IIERITRANS.

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. Ifthe 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.

RONLY 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.

MERITRANS SPECIFICATIONS
Excitation Voltage 4-8 Vdc-5kHz
Excitation Impedance 240-350 Q)
Signal Impedance 300Q+30Q
Phase Shift <50
Sensitivity 5 pV/NV/mmHg
Operating Temperature 15°C to 40°C
Storage Temperature -25°C to 70°C
Shock Acceleration 4500 G
Zero Drift 1 mmHg/4 hours
Thermal Coefficient Offset +0.3 mmHg/°C
Thermal Coefficient Span +0.1%/°C
Light Sensitivity <1 mmHg at 3000 ft-Candles

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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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
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Consult Instructions for Use.
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Do not use if package is damaged.
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CAPTEUR DE PRESSION A USAGE UNIQUE - MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le Meritrans est un dispositif stérile a usage unique destiné a mesurer la pression
physiologique. Un cable d'interface séparé et réutilisable est utilisé avec ce systéme pour
transmettre le signal du capteur a un tensiométre.

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

INDICATIONS

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

ATTENTION :

1. Le Meritrans est un produit a usage unique. Contenu stérile tant que I'emballage n'est
pas ouvert ou endommagé. Ne pas réutiliser, ni restériliser.

2. Ne pas passer le cable réutilisable a 'autoclave.

3. Sile 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 systéme de surveillance de la pression en contact avec les fluides
doivent étre régulierement stérilisés.

5. Ce produit est destiné a étre 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 étre consultés.

RONLY MISE EN GARDE : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’un médecin.

CONTRE-INDICATIONS : aucune connue
DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a 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, a son tour, pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés 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 a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes fournissent une explication technique, mais ne dispensent pas
de la nécessité d’'une formation officielle a I'utilisation du dispositif. Les techniques et
procédures décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et
ne sont pas non plus destinées a remplacer '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 'emballage contenant le capteur stérile.

2. Effectuer la mise en place conformément au protocole de I'hopital en matiére de
procédures de surveillance de la pression. Effectuer les raccordements a d’autres
équipements de surveillance (p. ex. collecteurs, robinets d'arrét, dispositifs de purge,
tubulures de systémes de perfusion, etc.)

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

3. Veérifier que tous les connecteurs sont secs.
4. Raccorder le cable du capteur Meritrans jetable au cable du moniteur réutilisable.
5. Extraire tout I'air présent dans le conteneur de solution de purge.

MISE EN GARDE : si I'air présent dans le conteneur de solution n'est pas extrait, de I'air
peut étre admis dans le systéme lorsque le fluide est épuisé.

REMPLISSAGE DES LIGNES

1. Retirer les bouchons (le cas échéant) du robinet d'arrét sur le capteur et ouvrir le
systeme.

2. Remplir toutes les lignes avec la solution de purge stérile jusqu’a ce qu'elles ne
contiennent plus aucune bulle d'air.

REMARQUE : Merit Medical recommande de remplir le systéme par gravité plutét 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'arrét.

4. En utilisant une technique stérile, remplacer les bouchons ventilés par des bouchons
non ventilés.

5. Répéter les étapes 1 a 4 pour tout robinet d’arrét ou sortie supplémentaire.

6. Pressuriser la source de solution intraveineuse a 300 mmHg.

MISE A ZERO DU SYSTEME

1. Lamise a zéro doit étre réalisée une fois le systeme rempli et monté.

2. Tourner le systeme de surveillance de la pression sur « Off » vers le patient.

3. Veérifier que l'ouverture du robinet d'arrét a utiliser pour la mise a zéro est positionnée
au niveau mi-axillaire du patient.

4. Enveillant a ne pas contaminer la sortie de mise a zéro, tourner la poignée du robinet
d’arrét pour ouvrir la sortie au niveau mi-axillaire a I'air.

5. Mettre a zéro le capteur conformément aux instructions du fabricant du moniteur.

6. Tourner la poignée du robinet d'arrét sur « Off » pour ouvrir la sortie.

7. Tourner le systéme 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 CATHETER

1. Raccorder soigneusement la tubulure de pression du kit de surveillance au cathéter
ou a la gaine du patient de maniére a ce que I'air ne pénétre pas dans le systéme.

ELIMINATION
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TRASDUTTORE DI PRESSIONE MONOUSO - ISTRUZIONI PER LUSO

DESCRIZIONE

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

INDICAZIONI PER L'USO

Meritrans & un dispositivo monouso precalibrato per la misurazione della pressione
fisiologica.

PRECAUZIONI:

1. Meritrans & un articolo monouso. Il contenuto é sterile a meno che la confezione non
sia aperta o danneggiata. Non riutilizzare o risterilizzare.

2. Non sterilizzare in autoclave il cavo riutilizzabile.

3. Seil trasduttore viene utilizzato per misurare la pressione arteriosa sinistra, & necessario
installare un filtro di eliminazione dell'aria tra la fonte della soluzione e il trasduttore.

4. | 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, & necessario consultare anche le relative istruzioni
per l'uso.

RONLY ATTENZIONE: Ia 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'integrita 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 pud
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche ma non ovviano alla necessita 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 conformita 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 |'aria dal contenitore della soluzione di lavaggio.

ATTENZIONE: se |'aria non viene estratta dal contenitore della soluzione, I'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 pitl
presenti bolle d'aria.

NOTA: Merit Medical consiglia di riempire il sistema per gravita 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 I'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. Lazzeramento deve essere eseguito dopo che il sistema ¢ stato riempito e montato.

2. Impostare il sistema di monitoraggio della pressione sul paziente su “off",

3. Verificare che I'apertura del rubinetto da utilizzare per I'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 I'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 I'uso, smaltire il trasduttore Meritrans secondo il protocollo ospedaliero.

Apres utilisation, jeter le capteur Meritrans conformément au protocole de I'hopital. SPECIFICHE MERITRANS
SPECIFICATIONS MERITRANS Tensione di eccitazione 4-8Vce-5kHz

Tension d'excitation 4a8Vdc-5 kHz Impedenza di eccitazione 240-350 Q)
Impédance dexcitation 240-350 Q Impedenza del segnale 30004300
Impédance du signal 3000+300 Sfasamento <50
Changement de phase <50 Sensibilita 5 uV/V/mmHg
Sensibilité 5 UV/V/mmHg Temperatura di funzionamento da15°Ca40°C
Température de fonctionnement 15°C 440 °C Temperatura di stoccaggio da-25°Ca70°C
Température de stockage -259C370°C Accelerazione shock 4500 G
Accélération en cas de chocs 4500G Deriva dello zero 1 mmHg/4 ore

Dérive du zéro 1 mmHg/4 heures

Déviation du coefficient thermique +0,3 mmHg/°C

Gamme de coefficients thermiques +0,1 %/°C

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

Informations de sécurité concernant les IRM

Compatible avec I'IRM sous conditions

Un essai non clinique a démontré que le dispositif Meritrans était compatible sous

conditions avec I'lRM. Un patient doté de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité

dans un systéme 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 cable ne doivent pas entrer en contact avec le patient au cours du
fonctionnement du systeme d’'IRM.

