
DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER - INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
The Meritrans is a sterile, single use device for physiological pressure measurement.  A 
separate reusable interface cable is used with this system to transmit the signal from the 
transducer to a pressure monitor.  

The Meritrans may be used with a manifold, pole mount organizer, or attached directly to 
the patient via a strap.

INDICATIONS FOR USE
The Meritrans is a pre-calibrated, single use device for physiological pressure 
measurement.

PRECAUTIONS:
1. 	 The Meritrans is a single use item.  Contents sterile unless package is opened or 

damaged.  Do not reuse or resterilize.
2. 	 Do not autoclave the reusable cable.
3.	 If the transducer is used to measure left arterial pressure, an air eliminator filter must 

be installed between the solution source and the transducer.
4. 	 Components of the pressure monitoring system in contact with the fluid path must 

be kept sterile.

5.	 This product is to be used in conjunction with a monitor that is compliant to applica-
ble IEC 60601 electrical safety standards. If this product is being used in conjunction 
with other manufacturers’ components, their instructions for use must also be 
reviewed.

 	                     CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sales by or on the 
order of a physician.

CONTRAINDICATIONS: None known

REUSE PRECAUTION STATEMENT
For single patient use only.  Do not reuse, reprocess or resterilize.  Reuse, reprocessing 
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to 
device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.  Reuse, repro-
cessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or 
cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission 
of infectious disease(s) from one patient to another.  Contamination of the device may 
lead to injury, illness or death of the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE
The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of 
formal training in the use of the device. The techniques and procedures described do not 
represent all medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the 
clinician’s experience and judgment in treating any specific patient.

SET-UP
CONNECTIONS
1. 	 Using aseptic technique, open the package containing the sterile transducer.
2. 	 Set-up according to hospital protocol for pressure monitoring procedures.  Connect 

to other monitoring equipment (e.g. manifolds, stopcocks, flush devices, tubing 
administration sets, etc.)

CAUTION:  Make sure that all connections are tight.  To prevent stripping, do not overtighten.

3. 	 Ensure that the connectors are dry.
4.  	 Connect the Meritrans disposable transducer cable to the reusable monitor cable.  
5. 	 Extract all air from the flush solution container.

CAUTION:  If air is not extracted from the solution container, air may be forced into the 
system when the fluid is depleted.

FILL LINES
1. 	 Remove caps (if any) from stopcock on transducer and open the system.
2. 	 Fill all lines with sterile flush solution until free of air bubbles.

NOTE:  Merit Medical recommends gravity filling the system rather than pressurizing the 
flush solution to avoid generating bubbles in the solution.

CAUTION:  Verify that no air is trapped in any components of the fluid pathway.  Air bub-
bles can cause serious patient harm and will negatively impact pressure wave forms.

3. 	 Turn stopcock off.
4. 	 Using sterile technique, replace vented caps with non-vented caps.
5. 	 Repeat steps 1-4 for any additional stopcocks or ports.
6. 	 Pressurize the I.V. solution source to 300 mmHg.  

ZEROING THE SYSTEM
1. 	 Zeroing should be performed after the system has been filled and mounted.
2. 	 Turn the pressure monitoring system “off” to the patient.
3. 	 Verify that the opening of the stopcock to be used for zeroing is positioned at the 

patient’s mid-axillary level.
4. 	 Being careful not to contaminate the zeroing port, turn the stopcock handle to open 

the port at the mid-axillary level to air.
5. 	 Zero the transducer according to the monitor manufacturer’s instructions.
6. 	 Turn the stopcock handle “off” to the open port.
7. 	 Turn the pressure monitoring system “on” to the patient.

CAUTIONS: Before injecting, turn the manifold handle to the transducer off in order to 
isolate the transducer from pressure.

CONNECTING TO THE CATHETER
1. 	 Connect the monitoring kit pressure tubing carefully to the patient’s catheter or 

sheath so that no air is introduced into the system.

DISPOSAL

After use, dispose of the Meritrans transducer in accordance with hospital protocol.

 MRI Safety Information
MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated the Meritrans device is MR Conditional. A patient 
with this device can be safely scanned in an MR system under the following conditions: 
•  �Static magnetic field of 3-Tesla or less
•  �Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 Gauss/cm(40 T/m)
•  �The transducer and cable must not contact the patient during operation of the MR system
•  �The transducer and cable must not be placed inside the bore of the MR system during 

operation of the scanner
•  �The transducer is permitted in the MR system room, but must not be operational or 

connected to a monitoring system during the MRI procedure.
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MERITRANS SPECIFICATIONS

Excitation Voltage 4-8 Vdc-5kHz

Excitation Impedance 240-350 Ω

Signal Impedance 300 Ω ±30 Ω

Phase Shift <5º

Sensitivity 5 µV/V/mmHg

Operating Temperature 15ºC to 40ºC

Storage Temperature -25ºC to 70ºC 

Shock Acceleration 4500 G

Zero Drift 1 mmHg/4 hours

Thermal Coefficient Offset ±0.3 mmHg/ºC

Thermal Coefficient Span ±0.1%/ºC

Light Sensitivity <1 mmHg at 3000 ft-Candles

CAPTEUR DE PRESSION À USAGE UNIQUE - MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION
Le Meritrans est un dispositif stérile à usage unique destiné à mesurer la pression 
physiologique. Un câble d’interface séparé et réutilisable est utilisé avec ce système pour 
transmettre le signal du capteur à un tensiomètre. 

Le Meritrans peut être utilisé avec un collecteur, un organisateur monté sur un pied 
à perfusion ou directement attaché au patient par une sangle.

INDICATIONS
Le Meritrans est un dispositif précalibré à usage unique destiné à mesurer la pression 
physiologique.

ATTENTION :
1. 	 Le Meritrans est un produit à usage unique. Contenu stérile tant que l’emballage n’est 

pas ouvert ou endommagé. Ne pas réutiliser, ni restériliser.
2. 	 Ne pas passer le câble réutilisable à l’autoclave.
3.	 Si le capteur est utilisé pour mesurer la pression dans l’oreillette gauche, il est 

indispensable d’installer un filtre expulseur d’air entre la source de solution et le capteur.
4. 	 Les composants du système de surveillance de la pression en contact avec les fluides 

doivent être régulièrement stérilisés.

5.	 Ce produit est destiné à être utilisé conjointement avec un moniteur conforme 
aux normes de sécurité électrique CEI 60601 applicables. Si ce produit est utilisé 
conjointement avec des composants d’autres fabricants, leurs modes d’emploi 
doivent également être consultés.

 	                    MISE EN GARDE : la législation fédérale des États-Unis stipule que ce 
produit ne doit être vendu que par ou sur ordonnance d’un médecin.

CONTRE-INDICATIONS : aucune connue

DÉCLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE À LA RÉUTILISATION
Destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La 
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l’intégrité 
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, à son tour, pourrait 
provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. La réutilisation, 
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de 
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée 
du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un 
patient à un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une 
maladie, voire le décès du patient.

MODE D’EMPLOI
Les instructions suivantes fournissent une explication technique, mais ne dispensent pas 
de la nécessité d’une formation officielle à l’utilisation du dispositif. Les techniques et 
procédures décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et 
ne sont pas non plus destinées à remplacer l’expérience et le jugement du médecin dans 
le traitement d’un patient particulier.

MISE EN PLACE
RACCORDEMENTS 
1. 	 En utilisant une technique d’asepsie, ouvrir l’emballage contenant le capteur stérile.
2. 	 Effectuer la mise en place conformément au protocole de l’hôpital en matière de 

procédures de surveillance de la pression. Effectuer les raccordements à d’autres 
équipements de surveillance (p. ex. collecteurs, robinets d’arrêt, dispositifs de purge, 
tubulures de systèmes de perfusion, etc.) 

MISE EN GARDE : s’assurer que tous les raccordements sont bien effectués. Pour éviter le 
dénudage des câbles, ne pas serrer excessivement. 

3. 	 Vérifier que tous les connecteurs sont secs.
4. 	 Raccorder le câble du capteur Meritrans jetable au câble du moniteur réutilisable. 
5. 	 Extraire tout l’air présent dans le conteneur de solution de purge. 

MISE EN GARDE : si l’air présent dans le conteneur de solution n’est pas extrait, de l’air 
peut être admis dans le système lorsque le fluide est épuisé. 

REMPLISSAGE DES LIGNES
1. 	 Retirer les bouchons (le cas échéant) du robinet d’arrêt sur le capteur et ouvrir le 

système.
2. 	 Remplir toutes les lignes avec la solution de purge stérile jusqu’à ce qu’elles ne 

contiennent plus aucune bulle d’air. 

REMARQUE : Merit Medical recommande de remplir le système par gravité plutôt que de 
pressuriser la solution de purge afin d’éviter de produire des bulles dans la solution. 

MISE EN GARDE : vérifier qu’il n’y a pas d’air piégé dans les composants sur le passage de 
fluide. Les bulles d’air peuvent causer de graves dommages au patient et avoir un impact 
négatif sur les courbes de pression. 

3. 	 Couper le robinet d’arrêt.
4. 	 En utilisant une technique stérile, remplacer les bouchons ventilés par des bouchons 

non ventilés.
5. 	 Répéter les étapes 1 à 4 pour tout robinet d’arrêt ou sortie supplémentaire.
6. 	 Pressuriser la source de solution intraveineuse à 300 mmHg. 

