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IMIEIRITRANS.

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.

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

Product Configuration

Indications

Meritrans The Meritrans disposable pressure transducer is
indicated for use in patients requiring invasive

physiologic pressure monitoring.

The Meritrans accessories are used with the Meritrans
disposable pressure transducer in patients requiring
invasive physiologic pressure monitoring.

Accessories

The Meritrans transducer interface cable connects
the Meritrans disposable pressure transducer to a
compatible pressure monitor in patients requiring
invasive physiologic pressure monitoring

Reusable Interface Cable

CLINICAL BENEFITS:

The indirect clinical benefit of the Meritrans Transducer and Accessories is physiologic pressure
measurement to facilitate patient monitoring and/or medical management.

USER / PATIENT / CLINICAL
User: Qualified nurses, clinicians and physicians
Patient: Pediatric and adult applications
Clinical: Hospitals or appropriate clinical environments

PRECAUTIONS:

1. The Meritrans is an EO-Sterilized 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 applicable 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.

6. The transducer is to be kept away from sunlight.

7. The transducer is to be kept dry from moisture.

CONTRAINDICATIONS: None known

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the

manufacturer and the competent authority of the applicable Member State.

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, iliness or death. Reuse, reprocessing 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, iliness or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS

«  Abnormal Pressure Readings

«  Air Emboli

«  Clotted Catheter and Bleed-Back

+ Inflammation

«  Overinfusion

- Sepsis/Infection

«  SoftTissue Injury

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. Purge 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 bubbles 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.

MERITRANS SPECIFICATIONS

Excitation Voltage 4-8Vdc-5kHz

Excitation Impedance 240-350Q

Signal Impedance 3000300

Phase Shift <5°

Sensitivity 5 pV/V/mmHg

Operating Temperature 15°C to 40°C

Storage Temperature -25°Cto 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
DISPOSAL

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

Device lifetime is 72-96 hours based on CDC & Joint Commission Intl (JCI) recommendation.

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 the
order of a physician

Consult Instructions for use. For electronic copy scan QR code or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number. For printed copy
available within 7 calendar days, call U.S.A or E.U Customer Service.

Single use

Caution
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CAPTEUR DE PRESSION A USAGE UNIQUE - MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le Meritrans est un dispositif stérile a usage unique pour la mesure de 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 de potence ou fixé directement
au patient a I'aide d’une sangle.

DESTINATION/UTILISATION PREVUE
Le Meritrans est un dispositif a usage unique pré-étalonné pour la mesure de la pression
physiologique.

INDICATIONS :

Configuration du produit Indications

Meritrans L'utilisation du capteur de pression a usage unique
Meritrans est indiquée chez les patients nécessitant une

surveillance invasive de la pression physiologique.

Accessoires Les accessoires Meritrans sont utilisés avec le capteur
de pression a usage unique Meritrans chez les
patients nécessitant une surveillance de la pression

physiologique invasive.

Cable d'interface réutilisable | Le cable d'interface du capteur Meritrans connecte
le capteur de pression a usage unique Meritrans a un
moniteur de pression compatible chez les patients
nécessitant une surveillance invasive de la pression

physiologique

BENEFICES CLINIQUES :

Le bénéfice clinique indirect du capteur et des accessoires Meritrans est la mesure de la pression
physiologique pour faciliter la surveillance du patient et/ou la prise en charge médicale.

UTILISATEUR / PATIENT / ENVIRONNEMENT CLINIQUE
Utilisateur : personnel infirmier, cliniciens et médecins qualifiés
Patient : enfants et adultes
Clinique : hopitaux et environnements cliniques appropriés

PRECAUTIONS :

1. Le Meritrans est un article a usage unique stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Contenu stérile a moins
que I'emballage ne soit ouvert ou endommagé. Ne pas réutiliser, ni restériliser.

2. Ne pas autoclaver le cable réutilisable.

3. Sile capteur est utilisé pour mesurer la pression artérielle gauche, un filtre de purge d'air doit
étre installé entre la source de solution et le capteur.

4. Les composants du systéme de surveillance de la pression en contact avec le circuit de liquide
doivent rester stériles.

5. Ce produit doit étre utilisé avec un tensiométre conforme aux normes de sécurité électrique
CEI 60601 en vigueur. Si ce produit est utilisé conjointement avec des composants d'autres
fabricants, prendre également connaissance de leur mode d’emploi.

6. Le capteur doit étre conservé a l'abri de la lumiére du soleil.

7. Le capteur doit étre maintenu au sec et a l'abri de I'humidité.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue

Dans I'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le
déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses
d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

«  Mesures de pression anormales

«  Embolie gazeuse

«  Cathéter obstrué et reflux sanguin

«  Inflammation

«  Surperfusion

«  Septicémie/infection

«  Lésion des tissus mous

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes fournissent une orientation 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
aremplacer I'expérience et le jugement du clinicien dans le traitement d’un patient particulier.

CONFIGURATION

RACCORDEMENTS

1. En utilisant une technique aseptique, ouvrir 'emballage contenant le capteur stérile.

2. Configurer le capteur conformément au protocole de I'hépital en matiére de surveillance de
la pression. Raccorder a d'autres équipements de surveillance (par ex. collecteurs, robinets
d‘arrét, dispositifs de rincage, kits d’administration par tubulure, etc.)

MISE EN GARDE : S'assurer que tous les raccordements sont bien serrés. Pour éviter de détériorer
le filetage, ne pas serrer excessivement.

3. S'assurer que les connecteurs sont secs.
4. Raccorder le cable du capteur Meritrans a usage unique au cable du moniteur réutilisable.
5. Purger l'air du récipient de solution de rincage.

MISE EN GARDE : Si |'air n'est pas extrait du récipient de solution, de I'air peut étre expulsé dans le

systéme lorsque le liquide est épuisé.

LIMITE DE REMPLISSAGE

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

2. Remplir toutes les tubulures de solution de ringage stérile jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de bulles
dair.

REMARQUE : Merit Medical recommande de remplir le systeme par gravité plutét que de

pressuriser la solution de rincage pour éviter de générer des bulles dans la solution.

MISE EN GARDE : Vérifier qu'aucun air n'est piégé dans les composants du circuit de liquide.
Les bulles d"air peuvent causer de graves préjudices corporels pour le patient et avoir un impact
négatif sur les formes d'ondes de pression.

3. Fermer 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 port supplémentaire.

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

MISE A ZERO DU SYSTEME

1. La mise a zéro doit étre effectuée apres le remplissage et le montage du systéme.

2. Mettre le systeme de surveillance de la pression hors tension pour le patient.

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

4. En veillant a ne pas contaminer l'orifice de mise a zéro, tourner la poignée du robinet d'arrét
pour ouvrir le port au niveau médio-axillaire a I'air.

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

6. Mettre la poignée du robinet d'arrét hors tension pour le port ouvert.

7. Mettre le systeme de surveillance de la pression sous tension pour le patient.

MISES EN GARDE : Avant l'injection, mettre la poignée du collecteur vers le capteur sur arrét pour

isoler le capteur 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 sorte qu‘aucun air ne soit introduit dans le systéme.

SPECIFICATIONS MERITRANS

Tension d'excitation 438Vcc-5kHz

Impédance d'excitation 24043500
Impédance du signal 300Q+300
Changement de phase <5°
Sensibilité 5 uV/V/mmHg
Température de fonctionnement 15°Ca40°C
Température de stockage -25°Ca70°C
Accélération aux chocs 4500G

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 32300 lux

MISE AU REBUT
Apreés utilisation, éliminer le capteur Meritrans conformément au protocole de I'hopital.

La durée de vie du dispositif est de 72 a 96 heures, selon les recommandations du Centre de
controle et de prévention des maladies (CDC) et de Joint Commission International (JCI).

Informations de sécurité concernant les IRM

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Un essai non clinique a démontré que le dispositif Meritrans était compatible avec I''lRM sous

certaines conditions. Un patient doté de ce dispositif peut étre placé 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 I'intérieur du tunnel d’'lRM 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 : en vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale

Consulter le mode d'emploi. Pour obtenir une version électronique,
scanner le code QR ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et
saisir le numéro d'identification du mode d’emploi. Pour obtenir un
exemplaire papier dans un délai de sept jours calendaires, appeler le
service clientele américain ou européen.

A usage unique

Mise en garde

Ne pas restériliser.

Apyrogéne

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé.

Partie appliquée de type CF protégée contre les chocs de
défibrillation

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Numeéro de référence

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Fabricant

Barriere stérile a usage unique

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Conserver au sec
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TRASDUTTORE DI PRESSIONE MONOUSO - ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Meritrans & un dispositivo sterile e monouso per la misurazione della pressione fisiologica.
Il sistema utilizza un cavo d'interfaccia separato e riutilizzabile per trasmettere il segnale dal
trasduttore al sistema di monitoraggio della pressione.

Meritrans puo essere utilizzato con una rampa di rubinetti, un allestimento di un‘asta di supporto
o fissato direttamente al paziente tramite una cinghia.

DESTINAZIONE D’USO/USO PREVISTO
Meritrans & un dispositivo monouso pre-calibrato per la misurazione della pressione fisiologica.
INDICAZIONI PER L'USO

Configurazione dei prodotti

Indicazioni

Meritrans Il trasduttore di pressione monouso Meritrans

e indicato per I'uso nei pazienti che richiedono

il monitoraggio invasivo della pressione fisiologica.
Accessori Gli accessori Meritrans vengono utilizzati con il

trasduttore di pressione monouso Meritrans in pazienti
che richiedono il monitoraggio della pressione
fisiologica invasiva.

Cavo di interfaccia
riutilizzabile

Il cavo di interfaccia del trasduttore Meritrans collega
il trasduttore di pressione monouso Meritrans a un
monitor di pressione compatibile nei pazienti che
richiedono un monitoraggio della pressione fisiologica
invasiva

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico indiretto del trasduttore e degli accessori Meritrans & la misurazione della
pressione fisiologica per facilitare il monitoraggio e/o la gestione clinica del paziente.

UTILIZZATORE/PAZIENTE/SETTING CLINICO
Utilizzatore: personale infermieristico, specialisti e medici qualificati
Paziente: applicazioni su pazienti pediatrici e adulti
Setting clinico: ospedali o setting clinici appropriati

PRECAUZIONI

1. Meritrans & un prodotto monouso sterilizzato con ossido di etilene (EO). Contenuto sterile
ameno 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 eliminatore d'aria tra la sorgente 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 pertinenti. Se si utilizza il prodotto insieme a componenti di altri
fabbricanti, consultare anche le loro Istruzioni per I'uso.

6. |l trasduttore deve essere tenuto al riparo dalla luce solare.

7. Il trasduttore deve essere mantenuto asciutto e al riparo dall’'umidita.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota

Nella UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo,

il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
anche determinare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate al paziente inclusa, tra altre, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.
POTENZIALI COMPLICANZE

«  Letture anomale della pressione

+  Embolia gassosa

«  Catetere ostruito e reflusso di sangue

« Inflammazione

«  Sovrainfusione

+  Sepsi/infezione

«  Lesione dei tessuti molli

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche, ma non ovviano alla necessita di una
preparazione formale nell'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 pazienti specifici.

CONFIGURAZIONE

COLLEGAMENTI

1. Aprire con tecnica asettica la confezione contenente il trasduttore sterile.

2. Iniziare la preparazione in conformita al protocollo ospedaliero in materia di procedure di

monitoraggio della pressione. Collegare ad altre apparecchiature di monitoraggio (ad es.
rampe di rubinetti, rubinetti, dispositivi di lavaggio, set di tubi di somministrazione, ecc.)

ATTENZIONE - Assicurarsi che tutte le connessioni siano salde. Per evitare rotture, non stringere
eccessivamente.

3. Assicurarsi che i connettori siano asciutti.
4. Collegare il cavo monouso del trasduttore Meritrans al cavo riutilizzabile del monitor.
5. Eliminare I'aria dal contenitore della soluzione di lavaggio.

ATTENZIONE - Se I'aria non viene estratta dal contenitore della soluzione, potrebbe essere
forzata nel sistema quando il liquido & esaurito.

LINEE DI RIEMPIMENTO
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 eliminare le bolle d'aria.

NOTA - Merit Medical consiglia di riempire il sistema per gravita anziché pressurizzare la soluzione
di lavaggio per evitare di generare bolle nella soluzione.

ATTENZIONE- Verificare che non vi sia aria intrappolata nei componenti del percorso del fluido.
Le bolle d"aria possono causare gravi lesioni al paziente e influire negativamente sulle forme
d'onda della pressione.

3. Ruotare il rubinetto nella posizione off.

4. Utilizzando una tecnica sterile, sostituire i tappi con sfiato con tappi senza sfiato.
5. Ripetere i passaggi da 1 a 4 per eventuali rubinetti o raccordi aggiuntivi.

6. Pressurizzare la sorgente della soluzione endovenosa a 300 mmHg.

AZZERAMENTO DEL SISTEMA

1. L'azzeramento deve essere eseguito dopo aver riempito e montato il sistema.

2. Interrompere il sistema di monitoraggio della pressione del paziente ruotando su “OFF".

3. Verificare che I'apertura del rubinetto da utilizzare per I'azzeramento sia posizionata al livello
medio-ascellare del paziente.

4. Facendo attenzione a non contaminare la porta di azzeramento, ruotare I'impugnatura del
rubinetto per aprire la porta al livello medio-ascellare all'aria.

5. Azzerare il trasduttore secondo le istruzioni di monitoraggio del fabbricante.

6. Ruotare I'impugnatura del rubinetto su “off” verso la porta aperta.

7. Riavviare il sistema di monitoraggio della pressione del paziente.

PRECAUZIONI: Prima dell'iniezione, ruotare I'impugnatura della rampa di rubinetti su OFF verso il

trasduttore per isolare il trasduttore 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.

SPECIFICHE MERITRANS
Tensione di eccitazione 4-8Vee-5 kHz
Impedenza di eccitazione 240-350 Q
Impedenza del segnale 3000300
Sfasamento <5°
Sensibilita 5 pV/V/mmHg

Temperatura di funzionamento da15°Ca40°C

Temperatura di stoccaggio da-25°Ca70°C

Accelerazione dello shock 4500 G

Deriva dello zero 1 mmHg/4 ore

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

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

Sensibilita alla luce <1 mmHg a 32300 lux

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, smaltire il trasduttore Meritrans in conformita al protocollo ospedaliero.

Il periodo di durata del dispositivo & di 72-96 ore in base alle raccomandazioni dei Centri per il
controllo delle malattie (CDC) e della Joint Commission Intl (JCI).

Informazioni sulla sicurezza RM

A compatibilita RM condizionata

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 0 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.
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GERMAN

IMIEIRITRANS.

EINMAL-DRUCKWANDLER - GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Der Meritrans ist ein steriles Einmalprodukt zur Messung des physiologischen Drucks. Zusammen
mit dem System wird ein separates, wiederverwendbares Schnittstellenkabel verwendet, um das
Signal vom Transducer an einen Druckmonitor zu ibertragen.

Der Meritrans kann mit einem Verteiler oder einer Standerhalterung verwendet oder mit einem
Gurt direkt am Patienten befestigt werden.

ZWECKBESTIMMUNG/VERWENDUNGSZWECK

Der Meritrans ist ein vorkalibriertes Einmalprodukt zur Messung des physiologischen Drucks.

INDIKATIONEN:

Produktkonfiguration Indikationen
Meritrans Der Meritrans Einmal-Druckwandler ist fir die
Verwendung bei Patienten indiziert, die eine invasive
Uberwachung des physiologischen Drucks benétigen.
Zubehor Das Meritrans Zubehér wird zusammen mit dem Meritrans

Einmal-Druckwandler bei Patienten verwendet, die eine
invasive Uberwachung des physiologischen Drucks
bendtigen.

Das Meritrans Transducer-Schnittstellenkabel verbindet den
Meritrans Einmal-Druckwandler mit einem kompatiblen
Druckmonitor bei Patienten, die eine invasive Uberwachung
des physiologischen Drucks benétigen.

Wiederverwendbares
Schnittstellenkabel

KLINISCHER NUTZEN:

Der indirekte klinische Nutzen des Meritrans Transducers und des Zubehérs besteht in der
Messung des physiologischen Drucks, um die Uberwachung des Patienten und/oder das
medizinische Management zu erleichtern.

ANWENDER / PATIENT / KLINISCHE EINRICHTUNG
Anwender: Qualifizierte Pflegekrafte, Kliniker und Arzte
Patient: Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Klinische Einrichtung: Krankenhaus oder geeignete klinische Umgebungen

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Der Meritrans ist ein mit EO sterilisiertes Einmalprodukt. Der Inhalt ist steril, sofern die
Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Nicht wiederverwenden oder erneut
sterilisieren.

2. Das wiederverwendbare Kabel nicht autoklavieren.

3. Wenn der Transducer zur Messung des linksarteriellen Drucks verwendet wird, muss ein
Lufteliminationsfilter zwischen der Losungsquelle und dem Transducer installiert werden.

4. Komponenten des Druckiiberwachungssystems, die mit dem Fliissigkeitsweg in Kontakt
kommen, missen steril gehalten werden.

5. Dieses Produkt muss zusammen mit einem Monitor verwendet werden, der den geltenden
elektrischen Sicherheitsnormen nach IEC 60601 entspricht. Wird dieses Produkt in Verbindung
mit Komponenten anderer Hersteller verwendet, miissen deren Gebrauchsanweisungen
ebenfalls durchgesehen werden.

6. Der Transducer muss vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahrt werden.

7. DerTransducer muss vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahrt werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

Innerhalb der EU - Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen
Mitgliedstaats gemeldet werden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder

erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fuhren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu
einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

- Auffdllige Druckwerte

«  Luftembolie

+  Blutgerinnsel im Katheter und Blutriickfluss

«  Entziindung

« Uberinfusion

«  Sepsis/Infektion

«  Verletzung von Weichgewebe

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen jedoch nicht eine
fachliche Schulung im Umgang mit dem Produkt. Die beschriebenen Techniken und Verfahren
stellen weder sdmtliche medizinisch vertretbaren Protokolle dar noch sind sie ein Ersatz fiir die
Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung eines spezifischen Patienten.

EINRICHTUNG

ANSCHLUSSE

1. Die Packung mit dem sterilen Transducer mittels aseptischer Technik 6ffnen.

2. Den Aufbau gemaB Krankenhausprotokoll fiir Druckiiberwachungsverfahren vornehmen.
An andere Uberwachungsgerite anschlieRen (z. B. Verteiler, Absperrhihne, Spiilprodukte,
Schlauch-Infusionssysteme usw.)

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen. Die Verbindungen nicht zu fest

anziehen, um eine Beschadigung zu verhindern.

3. Sicherstellen, dass die Anschlusse trocken sind.

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

5. Den Spiillésungsbehdlter entluften.

VORSICHT: Wenn die Luft nicht aus dem Losungsbehalter entfernt wird, kann Luft in das System
gedrickt werden, wenn die Flussigkeit verbraucht ist.

LEITUNGEN FULLEN
1. Die Kappen (falls vorhanden) vom Absperrhahn am Transducer abnehmen und das System 6ffnen.
2. Alle Leitungen mit steriler Spuillosung fullen, bis keine Luftblaschen mehr vorhanden sind.

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

VORSICHT: Sicherstellen, dass keine Luft in den Komponenten des Flussigkeitswegs eingeschlossen
ist. Luftblaschen konnen schwere Patientenschéden verursachen und beeintrachtigen die
Druckkurven.

3. Den Absperrhahn ausschalten.

4. Unter sterilen Kautelen beluftete Kappen durch nicht beliiftete Kappen ersetzen.

5. Die Schritte 1 bis 4 flr eventuelle weitere Absperrhdhne oder Anschliisse wiederholen.
6. Die IV-Losungsquelle unter einen Druck von 300 mmHg setzen.

NULLSTELLUNG DES SYSTEMS

1. Die Nullstellung sollte durchgefiihrt werden, nachdem das System gefiillt und montiert wurde.

2. Das Druckiberwachungssystem zum Patienten ausschalten.

3. Sicherstellen, dass die Offnung des Absperrhahns, der fiir die Nullstellung verwendet werden
soll, auf Hohe der mittleren Axillarlinie des Patienten positioniert ist.

4. Darauf achten, den Nullabgleichsanschluss nicht zu kontaminieren, und den Griff des Absperrhahns
drehen, um den Anschluss auf Héhe der mittleren Axillarlinie zur Luft hin zu 6ffnen.

5. Den Nullabgleich des Druckwandlers nach den Anweisungen des Monitorherstellers
durchfiihren.

6. Den Griff des Absperrhahns zum offenen Anschluss hin auf,,Aus” drehen.

7. Das Druckiberwachungssystem zum Patienten einschalten.

VORSICHTSHINWEISE: Vor der Injektion den Verteilergriff zum Transducer hin ausschalten, um

den Transducer vom Druck zu isolieren.

ANSCHLUSS AN DEN KATHETER

1. Den Druckschlauch des Uberwachungskits vorsichtig an den Katheter bzw. die Schleuse des
Patienten anschlieBen und dabei keine Luft in das System gelangen lassen.

MERITRANS SPEZIFIKATIONEN

Erregungsspannung 4-8V=,5kHz
Erregungsimpedanz 240-350Q
Signalimpedanz 300Q+300Q
Phasenverschiebung <5°
Empfindlichkeit 5 pV/V/mmHg
Betriebstemperatur 15 °C bis 40 °C

Lagertemperatur -25 °Cbis 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

ENTSORGUNG
Den Meritrans Transducer nach Gebrauch geméafl dem Krankenhausprotokoll entsorgen.

Die Lebensdauer des Produkts betragt auf Grundlage der Empfehlung der CDC &
Joint Commision Intl (JCI) 72 bis 96 Stunden.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Bedingt MR-sicher

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass das Meritrans-Produkt bedingt MR-sicher ist.

Ein Patient mit diesem Produkt kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System

gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

« Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« Transducer und Kabel durfen nicht in Patientenkontakt kommen, solange das MR-System in
Betrieb ist

« Transducer und Kabel diirfen nicht in den Tunnel des MR-Systems gelangen, solange der
Scanner in Betrieb ist

« Der Transducer kann im gleichen Raum wie das MR-System sein, darf jedoch wahrend des
MRT-Scanvorgangs nicht betriebsbereit oder an ein Uberwachungssystem angeschlossen sein
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Vorsicht: Gemaf US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Gebrauchsanweisung beachten. Fiir ein elektronisches Exemplar den
QR-Code scannen oder auf www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer
eingeben. Ein Druckexemplar kann telefonisch beim Kundenservice
in den USA bzw. in der EU angefordert werden und wird innerhalb
von 7 Kalendertagen zugestellt.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Vorsicht

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht pyrogen
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SPANISH

IMIEIRITRANS.

TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE: INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Meritrans es un dispositivo estéril de un solo uso para la medicion de la presion fisiologica. Con este
sistema, se utiliza, por separado, un cable de interfaz reutilizable para transmitir la senal del
transductor a un monitor de presion.

Meritrans puede utilizarse con un colector (manifold) o un organizador de montaje en poste,
o puede fijarse directamente al paciente mediante una correa.

PROPOSITO PREVISTO/USO PREVISTO
Meritrans es un dispositivo precalibrado de un solo uso para la medicion de la presion fisiologica.
INDICACIONES DE USO:

Configuracion del producto

Indicaciones

Meritrans El transductor de presion desechable Meritrans esta
indicado para usarse en pacientes que requieren un
monitoreo invasivo de la presion fisiologica.

Accesorios Los accesorios Meritrans se utilizan con el transductor

de presion desechable Meritrans en pacientes que
requieren monitoreo invasivo de la presion fisioldgica.

El cable de interfaz del transductor Meritrans conecta
el transductor de presién desechable Meritrans a un
monitor de presion compatible en pacientes que
requieren monitoreo invasivo de la presion fisiolégica.

Cable de interfaz reutilizable

BENEFICIOS CLINICOS:

El beneficio clinico indirecto del transductor y de los accesorios Meritrans es la medicion de la
presion fisiolégica para facilitar el monitoreo del paciente y/o el tratamiento médico.

USUARIO/PACIENTE/ENTORNO CLINICO
Usuario: personal de enfermeria, profesionales de la salud y médicos calificados
Paciente: Aplicaciones pediétricas y en adultos
Entorno clinico: Hospitales o entornos clinicos apropiados

PRECAUCIONES:

1. Meritrans es un articulo de un solo uso esterilizado con 6xido de etileno. Contenido estéril,

a menos que el embalaje esté abierto o danado. No reutilizar ni reesterilizar.

2. No esterilizar en autoclave el cable reutilizable.

3. Siel transductor se utiliza para medir la presion arterial izquierda, se debe instalar un filtro
eliminador de aire entre la fuente de solucion y el transductor.

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

5. Este producto debe utilizarse junto con un monitor que cumpla con las normas de seguridad
eléctrica IEC 60601 aplicables. Si el producto se usa junto con componentes de otros
fabricantes, se deben leer también sus instrucciones de uso.

6. Eltransductor debe mantenerse alejado de la luz solar.

7. Eltransductor debe mantenerse seco y alejado de la humedad.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,

el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo
o derivar en una falla de este que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte

del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccién en el paciente o infecciones cruzadas,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
POSIBLES COMPLICACIONES

«  Lecturas de presion anormales

« Embolos gaseosos

«  Coagulacion del catéter y reflujo sanguineo

« Inflamacién

« Infusion excesiva

«  Septicemia/infeccion

«  Lesién de tejidos blandos

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacién técnica, pero no subsanan la necesidad

de capacitacion formal sobre el uso del dispositivo. Las técnicas y los procedimientos descritos

no representan todos los protocolos aceptables en términos médicos ni tampoco pretenden

reemplazar la experiencia y el criterio del médico para tratar pacientes especificos.

ARMADO

CONEXIONES

1. Mediante una técnica aséptica, abra el embalaje que contiene el transductor estéril.

2. Arme el dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital para procedimientos de
monitoreo de la presion. Conecte el dispositivo a otros equipos de monitoreo (p. ej., colectores,
llaves de paso, dispositivos de lavado, conjuntos de tubos de administracion, etc.).

PRECAUCION: AsegUrese de que todas las conexiones estén bien ajustadas. Para evitar que se
danen, no las ajuste en exceso.

3. Asegurese de que los conectores estén secos.
4. Conecte el cable desechable del transductor Meritrans al cable reutilizable del monitor.
5. Purgue el aire del recipiente de la solucion de lavado.

PRECAUCION: Si no se extrae el aire del recipiente de solucién, puede forzarse el ingreso de aire al
sistema cuando se agote el liquido.

LINEAS DE LLENADO
1. Retire las tapas (si las hay) de la llave de paso del transductor y abra el sistema.
2. Llene todas las lineas con solucion de lavado estéril hasta que no queden burbujas de aire.

NOTA: Merit Medical recomienda llenar por gravedad el sistema en lugar de presurizar la solucién
de lavado, para evitar la formacion de burbujas en la solucién.

PRECAUCION: Verifique que no quede aire atrapado en ninguno de los componentes de la via de
liquido. Las burbujas de aire pueden causar dano grave al paciente y tendran un impacto negativo
en las formas de las ondas de presion.

3. Cierre la llave de paso.

4. Mediante una técnica estéril, reemplace las tapas con ventilacion por tapas sin ventilacion.
5. Repita los pasos 1 a 4 para cualquier llave de paso o puerto adicional.

6. Presurice la fuente de solucion intravenosa a 300 mmHg.

PUESTA A CERO DEL SISTEMA

1. La puesta a cero debe realizarse después de que el sistema se haya llenado y montado.

2. Cierre el sistema de monitoreo de presion hacia el paciente.

3. Verifique que la abertura de la llave de paso que se utilizara para la puesta a cero esté ubicada
al nivel medio axilar del paciente.

4. Tenga cuidado de no contaminar el puerto de puesta a cero, gire la manija de la llave de paso
para abrir el puerto al nivel medio axilar y ventilarlo.

5. Ponga a cero el transductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante del monitor.

6. Gire la manija de la llave de paso a la posicion cerrada hacia el puerto abierto.

7. Abra el sistema de monitoreo de presion hacia el paciente.

PRECAUCIONES: Antes de inyectar, cierre la manija del colector hacia el transductor para aislar el

transductor de la presion.

CONEXION AL CATETER

1. Conecte el tubo de presion del kit de monitoreo con cuidado al catéter o a la vaina del paciente
para que no entre aire en el sistema.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO MERITRANS

Voltaje de excitacion 4-8V CC-5kHz
Impedancia de excitacion 240-350Q
Impedancia de la sefial 300Q+30Q
Desplazamiento de fase <5°
Sensibilidad 5 uV/V/mmHg
Temperatura de operacion De15°Ca40°C

Temperatura de almacenamiento De-25°Ca70°C

Aceleracién de impacto 4500 G

Deriva de cero 1 mmHg/4 horas

Compensacion del coeficiente térmico +0,3 mmHg/°C

Rango del coeficiente térmico +0,1 %/°C

Sensibilidad a la luz

<1 mmHg a 32300 lux

ELIMINACION
Después de su uso, deseche el transductor Meritrans de acuerdo con el protocolo del hospital.

La vida util del dispositivo es de entre 72y 96 horas, segun la recomendacion de los Centros para
el Control y la Prevencién de Enfermedades (Centers for Disease Control, CDC) y la Comision
Conjunta Internacional (Joint Commision International, JCI).

