt 24 stundas, 
tomēr nedrīkst pārsniegt 30 dienas.
Paredzētā izmantojuma vide 
Spiediena mērīšanas komplekta lietojums ir ierobežots ar tādām atrašanās 
vietām kā klīniskās iestādes un ārstu prakses.
Klīniskais ieguvums 
Spiediena mērīšanas komplekts ļauj intermitējoši vai nepārtraukti uzraudzīt 
spiedienu cilvēka pūslī, urīnizvadkanālā, vagīnā un/vai taisnajā zarnā, turot 
pūšļa spiedienu kā surogātu. Vēl viena priekšrocība, ko spiediena mērīša-
nas komplekts nodrošina lietotājam, ir iespēja veikt urodinamiskos un citus 
ar to saistītus diagnostikas procesus.
Paredzētā mērīšanas sistēma (fi zikālais princips) 
Mērīšanas sistēmas fi zikālais darbības princips: spiediens, kas tran-
suretrālā, vaginālā un/vai rektālā piekļuvē tiek pārvadīts pa spiediena 
mērīšanas caurulītēm, ar šķidruma staba palīdzību nonāk līdz spiediena 
sensoram un Vitstona tiltā tiek pārveidots elektriskos signālos. Ar atkār-
toti izmantojama elektriskā aprīkojuma palīdzību šie signāli tiek pārva-
dīti uz uroloģisku mērīšanas sistēmu.
Apvienojums ar citām medicīniskām ierīcēm
DPT-6000 un DPT-9000 (Xtrans®) sērijas spiediena sensori ir saderīgi ar 
visām uroloģiskajām mērīšanas sistēmām, kuras izgatavotas, ievērojot 
spēkā esošos standartus, un marķētas ar CE zīmi. Atļauts izmantot vienīgi 
ražotāja CODAN pvb Critical Care piederumus. Turklāt piederumus drīkst 
izmantot tikai kopā ar CODAN pvb Critical Care ražotajiem DPT-6000 un 
DPT-9000 (Xtrans®) sērijas spiediena sensoriem. Īstenojot paredzēto lieto-
jumu, atļautas tikai tādas medicīniskās ierīces, kas izgatavotas, ievērojot 
spēkā esošos standartus, un marķētas ar CE zīmi.

Drošības un brīdinājuma norādes
1. Spiediena mērīšanas sistēmu un tās komponentus drīkst aiztikt tikai ar 

gumijas cimdiem.
2. Pirms lietošanas kontrolējiet sistēmas hermētiskumu. Jāpārbauda 

skrūvētie savienojumi un ar rokām (bez palīglīdzekļiem) jāpievelk cie-
šāk, ja nepieciešams. Luer-Lock uzgaļa savienojumi var atvienoties, ja 
uz tiem iedarbojas pārāk liels spēks, tāpēc izmantošanas laikā ar tiem 
jāapietas ļoti uzmanīgi.

3. Ņemiet vērā, ka aizsargvāciņi reizēm ir ventilēti, tāpēc pirms ierīces 
izmantošanas tie jānomaina pret neventilētiem aizsargvāciņiem.

4. Gaisa burbulīši negatīvi ietekmē spiediena mērīšanu, tāpēc tie uz-
manīgi jādabū laukā no tiem komponentiem, kuros ir burbulīši. Ņemiet 
vērā attēlus [II].

5. Lai garantētu drošu lietošanu, papildus jāievēro drošības un brīdināju-
ma norādes saistībā ar visām (citu ražotāju) ierīcēm, kas tiek izman-
totas kopā ar spiediena mērīšanas komplektu.

6. Invazīvais spiediena mērīšanas komplekts neaizstāj pacienta vitālo pa-
rametru medicīnisko izmeklēšanu, ko veic kvalifi cēts speciālists. Pirms 
ikvienas procedūras sākuma jāpārbauda pārējie pacienta rādītāji un 
vitālās funkcijas, lai ierīces kļūdu varētu izslēgt kā kļūdas cēloni.

7. Ikreiz pēc tam, kad mainīts spiediena sensora vai pacienta novietoju-
ma augstums, no jauna jāveic nulles noregulēšana [III], citādi nebūs 
nodrošināti precīzi spiediena mērījumi.

8. Jāraugās, lai spiediena sensors nulles noregulēšanas un mērīšanas 
laikā atrastos pacienta zarnkaula augšējās šķautnes vai vidējās padu-
ses līnijas augstumā [III].

9. Ja nulles noregulēšanas laikā [III] no spiediena sensora krāna sānu 
atzara iztek NaCl šķīdums, lai gan skalošanas sistēma nav ieslēgta, 
jāpārbauda spiediena mērīšanas komplekts un jānomaina ar jaunu, ja 
nepieciešams.

10. Spiediena mērīšanas komplektu nedrīkst izmantot, lai ievadītu medika-
mentus un/vai citas šķidras vielas (piemēram, kontrastvielu). Atļauts 
izmantot 0,9% nātrija hlorīda šķīdumu, lai īstenotu paredzēto lietojumu.

11. Pacienta izmeklēšanai vai ārstēšanai ar starojumu, elektromagnētis-
kajiem viļņiem, magnētisko lauku vai ķirurģiskajām augstfrekven-
ces ierīcēm nav negatīvas ietekmes uz spiediena mērīšanu. Lai izvai-
rītos no artefaktiem izmeklējumos ar magnētisko lauku (magnētiskās 
rezonanses tomogrāfi ja), spiediena sensors un kabelis jānovieto ārpus 
stacionārā lauka.

12. Aizliegts mainīt konfi gurāciju vai papildināt spiediena mērīšanas kom-
plektu, pretējā gadījumā nebūs nodrošināta precīza spiediena pārvade.

13. Spiediena mērīšanas komplekts ir aizsargāts, lai ar pirkstu nevarētu 
piekļūt pie bīstamām daļām, kā arī pasargāts no ūdens iespiešanās, ja 
tiek īslaicīgi iemērkts (IP27).

14. Šķidrumu uzšļakstīšana jebkādā daudzumā uz elektriskajiem kontak-
tiem var izraisīt projektētās drošības, tai skaitā arī būtisku veiktspējas 
īpašību zudumu. Ja notikusi saskare ar šķidrumu, spiediena mērīšanas 
komplekts nekavējoties jānomaina, atkārtoti izmantojamie piederumi 
jānotīra un jānožāvē, tad jāpārbauda darbība.

15. Mobilajām AF sakaru ierīcēm (un piederumiem) vajadzētu atrasties tā-
lāk par 30 cm no spiediena mērīšanas komplekta un elektriskā aprīko-
juma. Neievērojot šo noteikumu, var mazināties veiktspējas īpašības.

16. Jāizvairās no spiediena mērīšanas komplekta izmantošanas tiešā 
tuvumā pie citām ierīcēm (izņemot citus tās pašas sērijas spiediena 
sensorus) vai kopā ar citām ierīcēm, novietojot vienu virs otras, jo tad 
darbībā iespējamas kļūdas. Ja tomēr nepieciešams izmantot iepriekš-
minētajā veidā, spiediena mērīšanas komplekts un pārējās ierīces jā-
novēro, lai pārliecinātos, ka tās strādā pareizi.

17. Lai izvairītos no elektriskā apdraudējuma, nedrīkst vienlaicīgi pieskar-
ties pacientam un elektrisko piederumu atsegtajiem kontaktiem.

18. Ja tiek izmantots defi brilators, nav pieļaujams nekāds kontakts ar 
spiediena mērīšanas komplektu, jo tādā veidā tiek radīts risks. Izturība 
pret defi brilāciju ir garantēta tikai kopā ar norādītajiem piederumiem.