MISE À ZÉRO DU SYSTÈME
1. 	 La mise à zéro doit être réalisée une fois le système rempli et monté.
2. 	 Tourner le système de surveillance de la pression sur « Off » vers le patient.
3. 	 Vérifier que l’ouverture du robinet d’arrêt à utiliser pour la mise à zéro est positionnée 

au niveau mi-axillaire du patient.
4. 	 En veillant à ne pas contaminer la sortie de mise à zéro, tourner la poignée du robinet 

d’arrêt pour ouvrir la sortie au niveau mi-axillaire à l’air.
5. 	 Mettre à zéro le capteur conformément aux instructions du fabricant du moniteur.
6. 	 Tourner la poignée du robinet d’arrêt sur « Off » pour ouvrir la sortie.
7. 	 Tourner le système de surveillance de la pression sur « On » vers le patient. 

MISES EN GARDE : avant l’injection, tourner la poignée du collecteur vers le capteur sur 
« Off » pour isoler celui-ci de la pression. 
CONNEXION AU CATHÉTER
1. 	 Raccorder soigneusement la tubulure de pression du kit de surveillance au cathéter 

ou à la gaine du patient de manière à ce que l’air ne pénètre pas dans le système.

ÉLIMINATION

Après utilisation, jeter le capteur Meritrans conformément au protocole de l’hôpital.

Informations de sécurité concernant les IRM
Compatible avec l’IRM sous conditions
Un essai non clinique a démontré que le dispositif Meritrans était compatible sous 
conditions avec l’IRM. Un patient doté de ce dispositif peut être scanné en toute sécurité 
dans un système IRM dans les conditions suivantes : 
•  �Champ magnétique statique maximal de 3 teslas.
•  �Gradient spatial de champ magnétique d’un maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m).
•  �Le capteur et le câble ne doivent pas entrer en contact avec le patient au cours du 

fonctionnement du système d’IRM.
•  �Le capteur et le câble ne doivent pas être placés à l’intérieur du tunnel d’IRM pendant le 

fonctionnement de l’appareil.
•  �Le capteur peut entrer dans la salle d’IRM mais ne doit pas être opérationnel ni 

connecté à un système de surveillance pendant la procédure d’IRM.
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SPÉCIFICATIONS MERITRANS

Tension d’excitation 4 à 8 Vdc-5 kHz

Impédance d’excitation 240-350 Ω

Impédance du signal 300 Ω ± 30 Ω

Changement de phase <5º

Sensibilité 5 µV/V/mmHg

Température de fonctionnement 15 ºC à 40 ºC

Température de stockage -25 ºC à 70 ºC 

Accélération en cas de chocs 4 500 G

Dérive du zéro 1 mmHg/4 heures

Déviation du coefficient thermique ±0,3 mmHg/ºC

Gamme de coefficients thermiques ±0,1 %/ºC

Sensibilité lumineuse <1 mmHg à 3 000 lumens par pied carré

TRASDUTTORE DI PRESSIONE MONOUSO - ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE 
Meritrans è un dispositivo sterile monouso per la misurazione della pressione fisiologica. 
Il sistema utilizza un cavo d’interfaccia separato e riutilizzabile per trasmettere il segnale 
dal trasduttore a un monitor per pressione. 

Meritrans può essere utilizzato su una rampa, un organizzatore per asta di supporto 
oppure può essere collegato direttamente al paziente tramite una fascia.

INDICAZIONI PER L’USO
Meritrans è un dispositivo monouso precalibrato per la misurazione della pressione 
fisiologica.

PRECAUZIONI:
1. 	 Meritrans è un articolo monouso. Il contenuto è sterile a meno che la confezione non 

sia aperta o danneggiata. Non riutilizzare o risterilizzare.
2. 	 Non sterilizzare in autoclave il cavo riutilizzabile.
3.	 Se il trasduttore viene utilizzato per misurare la pressione arteriosa sinistra, è necessario 

installare un filtro di eliminazione dell'aria tra la fonte della soluzione e il trasduttore.
4. 	 I componenti del sistema di monitoraggio della pressione a contatto con il percorso 

del fluido devono essere mantenuti sterili.

5.	 Questo prodotto deve essere utilizzato insieme a un monitor conforme agli standard 
di sicurezza elettrica IEC 60601 applicabili. Se il prodotto viene utilizzato insieme 
a componenti di altri produttori, è necessario consultare anche le relative istruzioni 
per l'uso.

 	                    ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo 
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

CONTROINDICAZIONI: nessuna nota

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il 
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale del 
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare 
lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione 
possono anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare 
infezioni o infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione 
di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può 
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

ISTRUZIONI PER L’USO
Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche ma non ovviano alla necessità di 
una formazione formale sull'uso del dispositivo. Le tecniche e le procedure descritte non 
rappresentano tutti i protocolli accettabili dal punto di vista medico, né sono intese come 
sostitutive dell’esperienza e del giudizio del medico nel trattare un qualsiasi paziente 
specifico.

PREPARAZIONE
COLLEGAMENTI 
1. 	 Aprire con tecnica asettica la confezione contenente il traduttore sterile.
2. 	 Iniziare la preparazione in conformità al protocollo ospedaliero in materia di 

procedure di monitoraggio della pressione. Effettuare il collegamento ad altre 
apparecchiature di monitoraggio (ad es. rampe, rubinetti, dispositivi di irrigazione, 
tubi per set di somministrazione, ecc.) 

ATTENZIONE: assicurarsi che tutti i collegamenti siano serrati. Per evitare rotture, non 
stringere eccessivamente. 

3. 	 Accertarsi che tutti i connettori siano asciutti.
4. 	 Collegare il cavo monouso Meritrans del trasduttore al cavo riutilizzabile del monitor. 
5. 	 Estrarre tutta l'aria dal contenitore della soluzione di lavaggio. 

ATTENZIONE: se l'aria non viene estratta dal contenitore della soluzione, l'aria potrebbe 
essere forzata nel sistema all'esaurimento del liquido. 

RIEMPIMENTO DELLE LINEE
1. 	 Rimuovere i tappi (se presenti) dal rubinetto sul trasduttore e aprire il sistema.
2. 	 Riempire tutte le linee con soluzione di lavaggio sterile fino a quando non sono più 

presenti bolle d'aria. 

NOTA: Merit Medical consiglia di riempire il sistema per gravità invece di pressurizzare la 
soluzione di lavaggio per evitare la generazione di bolle nella soluzione. 

ATTENZIONE: verificare che non vi sia aria intrappolata in alcun componente del 
percorso del fluido. Le bolle d'aria possono causare gravi lesioni al paziente e possono 
influire negativamente sulle forme d'onda della pressione. 

3. 	 Chiudere il rubinetto.
4. 	 Mediante tecnica sterile, sostituire i tappi con sfiato con tappi privi di sfiato.
5. 	 Ripetere l'operazione dal passaggio 1 al passaggio 4 per eventuali ulteriori rubinetti 

o porte.
6. 	 Pressurizzare la fonte della soluzione endovenosa a 300 mmHg. 

AZZERAMENTO DEL SISTEMA
1. 	 L'azzeramento deve essere eseguito dopo che il sistema è stato riempito e montato.
2. 	 Impostare il sistema di monitoraggio della pressione sul paziente su “off”.
3. 	 Verificare che l'apertura del rubinetto da utilizzare per l'azzeramento sia posizionato  

a livello della zona ascellare mediana del paziente.
4. 	 Facendo attenzione a non contaminare la porta di azzeramento, ruotare la levetta del 

rubinetto per aprire all'aria la porta a livello della zona ascellare mediana del paziente.
5. 	 Azzerare il trasduttore secondo le istruzioni del produttore del monitor.
6. 	 Ruotare la levetta del rubinetto posizionata su “off” verso l'apertura.
7. 	 Posizionare su “on” il sistema di monitoraggio della pressione sul paziente. 

ATTENZIONE: prima di procedere all'iniezione, ruotare la levetta della rampa su “off” sul 
trasduttore per isolarlo dalla pressione. 

COLLEGAMENTO AL CATETERE
1. 	 Collegare con cautela il tubo di pressione del kit di monitoraggio al catetere o alla 

guaina del paziente in modo che non venga introdotta aria nel sistema.

SMALTIMENTO

Dopo l’uso, smaltire il trasduttore Meritrans secondo il protocollo ospedaliero.

 Informazioni sulla sicurezza riguardo all'MRI
MR Conditional
Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Meritrans è a compatibilità RM 
condizionata (MR Conditional). Un paziente con questo dispositivo può essere sottoposto 
a scansione in sicurezza in un sistema MR nelle seguenti condizioni: 
•  �Campo magnetico statico di 3 Tesla o meno
•  �Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
•  �Durante il funzionamento del sistema MR, il trasduttore e il cavo non devono venire 

a contatto con il paziente
•  �Durante il funzionamento dello scanner, il trasduttore e il cavo non devono essere 

posizionati all’interno del foro del sistema MR
•  �È possibile introdurre il trasduttore nella stanza del sistema MR, ma durante 

la procedura di MRI non deve essere in funzione o collegato ad un sistema di 
monitoraggio

 SIMBOLO DESIGNAZIONE
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dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica
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SPECIFICHE MERITRANS

Tensione di eccitazione 4-8 Vcc-5kHz

Impedenza di eccitazione 240-350 Ω

Impedenza del segnale 300 Ω ±30 Ω

Sfasamento < 5º

Sensibilità 5 µV/V/mmHg

Temperatura di funzionamento da 15 ºC a 40 ºC

Temperatura di stoccaggio da -25 ºC a 70 ºC 

Accelerazione shock 4500 G

Deriva dello zero 1 mmHg/4 ore

Compensazione del coefficiente termico ± 0,3 mmHg/ºC

Intervallo del coefficiente termico ± 0,1%/ºC

Sensibilità alla luce <1 mmHg a 3000 footcandle

EINWEG-DRUCKWANDLER – GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Der Meritrans-Druckwandler ist ein steriles Einmalprodukt zur physiologischen 
Druckmessung. Zusammen mit dem System wird ein separates, wiederverwendbares 
Schnittstellenkabel verwendet, um das Signal vom Druckwandler an einen Druckmonitor 
zu übertragen.