Informacion de seguridad sobre IRM

Compatibilidad condicionada para resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que el dispositivo Meritrans ofrece compatibilidad

condicional para RM. Un paciente al que se le haya implantado este dispositivo puede someterse

a exploraciones en un sistema de resonancia magnética de manera segura, siempre y cuando se

cumplan las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla 0 menos.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo 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 del orificio 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 obtencién de imagenes por resonancia magnética.



SIMBOLO

DESIGNACION

RONLY

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo
autoriza la venta de este dispositivo por parte o por orden de un
médico.
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MERITRANS.

TRANSDUTOR DE PRESSAO DESCARTAVEL - INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O Meritrans é um dispositivo de uso Unico estéril para medicéo da presséo fisiologica. Um cabo de
interface reutilizavel separado é utilizado com este sistema para transmitir o sinal do transdutor ao
monitor de pressao.

O Meritrans pode ser utilizado com um tubo de distribuicdo, um suporte de montagem vertical ou
fixado diretamente ao doente através de uma cinta.

FINALIDADE PREVISTA/UTILIZAGAO PREVISTA
O Meritrans é um dispositivo de uso Unico pré-calibrado para medigdo da pressao fisioldgica.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Configuracao do produto

Indicacoes

Meritrans O transdutor de pressao descartavel Meritrans
é indicado para utilizacdo em doentes que necessitem
de monitorizagao invasiva da pressao fisioldgica.
Acessorios Os acessorios Meritrans sao utilizados com o transdutor de

pressao descartavel Meritrans em doentes que necessitem
de monitorizagao invasiva da presséo fisioldgica.

Cabo de interface reutilizével | O cabo de interface do transdutor Meritrans liga

o transdutor de pressao descartavel Meritrans a um
monitor de pressdo compativel em doentes que
necessitem de monitorizacdo invasiva da pressao

fisiologica

BENEFICIOS CLINICOS:

O beneficio clinico indireto do transdutor Meritrans e seus acessérios é a medicao da pressao
fisiologica para facilitar a monitorizagao do doente e/ou o tratamento médico.

UTILIZADOR/DOENTE/CLINICO
Utilizador: Anfermeiros, clinicos e médicos qualificados
Doente: Aplicacdes pediatricas e para adultos
Clinico: hospitais ou ambientes clinicos apropriados

PRECAUCOES:

1. O Meritrans é um artigo de uso Unico esterilizado com éxido de etileno. Contetido estéril,
amenos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao reutilize nem volte a esterilizar.

2. Nao esterilize o cabo reutilizavel em autoclave.

3. Se o transdutor for utilizado para medir a pressao arterial esquerda, deve ser instalado um filtro
de eliminacéo de ar entre a fonte de solucéo e o transdutor.

4. Os componentes do sistema de monitorizagao da pressao em contacto com a via do fluido
devem ser mantidos esterilizados.

5. Este produto destina-se a ser utilizado em conjunto com um monitor que esteja em
conformidade com as normas de seguranca elétrica [EC 60601 aplicaveis. Se o produto
for utilizado em conjunto com componentes de outros fabricantes, é imperativo que leia
igualmente as respetivas instrugdes de utilizagdo.

6. O transdutor deve ser mantido afastado da luz solar.

7. O transdutor deve ser mantido seco devido a humidade.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro aplicavel.
DECLARACAO DE PRECAUCAO EM MATERIA DE REUTILIZACAO

Para utilizagcao num unico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagao,

o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenca
ou morte do doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao também
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infe¢ao ou infeao cruzada de
doentes, incluindo, entre outros, a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro.
A contaminacao do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do doente.
POTENCIAIS COMPLICA(OES

« Leituras de Pressdo Anormais

- Embolia Gasosa

« Cateter com Coagulos e Fluxo Retrégrado

« Inflamacao

«  Hiperperfusao

«  Septicemia/Infecao

«  Leséo dos Tecidos Moles

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

As instrugdes que se seguem fornecem orientagoes técnicas, mas nao eliminam a necessidade
de formacao formal sobre a utilizacao do dispositivo. As técnicas e procedimentos descritos
nao representam todos os protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir

a experiéncia e avaliagao do médico para o tratamento de qualquer doente especifico.
INSTALAGAO

LIGAGOES

1. Utilizando uma técnica assética, abra a embalagem contendo o transdutor esterilizado.

2. Inicie a instalagao de acordo com o protocolo hospitalar para procedimentos de monitorizacao
da pressao. Ligue a outro equipamento de monitorizacao (por exemplo, tubos de distribuicao,
torneiras, dispositivos de irrigacao, conjuntos de tubagem para administracao, etc.)

ATENGAO: Certifique-se de que todas as ligacdes estdo apertadas. Para evitar descarnamento,
ndo aperte excessivamente.

3. Certifique-se de que os conectores estao secos.
4. Ligue o cabo do transdutor descartavel Meritrans ao cabo do monitor reutilizavel.
5. Purgue o ar do recipiente de solucéo de irrigacao.

ATENGAO: Se o ar ndo for extraido do recipiente da solugéo, o ar pode ser forcado a entrar no
sistema quando o fluido se esgotar.

LINHAS DE ENCHIMENTO
1. Retire as tampas (se existirem) da torneira no transdutor e abra o sistema.
2. Encha todas as linhas com solugédo de irrigacéao estéril até nao existirem bolhas de ar.

NOTA: A Merit Medical recomenda o enchimento por gravidade do sistema em vez de pressurizar
a solucdo de irrigacéo, para evitar gerar bolhas na solucao.

ATENGAO: Verifique se ndo existe ar preso em nenhum dos componentes do percurso do fluido.
As bolhas de ar podem provocar lesdes graves no doente e terdo um impacto negativo nas formas
das ondas de pressao.

3. Feche atorneira.

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

6. Pressurize a fonte de solucao L.V. para 300 mmHg.

COLOCAR O SISTEMA A ZERO

1. A calibragao do zero deve ser realizada depois de o sistema ter sido cheio e montado.

2. Desligue o sistema de monitorizagéo da presséo para o doente.

3. Verifique se a abertura da torneira a ser utilizada para calibrar esta posicionada ao nivel da
linha média axilar do doente.

4. Tendo cuidado para ndo contaminar a porta de calibragéo, rode a pega da torneira para abrir
a porta ao nivel da linha média axilar para o ar.

5. Calibrar para zero o transdutor de acordo com as instrugées do fabricante do monitor.

6. Feche a pega da torneira para a porta aberta.

7. Ligue o sistema de monitorizagao da pressao ao doente.

ATENGAO: Antes de injetar, feche a pega do tubo de distribuicao para o transdutor, de modo

aisolar o transdutor da pressao.

LIGAR AO CATETER

1. Ligue cuidadosamente a tubagem de presséao do kit de monitorizagdo ao cateter ou bainha do
doente para que nao seja introduzido ar no sistema.

ESPECIFICAGOES MERITRANS

Tensao de excitacao 4-8Vdc-5 kHz
Impedancia de excitagao 240-350
Impedaéncia do sinal 300Q+30Q
Desfasamento <5°
Sensibilidade 5 pV/V/mmHg
Temperatura de funcionamento 15°Ca40°C
Temperatura de armazenamento -25°Ca70°C
Aceleragdo do choque 4500 G

Desvio de 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 32300 lux

ELIMINACAO
Apds a utilizacdo, elimine o transdutor Meritrans de acordo com o protocolo hospitalar.

O periodo de vida util do dispositivo é de 72 a 96 horas, com base na recomendacéao dos CDC e da
Joint Commission International (JCI).

Informacoées de segurancga relativas a RM

Condicional para RM

Ensaios néo clinicos demonstraram que o dispositivo Meritrans é condicional para RM. Um doente

com este dispositivo pode ser submetido a um exame num sistema de RM de forma segura nas

seguintes condi¢des:

« 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 deverao entrar em contacto com o doente durante o funcionamento
do sistema de RM

- O transdutor e o cabo nao deverao 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 ndo devera estar
em funcionamento nem ligado a um sistema de monitorizacao durante o procedimento de IRM.
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Atencéo: A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante a respetiva prescricdo.

Consulte as instrugoes de utilizacdo. Para obter uma copia eletrénica,
leia 0 codigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza

o niimero ID das instrucdes de utilizacéo. Para obter uma cépia
impressa disponivel no prazo de 7 dias consecutivos, contacte

o Servico de apoio ao cliente da U.E. ou dos E.U.A.

Utilizagdo Unica

Atencao

Nao reesterilizar.

Nao pirogénico

BB =

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada.
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Condicional para RM
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TRANSDUTOR DE PRESSAO DESCARTAVEL - INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O Meritrans é um dispositivo estéril e de uso Unico para medicao da pressao fisioldgica. Um cabo
de interface reutilizavel e separado é usado com esse sistema para transmitir o sinal do transdutor
a um monitor de presséo.

O Meritrans pode ser usado com um coletor, organizador de montagem em suporte ou fixado
diretamente ao paciente com uma tira.

USO PREVISTO/FINALIDADE PREVISTA
O Meritrans é um dispositivo pré-calibrado de uso tnico para medigdo da pressao fisioldgica.
INDICACOES DE USO:

Configurac¢ao do produto

Indicagées

Meritrans Os transdutores de pressao descartaveis Meritrans
sdo indicados para uso em pacientes que precisam de
monitoramento invasivo da presséo fisioldgica.

Acessorios Os acessodrios Meritrans sao usados com o transdutor

de pressao descartavel Meritrans em pacientes que
precisam de monitoramento invasivo da presséo
fisiologica.

O cabo de interface do transdutor Meritrans conecta
o transdutor de presséo descartavel Meritrans a um
monitor de pressdo compativel em pacientes que
precisam de monitoramento invasivo da pressao
fisioldgica

Cabo de interface reutilizavel

BENEFICIOS CLINICOS:

O beneficio clinico indireto do transdutor e dos acessorios Meritrans é a medigao da pressao
fisiolégica para facilitar o monitoramento e/ou o manejo clinico do paciente.

USUARIO / PACIENTE / CLINICA
Usuario: Enfermeiros e médicos qualificados
Paciente: Aplicacbes de pediatria e de adultos
Clinica: Hospitais e ambientes clinicos apropriados

PRECAUGOES:

1. O Meritrans é um item de uso Unico esterilizado por OE. Contetido estéril, a menos que
a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao reutilize nem reesterilize.

2. Néo cologue o cabo reutilizavel na autoclave.

3. Se o transdutor for usado para medir a pressao arterial esquerda, um filtro eliminador de ar
deve ser instalado entre a fonte da solugéo e o transdutor.

4. Os componentes do sistema de monitoramento de pressao em contato com a via do fluido
devem ser mantidos estéreis.

5. Este produto deve ser usado com um monitor que esteja em conformidade com as normas
de seguranca elétrica IEC 60601 aplicaveis. Se este produto estiver sendo usado com
componentes de outros fabricantes, as instru¢oes de uso desses componentes deverao ser
lidas.

6. O transdutor deve ser mantido longe da luz do sol.

7. O transdutor deve ser mantido seco e afastado de locais Umidos.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do respectivo Estado-membro.
DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZACAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse

nem reesterilize. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em lesdes, adoecimento ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo também pode gerar risco de contaminagédo do dispositivo e/ou causar infec¢ao do
paciente ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte
do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

« Leituras de pressao anormais

«  Embolia gasosa

- Cateter com codgulos e refluxo de sangue

« Inflamacao

« Infusdo excessiva

«  Sepse/infeccdo

«  Lesoes de tecido mole

INSTRUGOES DE USO

As instrucdes a seguir fornecem orientacao técnica, mas nao precludem a necessidade de
treinamento formal para o uso do dispositivo. As técnicas e os procedimentos descritos nao
representam todos os protocolos clinicamente aceitaveis, tampouco se destinam a substituir

a experiéncia e o julgamento de um médico no tratamento de qualquer paciente especifico.

CONFIGURAGAO

CONEXOES

1. Usando técnica asséptica, abra a embalagem contendo o transdutor estéril.

2. Faca a configuragao de acordo com o protocolo hospitalar para os procedimentos de
monitoramento da pressao. Conecte a outros equipamentos de monitoramento (por exemplo,
coletores, torneiras, dispositivos de enxdgue, equipos de administracao, etc.)

CUIDADO: Certifique-se de que todas as conexdes estejam apertadas. Para evitar desgaste,
nao aperte demais.

3. Certifique-se de que os conectores estejam secos.
4. Conecte o cabo descartavel do transdutor Meritrans ao cabo reutilizdvel do monitor.
5. Elimine o ar do recipiente de solucdo de enxague.

CUIDADO: Se o ar nao for extraido do recipiente de solucao, ele podera ser forgado a entrar no
sistema quando o fluido esgotar.

LINHAS DE PREENCHIMENTO
1. Remova as tampas (se houver) da torneira no transdutor e abra o sistema.
2. Encha todas as linhas com solugéo de enxague estéril, até que estejam livres de bolhas de ar.

OBSERVAGAO: A Merit Medical recomenda o preenchimento por gravidade do sistema, em vez de
pressurizar a solucao de enxague, para evitar a geracdao de bolhas na solucao.

CUIDADO: Verifique se nao ha ar preso em nenhum dos componentes da via do fluido. As bolhas
de ar podem causar sérios danos ao paciente e afetarao negativamente as formas de onda de
pressao.

3. Feche atorneira.

4. Usando uma técnica estéril, substitua as tampas ventiladas por tampas nao ventiladas.
5. Repita as etapas 1 a 4 para todas as valvulas reguladoras ou portas adicionais.

6. Pressurize a fonte da solugédo IV para 300 mmHg.

ZERAGEM DO SISTEMA

1. Azeragem deve ser realizada apds o sistema ter sido preenchido e montado.

2. "Desligue” o sistema de monitoramento de pressdo para o paciente.

3. Verifique se a abertura da torneira a ser usada para zerar esta posicionada no nivel axilar médio
do paciente.

4. Cuidado para nao contaminar a porta de zeragem, gire a alca da torneira para abrir a porta no
nivel axilar médio para o ar.

5. Zere o transdutor de acordo com as instru¢des do fabricante do monitor.

6. Gire o cabo da torneira para “fechado” na direcao da porta aberta.

7. “Ligue” o sistema de monitoramento de pressao para o paciente.

CUIDADOS: Antes de injetar, feche a alga do coletor para o transdutor, para isolar o transdutor da

presséo.

CONEXAO AO CATETER

1. Conecte o tubo de pressao do kit de monitoramento cuidadosamente ao cateter ou bainha do
paciente, para que nao seja introduzido ar no sistema.

ESPECIFICACOES MERITRANS

Tensao de excitagao 4-8Vdc-5 kHz
Impedancia de excitagao 240-350 Q
Impedancia de sinal 3000+30Q
Mudanca de fase <5°
Sensibilidade 5 uV/V/mmHg
Temperatura de operagao 15°Ca40°C
Temperatura de armazenamento -25°Ca70°C
Aceleracao de choque 4.500 G

Fluxo zero 1 mmHg/4 horas
Contrabalanceamento do coeficiente térmico | +0,3 mmHg/°C
Extensao de coeficiente térmico +0,1%/°C
Sensibilidade & luz <1 mmHg a32.300 lux

DESCARTE
Apds o uso, descarte o transdutor Meritrans de acordo com o protocolo do hospital.

A vida util do dispositivo é de 72 a 96 horas, com base na recomendacéao dos CDC e da Joint
Commission Intl (JCI).

Informacoes sobre seguranca da ressonancia magnética

Condicionalmente seguro para RM

Ensaios nao clinicos demonstraram que o dispositivo Meritrans é condicional para RM. Um paciente

com esse dispositivo pode ser examinado com seguranga em um sistema de RM que atenda as

seguintes condi¢oes:

« Campo magnético estatico de 3 Teslas ou inferior

- Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

- O transdutor e o cabo nao devem fazer contato com o paciente durante a operacao do sistema
de RM

« O transdutor e o cabo ndo devem ser colocados dentro da abertura do sistema de RM durante
a operagao do scanner

« O transdutor é permitido na sala do sistema de RM, mas néo pode estar em operagao ou
conectado a um sistema de monitoramento durante o procedimento de RM.
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Cuidado: as leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica

Consulte as Instrucoes de uso. Para obter uma cpia eletrénica, faga

a leitura do cddigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e digite o nimero de
ID das IFU. Para obter uma cépia impressa disponivel em sete dias corridos,
ligue para o Servico de atendimento ao cliente da UE ou dos EUA.

Uso Unico

Cuidado

Nao reesterilize.

N&o pirogénico

BB =

Néo use se a embalagem estiver danificada.
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Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilacéo

Condicionalmente seguro para RM
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Mantenha longe da luz solar

Mantenha seco
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WEGWERPBARE DRUKTRANSDUCTOR - GEBRUIKSAANWUZING

BESCHRUVING

De Meritrans is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor fysiologische drukmeting.
In dit systeem wordt een afzonderlijke, herbruikbare interfacekabel gebruikt om het signaal uit
de transductor over te brengen naar een drukmonitor.

De Meritrans kan worden gebruikt met een verdeelstuk, in een aan een paal gemonteerde houder
worden geplaatst of rechtstreeks aan de patiént worden bevestigd met een riem.

BEOOGD DOELEIND/BEOOGD GEBRUIK
De Meritrans is een vooraf geijkt hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor fysiologische
drukmeting.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Productconfiguratie Indicaties

Meritrans De Meritrans wegwerpbare druktransductor is
geindiceerd voor gebruik bij patiénten die invasieve

fysiologische-drukbewaking nodig hebben.

Accessoires De Meritrans-accessoires worden gebruikt met de
Meritrans wegwerpbare druktransductor bij patiénten

die invasieve fysiologische-drukbewaking nodig hebben.

De interfacekabel van de Meritrans-transductor
verbindt de Meritrans wegwerpbare druktransductor
met een compatibele drukmonitor bij patiénten die
invasieve fysiologische-drukbewaking nodig hebben

Herbruikbare interfacekabel

KLINISCHE VOORDELEN:

Het indirecte klinische voordeel van de Meritrans-transductor en -accessoires is fysiologische-
drukmeting met het oog op bewaking en/of medische behandeling van de patiént.

GEBRUIKER/PATIENT/KLINISCH
Gebruiker: Gekwalificeerde verpleegkundigen, specialisten en artsen
Patiént: Toepassingen bij kinderen en volwassenen
Klinisch: Ziekenhuizen of geschikte klinische omgevingen

VOORZORGSMAATREGELEN:

1. De Meritrans is een met EO gesteriliseerd artikel voor eenmalig gebruik. Inhoud steriel tenzij de
verpakking geopend of beschadigd is. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

2. Autoclaveer de herbruikbare kabel niet.

3. Als de transductor wordt gebruikt om de linker arteriéle druk te meten, moet er een
luchtverwijderingsfilter worden geinstalleerd tussen de bron met oplossing en de transductor.

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

5. Dit product moet worden gebruikt in combinatie met een monitor die voldoet aan de
toepasselijke elektrische veiligheidsnormen van IEC 60601. Als dit product samen met
onderdelen van andere fabrikanten wordt gebruikt, moet ook daarvan de gebruiksaanwijzing
worden doorgenomen.

6. De transductor moet uit de buurt van zonlicht worden gehouden.

7. De transductor moet vrij van vocht worden gehouden.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend

In de EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.
VOORZORGSVERKLARING BlJ HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren
kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting
van de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de
overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

MOGELIJKE COMPLICATIES

«  Afwijkende drukmeetwaarden

«  Luchtembolie

«  Stolselvorming in katheter en terugbloeding

«  Ontsteking

«  Overmatige infusie

«  Sepsis/infectie

«  Letsel van weke delen

GEBRUIKSAANWUZING

De volgende instructies geven technische aanwijzingen, maar dienen niet ter vervanging van de
noodzakelijke formele training in het gebruik van het instrument. De beschreven technieken en
procedures 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.

OPZETTEN

AANSLUITINGEN

1. Gebruik een aseptische techniek om de verpakking van de steriele transductor te openen.

2. Zet het hulpmiddel op volgens het ziekenhuisprotocol voor drukbewakingsprocedures.
Sluit het aan op andere bewakingsapparatuur (bijv. verdeelstukken, plugkranen,
spoelhulpmiddelen, slangtoedieningssets, enz.)

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

3. Zorg dat de stekkers droog zijn.
4. Sluit de Meritrans wegwerpbare transductorkabel aan op de herbruikbare monitorkabel.
5. Verwijder lucht uit de houder met spoeloplossing.

LET OP: Als de lucht niet uit de houder met oplossing wordt verwijderd, kan er lucht in het
systeem worden geperst wanneer de vloeistof opraakt.

VULLIUNEN

1. Verwijder de doppen (indien aanwezig) van de plugkraan op de transductor en open het
systeem.

2. Vul alle lijnen met steriele spoeloplossing totdat er geen luchtbellen meer aanwezig zijn.

OPMERKING: Merit Medical raadt aan het systeem door middel van zwaartekracht te vullen en
de spoeloplossing niet onder druk te zetten, om te voorkomen dat er luchtbellen in de oplossing
ontstaan.

LET OP: Controleer of er in geen van de onderdelen van het vloeistoftraject lucht zit. Luchtbellen
kunnen ernstig letsel bij de patiént veroorzaken en hebben een negatieve invloed op drukgolfvormen.

3. Draaide plugkraan dicht.

4. Vervang de doppen met ontluchting met behulp van een steriele techniek door doppen
zonder ontluchting.

5. Herhaal stap 1-4 voor alle bijkomende plugkranen of poorten.

6. Breng de bron met infuusoplossing op een druk van 300 mmHg.

NULSTELLING VAN HET SYSTEEM

1. Na het vullen en monteren van het systeem moet een nulstelling worden uitgevoerd.

2. Sluit het drukbewakingssysteem af richting de patiént.

3. Controleer of de opening van de plugkraan die voor de nulstelling wordt gebruikt zich op het
midaxillaire niveau van de patiént bevindt.

4. Zorg dat u de nulstellingspoort niet verontreinigt en draai de hendel van de plugkraan zodanig
dat de poort op het midaxillaire niveau naar de lucht wordt geopend.

5. Voer de nulstelling van de transductor uit volgens de instructies van de fabrikant van de
monitor.

6. Draai de hendel van de plugkraan naar de afgesloten stand richting de open poort.

7. Open het drukbewakingssysteem richting de patiént.

LET OP: Draai voor het injecteren de hendel van het verdeelstuk dicht richting de transducer om

de transducer te isoleren van de druk.

AANSLUITEN OP DE KATHETER

1. Sluit de drukslang uit de bewakingskit voorzichtig aan op de katheter of sheath van de patiént,
zodat er geen lucht in het systeem komt.

SPECIFICATIES MERITRANS

Excitatiespanning 4-8Vdc - 5 kHz
Excitatie-impedantie 240-350 Q2
Signaalimpedantie 300Q+30Q
Faseverschuiving <5°
Gevoeligheid 5 pV/V/mmHg
Bedrijfstemperatuur 15 °C tot 40 °C
Opslagtemperatuur -25°Ctot 70°C
Schokversnelling 4500 G
Nulverloop 1 mmHg/4 uur
Offset warmtecoéfficiént +0,3 mmHg/°C
Bereik warmtecoéfficiént +0,1%/°C
Lichtgevoeligheid < 1 mmHg bij 32300 lux

AFVOER
Voer de Meritrans-transductor na gebruik af volgens het ziekenhuisprotocol.

De levensduur van het hulpmiddel bedraagt 72-96 uur op basis van de aanbeveling van het CDC
en Joint Commission Intl (JCI).

Veiligheidsinformatie MRI

MRI-voorwaardelijk

In niet-klinische tests is aangetoond dat het Meritrans-hulpmiddel voorwaardelijk MR-veilig is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat voldoet aan de

volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m)

« De transductor en kabel mogen tijdens de werking van het MRI-systeem niet in contact komen
met de patiént

« De transductor en kabel mogen tijdens het gebruik van de scanner niet in de tunnel van het
MRI-systeem worden geplaatst

« De transductor mag zich in de ruimte met het MRI-systeem bevinden, maar mag tijdens de
MRI-procedure niet operationeel zijn of zijn aangesloten op een bewakingssysteem.
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Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Voor een elektronische kopie:
scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het
identificatienummer van de gebruiksaanwijzing in. Bel voor een
gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen zeven kalenderdagen)
de klantenservice in de VS of de EU.

Voor eenmalig gebruik

Let op

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen
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SWEDISH

IMIEIRITRANS.

TRYCKGIVARE FOR ENGANGSBRUK - BRUKSANVISNING

BESKRIVNING
Meritrans ar en steril engangsprodukt for fysiologisk tryckméatning. En separat ateranvandbar
granssnittskabel anvands med detta system for att aterge signalen fran givaren till en tryckmatare.

Meritrans-enheterna kan anvandas med en forgrening, stativmontering eller fastas direkt pa
patienten med en rem.

AVSEDD ANVANDNING / AVSETT ANDAMAL

Meritrans ar en forkalibrerad engéngsprodukt for fysiologisk tryckmétning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Produktkonfiguration Indikationer

Meritrans Meritrans tryckgivare for engangsbruk &r indicerade
for anvandning hos patienter som behdver invasiv
overvakning av fysiologiskt tryck.

Tillbehor Meritrans-tillbehren anvands med Meritrans
tryckgivare fér engangsbruk hos patienter som kraver
invasiv fysiologisk tryckdvervakning.

Ateranvandbar Grénssnittskabeln for Meritrans givare ansluter

granssnittskabel Meritrans tryckgivare for engangsbruk till en
kompatibel tryckmétare hos patienter som behdver
invasiv fysiologisk tryckévervakning

KLINISK NYTTA:

Den indirekta kliniska nyttan av Meritrans givare och tillbehér &r fysiologisk tryckmétning for att
underlétta patientévervakning och/eller medicinsk hantering.

ANVANDARE/PATIENT/KLINISKT
Anvéndare: Legitimerade sjukskoterskor, kliniker och lakare
Patient: Anvands till pediatriska och vuxna patienter
Kliniskt: Sjukhus eller lampliga kliniska miljcer

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Meritrans ar en EO-steriliserad engangsprodukt. Innehallet &r sterilt sdvida inte forpackningen
ar 6ppnad eller skadad. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras.

2. Autoklavera inte den ateranvandbara kabeln.

3. Om givaren anvénds for att mata vénster artartryck maste ett luftavskiljarfilter installeras
mellan 16sningskallan och givaren.

4. Komponenter i tryckmétarsystemet som kommer i kontakt med vatskebanan maste héllas
sterila.

5. Den har produkten ska anvéandas tillsammans med en monitor som uppfyller tillampliga
IEC 60601 elektriska sakerhetsstandarder. Om den héar produkten anvands tillsammans med
komponenter fran andra tillverkare behdver du dven ldsa deras bruksanvisningar.

6. Givaren ska skyddas fran solljus.

7. Givaren ska hallas torr fran fukt.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda

Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intréffat med avseende pa produkten rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdndning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessning eller omsterilisering kan ocksa
medféra en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en
patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

- avvikande tryckavldsningar

«  luftemboli

«  koagel i kateter och backflode

« inflammation

«  overinfusion

«  sepsis/infektion

«  skada pa mjukvévnad.

BRUKSANVISNING

Foljande anvisningar innehaller tekniska direktiv, men det ar fortfarande nédvéandigt med formell

traning for att anvanda produkten. De beskrivna teknikerna och ingreppen representerar inte alla

medicinskt acceptabla protokoll och &r inte heller avsedda att ersatta klinikerns erfarenhet och

omdome vid behandling av nagon specifik patient.

KONFIGURATION

ANSLUTNINGAR

1. Oppna férpackningen som innehéller den sterila givaren med anvéandning av aseptisk teknik.

2. Montera ihop enligt sjukhusets riktlinjer for tryckdvervakning. Anslut till annan
maétningsutrustning (t.ex. forgreningar, kranar, flushenheter, slangadministreringsset osv.)

FORSIKTIGHET! Se till att alla anslutningar &r atdragna. Dra inte &t for hart for att undvika att
gangorna skadas.

3. Setill att anslutningarna &r torra.
4. Anslut Meritrans givares engangskabel till den dteranvandbara monitorkabeln.
5. Tom spolningslosningens behallare pa luft.

FORSIKTIGHET! Om Iuft inte extraheras fran I6sningens behallare kan luft tvingas in i systemet
nar vatskan ar témd.

FYLLNINGSLINJER
1. Ta bort locken (om sadana finns) fran kranen pé givaren och 6ppna systemet.
2. Fyll alla slangar med steril spolningslosning tills de &r fria fran luftbubblor.

OBS! Merit Medical rekommenderar att fylla systemet med hjélp av tyngdkraft istéllet for
trycksattning av spolningsldsningen for att undvika att bubblor genereras i [6sningen.

FORSIKTIGHET! Kontrollera att ingen luft har fastnat i ndgra komponenter i vétskebanan.
Luftbubblor kan orsaka allvarlig patientskada och kommer att paverka tryckvagsformer negativt.

3. Sténg av kranen.

4. Anvénd steril teknik for att byta ut ventilerade lock mot icke-ventilerade lock.
5. Upprepa steg 1-4 for eventuella ytterligare kranar eller portar.