19. Spiediena mērīšanas komplekts ir jānomaina, ja atsevišķie komponenti 
ir bojāti vai mainījusies komponentu veiktspēja, ko izraisa novecošanās 
vai apkārtējās vides apstākļu iedarbība.

20. Higiēnas apsvērumu dēļ spiediena mērīšanas komplekts jāmaina 
vismaz ik pēc 72 stundām, turklāt nedrīkst pārsniegt summāro lietoju-
ma ilgumu maks. 30 dienas.

21. Spiediena mērīšanas komplektu vai atsevišķus komponentus aizliegts 
sterilizēt atkārtoti. Citādi nevarēs garantēt visu komponentu darbību, 
tādējādi apdraudot pacientu.

22. Jebkuros apstākļos aizliegts spiediena mērīšanas komplektu izman-
tot vai apstrādāt atkārtoti, jo iespējamas alerģiskas/toksiskas reakci-
jas vai infekcija var izraisīt ilgstošas veselības problēmas. Un atkārtotā 
izmantošanā arī nevar garantēt, ka būs iespējams īstenot sistēmas 
ieteicamo turēšanas laiku 72 stundas. Tīrīšanas procesi ietekmē 
materiālu īpašības, tāpēc vairs nevar nodrošināt, piemēram, korekti 
parādītas mērījumu vērtības, līmēto vietu un skrūvsavienojumu her-
mētiskumu, atsevišķo komponentu spiedienizturību. Tāpēc spiediena 
mērīšanas komplektu vairs nav iespējams nedz noteikumiem atbilstoši 
uzlikt, nedz arī pareizi izmantot, jo veidojas gaisa ieslēgumi un/vai iz-
tek šķidrumi.

23. Spiediena mērīšanas komplekts vai komponenti jāutilizē ar vislielāko 
uzmanību un atbilstoši noteikumiem par kontaminētiem medicīniskiem 
atkritumiem.

Norādes par dezinfekciju
Dezinfekcijai izmantojiet parastos dezinfekcijas līdzekļus uz 1-propanola, 
2-propanola, etanola bāzes vai jodu saturošas dezinfi cējošas vielas. Ierī-
ces konstrukcijā izmantotajiem materiāliem saskaroties ar spirtu saturo-
šiem dezinfekcijas līdzekļiem vai lipīdus saturošiem šķīdumiem, var rasties 
spiediena mērīšanas komplekta komponentu bojājumi. Šādā gadījumā 
jānomaina bojātie komponenti vai reizēm pat viss spiediena mērīšanas 
komplekts. Ar dezinfekcijas līdzekli apstrādātie plastmasas komponenti 
pirms jaunas pievienošanas jānožāvē, kamēr līdzeklis pilnībā izgaro. 
Pacientu drošības labad jāievēro dezinfekcijas līdzekļa ražotāja norādītais 
iedarbības laiks.
Problēmu novēršana
Ja pēc spiediena mērīšanas komplekta pievienošanas jūs nesaņemat 
pareizu savienojuma signālu, spiediena līkne novirzās vai parādītā vēr-
tība ļoti atšķiras no pacienta spiediena, jāpārbauda spiediena mērīša-
nas komplekta konstrukcijas darbība. Izpildiet attēlā [III–IV] aprakstītos 
testus. Ja kļūda parādās atkārtoti, spiediena mērīšanas komplekts jāno-
maina. Ja rodas invazīvās spiediena mērīšanas traucējums (trauksme), 
pirms jebkādu pasākumu uzsākšanas jāpārbauda pārējie pacienta rādī-
tāji (piemēram, elektrokardiogrāfi ja, piesātinājums ar skābekli) un vitā-
lās funkcijas (piem., pulss, elpošanas kontrole), lai ierīces kļūdu varētu 
izslēgt kā atteices cēloni.
Spiediena mērīšanas komplekta/UDU sterilo piederumu nomaiņa
Nomainot jāgarantē pacienta drošība. Pirms tiek nomainīts spiediena 
mērīšanas komplekts vai piederumi, jāuzpilda jaunais, nepieļaujot gaisa 
burbulīšus. Pēc tam, kad piekļuve pacientam ir noslēgta, ar rokām (bez 
palīglīdzekļa) var atvienot nomaināmo spiediena mērīšanas komplektu 
vai piederumu un pievienot jaunu. Lai droši sagatavotu un pievienotu pie 
pacienta, ievērojiet attēlus [I–IV].
Atlikušos riskus 
Pamatojoties uz veikto riska novērtējumu atbilstoši standartam EN ISO 
14971:2019, ražotāja CODAN pvb Critical Care piedāvātā spiediena 
mērīšanas komplekta un sterilo piederumu izmantošanas laikā rodas šādi 
atlikušie riski: lokālas un alerģiskas reakcijas, ādas kairinājums, lokālas 
vai sistēmiskas infekcijas, sirds asinsvadu sistēmas darbības atteice vai 
sabrukums, ventrikulu fi brilācija, plaušu tūska, ģenētiskā materiāla bojā-
jumi, vēzis, pacienta apdegumi, urīnizvadkanāla ievainojumi, autonomi 
refl eksi, pūšļa plīsums, pacienta nāve. Visi atlikušie riski, kā arī kopējais 
risks pēc risku samazināšanas atrodas pieņemamajā diapazonā, un nav 
iespējama to tālāka samazināšana. Spiediena mērīšanas komplekta un 
sterilā piederuma klīniskais ieguvums izteikti pārsniedz atlikušos citus ris-
kus vai atlikušo kopējo risku.
Lai iegūtu plašāku informāciju, sazinieties ar ražotāju.

 Lietošanas instrukcija – Pirms lietošanas uzmanīgi izlasiet instrukciju un uzglabājiet vēlākai pārskatīšanai. lv
Incidentele grave care apar în timpul utilizării produselor CODAN pvb Criti-
cal Care sau în legătură cu acestea şi care au determinat, ar fi  putut deter-
mina sau ar putea determina decesul ori deteriorarea gravă, temporară 
sau permanentă, a stării de sănătate a unui pacient, a unui utilizator sau 
a unei alte persoane sau o ameninţare gravă la adresa sănătăţii publice 
se vor comunica producătorului CODAN pvb Critical Care şi autorităţilor 
federale competente.

Descrierea dispozitivului 
Setul de măsurare presiune, format din unul sau mai multe traductoare de 
presiune, un sistem de umplere, tuburi de măsurare presiune şi robinete, 
este un dispozitiv medical steril, activ şi mobil de clasa IIa.