« Le capteur et le cable ne doivent pas étre placés a l'intérieur du tunnel d’IlRM pendant le
fonctionnement de I'appareil.

« Le capteur peut entrer dans la salle d'lRM mais ne doit pas étre opérationnel ni
connecté a un systéme de surveillance pendant la procédure d'IRM.

SYMBOLE DESIGNATION

RONLY

Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d’un médecin

Compensazione del coefficiente termico +0,3 mmHg/°C

Intervallo del coefficiente termico +0,1%/°C

Sensibilita alla luce <1 mmHg a 3000 footcandle

Informazioni sulla sicurezza riguardo all'MRI
MR Conditional

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Meritrans & a compatibilita RM
condizionata (MR Conditional). Un paziente con questo dispositivo puo 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
- E 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

R ONLY

DESIGNAZIONE

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

Consultare le Istruzioni per I'uso.

Consulter le mode d'emploi.

Monouso

Usage unique

Attenzione

Mise en garde

Non risterilizzare

MR Conditional
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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 Ubertragen.

Der Meritrans-Druckwandler kann mit einem Verteiler oder einem Stander 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 ge6ffnet oder beschadigt 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 Lésungsquelle und dem Druckwandler
installiert werden.

4. Komponenten des Druckiberwachungssystems, die mit dem Flussigkeitsweg in
Kontakt kommen, miissen 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.

RONLY VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf eine drztliche 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 beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein
Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten flihren 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 Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

EINRICHTUNG

ANSCHLUSSE

1. Die Packung mit dem sterilen Druckwandler unter aseptischen Bedingungen 6ffnen.

2. Den Aufbau gemaR Krankenhausprotokoll fiir Druckiiberwachungsverfahren
durchfiihren. An andere Uberwachungsgerite (z. B. Verteiler, Absperrhihne,
Spulvorrichtungen, Infusionssysteme usw.) anschlieBen.

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

3. Sicherstellen, dass die Anschliisse trocken sind.

4. Das Meritrans Transducerkabel fiir den Einmalgebrauch mit dem
wiederverwendbaren Monitorkabel verbinden.

5. Den Behdlter der Spiillésung vollstandig entliften.

VORSICHT: Wenn der Losungsbehilter nicht entliiftet wird, kann Luft in das System
gedriickt werden, wenn die Flussigkeit verbraucht ist.

FULL-LEITUNGEN

1. Kappen (falls vorhanden) vom Absperrhahn am Druckwandler entfernen und das
System offnen.

2. Alle Leitungen mit steriler Spillésung fiillen, bis sie frei von Luftblasen sind.

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

VORSICHT: Sicherstellen, dass keine Luft in den Komponenten des Fliissigkeitsweges
eingeschlossen ist. Luftblasen konnen schwere Patientenschéden verursachen und sich
negativ auf Druckwellenformen auswirken.

3. Absperrhahn schlieen.

4. Mit einem sterilen Verfahren belliftete Kappen durch nicht beluftete Kappen ersetzen.
5. Die Schritte 1-4 fiir alle weiteren Absperrhdhne oder Anschliisse wiederholen.

6. Die IV-Losungsquelle mit 300 mmHg unter Druck setzen.

NULLABGLEICH DES SYSTEMS

1. Der Nullabgleich sollte durchgeftihrt werden, nachdem das System gefiillt und
montiert worden ist.

2. Das Druckiiberwachungssystem zum Patienten ausschalten.

3. Sicherstellen, dass sich die Offnung des Absperrhahns, der fiir den Nullabgleich
verwendet werden soll, auf mittlerer axillarer Hohe des Patienten befindet.

4. Den Griff des Absperrhahns drehen, um den Anschluss auf mittlerer axillarer Hohe
zu entltften. Dabei darauf achten, den Anschluss fir den Nullabgleich nicht zu
verunreinigen.

5. Nullabgleich des Druckwandlers nach den Anweisungen des Herstellers durchfihren.

6. Den Griff des Absperrhahns in Richtung des offenen Anschlusses auf,Aus” drehen.

7. Das Druckiiberwachungssystem 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 Uberwachungssets sorgfiltig mit dem Katheter oder der
Hiille verbinden, so dass keine Luft in das System gelangt.

ENTSORGUNG

Den Meritrans-Druckwandler nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den

Richtlinien des Krankenhauses entsorgen.

TECHNISCHE DATEN DES MERITRANS-DRUCKWANDLERS

Erregungsspannung 4-8VDC, 5 kHz
Erregungsimpedanz 240-350Q
Signalimpedanz 3000+300
Phasenverschiebung <50
Empfindlichkeit 5 pV/V/mmHg
Betriebstemperatur 15 °C bis 40 °C
Lagertemperatur -25°Chis 70 °C
Schockbeschleunigung 4500 G
Nullpunktdrift 1 mmHg/4 Stunden
Versatz des Warmekoeffizienten +0,3 mmHg/°C
Spannweite des Warmekoeffizienten +0,1 %/°C
Lichtempfindlichkeit < 1 mmHg bei 32300 Ix

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,

« rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 Gauf3/cm (40 T/m) oder geringer,

« Druckwandler und Kabel dirfen nicht in Patientenkontakt kommen, solange das
MR-System in Betrieb ist,

« Druckwandler und Kabel durrfen 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
wihrend des MRT-Scanvorgangs nicht betriebsbereit oder an ein Uberwachungssystem
angeschlossen sein.

SYMBOL ERKLARUNG

R ONLY

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

Gebrauchsanweisung beachten.
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Fir den einmaligen Gebrauch

Vorsicht

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen

Packung nicht verwenden, wenn diese beschadigt ist

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF

=

B OIGE 6 =

Bedingt MR-tauglich

Date de fabrication

g Data di scadenza

Date limite d'utilisation

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

| EC | REP|

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Numéro de référence

REF Numero di catalogo

Sterilisiert mit Ethylenoxid

STERILElEO

Herstellungsdatum

Spanish
TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE: INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El Meritrans es un dispositivo estéril, para un solo uso, disefiado con el fin de medir
la presion fisiologica. Con este sistema, se utiliza un cable de interfaz reutilizable por
separado para transmitir la sefal del transductor a un monitor de presion.