6. Trycksétt IV-I6sningskallan till 300 mmHg.

NOLLSTALLA SYSTEMET

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

2. Sténg av tryckmatarsystemet anlutet till patienten.

3. Kontrollera att 6ppningen pé kranen som ska anvéndas for nollstéllning &r placerad pa
patientens mittniva i armhalan.

4. Var forsiktig sa att nollstéliningsporten inte kontamineras, vrid kranens vred for att 6ppna
porten vid mittnivan till luft.

5. Nollstall givaren enligt méatartillverkarens instruktioner.

6. Sténg av kranens vred till den 6ppna porten.

7. Satt pa tryckmatarsystemet anslutet till patienten.

FORSIKTIGHETER: Innan injicering, vrid grenrérets handtag till avstangt lige for att isolera

givaren fran tryckk.

ANSLUTATILL KATETERN

1. Anslut forsiktigt matarskitets tryckslang till patientens kateter eller hylsa sa att ingen luft fors
ini systemet.

MERITRANS SPECIFIKATIONER

Exciteringsspanning 4-8Vdc-5 kHz
Exciteringsimpedans 240-350Q
Signalimpedans 300Q+30Q
Fas-skifte <5°

Kénslighet 5 uV/V/mmHg
Drifttemperatur 15 °C till 40 °C
Férvaringstemperatur -25°Ctill 70°C
Chockacceleration 4500G

Nolldrift 1 mmHg/4 timmar
Temperaturkoefficientens forskjutning +0,3 mmHg/°C
Termiskt koefficientsomfang +0,1 %/°C
Ljuskanslighet <1 mmHg vid 32 300 lux

KASSERING
Efter anvandning ska Meritrans-givaren kasseras i enlighet med sjukhusets protokoll.

Enhetens livslangd ar 72-96 timmar baserat pa rekommendationer fran CDC och
JCI (Joint Commission Intl).

Information om MRT-sdkerhet

MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att Meritrans-enheten &r MRT-villkorlig. En patient med den hér

enheten kan tryggt skannas i ett MR-system som moter foljande krav:

- Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

« Givaren och kabeln far inte vara i kontakt med patienten nar MR-systemet ar i drift

- Givaren och kabeln far ej placeras inuti MRT-systemets tunnel nar skannern ar i bruk

- Givaren far vara i rummet med MR-systemet, men den far inte vara i drift eller ansluten till ett
overvakningssystem under MRT-forfarandet.
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Forsiktighet! Federal lag (USA) begransar forséljningen av denna
produkt till att endast sédljas av eller pa order av en ldkare

Se bruksanvisningen. For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller
ga till www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer.
Ring kundtjanst i USA eller i EU for att fa en tryckt kopia tillgénglig
inom 7 kalenderdagar.

For engangsbruk

Forsiktighet

Far inte omsteriliseras.

Icke-pyrogen
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MERITRANS.

TRYKKTRANSDUSER TIL ENGANGSBRUK - BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Meritrans er en steril enhet til engangsbruk for fysiologisk trykkmaling. En separat gjenbrukbar
grensesnittkabel brukes med dette systemet for & overfore signalet fra transduseren til en
trykkmonitor.

Meritrans kan brukes med en manifold eller et stativfeste eller festes direkte til pasienten med en
stropp.

TILTENKT FORMAL / TILTENKT BRUK
Meritrans er en forhdndskalibrert enhet til engangsbruk for fysiologisk trykkmaling.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Produktkonfigurasjon Indikasjoner
Meritrans Meritrans trykktransduser til engangsbruk er indisert
for bruk hos pasienter som trenger invasiv fysiologisk
trykkovervaking.
Tilbehgr Meritrans-tilbehgrene brukes med Meritrans

trykktransduser til engangsbruk hos pasienter som
trenger invasiv fysiologisk trykkovervéking.

Gjenbrukbar grensesnittkabel | Meritrans-transdusergrensesnittkabelen kobler
Meritrans trykktransduser til engangsbruk til en
kompatibel trykkmonitor hos pasienter som trenger

invasiv fysiologisk trykkovervaking

KLINISKE FORDELER:

Den indirekte kliniske fordelen ved Meritrans-transduseren og tilbeharene er fysiologisk
trykkmaling for & forenkle pasientovervaking og/eller medisinsk behandling.

BRUKER / PASIENT / KLINISK
Bruker: Kvalifiserte sykepleiere, klinikere og leger
Pasient: Bruk hos barn og voksne
Klinisk: Sykehus eller passende kliniske miljger

FORHOLDSREGLER:

1. Meritrans er en EO-sterilisert engangsartikkel. Innholdet er sterilt med mindre pakningen er
apnet eller skadet. Ma ikke gjenbrukes eller resteriliseres.

2. lkke autoklaver den gjenbrukbare kabelen.

3. Huvis transduseren brukes til & male venstre arterietrykk, ma et lufteliminatorfilter installeres
mellom lgsningskilden og transduseren.

4. Komponentene i trykkovervakningssystemet som er i kontakt med vaeskebanen, mé holdes
sterile.

5. Dette produktet skal brukes i kombinasjon med en monitor som er i samsvar med gjeldende
IEC 60601-standarder vedrgrende elektrisk sikkerhet. Hvis dette produktet brukes i
kombinasjon med komponenter fra andre produsenter, ma du ogsa lese bruksanvisningene til
disse komponentene.

6. Transduseren skal holdes unna sollys.

7. Transduseren skal holdes terr mot fuktighet.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.
SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pévirke enhetens strukturelle integritet og/eller fore

til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/
eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av
infeksjonssykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fare til skade, sykdom eller
dedsfall for pasienten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

- unormale trykkavlesninger

< luftemboli

- tilstoppet kateter og tilbakebladning

« inflammasjon

« overinfusjon

- sepsis/infeksjon

- skader pa blgtvev

BRUKSANVISNING

Instruksjonene nedenfor inneholder tekniske anvisninger, men fierner ikke behovet for formell
oppleering i bruken av enheten. De beskrevne teknikker og prosedyrer utgjor ikke alle medisinsk
akseptable protokoller, og de er heller ikke ment som en erstatning for klinikerens erfaring og
vurdering ved behandling av en bestemt pasient.

OPPSETT

TILKOBLINGER

1. Bruk aseptisk teknikk til 8 apne pakken som inneholder den sterile transduseren.

2. Sett opp i henhold til sykehusets protokoll for trykkovervakingsprosedyrer. Koble til annet

overvakingsutstyr (f.eks. manifolder, stoppekraner, skylleenheter, slangeadministrasjonssett osv.).

FORSIKTIGHETSREGEL: Kontroller at alle tilkoblingene er stramme. For @ unnga stripping ma du
ikke stramme for hardt til.

3. Kontroller at kontaktene er torre.

4. Koble Meritrans transduserkabel til engangsbruk til den gjenbrukbare monitorkabelen.

5. Tem luften fra beholderen med skyllelgsning.

FORSIKTIGHETSREGEL: Hvis luften ikke trekkes ut av lasningsbeholderen, kan det komme luft
inn i systemet nar vaesken temmes.

FYLLELINJER

1. Fjern hettene (hvis noen) fra stoppekranen pa transduseren og dpne systemet.

2. Fyll alle slangene med steril skyllelasning til de er frie for luftbobler.

MERK: Merit Medical anbefaler gravitasjonsfylling av systemet i stedet for & trykksette
skyllelosningen, for a unnga & generere bobler i lasningen.

FORSIKTIGHETSREGEL: Kontroller at ikke noe luft er fanget i noen av komponentene i vaeskebanen.
Luftbobler kan forarsake alvorlig pasientskade og vil pavirke trykkbelgeformer negativt.

3. Sla av stoppekranen.

4. Bruk steril teknikk til & skifte ut ventilerte hetter med ikke-ventilerte hetter.
5. Gjenta trinn 1-4 for eventuelle ytterligere stoppekraner eller porter.

6. Trykksett IV-lgsningskilden til 300 mmHg.

NULLSTILLING AV SYSTEMET

1. Nullstilling skal utferes etter at systemet er fylt og montert.

2. Sla av trykkovervakningssystemet for pasienten.

3. Kontroller at dpningen pa stoppekranen som skal brukes til nullstilling, er plassert pa
pasientens midtaksilleere niva.

4. Mens du sorger for ikke a kontaminere nullstillingsporten, dreier du stoppekranhandtaket for
a dpne porten pa midtaksillaert niva til luft.

5. Nullstill transduseren i henhold til monitorprodusentens instruksjoner.

6. Drei stoppekranhandtaket til av for den apne porten.

7. Sla pa trykkovervakningssystemet for pasienten.

FORSIKTIGHETSREGLER: For injisering skal manifoldhandtaket til transduseren slas av for a

isolere transduseren fra trykk.

KOBLE TIL KATETERET

1. Koble overvakningssettets trykkslange forsiktig til pasientens kateter eller hylse slik at det ikke
kommer luft inn i systemet.

SPESIFIKASJONER FOR MERITRANS

Magnetiseringsspenning 4-8V likestrom - 5 kHz

Magnetiseringsimpedans 240-350Q
Signalimpedans 3000£300
Faseskift <5°
Sensitivitet 5 uV/V/mmHg
Driftstemperatur 15 °Ctil 40 °C
Oppbevaringstemperatur -25°Ctil 70°C
Stotakselerasjon 4500 G

Nulldrift 1 mmHg /4 timer
Koeffisient av termisk avvik +0,3 mmHg/°C
Koeffisient av termisk omrade +0,1 %/°C

Lyssensitivitet <1 mmHg ved 32 300 lux

KASSERING
Etter bruk skal Meritrans-transduseren kasseres i henhold til sykehusets protokoll.

Enhetens levetid er 72-96 timer basert pa anbefalinger fra CDC & Joint Commiission Intl (JCI).

Sikkerhetsinformasjon for MR

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at Meritrans-enheten er MR-betinget. En pasient med denne enheten

kan trygt skannes i et MR-system under falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m)

- Transduseren og kabelen skal ikke komme i kontakt med pasienten under bruken av MR-
systemet.

« Transduseren og kabelen ma ikke plasseres inne i MR-systemets tunnel under bruk av skanneren

« Transduseren er tillatt i MR-systemrommet, men skal ikke vaere i bruk eller koblet til et
overvakingssystem under MRI-prosedyren.
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B( ON LY Forsiktighetsregel: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal denne
enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.

Se bruksanvisningen. For et elektronisk eksemplar, skann QR-koden,
eller ga til www.merit.com/ifu og skriv inn bruksanvisningens ID-
nummer. Hvis du vil ha et trykt eksemplar som vil veere tilgjengelig
innen sju kalenderdager, kan du ringe til kundeservice i USA eller EU.

Kun til engangsbruk

Forholdsregel

Ma ikke resteriliseres.

Ikke-pyrogen

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
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DANISH

IMIEIRITRANS.

TRYKTRANSDUCER TIL ENGANGSBRUG - BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
Meritrans-udstyret er sterilt engangsudstyr til fysiologisk trykmaling. Et separat, genanvendeligt
interfacekabel bruges med dette system til at sende signalet fra transduceren til en pressostat.

Meritrans-udstyret kan bruges med en manifold, en stangmonteret ordner, eller udstyret fastgores
direkte til patienten med en strop.

ERKLARET FORMAL/TILSIGTET ANVENDELSE
Meritrans-udstyret er forkalibreret engangsudstyr til fysiologisk trykmaling.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Produktkonfiguration Indikationer
Meritrans Meritrans-tryktransduceren til engangsbrug er indiceret
til brug hos patienter, der kraever invasiv fysiologisk
trykmonitorering.
Tilbehor Meritrans-tilbeheret bruges sammen med Meritrans-

tryktransduceren til engangsbrug hos patienter, der
kraever invasiv fysiologisk trykmonitorering.

Meritrans-transducerinterfacekablet forbinder
Meritrans-engangstryktransduceren til en kompatibel
pressostat hos patienter, der kraever invasiv fysiologisk
trykmonitorering

Genanvendeligt
interfacekabel

KLINISKE FORDELE:

Den indirekte kliniske fordel ved Meritrans-transduceren og tilbeher er fysiologisk trykmaling for
at lette patientmonitorering og/eller medicinsk behandling.

BRUGER/PATIENT/KLINISK
Bruger: Kvalificerede sygeplejersker, klinikere og leeger
Patient: Anvendelse til born og voksne
Klinisk: Hospitaler eller egnede kliniske miljger

FORHOLDSREGLER:

1. Meritrans er et EO-steriliseret engangsprodukt. Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

2. Det genanvendelige kabel mé ikke autoklaveres.

3. Hvis transduceren bruges til at méle venstre arterietryk, skal der installeres et
lufteliminatorfilter mellem oplgsningskilden og transduceren.

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

5. Dette produkt skal anvendes sammen med monitoreringsudstyr, der er i overensstemmelse
med gaeldende IEC 60601 elektriske sikkerhedsstandarder. Hvis dette produkt anvendes
sammen med andre fabrikanters komponenter, skal deres brugsanvisninger ogsa laeses
igennem.

6. Transduceren skal holdes vaek fra sollys.

7. Transduceren skal holdes ter og veek fra fugt.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte

| EU skal alle alvorlige haendelser i forbindelse med brug af udstyret indberettes til fabrikanten og

det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug,

oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller

fore til svigt af udstyret, som igen kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,

oparbejdning eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af udstyret og/eller

forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel

af en eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan

resultere i patientskade, sygdom eller ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER

«  Unormale trykafleesninger

«  Luftemboli

«  Blokeret kateter og tilbagebledning

+  Inflammation

«  Overinfusion

- Sepsis/infektion

+  Bledvaevsskade

BRUGSANVISNING

Felgende anvisninger giver teknisk vejledning, men ger ikke nedvendigheden af formel oplaering

i brugen af anordningen overfladig. De beskrevne teknikker og procedurer udger ikke alle

medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke taenkt som en erstatning for leegens erfaring

og demmekraft i behandlingen af en specifik patient.

OPSATNING

TILSLUTNINGER

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

2. Seet udstyret op i henhold til hospitalets protokol for trykmonitoreringsprocedurer. Tilslut til andet
monitoreringsudstyr (f.eks. manifolder, stophaner, skylleudstyr, slangehéndteringssaet osv.)

FORSIGTIG: Sorg for, at alle tilslutninger er spaendt til. Tilslutninger ma ikke overspaendes.
3. Serg for, at tilslutningerne er torre.

4. Slut det disponible Meritrans-transducerkabel til det genanvendelige monitorkabel.

5. Tem skylleoplasningsbeholderen for luft.

FORSIGTIG: Hvis der ikke ekstraheres luft fra oplgsningsbeholderen, kan der treenge luft ind i

systemet, nar vaesken er opbrugt.

PAFYLDNINGSLINJER

1. Fjern haetterne (hvis nogen) fra stophanen pa transduceren, og dbn systemet.

2. Fyld alle slanger med steril skylleoplasning, indtil der ikke er luftbobler.

BEMARK: Merit Medical anbefaler tyngdekraftsfyldning af systemet i stedet for at saette

skylleoplasningen under tryk for at undga, at der dannes bobler i oplgsningen.

FORSIGTIG: Kontrollér, at der ikke er indespaerret luft i nogen af vaeskebanens komponenter.

Luftbobler kan forarsage alvorlig patientskade og vil pavirke trykbelgeformer negativt.

3. Sluk for stophanen.

4. Brug steril teknik til at udskifte ventilerede haetter med ikke-ventilerede hazetter.

5. Gentag trin 1-4 for eventuelle yderligere stophaner eller porte.

6. Seet .V.-oplgsningskilden under tryk til 300 mmHg.

NULSTILLING AF SYSTEMET

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

2. Sluk for trykmonitoreringssystemet til patienten.

3. Kontrollér, at dbningen pa den stophane, der skal bruges til nulstilling, er placeret pa
patientens midtaksillaere niveau.

4. Pas pa ikke at kontaminere nulstillingsporten, og drej stophanens handtag for at abne porten
pa patientens midt-axilleere niveau til luften.

5. Nulstil transduceren ifalge monitorfabrikantens anvisninger.

6. Drej stophanens handtag til den abne port “fra”.

7. Sla trykmonitoreringssystemet til patienten “til".

FORSIGTIGHEDSREGLER: Inden injektion drejes transducerens manifoldhdndtag fra for at isolere

transduceren for tryk.

TILSLUTNING TIL KATETRET

1. Tilslut monitoreringssaettets trykslange forsigtigt til patientens kateter eller sheath, sa der ikke
treenger luft ind i systemet.

MERITRANS-SPECIFIKATIONER

Excitationsspaending 4-8Vdc-5 kHz
Excitationsimpedans 240-350Q
Signalimpedans 300Q+30Q
Faseskift <5°

Folsomhed 5 pV/V/mmHg
Driftstemperatur 15°Ctil 40°C
Opbevaringstemperatur -25°Ctil 70°C
Stedacceleration 4500 G

Nul afdrift 1 mmHg/4 timer
Termisk koefficient offset +0,3 mmHg/°C
Termisk koefficient spaendvidde +0,1%/°C
Lysfalsomhed <1 mmHg ved 32.300 lux

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

Udstyrets levetid er 72-96 timer baseret pa anbefaling fra CDC & Joint Commission Intl (JCI).

MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

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

udstyr kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt p& 3-Tesla eller mindre

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

« Transduceren og kablet ma ikke rere 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 vaere teendt eller forbundet med et
overvagningssystem under MR-proceduren.




SYMBOL BETYDNING

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun
B(ONLY salges eller ordineres af en laege

Se brugsanvisningen. Scan QR-koden eller ga til

www.merit.com/ifu og indtast brugsanvisningens ID-nummer for at
fa en elektronisk kopi. Hvis du gnsker en trykt kopi, der er tilgaengelig
inden for 7 kalenderdage, skal du ringe til kundeservice i USA eller EU.

Engangsbrug

Forsigtig

Ma ikke resteriliseres.

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
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GREEK

IMIEIRITRANS.

MOP®OTPOMNEAEZ MIEZHZ MIAZ XPHZHX - OAHIIEZ XPHZHZ

MNEPIFPA®OH

To Meritrans givat éva amooTEIPWUEVO TEXVOANOYIKO TTPOIOV Hiag Xpriong yia T pétpnon tng
(PUGIONOYIKIG TT{EONG. Xpnotpomoleital éva EexwploTd KaAwdio StaoivEeons MTOMNAMAWY XPHOEWV HE
QUTO TO CUCTNHA YIa TN METAS00N TOU CHIMATOG ATTO TOV HOPPOTPOTTEN OE CUCTNHA TTapakoAouBnong
miieong.

To Meritrans pumopei va xpnotpomoindsi e éva moAUKAwvo, pia S1atagn opyavwong oTnPIyHATwY
oTato 1 aneubeiag MPOoaPTNMEVO OTOoV aoBev HEOW IHAVTA.

NMPOBAEMOMENOZX ZKOMOX/MPOBAEMOMENH XPHZH

To Meritrans ivat éva 1én Badpovopnpévo TexVoAoyIKoO TIPOoIdV Hiag Xpriong yia pétpnon tng
(PUGLONOYIKNG TT{EDNG.

ENAEIZEIZ XPHZIHX:

Alapép@waon mpoiovrog Evéeigeig

Meritrans O popyoTtporéag mieong piag xpriong Meritrans
evOEeikvuTal yia Xprion og acBeveic Tou amatouv
£MePBATIKN TAPAKOAOVUONON TNG PUOIOAOYIKNAG TTiEONG.

Mapelkdpeva Ta mapehkopeva Meritrans xpnotdomolouvTat Je

TOV HOPPOTPOTIED TTHEONG Miag Xpriong Meritrans og
aoBeveig mou amaitolv emepBatiki mapakolovbnon
NG QUOIOAOYIKAG THEONG.

KaAwdio Siaouvdeong
TOANATMAWV XproEWV

To kaAwdio Siacuvdeong Tou poppotpoméa Meritrans
OUVSEEL TOV HOPPOTPOTIED THEONG Miag Xpriong
Meritrans o€ éva cupBato cuotnua mapakohouBnong
TiEoNG o0& AoBEVE(C TOL amaITOUV EMEUPATIKN
TAPAKOAOUONGN TNG PUOLONOYIKNAG TTiEDNG

KAINIKA O®EAH:

To €upEesO KAIVIKO OQENOG TOU HOPPOTPOTIEN KAl TwV TTapeAkopévwy Meritrans givat n pétpnon g
PUOIONOYIKNG THEONG Yia TN SleuKOAVVON TNG TapakoAouBNoNG r)/Kal TN laTPIKNg Staxeiplong Tou
aoBevouc.

XPHITHZ/AZOENHZ/KAINIKH
Xprotng: Miotonoinpuévol voonAeuTég, KAVIKOI Kal 1atpoi
AcBevn¢: EQappoyEc TaSIATPIKES Kat EVNAKwY
KAwvikn: Noookopeia 1) KatdAnAa KAwvika mepiBdzovta

MPO®YAAZEIX:

1. To Meritrans givat éva €i6og piag xpriong mou €xel amooTelpwOei pe 0eidio Tou albuleviou.
Ta meplexdpeVa ival amooTEIPWHEVA EKTOG AV N CUOKELAGTIA £XEL AVOIXTEL I} €XEL UTTOOTEL
{nutd. Mnv emavaypnOIUOTIOIEITE 1) ETTOVOTTOOTEIPWVETE.

2. Mnv QmooTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO TO KAAWSIO TTOANATIAWY XPrOEWV.

3. EAv 0 HOP@OTPOTTENG XPNOIUOTIOLETAL YIA TN HETPNON TNG OPIOTEPNG APTNPLOKNAG THEDNG,
Tipénel va eykataotadei éva @iktpo e€aNendng aépa Petagl TG myng Tou SIaAUpaTog Kat Tou
Hop@oTpoTEQ.

4. Ta €§0pTANATA TOU CUCTAHATOG TTAPAKOAOUBNGNG TTECN TTOU £pXOVTAL OE EMAQPN LE TN
Sadpopn vypwv mpénel va SlatnpouvTal oTEipa.

5. AuTo To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ cuvSUAOHS PE oUOTNA TTapaKoAoUBNoNG Tou
CUUHOPQWVETAL HE TA LOXVOVTA TIPOTUTIA NAEKTPIKAG ao@dAelag IEC 60601. EAv autd To mpoiov
XPNOIHOTIOIEITaN OE CUVEUACHO e EEaPTAHATA AANWY KATAOKEVAOTWY, TIpémel va Slapdoete
emiong Kat Tig odnyieg Xpriong Toug.

6. O HOPPOTPOTTENG TIPETIEL VA SLATNPEITAL HAKPLA ATTO TO NALAKO QWG

7. O pop@otpoméag mpémel va Slatnpeital oTeyvog, Hakpld amod vypacia.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotn

v E.E., Tuxdv coBapd EPIOTATIKS TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TIPOT6V Ba
TIPETTEL VA OVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH) KAl 0TNV ApHASIa apyr TOU OXETIKOU KPATOUG-HEAOUG.
AHAQZH MPO®YAAZHE AMO ENANAXPHZIMOMOIHZH

la xprion o€ évav pévo acBevry. Mnv enavaypnotpoToLETE, Pnv emaveneéepyaleoTe kat pnv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnotpomnoinon, n emaveneéepyasia r) n EMavamooTeipwon evééxetal va
EMNPEAOEL APVNTIKA Tr) SOMIKI AKEPAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG I)/Kal VAl £XEL WG AMOTENETUA
TNV 00TOKia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, YEYOVOG TTOU E TN OEIPA TOU eVOEXETAL VA 08Ny OEL OE
owpatik BAARN, aobévela ri Bavato Tou aoBevouc. H emavaypnaoipomnoinon, n emaveneepyacia n n
EMAVAMOOTEIpWON eVOEXETAL EMMIONG va SNUIOUPYNOEL KivEuvo HOAUVONG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG
1/kat va Tpokahéoet Aoipwén 1 SlaotaupoUpevn HOAUVON Tou aoBevolc, cupmepAapBavopévng
£VOEIKTIKA TNG HETAS00NG ANOIUWEOUG VOOHATOG 1 AW WY voonudtwy amd évav aoBevr) g GANov.
H péAuvon Tou TexVoAoYIKoU TIPOIOVTOG UITOPE( va 08NnYROEL O€ TPAUHATIONO, acBévela r) Bavato Tou
aoBevouc.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

- Mn @uolohoyikég evSeigelg migong

«  Eppolég aépa

«  OpopBwpévog KABETAPAG Kal avappor aipatog
«  OMeypovn

«  Ymepéyxuon

. Inapio/Aoipwén

«  TPOAUHATIOMOG MOACKWY HOPiwV

OAHTFIEX XPHZIHX

Ot akdAouBeg odnyieg mapéxouv Texviki kKabBodrynon, ald e§akoloubei va gival amapaitntn

n €mionun eKmaidevon o XPron AUTOU TOU TEXVOANOYIKOU TTPOIOVTOG. Ot TEXVIKEG Kall O
Sladikaoieg Tou MEPLypAPoOVTaAL SEV AVTITPOCWITEVOUV OAA TA LATPIKWE ATTOSEKTA TTPWTOKOAA
0UTE MPoOoPICoVTal VA UTTOKATACTAOOUV TNV EUTEIPA KAl TNV KPion Tou/TNG latpol oTn Bepareia
OTOlOUSHTTIOTE/OTIOINGSHTTOTE OUYKEKPIUEVOU/-NG ACOEVH.

MPOETOIMAZIA

ZYNAEZEIZ

1. XpNOIMOTOIWVTAG AONTTTN TEXVIKT, AVOIETE TN CUOKEVAGIA TIOU TIEPIEXEL TOV AMOCTEIPWHEVO
Hop@oTPOTEQ.

2. EKTENEOTE TNV MMPOETOILACIA CUPPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU Yia TIG Stadikaoieg
mapakoAouBnong tng meong. Suvdéote oe Mo e§omNiopd mapakoAouBnong (.. MoAUKAwva,
OTPOPIYYEG, TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA EKTTAUONG, OET XOPYNONG CWARVWONG K.ATL)

MPOXZOXH: BeBaiwBeite 4Tt OAeG 01 CUVSETEIG Eival OPIYUEVEC. Ma va amo@UYETE TUXOV {NUIEG, LNV

TG o@ifete uepBONIKA.

3. BeBawwbeite 6Tt 01 cUVOECHOL Eival OTEYVOI.

4. Yuvdéote 1o Kahwdlio piag xpriong tou pop@otpoméa Meritrans 0To KaAWS10 MOANAMAWY
XPNOEWV TOU CUOTHAHATOG TTAPAKOAOUONONG.

5. ExkevwoTe Tov aépa amd To Soxeio StaAupaTog éKmAuong.

MPOXZOXH: Edv Sev e€axBei aé¢pag amd 1o Soxeio Stahupatog, pmopei va e§wbnBei aépag oto

obotnua 6tav e§avtAnBei to uypo.

rPAMMEX NAHPQXHE

1. AQaIp£0TE Ta TWHATA (EGV UTIGPXOUV) OTTO TN OTPOPLYYA TOU HOPQOTPOTTEX KAl AVOIETE TO
ouoTnpa.

2. TIANPWOTE ONEG TIC YPAUMES HE OTEIPO SIANUHA EKTTAUGNG HEXPL VA NV UTTAPXOUV QUOOAISES
agpa.

THMEIQXH: H Merit Medical ouvioTtd tnv mMA\fjpwon Tou CUCTHUATOG HE BapUTnTa avTi yia Tn

ouprtieon Tou SIaAUHATOG EKTAUONG, Yia TNV amo@uyr) Snutoupyiag puoalidwy oto StdAupa.

MPOXOXH: BeBawwBeite 11 Sev éxel mayideutei aépag oe kavéva eapTnpa tng Stadpopng uypou.

Ot @uoalideg aépa pmopei va mpokalécouv coPapr| BAGRN otov acBevr) kat Ba emnpedcouv

aAPVNTIKA TIG KUMOTOHOPWPEG TTiEONC.

3. Kheiote T otpd@Lyya.

4. XPnOIOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKT, QVTIKATAOTHOTE Ta agPI{OPEVA TTWHATA UE PN agpi{Opeva
TwaTa.

5. EmavaldBete ta frpata 1-4 yia Tuxov mpoobeTeg OTPOPIYYEG I OUPEG.

6. E@appoote mieon otnv myn Tou ev8o@AéBiou StaAupatog ota 300 mmHg.

MHAENIZMOZ TOY ZYZTHMATOX

1. O undeviopog Ba mpémel va payUOTOMOLETAL LETA TV TTAPWON KAt Ty TomoB£Tnon Tou
OUOTHHOTOG.

2. AmevepyomolioTe To oUOTNHA TapakoAovOnong meong oTov acBevr.

3. Befawbeite 6Tt To dvolypa TG oTpd@lyyag mou Ba xpnotpomoindei yia tov undeviopo sivat
TomoBeTNéVO OTO péoo pacyahiaio enimedo Tou acBevouc.

4. TMNpoogxovtag va pn HOAUVETE Tn BUpa PNSeVIOHOU, TIEPIOTPEPTE TN Aafr} TG OTPOPLyYaS yia
va avoi€ete T BUpa oTo péco pacyalaio emimedo mPoG Tov aépa.

