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DESCRIPTION

A manifold with integral transducer is a pre-calibrated, single use device for physiological
pressure measurement and fluid delivery. A separate reusable interface cable is used with this
system to connect the transducer to a pressure monitor.

A pressure monitor tubing line may be used as a compensation line with a pole mount
organizer clip when using the TRAM-P.

INTENDED USE

The TRAM (Merit manifold with integrated transducer) and TRAM-P (Merit manifold with
integrated transducer and compensation line) are used for cardiovascular diagnostic, surgical,
and therapeutic applications to interconnect tubing, catheters, or other devices. They are also
used for the measurement of blood pressure.

INDICATIONS
The TRAM and TRAM-P disposable pressure transducer is indicated for use in patients
requiring invasive physiologic pressure monitoring.

CLINICAL BENEFITS

The indirect clinical benefit of the Merit TRAM and TRAM-P is physiologic pressure
measurement to facilitate patient monitoring and/or medical management, as well as the
control of fluid flow through an accessory device during procedures.

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

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

PRECAUTIONS

. The manifold with integral transducer is an EO-sterilized, single use item. Do not use if
sterile barrier is damaged. If damage is found, contact a Merit Medical representative.

. Carefully read instructions before using product.

. 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.

. Use proper aseptic techniques while handling product.
. The presence of air in the system will damp the transmission of the patient’s pressure to
the transducer. Be sure to eliminate all air bubbles within the system.
. During fluid injection through the main lumen of the manifold, ensure proper
orientation of the port handles so that fluid does not enter the side ports.
. Do not use yellow side port as an injection site for fluids.
. Inspect device prior to use to verify that no damage has occurred during shipping.
. The device is to be kept away from sunlight.
. The device is to be kept dry from moisture.
. When using TRAM-P
. The compensation line must be completely filled with fluid to produce accurate
pressure readings.
. The female luer end of the compensation line (placed in the Merit organizer
bracket) must be positioned at the mid axillary level in order to produce accurate
readings.

CONTRAINDICATIONS
None known.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, 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, illness
or death of the patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS

. Abnormal Pressure Readings

. Air Emboli

. Clotted Catheter and Bleed-Back
. Inflammation

. Overinfusion

. Sepsis/Infection

. Soft Tissue Injury

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using aseptic technique, open the package containing the sterile product.

2. Check all connections before use and finger tighten, if necessary. To prevent stripping,
do not over tighten. Inspect for damage or improper assembly.

3. Begin set-up according to hospital protocol for catheterization/pressure monitoring
procedures. Purge the system of air bubbles.

4. Ensure that all electrical connectors are dry. Connect the transducer cable to the
reusable monitor cable. Align the connector pins, firmly join the connectors together.

5. TRAM

. To complete the set-up, open the stopcock to atmosphere and flush the transducer
port free of air.

. Once the entire system has been fluid filled and the air is removed, the system is ready
to be zero balanced.

. Ensure the yellow stopcock is open to air and the manifold transducer handle is closed
to the patient.

. Balance and calibrate the system according to the monitor manufacturer’s instructions.

. To monitor pressure, orient the port handles so that the transducer lumen is open
towards the catheter or patient. (Inspect carefully for air bubbles and reflush, if
necessary.)

Note: Ensure all connections are securely tightened. Inspect carefully for air bubbles
and flush the manifold lumen, if necessary.

. The manifold should be returned to the original position used to zero balance the
system. The reference point assures consistency as pressures can be affected by
elevating the transducer.

6. TRAM-P

. Attach the male end of the sterile compensation line to the transducer side port. Verify
connection is tight but do not over tighten.

. Turn the manifold handles so the transducer is open to the fluid source. Open the
yellow stopcock and flush the transducer free of air.

. Continue fluid filling through the yellow stopcock and out the compensation line until
completely full.

. Debubble the compensation line. Turn the manifold handle and yellow stopcock off to
the transducer.

Note: When filling the compensation line there will be an air space in the transducer
housing between the yellow handle and the transducer element. This is normal and has
no effect on pressure readings or frequency response.

. Mount a Merit organizer bracket on the pole. Place the compensation line mounting
clip in the organizer bracket so that the slots of the plate are facing up and it snaps
into the organizer. Place the female luer of the compensation line in the mounting clip.
Adjust the bracket on the pole so that the top of the fluid column is at the mid axillary

level.

. Inspect the entire length of the compensation line to ensure it is completely fluid filled
and bubble free.