Utilizarea conform destinaţiei 
Scop propus 
Setul de măsurare presiune are ca destinaţie de utilizare măsurarea pre-
siunilor vezicale, uretrale şi/sau abdominale ale unui pacient în interiorul 
vezicii urinare, uretrei, vaginului şi/sau rectului uman (UDU).
Indicație
Seturile de măsurare presiune CODAN se utilizează atunci când, din per-
spectivă clinică, este necesară măsurarea presiunii în cadrul testelor uro-
dinamice. Indicaţiile clinice pentru teste urodinamice cuprind, printre altele, 
incontinenţa urinară de efort, vezică hiperactivă, incontinenţa urinară de 
urgenţă, incontinenţa mixtă, vezică neurogenă sau simptome frecvente 
ale căilor urinare inferioare. La anumiţi pacienţi indicarea tratamentului de 
către clinician se face în funcţie de estimarea acestuia şi bazat, printre 
altele, pe criterii cum ar fi  prezentarea pacientului, a diagnosticul specifi c, 
a constatărilor la diagnosticare, a consideraţiilor de natură pato-fi ziologice 
şi experienţa personală.
Contraindicație
• Alergii la reziduurile unui proces de sterilizare cu etilenoxid [EO].
• Infecţii ale vezicii şi/sau căilor urinare.
• Tumori sau pietre la vezică.
• Tratamente active cu medicamente care inhibă sensibilitatea muşchiului 

vezicii urinare (de ex. anticolinergice).
• Toate contraindicaţiile unei cateterizări uretrale (de ex. o structură uretra-

lă prin care nu se poate trece).
Grupă de pacienţi prevăzută 
Aceste seturi se utilizează la pacienţi diagnosticaţi urologic, de la naştere 
şi fără restricţii de greutate.
Profi l de utilizator prevăzut 
Setul de măsurare presiune poate fi  folosit numai de personal medical de 
specialitate, care a fost instruit special pentru acest dispozitiv medical, con-
form prezentelor instrucţiuni de utilizare. Utilizatorul nu trebuie să prezinte 
nici un fel de limitări fi zice sau psihice (de ex. daltonism), care l-ar putea 
împiedica să utilizeze setul de măsurare presiune şi/sau accesoriile în con-
form specifi caţiilor din prezentele instrucţiuni de utilizare.
Tipul şi durata contactului corporal prevăzut 
În funcţie de confi guraţia setului de măsurare presiune (UDU) şi de terapia 
tabloului clinic/evoluţiei bolii specifi că cazului individual, setul de măsurare 
presiune este racordat la un punct de acces uretral şi un punct de acces 
abdominal sau vaginal (cateter). Timpul de contact prelungit, adică suma 
cumulată a intervalelor de contact, unice, multiple sau repetate poate 
depăşi 24 de ore, însă nu şi 30 de zile.
Mediu de utilizare prevăzut 
Utilizarea setului de măsurare presiune este limitată la locaţii precum insti-
tuţii clinice şi cabinete medicale.
Benefi cii clinice 
Cu un set de măsurare presiune este posibilă monitorizarea intermitentă 
sau continuă în vezică, uretră, vagin şi/sau rect, apelând la presiunea 
vezicii ca surogat. Ca urmare, avantajul clinic pentru utilizatorul unui set 
de măsurare presiune constă în faptul că acesta poate efectua proceduri 
urodinamice şi alte proceduri de diagnosticare conexe.
Sistem de măsurare prevăzut (principiu fi zic) 
Modul fi zic de funcţionare a sistemului de măsură constă în direcţio-
narea presiunii transmise prin acces transuretral, vaginal şi/sau rectal 
şi printr-un tub de măsurare presiune la un traductor de presiune prin 
intermediul unei coloane de lichid şi de a transforma această presiune 
în semnale electrice cu ajutorul unei punţi Wheatstone complete. Cu 
ajutorul unui echipament electric refolosibil, aceste semnale sunt trans-
mise la un sistem de măsură urologic.
Combinarea cu alte produse medicale
Traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 şi DPT-9000 (Xtrans®) sunt 
compatibile cu toate sistemele de măsură urologice care au fost fabricate 
conform standardelor în vigoare şi care sunt prevăzute cu un marcaj CE. 
Sunt admise pentru utilizare numai accesorii ale producătorului CODAN 
pvb Critical Care. În plus, accesoriile trebuie utilizate numai în legătură cu 
traductoarele de presiune din seriile DPT-6000 şi DPT-9000 (Xtrans®) de la 
CODAN pvb Critical Care. De asemenea, pentru îndeplinirea destinaţiei de 
utilizare sunt aprobate numai produse medicale fabricate conform standar-
delor în vigoare şi care sunt marcate cu un marcaj CE.
Indicaţii pentru siguranţă şi avertizare
1. Sistemul de măsurare a presiunii şi componentele sale trebuie folosite 

numai cu mănuşi de cauciuc.
2. Înainte de folosire verifi caţi etanşeitatea sistemului. Racordurile fi letate 

trebuie verifi cate şi, eventual, strânse suplimentar cu mâna (fără alte 
scule). Racordurile Luer-Lock se pot rupe în cazul aplicării unei forţe 
prea mari şi, din acest motiv, utilizarea se va face cu mare grijă.

3. Capacele de protecţie sunt, în unele cazuri, aerisite şi, înainte de utili-
zarea produsului trebuie înlocuite cu unele neaerisite.

4. Bulele de aer infl uenţează negativ măsurarea presiunii şi trebuie în-
depărtate cu atenţie din componentele afectate. În acest scop trebuie 
avute în vedere imaginile [II].

5. Pentru a garanta o utilizare sigură, trebuie respectate suplimentar in-
dicaţiile de siguranţă şi avertizare ale tuturor produselor (de la terţi) 
utilizate în combinaţie cu setul de măsurare presiune.

6. Măsurarea invazivă a presiunii nu înlocuieşte investigarea medicală a 
parametrilor vitali ai pacientului de către personal de specialitate instru-
it. Înainte de luarea oricăror măsuri trebuie verifi caţi ceilalţi indicatori ai 
pacientului şi celelalte funcţii vitale pentru a putea exclude o eroare a 
aparatului drept cauză a unei greşeli.

7. După fi ecare modifi care a nivelului de înălţime al traductorului de 
presiune sau al pacientului trebuie efectuată o nouă calibrare a punc-
tului de zero [III] deoarece, în caz contrar, nu se asigură o măsurare 
exactă a măsurării presiunii.

8. Trebuie să vă asiguraţi că în timpul calibrării punctului de zero şi măsu-
rătorii, traductorul de presiune se afl ă la nivelul crestei iliace, respectiv 
liniei axilare medii a pacientului [III].

9. Dacă, în timpul calibrării punctului de zero [III] iese soluţie de NaCl 
din ieşirea laterală a robinetului traductorului de presiune fără a acţio-
na sistemul de clătire, setul de măsurare presiune trebuie verifi cat şi, 
eventual, înlocuit cu unul nou.

10. Nu este permis ca setul de măsurare presiune să fi e folosit pentru ad-
ministrarea de medicamente şi/sau alte fl uide lichide (de ex., agenţi 
de contrast). Pentru utilizarea conform destinaţiei este permisă utiliza-
rea unei soluţii de 0,9% clorură de sodiu.

11. Investigarea sau tratarea pacientului cu ajutorul radiaţiilor, undelor, 
câmpurilor magnetice sau al aparatelor de chirurgie care lucrează 
în înaltă frecvenţă nu are un efect negativ asupra măsurării presiunii. 
Pentru a evita artefactele la investigaţii cu câmpuri magnetice (tomo-
grafi a cu rezonanţă magnetică), traductoarele de presiune şi cablurile 
trebuie plasate în afara câmpului staţionar.

12. Este interzisă o modifi care a confi guraţiei sau o extindere a setului de 
măsurare presiune deoarece, în caz contrar, nu se poate asigura o 
transmitere exactă a presiunii.

13. Setul de măsurare presiune este protejat contra accesului cu degetul la 
piesele periculoase precum şi contra pătrunderii periculoase a apei în 
caz de imersie temporară (IP27).

14. Vărsarea lichidelor în orice cantitate pe contactele electrice poate 
duce la pierderea siguranţei de bază, inclusiv a principalelor caracteris-
tici de performanţă. La contactul cu lichide, setul de măsurare presiune 
trebuie înlocuit imediat, iar accesoriile refolosibile trebuie curăţate, us-
cate şi verifi cate funcţional.