Der Meritrans-Druckwandler kann mit einem Verteiler oder einem Ständer verwendet 
bzw. mit einem Gurt direkt am Patienten befestigt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Der Meritrans-Druckwandler ist ein vorkalibriertes Einmalprodukt zur physiologischen 
Druckmessung.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
1. 	 Der Meritrans-Druckwandler ist ein Einmalprodukt. Der Inhalt ist steril, sofern die 

Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt ist. Nicht wiederverwenden oder erneut 
sterilisieren.

2. 	 Das wiederverwendbare Kabel darf nicht autoklaviert werden.
3.	 Wenn der Druckwandler zur Messung des linken arteriellen Drucks verwendet wird, 

muss ein Lufteliminationsfilter zwischen der Lösungsquelle und dem Druckwandler 
installiert werden.

4. 	 Komponenten des Drucküberwachungssystems, die mit dem Flüssigkeitsweg in 
Kontakt kommen, müssen steril gehalten werden.

5.	 Dieses Produkt ist in Verbindung mit einem Monitor zu verwenden, der den geltenden 
elektrischen Sicherheitsvorschriften der Norm IEC 60601 entspricht. Wenn dieses 
Produkt in Verbindung mit Komponenten anderer Hersteller verwendet wird, muss 
auch deren Gebrauchsanweisung durchgelesen werden.

 	                    VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt 
nur von einem Arzt oder auf eine ärztliche Anordnung hin abgegeben werden.

GEGENANZEIGEN: Keine bekannt

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten 
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder 
Resterilisation beeinträchtigt u. U. die strukturelle Integrität des Produkts bzw. kann ein 
Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des 
Patienten führen kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation 
kann das Risiko einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des 
Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Übertragung von 
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des 
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten führen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen jedoch nicht 
eine fachliche Schulung im Umgang mit dem Produkt. Die beschriebenen Techniken und 
Verfahren repräsentieren weder alle medizinisch anerkannten Protokolle, noch sind sie 
ein Ersatz für die Erfahrung des Mediziners und die Beurteilung bei der Behandlung eines 
spezifischen Patienten.

EINRICHTUNG
ANSCHLÜSSE
1. 	 Die Packung mit dem sterilen Druckwandler unter aseptischen Bedingungen öffnen.
2. 	 Den Aufbau gemäß Krankenhausprotokoll für Drucküberwachungsverfahren 

durchführen. An andere Überwachungsgeräte (z. B. Verteiler, Absperrhähne, 
Spülvorrichtungen, Infusionssysteme usw.) anschließen.

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Verbindungen dicht sind. Die Anschlüsse nicht zu fest 
anziehen, um eine Beschädigung zu vermeiden.

3. 	 Sicherstellen, dass die Anschlüsse trocken sind.
4. 	 Das Meritrans Transducerkabel für den Einmalgebrauch mit dem 

wiederverwendbaren Monitorkabel verbinden. 
5. 	 Den Behälter der Spüllösung vollständig entlüften.

VORSICHT: Wenn der Lösungsbehälter nicht entlüftet wird, kann Luft in das System 
gedrückt werden, wenn die Flüssigkeit verbraucht ist.

FÜLL-LEITUNGEN
1. 	 Kappen (falls vorhanden) vom Absperrhahn am Druckwandler entfernen und das 

System öffnen.
2. 	 Alle Leitungen mit steriler Spüllösung füllen, bis sie frei von Luftblasen sind.

HINWEIS: Merit Medical empfiehlt, das System durch Schwerkraft zu füllen, anstatt 
die Spüllösung unter Druck zu setzen, um die Bildung von Blasen in der Lösung zu 
vermeiden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass keine Luft in den Komponenten des Flüssigkeitsweges 
eingeschlossen ist. Luftblasen können schwere Patientenschäden verursachen und sich 
negativ auf Druckwellenformen auswirken.

3. 	 Absperrhahn schließen.
4. 	 Mit einem sterilen Verfahren belüftete Kappen durch nicht belüftete Kappen ersetzen.
5. 	 Die Schritte 1–4 für alle weiteren Absperrhähne oder Anschlüsse wiederholen.
6. 	 Die IV-Lösungsquelle mit 300 mmHg unter Druck setzen.

NULLABGLEICH DES SYSTEMS
1. 	 Der Nullabgleich sollte durchgeführt werden, nachdem das System gefüllt und 

montiert worden ist.
2. 	 Das Drucküberwachungssystem zum Patienten ausschalten.
3. 	 Sicherstellen, dass sich die Öffnung des Absperrhahns, der für den Nullabgleich 

verwendet werden soll, auf mittlerer axillarer Höhe des Patienten befindet.
4. 	 Den Griff des Absperrhahns drehen, um den Anschluss auf mittlerer axillarer Höhe 

zu entlüften. Dabei darauf achten, den Anschluss für den Nullabgleich nicht zu 
verunreinigen.

5. 	 Nullabgleich des Druckwandlers nach den Anweisungen des Herstellers durchführen.
6. 	 Den Griff des Absperrhahns in Richtung des offenen Anschlusses auf „Aus“ drehen.
7. 	 Das Drucküberwachungssystem zum Patienten einschalten.

VORSICHTSHINWEISE: Vor der Injektion den Verteilergriff zum Druckwandler 
ausschalten, um den Druckwandler vom Druck zu isolieren.

ANSCHLIESSEN AN DEN KATHETER
1. 	 Den Druckschlauch des Überwachungssets sorgfältig mit dem Katheter oder der 

Hülle verbinden, so dass keine Luft in das System gelangt.

ENTSORGUNG
Den Meritrans-Druckwandler nach der Verwendung in Übereinstimmung mit den 
Richtlinien des Krankenhauses entsorgen.

 MRT-Sicherheitshinweise
Bedingt MR-tauglich
In nicht klinischen Tests hat sich das Meritrans-Produkt als bedingt MR-tauglich erwiesen. 
Ein Patient mit diesem Produkt kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem  
MR-System gescannt werden: 
•  �statisches magnetisches Feld von 3 Tesla oder weniger,
•  �räumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 Gauß/cm (40 T/m) oder geringer,
•  �Druckwandler und Kabel dürfen nicht in Patientenkontakt kommen, solange das  

MR-System in Betrieb ist,
•  �Druckwandler und Kabel dürfen nicht in den Tunnel des MR-Systems gelangen, solange 

der Scanner in Betrieb ist,
•  �der Druckwandler kann im gleichen Raum wie das MR-System sein, darf jedoch 

während des MRT-Scanvorgangs nicht betriebsbereit oder an ein Überwachungssystem 
angeschlossen sein.

 SYMBOL ERKLÄRUNG

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf 
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf eine ärztliche 
Anordnung hin abgegeben werden.

Gebrauchsanweisung beachten.

Für den einmaligen Gebrauch

Vorsicht

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen

Packung nicht verwenden, wenn diese beschädigt ist

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF

Bedingt MR-tauglich

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft

Artikelnummer

TECHNISCHE DATEN DES MERITRANS-DRUCKWANDLERS

Erregungsspannung 4–8 V DC, 5 kHz

Erregungsimpedanz 240–350 Ω

Signalimpedanz 300 Ω ± 30 Ω

Phasenverschiebung <5º

Empfindlichkeit 5 µV/V/mmHg

Betriebstemperatur 15 ºC bis 40 ºC

Lagertemperatur -25 ºC bis 70 ºC 

Schockbeschleunigung 4500 G

Nullpunktdrift 1 mmHg/4 Stunden

Versatz des Wärmekoeffizienten ±0,3 mmHg/ºC

Spannweite des Wärmekoeffizienten ±0,1 %/ºC

Lichtempfindlichkeit < 1 mmHg bei 32300 lx

TRANSDUCTOR DE PRESIÓN DESECHABLE: INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN
El Meritrans es un dispositivo estéril, para un solo uso, diseñado con el fin de medir 
la presión fisiológica. Con este sistema, se utiliza un cable de interfaz reutilizable por 
separado para transmitir la señal del transductor a un monitor de presión.

El Meritrans puede utilizarse con un múltiple o un organizador de montaje en poste, 
o fijarse directamente en el paciente a través de una correa.

INDICACIONES DE USO
El Meritrans es un dispositivo precalibrado, para un solo uso, diseñado con el fin de medir 
la presión fisiológica.

PRECAUCIONES:
1. 	 El Meritrans es un artículo de un solo uso. El contenido es estéril, a menos que el 

embalaje esté abierto o dañado. No se debe reutilizar ni volver a esterilizar.
2. 	 No esterilice el cable reutilizable al autoclave.
3.	 Si el transductor se utiliza para medir la presión de la aurícula izquierda, se debe 

instalar un filtro eliminador de aire entre la fuente de la solución y el transductor.
4. 	 Los componentes del sistema de monitoreo de presión en contacto con la trayectoria 

del líquido deben mantenerse estériles.