5. Mn&eviote Tov Hop@oTPOméa CUMPWVA HE TIG 08NYIE TOU KATAOKEUATTH| TOU CUCTHHATOG
mapakohoubnong.

6. MeplotpéPte T AaPr) TG OTPOPLYYAG YA va TNV KAEICETE TTPOG TNV avolkTr BUpa.

7. Evepyomouote 1o cUotnua mapakoloudnong mieong otov acbevr).

MPO®YAAZEIZ: Mpwv amo tnv éyxuon, 0£oTe Tn Aafr) Tou TOAUKAWVOU £§w TTPOG TOV HOPPOTPOTTEQ

YIOl VO OTTOHOVWOETE TOV HOPPOTPOTIEA ATTO TNV TTEDN.

TYNAEZH ME TON KAGETHPA

1. ZuvO£OTE MPOOEKTIKA TN CWAVWON THEDNG TOU KIT TapakoAouBnong otov kabetrpa fj To
Bnkdapt Tou aoBevolg, WOoTe va Pnv eloayBei aépag oto clOTNHA.

MPOAIATPA®EZ LYXTHMATOZ MERITRANS

Taon Siéyepong 4-8Vdc-5 kHz
Avtiotaon Siéyepong 240-350Q
AvtioTtaon ofjpatog 300Q+300Q
Metatomion gaong <5°

Evaiobnoia 5 pV/NV/mmHg
Oeppokpacia Aerroupyiag 15°C éwg 40°C
Oeppokpacia eUAaENG -25°C éw¢ 70°C
Emtéyuvon kpadaouol 4500 G
OMioBnon a6 o undév 1 mmHg/4 wpeg
AmokAion Beppikol CuVTENEDTTH +0,3 mmHg/°C
EUpog Beppikol ouvTeheoTr +0,1%/°C
EvaioBnoia gwtog <1 mmHg ota 32.300 lux

ANOPPIVH

Metd tn Xprion, amoppiyte Tov poppotpoméa Meritrans CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAO TOU
VOOOKOMEIOU.

H Siapketa {wng Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIdVTOG gival 72-96 wpeg pe Baon Tig cuoTdoelg Tou Kévtpou
TPOANYNG Kat eAéyxou voonuatwy (CDC) kat tng AleBvoucg kotviig emtpomng (JCI).



NMAnpo@opisg ac@aleiag yia AmelKOvVIOn HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU
(MRI)

Ac@aléc yia xprion og mepiBailov payvntikov cuvtoviopou (MR) umé mpoimoBéoeig

Mn KAVIKEG SoKIpéG KaTESEIEaV OTL TO TEXVONOYIKO TIpoidv Meritrans gival ac@alég yia xprion

oe mepIBANovV payvntikol cuvtoviopol (MR) umd mpoumoBécelc. H odpwon og éva cvotnua

HayvnTikoU cuvtoviopou (MR) pmopei va givat ao@alig yia évav acBevi e auto TO TEXVOAOYIKO

TIPOIdV, EpOCOV MAnPoUVTal ol akOAoUBEG TPoUToBEoEIG:

« STaATIKO payvnTiko medio évtaong 3 Tesla iy HiKpOTEPNG

« Mayvntiko medio péylotng xwpikng abuidwong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+ O HOPPOTPOTIENG KAl TO KAAWSIO SEV TIPETTEL VA £pXOVTAL OE ETAPI HE TOV A0BEVI KATA TN
S1apkela Aertoupyiag Tou cuotrpatog MR

« O HOPPOTPOTEAG KAl TO KAAWSI0 Sev TIPEMEL va TOMOBETOUVTAL HECA OTO AVOLyUd TOU
OUOTHHATOG payVNTIKOU cuvTtoviopoU (MR) katd tn Sidpkela TG AelToupyiag Tou capwTn

+ O pHopPoTPOTIENG EMTPEMETAL 0TO SWUATIO TOu UOTAHATOG MR, aANG Sev mpémel va givat
AertoupyikdG 1 ouvSeSEUEVOC O £va cUOTNHA TTapakoAoUBNoNG katd T Sidpkela tng Stadikaciog
MRI.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOX

MNpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emtpénel Tnv
B( ON LY TIWANGN TOU CUYKEKPIUEVOU TEXVONOYIKOU TTPOIOGVTOG HOVO amd
1aTPO 1 KATOTIV EVTONAG LATPOU.

TupPouleuTteite TIC 08NYiEC XPrioNG. Na éva NAEKTPOVIKO avTiypago,
oapwoTe Tov KwdIk6 QR 1 emokeOeite Tn oeNida
www.merit.com/ifu kat elcaydyete Tov Kwdikd ID twv OX. MNa évtumo
avtiypago mou Ba ival SIaB£CIH0 EVTOG 7 NUEPONOYIAKWY NUEPWVY,
kahéote TNV E§unnpétnon mehatwv otig H.IM.A. i v E.E.

Miag xpriong

MNpoocoxn

Mnv eMavamooTEIPWVETE.

Mn nupetoyovo

Mn xpnotpomoleite edv n cuokevacia éxel umooTei (nLa.
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TURKISH

IMIEIRITRANS.

TEK KULLANIMLIK BASING TRANSDUSERI - KULLANMA TALIMATI

ACIKLAMA

Meritrans, fizyolojik basing dl¢iimiine yonelik, tek kullanimlik bir steril cihazdir. Bu sistemle
transdiiserden gelen sinyali bir basing monitériine iletmek icin ayri bir tekrar kullanilabilir araytiz
kablosu kullantlir.

Meritrans, manifoldla, aski montaj diizenleyicisiyle kullanilabilir veya kayis yoluyla dogrudan
hastaya takilabilir.

KULLANIM AMACI/HEDEFLENEN KULLANIM

Meritrans, fizyolojik basing Slgtimiine yonelik, 6nceden kalibre edilmis, tek kullanimlik bir cihazdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Uriin Konfigiirasyonu Endikasyonlar

Meritrans Meritrans tek kullanimlik basing transdiiseri, invazif
fizyolojik basing izleme gerektiren hastalarda kullanim

icin endikedir.

Aksesuarlar Meritrans aksesuarlar, invazif fizyolojik basing izleme
gerektiren hastalarda Meritrans tek kullanimlik basing

transdseriyle kullanilir.

Tekrar Kullanilabilir
Arayuz Kablosu

Meritrans transduser araylz kablosu, invazif fizyolojik
basing izleme gerektiren hastalarda Meritrans tek
kullanimlik basing transdiserini uyumlu bir basing
monitorine baglar

KLINiK FAYDALAR:

Meritrans TransdUser ve Aksesuarlarin dolayl klinik faydasi, hasta izleme ve/veya tibbi yonetimi
kolaylastirmaya yonelik fizyolojik basing dlgtimuidr.

KULLANICI/HASTA/KLINiK
Kullanicr: Yetkili hemsireler, klinisyenler ve hekimler
Hasta: Pediatrik uygulamalar ve eriskin uygulamalari
Klinik: Hastaneler veya uygun klinik ortamlar

ONLEMLER:

1. Meritrans, EQ ile sterilize edilmis, tek kullanimlik bir Grlindiir. Ambalaj agilmadig veya hasar
gormedigi suirece igerigi sterildir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

2. Tekrar kullanilabilir kabloyu otoklaviamayin.

3. Transdiiser, sol arteriyel basinci 6lgmek icin kullaniliyorsa sollisyon kaynagi ile transdiser
arasina bir hava giderici filtre takilmalidir.

4. Basing izleme sisteminin sivi yoluyla temas eden bilesenleri steril tutulmahdir.

5. Bu riin, gecerli IEC 60601 elektriksel glivenlik standartlarina uygun bir monitérle birlikte
kullanilmalidir. Bu triin, diger treticilerin bilesenleriyle birlikte kullaniliyorsa onlarin kullanma
talimati da incelenmelidir.

6. Transdlser, glines 1sigindan korunmalidir.

7. Transdiser, nemden korunarak kuru tutulmaldir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, ireticiye ve ilgili Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRIiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazin yapisal bittnligiiniin bozulmasina ve/veya cihazin arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil
ancak bununla sinirli kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.
OLASI KOMPLIKASYONLAR

« Anormal Basing Okumalari

«  Hava Embolisi

«  Kateterde Pihtilasma ve Kanin Geri Akisi

.+ Inflamasyon

«  Asininflzyon

«  Sepsis/Enfeksiyon

« Yumusak Doku Hasari

KULLANMA TALIMATI

Asagidaki talimat teknik bilgilendirme amaglidir; cihazin kullaniminda érgtin egitim alma gerekliligini
ortadan kaldirmaz. Agiklanan teknik ve proseddrler tibbi olarak kabul gérmus tiim protokolleri
temsil etmez ve klinisyenin belirli bir hastay tedavi etme deneyimi ve kararinin yerine gecme amach
degildir.
KURULUM
BAGLANTILAR
1. Aseptik teknikle, steril transdiseri iceren ambalaji agin.
2. Kurulumu, basing izleme proseddrlerine iliskin hastane protokolii uyarinca gerceklestirin.
Diger izleme ekipmanina (6r., manifoldlar, stopkoklar, sivi gegirme cihazlari, hortum uygulama
setleri vb.) baglayin

DIKKAT: Tiim baglantilarin siki oldugundan emin olun. Siyrilmasini énlemek igin agir sikmayin.

3. Konektorlerin kuru oldugundan emin olun.

4. Meritrans tek kullanimlik transdiser kablosunu tekrar kullanilabilir monitér kablosuna baglayin.

5. Sivi gecirme soltisyonu kabindaki havayi bosaltin.

DIKKAT: Soliisyon kabindaki hava ¢ikarilmazsa sivi bittiginde sisteme hava zorlanabilir.

DOLUM GiZGiLERi

1. Transdiiserin stopkokundaki kapaklari (varsa) gikarin ve sistemi agin.

2. Hava kabarcigi kalmayana kadar tuim cizgileri steril sivi gecirme soltisyonuyla doldurun.

NOT: Merit Medical, soliisyonda kabarcik olusumundan kaginmak icin sivi gecirme solisyonuna

basin¢ uygulamak yerine sistemin yer cekimiyle doldurulmasini 6nerir.

DIKKAT: Sivi yolunun herhangi bir bileseninde hava kalmadigini dogrulayin. Hava kabarciklari

hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir ve basing dalgasi formlarini olumsuz

etkileyebilir.

3. Stopkoku kapatin.

4. Steril teknikle, havalandirmali kapaklar havalandirmasiz kapaklarla degistirin.

5. Herhangi bir ek stopkok veya port icin 1-4. adimlari tekrarlayin.

6. IV soliisyon kaynagini 300 mmHg'ye basinglandirin.

SISTEMI SIFIRLAMA

1. Sistem doldurulup monte edildikten sonra sifirlama yapilmalidir.

2. Basing izleme sistemini hastaya “kapatin”.

3. Sifirlama igin kullanilacak stopkok agikliginin hastanin orta aksiller seviyesine
konumlandinldigini dogrulayin.

4. Sifirlama portunu kontamine etmemeye dikkat ederek portu orta aksiller seviyede havaya
acmak icin stopkok kolunu cevirin.

5. Transdseri, monitdr Ureticisinin talimati uyarinca sifirlayin.

6. Stopkok kolunu agik porta “kapali” olacak sekilde gevirin.

7. Basing izleme sistemini hastaya “agin”.

DiKKAT NOTLARI: Enjekte etmeden &nce, transdiiseri basinctan izole etmek icin manifold kolunu

transdusere kapatin.

KATETERE BAGLAMA

1. Sisteme hava girmemesi icin izleme kiti basing hortumunu hastanin kateterine veya kilifina
dikkatle baglayin.

MERITRANS TEKNiK OZELLIKLERI

Uyarim Voltaji 4-8Vdc-5 kHz

Uyarim Empedansi 240-350 ohm

Sinyal Empedansi 300 ohm 30 ohm

Faz Kaymasi <5°

Hassasiyet 5 pV/V/mmHg

Calisma Sicakhgr 15°Cila 40°C

Saklama Sicaklig -25°Cila70°C

Sok ivmesi 4500G

Sifir Kaymasi 1 mmHg/4 saat

Isil Katsayi Ofseti +0,3 mmHg/°C

Isil Katsayi Aralig +%0,1/°C

Isik Hassasiyeti 32.300 liikste <1 mmHg
BERTARAF

Kullandiktan sonra Meritrans transdiiseri hastane protokolii uyarinca bertaraf edin.

CDC & Joint Commission Intl (JCI) tavsiyesine gére cihaz dmrii 72-96 saat olarak belirlenmistir.

MRG Giivenligi Bilgileri

MR Kosullu

Klinik disi testlerde Meritrans cihazin MR kosullu oldugu gésterilmistir. Bu cihazin takili oldugu bir

hasta asagidaki kosullarda bir MR sisteminde glvenle taranabilir:

« 3 Tesla veya daha az statik manyetik alan

« 4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

- Transduser ve kablo MR sisteminin calismasi sirasinda hastaya temas etmemelidir

« Transdser ve kablo, tarayici calisirken MR sisteminin tlinelinin icine yerlestirilmemelidir

« Transdusere MR sistemi odasinda izin verilir ancak transdiiser MRG prosediirii sirasinda monitor
sistemine bagli olmamalidir veya calismamalidir.



SEMBOL

TANIM

R ONLY

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir

Kullanma Talimatina Bakin. Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati Kimlik
Numarasini girin. 7 takvim giinii icinde temin edilebilecek basili
kopya icin ABD veya AB Musteri Hizmetlerini arayin.
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Tekrar sterilize etmeyin.
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POLISH

IMIEIRITRANS.

PRZETWORNIK DO POMIARU CISNIENIA KRWI JEDNOKROTNEGO UZYTKU -
INSTRUKCJA UZYWANIA

OPIS

Meritrans to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku do pomiaru cisnienia fizjologicznego. System
ten nalezy uzywac w pofaczeniu ze sprzedawanym oddzielnie kablem do transmitowania sygnatu
z przetwornika do monitora cisnienia.

Wyréb Meritrans moze by¢ uzywany razem z rozgatezieniem, zaczepem do montowania na stojaku
lub przymocowany bezposrednio do pacjenta za pomoca paska.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE

Meritrans to wstepnie skalibrowany wyréb jednorazowego uzytku do pomiaru cisnienia
fizjologicznego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Konfiguracja produktu Wskazania

Meritrans Przetworniki do pomiaru cisnienia krwi jednokrotnego
uzytku Meritrans sg wskazane do stosowania u
pacjentéw wymagajacych inwazyjnego monitorowania
ci$nienia fizjologicznego.

Akcesoria Akcesoria Meritrans stuzg do stosowania w potaczeniu

z przetwornikiem do pomiaru ci$nienia krwi
jednokrotnego uzytku Meritrans u pacjentow
wymagajacych inwazyjnego monitorowania cisnienia
fizjologicznego.

Kabel interfejsu przetwornika Meritrans taczy

z przetwornikiem do pomiaru ci$nienia krwi
jednokrotnego uzytku Meritrans ze zgodnym
monitorem ci$nienia u pacjentéw wymagajacych

Kabel interfejsu
wielokrotnego uzytku

inwazyjnego monitorowania cisnienia fizjologicznego

KORZYSCI KLINICZNE:

Posrednia korzyscig kliniczng wynikajaca ze stosowania przetwornika i akcesoriow Meritrans
obejmuje pomiar cisnienia fizjologicznego w celu utatwienia monitorowania pacjenta i (lub)
zarzadzania lekami.

UZYTKOWNIK / PACJENT / KLINIKA
Uzytkownik: Wykwalifikowane pielegniarki, klinicysci i lekarze
Pacjent: Zastosowania u dzieci i mtodziezy oraz dorostych
Klinika: Szpitale lub odpowiednie srodowiska kliniczne

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Meritrans to produkt jednorazowego uzytku sterylizowany tlenkiem etylenu. Zawartos¢ jest
sterylna pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie nalezy
uzywac ponownie ani poddawac ponownej sterylizacji.

2. Nie sterylizowac kabla wielokrotnego uzytku w autoklawie.

3. Jezeli przetwornik jest uzywany do pomiaru lewego cisnienia tetniczego, pomiedzy zrédtem
roztworu a przetwornikiem musi by¢ zainstalowany filtr eliminujacy powietrze.

4. Elementy systemu monitorowania cisnienia w kontakcie ze sciezkg przeptywu ptynu musza byc
sterylne.

5. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z monitorem zgodnym
z obowiazujgcymi normami dotyczacymi bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601.

W przypadku uzywania tego wyrobu wraz z komponentami innych producentéw nalezy
zapoznac sie z ich instrukcjg uzywania.

6. Przetwornik nalezy chronic przed swiattem stonecznym.

7. Przetwornik nalezy chroni¢ przed wilgocia.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych

W Unii Europejskiej jakikolwiek powazny wypadek, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.
OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac regeneracji
ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja
mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie
albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA

«  Nieprawidtowe odczyty cisnienia

- Zatory powietrzne

«  Zatkany cewnik i wsteczny naptyw krwi

«  Stanzapalny

«  Nadmierna infuzja

«  Posocznica/zakazenie

«  Uszkodzenie tkanki miekkiej

INSTRUKCJA UZYWANIA

Ponizsze instrukcje zawieraja wskazdwki techniczne, lecz nie zwalniajg z koniecznosci odbycia
formalnego szkolenia w zakresie obstugi wyrobu. Przedstawione techniki i procedury nie
wyczerpuja wszystkich mozliwych medycznych standardéw postepowania. Nie zastepuja rowniez
profesjonalnego dos$wiadczenia lekarza oraz jego medycznej oceny stanu leczonego pacjenta.

PRZYGOTOWANIE

PODLACZENIA

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace sterylny przetwornik, stosujac odpowiednie zasady
aseptyki.

2. Rozpoczac przygotowania zgodnie z obowigzujgcym w szpitalu protokotem dotyczacym
zabiegow monitorowania cisnienia Podtaczy¢ do innych urzadzen do monitorowania
(np. rozgatezienia, kurki, wyrobéw do przeptukiwania, zestawy do podawania drenu itp.)

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze wszystkie pofaczenia sa szczelne. Aby zapobiec zerwaniu izolacji,
nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.

3. Upewnic sig, ze ztacza sg suche.

4. Podtaczyc kabel przetwornika jednorazowego uzytku Meritrans do kabla monitora
wielokrotnego uzytku.

5. Usung¢ powietrze z pojemnika z roztworem do przeptukiwania.

PRZESTROGA: Jezeli powietrze nie zostanie usuniete z pojemnika z roztworem, powietrze moze
zosta¢ wttoczone do systemu po wyczerpaniu ptynu.

PRZEWODY NAPELNIANIA

1. Zdjac zatyczki (jesli s obecne) z kurka na przetworniku i otworzy¢ system.

2. Napehic¢ wszystkie przewody sterylnym roztworem do przeptukiwania az do usuniecia
pecherzykéw powietrza.

UWAGA: Merit Medical zaleca napetnianie systemu grawitacyjnie, a nie pod cisnieniem roztworu

do przeptukiwania, aby unikna¢ powstawania pecherzykéw w roztworze.

PRZESTROGA: Sprawdzi¢, czy w zadnym elemencie $ciezki przeptywu ptynu nie znajduje sie

uwiezione powietrze. Pecherzyki powietrza moga spowodowac powazne obrazenia ciata pacjenta

i negatywnie wptyna¢ na krzywe cisnienia.

3. Wylaczyc kurek.

4. Stosujac technike sterylna, wymienic zatyczki z odpowietrznikiem na zatyczki bez
odpowietrznikow.

5. Powtorzyc kroki 1-4 odnosnie do wszystkich dodatkowych kurkéw lub portéw.

6. Zwiekszy¢ cisnienie w zrédle roztworu dozylnego do 300 mmHg.

ZEROWANIE SYSTEMU

1. Zerowanie nalezy wykonac po napetnieniu i zamontowaniu systemu.

2. Wytaczyc system monitorowania ci$nienia do pacjenta.

3. Sprawdzi¢, czy otwor kurka, ktory ma by¢ uzyty do zerowania, jest ustawiony na poziomie linii
pachowej srodkowej pacjenta.

4. Zachowac ostroznos¢, aby nie zanieczysci¢ portu zerowania, obrdci¢ uchwyt kurka, aby
otworzy¢ port na poziomie linii pachowej $srodkowej na powietrze.

5. Wyzerowac przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta monitora.

6. Obroci¢ uchwyt kurka do pozycji,wyt” do otwartego portu.

7. Wiaczy¢ system monitorowania cisnienia do pacjenta.

PRZESTROGI: Przed wstrzyknieciem nalezy wytaczy¢ uchwyt rozgatezienia z przetwornika, aby

odizolowac przetwornik od cisnienia.

PODLACZANIE DO CEWNIKA

1. Ostroznie podtgczy¢ przewod cisnieniowy zestawu do monitorowania do cewnika lub koszulki
pacjenta, aby powietrze nie dostato sie do systemu.

SPECYFIKACJA MERITRANS

Napiecie wzbudzajace 4-8Vdc - 5kHz
Impedancja wzbudzenia 240-350 Q
Impedancja sygnatu 300Q+30Q
Przesuniecie fazowe <5°

Czutosc¢ 5 pV/V/mmHg
Temperatura robocza 15°C do 40°C
Temperatura przechowywania -25°Cdo 70°C
Przyspieszenie uderzenia 4500 G

Petzanie zera 1 mmHg/4 godziny
Przesuniecie wspofczynnika cieplnego +0,3 mmHg/°C
Zakres wspotczynnika cieplnego +0,1%/°C
Wrazliwo$¢ na $wiatto <1 mmHg przy 32.300 Ix

UTYLIZACJA
Po uzyciu przetwornik Meritrans nalezy zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Okres uzywania wyrobu okreslono na 72-96 godzin w oparciu o zalecenie Centréw ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (CDC) oraz Wspdélnej Komisji Miedzynarodowej (JCI).

Informacje na temat bezpieczenstwa w Srodowisku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Warunk dop zony do ria w Sr isku RM

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze wyréb firmy Meritrans jest warunkowo dopuszczony do

stosowania w srodowisku RM. Pacjenta z zatozonym wyrobem mozna bezpiecznie podda¢ dziataniu

systemu obrazowaniu RM w nastepujacych warunkach:




« Statyczne pole magnetyczne, 3 tesle lub mniej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gausdw/cm (40 T/m)

« Przetwornik i kabel nie moga stykac sie z pacjentem podczas pracy systemu obrazowania RM

« Podczas pracy skanera nie wolno umieszczac przetwornika ani kabla w otworze systemu
obrazowania RM

« Przetwornik jest dopuszczalny w pomieszczeniu systemu obrazowania RMI, ale nie moze
pracowac ani by¢ podtaczony do systemu monitorowania podczas zabiegu obrazowania MRI.

SYMBOL TYTUL

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
B( ONLY niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na
ich zlecenie.

Patrz Instrukcja uzywania. Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzywania.
W celu uzyskania wydrukowanego egzemplarza dostepnego w
ciggu 7 dni kalendarzowych nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi
klienta w Stanach Zjednoczonych lub w Unii Europejskiej.
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Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

Nie sterylizowac ponownie.

Wyréb niepirogenny

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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CZECH

IMIEIRITRANS.

JEDNORAZOVY TLAKOVY PREVODNIK - NAVOD K POUZITi

POPIS

Meritrans je sterilni prostiedek pro jedno poutziti pro fyziologické méfeni tlaku. Spole¢né s timto
systémem se pouziva samostatny propojovaci kabel pro opakované pouziti, ktery prendsi signal
z prevodniku do monitoru tlaku.

Prostiedek Meritrans Ize pouzit s rozdélovacem, organizérem pro uchyceni na ty¢ nebo ho Ize
pfipevnit piimo k pacientovi pomoci popruhu.

URCENY UCEL / URCENE POUZITI
Meritrans je predem kalibrovany prostiedek pro jedno pouziti pro fyziologické méreni tlaku.
INDIKACE PRO POUZITI:

Konfigurace produktu

Indikace

Meritrans Jednoréazovy prevodnik tlaku Meritrans je indikovan
pro pouziti u pacientd vyzadujicich invazivni
fyziologické monitorovani tlaku.

Doplriky Doplriky k prostfedku Meritrans se pouzivaji

s jednorazovym prevodnikem tlaku Meritrans
u pacientl vyzadujicich invazivni fyziologické
monitorovani tlaku.

Propojovaci kabel pro
opakované pouziti

Propojovaci kabel pfevodniku Meritrans spojuje
jednorazovy prevodnik tlaku Meritrans s kompatibilnim
monitorem tlaku u pacientd vyZzadujicich invazivni
fyziologické monitorovani tlaku

KLINICKY PRINOS:
Nep#imym klinickym piinosem pfevodniku Meritrans a jeho dopliiki je fyziologické méfeni tlaku
pro snazsi monitorovéni pacienta a/nebo fizeni lékafské péce.

UZIVATEL / PACIENT / ZDRAVOTNICKE ZARIZENI
Uzivatel: Kvalifikované sestry, kvalifikovani klini¢ti pracovnici a Iékafi
Pacient: Pouziti u détskych a dospélych pacientt
Zdravotnické zafizeni: Nemocnice nebo pfislusna klinicka prostfedi

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Prostfedek Meritrans je predmét na jedno pouziti sterilizovany EO. Obsah je sterilni, pokud obal
neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte ani nesterilizujte opakované.

2. Opakované pouzitelny kabel nesterilizujte v autoklavu.

3. Pokud se prevodnik pouziva k méreni levého arterialniho tlaku, musi byt mezi zdroj roztoku
a prevodnik nainstalovan odvzdusiovaci filtr.

4. Soucasti systému monitorovani tlaku, které jsou v kontaktu s drahou kapaliny, musi byt sterilni.

5. Tento vyrobek je urcen k pouziti ve spojeni s monitorem, ktery spliiuje pfislusné normy
IEC 60601 pro elektrickou bezpecnost. Pokud se tento produkt pouzivé spole¢né s komponenty
od jinych vyrobct, rovnéz si piectéte jejich ndvod k pouziti.

6. Prevodnik je tfeba chranit pred slune¢nim svétlem.

7. Prevodnik je tfeba uchovévat v suchu a chranit pred vihkosti.

KONTRAINDIKACE: Zadné nejsou zndmy

V EU plati, Ze jakakoli zdvazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s prostredkem, musi

byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo

resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost

prostfedku a/nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo

umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko

kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné

vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku

mze vést k poskozeni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE

«  Abnormalni hodnoty méreni tlaku

«  Vzduchovéa embolie

«  Katetr s krevni srazeninou a zpétné krvaceni

. Zénét

«  Nadmérnd infuze

«  Sepse/infekce

«  Poranéni mékké tkané

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny poskytuji technicky navod, ale nevylucuji nutnost formalniho skoleni

v pouzivani prostfedku. Popsané metody a postupy nepredstavuji vsechny lékarsky pfijatelné

protokoly ani nejsou ur¢eny jako ndhrada zkusenosti a isudku lékafe pfi lécbé jakéhokoli

konkrétniho pacienta.

SESTAVEN(

PRIPOJENI

1. Oteviete baleni se sterilnim pfevodnikem za pomoci aseptické techniky.

2. Sestavte systém podle nemocni¢niho protokolu pro postupy monitorovani tlaku. Pfipojte
systém k jinému monitorovacimu vybaveni (napf. rozvadéciim, uzaviracim kohoutdm,
proplachovacim prostiedktim, sadam pro podavani hadicek atd.).

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze jsou véiechny spoje utazené. Neutahuijte silou, protoze by mohlo
dojit ke strzeni.

3. Ujistéte se, ze jsou konektory suché.

4. Zapojte kabel jednorazového prevodniku Meritrans ke znovu pouzitelnému kabelu monitoru.
5. Odstrante vzduch z nadoby s proplachovacim roztokem.

UPOZORNENI: Pokud se ze zésobniku na roztok neodstrani vzduch, miize byt pfi spotiebovani
tekutiny do systému vtlacen vzduch.

PLNICi RYSKY

1. Sejméte uzavéry (pokud jsou pfitomny) z uzaviraciho kohoutu na prevodniku a oteviete
systém.

2. Naplite vechny hadicky sterilnim proplachovacim roztokem tak, aby se odstranily vzduchové
bubliny.

POZNAMKA: Spole¢nost Merit Medical doporucuje naplnit systém samospadem namisto

tlakového pInéni proplachovacim roztokem, aby se v roztoku nevytvarely bubliny.

UPOZORNENI: Ovérte, ze v 24dné komponenté drahy tekutiny neni zachycen zadny vzduch.
Vzduchové bubliny mohou pacientovi zpUsobit vaznou zdravotni Ujmu a negativné ovlivnit
kiivky tlaku.

3. Zavrete uzaviraci kohout.

4. Za pouziti sterilni techniky vyménte uzavéry s praduchy za uzavéry bez priduchd.
5. Opakujte kroky 1-4 pro pfipadné dalsi uzaviraci kohouty nebo porty.

6. Natlakujte zdroj intravenézniho roztoku na 300 mmHg.

VYNULUJTE SYSTEM

1. Po naplnéni a montézi systému je nutné systém vynulovat.

2. Vypnéte systém monitorovani tlaku pacienta.

3. Zkontrolujte, zda se otvor uzaviraciho kohoutu, ktery se pouziva k nulovani, nachazi na stfedni
axilarni roviné pacienta.