El Meritrans puede utilizarse con un mdltiple 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, disenado con el fin de medir
la presion fisioldgica.

PRECAUCIONES:

1. El Meritrans es un articulo de un solo uso. El contenido es estéril, a menos que el
embalaje esté abierto o dafado. No se debe reutilizar ni volver a esterilizar.

2. No esterilice el cable reutilizable al autoclave.

3. Sieltransductor se utiliza para medir la presion de la auricula izquierda, se debe
instalar un filtro eliminador de aire entre la fuente de la solucién y el transductor.

4. Los componentes del sistema de monitoreo de presién en contacto con la trayectoria
del liquido deben mantenerse estériles.

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

RONLY PRECAUCION: La legislacion 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 PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi,

podria verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una
falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de
contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades

o la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacion técnica, pero no eximen de la
necesidad de facilitar capacitacion formal sobre el uso del dispositivo. Las técnicas y los
procedimientos descritos no representan todos los protocolos aceptables en términos
meédicos ni tampoco estan previstos como un reemplazo de la experiencia y el criterio
del médico para tratar pacientes especificos.

PREPARACION

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 presion. Conéctelo a otros equipos de monitoreo (p. ej., multiples, llaves
de paso, dispositivos de purga, conjuntos de administracion a través de tubos, etc.)

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

3. Asegurese 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 solucion de purga.

PRECAUCION: Si no se extrae el aire del recipiente de la solucién, es posible que se fuerce
aire al sistema cuando se acabe el liquido.

LLENADO DE LINEAS

1. Retire los tapones (si los hay) de la llave de paso o el transductor, y abra el sistema.

2. Llene todas las lineas con solucion 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 solucién de purga con el fin de evitar la generacién de burbujas en la solucion.

PRECAUCION: Verifique que no quede aire atrapado en ningtin componente de la
trayectoria del fluido. Las burbujas de aire pueden causar daios graves al paciente
y afectaran negativamente a las formas de onda de presion.

3. Cierre lallave 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 solucién intravenosa a 300 mmHg.

CONFIGURACION EN CERO DEL SISTEMA

1. Se debe configurar el sistema en cero después de llenarlo y montarlo.

2. Gire el sistema de monitoreo de presién en posicion “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 linea axilar media del paciente.

4. Con cuidado para no contaminar el puerto de configuracion en cero, gire la manija de
la llave de paso para abrir al aire el puerto al nivel de la linea 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 presion en posicion “On” (abierto) hacia el paciente.

PRECAUCIONES: Antes de inyectar, gire la manija del maltiple hacia el transductor en

posicion “Off” (cerrado) para aislar el transductor de la presion.

CONEXION AL CATETER

1. Conecte los tubos de presion del kit de monitoreo cuidadosamente al introductor
percutaneo 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.

ESPECIFICACIONES DEL MERITRANS

Voltaje de excitacion De4a8VCC-5kHz

Impedancia de excitacion De 24023500
Impedancia de la sefal 300Q+300Q
Desplazamiento de fase <50
Sensibilidad 5 pV/V/mmHg
Temperatura de operacion De 15°Ca40°C

Temperatura de almacenamiento De-25°Ca70°C

Aceleracion de choque 4500 G

Deriva de cero 1 mmHg/4 h
Compensacion del coeficiente térmico +0,3 mmHg/°C
Rango del coeficiente térmico +0,1 %/°C

Sensibilidad a la luz <1 mmHg a 3000 lumen por pie cuadrado

Informacién de seguridad sobre imagenes por resonancia

magnética (IRM)

Compatibilidad condicionada para RM

Las pruebas no clinicas 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 estatico de 3 Tesla o menos.

- Campo magnético con gradiente espacial maxima de 4000 Gauss/cm (40 T/m).

« Eltransductor y el cable no deben estar en contacto con el paciente durante el
funcionamiento del sistema de resonancia magnética.

- Eltransductor y el cable no deben colocarse dentro de la sonda del sistema de
resonancia magnética durante el funcionamiento del escaner.

- 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 adquisicion de imagenes por resonancia magnética.

SIMBOLO DESIGNACION

R ONLY

Precaucion: La legislacion 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

Precaucion

No volver a esterilizar

No pirogénico

No utilice el producto si el paquete estd danado.

GESE)

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion

€

Compatibilidad condicionada para RM

STERILE|EO Esterilizado con dxido de etileno

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

g Verwendbar bis

Artikelnummer

Representante autorizado en la Comunidad Europea

s

EC | REP

Numero de catédlogo




Portuguese

TRANSDUTOR DE PRESSAO DESCARTAVEL - INSTRUCOES DE
UTILIZAGAO

DESCRICAO

O Meritrans é um dispositivo estéril de utilizacdo tnica concebido para a medigao de
pressao fisiologica. Este sistema utiliza um cabo de interface reutilizével separado para
transmitir o sinal do transdutor ao monitor de pressao.

O Meritrans pode ser utilizado com um coletor, um organizador de montagem em poste
ou fixado diretamente ao paciente através de uma correia.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

O Meritrans é um dispositivo pré-calibrado de utilizagéo tinica concebido para a medigao
de pressao fisiologica.

PRECAU(;f)ES:

1. O Meritrans é um item de utilizagdo Unica. O contetdo é estéril, exceto se a
embalagem se encontrar aberta ou danificada. Nao reutilize nem volte a esterilizar.

2. Néo submeta o cabo reutilizavel a autoclavagem.

3. Seotransdutor for utilizado para medir a pressao arterial esquerda, é necessario
instalar um filtro de eliminagdo de ar entre a fonte da solugdo e o transdutor.

4. Os componentes do sistema de monitorizacao da pressdo em contacto com o trajeto
do fluido tém de ser mantidos estéreis.

5. Este produto deve ser utilizado em conjunto com um monitor que esteja em
conformidade com as normas de seguranca elétrica IEC 60601 aplicaveis. Se este
produto estiver a ser utilizado em conjunto com componentes de outros fabricantes,
as respetivas instrucdes de utilizagao também terdo de ser revistas.