. Once the system has been fluid filled and the air is removed, the system is ready to be

zero balanced. Ensure the yellow stopcock is open to atmosphere and the manifold
transducer handle is closed to the patient.

. Balance and calibrate the system according to the monitor manufacturer’s instructions.

. Once the system is balanced and has begun monitoring pressures, changes in elevation
of the manifold will not affect the continued accuracy of pressure readings.

. To monitor patient pressure, ensure the yellow stopcock is off to atmosphere. Turn the

manifold handles so that the transducer lumen is open to the catheter.
Note: Ensure all connections are securely tightened. Inspect carefully for air bubbles
and flush the manifold lumen, if necessary.

. If the patient position is changed, adjust the height of the compensation mounting clip
so that the top of the fluid column is maintained at mid axillary level.

WARNINGS

. Ensure that you are making secure connections when using this device to prevent the
introduction of air into the system. All connections should be finger tightened. Over
tightening can cause cracks and leaks to occur.

. Check for fluid leakage before and during the procedure. Leaks can result in the loss of
sterility, fluid or blood loss, and/or air embolism. If a product leaks before or during use,
retighten the leaking connection or replace the product.

. Prior to pressure injecting through the manifold, open the zeroing port. This product
does not incorporate protection from accidental over pressurization. Over pressurizing
may permanently impair the accuracy of the device.

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the Meritrans portion of the 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 o 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.



SAFE DISPOSAL
After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for waste
disposal.

STORAGE CONDITIONS
Store in a cool, dark and dry place.

TRANSPORTATION CONDITIONS
Do not expose to excessive heat or humidity during transportation.

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.

SYMBOL DESIGNATION
REF Catalog Number
Lot Number
Caution

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 seven days, call U.S.A or E.U. Customer Service
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STERILE|EO]

Sterilized using Ethylene Oxide

MERITRANS SPECIFICATIONS

Do not use if package is damaged and Consult instructions For Use

Single Use

Use By

Do Not Resterilze

Non-pyrogenic
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Defibrillation-proof type CF applied part
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MR Conditional

Excitation Voltage 4-8 Vdc-5kHz
Excitation Impedance 240-350 Q

Signal Impedance 3000300
Phase Shift <5°

Sensitivity 5uV/V/mmHg
Operation 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

B(ON LY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
O Single Sterile Barrier System
S ;
,:{\ Keep away from Sunlight
Keep dry
Manufacturer

Authorized Representative in European Community

Medical Device

Date of Manufacture

E&EEL%

Unique Device Identifier
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DESCRIPTION

Un collecteur équipé d'un capteur intégré est un dispositif précalibré, a usage unique, destiné a
mesurer la pression physiologique et I'administration de liquides. Un cable d'interface séparé et
réutilisable est utilisé avec ce systéme pour connecter le capteur de pression a un tensiométre.
Lors de l'utilisation du TRAM-P, une tubulure de tensiométre peut étre utilisée comme ligne
de compensation avec une pince organisatrice montée sur une potence.

UTILISATION PREVUE

Le TRAM (collecteur Merit avec capteur intégré) et le TRAM-P (collecteur Merit avec capteur et
ligne de compensation intégrés) sont utilisés dans de cadre d’applications cardiovasculaires
diagnostiques, chirurgicales et thérapeutiques afin d'interconnecter les tubulures, les
cathéters ou d'autres dispositifs. Ils servent également a mesurer la tension artérielle.

INDICATIONS
L'utilisation du capteur de pression jetable TRAM et TRAM-P est indiquée chez les patients
nécessitant une surveillance invasive de la pression physiologique.

BENEFICES CLINIQUES

Le bénéfice clinique indirect du TRAM et du TRAM-P Merit est la mesure de la pression physiologique
pour faciliter la surveillance du patient et/ou la prise en charge médicale, ainsi que le controle du
débit liquide a travers un dispositif auxiliaire pendant les interventions.

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

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

PRECAUTIONS

. Le collecteur équipé d'un capteur intégré est un article a usage unique stérilisé a
l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Si le dispositif
est endommagé, contacter un représentant de Merit Medical.

. Lire attentivement les instructions avant d'utiliser le produit.

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

d’emploi.
. Utiliser des techniques aseptiques appropriées pour manipuler le produit.
. La présence d‘air dans le systéme ralentirait la transmission de la pression du patient au
capteur de pression. Veiller a éliminer toutes les bulles d'air présentes dans le systeme.
. Pendant I'injection de liquide a travers la lumiére principale du collecteur, s'assurer de

I'orientation correcte des poignées du port afin que le liquide ne pénétre pas dans les
ports latéraux.