4. Davejte pozor, abyste nekontaminovali nulovaci port, a otocenim rukojeti uzaviraciho kohoutu
otevrete port na stfedni axilarni roviné na vzduch.

5. Vynulujte pfevodnik podle pokynti vyrobce monitoru.

6. Otocte rukojet uzaviraciho kohoutu tak, aby se zaviel otevieny port.

7. Zapnéte systém monitorovéni tlaku pacienta.

UPOZORNENI: Pred vstiiknutim zaviete rukojet rozdélovace k prevodniku, aby se prevodnik

izoloval od tlaku.

PRIPOJENI KE KATETRU

1. Tlakovou hadi¢ku monitorovaci sady opatrné pfipojte ke katetru nebo pouzdru pacienta tak,
aby do systému nevnikl zadny vzduch.

TECHNICKE PARAMETRY VYROBKU MERITRANS

Budici napéti 4-8Vss; 5 kHz
Budiciimpedance 240-350Q
Impedance signalu 3000300
Fazovy posun <5°

Citlivost 5 pV/V/mmHg
Provozni teplota 15°Caz40°C
Teplota pro skladovani -25°Caz70°C
Zrychleni pfi narazu 4500G

Posun nuly 1 mmHg/4 hodiny
Posun tepelného koeficientu +0,3 mmHg/°C
Rozpéti tepelného koeficientu +0,1%/°C

Citlivost na svétlo <1 mmHg pfi 32 300 luxech

LIKVIDACE
Po pouziti prevodnik Meritrans zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim protokolem.

Zivotnost prostiedku je na zakladé doporu¢eni CDC & Joint Commission Intl (JCI) stanovena na
72-96 hodin.

Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Neklinické testovani prokazalo, ze prostfedek Meritrans je podminéné bezpecny v prostredi MR.

Pacient s timto prostfedkem muize bezpecné podstoupit vySetieni v systému MR za nasledujicich

podminek:

« Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss(i/cm (40 T/m)

- Pfevodnik a kabel nesmi béhem provozu MR systému pfijit do kontaktu s pacientem

« Prevodnik a kabel nesmi byt béhem provozu skeneru umistény uvnitf otvoru systému MR

- Prevodnik mGze byt ve vysetiovné systému MR, ale béhem snimkovéani MRI nesmi byt funkéni
ani pfipojen k monitorovacimu systému.
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MERITRANS.

TPAHCAIOCEP 3A HAJTATAHE 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA - UHCTPYKLUIUU
3A YNOTPEBA

OMUCAHUE

Meritrans e cTepunHo n3genvie 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a namepsaHe Ha Gr3nONOrMYHO
HansAraHe. KbM cuctemata ce 13non3Bsa oTAeneH uHTepdeinceH kaben 3a MHOrokpaTHa ynotpeba
3a npegaBaHe Ha cMrHana oT TPaHCAKCepPa KbM MOHUTOP 3a HanAraHe.

Meritrans moxe Aa ce n3non3ea C KONEKTOp, opraHal?lsep 3a MOHTUPaHe Ha CTOWKa nnu npukKpeneH
ANPEKTHO KbM MauneHTa Ypes KoJaH.

NPEABUAEHA YNOTPEBA/NPEAHA3HAYEHUE

Meritrans e npeaBapuUTenHo KanubpupaHo n3genve 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a usmepsaHe Ha
$U3MONOrMYHO HanAraxe.

NMOKA3AHUA 3A YNNOTPEBA:

KoHdurypaums Ha npopyKTa MokasaHusa

Meritrans TpaHcalocepbT 3a HanAraHe 3a eHOKpaTHa ynotpeba
Meritrans e noka3saH 3a ynotpe6a npv nayneHTn,
Hy>KAaeLLy ce OT HBa3MBHO GpU3NONOTNYHO
HabnofileHne Ha HanAraHeTo.
MpuHaanexHocTu AkcecoapuTe Meritrans ce ©3nonsgat c TpaHcACepa

3a HanAraHe 3a efHoKpaTHa ynotpeba Meritrans
Npy NaLVeHTU, HyXXAaeLm ce OT MHBa3VNBHO
¢dunsronornyHo HabnoaeHne Ha HanAraHeTo.

UHTepdeliceH kaben 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba

NHTepdencHMAT kaben Ha TpaHcaocepa Meritrans
CBbP3Ba TPaHCACepa 3a HanAraHe 3a ejHoKpaTHa
ynoTpe6a CbC CbBMECTUM MOHUTOP 3a HansraHe
Npwvi NaUMEHTK, HYXAAEeLM ce OT UHBA3VBHO
du3ronornyHo HabnoaeHe Ha HanAraHeTo

KIMHUYHW non3n:

Henpskata KnmMHWYHa Non3a Ha TpaHcaocepa v akcecoapute Meritrans e pr3nonornyHoTo
n3mMepBaHe Ha HaNAraHeTo 3a ynecHABaHeTO Ha MOHUTOPUPAHETO n/vnn MeaNUNHCKOTO
ynpaeneHue Ha nauueHTa.

NOTPEBUTEN/NALUMVEHT/KNNHUYEH OBEKT
Motpe6uten: KBanudnumpaHn MeANLMHCKN CECTPY, KTUHULACTY U NeKapy
nal.ll/leHT: anIﬂO)KeHVIH CnNeanaTpUYHU N NbAHONETHU NaUuneHTn
KnuHuka: EOJ'IHI/ILLI/I VNN CbOTBETHU KITMHUYHU Cpean

NPEAMNA3HU MEPKW:

1. Meritrans e apTuKyn 3a egHOKpaTHa ynotpeba, ctepunusmpan ¢ EO. CbabpxaHueTo e
CTepUIHO, OCBEH aKO OMNakoBKaTa He € OTBOPEHa Ui noBpeaeHa. He n3nonsgaiite n He
CTepunusnpaiiTe NOBTOPHO.

2. He aBToknaBupaite Kabena 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a.

3. AKO TpaHCAloCepbT ce U3MON3Ba 3a M3MepBaHe Ha JIABOTO apTepuasiHo HanAraHe, TpAbea fja ce
MHCTanmpa GUNTHP € Bb3AYLLEH ENUMUHATOP MEXAY U3TOUYHMKA Ha pa3TBopa 1 TpaHcaocepa.

4. KOMMNOHEeHTUTe Ha cucTemarta 3a MOHUTOPMPAHEe Ha HaIAraHeTO B KOHTAKT C NbTA Ha TEYHOCTTA
TpAbBa Aa ce AbpAKaT CTEPUIIHM.

5. To3u npoayKT TpAGBa A1 Ce U3M0N3Ba 3aeiHO C MOHWUTOP, KOWTO OTrOBapsA Ha NPUNOXUMITE
CTaH[apTV 3a enekTpunyecka 6esonacHoct IEC 60601. Ako TO31 NPOAYKT ce U3non3Ba B
CbyeTaHVe C KOMNOHEHTN Ha APYr NPOU3BOAUTENN, npernenal?lTe N TEXHUTE UHCTPYKLUWUN 38
ynotpe6a.

6. TpaHcatocepbT TpAbBa Aa ce Nasu Janey oT CibHYeBa CBET/INHA.

7. TpaHcalcepsT TpAbBa a ce nasu Cyx OT Bara.

NMPOTUBOMOKA3AHUA: Hama n3BecTHU

B EC BCYKM CEPUO3HU NHUNLEHTW, Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C U3aenneTo, Tpﬂ6Ba Aa ce AoKnaaeat
Ha npon3BoanTenAa N KOMNETEHTHUA OpraH B CbOTBETHATa AbPXKaBa YieHKa.

OOULUANHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a efviH nauveHT. He n3nonssaite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTepunnmpariTe
noBTOPHo. [MoBTOpHaTa ynotpeba, NnoBTOpHaTa 06paboTKa MM NOBTOPHATa CTEPUAM3aLMA MOraT fa
KomMnpomeTupaTt CTPYKTypHaTa UANoCT Ha usfgenneto n/vinn Aa Aosenat 4O HEroBOTO NoBpexaaHe,
KOETO OT CBOA CTpaHa fAa oBe/ie 10 HapaHsABaHe, 3abonABaHe 1In CMbPT Ha NauueHTa. [ToBTopHaTta
ynoTpe6a, 06paboTka Ui CTepumsaLmna MoXe Cblo Taka Aa Cb3Aafe PUCK OT KOHTaMWHaLWA Ha
V3AeNneTo N/unn Aa NPUYNHN MHGEKLUA UK KPbCTOCaHa MHPEKLIA Ha NaLyieHTa, BKIOYNTENHO,
HO 6e3 f1a ce orpaHnyaBa fjo, npefjaBaHe Ha MHeKLMo3HO(1) 3abonaBaHe (1) OT eanH NauneHT Ha
Apyr. 3aMbpcABaHETO Ha U3JenneTo MoXe Aa AoBeAe A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha
nauveHTa.

Bb3MOXXHU YCJIOKHEHUA

«  AGHOPMHU NOKa3aHWA Ha HanAraHeTo
«  Bb3pywHu embonu

«  3anyLeH KaTeTbp 1 06paTHO KbpBeHe
« Bwb3nanenve

- lpekomepHa NHPy3Una

- Cencuc/vHeKkuma

« HapaHsaBaHe Ha MeKa TbkaH
WHCTPYKL UM 3A YNOTPEBA

CrefHNTE MHCTPYKLMM NPeAoCTaBAT TEXHNYECKN HACOKM, HO HE MpemMaxBaT HeobXoAMMOCTTa
oT popmarHo obyyeHme 3a U3NoN3BaHeTO Ha ToBa n3genvie. OnvncaHuTe TEXHUKY U NpoLeaypu
He NpefCcTaBNABaT BCUUKM MPUEMIMBM OT MeAMLIMHCKA refjHa To4YKa NPOTOKOJN, HUATO ca
npeAHasHaueHn Aa 3aMecTBaT ONUTa U NpeLieHKaTa Ha neKkapa Npu leKyBaHeTO Ha KOHKpeTeH
nayyeHT.

HACTPOVBAHE

BPB3KU

1. Mpunaraiikn acenTmyHa TeXHVKa, OTBOPETE OMNaKOBKaTa, CbAbpallia CTEPUITHUA TPaHCoCep.

2. HaCTpOI?ITE B CbOTBETCTBYE C BONHUYHUA MPOTOKOJ 3a Npoueaypu 3a cefieHe Ha HanAraHe.
CBbpeTe KbM pyro 06opyABaHe 3a MOHUTOPUpPaHe (Hamp. KONeKTopw, CMpaTesHu KpaHoBe,
n3[ienna 3a NpommBaHe, Habopw 3a aAMUHUCTPUPaHE Ha TPBOW 1 T.H.)

BHUMAHME: YBepeTe ce, Ye BCUYKM BPB3KM Ca 3aTerHatu. 3a ja NpejoTBpaTuTe orosisaHe,

He npesartaranre.

3. yBEpETE Cce, Ye KOHeKTopuTe ca Cyxu.
4. CBbpxeTe Kabena 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Ha TpaHcAlocepa Meritrans ¢ kabena 3a
MHOroKpaTHa ynotpeba Ha MOHUTOPa.
M3uncTeTe Bb3ayxa OT KOHTEHEpa 3a NPOMUBEH Pa3TBOP.
BHMMAHMUE: Ako Bb3ayXbT He ce eKCTpaxupa OT KOHTeliHepa C pa3TBoOp, Bb3AyXbT MOXe Jja ce
BKapa B cMcTemarta, Korato TeUHOCTTa Ce N34epni.

JINHUUN 3A HANMBJIBAHE

1. CBanete KanaukuTe (ako MMa TaknBa) OT CIMpaTeNHUA KpaH Ha TpaHCAlocepa 1 oTBopeTe
cucTemarta.

2. HanbnHeTe BCYYKM NIMHUM CbC CTEPUIIEH NPOMUBEH Pa3TBOP, JOKATO Ce 0CBOGOAAT OT
Bb3AYLIHN MexypyeTa.

3ABENEXKA: Merit Medical npenopbyBa rpaBUTaLMOHHO Mb/IHEHE Ha CUCTEMATA, @ He C

NPOMWVBEH Pa3TBOP Nof HanAraHe, 3a Aa ce n3berHe obpasyBaHETO Ha MexXypueTa B pa3TBopa.

BHUMAHME: YBepeTe ce, Ye B H/KOW OT KOMMOHEHTUTE Ha MbTA Ha TEYHOCTTa He e 3afbpKaH

Bb3AyX. Bb3aywHuTe MexypueTta MoraT Aa NPUUKHAT Cepro3Ha BPeAa Ha NaLueHTa 1 Liie NoBANAAT

OTpULIATENHO Ha BbIHOO6PA3HUTE KPUBU Ha HanAraHeTo.

3. W3knioueTe cnupaTtenHua KpaH.

4. Kato n3nonssarte CTepuiHa TeXHIKA, CMEHEeTe BEHTUIMPAHUTE KanayKy C HeBEHTUNIMPaHN
Kanayku.

5. lNosTopeTe CTHMKN 1 - 4 32 BCUUKM JOMbAHUTENHN CNPaTeNHN KpaHOBe U NOpTOBe.

6. HarHeteTe U3TO4YHMKa Ha MHTPaBeHO3eH pa3Teop Ao 300 mmHg.

3AHYJIABAHE HA CUCTEMATA

1. 3aHynasaHeTo TpAGBa Aa Ce U3BBLPLLM CNief} HaMb/BaHe Y MOHTUPaHe Ha cucTemaTa.

2. W3knoueTe cuctemara 3a MOHUTOPMpPAHe Ha HaliAraHeTo KbM NaumeHTa.

3. yBEpETE Ce, Ye OTBOPBT Ha CnMpaTenHUA KpaH, KONTO e ce 13ron3Ba 3a 3aHynsaBaHe,
€ NO3MUMNOHNPaH Ha HNBOTO Ha CpefiHaTa NOAMULIHNYHA IMHNA Ha NayneHTa.

4. KaTto BHMMaBaTe fla He 3aMbpCyTe NopTa 3a 3aHyNABaHe, 3aBbpTeTe APbKKaTa Ha CMpaTenHua
KpaH, 3a ila 0TBOpMTe KbM aTMochepaTta nopTa Ha HUBOTO Ha CpefHaTa NOAMULLHNYHA NHUA.

5. 3aHyr|eTe TpaHcAlcepa B CbOTBETCTBUE C YKa3aHMATa Ha NPOU3BOANTENA HAa MOHUTOPA.

6. 3aB'prETE APbXKKaTa Ha cnupaTtenHua KpaH Ha ,,VI3KJ'IIO‘IEHa" KbM OTBOPEHMA NOPT.

7. BknioueTe crcTemaTa 3a MOHUTOPUPAHE Ha HaNAraHeTo KbM NalmeHTa.

CUrHANW 3A BHUMAHME: MNpefu nHxeKTMpaHe 3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha KONEKTopa KbM

TpaHcACepa, 3a fia U3onmpate TPaHCAoCePa OT HanAraHeTo.

CBbP3BAHE KbM KATETBHPA

1. CBbpxKeTe BHMMATENHO TPbOaTa 3a HajlAraHe Ha KOMMJIEKTa 3a MOHUTOPUPAHE KbM KaTeTbpa
nnn nesnneTo Ha NauneHTa, Taka vye fja He Ce BbBeXa Bb3AyX B cMctemara.

CNELWMOUKALNN HA MERITRANS

Bb36yauTenHo HanpexeHue 4-8Vdc-5kHz
Bb36yguTeneH nmnesaHc 240-350Q
MMnepaHc Ha curHana 3000+30Q
lMpomsHa BbB dasza <5°
YyscTBuTeNHOCT 5 uV/V/mmHg

Pa6oTHa Temnepatypa o1 15°Cpo40°C

Temnepatypa Ha CbxpaHeHue ot1-25°Cpo 70°C

YnapHo yckopeHue 4500 G

Hyneso otknoHexvne 1 mmHg/4 vaca
OTKNOHeHWe Ha TONANHEH KoeduLMeHT +0,3 mmHg/°C
O6xBaT Ha TOMMHEH KoedULMEHT +0,1%/°C

YyBCTBUTENHOCT Ha CBETAIHA <1 mmHg npu 32.300 nykca

N3XBbPNIAHE

Cnep ynotpe6a n3xsbprete TpaHcglocepa Meritrans B CboTBETCTBME € GONHUYHIA NPOTOKOI.

EKcnnoatalMoHHUAT CPOK Ha n3fenveTo e 72 — 96 yaca Bb3 OCHOBa Ha npenopbKaTa Ha
CDC & Joint Commission Intl (JCI).

Nndopmauusa 3a 6esonacHocT npu AMP

Moaxoaswo 3a MP npu onpepenexn ycnosusa
HeknnHMYHOTO M3NWTBaHe AeMOHCTpMpa, Ye msfgenveto Meritrans e nogxopawo 3a MP npu
onpepenexn ycnosus. MaymneHT ¢ ToBa n3genve moxe Aa 6bze 6esonacHo ckaHvpaH B MP cuctema
npwv cnefHnTe ycnosua:
« CTaTMYHO MArHUTHO Nose OT 3 Tecna UK No-Manko
« MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH rpajineHT Ha MarHUTHo none 4000 G/cm (40 T/m)
- TpaHcatocepbT U KabenbT He TpsAGBa Aa AoNMpPaT NauveHTa no Bpeme Ha pabota Ha IMP cuctemata
« TpaHcAlocepsbT 1 KabenbT He TpAbGBa fja ce NOCTaBAT B 0TBOpa Ha AAMP cuctemata no Bpeme Ha
pa6oTa Ha ckeHepa
- Mo3BoneHo e TpaHcalocepsT Aa e B cTasTa ¢ AMP cructemara, Ho He TpsbBa fa pabotv unu aa
e CBbp3aH KbM CMCTeMa 32 MOHUTOPUHT no Bpeme Ha AAMP npouepnypata.




CMMBOJ OBO3HAYEHUE

BHumaHme: OepgepanHute 3akoHu (CALL) Hanarat orpaHnyeHneTo
R( ONLY npopax6aTta Ha TOBa v3fenvie Aa ce N3BbpLUBa CAMO OT UKW NO
nopbuKa Ha fiekap

MpoueTeTe NHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Konve
cKkaHuparite QR kopa unm otugete Ha www.merit.com/ifu v BbBefeTe
NAEHTUGUKALMOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLmUTE 3a ynoTtpeba.

3a XapTueHo Konue, KoeTo Le 6bae NpefocTaBeHo B pamMKnTe Ha

7 KaneHpapHu AHY, ce obafieTe Ha oTAena 3a 06CnyKBaHe Ha KNMeHTn
3a CALL vnm EC.

=

3a egHoKpaTHa ynotpeba

BHuMaHue

[la He ce cTepunu3Mpa NOBTOPHO.

HenuporeHHo

He n3nonseaiiTe, ako onakoBKaTa e nospeaeHa.

BB

YcToiumBa Ha gedunbpunauma npunoxHa vact tun CF

@

MopxopaAawo 3a MP npu onpegenexun ycnosua

>

STERIL

m

CTepI/IﬂI/I3VIpaHO C eTunieHoB oKkcnpg

[laTa Ha NPOM3BOACTBO

[a ce n3nonssa npean

YnbnHomolLeH npeacTasuTen B EBponerickata o6LwHoCT

Ol

KatanoxeH Homep

MeanunHcko nspenne

YHuKaneH I/I,quTVIdJI/IKaTOp Ha u3genneto

Mpowussoguten

EpviHnyHa cTepunHa 6apriepa

[ace CbXpaHABa Aaney OoT CJibHYeBa CBET/IMHA

[a ce cbxpaHABa Ha CYyXO MACTO




MERITRANS.

EGYSZER HASZNALATOS NYOMASJELATALAKITO - HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A Meritrans egy steril, egyszer hasznalatos eszkoz fiziologiai nyomasméréshez. Ezzel a rendszerrel
a jelatalakitobol egy nyomdasmonitorra valé jelkildéshez egy kiilonallo, Gjrahasznalhato
interfészkabel hasznalhato.

A Meritrans hasznélhato csécsatlakozassal, allvanyra szerelt rendezével, esetleg az panttal
kozvetlenil a beteghez régzithetd.

RENDELTETESI CEL / FELHASZNALASI JAVALLAT
A Meritrans egy elére kalibralt, egyszer hasznélatos eszkoz fiziologiai nyomasméréshez.

ALKALMAZASI JAVALLATOK:

Termékkonfiguracio Javallatok
Meritrans A Meritrans egyszer hasznélatos nyomasjelatalakito
invaziv fiziolégiai nyomasmonitorozast igényld
betegeknél torténd hasznalatra javallott.
Tartozékok A Meritrans tartozékok a Meritrans egyszer hasznalatos

nyomadsjelatalakitoval egyiitt haszndlatosak invaziv
fiziol6giai nyoméasmonitorozast igényl6 betegeknél.

Ujrahasznélhatd
interfészkabel

A Meritrans jelatalakito interfészkabele a Meritrans
egyszer hasznélatos nyomasjelatalakitot egy
kompatibilis nyomasmonitorhoz csatlakoztatja
olyan betegeknél, akiknél invaziv fiziologiai
nyomasmonitorozasra van sziikség.

KLINIKAI ELONYOK:

A Meritrans jelatalakito és tartozékok kozvetett klinikai elénye a fiziologids nyomasmérés a beteg
megfigyelésének és/vagy orvosi kezelésének megkdnnyitése érdekében.

FELHASZNALO / BETEG / KORHAZ
Felhasznalé: Szakképesitett apolok, egészségligyi szakdolgozok és orvosok
Beteg: Gyermekgyogyaszati és felnétt alkalmazas
Korhaz: Korhazi, illetve megfelelé egészségligyi kornyezetek

OVINTEZKEDESEK:

1. A Meritrans egy etilén-oxiddal sterilizalt, egyszer hasznélatos eszkoz. A csomag tartalma steril,
kivéve, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja fel tjra és ne sterilizalja tjra!

2. Ne autoklavozza az tjrahasznalhaté kabelt.

3. Haajelatalakitot a bal oldali artérias nyomas mérésére hasznaljak, levegdkizarasos sz(irét kell
telepiteni az oldat forrasa és a jelatalakito kozé.

4. A nyomdasmonitorozé rendszer folyadékuttal érintkezé komponenseit sterilen kell tartani.

5. Ezatermék olyan monitorral egyiitt hasznalando, amely megfelel a vonatkozé IEC 60601
elektromos biztonsagossagi szabvanyoknak. Ha ezt a terméket mas gyartok alkatrészeivel
hasznalja egytt, akkor azok hasznalati utasitasanak elolvasasa is sziikséges.

6. A jelatalakitot napfénytdl védve kell tartani.

7. Ajelatalakito szarazon tartando.

ELLENJAVALLATOK: Nem ismertek

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell

a gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra.

Az Ujrafelhasznélés, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti

épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését

vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznélas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas noveli az

eszkoz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy keresztfertézését

okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertéz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz

kontaminacioja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

«  Abnormalis nyomasértékek

«  Légembolia

- Bealvadt katéter és vér visszafolyasa

«  Gyulladas

«  Tulinfundélas

«  Szepszis/fert6zés

«  Lagyszoveti sérilés

HASZNALATI UTASITAS

Az alabbi utasitasok technikai Utmutatdst nyujtanak, de nem helyettesitik az eszkéz hasznalatédhoz

sziikséges formdlis képzést. Az itt részletezett technikak és eljarasok nem képviselik az 6sszes

orvosilag elfogadhaté protokollt, és rendeltetésiik szerint nem helyettesitik az orvosi tapasztalatot

és dontést az egyes betegek kezelésekor.

CSATLAKOZASOK

BEALLITAS

1. Aszeptikus technika alkalmazaséaval nyissa ki a steril jelatalakitot tartalmazé csomagolast.

2. Végezze el a beallitast a nyomasmonitorozasi eljarasokra vonatkozé kérhazi protokollnak
megfelel6en. Csatlakoztassa mas monitorozé berendezésekhez (pl. csécsatlakozasokhoz,
zarécsapokhoz, 6blitéeszkozokhoz, csGvezeték-kezeld készletekhez stb.)

FIGYELEM! Gondoskodjon az 6sszes csatlakozas szoros meghuzasarol. Az anyagrongalodas
megel6zése érdekében ne huizza tul.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozok szarazak.

4. Csatlakoztassa a Meritrans egyszer hasznalatos jelatalakitokabelt az Ujrahasznalhato
monitorkabelhez.

5. Engedje ki el a levegét az 6blitéoldat tartalyabol.

FIGYELEM! Ha nem tavolitja el levegét az oldattartalybol, a folyadék kitrtilésekor levegé juthat
arendszerbe.

FELTOLTESI JELOLOVONALAK

1. Tavolitsa el a kupakokat (ha vannak) a jelatalakitd zarocsapjardl, és nyissa ki a rendszert.

2. Toltse fel az Gsszes vezetéket steril 6blitdoldattal ugy, hogy az levegbébuborékoktdl mentesek
legyenek.

MEGJEGYZES: A Merit Medical az 6blitéoldat nyomas ala helyezése helyett a rendszer gravitaciés
feltoltését javasolja, hogy ne alakuljanak ki buborékok az oldatban.

FIGYELEM! Ellendrizze, hogy nem rekedt-e levegd a folyadékutvonal egyetlen komponensébe
sem. A leveg6buborékok sulyosan artalmasak lehetnek a betegre, és kedvezétlentl
befolyasolhatjak a nyomas hullamformait.

3. Zaérjael azarécsapot.

4. Steril technika alkalmazésaval cserélje ki a szell6z6 kupakokat nem szell6z6 kupakokra.
5. Ismételje meg az 1-4. 1épést minden tovabbi zarécsap vagy port esetében.

6. Helyezze az iv. oldat forrasat 300 Hgmm nyomas ala.

A RENDSZER NULLAZASA

1. A nullazast a rendszer feltoltése és felszerelése utan kell elvégezni.

2. Kapcsolja ki a nyomasmonitorozd rendszert a beteg felé.

3. Ellendrizze, hogy a nullazashoz hasznalandé zardcsap nyilasa a beteg honaljanak kozépsé
szintjén helyezkedik el.

4. Mikozben tigyel arra, hogy ne szennyezze be a nulldzé portot, forditsa el a zarécsap fogantyujat
ahhoz, hogy megnyissa a portot a honalj kozépsé szintjén a levegé felé.

5. Nulldzza a jelatalakitot a monitor gyartdjanak utasitasai szerint.

6. Forditsa a zarocsap fogantyujat,elzart” allasba a nyitott port felé.

7. Kapcsolja be a nyomasmonitorozé rendszert a beteg felé.

OVINTEZKEDESEK: Befecskendezés el6tt forditsa el a cs6csatlakozés fogantyujat a jelatalakitd

felé, amivel a jelatalakitot levalasztja a nyomasrol.

CSATLAKOZTATAS A KATETERHEZ

1. Koriiltekintéen csatlakoztassa a monitorozé készlet nyomascsovét a beteg katéteréhez vagy
hiivelyéhez, hogy ne keriiljon levegé a rendszerbe.

MERITRANS MUSZAKI ADATOK

Gerjesztéfesziiltség 4-8Vdc-5 kHz

Gerjesztési impedancia 240-350Q

Jelimpedancia 300Q+30Q

Fazisvéltas <5°

Erzékenység 5 uV/V/Hgmm

Uzemi hémérséklet 15 °C és 40 °C kdzott

Térolasi hémérséklet -25°C és 70 °C kozott

Sokk gyorsulas 4500 G

Nullponteltolédas 1 Hgmm/4 éra

Homérsékleti egyiitthato eltolodasa +0,3 Hgmm/°C

Hotagulési tényez6 tartama +0,1%/°C

Fényérzékenység <1 Hgmm, 32300 Ix mellett
ARTALMATLANITAS

Hasznalat utdn a Meritrans jelatalakitdt a korhazi protokollnak megfeleléen artalmatlanitsa.

A CDC & Joint Commiission Intl (JCI) ajanlasa alapjan az eszkoz élettartama 72-96 ora.

MRI biztonsagi informaciok

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
Nem Kklinikai vizsgalatok bizonyitottak, hogy a Meritrans eszkdz MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagos. Az ezzel a beiiltetett eszkdzzel rendelkezé betegek biztonsadgosan vizsgalhatok az
alabbi feltételeknek megfelel6 MR-rendszerekkel:
- 3 tesla vagy gyengébb statikus magneses mezé
« A mégneses tér maximalis térbeli gradiense 4000 gauss/cm (40 T/m)
« Ajelatalakito és a kabel nem érintkezhet a beteggel az MR-rendszer mikédése kozben.
- Ajelatalakitot és a kabelt nem szabad az MR-rendszer alagutjanak belsejébe helyezni
a vizsgaloberendezés miikodése kdzben.
« Ajelatalakito engedélyezett az MR-rendszer helyiségében, de nem lehet miikddésben vagy
monitorozé rendszerhez csatlakoztatva az MRI-eljaras soran.



SZIMBOLUM JELENTES

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
B( ONLY | érteimében ez az eszksz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Lasd a haszndlati utasitast. Elektronikus példanyért olvassa be

a QR-kddot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra,

és adja meg a haszndlati utasitas azonositdszamat. A 7 naptari napon
beliil elérheté nyomtatott példany igényléséhez hivja az amerikai
vagy eurdpai tgyfélszolgalatot.