RONLY ATENGCAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricao médica.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida

DECLARACAO DE PRECAU(;AO DE REUTILIZA(;AO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacdo poderd comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A reutilizacéo, reprocessamento ou
reesterilizacao podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo

e/ou provocar uma infecdo do paciente ou infecao cruzada, incluindo, entre outros,

a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do
dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrucoes que se seguem fornecem instrugdes técnicas, mas ndo excluem a necessidade
de formagao formal sobre a utilizagao do dispositivo. As técnicas e procedimentos

descritos ndo representam todos os protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam
a substituir a experiéncia e avaliagdo do médico para o tratamento de qualquer paciente
especifico.

CONFIGURACAO

LIGAGOES

1. Utilizando uma técnica assética abra a embalagem que contém o transdutor estéril.

2. Configure de acordo com o protocolo hospitalar para procedimentos de
monitorizagdo da pressao. Ligue a outros equipamentos de monitorizagao (por
exemplo, coletores, valvulas reguladoras, dispositivos de irrigacao, conjuntos de
administragao de tubagem, etc.)

ATENGAO: certifique-se de que todas as ligacdes estao seguras. Nao aperte em demasia,
de modo a evitar que sejam removidos.

3. Certifique-se de que os conectores estdo secos.
4. Ligue o cabo do transdutor descartével Meritrans ao cabo do monitor reutilizavel.
5. Retire todo o ar do recipiente da solugdo de irrigagéao.

ATENGAO: se o ar ndo for extraido do recipiente da solucao, poderd ser pressionado para
o interior do sistema quando o fluido for drenado.

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

NOTA: a Merit Medical recomenda encher o sistema por gravidade em vez de pressurizar
a solucdo de irrigacao, de modo a evitar a formacao de bolhas na solugao.

ATENGAO: verifique se ndo 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 pressao.

3. Desligue a valvula reguladora.

4. Utilizando uma técnica estéril, substitua as tampas ventiladas por tampas nao ventiladas.
5. Repita os passos 1-4 para quaisquer valvulas reguladoras ou portas adicionais.

6. Pressurize a fonte da solugao intravenosa a 300 mmHg.

REPOR O SISTEMA A ZERO

1. Areposicdo a zero deve ser efetuada ap6s encher e instalar o sistema.

2. Desligue o sistema de monitorizacao de pressao para o paciente.

3. Verifique se a abertura da vélvula reguladora a ser utilizada para a reposicéo a zero
estd posicionada no nivel axilar médio do paciente.

4. Tendo cuidado para nao contaminar a porta de reposi¢ao a zero, rode o manipulo da
vélvula reguladora para abrir a porta no nivel axilar médio.

5. Repor o transdutor a zero de acordo com as instrugdes do fabricante do monitor.

6. Desligue o manipulo da vélvula reguladora para a porta aberta.

7. Ligue o sistema de monitorizagao de pressao para o paciente.

AVISOS: antes de injetar, desligue o manipulo do coletor para o transdutor de forma

aisolar o transdutor da pressao.

LIGAR AO CATETER

1. Ligue cuidadosamente os tubos de pressao do kit de monitorizagao ao cateter ou
a bainha do paciente de modo a evitar a entrada de ar no sistema.

ELIMINACAO

Apos a utilizagao, elimine o transdutor Meritrans em conformidade com o protocolo

hospitalar.

ESPECIFICAGOES DO MERITRANS

Tensao de excitagao 4-8V CC-5 kHz
Impedaéncia de excitacao 240-350Q
Impedancia do sinal 300Q+30Q
Desfasamento <50
Sensibilidade 5 pV/V/mmHg
Temperatura de funcionamento 15°Ca40°C
Temperatura de armazenamento -25°Ca70°C
Aceleragao 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 a luz <1 mmHg a 3000 velas

Informacgées de seguranca relativas a IRM

Condicional para RM
Ensaios nao clinicos 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 condigoes:
- Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)
« O transdutor e o cabo ndo podem entrar em contacto com o paciente durante
o funcionamento do sistema de RM
« O transdutor e o cabo ndo podem ser colocados no interior do sistema de RM durante
o funcionamento do mesmo
- E permitida a presenca do transdutor na sala do sistema de RM; contudo, este nao
poderé estar em funcionamento nem ligado a um sistema de monitorizacao durante
o procedimento de IRM

siMBOLO

RONLY

DESIGNAGAO

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescrigao de um clinico

Consulte as instrugdes de utilizagao.
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Dutch
WEGWERPBARE DRUKTRANSDUCER - GEBRUIKSAANWIZING

BESCHRUVING

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 patiént 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. Erdient een luchtverwijderingsfilter te worden geinstalleerd 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 [EC 60601 voor elektrische veiligheid. Als het product wordt gebruikt in
combinatie met onderdelen van andere fabrikanten, moeten de gebruiksinstructies
daarvan ook worden doorgenomen.

RONLY 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 patiént. 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 patiént.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het
instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene
patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of
de dood van de patiént.

GEBRUIKSAANWUZING

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 patiénten.

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 patiént veroorzaken en
kunnen de drukgolfvormen negatief beinvioeden.

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 patiént.

3. Controleer of de opening van de afsluitkraan die op nul wordt gezet zich op
midaxillair niveau van de patiént 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 patiént.

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

Swedish

TRYCKGIVARE FOR ENGANGSBRUK -
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

BESKRIVNING

Meritrans ar en steril enhet for engangsbruk for métning av fysiologisk tryck. En separat
ateranvandbar grénssnittskabel anvéands med detta system for skicka signalen fran
givaren till en tryckmétare.

Meritrans kan anvandas med grenrér, héllare fér montering pa stolpe eller fast direkt pa
patienten med en rem.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Meritrans ar en forkalibrerad enhet for engangsbruk for métning av fysiologiskt tryck.

FORSIKTIGHETSATGARD:

1. Meritrans ar en enhet for engangsbruk. Innehallet &r sterilt sa linge férpackningen
inte ar 6ppen eller skadad. Far ej ateranvéandas eller omsteriliseras.

2. Autoklavera inte den ateranvandbara kabeln.

3. Om givaren anvands for att méta trycket i vanster formak maste ett lufteliminerande
filter installeras mellan 16sningskallan och givaren.

4. Tryckovervakningssystemets komponenter i kontakt med vatskevdgen maste hallas
sterila.

5. Den hér produkten ska anvéndas tillsammans med en skdarm som uppfyller
tillampliga standardkrav for elsakerhet enligt IEC 60601. Om den hér produkten
anvands tillsammans med komponenter fran andra tillverkare maste dven deras
anvandningsinstruktioner granskas.

RONLY FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet
endast séljas av lakare, eller enligt lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER Inga kinda

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada
anordningens strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan @ven skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, dverforing av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Foljande instruktioner ger tekniska direktiv men det &r fortfarande nédvéandigt med
formell tréning for att anvanda enheten. De beskrivna teknikerna och ingreppen
representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll, och &r ej heller avsedda att ersétta
klinikerns erfarenhet och omdéme vid behandling av nagon specifik patient.