15. Aparatele portabile de comunicaţie HF (precum şi accesoriile acesto-
ra) trebuie plasate la o distanţă de peste 30 cm de setul de măsurare 
presiune. Nerespectarea acestei prevederi poate duce la reducerea 
caracteristicilor de performanţă.

16. Utilizarea setului de măsurare presiune în imediata apropiere a altor 
aparate (exceptând alte traductoare de presiune din aceeaşi serie) sau 
stivuit peste alte aparate trebuie evitată deoarece aceasta poate avea 
drept consecinţă o funcţionare defectuoasă. Dacă totuşi, este necesa-
ră o utilizare în modul descris, setul de măsurare presiune şi celelalte 
aparate trebuie observate pentru a se asigura că ele lucrează corect.

17. Pentru evitarea pericolelor electrice nu trebuie atinşi simultan pacientul 
şi contactele electrice accesibile ale accesoriilor electrice.

18. La utilizarea unui defi brilator nu este permis niciun contact cu siste-
mul de măsurare presiune, ceea ce ar reprezenta un pericol. Rezisten-
ţa la defi brilare este asigurată numai cu accesoriile impuse.

19. În cazul unei deteriorări sau al unor modifi cări ale performanţelor di-
verselor componente din cauza îmbătrânirii sau a condiţiilor ambiante, 
setul de măsurare presiune trebuie înlocuit.

20. Din motive igienice trebuie făcută o înlocuire a setului de măsurare 
presiune cel puţin la fi ecare 72 de ore, astfel încât să nu se depăşeas-
că durata cumulată de utilizare de maximum 30 de zile.

21. Este interzisă o resterilizare a setului de măsurare presiune sau a 
oricărei componente a acestuia. În caz contrar nu poate fi  asigurată 
funcţionarea tuturor componentelor, ceea ce periclitează siguranţa pa-
cientului.

22. O nouă utilizare sau o reprocesare a setului de măsurare presiune 
este interzisă în orice situaţie deoarece aceasta poate duce la afec-
tarea de lungă durată a sănătăţii din cauza infecţiilor sau a reacţiilor 
alergice/toxice. De asemenea, menţinerea duratei recomandate de 
rezistenţă a sistemului de 72 de ore nu poate fi  asigurată în caz de 
refolosire. În plus, prin procesele de curăţare sunt afectate proprietăţile 
materialelor, din care cauză, de exemplu, nu mai pot fi  asigurate o indi-
care corectă a valorilor de măsură, etanşeitatea punctelor de lipire şi a 
racordurilor fi letate şi rezistenţa la presiune a componentelor separate. 
În felul acesta, nu mai sunt posibile nici structura prescrisă a setului de 
măsurare presiune şi nici utilizarea acestuia conform destinaţiei fără 
pătrunderea aerului şi/sau scăpări de lichide.

23. Setul de măsurare presiune, respectiv componentele acestuia, trebuie 
aruncate la deşeuri cu cea mai mare grijă şi conform reglementărilor 
pentru deşeuri medicale contaminate.

Indicaţii pentru dezinfectare
Pentru dezinfectare utilizaţi dezinfectanţi obişnuiţi pe bază de 1-propanol, 
2-propanol sau etanol, sau lichide dezinfectante cu conţinut de iod. Din 
cauza materialelor utilizate se poate produce o defectare a componentelor 
setului de măsurare presiune la contactul cu dezinfectanţi cu conţinut de 
alcool, cum ar fi  soluţii cu conţinut de lipide. În acest caz, componentele 
deteriorate sau, eventual, întregul set de măsurare presiune trebuie înlocu-
ite. Înainte de o nouă conectare, componentele din material plastic pe care 
s-a aplicat dezinfectant trebuie sufl ate cu aer până la evaporarea completă 
a dezinfectantului. Timpii de acţiune indicaţi de producătorii de dezinfec-
tante trebuie respectaţi pentru siguranţa pacientului.
Depanarea
Dacă, după conectarea setului de măsurare presiune, nu obţineţi un sem-
nal de transmisie corect, curba de presiune prezintă o derivă sau valoarea 
indicată diferă mult de presiunea actuală a pacientului, trebuie verifi cată 
funcţionarea structurii sistemului de măsurare presiune. Pentru aceasta 
efectuaţi testele descrise în imaginile [III–V]. Dacă erorile apar în mod 
repetat, setul de măsurare presiune trebuie înlocuit. În caz de defecţiune 
(alarmă) a sistemului invaziv de măsurare presiune, înainte de a lua orice 
măsură trebuie verifi caţi ceilalţi parametri ai pacientului (de ex. electrocar-
diograma, saturaţia de oxigen) şi celelalte funcţii vitale (de ex. puls, con-
trolul respiraţiei) pentru a putea exclude o eroare a aparatului în acest caz.
Înlocuirea setului de măsurare presiune/accesoriului steril UDU
La schimbare trebuie asigurată securitatea pacientului. Înainte de a putea 
înlocui un set de măsurare presiune sau un accesoriu, produsul înlocuitor 
trebuie umplut fără bule. După ce a fost închis accesul la pacient, setul 
de măsurare presiune sau accesoriul ce trebuie înlocuit poate fi  deconec-
tat manual (fără alte instrumente) iar produsul înlocuitor poate fi  conectat. 
Pentru o pregătire şi o utilizare sigură pe pacient, la aceste operaţii trebuie 
avute în vedere imaginile [I–IV].
Riscuri reziduale 
Pe baza evaluării riscurilor, realizată în conformitate cu EN ISO 14971:2019, 
la utilizarea setului de măsurare presiune şi a accesoriilor sterile ale pro-
ducătorului CODAN pvb Critical Care rezultă următoarele riscuri reziduale: 
reacţii locale şi alergice, iritaţii ale pielii, infecţie locală sau sistemică, ceda-
rea sau deviaţii ale sistemului cardiovascular, fi brilații ventriculare, edeme 
pulmonare, afectarea bagajului genetic, cancer, arsuri ale pacientului, 
leziuni ale uretrei, refl exe autonome, fi sura peretelui vezicii, decesul paci-
entului. Toate riscurile reziduale, precum şi riscul total, se situează după 
diminuarea riscurilor într-un domeniu acceptabil şi nu mai pot fi  reduse. 
Benefi ciile clinice ale utilizării setului de măsurare presiune şi a accesoriilor 
sterile depășesc cu mult riscurile reziduale rămase, resp. riscul total rămas.
Pentru alte informaţii contactaţi producătorul.

 Instrucţiuni de utilizare – Vă rugăm să citiţi cu atenţie aceste informaţii înainte de utilizare și să le păstraţi pentru o consultare ulterioară. ro

Wszelkie poważne incydenty występujące podczas zastosowania lub 
związane z zastosowaniem wyrobów fi rmy CODAN pvb Critical Care, które 
doprowadziły, mogły doprowadzić lub mogą doprowadzić do zgonu, czaso-
wego lub trwałego poważnego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, użyt-
kownika lub innej osoby, bądź też poważnego zagrożenia zdrowia publicz-
nego; należy zgłaszać producentowi, fi rmie CODAN pvb Critical Care, oraz 
odpowiedniemu organowi państwowemu.

Opis wyrobu 
Zestaw do pomiaru ciśnienia, złożony z jednego lub kilku czujników ciśnienia, 
systemu napełniającego, przewodów pomiarowych ciśnienia, a także krani-
ków, jest sterylnym, aktywnym i mobilnym wyrobem medycznym klasy IIa.