Egyszeri hasznélatra

Figyelem

Ne sterilizalja Gjra.

Nem pirogén

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt.

BB =

CF tipusu, defibrillacié ellen védett, beteggel érintkezé alkatrész

[}

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

b

STERIL!| Etilén-oxiddal sterilizalva
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Gyartasi datum

Felhasznalhatosag datuma

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
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Katalégusszam
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Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkzazonosito

Gyarté
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Egyszeres steril véd6gat
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Napfénytél védve tarolandd
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Szérazon tartandé




RUSSIAN

IMIEIRITRANS.

OJHOPA30BbI JATYUK JABNEHUA — UHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

Meritrans ABnAeTCA CTepUIbHBLIM OAHOPA30BbIM YCTPOWNCTBOM ANA N3MepeHNa GU3NONOrNYeckoro
fasneHua. [Ina nepefaun curHana ot AaTymka K MOHUTOPY AaBIeHNA UCNONb3YeTCA OTAeNbHbIN
kabenb ANA MHOropa3soBOro NCNoJsib30BaHUA.

YcTporcTtBo Meritrans MOXXHO 1CMOMb30BaTh C MaHU(ONbAOM, OpraHai3epom AnsA KpenneHus
K CTOVKe N NPUKPenuTb HenoCcpeACTBEHHO K NaLVeHTy C MOMOLLbIO pemellKa.

LIENIEBOE UCMOJIb3OBAHUE/LENEBOE HASHAYEHUE
Meritrans npeacTasnset co6om npefBapuUTENbHO OTKaNMGPOBaHHOE OAHOPA30BOE YCTPONCTBO
[NA V3MepeHna Gr3NONOrMYeCcKoro faBneHuna.

MOKA3AHUNA K NPUMEHEHUIO:

KoHdurypauus npopykra Moka Knp
Meritrans OpHopasoBbln AaTunk fasnexus Meritrans
npeAHasHayeH AnA NCNonb30BaHVA Y NaLNEHTOB,
KOTOPbIM TPe6yeTCsA MHBA3VBHbI MOHUTOPUHT
du3ronornyeckoro fasneHums.
MpuHapnexxHoCcTn MpuHagnexHocT Meritrans ncnonb3ytotca

C OBHOPA30BbIM AATUMKOM faBneHus Meritrans
y NauVeHTOB, KOTOPbLIM TPEBYETCA MHBA3MBHDII
MOHUTOPUHT $GM3VONOrMYECKOro AaBneHuns.

MHoropazoBbiit
nHTEpdENCHbIN Kabenb

NHTepdencHbIn Kabenb gaTumka Meritrans
coefiuHAET OiHOPa30BbI AaTUKK faBneHusa Meritrans
C COBMECTVIMbIM MOHWTOPOM AaBJIEHNA Y NaLNEHTOB,
KOTOPbIM TPeGyeTCs UHBA3VBHbI MOHUTOPUHT

¢I/I3VIOJ10FVILIECKOI'0 AasneHuna

KNMHUYECKAA NOJIb3A:

KocBeHHOI KNMHMYeCKol Nonb3on faTurka 1 NpuHaanexHocTein Meritrans AsnaeTca
BO3MOXHOCTb 3MepPeHna d)VIBVIO}'IOI’VILIeCKOI'O AaBneHunAa ana obneryeHuns MOHWUTOPWHra n/vnn
neyeHUA nauueHTa.

MOJNIb3OBATEJIN / NALWMEHTbI / MEAUUNHCKUE YYPEXAEHNA
Monb3oBatenb: KBanndnumpoBaHHble MEAULIMHCKIE CECTPbI U Bpaum
nal.lllleHT! AEeTN 1 B3pOC/ible

MEAIIII.[MHCKVIE yupexpaeHua: EOHbHI/IleI nnn yuypexxaeHnsa ¢ COOTBEeTCTBYOLWNMN
KNUHUYECKUMW yCITIOBNAMUN

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU:

1. [atumk Meritrans npeacTaBnseT coboil ofHopa3oBoe 13Aenue, CTepunrn3oBaHHoe
OKCUOOM 3TUNEeHa. Co,qepmmwloe CTePUIIbHO, €CV YNaKoBKa He BCKPbITa U He NoBpex/eHa.
33I‘IpeLL|aeTCﬂ MOBTOPHOE NCNOJIb30BaHME U CTepunnsaumna.

2. He aBTOKNaBMpyiTe MHOrOpa3oBbIii Kaberb.

3. Ecnv paTumk ncnonb3syeTca Afif U3SMepeHUa AaBeHVA B IeBON apTepun, Mexay NCTOUHUKOM
pacTBopa 1 AaTYNKOM OOJIKEH 6bITb ycTaHOBJ/1eH d)VI!'Ipr ANA yaaneHusa sosfyxa.

4. KOMMOHEHTbI cucTembl MOHWUTOPWHIra AaBNeHNA, KOHTaKTUPYoLWKne C KaHa/lOM NPOXOXAeHNA
MKNOKOCTU, AOMKHbI OCTaBaTbCA CTePUSTIbHbIMW.

5. ﬂaHHOe nsgenve OO/IKHO NCNOJIb30BaTbCA B COYETaHUN C MOHUTOPOM, COOTBETCTBYOLM
NPUMEHNMbIM CTaHAapTam snekTpobesonacHocTn [EC 60601. Ecnu uspenve ncnonbsyetca
BMeCTe C KOMMNOHEeHTaMn Apyrux npowsBo,qmenelh, TaKkXxe HEOGXO,EWIMO N3y4nTb MHCTPYKUUN
NMo NPUMEHEHNIO AaHHbIX KOMANOHEHTOB.

6. [laTuuk cnepyet 6epeyb OT BO3AEVCTBYA COTHEYHbIX NyYei.

7. [aTuuk cnepyet XpaHUTb B CYXOM MeCTe, 3all1LLieHHOM OT BNaru.

NMPOTUBOMOKA3AHMUA: He BbiABNEHbI

B ctpaHax EC o nto6om onacHOM MHLMAEHTE, NPOK3OLLEALLEM C YCTPONCTBOM, CleflyeT coobLatb
nNpon3BoAnNTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIEro rocyapcTBa-yieHa.
3AABJIEHUE O MEPAX MPEQOCTOPOXXHOCTU NMPU MOBTOPHOM UCMOJIb3OBAHUN
Tonbko ANA MHAMBUAYaNbHOrO NONb30BaHUA. 3anpeLyaeTca NOBTOPHO NCNOMNb30BaTh,
06pabaTbiBaTh UK CTEPUNN30BaTH 13aenve. [IoBTOPHOE NCNob30BaHMe, NOBTOPHas 06paboTka
VAN CTEPUAN3ALINA MOTYT HapyLIUTL CTPYKTYPHYIO LI@NOCTHOCTb YCTPOICTBa U/VN NPUBECTH

K OTKasy yCTpOI?ICTBa, YTO, B CBOIO OYepeb, MOXET NpUBECTN K NPUYNHEHNIO Bpeda 340POBbIO,
3aboneBaHuIo UM CMepPTU NauueHTa. [ToBTOpHOE 1CMob30BaHKe, MOBTOPHaA 06paboTka

W CTePUNM3aLMA YCTPOICTBA TaKKe MOTYT CO3AATb PUCK €ro 3arpA3HeHrA n/vnu npusecty

K MHGMLMPOBAHWIO UM NEPEKPECTHOMY MHGULIMPOBaHMIO NaLMeHTa, BKIOUas, NOMUMO NPoYero,
nepepayy NHdeKUMOHHOro 3a6onesaHns (1nn 3a6oneBaHwii) OT OAHOTO NaLMEHTa K ipyromy.
3arpAsHeHMe YCTPOMNCTBA MOXET MPUBECTY K TPABME, 3a60/1eBaHMIO MV CMEPTU NaLveHTa.

BO3MOXXHbIE OCJTOXXHEHUA

«  AHOMarbHble NoKasaHUsA faBneHna

«  BosgywHas smbonusa

+  3aKyrnopka KaTeTepa 1 06paTHbIi TOK KPOBU
« BocnaneHve

« WHdysua

«  Cencuc/vHoekuua

- TpaBma MArKux TKaHe

WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

CnepytoLme MHCTPYKLUMN NPEACTABNAIT COO0 TEXHUYECKNE PEKOMEHAALIUM, HO HE OTMEHSAIOT
HeobXoAMMOCTH CrielranbHOro obyueHUs Nepes NCnob3oBaHMeM AaHHOTO YCTPOCTBA.
OnucaHHble METOAbI U NPOLIeAYPbI HE OXBATbIBAIOT BCE AOMYCTVMbIE C MEANLIVHCKON TOUKM
3pEeHUA NPOTOKObI U He 3aMEHSIOT OMbIT U MHEHWE BPaya NPU NNEYeHNIN KaxkAoro naumeHTa.

NOAKIOYEHUE

COEAVHEHMA

1. Cobntopan acenTnyecKyto MeTOANKY, BCKPOWTe NaKeT, COAepXalLii CTEPUAbHBIN AATUKK.
MopkntoueHne HEOGXOAMMO BbIMOSIHATD B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM MEAULIMHCKOTO
yupexaeHua g npouenyp Katetepusauumn/KoHTpona aaenenus. MogcoeauHnte K
Apyromy 060pyA0BaHUIO ANA MOHUTOPUHTa (HanpuUMep, MaHU$ONbAaM, 3aMopPHbLIM KpaHam,
YCTPOCTBaM [ NPOMbIBKU, Habopam Tpy6oK A1 BBeeHNA U T. .)

NPEAOCTEPEXKEHUE! Y6enuTech, UTo BCe CO@AUHEHMA MIOTHO 3aTAHYTbl. He 3aTArnBanTte
CAMLIKOM CUIbHO, 4TOGbI HE NOBPeANTD 3fenve.

3. Y6epwnTech, YTO pasbembl Cyxue.

4. TopcoeanHUTb Kabenb 0AHOPa30BOro faTunka Meritrans K kabento MoHWUTOpa Ana
MHOropa3oBOro 1CMosb30BaHUA.

5. YpanuTe BO3AyX U3 KOHTeHEpa C MPOMbIBOUYHbBIM PaCTBOPOM.

NPEAOCTEPEXEHUE! Ecnu BO3AyX He yaaneH 13 KOHTellHepa C pacTBOPOM, MPU yMEHbLLeHU

obbema KUAKOCTY B CUCTEMY MOXKET NOMacTb BO3AYX.

JINHNA 3ANOJIHEHUA

1. CHmUTE Konnaykw (Mpw Hannumm) C 3aNOPHONo KpaHa Ha AaTurke 1 OTKPOIiTe cuctemy.

2. HanonHuTe Bce NIMHUM CTEPUIBbHBIM MPOMbIBOYHbLIM PACTBOPOM 10 MOJHOTO yAaneHus
ny3bIpbKOB BO3AyXa.

MPUMEYAHME: KomnaHua Merit Medical pekomeHayeT 3anonHATL cucTeMy nop AecTBUEM CUnbl

TAXECTH, @ He HarHeTaTb NPOMbIBOYHbI PAcTBOP, YTOGbI N36exaTb 06Pa30BaHNA My3bIPbKOB

B pacTBOpe.

MPEAOCTEPEXXKEHUE! Y6enuTech, 4To BO3AyX He Monan B Kakne-nmbo KOMMOHEHTbI My Tu

NPOXOXAEHNA XNAKOCTU. [y3bIpbKM BO3AYyXa MOTYT MPUUNHNTL Cepbe3HbIi Bpep NaLneHTy

1 OTprLaTENIbHO MOBAVATL Ha GOPMY BOJHbI JaBNEeHUA.

3. BbiKnlounTe 3aNOPHbIN KpaH.

4. Cobntofas CTePUNbHOCTb, 3aMEHIUTE BEHTUAVPYEMbIE KONMauK1 HEBEHTUIMPYEMbIMU
Konnaykamu.

5. TMosTopuTe wary 1-4 Ana no6bIX JOMOMHNUTENbHBIX 3aMOPHbIX KPAaHOB UV MOPTOB.

6. Co3spaiiTe faBneHne B ICTOUHUKE pacTBOpa [/1A BHYTPUBEHHOIO BAVBaHUA A0 300 MM pT. CT.

YCTAHOBKA JATYUKA HA HOJIb

1. YcTaHOBKY Ha HOMb CllelyeT BbIMOMHATL NOC/E 3aNONHEHNA 1 YCTaHOBKI CUCTEMbI.

2. [lNepeBepute CUCTEMy MOHUTOPUHIA AaBNEHNA B MOSIOXKEHME «BbIK/TIOYEHO» [N1A NaLueHTa.

3. Y6epwnTech, YTO OTBEPCTUE 3aMOPHOrO KpaHa, KoTopoe byfeT UCMOob30BaTbCA ANA YCTaHOBKM
Ha HOJlb, PacrofioXeHO Ha yPOBHe CpefiHel MOAMbILIEYHOV BNaANHbI NaLmeHTa.

4. TpoABNAA OCTOPOXKHOCTb, YTOObI HE 3arPA3HITL NOPT YCTAHOBKM Ha HOSb, MOBEPHITE PYKOATKY
3arMopHOro KpaHa, 4Tobbl OTKPbITb MOPT Ha YPOBHE CpefiHel NOAMbILLEYHON BaAnHbI Ans
BO3YyXa.

5. YcTaHOBWTE JaTUMK Ha HOJMb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLVE Npon3BoauTens.

6. [loBepHWTE PyyKy 3aMOPHOro KpaHa B MOJIOXKEHME «3aKpblTO» OTHOCUTENIbHO OTKPBITOrO NopTa.

7. BkniounTe cuctemy MOHUTOPUWHIA JaBNeHNA Ha NaljMeHTa.

MPEAOCTEPEXEHUA: Mepen nHbeKumnern noBepHUTE pyyuKy MaH1$ponbaa B NoNoXKeHne

«3aKPbITO» OTHOCWTENbHO AaTUMKa, UTOObI N30NMPOBaTh aTUMK OT AABNEHNA.

NOAKNOYEHUE K KATETEPY

1. OCTOPOXHO NoACOeANHNTE TPYOKY AaBneHNA Habopa AN1A MOHUTOPKHTa K KaTeTepy uin
VHTpOAblOCEPY MaLeHTa, YToObl B CMCTEMY He Nonas BO3ayX.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN MERITRANS

HanpsaxeHne Bo3byxaeHna 4-8 noct. Toka — 5 KIy

VIMneHgaHc Bo36yXAeHNsA 240-350Q
MmneHpaHc curiana 30004300
Cagur dasbl <5°
YyBCTBUTENBHOCTL 5 MKB/B/MM p.CT.

Temnepatypa 3Kcnnyataumm o1 15°C o 40°C

Temnepatypa xpaHeHus ot1-25°Cpo70°C
YnapHoe yckopeHue 4500 G
CABNr HyNeBow TOUKM 1MMpT.CT/44

CABUr TepMUYECKOro KoagduLmeHTa +0,3mmpT.ct./°C

AMNAUTY[Ia TEPMUYECKOTO KOIDPULINeHTa +0,1%/°C

YyBCTBUTENBHOCTb K CBETY <1 mm pr. cT. npw 32300 toKc

YAANEHUE B OTXOAbI

Mocne ncnonb3osaHnaA yaanuTe B 0TX0oAbl faTumk Meritrans B COOTBETCTBIM C NPOTOKONOM
neyebHOro yupexaeHus.

Cpok 3KcnnyaTaLmm yCTpoincTea coctaBnaet 72-96 4acoB Ha OcHoBe pekomeHaauuy CDC n
Joint Commission Intl (JCI).




NHdopmauus no TexHuke 6esonacHocTy npu nposegeHun MPT

CoBmectumo ¢ MPT npwm co6 orpa

JloknuHnyeckoe wucnbiTaHne nopTeepauno  MP-coBmecTMocTb  ycTponcTBa  Meritrans  npu

COBNIOAEHNN  OrpaHnyeHmnid. [auMeHT ¢ 3TM  YCTPOMCTBOM MOXeT 6e30MacHO MPOXOAUTbL

CKaHupoBaHue B MP-cucteme, yaoBneTsopatoLell Crieayiolyim yCrIoBUAM:

« CTaTUYecKoe MarHUTHOe nose coctaBnAeT Bcero 3 Tecna nnm MeHblue;

* MaKCVMasbHbI MPOCTPAHCTBEHHbIV rPaavieHT MarHuTHoro nons 4000 faycc/cm (40 Tn/m).

« JlaTunk 1 Kabenb He AOMKHBI KacaTbCA NaLyieHTa BO BpeMa CKaHMpoBaHua B MP-crcteme.

« 3anpelyeHo NomeLLaTb JaTunK 1 kabenb BHYTPb 0TBepCTUA MP-CUCTEMbI BO BpemA
CKaHMpOBaHUA.

« [laTumk MoXeT HaxoAuTbCA B KabrHeTe MPT, HO BOMKeH ObiTb OTKIIOUEH; 3anpeLLeHo
NOAKMI0YaTb JaTYMK K CUCTEME MOHWUTOPUWHIa BO BpemA npoLeaypbl MPT.

CUMBOJ1 3HAYEHUE

MNpepocTtepexeHne: DepepanbHblii 3akoH CLUA paspelaet
B( ONLY npofaxy AaHHOro yCTPONCTBa TONbKO Bpayam Uan no nx
HazHaueHuo.

O6paTnTech K MHCTPYKLMW MO NpUMeHeHwI0. [ina nonyyeHns
3MIEKTPOHHOI Konuu ckaHupyiite QR-Kof nnu nepeiante no
ccbinke www.merit.com/ifu 1 BBeguUTe AEHTUPUKATOP NHCTPYKLMUN
o NprYMeHeHwo. [N nonyyeHmsa neyaTHo Konum obpaTutech

B OoTAeN paboTbl ¢ knmeHTamu B CLLA nunu EBponeiickom coloze
(3anpoc obpabaTbiBaeTCA B TeUeHWE 7 KaneHJapHbIX AHEN).

=

Ona O[HOKPATHOro UCMoNb30BaHNA

MpepocTepexexne

He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO.

AnviporeHHo

He ncnonb3osatb, ecnn YynaKkoBKa nospexaeHa.
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LATVIAN

IMIEIRITRANS.

VIENREIZLIETOJAMA SPIEDIENA ZONDE — LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

Meritrans ir sterila, vienreiz lietojama ierice fiziologiska spiediena mérisanai. Ar 3o sistemu tiek
izmantots atsevisks, atkartoti lietojams saskarnes kabelis, lai parraiditu signalu no zondes uz spiediena
monitoru.

Meritrans var izmantot ar kolektoru, ar stativa montazas organizatoru vai to var pievienot tiesi
pacientam, izmantojot saiti.

PAREDZETAIS NOLUKS / PAREDZETAIS LIETOJUMS
Meritrans ir ieprieks kalibréta, vienreiz lietojama ierice fiziologiska spiediena mérisanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

Izstradajuma konfiguracija Indikacijas

Meritrans Meritrans vienreizlietojama spiediena zonde ir indicéta
lietosanai pacientiem, kuriem nepiecieSsama invaziva
fiziologiska spiediena uzraudziba.

Piederumi Meritrans piederumi tiek izmantoti kopa ar Meritrans

vienreizlietojamo spiediena zondi pacientiem, kuriem
nepiecie$ama invaziva fiziologiska spiediena uzraudziba.

Meritrans zondes saskarnes kabelis savieno Meritrans
vienreizlietojamo spiediena zondi ar saderigu spiediena
monitoru pacientiem, kuriem nepiecieSama invaziva
fiziologiska spiediena uzraudziba

Atkartoti lietojams
saskarnes kabelis

KLINISKIE IEGUVUMI:

Meritrans zondes un piederumu netiesais kliniskais ieguvums ir fiziologiska spiediena mérijums
pacienta uzraudzibas un/vai mediciniskas parvaldibas atvieglosanai.

LIETOTAJS / PACIENTS / KLINISKA VIDE
Lietotajs: kvalificétas medmasas, klinicisti un arsti
Pacients: lietosanai pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem
Kliniska vide: slimnicas vai piemérota kliniska vide

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

1. Meritrans ir vienreizlietojams priekSmets, kas sterilizéts ar etilenoksidu. Saturs ir sterils, ja vien
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot un nesterilizét atkartoti.

2. Atkartoti lietojamo kabeli nedrikst apstradat autoklava.

3. Jazondiizmanto kreisa arteriala spiediena mérisanai, starp skiduma avotu un zondi ir jauzstada
gaisa atdalitaja filtrs.

4. Spiediena uzraudzibas sistémas komponenti, kas saskaras ar skidruma celu, ir jauztur sterili.

5. Sisizstradajums ir jalieto kopa ar monitoru, kas atbilst piemérojamajiem IEC 60601 elektriska
drosuma standartiem. Ja Sis izstradajums tiek izmantots kopa ar citu razotaju komponentiem,
japarskata arf to lietosanas pamacibas.

6. Zonde jasarga no saules gaismas.

7. Zonde jauzglaba sausuma.

KONTRINDIKACIJAS: Nav zinamu kontrindikaciju

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un

attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.

Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var negativi ietekmét ierices

strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas klami, kas savukart pacientam var izraisit

traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, atkartota apstrade vai sterilizésana var radit

ierices piesarno3anas risku un/vai izraisit pacienta inficéanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp

(bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit

pacienta traumas, slimibu vai navi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

«  Patologiski spiediena radijumi

«  Gaisa emboli

«  Nosprostots katetrs un atplude

«  lekaisums

«  Parmériga infazija

«  Sepse/infekcija

«  Miksto audu trauma

LIETOSANAS PAMACIBA

Talak minétajas instrukcijas ir sniegts tehnisks skaidrojums, tacu tas neatbrivo no nepieciesamas

apmacibas attieciba uz ierices izmantosanu. Aprakstitas metodes un procediras neatbilst visiem

mediciniski pienemamiem protokoliem, ka ari neaizstaj klinicista pieredzi un lemumu pienemsanu,

arstéjot jebkuru konkrétu pacientu.

IESTATISANA

SAVIENOSANA

1. Izmantojot aseptisku tehniku, atveriet iepakojumu, kura ir sterila zonde.

2. Uzstadiet saskana ar slimnicas protokolu attieciba uz spiediena uzraudzibas procedaram.
Savienojiet ar citam uzraudzibas iekartam (piem., kolektoriem, noslégkraniem, skalosanas
iericém, caurulu ievadisanas komplektiem utt.)

UZMANIBU! Parliecinieties, ka visi savienojumi ir ciesi. Lai novérstu atslanosanos, nepievelciet

parak stingri.

3. Parliecinieties, ka savienotaji ir sausi.

4. Pievienojiet Meritrans vienreizlietojamas zondes kabeli atkartoti lietojamajam monitora
kabelim.

5. lzvadiet gaisu no skalosanas skiduma tvertnes.

UZMANIBU! Ja no $kiduma tvertnes netiek izvadits gaiss, kad $kidrums ir beidzies, sistéma var
iek|at gaiss.

UZPILDES LINIJAS

1. Nonemiet vacinus (ja tadi ir) no noslégkrana uz zondes un atveriet sistému.

2. Uzpildiet visas linijas ar sterilu skalo3anas skidumu, lidz tajas nav gaisa burbulu.

PIEZIME. Merit Medical iesaka veikt sistémas uzpildisanu ar gravitacijas spéku, nevis iedarboties uz
skalosanas skidumu ar spiedienu, lai izvairitos no burbulu veido$anas skiduma.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai neviena no $kidruma cela komponentiem nav iesprostots gaiss. Gaisa
burbuli var radit nopietnu kaitéjumu pacientam un negativi ietekmét spiediena vilnu formas.

3. Aizgrieziet noslégkranu.

4. Izmantojot sterilu tehniku, nomainiet ventiléjamos vacinus ar neventiléjamiem vaciniem.
5. Atkartojiet 1.-4. darbibu visiem papildu noslégkraniem vai pieslégvietam.

6. L.V.skiduma avota spiediens lidz 300 mmHg.

SISTEMAS ATIESTATISANA UZ NULLI

1. Atiestatisana uz nulli javeic péc sistémas uzpildisanas un uzstadisanas.

2. lzslédziet spiediena uzraudzibas sistému virziena uz pacientu.

3. Parbaudiet, vai atiestatisanai uz nulli izmantota noslégkrana atvere ir novietota pacienta
paduses viduslimeni.

4. Rikojieties uzmanigi, lai nepiesarnotu atiestatisanas uz nulli pieslégvietu, pagrieziet
noslégkrana rokturi, lai atvértu pieslégvietu paduses vidus limeni gaisa.

5. Atiestatiet zondi uz nulli saskana ar monitora razotaja noradijumiem.

6. Pagrieziet noslégkrana rokturi izslégta stavokli attieciba pret atvéerto pieslégvietu.

7. lesledziet spiediena uzraudzibas sistému virziena uz pacientu.

UZMANIBU! Pirms injicé3anas pagrieziet kolektora rokturi izslégta pozicija virziena uz zondi,

lai izolétu zondi no spiediena.

SAVIENOSANA AR KATETRU

1. Uzmanigi savienojiet uzraudzibas komplekta spiediena cauruliti ar pacienta katetru vai apvalku,
lai sistéma neiek|utu gaiss.

MERITRANS SPECIFIKACIJAS

lerosmes spriegums 4-8Vdc-5 kHz
lerosmes impedance 240-350Q
Signala impedance 300Q+300Q
Fazes nobide <5°

Jutigums 5 pV/V/mmHg
Darba temperatiira no 15 °Clidz 40 °C

Uzglabasanas temperattra no -25°Clidz 70 °C

Trieciena paatrinajums 4500 G

Nulles novirze 1 mmHg/4 st.
Termala koeficienta nobide +0,3 mmHg/°C
Termiska koeficenta intervals +0,1%/°C

Gaismas jutiba < 1 mmHg pie 32 300 luksiem

LIKVIDESANA
Péc lietosanas likvidéjiet Meritrans zondi saskana ar slimnicas protokolu.

lerices darbmuzs ir 72-96 stundas, pamatojoties uz CDC un Joint Commision Intl (JCI)
rekomendacijam.

Informacija par MRI drosibu

MR dross, ievérojot nosacijumus

Nekliniskaja testésana ir pieradits, ka Meritrans ierice ir MR drosa, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar

3o ierici var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst sadiem nosacijumiem:

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak;

« Maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 4000 gausi/cm (40 T/m) vai mazak;

- MR sistémas darbibas laika zonde un kabelis nedrikst saskarties ar pacientu.

« Skenera darbibas laika zondi un kabeli nedrikst novietot MR sistémas atveré.

« Zondi ir atlauts izmantot MR sistémas telpa, bet MR procedairas laika ta nedrikst darboties vai bat
savienota ar kontroles sistému.



SIMBOLS

NOZIME

R ONLY

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Skatit lietosanas pamacibu. Lai iegttu elektronisko kopiju, skengjiet
QR kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
pamacibas ID numuru. Lai sanemtu drukatu eksemplaru, kas ir
pieejams 7 kalendaro dienu laika, zvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam.

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

Nesterilizét atkartoti.

Nepirogéns
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Neizmantot, ja iepakojums ir bojats.
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Pret defibrilaciju drosa CF tipa pielietojama dala
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MERITRANS.

VIENKARTINIS SPAUDIMO KEITIKLIS - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRASAS

»Meritrans” yra sterili vienkartiné priemoné fiziologiniam spaudimui matuoti. Su $ia sistema
naudojamas atskiras daugkartinio naudojimo sasajos kabelis keitiklio signalui perduoti j spaudimo
monitoriy.

»Meritrans” galima naudoti su kolektoriumi, stovo tvirtinimo organizatoriumi arba tvirtinti tiesiai
prie paciento dirzeliu.

NUMATYTA PASKIRTIS / NUMATYTAS NAUDOJIMAS

»Meritrans” yra i$ anksto kalibruota vienkartiné priemoné fiziologiniam spaudimui matuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Gaminio konfigiracija Indikacijos

,Meritrans” ,Meritrans” vienkartinis spaudimo keitiklis skirtas nau-
doti pacientams, kuriems reikia invazinio fiziologinio
spaudimo stebéjimo.

Priedai ,Meritrans” priedai yra naudojami su,Meritrans”

vienkartiniu spaudimo keitikliu pacientams, kuriems
reikia invazinio fiziologinio spaudimo stebéjimo.

Daugkartinio naudojimo
sgsajos kabelis

+Meritrans” keitiklio sgsajos kabelis sujungia,Meritrans”
vienkartinj spaudimo keitiklj su suderinamu spaudimo
monitoriumi pacientams, kuriems reikia invazinio

fiziologinio spaudimo stebéjimo

KLINIKINE NAUDA

Netiesioginé ,Meritrans” keitiklio ir priedy klinikiné nauda yra fiziologinio spaudimo matavimas,
palengvinantis paciento stebéseng ir (arba) medicininj gydyma.