KONFIGURATION

ANSLUTNINGAR
1. Anvand aseptisk teknik for att dppna férpackningen som innehaller den sterila givaren.
2. Installera enligt sjukhusets rutiner for kontrollférfaranden for tryck. Anslut
till 6vrig Gvervakningsutrustning (t.ex. grenrdr, kranar, spolningsenheter,
réradministreringssatser)

FORSIKTIGHET: Kontrollera att alla anslutningar &r téta. Dra inte t for hart, da detta kan
orsaka strippning.

3. Sakerstdll att alla anslutningar &r torra.
4. Anslut Meritrans engangskabeln med givare till den ateranvdndbara monitorkabeln.
5. Tom all luft ur behallaren for spolningsldsning.

FORSIKTIGHET: Om inte alla luft téms ur behéllaren for spolningslésning kan luft pressas
in i systemet nar vétskan toms.

FYLLA SLANGAR
1. Tabort eventuella lock fran kranen eller givaren och 6ppna systemet.
2. Fyllalla slangar med steril spolningslésning till de inte innehéller nagra luftbubblor.

OBS! For att undvika att bubblor bildas i I6sningen rekommenderar Merit Medical att
systemet fylls med hjalp av gravitationen istdllet for att spolningsldsningen trycksatts.

FORSIKTIGHET: Bekrfta att ingen luft finns kvar i ndgon vitskevagens komponenter.
Luftbubblor kan orsaka patient allvarliga skador och har negativ paverkan pa
tryckvagsformer.

3. Stdngav kranen.

4. Anvand steril teknik for att byta ut ventilerade korkar mot icke-ventilerade korkar.
5. Upprepa steg 1-4 for alla kranar och portar.

6. Trycksatt IV-l6sningskallan till 300 mmHg.

NOLLSTALLA SYSTEMET

1. Nollstéllning ska utforas efter att systemet har fyllts och monterats.

2. Stdng "av”tryckoévervakningssystemet mot patienten.

3. Kontrollera att kranppningen som ska anvandas for nollstéllning &r placerad i mitten
av patientens axilldra niva.

4. Var noga med att inte kontaminera nollstéliningspunkten och vrid kranhandtaget for
att 6ppna porten i mitten av den axillara nivan for att lufta.

5. Nollstéll tryckgivaren enligt skarmtillverkarens instruktioner.

6. Vrid kranhandtaget till "av” for att 6ppna porten.

7. Sla "pad”tryckévervakningssystemet mot patienten.

VARNINGAR: Innan du injicerar, vrid grenrérshandtaget mot givaren for att isolera

givaren fran tryck.

ANSLUTA TILL KATETERN
1. Anslut forsiktigt dvervakningssatsens tryckslang till patientens kateter eller hylsa sa
attingen luft kommer in i systemet.

KASSERING
Kassera givaren Meritrans i enlighet med sjukhusforeskrifter efter anvandning.

AANSLUITEN OP DE KATHETER MERITRANS SPECIFIKATIONER
1. Sluit de drukslang van de bewakingskit voorzichtig aan op de katheter of de schede
van de patiént, zodat er geen lucht in het systeem komt. Exciteringsspanning 4-8Vdc-5kHz
AFVOEREN —
) L . . Exciteringsimpedans 240-350Q
Voer de Meritrans-transducer na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis. Signalimpedans 30004300
SPECIFICATIES MERITRANS Fas-skifte <5°
Excitatiespanning 4-8Vdc-5 kHz Kanslighet 5 WV/V/mmHg
Excitatie-impedantie 240-350Q Drifttemperatur -15°Ctill 40 °C
Signaalimpedantie 30004300 Lagringstemperatur -25°Ctill 70°C
Faseverschuiving <50 Stotacceleration 4500G
Gevoeligheid 5 uV/V/mmHg Nolldrift 1 mmHg/4 timmar
Bedrijfstemperatuur 150C - 40°C Temperaturkoefficientens férskjutning +0,3 mmHg/°C
Opslagtemperatuur -250C - 70°C Termiskt koefficientsomfang +0,1%/°C
Schokversnelling 4500 G Ljuskanslighet <1 mmHg vid 32 280 lux (3 000 foot-candle)
Nulverloop 1 mmHg/4 uur
Offset warmtecoéfficiént 0,3 mmHg/eC Information om MRT-sikerhet:
. e MRT-villkorlig
Bereik warmtecoéfficiént 0,1%/°C Icke-klinisk testning har visat att Meritrans-enheten & MRT-villkorlig. En patient med
. . - denna anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som méter foljande krav:
Lichtgevoeligheid <1 mmHg bij 3000-voetkaarsen . Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

Veiligheidsinformatie MRI

MR-conditioneel

Niet-klinische studies hebben aangetoond dat het Meritrans-apparaat MR-conditioneel is.

Patiénten 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 gradiént 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 patiént

« 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

Utilizagdo unica

Atencao

Néo reesterilizar

Apirogénico

Néo utilize se a embalagem estiver danificada

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagcdo
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Ple@BE

AR Condicional para RM

Esterilizado com 6xido de etileno

Data de fabrico

Prazo de validade

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Numero de catédlogo

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

RONLY

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

—
-

- Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

« Tryckgivaren och kabeln far ej vara i kontakt med patienten nar MRT-systemet &r i drift

« Tryckgivaren och kabeln far ej placeras inuti MRT-systemets tunnel nar skannern ar
ibruk

« Tryckgivaren far vara beldgen i rummet med MRT-systemet, men far ej vara
ianvéandning eller vara ansluten till ett dvervakningssystem under MRT-forfarandet.
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BETECKNING

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna anordning
endast saljas av eller pa order av lakare

Lés bruksanvisningen
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For engangsbruk

Varning

Far ej omsteriliseras

Icke-pyrogen

Far ej anvéndas om férpackningen ar skadad

@R Bp>

Defibrilleringssaker patientansluten del av typ CF

€

MRT-villkorlig
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MR-conditioneel
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Steriel gemaakt met ethyleenoxide
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Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU
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Danish
ENGANGSTRYKTRANDUCER - BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

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

Meritrans kan bruges sammen med en manifold, en stangmonteringsordner eller
fastgeres direkte pa patienten med en strop.

INDIKATIONER
Meritrans er en praekalibreret enhed til engangsbrug, der bruges til fysiologisk trykmaling.