5.	 Este producto se debe utilizar en combinación con un monitor que cumpla las 
normas de seguridad eléctricas IEC 60601 aplicables. Si este producto se utiliza en 
combinación con componentes de otros fabricantes, deben revisarse también sus 
instrucciones de uso.

 	                    PRECAUCIÓN: La legislación federal de Estados Unidos solo autoriza la 
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen.

AVISO DE PRECAUCIÓN SOBRE LA REUTILIZACIÓN
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser así, 
podría verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podría ocurrir una 
falla que, a su vez, podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podría producir riesgos de 
contaminación del dispositivo y ocasionar infección o infecciones cruzadas en el paciente, 
incluidas, entre otras posibilidades, la transmisión de enfermedades contagiosas de un 
paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades 
o la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Las siguientes instrucciones proporcionan orientación técnica, pero no eximen de la 
necesidad de facilitar capacitación formal sobre el uso del dispositivo. Las técnicas y los 
procedimientos descritos no representan todos los protocolos aceptables en términos 
médicos ni tampoco están previstos como un reemplazo de la experiencia y el criterio 
del médico para tratar pacientes específicos.

PREPARACIÓN
CONEXIONES
1. 	 Con una técnica aséptica, abra el embalaje que contiene el transductor estéril.
2. 	 Prepare el dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital para procedimientos de 

monitoreo de presión. Conéctelo a otros equipos de monitoreo (p. ej., múltiples, llaves 
de paso, dispositivos de purga, conjuntos de administración a través de tubos, etc.)

PRECAUCIÓN: Asegúrese de que las conexiones estén ajustadas firmemente. Para evitar 
que se deterioren, no las apriete en exceso.

3. 	 Asegúrese de que todos los conectores estén secos.
4. 	 Conecte el cable del transductor desechable Meritrans al cable reutilizable del monitor. 
5. 	 Extraiga todo el aire del recipiente de la solución de purga.

PRECAUCIÓN: Si no se extrae el aire del recipiente de la solución, es posible que se fuerce 
aire al sistema cuando se acabe el líquido.

LLENADO DE LÍNEAS
1. 	 Retire los tapones (si los hay) de la llave de paso o el transductor, y abra el sistema.
2. 	 Llene todas las líneas con solución de purga estéril hasta que esté libre de burbujas 

de aire.

NOTA: Merit Medical recomienda el llenado por gravedad del sistema en lugar de presurizar 
la solución de purga con el fin de evitar la generación de burbujas en la solución.

PRECAUCIÓN: Verifique que no quede aire atrapado en ningún componente de la 
trayectoria del fluido. Las burbujas de aire pueden causar daños graves al paciente 
y afectarán negativamente a las formas de onda de presión.

3. 	 Cierre la llave de paso.
4. 	 Con una técnica estéril, reemplace las tapas ventiladas por tapas no ventiladas.
5. 	 Repita los pasos 1-4 para cualquier puerto o llave de paso adicional.
6. 	 Presurice la fuente de solución intravenosa a 300 mmHg.

CONFIGURACIÓN EN CERO DEL SISTEMA
1. 	 Se debe configurar el sistema en cero después de llenarlo y montarlo.
2. 	 Gire el sistema de monitoreo de presión en posición “Off” (cerrado) hacia el paciente.
3. 	 Verifique que la abertura de la llave de paso que se utilice para configurar en cero esté 

colocada al nivel de la línea axilar media del paciente.
4. 	 Con cuidado para no contaminar el puerto de configuración en cero, gire la manija de 

la llave de paso para abrir al aire el puerto al nivel de la línea axilar media.
5. 	 Configure el transductor en cero de acuerdo con las instrucciones del fabricante 

del monitor.
6. 	 Gire la manija de la llave de paso “Off” (cerrado) hacia el puerto abierto.
7. 	 Gire el sistema de monitoreo de presión en posición “On” (abierto) hacia el paciente.

PRECAUCIONES: Antes de inyectar, gire la manija del múltiple hacia el transductor en 
posición “Off” (cerrado) para aislar el transductor de la presión.

CONEXIÓN AL CATÉTER
1. 	 Conecte los tubos de presión del kit de monitoreo cuidadosamente al introductor 

percutáneo o catéter del paciente de manera que no ingrese aire en el sistema.

DESECHO

Después de utilizarlo, deseche el transductor Meritrans de acuerdo con el protocolo 
hospitalario.

 Información de seguridad sobre imágenes por resonancia 
magnética (IRM)
Compatibilidad condicionada para RM
Las pruebas no clínicas han demostrado que el dispositivo Meritrans ofrece compatibilidad 
condicionada para RM. Un paciente al que se le haya implantado este dispositivo puede 
someterse a un sistema de RM de manera segura siempre y cuando se cumplan las 
siguientes condiciones: 
•  �Campo magnético estático de 3 Tesla o menos.
•  �Campo magnético con gradiente espacial máxima de 4000 Gauss/cm (40 T/m).
•  �El transductor y el cable no deben estar en contacto con el paciente durante el 

funcionamiento del sistema de resonancia magnética.
•  �El transductor y el cable no deben colocarse dentro de la sonda del sistema de 

resonancia magnética durante el funcionamiento del escáner.
•  �El transductor puede estar en la misma sala que el sistema de resonancia magnética, 

pero no debe estar en funcionamiento ni conectado a un sistema de monitoreo durante 
el procedimiento de adquisición de imágenes por resonancia magnética.

 SÍMBOLO DESIGNACIÓN

Precaución: La legislación federal de los Estados Unidos solo 
autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico 
o por orden de este

Consulte las instrucciones de uso.

Para un solo uso

Precaución

No volver a esterilizar

No pirogénico

No utilice el producto si el paquete está dañado.

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilación

Compatibilidad condicionada para RM

Esterilizado con óxido de etileno

Fecha de fabricación

Fecha de caducidad

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Número de catálogo

ESPECIFICACIONES DEL MERITRANS

Voltaje de excitación De 4 a 8 V CC-5 kHz

Impedancia de excitación De 240 a 350 Ω

Impedancia de la señal 300 Ω ± 30 Ω

Desplazamiento de fase <5º

Sensibilidad 5 µV/V/mmHg

Temperatura de operación De 15 ºC a 40 ºC

Temperatura de almacenamiento De -25 ºC a 70 ºC 

Aceleración de choque 4500 G

Deriva de cero 1 mmHg/4 h

Compensación del coeficiente térmico ±0,3 mmHg/ºC

Rango del coeficiente térmico ±0,1 %/ºC

Sensibilidad a la luz <1 mmHg a 3000 lumen por pie cuadrado
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TRANSDUTOR DE PRESSÃO DESCARTÁVEL – INSTRUÇÕES DE 
UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO
O Meritrans é um dispositivo estéril de utilização única concebido para a medição de 
pressão fisiológica. Este sistema utiliza um cabo de interface reutilizável separado para 
transmitir o sinal do transdutor ao monitor de pressão.
O Meritrans pode ser utilizado com um coletor, um organizador de montagem em poste 
ou fixado diretamente ao paciente através de uma correia.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Meritrans é um dispositivo pré-calibrado de utilização única concebido para a medição 
de pressão fisiológica.

PRECAUÇÕES:
1. 	 O Meritrans é um item de utilização única. O conteúdo é estéril, exceto se a 

embalagem se encontrar aberta ou danificada. Não reutilize nem volte a esterilizar.
2. 	 Não submeta o cabo reutilizável a autoclavagem.
3.	 Se o transdutor for utilizado para medir a pressão arterial esquerda, é necessário 

instalar um filtro de eliminação de ar entre a fonte da solução e o transdutor.
4. 	 Os componentes do sistema de monitorização da pressão em contacto com o trajeto 

do fluido têm de ser mantidos estéreis.

5.	 Este produto deve ser utilizado em conjunto com um monitor que esteja em 
conformidade com as normas de segurança elétrica IEC 60601 aplicáveis. Se este 
produto estiver a ser utilizado em conjunto com componentes de outros fabricantes, 
as respetivas instruções de utilização também terão de ser revistas.

 	                    ATENÇÃO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo 
a médicos ou mediante prescrição médica.

CONTRAINDICAÇÕES: Nenhuma conhecida

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO DE REUTILIZAÇÃO
Para utilização num único paciente. Não reutilize, não reprocesse nem volte a esterilizar. 
A reutilização, reprocessamento ou reesterilização poderá comprometer a integridade 
estrutural do dispositivo e/ou conduzir à falha do dispositivo que, por sua vez, poderá 
resultar em lesões, doença ou morte do paciente. A reutilização, reprocessamento ou 
reesterilização poderá também criar um risco de contaminação do dispositivo  
e/ou provocar uma infeção do paciente ou infeção cruzada, incluindo, entre outros, 
a transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação do 
dispositivo poderá provocar lesões, doença ou a morte do paciente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
As instruções que se seguem fornecem instruções técnicas, mas não excluem a necessidade 
de formação formal sobre a utilização do dispositivo. As técnicas e procedimentos 
descritos não representam todos os protocolos medicamente aceitáveis, nem se destinam 
a substituir a experiência e avaliação do médico para o tratamento de qualquer paciente 
específico.