NAUDOTOJAS / PACIENTAS / KLINIKINE APLINKA
Naudotojas: kvalifikuoti slaugytojai, gydytojai ir gydytojai terapeutai
Pacientas: vaikai ir suaugusieji
Klinikiné aplinka: ligoninés arba atitinkama klinikiné aplinka

ATSARGUMO PRIEMONES

1. ,Meritrans” yra EO sterilizuotas vienkartinio naudojimo elementas. Turinys sterilus, nebent
pakuoté atidaryta ar pazeista. Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

2. Daugkartinio naudojimo kabelio negalima autoklavuoti.

3. Jei keitiklis naudojamas kairiajam arteriniam slégiui matuoti, tarp tirpalo 3altinio ir keitiklio turi
bati jrengtas oro Salinimo filtras.

4. Spaudimo stebéjimo sistemos komponentai, lieciantys skyscio kelia, turi bati laikomi sterilGs.

5. Sis gaminys turi bati naudojamas kartu su monitoriumi, kuris atitinka galiojancius IEC 60601
elektros saugos standartus. Jei sis gaminys naudojamas kartu su kity gamintojy komponentais,
batina susipazinti ir su jy naudojimo instrukcijomis.

6. Keitiklj reikia saugoti nuo saulés Sviesos.

7. Keitiklj reikia laikyti sausai ir saugoti nuo drégmes.

KONTRAINDIKACIJOS: Nezinomos

ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

[SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati paZeistas struktdrinis priemonés vientisumas
ir (arba) ji gali sugesti, todél galima suzaloti pacientg, jis gali susirgti arba mirti. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus uztersta ir
(arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryZzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél priemonés uztersimo galima suzaloti
pacientg, jis gali susirgti arba mirti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

« Nenormalis spaudimo rodmenys

«  Oro embolija

- Uzsikim3es kateteris ir atitekéjimas

« Uzdegimas

«  Pernelyg intensyvi infuzija

«  Sepsis/ infekcija

- Minkstyjy audiniy pazeidimas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau pateiktose instrukcijose pateikiamos techninés instrukcijos, taciau jos nepasalina batinybés

formaliai iSmokti naudoti priemone. Aprasyti metodai ir procedtros néra vieninteliai mediciniskai

priimtini protokolai ir jie neatstoja gydytojo patirties ir sprendimuy, kai gydomas bet kuris

konkretus pacientas.

PARUOSIMAS

PRIJUNGIMAS

1. Laikydamiesi aseptikos metodo, atidarykite sterilaus keitklio pakuote.

2. Paruoskite pagal ligoninés spaudimo stebéjimo procediry protokola. Prijunkite prie kitos
stebéjimo jrangos (pvz., kolektoriy, ¢iaupy, praplovimo jtaisy, vamzdeliy administravimo
rinkiniy ir kt.)

PERSPEJIMAS. [sitikinkite, kad visos jungtys tvirtai sujungtos. Kad i$vengtuméte triikimo,

neverzkite per stipriai.

3. Jsitikinkite, kad jungtys yra sausos.

4. Prijunkite ,Meritrans” vienkartinio keitiklio kabelj prie daugkartinio naudojimo monitoriaus
kabelio.

5. ISplaukite org i$ praplovimo tirpalo talpyklos.

PERSPEJIMAS. Jei oras nepasalinamas i$ tirpalo talpyklos, iseikvojus skystj, j sistema gali patekti

oro.

UZPILDYMO LINIJOS
1. Nuimkite dangtelius (jei yra) nuo keitiklio Ciaupo ir atidarykite sistema.
2. Uzpildykite visas linijas steriliu praplovimo tirpalu, kol nebus oro burbuliuky.

PASTABA. ,Merit Medical” rekomenduoja sunkio jéga uzpildyti sistema, o ne slégti praplovimo
tirpala, kad tirpale nesusidaryty burbuliuky.

PERSPEJIMAS. Patikrinkite, ar skys¢io tékmés komponentuose néra oro. Oro burbuliukai gali
sukelti rimta Zalg pacientui ir neigiamai paveikti spaudimo bangy formas.

3. Uzsukite ¢iaupa.

4. Steriliai pakeiskite ventiliuojamus dangtelius neventiliuojamais dangteliais.
5. Pakartokite 1-4 veiksmus su visais papildomais ¢iaupais ar prievadais.

6. Padidinkite intraveninio tirpalo saltinio slégj iki 300 mmHg.

SISTEMOS NULIO VERTES NUSTATYMAS

1. Nulio vertés nustatymas turi bati atliekamas uzpildzius ir sumontavus sistema.

2. Ijunkite spaudimo stebéjimo sistema pacientui.

3. Patikrinkite, ar nulio nustatymui naudotino ¢iaupo anga yra paciento vidurio pazasties lygyje.

4. Bukite atsargus, kad neuzterstuméte nulio prievado, pasukite ¢iaupo rankeng, kad
atidarytuméte prievada vidurio pazasties lygyje j ora.

5. Pagal monitoriaus gamintojo instrukcijas nustatykite keitiklio nulinj rodmenj.

6. Pasukite ¢iaupo rankena j iSjungimo padétj, kad atidarytuméte prievada.

7. ljunkite spaudimo stebéjimo sistema pacientui.

PERSPEJIMAL: Prie$ injekcija pasukite kolektoriaus rankena j daviklj, kad keitiklis bty izoliuotas

nuo spaudimo.

PRIJUNGIMAS PRIE KATETERIO

1. Atsargiai prijunkite stebéjimo rinkinio spaudimo vamzdelj prie paciento kateterio arba movos,
kad | sistema nepatekty oro.

»MERITRANS” SPECIFIKACIJOS

Suzadinimo jtampa 4-8V nuol.sr, 5 kHz

Suzadinimo pilnutiné varza 240-350Q
Signalo pilnutiné varza 3000+300Q
Fazés poslinkis <5°
Jautrumas 5 pV/V/mmHg

Darbiné temperatara Nuo 15 °Ciiki 40 °C

Saugojimo temperattra Nuo -25 °C iki 70 °C

Smiginis pagreitis 4500 G

Nulio slinkis 1 mmHg/4 val.

Silumos koeficiento nuokrypis +0,3 mmHg/°C

Silumos koeficiento intervalas +0,1%/°C

Jautrumas Sviesai <1 mmHg, esant 32 300 liuksy
SALINIMAS

Po naudojimo ,Meritrans” keitiklj salinkite pagal ligoninés protokola.

Remiantis CDC ir,Joint Commision Intl” (JCI) rekomendacijomis, jrenginio tarnavimo trukmé yra
72-96 valandos.

MRT saugos informacija

Salyginai saugi MR aplinkoje

Neklinikiniuose bandymuose nustatyta, kad ,Meritrans” prietaisas yra sglyginai saugus naudoti MR

aplinkoje. Pacientg su siuo jrenginiu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atsizvelgiant j toliau

nurodytas salygas:

- 3 ar maziau tesly statinis magnetinis laukas;

- maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4000 Gs/cm (40 T/m);

- veikiant MR sistemai keitiklis ir kabelis negali liesti paciento;

- veikiant skeneriui keitiklio ir kabelio negalima jstatyti j MR sistemos kanala;

- atliekant MRT proceddra keitiklis gali bati MR sistemos patalpoje, taciau turi bati neveikiantis ir
neprijungtas prie stebéjimo sistemos.
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MERITRANS.

TRADUCTOR DE PRESIUNE DE UNICA FOLOSINTA - INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

DESCRIERE

Meritrans este un dispozitiv de unica folosinta steril pentru masurarea presiunii fiziologice.
Impreund cu acest sistem se utilizeazd un cablu de interfata reutilizabil separat pentru a transmite
semnalul de la traductor la un monitor de presiune.

Dispozitivul Meritrans poate fi utilizat impreuna cu un organizator pentru stativ colector sau atasat
direct la pacient cu o curea.

SCOP PROPUS/UTILIZARE PROPUSA
Meritrans este un dispozitiv de unica folosinta precalibrat pentru masurarea presiunii fiziologice.

INDICATII DE UTILIZARE:

Configuratia produsului Indicatii

Meritrans Traductorul de presiune de unica folosinta Meritrans
este indicat pentru utilizare la pacientii care necesita
monitorizarea invaziva a presiunii fiziologice.

Accesorii Accesoriile Meritrans sunt utilizate impreund cu

traductorul de presiune de unicd folosinta Meritrans
la pacientii care necesitd monitorizarea invaziva
a presiunii fiziologice.

Cablu de interfata reutilizabil | Cablul de interfata al traductorului Meritrans
conecteaza traductorul de presiune de unica folosinta
Meritrans la un monitor de presiune compatibil
pentru pacientii care necesita monitorizarea invaziva a

presiunii fiziologice

BENEFICII CLINICE:

Beneficiul clinic indirect al traductorului si accesoriilor Meritrans este masurarea presiunii
fiziologice pentru a facilita monitorizarea starii pacientului si/sau gestionarea medicala.

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC
Utilizator: Asistenti, clinicieni si medici calificati
Pacient: Pacienti pediatrici si adulti
Mediu cli Spitale sau medii clinice adecvate

MASURI DE PRECAUTIE:

1. Meritrans este un articol de unicé folosinta sterilizat cu oxid de etilend. Continut steril,
cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se reutiliza sau resteriliza.

2. Nu autoclavati cablul reutilizabil.

3. Daca traductorul este utilizat pentru a masura tensiunea arteriald stanga, intre sursa solutiei si
traductor trebuie instalat un filtru de eliminare a aerului.

4. Componentele sistemului de monitorizare a presiunii care intrd in contact cu traseul lichidului
trebuie pastrate sterile.

5. Acest produs trebuie utilizat impreuna cu un monitor care respecta standardele aplicabile de
siguranta electrica IEC 60601. Daca acest produs este utilizat impreuna cu componente de la
alti producétori, trebuie consultate, de asemenea, Instructiunile de utilizare ale acestora.

6. Traductorul trebuie ferit de lumina solara.

7. Traductorul trebuie mentinut uscat, ferit de umezeald.

CONTRAINDICATII: Nu se cunosc

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente din statul membru respectiv.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA

Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea
pot genera, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea
pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

«  Valori anormale ale tensiunii

«  Embolie gazoasa

«  Cateter blocat si reflux sanguin

« Inflamatie

«  Perfuzare in exces

«  Septicemie/infectie

«  Lezarea tesutului moale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmatoarele instructiuni ofera indrumari tehnice, dar nu elimina necesitatea instruirii formale
in utilizarea dispozitivului. Tehnicile si procedurile descrise nu reprezinta toate protocoalele
acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt destinate inlocuirii experientei si

a rationamentelor clinicianului in tratarea unui anumit pacient.

CONFIGURARE

RACORDURI

1. Folosind tehnica aseptica, deschideti ambalajul care contine traductorul steril.

2. Configurati conform protocolului spitalului pentru procedurile de monitorizare a presiunii.
Conectati la alte echipamente de monitorizare (de exemplu, colectoare, robinete, dispozitive
de spélare, seturi de administrare a tuburilor etc.)

ATENTIONARE: Asigurati-vé cd toate racordurile sunt stranse. Pentru a preveni tocirea, nu
strangeti excesiv.

3. Asigurati-va ca conectorii sunt uscati.

4. Conectati cablul traductorului de unica folosinta Meritrans la cablul reutilizabil al monitorului.
5. Purjati aerul din recipientul cu solutie de spalare.

ATENTIONARE: Daca aerul nu este extras din recipientul cu solutie, aerul poate fi fortat in sistem
atunci cand se epuizeaza lichidul.

LINII DE UMPLERE
1. Scoateti capacele (daca exista) de pe robinetul traductorului si deschideti sistemul.
2. Umpleti toate liniile cu solutie de spalare sterila pana cand nu mai exista bule de aer.

NOTA: Merit Medical recomandd umplerea gravitationala a sistemului in locul presurizarii solutiei
de spélare pentru a evita generarea de bule in solutie.

ATENTIONARE: Verificati s& nu fie aer blocat in nicio componenta a caii pentru lichide. Bulele de
aer pot cauza vatamarea grava a pacientului si pot avea un impact negativ asupra undelor de
presiune.

3. Inchideti robinetul.

4. Utilizand o tehnica sterild, inlocuiti capacele cu orificiu de esapare cu capace care nu au orificiu
de esapare.

5. Repetati pasii 1-4 pentru orice robinete sau porturi suplimentare.

6. Presurizati sursa de solutie intravenoasa la 300 mmHg.

ADUCEREA LA ZERO A SISTEMULUI

1. Aducerea la zero trebuie efectuata dupa ce sistemul a fost umplut si montat.

2. Puneti sistemul de monitorizare a presiunii in pozitia ,inchis” pentru pacient.

3. Verificati daca deschiderea robinetului care trebuie utilizat pentru aducerea la zero este
pozitionata la nivelul median axilar al pacientului.

4. Avand grija sa nu contaminati portul de reducere la zero, rotiti manerul robinetului pentru
a deschide portul la nivelul median axilar pentru aer.

5. Aduceti la zero traductorul conform instructiunilor producatorului monitorului.

6. Rotiti manerul robinetului in pozitia,inchis”la portul deschis.

7. Puneti sistemul de monitorizare a presiunii in pozitia deschis” pentru pacient.

ATENTIONARI: Inainte de injectare, rotiti manerul colectorului catre pozitia oprit a traductorului

pentru a izola traductorul de presiune.

CONECTAREA LA CATETER

1. Conectati cu atentie tubulatura de presiune a trusei de monitorizare la cateterul pacientului sau
la teaca, astfel incat sa nu patrunda aer in sistem.

SPECIFICATII MERITRANS

Tensiune de excitatie 4-8Vcc.-5kHz
Impedanta de excitatie 240-350Q
Impedanta semnalului 300Q+30Q
Defazare <5°
Sensibilitate 5 pV/V/mmHg
Temperatura de operare 15°C-40°C
Temperatura de depozitare -25°C-70°C
Accelerare prin soc 4500 G

Deriva punctului zero 1 mmHg/4 ore
Deviatia coeficientului termic +0,3 mmHg/°C
Intervalul coeficientului termic +0,1%/°C
Sensibilitate la lumind < 1 mmHg la 32300 lucsi

ELIMINAREA
Dupa utilizare, eliminati traductorul Meritrans in conformitate cu protocolul spitalului.

Durata de viata a dispozitivului este de 72 - 96 de ore pe baza recomandarii facute de Centrul de
control al bolilor (CDC) si Joint Commiission Intl (JCI).

Informatii privind siguranta RMN

Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul Meritrans prezinta compatibilitate RM

conditionatd. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem

RM in urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« Traductorul si cablul nu trebuie sd intre in contact cu pacientul in timpul operarii sistemului RM

« Transductorul si cablul nu trebuie s& fie pozitionate in interiorul orificiului sistemului RM in
timpul functionarii scannerului

« Traductorul se poate afla in incdperea sistemului RM, dar nu trebuie sa fie operational sau
conectat la un sistem de monitorizare in cursul procedurii IRM.
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SLOVAK

IMIEIRITRANS.

JEDNORAZOVY SNIMAC TLAKU - NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Meritrans je sterilna pomocka na jedno pouzitie na meranie fyziologického tlaku. S tymto
systémom sa pouziva samostatny opakovane pouzitelny prepéjaci kabel na prenos signélu zo
snimaca do monitora tlaku.

Pomocka Meritrans sa mdze pouzivat s rozbo¢ova¢om, organizérom stojanovej zostavy alebo
pripojena priamo k pacientovi pomocou popruhu.

ZAMYSLANE POUZITIE/UCEL URCENIA
Meritrans je vopred kalibrovana pomécka na jedno pouzitie na meranie fyziologického tlaku.
INDIKACIE NA POUZITIE:

Konfiguracia vyrobku

Indikacie

Meritrans Jednorazovy snimac tlak Meritrans je indikovany
na pouzitie u pacientov, ktori potrebuju invazivne

monitorovanie fyziologického tlaku.

Prislusenstvo Prislusenstvo Meritrans sa pouziva s jednorazovym
snimacom tlaku Meritrans u pacientov, ktori potrebuju

invazivne monitorovanie fyziologického tlaku.

Opakovane pouzitelny
prepéjaci kabel

Prepajaci kabel snimaca Meritrans pripaja jednorazovy
snimac tlaku Meritrans ku kompatibilnému monitoru
tlaku u pacientov, ktori potrebuju invazivne
monitorovanie fyziologického tlaku.

KLINICKE PRINOSY:

Nepriamym klinickym prinosom snimaca a prislusenstva Meritrans je meranie fyziologického tlaku
na ulahcenie monitorovania a/alebo lekarskej starostlivosti o pacienta.

POUZIVATEL/PACIENT/KLINICKE PROSTREDIE
Pouzivatel: Kvalifikované zdravotné sestry, klinicki pracovnici a lekari
Pacient: Aplikécie u pediatrickych a dospelych pacientov
Klinické prostredie: Nemocnice alebo prislusné klinické prostredie

PREVENTI{VNE OPATRENIA:

1. Meritrans je pomocka sterilizovana EO urcend na jedno poufzitie. Obsah je sterilny, pokial
balenie nie je otvorené alebo poskodené. Nepouzivajte ani nesterilizujte opakovane.

2. Opakovane pouzitelny kabel nesterilizujte v autoklave.

3. Ak sa snimac pouziva na meranie lavého arteridlneho tlaku, medzi zdrojom roztoku a
snimacom sa musi nainstalovat filter na odstranenie vzduchu.

4. Komponenty systému monitorovania tlaku v kontakte s drahou tekutiny sa musia udrziavat
sterilné.

5. Tento produkt sa ma pouzivat spolu s monitorom, ktory vyhovuje prislusnym normam
elektrickej bezpecnosti IEC 60601. Ak sa tento produkt pouziva spolu s komponentmi od inych
vyrobcov, musite si precitat aj ich ndvody na pouZitie.

6. Snimac sa musi uchovavat mimo slne¢ného svetla.

7. Snima¢ sa musi uchovavat v suchu na ochranu pred vihkostou.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne nie st zndme

V rdmci EU sa musi akakolvek zévazna nehoda v suvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi

a prislusnému organu prislusného clenského statu.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA

Urcené na poutitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovuijte ani

opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouZziti, renovovani alebo opétovnej sterilizacii

moze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze mat za

nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, renovovanie alebo

opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomocky, infekciu alebo krizova

infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych choréb z jedného na druhého pacienta.

Kontaminacia tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

«  Abnormalne hodnoty tlaku

«  Vzduchovéa embodlia

- Zrazenina v katétri a spatné krvacanie

. Zapal

«  Nadmerna infuzia

- Sepsa/infekcia

«  Poranenie makkého tkaniva

NAVOD NA POUZITIE

Nasledujtce pokyny poskytuju technicky névod, ale nenahradzaju potrebu formélneho $kolenia

o pouzivani pomocky. Opisané techniky a postupy nepredstavuju vietky lekarsky prijatelné

protokoly ani nie su myslené ako néhrada za skusenosti lekdra a jeho Usudok pri lie¢be konkrétneho

pacienta.

ZOSTAVENIE

PRIPOJENIA

1. Aseptickou technikou otvorte balenie so sterilnym snimacom.

2. Zostavte systém podla nemocni¢ného protokolu pre postupy monitorovania tlaku. Pripojte ho
k inému monitorovaciemu zariadeniu (napr. rozbocovace, uzatvéracie kohtiky, preplachovacie
pomaocky, stipravy na zavadzanie hadiciek atd’).

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i su vietky pripojenia utiahnuté. Neutahujte ich nadmerne, aby ste
predisli odlupnutiu povrchovej vrstvy.

3. Skontrolujte, ¢i su konektory suché.
4. Pripojte jednorazovy kabel snimaca Meritrans k opakovane pouzitelnému kablu monitora.
5. Odstrante vzduch z nddoby s preplachovacim roztokom.

UPOZORNENIE: Ak sa z nadoby s roztokom neodstrani vzduch, po spotrebovani tekutiny moéze
byt vzduch vtlaceny do systému.

NAPLNTE HADICKY

1. Odstrante uzavery (ak existuju) z uzatvaracieho kohutika na snimaci a otvorte systém.

2. Napliite vietky hadicky steriinym preplachovacim roztokom, az kym sa z nich neodstréania
vzduchové bubliny.

POZNAMKA: Spolo¢nost Merit Medical odport¢a pouzit gravitatné plnenie systému namiesto
tlakovania preplachovacieho roztoku, aby sa v roztoku nevytvarali bubliny.

UPOZORNENIE: Skontroluijte, ¢i v Ziadnych castiach drahy tekutiny nie je zachyteny Ziadny
vzduch. Vzduchové bubliny moézu sposobit vaznu ujmu na zdravi pacienta a negativne ovplyvnia
tvary tlakovych vin.

3. Zatvorte uzatvaraci kohutik.

4. Sterilnou technikou nahradte odvzdusnované uzavery neodvzdusnovanymi uzavermi.
5. Zopakujte kroky 1 -4 pre vsetky dalsie uzatvéracie kohutiky alebo porty.

6. Natlakujte zdroj i.v. roztoku na 300 mmHg.

VYNULOVANIE SYSTEMU

1. Po naplneni a montazi systému je potrebné vykonat vynulovanie.

2. Uzavrite systém monitorovania tlaku voci pacientovi.

3. Skontrolujte, ¢i je otvor uzatvaracieho kohutika, ktory sa ma pouzit na vynulovanie, umiestneny
na strednej axilarnej Urovni pacienta.

4. Davajte pozor, aby ste nekontaminovali nulovaci port, a oto¢enim rukovéti uzatvaracieho
kohdutika otvorte port na strednej axildrnej trovni voci vzduchu.

5. Vynulujte snimac podla pokynov vyrobcu monitora.

6. Rukovat uzatvaracieho kohutika oto¢te do zatvorenej polohy voci otvorenému portu.

7. Otvorte systém monitorovania tlaku voci pacientovi.

UPOZORNENIA: Pred vstreknutim uzavrite rukovat rozbocovaca voci snimacu, aby sa snimac

izoloval od tlaku.

PRIPOJENIE KU KATETRU

1. Tlakovu hadicku monitorovacej supravy opatrne pripojte ku katétru alebo puzdru pacienta tak,
aby do systému nevnikol Ziadny vzduch.

SPECIFIKACIE SYSTEMU MERITRANS

Budiace napétie 4-8VDC, 5 kHz
Budiaca impedancia 240-350Q
Impedancia signélu 300Q+30Q
Zmena fazy <5°

Citlivost 5 pV/V/mmHg
Prevédzkova teplota 15°Caz40°C
Skladovacia teplota -25°Caz70°C
Zrychlenie narazu 4500G

Posun nuly 1 mmHg/4 hodiny
Posun tepelného koeficientu +0,3 mmHg/°C
Rozpatie tepelného koeficientu +0,1%/°C
Citlivost na svetlo < 1 mmHg pri 32 300 luxoch

LIKVIDACIA

Po pouziti snimac¢ Meritrans zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.

Zivotnost pomaécky je podla odport¢ania CDC a Joint Commission Intl (JCI) 72 - 96 hodin.

Informacie tykajuce sa bezpec¢nosti snimania MRI

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Pri neklinickom testovani sa preukazalo, ze pomoécka Meritrans je podmienecne bezpecna

v prostredi MR. Pacient s touto pomockou méze byt bezpec¢ne snimany v systéme MR za tychto

podmienok:

- Statické magnetické pole 3 tesla alebo nizsie

- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m)

« Snimac a kdbel nesmu pocas prevadzky systému MR prist do kontaktu s pacientom.

« Snimac a kabel nesmu byt umiestnené vo vnutri otvoru systému MR pocas prevadzky skenera.

- Snimac je povoleny v miestnosti systému MR, nesmie v3ak byt v prevadzke alebo pripojeny k
monitorovaciemu systému pocas procedury MRI.
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CROATIAN

IMIEIRITRANS.

PRETVARAC TLAKA KOJI SE MOZE ODLOZITI U OTPAD - UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Meritrans je sterilni proizvod za jednokratnu uporabu za mjerenje fizioloskog tlaka. S ovim
sustavom upotrebljava se zasebni spojni kabel za visekratnu uporabu za slanje signala s pretvaraca
do uredaja za nadzor tlaka.

Meritrans se moze koristiti s razdjelnikom, organizatorom nosaca ipke ili se moze pricvrstiti
izravno na pacijenta remenom.

NAMJENA/UPORABA

Meritrans je prethodno kalibriran uredaj za jednokratnu uporabu za mjerenje fizioloskog tlaka.

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Konfiguracija proizvoda Indikacije

Meritrans Meritrans tla¢ni pretvarac za jednokratnu uporabu
indiciran je za uporabu u pacijenata kojima je potrebno
invazivno pracenje fizioloskog tlaka.

Pribor Pribor Meritrans upotrebljava se s pretvornikom za

jednokratnu uporabu Meritrans u pacijenata kojima je
potrebno invazivno pracenje fizioloskog tlaka.

Visekratni kabel sucelja Kabel sucelja pretvaraca Meritrans povezuje
jednokratni pretvornik tlaka Meritrans s kompatibilnim
monitorom tlaka u pacijenata kojima je potrebno

invazivno pracenje fizioloskog tlaka

KLINICKE KORISTI:

Neizravna klinicka korist pretvaraca i pribora Meritrans je mjerenje fizioloskog tlaka kako bi se
olaksalo pracenje pacijenta i/ili medicinsko upravljanje.

KORISNIK / PACIJENT / KLINICKO OKRUZENJE
Korisnik: obuceno medicinsko osoblje, klinicari i lijecnici
Pacijent: primjene u djece i odraslih osoba
Klini¢ko okruzenje: upotreba u bolnicama ili odgovarajucim klini¢kim okruzenjima

MJERE OPREZA:

1. Meritrans je proizvod za jednokratnu uporabu steriliziran etilen oksidom. Sadrzaj je sterilan ako
pakiranje nije otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovno upotrebljavati niti sterilizirati.

2. Kabel za visekratnu uporabu nemojte autoklavirati.

3. Ako se pretvarac koristi za mjerenje tlaka lijeve arterije, izmedu izvora otopine i pretvaraca
mora se instalirati filtar za uklanjanje zraka.

4. Komponente sustava za nadzor tlaka koje su u kontaktu s protokom tekucine moraju biti
sterilne.

5. Ovaj proizvod treba upotrebljavati zajedno s monitorom koji je sukladan s primjenjivim
normama elektri¢ne sigurnosti IEC 60601. Ako se ovaj proizvod upotrebljava zajedno
s komponentama drugih proizvodaca, proucite i njihove upute za uporabu.

6. Pretvarac treba drzati podalje od sunceve svjetlosti.

7. Pretvarac treba drzati na suhom radi sprje¢avanja prodora vlage.

KONTRAINDIKACIJE: Nisu poznate

U EU-u svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu

i nadleznom tijelu odgovarajuce drzave clanice.

1ZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili ponovo

sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu

cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu,

oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu,

takoder, stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju

pacijenta, ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACLJE

« Neuobicajene vrijednosti tlaka

«  Zratna embolija

- Blokada katetera i povratno krvarenje

«  Upala

«  Prekomjerna kolic¢ina infuzije

«  Sepsa/infekcija

«  Ozljeda mekog tkiva

UPUTE ZA UPORABU

Sljedece upute pruzaju tehnicke smjernice, ali ne isklju¢uju potrebu za sluzbenim

osposobljavanjem za uporabu proizvoda. Opisane tehnike i postupci ne obuhvacaju sve

medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni da posluze kao zamjena za lije¢nikovo

iskustvo i prosudbu u lijecenju pojedinog pacijenta.

POSTUPAK

PRIKLJUCIVANJA

1. Primjenjujuci asepti¢nu tehniku rada otvorite pakiranje u kojem se nalazi sterilni pretvarac.

2. Postavite u skladu s bolni¢kim protokolom za postupke nadzora tlaka. Spojite na drugu
opremu za pracenje (npr. razdjelnike, skretnice, uredaje za ispiranje, komplete za primjenu
cijevi itd.)

OPREZ: Provjerite jesu li svi spojevi zategnuti. Kako biste sprijecili skidanje izolacije, nemojte
previse zatezati.

3. Provjerite jesu li prikljucci suhi.

4. Spojite Meritrans kabel pretvaraca na kabel monitora za visekratnu uporabu.

5. Ispustite zrak iz spremnika otopine za ispiranje.

OPREZ: Ako se zrak ne ekstrahira iz spremnika za otopinu, zrak se moze gurati u sustav kada se
tekucina isprazni.

CIJEVI ZA PUNJENJE

1. Skinite ¢epove (ako ih ima) sa skretnice na pretvaracu i otvorite sustav.

2. Napunite sve cijevi sterilnom otopinom za ispiranje dok ne nestanu mjehurici zraka.

NAPOMENA: Tvrtka Merit Medical preporucuje gravitacijsko punjenje sustava umjesto pritiskanja
otopine za ispiranje kako bi se izbjeglo stvaranje mjehuri¢a u otopini.

OPREZ: Provjerite da zrak nije zarobljen u nekoj od komponenti kojom tekucina putuje. Mjehurici
zraka mogu uzrokovati ozbiljnu stetu pacijentu i negativno utjecati na oblike valova tlaka.

3. Iskljucite skretnicu.

4. Sterilnom tehnikom zamijenite cepove za odzracivanje ¢epovima koji ne sadrze rupicu za
odzracivanje.

5. Ponovite korake 1 - 4 za sve dodatne skretnice ili prikljucke.

6. Pritisnite izvor I.V. otopine na 300 mmHg.

NULIRANJE SUSTAVA

1. Nuliranje treba izvrsiti nakon $to se sustav napuni i postavi.

2. Okrenite sustav za nadzor tlaka na,isklju¢eno” prema pacijentu.

3. Provjerite je li otvor skretnice koji ¢e se koristiti za nuliranje postavljen na pacijentovu srednju
aksilarnu razinu.