. Ne pas utiliser le port latéral jaune comme site d'injection de liquides.

. Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier qu’aucun dommage ne s'est produit
pendant I'expédition.

. Le dispositif doit étre conservé a I'abri de la lumiére du soleil.

. Le dispositif doit étre maintenu au sec et a I'abri de I'humidité.

. Lors de l'utilisation du TRAM-P
. La ligne de compensation doit étre entiérement remplie de liquide pour produire

des lectures de pression précises.

. La prise Luer femelle de la ligne de compensation (placée dans le support

organisateur Merit) doit étre positionnée au niveau mi-axillaire afin de produire
des lectures précises.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

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

1. En utilisant une technique d'asepsie, ouvrir l'emballage contenant le produit stérile.

2. Vérifier tous les raccords avant utilisation et les serrer manuellement, si nécessaire. Pour

éviter de déteriorer le filetage, ne pas serrer excessivement. Inspecter en recherchant
des dommages ou un assemblage défectueux.

3. Commencer la mise en place conformément au protocole de I'hépital en matiére
de procédures de cathétérisation/surveillance de la pression. Purger les bulles d'air
présentes dans le systéme.

4. Vérifier que tous les connecteurs électriques sont secs. Raccorder le cable du capteur au
cable du tensiométre réutilisable. Aligner les broches du connecteur, fixer solidement
les connecteurs ensemble.

5. TRAM

. Pour terminer la configuration, ouvrir le robinet d’arrét a I'atmosphére et purger I'air du
port du capteur.

. Une fois I'intégralité du systéme rempli de liquide et I'air éliminé, le systéme est prét a
étre mis a zéro.

. Vérifier que le robinet d’arrét jaune est ouvert a I'air et que la poignée du capteur du
collecteur est fermée du cété du patient.

. Equilibrer et calibrer le systtme en fonction des instructions du fabricant du tensiométre.

. Pour surveiller la pression, orienter les poignées du port de sorte que la lumiére du

capteur soit ouverte vers le cathéter ou le patient. (Rechercher soigneusement la
présence de bulles d'air, puis rincer a nouveau si nécessaire.)
Remarque : vérifier que tous les raccords sont correctement serrés. Rechercher
soigneusement la présence de bulles d'air et rincer la lumiere du collecteur
si nécessaire.

. Le collecteur doit étre ramené a la position d'origine utilisée pour la mise a zéro du
systéme. Le point de référence assure la cohérence car les pressions peuvent étre
affectées par I'élévation du capteur.

6.TRAM-P

. Raccorder I'extrémité male de la ligne de compensation stérile au port latéral du capteur
de pression. Vérifier que le raccord est serré, mais éviter de serrer excessivement.

. Tourner les poignées du collecteur afin que le capteur soit ouvert a la source de liquide.
Ouvrir le robinet d'arrét jaune et purger I'air du capteur.

. Continuer le remplissage de liquide par le robinet d’arrét jaune et hors de la ligne de
compensation jusqu'a ce que celle-ci soit entierement remplie.

. Eliminer les bulles de la ligne de compensation. Tourner la poignée du collecteur et

placer le robinet d'arrét jaune du capteur en position arrét.

Remarque : en cas de remplissage de la ligne de compensation, un espace d'air sera
présent dans le logement du capteur entre la poignée jaune et I'élément du capteur.
Cela est normal et sans effet sur les lectures de pression ou la réponse de fréquence.

. Monter un support organisateur Merit sur la potence. Placer la pince de montage de la ligne
de compensation dans le support organisateur afin que les fentes de la plaque se trouvent
orientées vers le haut et qu'elle s'enclenche dans l'organisateur. Placer la prise Luer femelle
de la ligne de compensation dans la pince de montage. Fixer le support a la potence afin
que la partie supérieure de la colonne de liquide se trouve au niveau mi-axillaire.

. Inspecter toute la longueur de la ligne de compensation pour vérifier qu'elle est
entierement remplie de liquide et ne contient pas de bulles.
. Une fois le systeme rempli de liquide et I'air éliminé, le systéme est prét a étre mis a

zéro. Vérifier que le robinet d’arrét jaune est ouvert a I'atmosphére et que la poignée du
capteur du collecteur est fermée du coté du patient.