FORHOLDSREGLER:

1. Meritrans er beregnet til engangsbrug. Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

2. Undlad at autoklavere det genanvendelige kabel.

3. Huvis transduceren bruges til at méle tryk i atrium sinistrum, skal der installeres et
luftfjernelsesfilter mellem oplasningskilden og transduceren.

4. Komponenter i trykmonitoreringsystemet, der er i kontakt med vaeskebanen,
skal holdes sterile.

5. Dette produkt er beregnet til anvendelse sammen med en monitor, der overholder
gaeldende IEC 60601-standarder for elektrisk sikkerhed. Hvis dette produkt anvendes
sammen med komponenter fra andre producenter, skal brugsanvisningerne herfra
0gsa gennemgas.

RONLY FORSIGTIG: ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning
kun salges eller ordineres af en leege.

KONTRAINDIKATIONER: ingen kendte

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfore risiko for
kontaminering af enheden og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra én patient til
en anden. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

BRUGSANVISNING

Folgende anvisninger indeholder teknisk vejledning, men overfledigger ikke behovet
for formel opleering i brug af enheden. De teknikker og indgreb, der er beskrevet, udger
ikke alle legeligt acceptable protokoller, og de er heller ikke tiltaenkt som erstatning for
klinikerens erfaring og demmekraft ved behandlingen af en konkret patient.

OPSATNING

TILSLUTNINGER

1. Abn pakken med den sterile transducer ved brug af aseptisk teknik.

2. Foretag opsatning i henhold til hospitalets protokol for trykovervagningsprocedurer.
Tilslut til andet overvagningsudstyr (f.eks. manifolder, stophaner,
gennemskylningsenheder, slangeadministrationssaet osv.)

FORSIGTIG: Serg for, at alle tilslutninger er taette. Undlad at overspaende for at undga

stripping.

3. Serg for, at alle tilslutninger er torre.

4. Slut Meritrans transducerkablet til engangsbrug til det genanvendelige monitorkabel.

5. Treek al luft ud af beholderen til gennemskylningsoplesning.

FORSIGTIG: Hvis oplgsningsbeholderen ikke er tamt for luft, er der risiko for, at der
tvinges luft ind i systemet, nar vaesken udtemmes.

PAFYLDNING AF SLANGER
1. Fjern eventuelle hatter fra stophanen pa transduceren, og dbn systemet.
2. Fyld alle slanger med steril gennemskylningsoplgsning, indtil der ikke er flere luftbobler.

BEMZARK: For at minimere dannelsen af luftbobler i oplasningen anbefaler Merit
Medical pafyldning af systemet vha. tyngdekraften frem for at tilfere tryk til
gennemskylningsoplasningen.

FORSIGTIG: Kontrollér, at der ikke er fanget luft inde i nogen af komponenterne i
vaeskebanen. Luftbobler kan medfere alvorlig skade pé patienten og vil have en negativ
indflydelse pa trykbglgeformer.

3. Lukfor stophanen.

4. Brug steril teknik til at udskifte ventilerede haetter med ikke-ventilerede heetter.
5. Gentag trin 1-4 for eventuelle ekstra stophaner eller porte.

6. Tilfor 300 mmHg tryk til IV-oplgsningskilden.

NULSTILLING AF SYSTEMET

1. Nulstilling skal udferes, efter at systemet er blevet fyldt og monteret.

2. Seet trykovervagningssystemet for patienten til "off” (fra).

3. Kontrollér, at dbningen af den stophane, der skal bruges til nulstilling, er placeret ved
patientens midt-axillzere niveau.

4. Drej stophanens greb for at dbne porten ved det midt-axillaere niveau for luft, mens
du samtidigt er opmaerksom pa ikke at kontaminere nulstillingsporten.

5. Nulstil transduceren ifelge monitorproducentens anvisninger.

6. Drej stophanens greb til "off” (fra) for at abne porten.

7. Sat trykovervagningssystemet til “on” (til) for patienten.

FORSIGTIG: For injektion skal manifoldens greb for transduceren drejes til “off” (fra) for at

isolere transduceren i forhold til tryk.

TILSLUTNING TIL KATETERET

1. Tilslut overvagningskittets trykslanger omhyggeligt til patientens kateter eller hylster,
sa der ikke indferes luft i systemet.

BORTSKAFFELSE

Efter brug bortskaffes Meritrans-transduceren i overensstemmelse med hospitalets

protokol.

MERITRANS-SPECIFIKATIONER
Eksitationsspaending 4-8Vdc-5kHz
Ekscitationsimpedans 240-350 Q0
Signalimpedans 300Q+30Q
Faseskift <50
Folsomhed 5 pV/V/mmHg
Driftstemperatur 15 °C til 40 °C.
Opbevaringstemperatur -25°Ctil 70 °C.
Stedacceleration 4500 G
Nuldrift 1 mmHg/4 timer
Termisk koefficient offset +0,3 mmHg/°C
Termisk koefficient spaendvidde +0,1 %/°C
Lysfelsomhed <1 mmHg ved 3000 Candela pr. kvadratfod

MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske undersggelser har vist, at Meritrans-enheden er MR-betinget. En patient med

denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« Transduceren og kablet mé ikke rore patienten under betjening af MR-systemet

« Transduceren og kablet ma ikke placeres i MR-systemets abning under betjening
af scanneren

« Transduceren er tilladt i MR-systemrummet, men ma ikke veere teendt eller forbundet
med et overvagningssystem under MR-proceduren

SYMBOL

R(ONLY

BETYDNING

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun salges eller ordineres af en leege

Se brugsanvisningen.
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Engangsbrug

Forsigtig

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
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®
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A MR-betinget

STERILE|EO Steriliseret med ethylenoxid

Fremstillingsdato
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Autoriseret EU-repraesentant
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Greek

MOPOOTPONMEAZ MIEZHXZ MIAZ XPHZHX - OAHTIEXZ XPHIHXZ

MNEPIFPA®OH

To Meritrans €ival plia QMOCTEIPWEVN GUOKEUN HIag XPriong Yia T HETPNON TNG QUCIONOYIKAG
Tieong. Me auto To UOTNHA XPNOIUOTTIOLEITAL £va EEXWPIOTO EMAVOYKPNOILOTION OO KOAWSIO
S1acUvSENG, yia TN HETAS00N TOU GATOG OO TO HOPPOTPOTTEN OE £VAl LOVITOP TTECNG.