CONFIGURAÇÃO
LIGAÇÕES
1. 	 Utilizando uma técnica assética abra a embalagem que contém o transdutor estéril.
2. 	 Configure de acordo com o protocolo hospitalar para procedimentos de 

monitorização da pressão. Ligue a outros equipamentos de monitorização (por 
exemplo, coletores, válvulas reguladoras, dispositivos de irrigação, conjuntos de 
administração de tubagem, etc.)

ATENÇÃO: certifique-se de que todas as ligações estão seguras. Não aperte em demasia, 
de modo a evitar que sejam removidos.

3. 	 Certifique-se de que os conectores estão secos.
4. 	 Ligue o cabo do transdutor descartável Meritrans ao cabo do monitor reutilizável. 
5. 	 Retire todo o ar do recipiente da solução de irrigação.

ATENÇÃO: se o ar não for extraído do recipiente da solução, poderá ser pressionado para 
o interior do sistema quando o fluido for drenado.

LINHAS DE ENCHIMENTO
1. 	 Remova as tampas (se existirem) da válvula reguladora no transdutor e abra o sistema.
2. 	 Encha todas as linhas com solução estéril de irrigação até que não existam bolhas de ar.

NOTA: a Merit Medical recomenda encher o sistema por gravidade em vez de pressurizar 
a solução de irrigação, de modo a evitar a formação de bolhas na solução.

ATENÇÃO: verifique se não existe ar preso em nenhum componente do percurso do 
fluido. As bolhas de ar podem causar ferimentos graves no paciente e ter um impacto 
negativo nas formas de onda de pressão.

3. 	 Desligue a válvula reguladora.
4. 	 Utilizando uma técnica estéril, substitua as tampas ventiladas por tampas não ventiladas.
5. 	 Repita os passos 1-4 para quaisquer válvulas reguladoras ou portas adicionais.
6. 	 Pressurize a fonte da solução intravenosa a 300 mmHg. 

REPOR O SISTEMA A ZERO
1. 	 A reposição a zero deve ser efetuada após encher e instalar o sistema.
2. 	 Desligue o sistema de monitorização de pressão para o paciente.
3. 	 Verifique se a abertura da válvula reguladora a ser utilizada para a reposição a zero 

está posicionada no nível axilar médio do paciente.
4. 	 Tendo cuidado para não contaminar a porta de reposição a zero, rode o manípulo da 

válvula reguladora para abrir a porta no nível axilar médio.
5. 	 Repor o transdutor a zero de acordo com as instruções do fabricante do monitor.
6. 	 Desligue o manípulo da válvula reguladora para a porta aberta.
7. 	 Ligue o sistema de monitorização de pressão para o paciente.

AVISOS: antes de injetar, desligue o manípulo do coletor para o transdutor de forma 
a isolar o transdutor da pressão.

LIGAR AO CATETER
1. 	 Ligue cuidadosamente os tubos de pressão do kit de monitorização ao cateter ou 

à bainha do paciente de modo a evitar a entrada de ar no sistema.

ELIMINAÇÃO

Após a utilização, elimine o transdutor Meritrans em conformidade com o protocolo 
hospitalar.

 Informações de segurança relativas a IRM
Condicional para RM
Ensaios não clínicos demonstraram que o dispositivo Meritrans é condicional para RM. 
Um  paciente com este dispositivo pode ser submetido a um sistema de RM de forma 
segura nas seguintes condições: 
•  �Campo magnético estático igual ou inferior a 3 Tesla
•  �Campo magnético de gradiente espacial máximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)
•  �O transdutor e o cabo não podem entrar em contacto com o paciente durante 

o funcionamento do sistema de RM
•  �O transdutor e o cabo não podem ser colocados no interior do sistema de RM durante 

o funcionamento do mesmo
•  �É permitida a presença do transdutor na sala do sistema de RM; contudo, este não 

poderá estar em funcionamento nem ligado a um sistema de monitorização durante 
o procedimento de IRM

 SÍMBOLO DESIGNAÇÃO

Atenção: A lei federal (EUA) restringe a venda deste 
dispositivo por ou segundo a prescrição de um clínico

Consulte as instruções de utilização.

Utilização única

Atenção

Não reesterilizar

Apirogénico

Não utilize se a embalagem estiver danificada

Peça aplicada do tipo CF à prova de desfibrilhação

Condicional para RM

Esterilizado com óxido de etileno

Data de fabrico

Prazo de validade

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Número de catálogo

ESPECIFICAÇÕES DO MERITRANS

Tensão de excitação 4-8 V CC-5 kHz

Impedância de excitação 240-350 Ω

Impedância do sinal 300 Ω ±30 Ω

Desfasamento <5º

Sensibilidade 5 μV/V/mmHg

Temperatura de funcionamento 15 °C a 40 °C

Temperatura de armazenamento -25 °C a 70 °C 

Aceleração por choque 4500 G

Desvio do zero 1 mmHg/4 horas

Desvio do coeficiente térmico ±0,3 mmHg/°C

Intervalo do coeficiente térmico ±0,1%/°C

Sensibilidade à luz <1 mmHg a 3000 velas

WEGWERPBARE DRUKTRANSDUCER - GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING
De Meritrans is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik voor fysiologische 
drukmeting. In dit systeem wordt een afzonderlijke, herbruikbare interfacekabel gebruikt 
om het signaal van de transducer door te geven aan een drukmonitor.

De Meritrans kan worden gebruikt met een verdeelstuk, een montagestandaardhouder 
of kan rechtstreeks aan de patiënt worden bevestigd met een band.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Meritrans is een vooraf gekalibreerd apparaat voor eenmalig gebruik voor 
fysiologische drukmeting.

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. 	 De Meritrans is een voorwerp voor eenmalig gebruik. De inhoud is steriel tenzij de 

verpakking is geopend of beschadigd. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.
2. 	 De herbruikbare kabel mag niet worden geautoclaveerd.
3.	 Er dient een luchtverwijderingsfilter te worden geïnstalleerd tussen de 

oplossingsbron en de transducer wanneer de transducer wordt gebruikt om de 
linkeratriumdruk te meten.

4. 	 Onderdelen van het drukbewakingssysteem die in contact komen met het 
vloeistofkanaal moeten steriel worden gehouden.

5.	 Dit product dient te worden gebruikt in combinatie met een monitor die voldoet 
aan de norm IEC 60601 voor elektrische veiligheid. Als het product wordt gebruikt in 
combinatie met onderdelen van andere fabrikanten, moeten de gebruiksinstructies 
daarvan ook worden doorgenomen.

 	                    LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit 
instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

CONTRA-INDICATIES: Geen contra-indicaties bekend

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw 
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele 
integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument 
leiden, wat op haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiënt. 
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het 
instrument verontreinigd raakt en/of dat patiëntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, 
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene 
patiënt naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of 
de dood van de patiënt.

GEBRUIKSAANWIJZING
De volgende instructies geven technische aanwijzingen, maar dienen niet ter vervanging 
van de noodzakelijke formele training in het gebruik van het apparaat. De technieken 
en procedures die hier worden beschreven, vertegenwoordigen niet alle medisch 
aanvaardbare protocollen en zijn niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het 
oordeel van de arts bij het behandelen van specifieke patiënten.

KLAARZETTEN
AANSLUITINGEN
1. 	� Gebruik een aseptische techniek om het pakket te openen waarin de steriele 

transducer zit.
2. 	 Zet deze klaar volgens het ziekenhuisprotocol voor drukbewakingsprocedures. 

Sluit de transducer aan op andere bewakingsapparatuur (bijv. verdeelstukken, 
afsluitkranen, spoelinstrumenten, slangtoedieningssets, enz.)

LET OP: Zorg dat alle aansluitingen goed vastzitten. Voorkom doordraaien door de 
aansluitingen niet te vast aan te draaien.

3. 	 Zorg ervoor dat de aansluitingen droog zijn.
4. 	 Sluit de Meritrans wegwerpbare transducerkabel aan op de voor hergebruik geschikte 

monitorkabel. 
5. 	 Verwijder alle lucht uit de spoeloplossingcontainer.

LET OP: Als de lucht niet uit de oplossingscontainer is verwijderd, kan er lucht in het 
systeem worden geperst wanneer de vloeistof op is.

LIJNEN VULLEN
1. 	 Verwijder de doppen (indien aanwezig) van de afsluitkraan op de transducer en open 

het systeem.
2. 	 Vul alle lijnen met een steriele spoeloplossing tot er geen luchtbellen meer zijn.

OPMERKING: Merit Medical adviseert om het systeem met behulp van zwaartekracht 
te vullen in plaats van de spoeloplossing onder druk te zetten om te voorkomen dat er 
bellen in de oplossing ontstaan.

LET OP: Controleer of er geen lucht is opgesloten in de onderdelen van het 
vloeistofkanaal. Luchtbellen kunnen ernstig letsel bij de patiënt veroorzaken en 
kunnen de drukgolfvormen negatief beïnvloeden.

3. 	 Draai de afsluitkraan dicht.
4. 	 Gebruik een steriele techniek om ventilatiedoppen te vervangen door  

niet-geventileerde doppen.
5. 	 Herhaal stap 1-4 voor eventuele extra afsluitkranen of poorten.
6. 	 Zet de bron van de infuusoplossing onder druk tot 300 mmHg.