. Equilibrer et calibrer le systéme en fonction des instructions du fabricant
du tensiomeétre.
. Lorsque le systéme est équilibré et commence a surveiller les pressions, les

changements de niveau dans le collecteur seront sans effet sur la précision continue
des lectures de pression.

. Pour surveiller la pression du patient, vérifier que le robinet d’arrét jaune est fermé a
I'atmosphere. Tourner les poignées du collecteur afin que la lumiere du capteur soit
ouverte au cathéter.

Remarque : vérifier que tous les raccords sont correctement serrés. Rechercher
soigneusement la présence de bulles d’air et rincer la lumiére du collecteur si nécessaire.

. En cas de changement de position du patient, régler la hauteur de la pince de montage
de la ligne de compensation afin que la partie supérieure de la colonne de liquide soit
maintenue au niveau mi-axillaire.

AVERTISSEMENTS

. S'assurer que les raccords sont bien sécurisés lors de I'utilisation de ce dispositif afin
d'empécher toute pénétration d'air dans le systeme. Tous les raccords doivent étre
serrés a la main. Un serrage excessif pourrait provoquer des fissures et des fuites.

. Vérifier qu'il n'y a pas de fuites de liquide avant et pendant l'intervention. Des fuites
peuvent provoquer une perte de stérilité, de liquide ou de sang et/ou une embolie
gazeuse. Si un produit présente une fuite avant ou pendant I'utilisation, resserrer le
raccord qui fuit ou remplacer le produit.

. Avant de procéder a l'injection sous pression par le collecteur, ouvrir le port de mise a
zéro. Ce produit n'est pas équipé de protection contre les surpressions accidentelles.
Une surpression pourrait dégrader la précision du dispositif de maniére irréversible.



Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des essais non cliniques ont démontré que la partie Meritrans du dispositif est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient doté de ce dispositif peut étre placé en toute
sécurité dans un systeme IRM dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique maximal de 3 teslas.

. Gradient spatial de champ magnétique d'un maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

. Le capteur et le cable ne doivent pas entrer en contact avec le patient au cours du
fonctionnement du systeme d’IRM.

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

. Le capteur peut entrer dans la salle d’IRM, mais ne doit pas étre opérationnel ni

connecté a un systéme de surveillance pendant la procédure d’IRM.

MISE AU REBUT SECURISEE
Apres utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standards de mise au
rebut des déchets.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

CONDITIONS DE TRANSPORT
Ne pas exposer a une chaleur ou une humidité excessive pendant le transport.

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

SPECIFICATIONS MERITRANS

Tension d'excitation 4a8Vc.c-5kHz

SYMBOLE

DESIGNATION

Numeéro de référence

o

Numéro de lot

Mise en garde

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, appeler le service
clientéle américain ou européen.

=N ==1EllE

STERILE[EO]

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé et consulter le
mode d’emploi.

A usage unique

Date limite d'utilisation

Ne pas restériliser

Apyrogéne

-+

CEdS) )

-

Partie appliquée de type CF protégée contre les chocs de
défibrillation

B>

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions
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Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
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Systéme de barriére stérile simple
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Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

P

Conserver au sec

Fabricant

Mandataire établi dans I'Union européenne

Dispositif médical

Impédance d’excitation 240a350Q
Impédance du signal 30004300
Changement de phase <5°
Sensibilité 5 uv/V/mmHg
Température de 15°Ca40°C
fonctionnement

Température de stockage -25°Ca70°C
Accélération aux chocs 4500G

Date de fabrication

Dérive du zéro

1 mmHg//4 heures

EEEEL

Identifiant unique des dispositifs

Déviation du coefficient
thermique

+0,3 mmHg/°C

Gamme de coefficients
thermiques

+0,1 %/°C

Sensibilité lumineuse

<1 mmHg a 32300 lux




Italian

TRAM < TRAMMNMNNP-

DESCRIZIONE

Una rampa di rubinetti munita di trasduttore integrato € un dispositivo pre-calibrato e monouso
per la misurazione della pressione fisiologica e I'erogazione di fluidi. Il sistema utilizza un cavo
d'interfaccia separato e riutilizzabile per collegare il trasduttore a un sistema di monitoraggio
della pressione.

E possibile utilizzare una linea di tubi per il monitoraggio della pressione come tubazione di
compensazione con un fermaglio per I'allestimento di un‘asta di supporto quando si usa il
sistema TRAM-P.