To Meritrans pmopei va xpnotpomoinfei pe éva cUOTNHA 0pyAVWONG E60PTHHATOC OTEPEWONG
o€ 0TV, TONam\oU Stavopiéa 1 va oTepewBei amevbeiag oTov aoBevr) péow 1pavta.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Meritrans givat pua mpoaBpovopnpévn GUOKEUN Hiag XProng yia T HETpnon e
(PUGIONOYIKG TH{EONG.

MPOO®YAAZEIL:

1. To Meritrans gival éva mpoidv piag xpriong. Ta meplexopeva gival amooTelpwpéva
£KTOG EQV N OUOKEVATTA €XEl AVOIXTEL 1} UMTOOTEL {NMIA. MV emavaypnoIpoToLEiTe
1} EMAVOTTOCTEIPWVETE.

2. Mnv anmooTEIPWVETE TO EMAVAXPNOIHOTIONCIHO KAAWSIO € AUTOKAEIOTO.

3. EdQv 0 HOp@OTPOMEQG XPNOIHOTIOLETAL YIO TN HETPNON TNG THEONC apIoTEPOU KOATIOU,
TIp€nel va TomoBeTnBei éva @iAtpo eAAelPng aépa avapeoa otnv mnyr) SlaAUpaTog
Kal TO HOp@OTpOTEQ.

4. Ta eapTrpaTa TOU CUCTANATOG TAPAKOAOUONONG TTiEONG TTOL £pXOVTal OE EMAPY| HE
™ S1adpopn Tou UypoL TIPETIEL va S1aTnpoUVTaAlL ATOCTEIPWHEVA.

5. AUTO TO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL OE GUVEUAGHO HE £va POVITOP TTOU
GCUMHOPPWVETAL HE TA loXVOVTA TPATUTTA NAEKTPIKIG ao@alelag IEC 60601. Edv autd
TO TIPOIOV XPNOIHOTIOLEITAL OE CUVOUACHO HE EAPTHHATA AANWY KATACKEVACTWY,
TIPEMEL EMIONG VA HEAETWVTAL Ol O8NYIEC XPriONG TOUG.

RONLY MPOXOXH: H opoomovsiakr vopobeaia twv H.M.A. emtpémet tny
TIWANON TNG CUYKEKPIUEVNG CUGKEUNG HOVO amd 1aTpo 1) KATOTTV EVIOANG laTpoU.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotr

AHAQXH MPO®YNA=HX AMNMO EMANAXPHZIMOMNOIHEH

lMa xprion og évav pévo aoBevry. Mnv EMavaypnoIHOTIOLE(TE, UNV eMaveneepyaeoTe kal unv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnoIponoino), n EMavene&epyacia r n EmavanooTeipwon
£VOEXETAL VA EMNPEACOLV APVNTIKA T SOHIKF AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG fi/Kal va éxouv
W¢ AMOTENEOHA TNV ACTOXiA TNG CUOKEVNG KATL TO OTTO{0, JE TN OEIPA TOU, PIMOPEi va
odnynoel og cwpatikr PAGPN, acbévela iy Bavato Tou aobevoug. H emavaypnoipomoinon,
N EMavenegepyacia f N EMavVamooTEipwan EVEEXETAL EMMIONG va SnHoupyrioouy Kivduvo
HOAuvVONG TG OUOKEUNG f/Kat va ipokaléoouv Aoipwén f Stactavpoluevn pouvon

Tou acBevoug, cupmepAapBavopévng eVEEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIHWEOUE VOOT|HATOG

1 AolHwdWwv voonudatwy amd évav acBevry o€ AAov. H pdAuvon Tng CUOKEUNG UMopei va
odnyroet og owpatikr PAGRN, aobéveia ry Bdvato Tou aobevoug.

OAHTIEZ XPHZHXZ

Ot akoAouBeC 08nyiec mapéxouv Texvikr kaBodrynon, ala Sev ealeipouv Tnv
avayKaldTnTa EMoNKUNG EKMAIGELONG yla TN XPHON TNG CUOKEUNG. Ot TEXVIKEG Kall Ot
Sadikacieg mou meptypapovTal Sev aVTIMPOOWTTEVOLY OAA TA IATPIKWE ATTOSEKTA
TPWTOKOAAQ, 0UTE TPoopifovTal Vo UTTOKATACTHCOUV TNV EUMELPIA KAl TNV KPIon Tou
KAWIKOU 1aTpoU 0Tn Bepareia omolouSHITOTE CUYKEKPIHEVOU acBEeVOUC.

PYOMIZH

ZYNAEZEIZ

1. XpNOIHOTOIWVTAG AONTITN TEXVIKY, AVOIETE T CUCKEUAGIA TIOU TIEPIEKEL TOV
ATOOTEIPWHEVO HOPPOTPOTIEA.

2. TpaypatomnooTe T pUBUION CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAO TOU VOGOKOMEIOU
yta ¢ Stadikaoieg mapakoAoUBnong mieong. uvdéoTe Tov o€ GANov eomAlopd
mapakoAouBnong (m.x. MoANamAoi S1aVOE(C, OTPOPIYYEC, CUOKEVEC EKTTAUCNG, OET
pUBHIONG Xopriynong KAL)

MPOZOXH: BeBaiwBeite GTI OAeG Ot CUVOETEIC Eival OPLYHEVEG. 1A va AMOPUYETE TUXOV

{NMIEG, UNV TIC 0@iEeTe UTIEPBONIKA.

3. Alao@aioTe 6Tt 0l GUVEEGHOL Eival OTEYVOI.

4. YuvdéoTe To KaAWSIo piag xpriong Tou petatpoméa Meritrans 6To KaAwS10 TOANwY
XPOEWV OLUCTHHATOC TTAPaKoAOLUONONG.

5. Agaipéote 6o Tov aépa amod To Soxeio SIaNUpATOC EKTAUONC.

MPOZOXH: Eav Sev apaipedei 0 aépag amod to doxeio SlaNupaTtog, o aépag evdéxetal va

£10€\O€L 0TO CLUOTNHA GTAV TO LYPO E§AVTANBEL.

MNAHPQXH FPAMMQN

1. AQaIPEOTE Ta TWHATA (EQV UTTAPXOLV) ATTO TN CTPOPLYYX OTO LOPPOTPOTTEN KAl
avoi&Te To cuoTNa.

2. MANPWOTE ONEC TIC YPAUUEG LE ATTOOTEIPWHEVO SIAAUA EKTTAUONG HEXPL VO
e€alelpBouv ot uoahideg aépa.

THMEIQZH: H Merit Medical cuvioTd tTnv mMAPwaon Tou CUCTHHATOG HE BapUTnTa avti

Yia TV EQapOYN THEONE 0TO SIdAUpA EKTAUCNG, WOTE va amo@euyBei n dnuiovpyia

@uoalibwv oto Siaupa.