Przeznaczenie
Przewidziane zastosowanie 
Zestaw do pomiaru ciśnienia jest przeznaczony do pomiaru ciśnienia 
pęcherzowego, cewkowego oraz/lub wewnątrzbrzusznego u pacjenta 
wewnątrz pęcherza moczowego, cewki moczowej, pochwy oraz/lub odbyt-
nicy (UDU).
Wskazanie
Zestawy do pomiaru ciśnienia CODAN są stosowane w przypadku, gdy 
pomiar ciśnienia w ramach badania urodynamicznego jest klinicznie nie-
zbędny. Wskazania kliniczne do badań urodynamicznych obejmują między 
innymi wysiłkowe nietrzymanie moczu, pęcherz nadreaktywny, naglące 
nietrzymanie moczu, mieszane nietrzymanie moczu, pęcherz neurogenny 
lub częste objawy ze strony dolnych dróg moczowych. Wskazania dla 
indywidualnego pacjenta określa lekarz według własnego uznania oraz w 
oparciu o kryteria takie jak m.in. stan ogólny pacjenta, określone rozpozna-
nie, wyniki badań diagnostycznych, czynniki patofi zjologiczne i osobiste 
doświadczenie.
Przeciwwskazania
• Alergia na pozostałości procesu sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).
• Aktualne zakażenia pęcherza moczowego i/lub dróg moczowych.
• Guzy lub kamica pęcherza moczowego.
• Trwające terapie z zastosowaniem leków hamujących pobudliwość mię-

śnia wypierającego pęcherza (np. leki przeciwcholinergiczne).
• Wszelkie przeciwwskazania do cewnikowania pęcherza moczowego (np. 

zwężenie cewki moczowej uniemożliwiające cewnikowanie).
Docelowa grupa pacjentów 
Zestawy te są stosowane do diagnostyki urologicznej pacjentów od 1. dnia 
życia i bez ograniczeń wagowych.
Przewidziany profi l użytkownika 
Zestaw do pomiaru ciśnienia może być używany wyłącznie przez spe-
cjalistyczny personel medyczny, przeszkolony w zakresie stosowania 
opisanego wyrobu medycznego według niniejszej instrukcji używania. 
Użytkownik nie może posiadać jakichkolwiek ograniczeń psychicznych, ani 
fi zycznych (jak np. daltonizm), które mogłyby uniemożliwić mu stosowanie 
zestawu do pomiaru ciśnienia oraz/lub wyposażenia zgodnie z przezna-
czeniem oraz instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji używania.
Charakter i czas przewidzianego kontaktu z ciałem 
W zależności od konfi guracji zestawu do pomiaru ciśnienia (UDU) oraz 
terapii indywidualnego obrazu klinicznego/przebiegu choroby, zestaw do 
pomiaru ciśnienia jest podłączany do dostępu (cewnika) cewkowego oraz 
brzusznego lub pochwowego. Wydłużony czas założenia, tj. skumulowana 
suma pojedynczych, wielokrotnych lub powtarzalnych czasów kontaktu, 
może przekroczyć 24 godziny, lecz nie może trwać dłużej niż 30 dni.
Przewidziane środowisko stosowania
Zestawy do pomiaru ciśnienia mogą być stosowane wyłącznie w placów-
kach szpitalnych oraz gabinetach lekarskich.
Korzyść kliniczna 
Zestaw do pomiaru ciśnienia umożliwia kontrolę ciśnienia w pęcherzu 
moczowym, cewce moczowej, pochwie oraz/lub odbycie, w trybie przery-
wanym lub ciągłym, z wykorzystaniem ciśnienia w pęcherzu jako wskaźnika 
zastępczego. W związku z tym, korzyść kliniczna stosowania zestawu do 
pomiaru ciśnienia dla użytkownika polega na umożliwieniu przeprowadze-
nia badań urodynamicznych i innych powiązanych procedur diagnostycz-
nych.
Przewidziany system pomiarowy (zasada fi zyczna)
Fizyczne funkcjonowanie zestawu do pomiaru ciśnienia polega na prze-
kierowaniu ciśnienia przesyłanego przez dostęp przezcewkowy, przezpo-
chwowy oraz/lub przezodbytniczy i przewody pomiarowe ciśnienia poprzez 
słup cieczy do czujnika ciśnienia oraz przekształcenie go w sygnały elek-
tryczne za pomocą mostka Wheatstone‘a. Za pomocą wyposażenia elek-
trycznego wielokrotnego użytku sygnały te są przesyłane do urologicznego 
systemu pomiarowego.
Łączne zastosowanie z innymi wyrobami medycznymi
Czujniki ciśnienia serii DPT-6000 i DPT-9000 (Xtrans®) są kompatybilne 
z wszystkimi urologicznymi systemami pomiarowymi wyprodukowanymi 
zgodnie z obowiązującymi standardami oraz posiadającymi oznacze-
nie CE. Dozwolone jest stosowanie wyłącznie akcesoriów oferowanych 
przez producenta, fi rmę CODAN pvb Critical Care. Dodatkowo, akceso-
ria mogą być stosowane wyłącznie z czujnikami ciśnienia serii DPT-6000 
oraz  DPT-9000 (Xtrans®) fi rmy CODAN pvb Critical Care. Ponadto, w celu 
utrzymania zgodności z przewidzianym zastosowaniem, dopuszczone jest 
stosowanie wyłącznie wyrobów medycznych wyprodukowanych zgodnie z 
obowiązującymi standardami oraz posiadającymi oznaczenie CE.
Wskazówki bezpieczeństwa i ostrzegawcze
1. Użytkując zestaw do pomiaru ciśnienia i jego elementy należy zawsze 

bezwzględnie stosować rękawiczki gumowe.
2. Przed zastosowaniem należy sprawdzić szczelność zestawu. Należy 

skontrolować połączenia gwintowe i w razie potrzeby dokręcić je ręcz-
nie (bez użycia narzędzi). Złącza Luer Lock mogą ulec zerwaniu przy 
zastosowaniu zbyt dużej siły, w związku z czym należy obchodzić się z 
nimi z najwyższą ostrożnością.

3. Należy pamiętać, że kapturki ochronne mogą być wentylowane – wów-
czas przed zastosowaniem wyrobu należy wymienić je na kapturki nie-
wentylowane.

4. Pęcherzyki powietrza mają negatywny wpływ na pomiar ciśnienia i 
należy je ostrożnie usunąć z zapowietrzonych elementów systemu. Na-
leży przy tym postępować w sposób przedstawiony na rysunkach [II].

5. W celu zapewnienia bezpieczeństwa użytkowania należy dodatkowo 
przestrzegać wskazówek bezpieczeństwa i wskazówek ostrzegaw-
czych dotyczących wyrobów innych producentów, które są stosowa-
ne łącznie z zestawem do pomiaru.

6. Inwazyjny pomiar ciśnienia nie zastępuje badania medycznego pa-
rametrów życiowych pacjenta przez przeszkolony personel specjali-
styczny. Przed podjęciem jakichkolwiek czynności należy skontrolować 
pozostałe wskaźniki stanu pacjenta i parametrów życiowych, aby wy-
kluczyć awarię urządzenia jako przyczynę błędów.

7. Po każdorazowej zmianie wysokości położenia czujnika ciśnienia 
lub pacjenta należy ponownie wyzerować czujnik [III], w przeciwnym 
wypadku nie można zagwarantować dokładności pomiaru ciśnienia.

8. Należy zwrócić uwagę, aby podczas zerowania i pomiaru czujnik ci-
śnienia znajdował się na wysokości grzebienia biodrowego, wzgl. środ-
kowej linii pachowej pacjenta [III].