HET SYSTEEM OP NUL ZETTEN
1. 	 Het systeem moet op nul worden gezet nadat het systeem is gevuld en gemonteerd.
2. 	 Draai het drukbewakingssysteem ‘uit’ naar de patiënt.
3. 	 Controleer of de opening van de afsluitkraan die op nul wordt gezet zich op 

midaxillair niveau van de patiënt bevindt.
4. 	 Draai de hendel van de afsluitkraan om de poort op midaxillair niveau naar lucht te 

openen en zorg ervoor dat de nulpoort niet vervuild raakt.
5. 	 Zet de transducer op nul volgens de instructies van de fabrikant.
6. 	 Draai de hendel van de afsluitkraan ‘uit’ naar de open poort.
7. 	 Draai het drukbewakingssysteem ‘aan’ naar de patiënt.

WAARSCHUWINGEN: Draai voor het injecteren de hendel van het verdeelstuk naar de 
transducer uit om de transducer te isoleren van druk.

AANSLUITEN OP DE KATHETER
1. 	 Sluit de drukslang van de bewakingskit voorzichtig aan op de katheter of de schede 

van de patiënt, zodat er geen lucht in het systeem komt.

AFVOEREN

Voer de Meritrans-transducer na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het 
ziekenhuis.

 Veiligheidsinformatie MRI
MR-conditioneel
Niet-klinische studies hebben aangetoond dat het Meritrans-apparaat MR-conditioneel is. 
Patiënten met dit instrument kunnen veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan 
de volgende voorwaarden voldoet: 
•  �Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder
•  �Maximale ruimtelijke gradiënt magnetisch veld van 4000 Gauss/cm (40 T/m)
•  �De transducer en kabel mogen tijdens de werking van het MR-systeem niet in contact 

komen met de patiënt
•  �De transducer en kabel mogen tijdens het gebruik van de scanner niet aan de 

binnenzijde van het MR-systeem worden geplaatst
•  �De transducer mag zich in de kamer met het MR-systeem bevinden, maar mag tijdens 

de MRI-procedure niet operationeel zijn en mag tijdens de procedure niet aangesloten 
zijn op een bewakingssysteem

 SYMBOOL BETEKENIS

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten 
mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift 
van een arts

Raadpleeg de gebruiksinstructies.

Voor eenmalig gebruik

Let op

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is

Type CF toegepast onderdeel, bestand tegen defibrillatie

MR-conditioneel

Steriel gemaakt met ethyleenoxide

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Catalogusnummer

SPECIFICATIES MERITRANS

Excitatiespanning 4-8 Vdc-5 kHz

Excitatie-impedantie 240-350 Ω

Signaalimpedantie 300 Ω ± 30 Ω

Faseverschuiving <5º

Gevoeligheid 5 µV/V/mmHg

Bedrijfstemperatuur 15ºC - 40ºC

Opslagtemperatuur -25ºC - 70ºC 

Schokversnelling 4500 G

Nulverloop 1 mmHg/4 uur

Offset warmtecoëfficiënt ±0,3 mmHg/ºC

Bereik warmtecoëfficiënt ±0,1%/ºC

Lichtgevoeligheid < 1 mmHg bij 3000-voetkaarsen

TRYCKGIVARE FÖR ENGÅNGSBRUK – 
ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER

BESKRIVNING
Meritrans är en steril enhet för engångsbruk för mätning av fysiologisk tryck. En separat 
återanvändbar gränssnittskabel används med detta system för skicka signalen från 
givaren till en tryckmätare.

Meritrans kan användas med grenrör, hållare för montering på stolpe eller fäst direkt på 
patienten med en rem.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Meritrans är en förkalibrerad enhet för engångsbruk för mätning av fysiologiskt tryck.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD:
1. 	 Meritrans är en enhet för engångsbruk. Innehållet är sterilt så länge förpackningen 

inte är öppen eller skadad. Får ej återanvändas eller omsteriliseras.
2. 	 Autoklavera inte den återanvändbara kabeln.
3.	 Om givaren används för att mäta trycket i vänster förmak måste ett lufteliminerande 

filter installeras mellan lösningskällan och givaren.
4. 	 Tryckövervakningssystemets komponenter i kontakt med vätskevägen måste hållas 

sterila.

5.	 Den här produkten ska användas tillsammans med en skärm som uppfyller 
tillämpliga standardkrav för elsäkerhet enligt IEC 60601. Om den här produkten 
används tillsammans med komponenter från andra tillverkare måste även deras 
användningsinstruktioner granskas.

 	                    FÖRSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) får denna enhet 
endast säljas av läkare, eller enligt läkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER Inga kända

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ÅTERANVÄNDNING
Enbart avsedd för användning på en enda patient. Får ej återanvändas, ombearbetas 
eller omsteriliseras. Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada 
anordningens strukturella integritet eller leda till fel på anordningen, vilket i sin tur kan 
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Återanvändning, ombearbetning 
eller omsterilisering kan även skapa en risk för att anordningen kontamineras eller orsaka 
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begränsat till, överföring av 
smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan 
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER
Följande instruktioner ger tekniska direktiv men det är fortfarande nödvändigt med 
formell träning för att använda enheten. De beskrivna teknikerna och ingreppen 
representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll, och är ej heller avsedda att ersätta 
klinikerns erfarenhet och omdöme vid behandling av någon specifik patient.

KONFIGURATION

ANSLUTNINGAR
1. 	 Använd aseptisk teknik för att öppna förpackningen som innehåller den sterila givaren.
2. 	 Installera enligt sjukhusets rutiner för kontrollförfaranden för tryck. Anslut 

till övrig övervakningsutrustning (t.ex. grenrör, kranar, spolningsenheter, 
röradministreringssatser)

FÖRSIKTIGHET: Kontrollera att alla anslutningar är täta. Dra inte åt för hårt, då detta kan 
orsaka strippning.

3. 	 Säkerställ att alla anslutningar är torra.
4. 	 Anslut Meritrans engångskabeln med givare till den återanvändbara monitorkabeln. 
5. 	 Töm all luft ur behållaren för spolningslösning.

FÖRSIKTIGHET: Om inte alla luft töms ur behållaren för spolningslösning kan luft pressas 
in i systemet när vätskan töms.

FYLLA SLANGAR
1. 	 Ta bort eventuella lock från kranen eller givaren och öppna systemet.
2. 	 Fyll alla slangar med steril spolningslösning till de inte innehåller några luftbubblor.

OBS! För att undvika att bubblor bildas i lösningen rekommenderar Merit Medical att 
systemet fylls med hjälp av gravitationen istället för att spolningslösningen trycksätts.

FÖRSIKTIGHET: Bekräfta att ingen luft finns kvar i någon vätskevägens komponenter. 
Luftbubblor kan orsaka patient allvarliga skador och har negativ påverkan på 
tryckvågsformer.

3. 	 Stäng av kranen.
4. 	 Använd steril teknik för att byta ut ventilerade korkar mot icke-ventilerade korkar.
5. 	 Upprepa steg 1-4 för alla kranar och portar.
6. 	 Trycksätt IV-lösningskällan till 300 mmHg.

NOLLSTÄLLA SYSTEMET
1. 	 Nollställning ska utföras efter att systemet har fyllts och monterats.
2. 	 Stäng ”av” tryckövervakningssystemet mot patienten.
3. 	 Kontrollera att kranöppningen som ska användas för nollställning är placerad i mitten 

av patientens axillära nivå.
4. 	 Var noga med att inte kontaminera nollställningspunkten och vrid kranhandtaget för 

att öppna porten i mitten av den axillära nivån för att lufta.
5. 	 Nollställ tryckgivaren enligt skärmtillverkarens instruktioner.
6. 	 Vrid kranhandtaget till ”av” för att öppna porten.
7. 	 Slå ”på” tryckövervakningssystemet mot patienten.

VARNINGAR: Innan du injicerar, vrid grenrörshandtaget mot givaren för att isolera 
givaren från tryck.

ANSLUTA TILL KATETERN
1. 	 Anslut försiktigt övervakningssatsens tryckslang till patientens kateter eller hylsa så 

att ingen luft kommer in i systemet.

KASSERING

Kassera givaren Meritrans i enlighet med sjukhusföreskrifter efter användning.

 Information om MRT-säkerhet:
MRT-villkorlig
Icke-klinisk testning har visat att Meritrans-enheten är MRT-villkorlig. En patient med 
denna anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som möter följande krav: 
•  �Statiskt magnetfält på 3 Tesla eller mindre
•  �Maximalt spatialt gradientmagnetfält på 4 000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre
•  �Tryckgivaren och kabeln får ej vara i kontakt med patienten när MRT-systemet är i drift
•  �Tryckgivaren och kabeln får ej placeras inuti MRT-systemets tunnel när skannern är 

i bruk
•  �Tryckgivaren får vara belägen i rummet med MRT-systemet, men får ej vara 

i användning eller vara ansluten till ett övervakningssystem under MRT-förfarandet.

 SYMBOL BETECKNING

Försiktighet: Enligt federal lag (i USA) får denna anordning 
endast säljas av eller på order av läkare

Läs bruksanvisningen

För engångsbruk

Varning

Får ej omsteriliseras

Icke-pyrogen

Får ej användas om förpackningen är skadad

Defibrilleringssäker patientansluten del av typ CF

MRT-villkorlig

Steriliserad med etenoxid

Tillverkningsdatum

Sista datum för användning

Auktoriserad representant i EU

Katalognummer

MERITRANS SPECIFIKATIONER

Exciteringsspänning 4–8 Vdc-5kHz

Exciteringsimpedans 240–350 Ω

Signalimpedans 300 Ω ±30 Ω

Fas-skifte <5°

Känslighet 5 μV/V/mmHg

Drifttemperatur -15 °C till 40 °C

Lagringstemperatur -25 °C till 70 °C 

Stötacceleration 4 500 G

Nolldrift 1 mmHg/4 timmar

Temperaturkoefficientens förskjutning ±0,3 mmHg/°C

Termiskt koefficientsomfång ±0,1 %/°C

Ljuskänslighet <1 mmHg vid 32 280 lux (3 000 foot-candle)

ENGANGSTRYKTRANDUCER – BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
Meritrans er en steril enhed til engangsbrug, der bruges til fysiologisk trykmåling. 
Der bruges et separat genanvendeligt interfacekabel med dette system til at overføre 
signalet fra transduceren til en trykmonitor. 