DESTINAZIONE D’'USO

| sistemi TRAM (rampa di rubinetti Merit con trasduttore integrato) e TRAM-P (rampa di
rubinetti Merit con trasduttore integrato e tubazione di compensazione) sono utilizzati per
applicazioni diagnostiche, chirurgiche e terapeutiche cardiovascolari per I'interconnessione
di tubi, cateteri o altri dispositivi. Questi sistemi sono utilizzati anche per la misurazione della
pressione sanguigna.

INDICAZIONI
| trasduttori di pressione monouso TRAM e TRAM-P sono indicati per I'uso nei pazienti che
richiedono il monitoraggio della pressione fisiologica invasiva.

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico indiretto dei sistemi Merit TRAM e TRAM-P & la misurazione fisiologica della
pressione per facilitare il monitoraggio e/o la gestione del paziente, nonché il controllo del
flusso di liquido attraverso un dispositivo accessorio durante le procedure.

RONLY Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

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

. La rampa di rubinetti con trasduttore integrato & un dispositivo monouso sterilizzato
con ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile &€ danneggiata. Se si rilevano
danni, contattare un rappresentante Merit Medical.

. Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

. 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.

. Per maneggiare il prodotto utilizzare una tecnica asettica appropriata.

. La presenza di aria nel sistema riduce la trasmissione della pressione del paziente al
trasduttore. Accertarsi di eliminare tutte le bolle d'aria presenti nel sistema.

. Durante l'iniezione di fluidi nel lume principale della rampa di rubinetti, verificare che le
levette delle porte siano correttamente orientate cosi che il fluido non entri nelle porte
laterali.

. Non utilizzare la porta laterale gialla come ingresso per I'iniezione di fluidi.

. Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso per controllare che non si siano verificati danni
durante il trasporto.

. Il dispositivo deve essere tenuto al riparo dalla luce solare.

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

. Quando si utilizza il sistema TRAM-P
. La tubazione di compensazione deve essere riempita completamente di fluido

per offrire letture accurate della pressione.
. Per fornire risultati precisi, l'estremita luer femmina della tubazione di

compensazione (collocata sulla staffa di allestimento Merit) deve essere
posizionata a livello della zona ascellare mediana del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

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 puo 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

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

2. Controllare tutte le connessioni prima dell’'uso e serrarle a mano, se necessario. Per
evitare rotture, non stringere eccessivamente. Ispezionare per l'eventuale presenza di
danni o assemblaggio improprio.

3. Iniziare la preparazione in conformita al protocollo ospedaliero in materia di procedure
di monitoraggio della pressione/cateterizzazione. Sfiatare il sistema per eliminare
eventuali bolle d'aria.

4. Accertarsi che tutti i connettori elettrici siano asciutti. Collegare il cavo del trasduttore
al cavo riutilizzabile del monitor. Allineare i perni dei connettori e accoppiare
saldamente i connettori.

5. TRAM

. Per completare la configurazione, aprire il rubinetto all'atmosfera e sfiatare I'aria
all'interno della porta del trasduttore.

. Quando il sistema risulta completamente pieno di fluido e privo di aria, & pronto per la
calibrazione dello zero.

. Verificare che il rubinetto giallo sia aperto all’aria e che la levetta del trasduttore della
rampa di rubinetti sia chiusa in direzione del paziente.

. Equilibrare e calibrare il sistema secondo le istruzioni del fabbricante del monitor.

. Per monitorare la pressione, orientare le levette della porta in modo che il lume del

trasduttore sia aperto verso il catetere o il paziente. (Ispezionare attentamente alla
ricerca di bolle d'aria e, se necessario, irrigare di nuovo).
Nota - Accertarsi che tutte le connessioni siano serrate saldamente. Ispezionare
attentamente per individuare eventuali bolle d'aria e, se necessario, irrigare il lume
della rampa di rubinetti.

. La rampa di rubinetti deve essere riportata nella posizione originale utilizzata per
azzerare il sistema. Il punto di riferimento garantisce la costanza in quanto le pressioni
possono essere influenzate dal sollevamento del trasduttore.

6. TRAM-P

. Collegare I'estremita maschio della tubazione di compensazione sterile alla porta
laterale del trasduttore. Verificare che il collegamento sia ben saldo ma non serrare
eccessivamente.

. Ruotare le levette della rampa di rubinetti in modo che il trasduttore sia aperto verso la
fonte del fluido. Aprire il rubinetto giallo e sfiatare I'aria all'interno del trasduttore.

. Continuare a far scorrere il fluido attraverso il rubinetto giallo fino a riempire
completamente la tubazione di compensazione.