9. Jeżeli w trakcie procesu zerowania [III], bez uruchomienia systemu płu-
czącego, z bocznego wyjścia kranika czujnika ciśnienia wypływa roz-
twór NaCl, należy skontrolować zestaw do pomiaru ciśnienia i w razie 
potrzeby wymienić go na nowy.

10. Przez zestaw do pomiaru ciśnienia nie wolno podawać leków oraz/lub 
innych środków płynnych (np. kontrastowych). W celu realizacji prze-
widzianego zastosowania zaleca się użycie 0,9% soli fi zjologicznej.

11. Badanie lub leczenie pacjenta za pomocą promieniowania, fal, pola 
magnetycznego lub narzędzi elektrochirurgicznych w. cz. nie wy-
wiera negatywnego wpływu na pomiar ciśnienia. Celem uniknięcia 
artefaktów podczas badań z użyciem pola magnetycznego (badanie 
rezonansu magnetycznego), czujnik ciśnienia i kabel należy umieścić 
poza polem stacjonarnym.

12. Modyfi kacja konfi guracji oraz rozszerzanie zestawu do pomiaru ciśnie-
nia są zabronione, ponieważ w przeciwnym wypadku nie jest możliwy 
precyzyjny przesył wartości ciśnienia.

13. Zestaw do pomiaru ciśnienia posiada ochronę przed dostępem do czę-
ści niebezpiecznych palcem oraz skutkami krótkotrwałego zanurzenia 
w wodzie (IP27).

14. Rozchlapywanie dowolnej ilości cieczy na styki może prowadzić do 
utraty bazowego bezpieczeństwa łącznie z zasadniczymi właściwo-
ściami produktu. W przypadku kontaktu z cieczą należy natychmiast 
wymienić zestaw do pomiaru ciśnienia, oczyścić i osuszyć akcesoria 
wielokrotnego użytku oraz sprawdzić ich działanie.

15. Przenośne urządzenia komunikacyjne w.cz. (oraz ich akcesoria) po-
winny znajdować się w odległości większej niż 30 cm od zestawu oraz 
sprzętu elektrycznego. Nieprzestrzeganie tej zasady może prowadzić 
do obniżenia właściwości zestawu.

16. Należy unikać stosowania zestawów do pomiaru ciśnienia bezpo-
średnio obok innych urządzeń (za wyjątkiem dodatkowych czujników 
ciśnienia tej samej serii) lub łącznie z innymi urządzeniami ustawiony-
mi jedno na drugim, ponieważ mogłoby to skutkować nieprawidłowym 
działaniem. Jeżeli mimo to niezbędne jest zastosowanie w wyżej opi-
sanych warunkach, należy obserwować zestaw do pomiaru ciśnienia 
oraz pozostałe urządzenia, aby upewnić się o ich prawidłowym działa-
niu.

17. W celu uniknięcia zagrożeń elektrycznych nie należy dotykać jedno-
cześnie pacjenta oraz dostępnych styków osprzętu elektrycznego.

18. Podczas stosowania defi brylatora niedozwolony jest jakikolwiek 
kontakt z zestawem do pomiaru ciśnienia, ponieważ stanowi on po-
tencjalne zagrożenie. Odporność na defi brylację gwarantowana jest 
wyłącznie w przypadku zastosowania wymienionych akcesoriów.

19. W razie uszkodzenia lub zmiany właściwości poszczególnych elemen-
tów w wyniku starzenia lub pod wpływem warunków środowiska, nale-
ży wymienić zestaw do pomiaru ciśnienia na nowy.

20. Ze względów higienicznych zestaw do pomiaru ciśnienia należy 
wymieniać co najmniej raz w ciągu 72 godzin, przy czym nie należy 
przekraczać łącznego czasu zastosowania wynoszącego maksymalnie 
30 dni.

21. Ponowna sterylizacja zestawu do pomiaru ciśnienia lub jego po-
szczególnych elementów jest zabroniona. W innym wypadku nie moż-
na zagwarantować działania wszystkich elementów, co zagraża bez-
pieczeństwu pacjenta.

22. Bezwzględnie zabronione jest ponowne zastosowanie lub regene-
racja zestawu do pomiaru ciśnienia, ponieważ może to prowadzić do 
trwałego uszczerbku na zdrowiu wskutek infekcji lub do reakcji aler-
gicznych/toksycznych. Ponadto, nie można wówczas zapewnić prze-
strzegania zalecanego okresu żywotności systemów wynoszącego 72 
godzin. Proces czyszczenia może również mieć negatywny wpływ na 
właściwości materiałów, przez co nie można zagwarantować popraw-
ności wskazań wartości zmierzonych, szczelności spoin klejonych i 
połączeń gwintowych oraz odporności poszczególnych elementów na 
ciśnienie. W wyniku tych uszkodzeń, nie jest możliwy właściwy montaż 
ani przewidziane zastosowanie zestawu do pomiaru ciśnienia bez do-
stania się do niego powietrza oraz/lub wycieku cieczy.

23. Zestaw do pomiaru ciśnienia lub jego elementy należy zutylizować z 
najwyższą starannością i zgodnie z przepisami w zakresie odpadów 
medycznych skażonych mikrobiologicznie.

Wskazówki dotyczące dezynfekcji
Do dezynfekcji należy stosować typowe środki dezynfekcyjne na bazie 
1-propanolu, 2-propanolu, etanolu lub środki dezynfekcyjne zawiera-
jące jod. Ze względu na stosowane materiały, w przypadku kontaktu z 
alkoholowymi środkami dezynfekcyjnymi oraz roztworami zawierają-
cymi lipidy może dość do uszkodzenia zestawu do pomiaru ciśnienia. W 
takim wypadku należy wymienić uszkodzone elementy lub cały zestaw 
do pomiaru ciśnienia. Elementy z tworzyw sztucznych mające kontakt ze 
środkiem dezynfekcyjnym muszą przed ponownym podłączeniem odparo-
wać aż do całkowitego ulotnienia się środka. Dla bezpieczeństwa pacjenta 
należy przestrzegać czasu działania podanego przez producentów środ-
ków dezynfekcyjnych.
Rozwiązywanie problemów
Jeżeli po podłączeniu zestawu do pomiaru ciśnienia nie stwierdza się 
obecności prawidłowego sygnału transmisyjnego, na krzywych ciśnienia 
występuje dryft lub wyświetlana wartość silnie odbiega od rzeczywistego 
ciśnienia u pacjenta, należy sprawdzić budowę zestawu do pomiaru ciśnie-
nia pod kątem poprawności działania. Należy przeprowadzić test opisany 
na rysunkach [III–IV]. W przypadku powtarzających się błędów należy 
wymienić zestaw do pomiaru ciśnienia. W przypadku zakłócenia (alarmu) 
inwazyjnego pomiaru ciśnienia, przed włączeniem jakichkolwiek działań 
należy skontrolować inne wskaźniki (np. elektrokardiografi a, saturacja 
krwi) oraz parametry życiowe pacjenta (np. tętno, oddech), aby móc wyklu-
czyć usterkę urządzenia jako przyczynę zakłóceń.
Wymiana zestawu do pomiaru ciśnienia/Sterylne akcesoria do UDU
Podczas wymiany należy zapewnić bezpieczeństwo pacjenta. Przed 
wymianą zestawu do pomiaru ciśnienia lub akcesoriów, należy całkowi-
cie odpowietrzyć nowe elementy. Po zamknięciu dostępu naczyniowego u 
pacjenta, można odłączyć ręcznie zestaw lub akcesoria przeznaczone do 
wymiany (bez użycia narzędzi), a w ich miejsce podłączyć nowe. Należy 
przy tym przestrzegać rysunków [I–IV] przedstawiających bezpieczne przy-
gotowanie i zastosowanie u pacjenta.
Ryzyko resztkowe 
W oparciu o ocenę ryzyka przeprowadzoną zgodnie z normą EN ISO 
14971:2019, podczas stosowania zestawów do pomiaru ciśnienia i steryl-
nego wyposażenia producenta CODAN pvb Critical Care występuje nastę-
pujące ryzyko resztkowe: reakcje miejscowe i alergiczne, podrażnienia 
skóry, zakażenia miejscowe lub układowe, niewydolność sercowo-naczy-
niowa lub zaburzenia czynności serca i układu krążenia, migotanie komór 
serca, obrzęk płuc, uszkodzenie materiału genetycznego, nowotwory zło-
śliwe, oparzenia pacjenta, urazy cewki moczowej, odruchy autonomiczne, 
pęknięcie pęcherza moczowego, zgon pacjenta. Po ograniczeniu ryzyka, 
wszelkie ryzyko resztkowe, a także ryzyko całkowite mieści się w akcepto-
walnym zakresie po zmniejszeniu ryzyka i nie może być dalej zmniejszane. 
Korzyść kliniczna zestawu do pomiaru ciśnienia oraz sterylnego wyposa-
żenia przekracza znacznie pozostałe ryzyko resztkowe wzgl. pozostałe 
ryzyko całkowite.
W przypadku pytań należy skontaktować się z producentem.
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Resne dogodke, ki se pojavijo med uporabo ali v povezavi z izdelki CODAN 
pvb Critical Care in so povzročili, bi lahko povzročili ali lahko povzročijo 
smrt ali začasno ali trajno resno poslabšanje 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 pripomočka
Das Druckmessset, bestehend aus einem oder mehreren Druckaufneh-
mer(n), Füllsystem, Druckmessleitungen sowie Hähnen, ist ein steriles, 
aktives und ortsveränderliches Medizinprodukt der Klasse IIa.