Meritrans kan bruges sammen med en manifold, en stangmonteringsordner eller 
fastgøres direkte på patienten med en strop.

INDIKATIONER
Meritrans er en prækalibreret enhed til engangsbrug, der bruges til fysiologisk trykmåling.

FORHOLDSREGLER:
1. 	 Meritrans er beregnet til engangsbrug. Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er 

åbnet eller beskadiget. Må ikke genbruges eller gensteriliseres.
2. 	 Undlad at autoklavere det genanvendelige kabel.
3.	 Hvis transduceren bruges til at måle tryk i atrium sinistrum, skal der installeres et 

luftfjernelsesfilter mellem opløsningskilden og transduceren.
4. 	 Komponenter i trykmonitoreringsystemet, der er i kontakt med væskebanen, 

skal holdes sterile.

5.	 Dette produkt er beregnet til anvendelse sammen med en monitor, der overholder 
gældende IEC 60601-standarder for elektrisk sikkerhed. Hvis dette produkt anvendes 
sammen med komponenter fra andre producenter, skal brugsanvisningerne herfra 
også gennemgås.

 	                   FORSIGTIG: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne anordning 
kun sælges eller ordineres af en læge.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte

ERKLÆRING VEDR. GENBRUG
Kun til brug på en enkelt patient. Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. 
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle 
integritet og/eller føre til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom 
eller -død. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan også medføre risiko for 
kontaminering af enheden og/eller forårsage patientinfektion eller krydsinfektion, 
herunder, men ikke begrænset til, overførsel af smitsomme sygdomme fra én patient til 
en anden. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -død.

BRUGSANVISNING
Følgende anvisninger indeholder teknisk vejledning, men overflødiggør ikke behovet 
for formel oplæring i brug af enheden. De teknikker og indgreb, der er beskrevet, udgør 
ikke alle lægeligt acceptable protokoller, og de er heller ikke tiltænkt som erstatning for 
klinikerens erfaring og dømmekraft ved behandlingen af en konkret patient.

OPSÆTNING
TILSLUTNINGER
1. 	 Åbn pakken med den sterile transducer ved brug af aseptisk teknik.
2. 	 Foretag opsætning i henhold til hospitalets protokol for trykovervågningsprocedurer. 

Tilslut til andet overvågningsudstyr (f.eks. manifolder, stophaner, 
gennemskylningsenheder, slangeadministrationssæt osv.)

FORSIGTIG: Sørg for, at alle tilslutninger er tætte. Undlad at overspænde for at undgå 
stripping.

3. 	 Sørg for, at alle tilslutninger er tørre.
4. 	 Slut Meritrans transducerkablet til engangsbrug til det genanvendelige monitorkabel. 
5. 	 Træk al luft ud af beholderen til gennemskylningsopløsning.

FORSIGTIG: Hvis opløsningsbeholderen ikke er tømt for luft, er der risiko for, at der 
tvinges luft ind i systemet, når væsken udtømmes.

PÅFYLDNING AF SLANGER
1. 	 Fjern eventuelle hætter fra stophanen på transduceren, og åbn systemet.
2. 	 Fyld alle slanger med steril gennemskylningsopløsning, indtil der ikke er flere luftbobler.

BEMÆRK: For at minimere dannelsen af luftbobler i opløsningen anbefaler Merit 
Medical påfyldning af systemet vha. tyngdekraften frem for at tilføre tryk til 
gennemskylningsopløsningen.

FORSIGTIG: Kontrollér, at der ikke er fanget luft inde i nogen af komponenterne i 
væskebanen. Luftbobler kan medføre alvorlig skade på patienten og vil have en negativ 
indflydelse på trykbølgeformer.

3. 	 Luk for stophanen.
4. 	 Brug steril teknik til at udskifte ventilerede hætter med ikke-ventilerede hætter.
5. 	 Gentag trin 1-4 for eventuelle ekstra stophaner eller porte.
6. 	 Tilfør 300 mmHg tryk til IV-opløsningskilden.

NULSTILLING AF SYSTEMET
1. 	 Nulstilling skal udføres, efter at systemet er blevet fyldt og monteret.
2. 	 Sæt trykovervågningssystemet for patienten til ”off” (fra).
3. 	 Kontrollér, at åbningen af den stophane, der skal bruges til nulstilling, er placeret ved 

patientens midt-axillære niveau.
4. 	 Drej stophanens greb for at åbne porten ved det midt-axillære niveau for luft, mens 

du samtidigt er opmærksom på ikke at kontaminere nulstillingsporten.
5. 	 Nulstil transduceren ifølge monitorproducentens anvisninger.
6. 	 Drej stophanens greb til ”off” (fra) for at åbne porten.
7. 	 Sæt trykovervågningssystemet til ”on” (til) for patienten.

FORSIGTIG: Før injektion skal manifoldens greb for transduceren drejes til ”off” (fra) for at 
isolere transduceren i forhold til tryk.

TILSLUTNING TIL KATETERET
1. 	 Tilslut overvågningskittets trykslanger omhyggeligt til patientens kateter eller hylster, 

så der ikke indføres luft i systemet.

BORTSKAFFELSE

Efter brug bortskaffes Meritrans-transduceren i overensstemmelse med hospitalets 
protokol.

 MR-sikkerhedsoplysninger
MR-betinget
Ikke-kliniske undersøgelser har vist, at Meritrans-enheden er MR-betinget. En patient med 
denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder følgende betingelser: 
•  �Statisk magnetfelt på 3 tesla eller mindre
•  �Magnetfelt med maksimal rumlig gradient på 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
•  �Transduceren og kablet må ikke røre patienten under betjening af MR-systemet
•  �Transduceren og kablet må ikke placeres i MR-systemets åbning under betjening 

af scanneren
•  �Transduceren er tilladt i MR-systemrummet, men må ikke være tændt eller forbundet 

med et overvågningssystem under MR-proceduren

 SYMBOL BETYDNING

Forsigtig: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne 
enhed kun sælges eller ordineres af en læge

Se brugsanvisningen.

Engangsbrug

Forsigtig

Må ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

MR-betinget

Steriliseret med ethylenoxid

Fremstillingsdato

Udløbsdato

Autoriseret EU-repræsentant

Katalognummer

MERITRANS-SPECIFIKATIONER

Eksitationsspænding 4-8 Vdc-5kHz

Ekscitationsimpedans 240-350 Ω

Signalimpedans 300 Ω ±30 Ω

Faseskift <5º

Følsomhed 5 µV/V/mmHg

Driftstemperatur 15 ºC til 40 ºC.

Opbevaringstemperatur -25 ºC til 70 ºC. 

Stødacceleration 4500 G

Nuldrift 1 mmHg/4 timer

Termisk koefficient offset ±0,3 mmHg/ºC

Termisk koefficient spændvidde ±0,1 %/ºC

Lysfølsomhed <1 mmHg ved 3000 Candela pr. kvadratfod

ΜΟΡΦΟΤΡΟΠΕΑΣ ΠΙΕΣΗΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ - ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το Meritrans είναι μια αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης για τη μέτρηση της φυσιολογικής 
πίεσης. Με αυτό το σύστημα χρησιμοποιείται ένα ξεχωριστό επαναχρησιμοποιήσιμο καλώδιο 
διασύνδεσης, για τη μετάδοση του σήματος από το μορφοτροπέα σε ένα μόνιτορ πίεσης.

Το Meritrans μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ένα σύστημα οργάνωσης εξαρτήματος στερέωσης 
σε στύλο, πολλαπλού διανομέα ή να στερεωθεί απευθείας στον ασθενή μέσω ιμάντα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το Meritrans είναι μια προβαθμονομημένη συσκευή μίας χρήσης για τη μέτρηση της 
φυσιολογικής πίεσης.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ:
1. 	 Το Meritrans είναι ένα προϊόν μίας χρήσης. Τα περιεχόμενα είναι αποστειρωμένα 

εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. Μην επαναχρησιμοποιείτε 
ή επαναποστειρώνετε.

2. 	 Μην αποστειρώνετε το επαναχρησιμοποιήσιμο καλώδιο σε αυτόκλειστο.
3.	 Εάν ο μορφοτροπέας χρησιμοποιείται για τη μέτρηση της πίεσης αριστερού κόλπου, 

πρέπει να τοποθετηθεί ένα φίλτρο εξάλειψης αέρα ανάμεσα στην πηγή διαλύματος 
και το μορφοτροπέα.

4. 	 Τα εξαρτήματα του συστήματος παρακολούθησης πίεσης που έρχονται σε επαφή με 
τη διαδρομή του υγρού πρέπει να διατηρούνται αποστειρωμένα.

5.	 Αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ένα μόνιτορ που 
συμμορφώνεται με τα ισχύοντα πρότυπα ηλεκτρικής ασφάλειας IEC 60601. Εάν αυτό 
το προϊόν χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με εξαρτήματα άλλων κατασκευαστών, 
πρέπει επίσης να μελετώνται οι οδηγίες χρήσης τους.