4. Budite oprezni da ne kontaminirate otvor za nuliranje, okrenite rucicu skretnice kako biste
otvorili otvor na srednjoj aksilarnoj razini da ulazi zrak.

5. Nulirajte pretvarac sukladno uputama proizvodaca.

6. Okrenite rucicu skretnice u polozaj,isklju¢eno” prema otvorenom otvoru.

7. Okrenite sustav za nadzor tlaka u polozaj ,uklju¢en” prema pacijentu.

MJERE OPREZA: Prije ubrizgavanja, iskljucite rucicu razdjelnika na pretvarac kako biste izolirali

pretvarac od tlaka.

SPAJANJE NA KATETER

1. Pazljivo spojite tlacnu cijev kompleta za pracenje na kateter ili ovojnicu pacijenta kako zrak ne
bi usao u sustav.

MERITRANS SPECIFIKACLJE

Pobudni napon 4-8Vdc-5kHz
Impedancija pobude 240-3500Q
Impedancija signala 300Q+30Q
Fazni pomak <5°

Osjetljivost 5 uV/V/mmHg
Radna temperatura od 15 °C do 40 °C
Temperatura za pohranu -25°Cdo 70°C
Udarno ubrzanje 4500 G

Pomak od nulte vrijednosti 1 mmHg /4 sata

Pomak toplinskog koeficijenta +0,3 mmHg/°C

Raspon toplinskog koeficijenta 0,1 %/°C

Svjetlosna osjetljivost <1 mmHg pri 32.300 luksa

ODLAGANJE U OTPAD
Nakon uporabe pretvara¢ Meritrans odlozite u otpad u skladu s bolnic¢kim protokolom.

Vijek trajanja uredaja iznosi od 72 do 96 sati u skladu s preporukom CDC-a i Joint Commission Intl
Jan.

Sigurnosne informacije o MR-u

Uvjetno siguran za snimanje MR-om

Neklinickim ispitivanjem dokazano je da je uredaj Meritrans uvjetno siguran za snimanje MR-om.

Pacijent s ovim proizvodom mozZe se sigurno snimati u sustavu MR pod sljede¢im uvjetima:

« Staticko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

« Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4000 Gaussa/cm (40 T/m)

« Pretvarac i kabel ne smiju do¢i u dodir s pacijentom tijekom rada sustava MR

« Pretvarac i kabel ne smiju se nalaziti unutar provrta sustava MR tijekom rada skenera

« Pretvarac je dopusten u sobi sustava MR, ali ne smije biti operativan ili povezan s nadzornim
sustavom tijekom postupka snimanja MR.
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Oprez: savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj proizvod smije
prodavati samo lije¢nik ili osoba po njegovom nalogu

Procitajte upute za uporabu. Za elektronicki primjerak skenirajte
QR-kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID

broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak, dostupan u roku 7
kalendarskih dana, nazovite sluzbu za potrosace u SAD-u ili EU-u.
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ESTONIAN

IMIEIRITRANS.

UHEKORDSELT KASUTATAV ROHUANDUR - KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Meritrans on steriilne tihekordselt kasutatav seade fusioloogilise rohu méotmiseks. Selle
stisteemiga kasutatakse eraldi korduskasutatavat liideskaablit andurilt signaali edastamiseks
réhumonitorile.

Seadet Meritrans vib kasutada koos kollektori, jalale kinnitatava korrastajaga voi kinnitada otse
patsiendi kiilge rihma abil.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSOTSTARVE
Meritrans on fiisioloogilise rohu méotmiseks eelkalibreeritud Gihekordselt kasutatav seade.

KASUTUSNAIDUSTUSED:

Toote konfiguratsioon Nédidustused

Meritrans Uhekordselt kasutatav réhuandur Meritrans on
ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
invasiivset fusioloogilise réhu jalgimist.

Tarvikud Meritrans tarvikuid kasutatakse koos lihekordselt

kasutatava réhuanduriga Meritrans patsientidel, kes
vajavad invasiivset fuisioloogilist rohu jalgimist.

Seadme Meritrans anduri liidesekaabel tihendab
Uhekordselt kasutatava réhuanduri Meritrans tGhilduva
réhumonitoriga patsientidel, kes vajavad invasiivset
fusioloogilist rohu jalgimist

Korduskasutatav liideskaabel

KLIINILINE KASU:

Anduri Meritrans ja tarvikute ja kaudseks kliiniliseks kasuks on fiisioloogilise rohu méétmine, et
holbustada patsiendi jélgimist ja/voi meditsiinilist ravi.

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE
Kasutaja: Kvalifitseeritud meditsiiniéed, klinitsistid ja arstid
Patsient: Kasutamiseks lastel ja taiskasvanutel
Kliiniline: Haiglad v6i asjakohased kliinilised keskkonnad

ETTEVAATUSABINOUD:

1. Meritrans on EO-steriliseeritud tihekordselt kasutatav toode. Sisu on steriilne, vdlja arvatud
juhul, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Mitte korduskasutada ega resteriliseerida.

2. Arge autoklaavige korduskasutatavat kaablit.

3. Kui andurit kasutatakse vasaku arteriaalse rohu modtmiseks, tuleb lahuse allika ja anduri
vahele paigaldada 6hueemaldusfilter.

4. Vedelikuteega kokkupuutuva réhu jalgimisstisteemi komponendid tuleb hoida steriilsed.

5. Seda toodet tuleb kasutada koos monitoriga, mis vastab kohaldatavatele IEC 60601
elektriohutusstandarditele. Kui seda toodet kasutatakse koos teiste tootjate osadega, siis tuleb
lébi vaadata ka nende kasutusjuhendid.

6. Andurit tuleb hoida péikesevalguse eest kaitstult.

7. Andurit tuleb hoida kuivana niiskuse eest.

VASTUNAIDUSTUSED: Pole teada

EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liilkmesriigi
padevale ametiasutusele.

KORDUSKASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult tGihel patsiendil. Mitte korduskasutada, taastoodelda ega resteriliseerida.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks véib olla patsiendi vigastus,
haigus v6i surm. Korduskasutamine, taasto6tlemine vai resteriliseerimine voib samuti pohjustada
seadme saastumise riski ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte
ainult, nakkushaigus(t)e tlekandumise thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib
pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

- Ebanormaalsed réhundidud

- Ohkemboolia

« Hulbed kateetris ja tagasivool

- Poletik

- Uleinfusioon

- Sepsis/infektsioon

«  Pehmete kudede vigastus

KASUTUSJUHEND

Jérgmised juhised annavad tehnilisi suuniseid, kuid ei asenda vajadust ametliku véljadppe
jarele seadme kasutamisel. Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda koiki meditsiiniliselt
vastuvoetavaid protokolle, samuti ei ole need ette nahtud klinitsisti kogemuse ja hinnangu
asendamiseks konkreetse patsiendi ravimisel.
SEADISTUS
UHENDUSED
1. Avage steriilset andurit sisaldav pakend aseptilise tehnikaga.
2. Seadistage vastavalt haigla réhujlgimisprotseduuride protokollile. Uhendage
teiste jalgimisseadmetega (nt kollektorid, korkkraanid, loputusseadmed, voolikute
manustamiskomplektid jne)

ETTEVAATUST! Veenduge, et koik Gihendused on tihedad. Lahtitulemise véltimiseks &rge (le

pingutage.

3. Veenduge, et konnektorid on kuivad.

4. Uhendage iihekordselt kasutatava anduri Meritrans kaabel korduskasutatava monitori
kaabliga.

5. Eemaldage loputuslahuse mahutist 6hk.

ETTEVAATUST! Kui lahuse mahutist 6hku ei eemaldata, véib vedeliku tiihjenemisel 6hku stisteemi

suruda.

TAITEJOONED

1. Eemaldage anduri korkkraanilt korgid (kui neid on) ja avage stisteem.

2. Taitke koik voolikud steriilse loputuslahusega, kuni need ei sisalda 6humulle.

MARKUS. Merit Medical soovitab loputuslahuse survestamise asemel siisteemi téita raskusjou

abil, et véltida mullide tekkimist lahuses.

ETTEVAATUST! Veenduge, et vedelikutee {iheski komponendis ei oleks 6hku. Ohumullid véivad

pohjustada patsiendile tésist kahju ja avaldada negatiivset méju réhu lainekujudele.

3. Lilitage korkkraan vélja.

4. Kasutades steriilset tehnikat, asendage ventileeritavad korgid ventilatsioonita korkidega.

5. Korrake samme 1-4 kdigi tdiendavate korkkraanide véi portide puhul.

6. Survestage I.V. lahuse allikas rohule 300 mmHg.

SUSTEEMI NULLIMINE

1. Pérast siisteemi tditmist ja paigaldamist tuleb nullida.

2. Lulitage patsiendi rohujélgimissiisteem ,valja“

3. Veenduge, et nullimiseks kasutatava korkkraani ava oleks patsiendi aksillaarsel kesktasemel.

4. Olge ettevaatlik, et mitte saastada nullimisporti, keerake korkkraani kdepidet, et avada port
aksillaarsel kesktasemel 6hule.

5. Nullige andur vastavalt monitori tootja juhistele.

6. Keerake korkkraani kdepide avatud porti,vilja“

7. Lulitage patsiendi rohujalgimissiisteem ,sisse”.

ETTEVAATUSABINOUD: Enne siistimist lilitage kollektori kiepide anduri kiilge vilja, et isoleerida

andur réhust.

KATEETRIGA UHENDAMINE

1. Uhendage jalgimiskomplekti réhuvoolik ettevaatlikult patsiendi kateetri véi hiilsiga, et
slisteemi ei satuks 6hku.

MERITRANS-I SPETSIFIKATSIOONID

Ergastuspinge 4-8Vdc-5 kHz
Ergastusndivtakistus 240-350Q
Signaali naivtakistus 300Q+300
Faasivahetus <5°

Tundlikkus 5 uV/V/mmHg
To6temperatuur 15 °Ckuni 40 °C

Hoiustamistemperatuur -25°Ckuni 70°C

Sokk-kiirendus 4500 G

Nullitriiv 1 mmHg/4 tunni jooksul
Soojusteguri nihe +0,3 mmHg/°C
Soojusteguri ulatus +0,1%/°C

Valgustundlikkus <1 mmHg 32300 luksi juures

KORVALDAMINE
Parast kasutamist korvaldage andur Meritrans haigla eeskirjade kohaselt.

USA Haiguste Kontrolli ja Torje Keskuse (CDC) ning rahvusvahelise tihiskomisjoni (JCI) soovituse
kohaselt on seadme t66iga 72-96 tundi.

MRT ohutusteave

MR-tingimuslik

Mittekliinilised testid on ndidanud, et seade Meritrans on MR-i tingimustele vastav. Selle seadmega

patsiendile saab ohutult teha MR-i slisteemiga uuringu jargmistel tingimustel.

- Staatiline magnetvali ei tohi olla ule 3 tesla.

« Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 4000 Gaussi/cm (40 T/m).

« MR-i sisteemi to6tamise ajal ei tohi andur ja kaabel olla patsiendiga kokkupuutes.

« Skanneri toGtamise ajal ei tohi andurit ja kaablit asetada MR-i stisteemi silindri sisse.

« MRT protseduuri ajal tohib andur olla MR-i sisteemiga samas ruumis, kuid see ei tohi to6tada
ega olla hendatud jalgimisststeemiga.
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MERITRANS.

PRETVORNIK TLAKA ZA ENKRATNO UPORABO - NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Meritrans je sterilen pripomocek za enkratno uporabo za merjenje fizioloskega tlaka. S tem
sistemom se uporablja lo¢en vmesniski kabel za veckratno uporabo, da se signal s pretvornika
prenese na napravo za spremljanje tlaka.

Pripomocek Meritrans se lahko uporablja z razdelilnikom, nosilcem za urejanje cevk na stojalu ali
pa se neposredno pritrdi na pacienta s trakom.

PREDVIDENI NAMEN/PREDVIDENA UPORABA
Meritrans je predhodno umerjen pripomocek za enkratno uporabo za merjenje fizioloskega tlaka.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Konfiguracija izdelkov Indikacije

Meritrans Pretvornik tlaka za enkratno uporabo Meritrans je
indiciran za uporabo pri pacientih, pri katerih je

potrebno invazivno spremljanje fizioloskega tlaka.

Dodatna oprema Dodatna oprema Meritrans se uporablja s pretvornikom
tlaka za enkratno uporabo Meritrans pri pacientih, pri
katerih je potrebno invazivno spremljanje fizioloskega

tlaka.

Vmesniski kabel za
veckratno uporabo

Vmesniski kabel pretvornika Meritrans poveze pretvornik
tlaka za enkratno uporabo Meritrans z zdruzljivim
merilnikom tlaka pri pacientih, pri katerih je potrebno
invazivno spremljanje fizioloskega tlaka.

KLINICNE KORISTI:

Posredna klini¢na korist pretvornika Meritrans in dodatne opreme je merjenje fizioloskega tlaka za
laZje spremljanje pacienta in/ali medicinsko oskrbo.

UPORABNIK/PACIENT/KLINICNA UPORABA
Uporabnik: usposobljene medicinske sestre, klini¢no osebje in zdravniki
Pacient: uporaba pri otrocih in odraslih
Klini¢na uporaba: bolnisnice ali primerna klini¢na okolja

PREVIDNOSTNI UKREPI:

1. Meritrans je izdelek za enkratno uporabo, steriliziran z EO. Vsebina je sterilna, razen ce je
ovojnina odprta ali poskodovana. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat ali ponovno
sterilizirati.

2. Ne avtoklavirajte kabla za veckratno uporabo.

3. Ce se pretvornik uporablja za merjenje levega arterijskega tlaka, je treba med vir raztopine in
pretvornik namestiti filter za odstranjevanje zraka.

4. Komponente sistema za spremljanje tlaka v stiku s potjo tekocine morajo biti sterilne.

5. Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z napravo za spremljanje tlaka, ki je skladna
z veljavnimi standardi za elektri¢no varnost IEC 60601. Ce ta pripomocek uporabljate skupaj
s komponentami drugih proizvajalcev, preberite tudi navodila za uporabo teh komponent.

6. Pretvornik je treba zascititi pred soncno svetlobo.

7. Pretvornik je treba zas¢ititi pred vlago.

KONTRAINDIKACIJE: Niso znane

V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici.

SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, pripraviti za
ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka,
kar lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo
okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z
enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt
pacienta.

MOZNI ZAPLETI

« Nenormalni odcitki vrednosti tlaka

«  Zrac¢ni embolusi

«  Zamasitev katetra s strdki in povratno zatekanje krvi

- Vnetje

«  Prekomerno infundiranje

«  Sepsa/okuzba

«  Poskodba mehkega tkiva

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila vsebujejo tehni¢ne napotke, vendar ne nadomescajo potrebe po formalnem
usposabljanju za uporabo pripomocka. Opisani postopki in tehnike ne predstavljajo vseh medicinsko
sprejemljivih protokolov in niso predvideni kot nadomestilo za zdravnikove izkusnje in presojo pri
zdravljenju posameznega pacienta.

NASTAVITEV

POVEZAVE

1. Z asepti¢no tehniko odprite ovojnino, ki vsebuje sterilen pretvornik.

2. Nastavitev izvedite v skladu z bolnisni¢nim protokolom za postopke spremljanja tlaka.

Povezite z drugo nadzorno opremo (npr. razdelilniki, petelincki, izpiralni pripomocki, kompleti
za urejanje cevk itd.).

SVARILO: Prepricajte se, da so vse povezave tesne. Da bi preprecili strganje, ne privijajte

premocno.

3. Prepricajte se, da so prikljucki suhi.

4. Kabel pretvornika za enkratno uporabo Meritrans povezite s kablom naprave za spremljanje
tlaka za veckratno uporabo.

5. Iz vsebnika z izpiralno raztopino iztisnite zrak.

SVARILO: Ce iz vsebnika z raztopino ne iztisnete zraka, lahko zrak vdre v sistem, ko je tekocina
izCrpana.

NAPOLNITE CEVKE

1. Odstranite pokrovcke (ce obstajajo) s petelincka na pretvorniku in odprite sistem.

2. Vse cevke napolnite s sterilno izpiralno raztopino, tako da ni zracnih mehurckov.

OPOMBA: Druzba Merit Medical priporoca, da sistem napolnite s pomocjo gravitacije, namesto da
bi aplicirali pritisk na izpiralno raztopino, da se prepreci nastajanje mehurckov v raztopini.
SVARILO: Prepricajte se, da v nobeni komponenti poti tekocine ni ujetega zraka. Zra¢ni mehurcki
lahko povzrocijo resno poskodbo pacienta in negativno vplivajo na valovne oblike tlaka.

3. lzklopite petelincek.

4. Z uporabo sterilne tehnike zamenjajte odzracevalne pokrovcke s pokrovcki brez odzracevanja.
5. Ponovite korake 1-4 za morebitne dodatne petelin¢ke ali vhode.

6. Zavir L.V. raztopine aplicirajte pritisk na 300 mmHg.

NASTAVITEV SISTEMA NA NICLO

1. Ko je sistem napolnjen in namescen, ga je treba nastaviti na niclo.

2. lzklopite sistem za spremljanje tlaka pacienta.

3. Prepricajte se, da je odprtina petelincka, ki se uporablja za nastavitev na niclo, pozicionirana
v srednji pazdusni liniji pacienta.

4. Bodite previdni, da ne kontaminirate vhoda za nastavitev na niclo, in obrnite rocico petelincka
tako, da odprete vhod v srednji pazdusni liniji za zrak.

5. Pretvornik nastavite na ni¢lo v skladu z navodili proizvajalca naprave za spremljanje tlaka.

6. Obrnite rocico petelincka tako, da izklopite odprti vhod.

7. Vklopite sistem za spremljanje tlaka pacienta.

SVARILA: Pred injiciranjem zaprite rocico razdelilnika v smeri pretvornika, da izolirate pretvornik

od tlaka.

POVEZAVA S KATETROM
1. Previdno povezite tlatno cevje kompleta za spremljanje s pacientovim katetrom ali uvajalom,
tako da v sistem ne pride zrak.

TEHNICNI PODATKI KOMPONENTE MERITRANS

Vzbujalna napetost 4-8V enosm. - 5 kHz

Vzbujalna impedanca 240-350Q
Impedanca signala 300Q+300
Fazni zamik <5°
Obcutljivost 5 uV/V/mmHg

Delovna temperatura od 15°Cdo40°C

Temperatura shranjevanja od -25°Cdo 70°C

Pospesek udarca 4500 G

Premik niclisca 1 mmHg/4 ure

Odmik toplotnega koeficienta +0,3 mmHg/°C

Razpon toplotnega koeficienta +0,1%/°C

Svetlobna obcutljivost <1 mmHg pri 32.300 lux

ODSTRANJEVANJE
Po uporabi pretvornik Meritrans zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

Zivljenjska doba pripomotka je 72-96 ur glede na priporocilo agencij CDC in Joint Commission Intl (JCI).

Varnostni napotki za slikanje z MR

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je pripomocek Meritrans pogojno varen pri slikanju z MR.

Pacienta s tem pripomockom je mogoce varno slikati s sistemom MR pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje ima gostoto 3 tesla ali manj.

« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4.000 gauss/cm (40 T/m).

+ Med delovanjem sistema MR se pretvornik in kabel ne smeta dotikati pacienta.

+ Med delovanjem sistema za slikanje z MR pretvornik in kabel ne smeta biti znotraj tunela
magneta.

« Pretvornik je lahko v sobi s sistemom MR, vendar med postopkom slikanja z MR ne sme delovati
ali biti povezan s sistemom za spremljanje.




SIMBOL

RAZLAGA
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Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo
QR ali pa pojdite na www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko
stevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v 7
koledarskih dneh, pokli¢ite sluzbo za pomoc¢ strankam v ZDA ali EU.

Za enkratno uporabo

Svarilo

Ne sterilizirajte ponovno.

Apirogeno
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Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana.
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Na defibrilacijo odporen del v stiku s pacientom tipa CF

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR
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FINNISH

IMIEIRITRANS.

KERTAKAYTTOINEN PAINEANTURI - KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Meritrans-tuote on steriili, kertakdyttoinen laite fysiologisen paineen mittaamiseen. Taméan
jarjestelman kanssa kaytetaan erillista uudelleenkaytettavaa liitantakaapelia, jolla signaali
siirretddn anturista painemittariin.

Meritrans-tuotetta voidaan kayttaa jakokappaleen, telineeseen kiinnitetyn kaapelitelineen kanssa
tai kiinnittaa suoraan potilaaseen hihnan avulla.

KAYTTOTARKOITUS

Meritrans on esikalibroitu, kertakdyttoinen laite fysiologisen paineen mittaamiseen.

KAYTTOAIHEET:

Tuotekokoonpano Indikaatiot

Meritrans Kertakayttoinen Meritrans-paineanturi on tarkoitettu
kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat invasiivista

fysiologista paineentarkkailua.

Lisdvarusteet Meritrans-lisdvarusteita kdytetaan kertakdyttoisen
Meritrans-paineanturin kanssa potilaille, jotka

tarvitsevat invasiivista fysiologista paineentarkkailua.

Uudelleenkaytettava
litdntakaapeli

Meritrans-anturin liitdntakaapeli yhdistaa kertakayttoisen
Meritrans-paineanturin yhteensopivaan painemonitoriin
potilailla, jotka tarvitsevat invasiivista fysiologista

paineentarkkailua

KLIINISET EDUT:

Meritrans-anturin ja lisdvarusteiden epasuora kliininen hy6ty on fysiologinen paineentarkkailu,
joka helpottaa potilaan seurantaa ja/tai laaketieteellista hallintaa.

KAYTTAJA/POTILAS/KLIININEN
Kayttdja: Patevat sairaanhoitajat, kliinikot ja laakarit
Potilas: Kaytto lapsilla ja aikuisilla
Kliininen: Sairaalat tai asianmukaiset kliiniset ymparistot

VAROTOIMET:

1. Meritrans on eteenioksidilla steriloitu kertakdyttdinen tuote. Sisalté on steriili, ellei pakkausta
ole avattu tai ellei se ole vaurioitunut. Al3 kayta tai steriloi tuotetta uudelleen.

2. Uudelleenkaytettdvaa kaapelia ei saa autoklavoida.

3. Jos anturia kdytetadn vasemman valtimopaineen mittaamiseen, liuosldhteen ja anturin valiin
on asennettava ilmanpoistosuodatin.

4. Nestereitin kanssa kosketuksissa olevan monitorointijérjestelmén osat on pidettava steriileina.

5. Tata tuotetta on kdytettava yhdessa monitorin kanssa, joka on sovellettavien I[EC 60601
-sahkoturvallisuusstandardien mukainen. Jos tata tuotetta kaytetaan yhdessa muiden
valmistajien osien kanssa, my6s niiden kdyttoohjeet on luettava.

6. Anturi on suojattava auringonvalolta.

7. Anturi on pidettava kuivana kosteudelta suojattuna.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Ald kaytd uudelleen, kasittele uudelleen tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen
ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tastd puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko,
sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi mys muodostaa
tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

- poikkeavat painelukemat

« ilmaembolia

«  katetrin hyytymat ja takaisinvirtaus

« tulehdus

«  yli-infuusio

- sepsis/infektio

- pehmytkudosvaurio

KAYTTOOHJEET

Seuraavissa ohjeissa annetaan teknistd ohjeistusta, mutta ne eivat poista muodollisen koulutuksen
tarvetta laitteen kdytdssa. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivét edusta kaikkia ladketieteellisesti
hyvaksyttavia protokollia eika niita ole tarkoitettu korvaamaan laakarin kokemusta ja harkintaa
mdérétyn potilaan hoidossa.

KAYTTOONOTTO

LIUTANNAT

1. Avaa steriilin anturin sisaltava pakkaus kéyttaen aseptista tekniikkaa.

2. Aloita kdyttoonotto sairaalan paineentarkkailutoimenpiteitd koskevien kaytantojen
mukaisesti. Liitd muihin valvontalaitteisiin (esim. jakokappaleet, sulkuhanat, huuhtelulaitteet,
letkuannostelusarjat jne.)

HUOMIO: Varmista, etti kaikki liitdnnat ovat tiukkoja. Al kirista liikaa, jotta hajoamista valtetdan.

3. Varmista, ettd liittimet ovat kuivat.

4. Kytke kertakdyttéinen Meritrans-anturin kaapeli uudelleenkéytettavan monitorin kaapeliin.

5. Poista ilma huuhteluliuossailiosta.

HUOMIO: Jos ilmaa ei poisteta liuossailiosta, ilmaa voi joutua jarjestelmaan, kun neste tyhjenee.

TAYTTORAJAT

1. Poista korkit (jos niitd on) anturin sulkuhanasta ja avaa jarjestelma.

2. Tayta kaikki letkut steriililla huuhteluliuoksella, kunnes niissé ei ole ilmakuplia.

HUOMAUTUS: Merit Medical suosittelee, ettd jarjestelma tdytetdan painovoimaisesti eika

huuhteluliuosta paineisteta, jotta véltetaan kuplien muodostuminen liuokseen.

HUOMIO: Varmista, etta mihinkaan nestereitin osaan ei ole jaanyt ilmaa. llmakuplat voivat

aiheuttaa vakavan potilasvahingon ja vaikuttaa negatiivisesti paineaaltomuotoihin.

3. Kaanna sulkuhana pois paalta.

4. Kayta steriilia tekniikkaa ja vaihda ilma-aukolliset korkit ilma-aukottomiin korkkeihin.

5. Toista vaiheet 1-4 kaikkien muiden sulkuhanojen tai porttien osalta.

6. Paineista LV.-liuoksen lahde 300 mmHg:iin.

JARJESTELMAN NOLLAAMINEN

1. Nollaaminen on tehtéva, kun jarjestelma on tdytetty ja asennettu.

2. Kytke paineen monitorointijarjestelma “"pois paaltad” potilaaseen nahden.

3. Varmista, ettd nollaukseen kaytettdva sulkuhanan aukko on potilaan kainalon keskiosan tasolla.

4. Ole varovainen, ettet kontaminoi nollausporttia, ja kddnna sulkuhanan kahvaa avataksesi
portin ilmaan kainalon keskiosan tasolla.

5. Nollaa anturi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. K&aanna sulkuhanan kahva "pois paalta” avoimeen porttiin nahden.

7. Kytke paineen monitorointijarjestelma “paalle” potilaaseen nahden.

HUOMIOT: Ennen injisointia, kdaanna anturin jakokappaleen kahva pois paalta, jotta anturi

eristetddn paineesta.

LITTAMINEN KATETRIIN

1. Liita seurantasarjan paineletku varovasti potilaan katetriin tai holkkiin siten, etta ilmaa ei paase
jarjestelmaan.

MERITRANS - TEKNISET TIEDOT

Heratejannite 4-8Vdc-5 kHz
Viritysimpedanssi 240-350Q
Signaalin impedanssi 3000300
Vaiheen vaihto <5°

Herkkyys 5 pV/N/mmHg
Kayttolampotila 15-40°C
Séilytyslampétila -25-70°C

Iskun kiihdytys 4500G
Nollapoikkeama 1 mmHg /4 tuntia
Lampokertoimen poikkeama +0,3 mmHg/°C
Lampokertoimen vaihteluvali +0,1 %/°C
Valoherkkyys <1 mmHg, 32300 lux

HAVITTAMINEN

Havitd Meritrans-anturi kayton jalkeen sairaalan kaytannon mukaisesti.

Laitteen kéyttoikd on 72-96 tuntia CDC & Joint Commission Intl (JCI) -jérjeston suosituksen

perusteella.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ehdollisesti MK-turvallinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Meritrans-laite on ehdollisesti MK-turvallinen. Potilas, jolla
on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelméllg, joka tayttdaa seuraavat

vaatimukset:

- Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa

« Magneettikentan suurin spatiaalinen gradientti on enintaan 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

- Anturi ja kaapeli eivat saa koskea potilaaseen magneettikuvausjarjestelman ollessa toiminnassa
« Anturia ja kaapelia ei saa asettaa magneettikuvausjarjestelmén putken sisaan kuvauslaitteen

ollessa toiminnassa

« Anturi saa olla magneettikuvausjarjestelman kanssa samassa huoneessa, mutta se ei saa olla
toiminnassa tai yhdistettyna monitorointijarjestelméaan magneettikuvaustoimenpiteen aikana



SYMBOLI SELITYS

B( ON LY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén laitteen saa
myyda vain ladkari tai ladkarin madrayksesta

Katso kdyttoohje. Jos haluat tamén kayttoohjeen sahkaoisen kopion,
lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu

ja syota kayttoohjeen tunnistenumero. Jos haluat paperikopion,
saat sen seitseman kalenteripdivéan kuluessa tilaamalla sen
puhelimitse Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta.

Kertakayttoinen

Huomio

Ei saa steriloida uudelleen.

Ei-pyrogeeninen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
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Defibrilloinnin kestava tyypin CF potilasosa
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Ehdollisesti MK-turvallinen
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STERIL| Steriloitu eteenioksidilla
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Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaivamaara

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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Luettelonumero

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Yksittdinen steriili este
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