Uporaba, skladna z namenom 
Predvideni namen
Komplet za merjenje tlaka se namensko uporablja za merjenje vezikular-
nih, sečničnih in/ali abdominalnih tlakov bolnika znotraj njegovega sečnega 
mehurja, sečnice, nožnice in/ali rektuma (UDU).
Indikacije
Kompleti za merjenje tlaka CODAN se uporabljajo, ko je klinično pot-
rebno merjenje tlaka v okviru urodinamskih testov. Klinične indikacije za 
urodinamske teste obsegajo med drugim stresno urinsko inkontinenco, 
čezmerno aktiven sečni mehur, nujne urinske inkontinence, mešane inkon-
tinence, nevrogeni mehur ali pogoste simptome spodnjih sečil. Pri posa-
meznih bolnikih indikacijo postavi klinik po lastni presoji in med drugim na 
podlagi kriterijev, kot so predstavitev bolnika, specifi čna diagnoza, diagnos-
tični izvidi, patofi ziološka razmišljanja in osebna izkušnja.
Kontraindikacije
• Alergije na ostanke pri postopku sterilizacije z etilenoksidom [EO].
• Obstoječe okužbe mehurja in/ali sečnih poti.
• Tumorji mehurja ali kamni v mehurju.
• Aktivne terapije z zdravili, ki zavirajo občutljivost mišice mehurja (npr. an-

tiholinergiki).
• Vse kontraindikacije za uretralno kateterizacijo (npr. neprehodna struktu-

ra sečnice).
Predvidena skupina bolnikov 
Ti kompleti se uporabljajo pri uroloških diagnostičnih bolnikih od rojstva 
dalje in brez omejitev glede teže.
Predvideni profi l uporabnika 
Komplet za merjenje tlaka sme uporabljati izključno medicinsko strokovno 
osebje, ki je bilo po tem navodilu za uporabo za pričujoči medicinski pripo-
moček izurjeno. Uporabnik ne sme izkazovati psihičnih ali fi zičnih 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 
Glede na konfi guracijo kompleta za merjenje tlaka (UDU) in terapije indi-
vidualne bolezenske slike/poteka bolezni se komplet za merjenje tlaka 
priklopi na uretralni in abdominalni ali vaginalni dostop (kateter). Podaljšan 
čas ležanja, to pomeni kumulirana vsota posameznih, večkratnih ali pono-
vljenih kontaktnih časov lahko preseže 24 ur, vendar pa ne sme preseči 
30 dni.
Predvideno okolje uporabe
Uporaba kompleta za merjenje tlaka je krajevno omejena na okolja, kot so 
klinične ustanove in zdravniške ordinacije.
Klinična korist 
S kompletom za merjenje tlaka je mogoče občasno ali neprekinjeno nadzo-
rovati tlak v mehurju, sečnici, nožnici in/ali danki, tako da kot nadomestek 
uporabimo tlak mehurja. Torej obstaja klinična prednost kompleta za merje-
nje tlaka za uporabnika v tem, da lahko izvaja urodinamične in druge s tem 
povezane diagnostične postopke.
Predvideni merilni sistem (fi zikalni princip)
Fizikalno delovanje merilnega sistema je v tem, da tlak, ki se prenaša 
skozi transuretralni, transvaginalni in/ali transrektalni dostop in tlačne 
merilne vode, prek vodnega stolpca usmeri v snemalnik tlaka in ga 
prek polnega Wheatstonovega mostiča pretvori v električne signale. S 
pomočjo električne opreme za ponovno uporabo se ti signali prenašajo 
na urološki merilni sistem.
Kombinacija z drugimi medicinskimi izdelki
Tlačni senzorji serij DPT-6000 in DPT-9000 (Xtrans®) so združljivi z vsemi 
urološkimi merilnimi sistemi, ki so bili izdelani v skladu z veljavnimi stan-
dardi in so označeni z oznako CE. Uporabljati je dovoljeno izključno 
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 pripomočki, 
ki so izdelani ob upoštevanju veljavnih standardov in označeni 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 vijačne 

sklope in jih po potrebi zategniti z roko (brez pripomočkov). Povezave 
z nastavkom Luer-Lock se lahko pri prekomerni sili strgajo, zato jih je 
treba uporabljati zelo previdno.

3. Upoštevajte tudi, da so zaščitni pokrovčki morda prezračevani in jih je 
treba pred uporabo izdelka zamenjati za neprezračevane.

4. Zračni mehurčki negativno vplivajo na merjenje tlaka in jih je treba iz 
zadevnih sestavnih delov previdno odstraniti. Pri tem upoštevajte sli-
ke [II].

5. Da bi zagotovili varno uporabo, morate upoštevati 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 zdravniškega pregleda bolni-
kovih življenjskih znakov s strani usposobljenega strokovnjaka. Pred 
uvajanjem kakršnih koli ukrepov je treba preveriti druge prikaze bolni-
kov in življenjske znake, da se lahko izključi napaka naprave kot vzrok 
napake.

7. Po vsaki spremembi višinske ravni tlačnega senzorja ali bolnika je 
treba izvesti novo nastavitev na nič [III], sicer natančno merjenje tlaka 
ni zagotovljeno.

8. Treba je paziti, da je tlačni senzor med uravnavanjem ničle in merje-
njem na višini črevničnega grebena oz. srednje aksilarne linije bolni-
ka [III].

9. Če med uravnavanjem ničle [III] brez upravljanja sistema za izpiranje iz 
stranskega predela petelinčka tlačnega senzorja izteka raztopina NaCl, 
je treba preveriti komplet za merjenje tlaka in ga po potrebi zamenjati z 
novim.