 	                    ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την 
πώληση της συγκεκριμένης συσκευής μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Καμία γνωστή

ΔΗΛΩΣΗ ΠΡΟΦΥΛΑΞΗΣ ΑΠΟ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ
Για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην 
επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση 
ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή/και να έχουν 
ως αποτέλεσμα την αστοχία της συσκευής κάτι το οποίο, με τη σειρά του, μπορεί να 
οδηγήσει σε σωματική βλάβη, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, 
η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να δημιουργήσουν κίνδυνο 
μόλυνσης της συσκευής ή/και να προκαλέσουν λοίμωξη ή διασταυρούμενη μόλυνση 
του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης ενδεικτικά της μετάδοσης λοιμώδους νοσήματος 
ή λοιμωδών νοσημάτων από έναν ασθενή σε άλλον. Η μόλυνση της συσκευής μπορεί να 
οδηγήσει σε σωματική βλάβη, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι ακόλουθες οδηγίες παρέχουν τεχνική καθοδήγηση, αλλά δεν εξαλείφουν την 
αναγκαιότητα επίσημης εκπαίδευσης για τη χρήση της συσκευής. Οι τεχνικές και οι 
διαδικασίες που περιγράφονται δεν αντιπροσωπεύουν όλα τα ιατρικώς αποδεκτά 
πρωτόκολλα, ούτε προορίζονται να υποκαταστήσουν την εμπειρία και την κρίση του 
κλινικού ιατρού στη θεραπεία οποιουδήποτε συγκεκριμένου ασθενούς.

ΡΥΘΜΙΣΗ
ΣΥΝΔΈΣΕΙΣ
1. 	 Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική, ανοίξτε τη συσκευασία που περιέχει τον 

αποστειρωμένο μορφοτροπέα.
2. 	 Πραγματοποιήστε τη ρύθμιση σύμφωνα με το πρωτόκολλο του νοσοκομείου 

για τις διαδικασίες παρακολούθησης πίεσης. Συνδέστε τον σε άλλον εξοπλισμό 
παρακολούθησης (π.χ. πολλαπλοί διανομείς, στρόφιγγες, συσκευές έκπλυσης, σετ 
ρύθμισης χορήγησης κ.λπ.)

ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι σφιγμένες. Για να αποφύγετε τυχόν 
ζημιές, μην τις σφίξετε υπερβολικά.

3. 	 Διασφαλίστε ότι οι σύνδεσμοι είναι στεγνοί.
4. 	 Συνδέστε το καλώδιο μίας χρήσης του μετατροπέα Meritrans στο καλώδιο πολλών 

χρήσεων συστήματος παρακολούθησης. 
5. 	 Αφαιρέστε όλο τον αέρα από το δοχείο διαλύματος έκπλυσης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν δεν αφαιρεθεί ο αέρας από το δοχείο διαλύματος, ο αέρας ενδέχεται να 
εισέλθει στο σύστημα όταν το υγρό εξαντληθεί.

ΠΛΉΡΩΣΗ ΓΡΑΜΜΏΝ
1. 	 Αφαιρέστε τα πώματα (εάν υπάρχουν) από τη στρόφιγγα στο μορφοτροπέα και 

ανοίξτε το σύστημα.
2. 	 Πληρώστε όλες τις γραμμές με αποστειρωμένο διάλυμα έκπλυσης μέχρι να 

εξαλειφθούν οι φυσαλίδες αέρα.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η Merit Medical συνιστά την πλήρωση του συστήματος με βαρύτητα αντί 
για την εφαρμογή πίεσης στο διάλυμα έκπλυσης, ώστε να αποφευχθεί η δημιουργία 
φυσαλίδων στο διάλυμα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Επαληθεύστε ότι δεν έχει παγιδευτεί αέρας σε κανένα εξάρτημα της 
διαδρομής του υγρού. Οι φυσαλίδες αέρα μπορεί να είναι ιδιαίτερα επιβλαβείς για τον 
ασθενή και θα επηρεάσουν αρνητικά τις κυματομορφές πίεσης.

3. 	 Γυρίστε τη στρόφιγγα στη θέση απενεργοποίησης.
4. 	 Χρησιμοποιώντας στείρα τεχνική, αντικαταστήστε τα αεριζόμενα πώματα με μη 

αεριζόμενα πώματα.
5. 	 Επαναλάβετε τα βήματα 1-4 για τυχόν πρόσθετες στρόφιγγες ή θύρες.
6. 	 Εφαρμόστε πίεση στην πηγή διαλύματος ενδοφλέβιας χορήγησης σε 300 mmHg.

ΜΗΔΕΝΙΣΜΌΣ ΤΟΥ ΣΥΣΤΉΜΑΤΟΣ
1. 	 Θα πρέπει να πραγματοποιείται μηδενισμός μετά την πλήρωση και τη στερέωση του 

συστήματος.
2. 	 Απενεργοποιήστε το σύστημα παρακολούθησης πίεσης στον ασθενή.
3. 	 Επαληθεύστε ότι το άνοιγμα της στρόφιγγας που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί για το 

μηδενισμό έχει τοποθετηθεί στο μέσο μασχαλιαίο επίπεδο του ασθενούς.
4. 	 Προσέξτε ώστε να μην μολύνετε τη θύρα μηδενισμού. Γυρίστε τη λαβή της 

στρόφιγγας για να ανοίξετε τη θύρα στο μέσο μασχαλιαίο επίπεδο προς τον αέρα.
5. 	 Μηδενίστε το μορφοτροπέα σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του μόνιτορ.
6. 	 Γυρίστε τη λαβή της στρόφιγγας στη θέση απενεργοποίησης προς την ανοιχτή θύρα.
7. 	 Ενεργοποιήστε το σύστημα παρακολούθησης πίεσης στον ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ: Πριν από την έγχυση, γυρίστε τη λαβή του πολλαπλού διανομέα στο 
μορφοτροπέα προς τη θέση απενεργοποίησης, για να απομονώσετε το μορφοτροπέα 
από την πίεση.

ΣΎΝΔΕΣΗ ΜΕ ΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ
1. 	 Συνδέστε προσεκτικά τη σωλήνωση πίεσης του κιτ παρακολούθησης στη θήκη ή στον 

καθετήρα του ασθενούς, έτσι ώστε να μην εισέλθει αέρας στο σύστημα.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ

Μετά τη χρήση, απορρίψτε το μορφοτροπέα Meritrans σύμφωνα με το νοσοκομειακό 
πρωτόκολλο.

 Πληροφορίες ασφαλείας για απεικόνιση μαγνητικού 
συντονισμού (MRI)
Ασφαλές για Μαγνητική Τομογραφία υπό προϋποθέσεις
Μη κλινικές δοκιμές κατέδειξαν ότι η συσκευή Meritrans είναι ασφαλής για Μαγνητική 
τομογραφία υπό προϋποθέσεις. Η σάρωση σε ένα σύστημα μαγνητικής τομογραφίας 
μπορεί να είναι ασφαλής για έναν ασθενή με αυτή τη συσκευή, εφόσον πληρούνται οι 
ακόλουθες προϋποθέσεις: 
•  �Στατικό μαγνητικό πεδίο 3 Tesla ή μικρότερης έντασης
•  �Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής βαθμίδωσης 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
•  �Ο μορφοτροπέας και το καλώδιο δεν πρέπει να έρχονται σε επαφή με τον ασθενή κατά 

τη διάρκεια λειτουργίας του συστήματος MR
•  �Ο μορφοτροπέας και το καλώδιο δεν πρέπει να τοποθετούνται μέσα στο άνοιγμα του 

συστήματος MR κατά τη διάρκεια της λειτουργίας του σαρωτή
•  �Η παρουσία του μορφοτροπέα επιτρέπεται στο δωμάτιο του συστήματος MR, αλλά δεν 

πρέπει να είναι σε λειτουργία ή συνδεδεμένος σε ένα σύστημα παρακολούθησης κατά 
τη διάρκεια της διαδικασίας MRI.

 ΣΥΜΒΟΛΟ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει 
την πώληση του συγκεκριμένου προϊόντος μόνο από ιατρό 
ή κατόπιν εντολής ιατρού

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης.

Μίας χρήσης

Προσοχή

Μην αποστειρώνετε εκ νέου

Μη πυρετογόνο

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου CF με προστασία από 
απινίδωση

Ασφαλές για Μαγνητική Τομογραφία υπό προϋποθέσεις

Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο

Ημερομηνία κατασκευής

Τελική ημερομηνία χρήσης

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Αριθμός καταλόγου

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ MERITRANS

Τάση διέγερσης 4-8 Vdc-5 kHz

Αντίσταση διέγερσης 240-350 Ω

Αντίσταση σήματος 300 Ω ±30 Ω

Μετατόπιση φάσης <5º

Ευαισθησία 5 µV/V/mmHg

Θερμοκρασία λειτουργίας 15ºC έως 40ºC

Θερμοκρασία φύλαξης -25ºC έως 70ºC 

Επιτάχυνση κρουστικού κύματος 4500 G

Ολίσθηση από το μηδέν 1 mmHg/4 ώρες

Απόκλιση θερμικού συντελεστή ±0,3 mmHg/ºC

Εύρος θερμικού συντελεστή ±0,1%/ºC

Ευαισθησία φωτός <1 mmHg στα 3.000 ποδοκηρία