MPOZOXH: EmaAnBevote 6Tt Sev éxel mayISeuTei aépag o€ Kavéva e€aptnua tng

Sadpoprig Tou vypou. Ot uoahideg aépa pmopei va givat 1diaitepa empPBAaBeic yia Tov

acBevi Kat Ba EMNPEACOLY APVNTIKA TIC KUHATOHOPQEC THEONG.

3. TupioTe tn oTPOPLYYa 0Tn B€on amevepyomoinong.

4. XpNnoIHOTIOIVTAG OTEIPA TEXVIKT, QVTIKATAOTHOTE TA AgPI{OUEVA TTWHATA ME PN
agpl{dpeva mupata.

5. EmavahdBete ta Brpata 1-4 yia Tuxov mpoobeTeq oTpd@IyYeC 1 BUpEC.

6. E@appoote migon otnv mnyn StaAvpatog evoo@AEBiag xopriynong o€ 300 mmHg.

MHAENIZMOX TOY XYZTHMATOZ

1. Oa mpémel va mpaypatorolEiTal PNSEVIOUOG META TNV TTAPWON KAl TN OTEPEWOT TOU
OUCTAMATOC.

2. ATevePYOTTOIROTE TO CUCTNHA TTAPAKOAOUONONG TTiEGNG OTOV ACBEVH.

3. EmaAnBevote 4Tt To Gvotypa TG oTPA@Iyyag mou TTPOKELTAL va Xpnotomoindi yia to
HUNSevIouo €xel TomoBeTnOei 010 Hédo pacyaliaio eminedo Tou aoBevouc.

4. Tpooé€Te WOTE va PNV HoAVVETE Tn BUpa pndeviopov. MNupiote Tn Aafn Tng
OTPOPLYYAC Yla va avoieTe Tn BUpa oTo péco pacyahaio emimedo mPog Tov aépa.

5. MnGevioTe To HOPPOTPOTIED CUHPWVA HE TIC 0SNYIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU HOVITOP.

6. Tupiote TN AaPr) NG oTPOPLyYag otn B£on amevepyomnmoinong mpog tTnv avolyth Bupa.

7. EvepyomoloTe To oUOTNUA TTAPaKoAoUBNoNG mieang oTov acBevr.

MPO®YAAZEIX: Mpv amd Ty €yxuon, yupioTte tn Aapr Tou moAamAou Slavopéa oTo

Hop@OTpOTéQ TIPOG TN BECN ATEVEPYOTTOINONG, VI VA ATTOOVWOETE TO HOPYOTPOTTEA

ané tnv mieon.

ZYNAEXH ME TON KAGETHPA

1. ZUVOEOTE MPOOEKTIKA T OWARVWON THEONE TOU KIT TapakoAouBnong otn 6rkn 1} otov
KABETHPa TOU A0BEVOUC, £TOL WOTE VA HNV EI0ENDEL aépag 6TO CUOTNHA.

AMOPPIYH

Metd tn Xprion, amoppiyte To HoppoTtpomnéa Meritrans CUHPWVA PE TO VOOOKOUEIOKO
TIPWTOKOANO.

MPOAIATPA®EZ MERITRANS
Taon Siéyepong 4-8Vdc-5 kHz
Avtiotaon Siéyepong 240-350Q
Avtiotaon onuatog 300Q+30Q
Metatomion @dong <50
EvaieBnoia 5 pV/V/mmHg
Oeppokpacia Aermoupyiag 15°C éwg 40°C
Ogppokpacia eUNagNg -25°C w¢ 70°C
Emitéuvon KpouoTIkoU KUMATOG 4500 G
OMioBnon amd to undév 1 mmHg/4 wpeg
AmokAion Beppikol CLVTENEDTH +0,3 mmHg/°C
EUpog Beppikou ouvTeheoTr +0,1%/°C
Evaiobnoia gwtog <1 mmHg ota 3.000 moSoknpia

NMAnpowopieg ac@algiag yla ameKOvIoON HAYVNTIKOU

ouvTtovicpoU (MRI)

Ac@aléc yia Mayvntikn Topoypagia umé npoiimoBéosig

Mn KAvikéG Sokipég katédel§av ott n ouokeur) Meritrans givat ac@aiig yla Mayvntikr

Topoypapia umd mpoimoBécelg. H odpwon o€ éva cUOTNHA PAYVNTIKAG TOHOYpagiag

Hmopei va gival acalig yla évav aoBevr) JE auTH Tn CUCKEUN, EQOCOV TANPOUVTAL Ol

akdAouBeg IpoUmobETElG:

« ZTatikd payvnTiké medio 3 Tesla 1y pikpdTEPNG éviaong

« Mayvntiké nedio péylotng xwpikig Babuidwonc 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« O pop@oTpoméag Kal To KaAWSIo Sev TTPEMEL va EpXovTal OE EMAQPH HE TOV aoBevr| KaTd
™ Sidpkela Aettoupyiag Tou ouotrpatoc MR

+ O HOPPOTPOTTENG KAl TO KAAWSI0 Sev TIPETTEL VA TOTTOBETOUVTAL HEGA GTO AVOLYHO TOU
ouoTtripatog MR Katd tn Sidpkela Tng Aeltoupyiag Tou capwtr

« H mapoucia Tou Hop@oTpoméa EMTPEMETAL 0TO SWUATIO TOU CUCTHHATOG MR, aANG Sev
TIPEMEL va gival 0e Aertoupyia 1} cuvSedepévog o€ éva oUGTNHA TIAPAKOAOLUONONG KATd
™ Siapketa tng Stadikaciag MRI.

ZYMBOAO

R ONLY

XAPAKTHPIZMOX

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. emtpénel
TNV TTWANGN TOU GUYKEKPIHEVOU TTPOIOVTOC HOVO amd 1aTpd
1 KATOTV EVTOAAG 1ATPOU

SupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong.
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Miag xpriong

Mpoooxn

MnV anmooTEIPWVETE €K VEOU

Mn nupetoyévo

Mn xpnotpomoleite edv n cuokevaoia éxel UMTOOTEL (UG

E@appolépevo e€aptnua tumou CF pe mpootacia and
amvidwon

Ac@aléc yia MayvnTikn Topoypagia uié mpoumoBécelg

BU@ES

AmooTelpwpévo pe atlBulevoeidio

Hugpopnvia KaTaokevig

TeNkr npepounvia xpriong

E€ovaiodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikn Kowvétnta

Ap1Bpog katahdyou

ok