10. Komplet za merjenje tlaka ni odobren za doziranje zdravil in/ali dru-
gih tekočih medijev (npr. kontrastnih sredstev). Dovoljena je uporaba 
0,9 % fi ziološke raztopine za določeno izpolnitev namena.

11. Preiskava ali obravnava bolnika s sevanjem, valovi, magnetnimi po-
lji ali visokofrekvenčno kirurško opremo nima negativnega vpliva 
na merjenje tlaka. Da bi se pri preiskavah z magnetnim poljem izognili 
artefaktom (magnetno resonančna tomografi ja), postavite tlačne sen-
zorje in kable zunaj stacionarnega polja.

12. Sprememba nastavitev ali razširitev kompleta za merjenje tlaka je pre-
povedana, saj sicer ni zagotovljen natančen prenos tlaka.

13. Komplet za merjenje tlaka je zavarovan pred ročnim dotikanjem ne-
varnih delov ter pred škodljivim vstopom vode med začasno potopitvijo 
(IP27).

14. Izlitje tekočin kakršne koli količine na električne kontakte lahko 
povzroči izgubo osnovne varnosti, vključno z bistvenimi značilnostmi. 
Pri stiku s tekočino je treba komplet za merjenje tlaka takoj nadomestiti, 
pripomočke za ponovno uporabo očistiti in posušiti ter preveriti njihovo 
delovanje.

15. Prenosne komunikacijske naprave RF (in njihova dodatna oprema) 
morajo biti oddaljene več kot 30 cm od kompleta za merjenje tlaka in 
električne opreme. Neupoštevanje lahko vodi v zmanjšano učinkovi-
tost.

16. Izogibati se je treba uporabi kompletov za merjenje tlaka, ki se nahajajo 
neposredno ob drugi opremi (razen drugih tlačnih senzorjev enake seri-
je) ali uporabi z drugo opremo v zloženi obliki, saj bi to lahko povzročilo 
napačno delovanje. Če je uporaba v opisanih razmerah vseeno potreb-
na, je treba upoštevati komplet za merjenje tlaka in druge naprave, da 
zagotovite pravilno delovanje.

17. Da bi se izognili električnim nevarnostim, se pacientov ne smete dotika-
ti istočasno, kot se dotikate električnih pripomočkov.

18. Med uporabo defi brilatorja stik s sistemom za merjenje tlaka ni dovo-
ljen in predstavlja nevarnost. Odpornost na defi brilator je zagotovljena 
le z določenimi dodatki.

19. V primeru poškodb ali spremembe delovanja posameznih sestavnih 
delov zaradi staranja ali okoljskih pogojev je komplet za merjenje tlaka 
potrebno zamenjati.

20. Iz higienskih razlogov mora zamenjava kompleta za merjenje tlaka 
potekati najmanj vsakih 72 ur, pri čemer kumulativno obdobje uporabe 
ne sme presegati 30 dni.

21. Resterilizacija kompleta za merjenje tlaka ali posameznih sestavnih 
delov je prepovedana. V nasprotnem primeru ni mogoče zagotoviti de-
lovanja vseh sestavnih delov, kar ogroža varnost bolnikov.

22. Ponovna uporaba ali predelava kompleta za merjenje tlaka je v vseh 
okoliščinah prepovedana, saj lahko povzroči trajno zdravstveno škodo 
zaradi okužbe ali alergičnih/strupenih reakcij. Poleg tega s ponovno 
uporabo ni mogoče zagotoviti skladnosti s priporočeno življenjsko 
dobo sistemov, ki obsega 72 ur. Dodatno lahko čistilni postopki vpli-
vajo na lastnosti materiala, zaradi česar na primer ni mogoče zagoto-
viti pravilnega prikaza izmerjenih vrednosti, tesnosti spojev in vijačnih 
sklopov ter tlačno odpornost posameznih sestavnih delov. Tako ni 
mogoča niti pravilna postavitev niti predpisana uporaba kompleta za 
merjenje tlaka brez zračnih žepkov in/ali izhajanja tekočin.

23. Komplet za merjenje tlaka oz. sestavne dele je treba odstraniti z naj-
večjo pazljivostjo in v skladu s predpisi za kontaminirane medicinske 
odpadke.

Navodila za razkuževanje
Za razkuževanje uporabljajte običajna razkužila na osnovi 1-propanola, 
2-propanola, etanola ali joda. Zaradi uporabljenih materialov lahko stik z 
razkužili, ki vsebujejo alkohol, kot tudi stik z raztopinami, ki vsebujejo lipide, 
povzroči poškodbe sestavnih delov kompleta za merjenje tlaka. V tem pri-
meru je treba zamenjati poškodovane sestavne dele ali celo celotni kom-
plet za merjenje tlaka. Sestavne dele iz umetne mase, ki so bili obdelani z 
razkužilnimi sredstvi, je treba pred ponovnim priklopom preveriti, če so se v 
celoti posušili. Čas delovanja, ki ga je določil proizvajalec razkužila, je treba 
upoštevati zaradi varnosti bolnikov.
Odpravljanje težav
Če po priključitvi kompleta za merjenje tlaka ne prejemate pravilnega 
signala prenosa, se krivulje tlaka premikajo ali prikazana vrednost 
močno odstopa od tlaka bolnika, je treba postavitev sistema za mer-
jenje tlaka preveriti glede pravilnega delovanja. Pri tem opravite teste, 
ki so opisani na slikah [III–IV]. Pri ponavljajočih se napravah je treba 
komplet za merjenje tlaka zamenjati. Pri motnji (alarmu) invazivnega 
merjenja tlaka je treba pred uvajanjem kakršnih koli ukrepov preveriti 
druge prikaze bolnika (npr. elektrokardiografi jo, nasičenost s kisikom) in 
življenjske znake (npr. pulz, nadzorovanje dihanja), da napako naprave 
izključite kot vzrok za izpad.
Zamenjava kompleta za merjenje tlaka/sterilni dodatki UDU
Pri zamenjavi je treba zagotoviti varnost bolnika. Preden zamenjate 
komplet za merjenje tlaka ali dodatke, jih je treba napolniti brez zračnih 
mehurčkov e treba novega prezračiti zaradi odprave zračnih mehurčkov. 
Ko je dostop do bolnika zaprt, lahko komplet za merjenje tlaka ali dodatke, 
ki jih je treba zamenjati, izklopite ročno (brez pripomočkov) in priklopite 
novega. Pri tem upoštevajte slike [I–IV] za varno pripravo in uporabo na 
bolniku.
Preostala tveganja 
Po zaključeni presoji tveganja, ki temelji na standardu EN ISO 14971:2019, 
izhajajo pri uporabi kompleta za merjenje tlaka in dodatne opreme proiz-
vajalca CODAN pvb Critical Care naslednja preostala tveganja: lokalna 
in alergijska reakcija, draženje kože, lokalna ali sistemska okužba, srč-
no-žilna odpoved ali iztirjenja, migetanje preddvorov, pljučni edem, 
genetske poškodbe, rak, opekline bolnika, poškodbe sečnice, avtonomni 
refl eksi, ruptura mehurja, smrt bolnika. Vsa preostala tveganja kot tudi 
skupno tveganje so po zmanjšanju tveganja v sprejemljivem območju in 
jih ni več mogoče nadalje zmanjševati. Klinična korist kompleta za merje-
nje tlaka in sterilne dodatne opreme daleč pretehta preostala tveganja oz. 
preostalo skupno tveganje.
Za več informacij se obrnite za proizvajalca.

 Navodila za uporabo – Ta navodila pred uporabo naprave skrbno preberite in shranite za poznejšo uporabo. sl