. Eliminare eventuali bolle d'aria nella tubazione di compensazione. Chiudere la levetta

della rampa di rubinetti e il rubinetto giallo per interrompere I'afflusso al trasduttore.
Nota - Riempiendo la tubazione di compensazione si formera uno spazio d'aria
nell’alloggiamento del trasduttore tra la levetta gialla e I'elemento trasduttore. Si tratta
di un avvenimento normale, che non ha alcun effetto sulle letture della pressione o
sulla risposta di frequenza.

. Installare una staffa di allestimento Merit sull’asta. Collocare il fermaglio di montaggio
della tubazione di compensazione sulla staffa di allestimento in modo che le fessure
della piastra siano rivolte verso l'alto e scatti in posizione sul sistema di allestimento.
Collocare il luer femmina della tubazione di compensazione nel fermaglio di
montaggio. Regolare la staffa sull'asta in modo che la parte superiore della colonna del
fluido risulti a livello della zona ascellare mediana del paziente.

. Ispezionare tutta la tubazione di compensazione per verificare che sia completamente
piena di fluido e priva di bolle d'aria.
. Quando il sistema risulta completamente pieno di fluido e privo di aria, & pronto per la

calibrazione dello zero. Verificare che il rubinetto giallo sia aperto all'atmosfera e che la
levetta del trasduttore della rampa di rubinetti sia chiusa in direzione del paziente.

. Equilibrare e calibrare il sistema secondo le istruzioni del fabbricante del monitor.

. Quando il sistema é equilibrato e il monitoraggio della pressione é stato avviato,
eventuali cambiamenti di altezza della rampa di rubinetti non influiranno sulla
precisione continua delle letture della pressione.

. Per monitorare la pressione del paziente, accertarsi che il rubinetto giallo sia chiuso
all'atmosfera. Ruotare le levette della rampa di rubinetti per aprire il lume del
trasduttore al catetere.

Nota - Accertarsi che tutte le connessioni siano serrate saldamente. Ispezionare
attentamente per individuare eventuali bolle d'aria e, se necessario, irrigare il lume
della rampa di rubinetti.

. Se la posizione del paziente cambia, regolare I'altezza del fermaglio di montaggio della
compensazione in modo che la parte superiore della colonna del fluido risulti sempre
in corrispondenza della zona ascellare mediana.

AVVERTENZE

. Per evitare l'ingresso di aria nel sistema durante I'uso del dispositivo, assicurarsi che
i collegamenti siano ben saldi. Tutti i collegamenti devono essere serrati a mano. Un
eccessivo serraggio potrebbe provocare crepe e perdite.

. Controllare che non vi siano fuoriuscite di fluidi prima e durante la procedura. Le
fuoriuscite possono determinare la perdita delle condizioni di sterilita, di fluidi o di
sangue e/o un'embolia gassosa. Se si verifica una perdita prima o durante l'uso, tornare



a serrare il collegamento interessato o sostituire il prodotto.

. Prima di iniettare la pressione tramite la rampa di rubinetti, aprire la porta
di azzeramento. Il prodotto non dispone di una protezione integrata da
sovrapressurizzazione accidentale. La sovrapressurizzazione puo danneggiare in modo
permanente la precisione del dispositivo.

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che la sezione del dispositivo Meritrans & a compatibilita RM
condizionata (MR Conditional). Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza in un sistema MR nelle seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 3 Tesla o meno

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 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.

SMALTIMENTO SICURO
Dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo smaltimento dei
rifiuti.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco, buio e asciutto.

CONDIZIONI DI TRASPORTO
Non esporre a calore o umidita eccessiva durante il trasporto.

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

SPECIFICHE MERITRANS
Tensione di eccitazione 4-8Vdc-5 kHz
Impedenza di eccitazione 240-350 Q
Impedenza del segnale 3000+300Q
Sfasamento <5°
Sensibilita 5uV/V/mmHg

Temperatura di funzionamento | Da 15°Ca 40 °C

Temperatura di stoccaggio Da-25°Ca70°C

Accelerazione dello shock 4500 G

Deriva dello zero 1 mmHg//4 ore

Compensazione del +0,3 mmHg/°C
coefficiente termico
Intervallo del coefficiente +0,1%/°C

termico

Sensibilita alla luce <1 mmHg a 32300 lux

SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Numero di catalogo

o

Numero del lotto

Attenzione

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire
la scansione del codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu
e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una
copia cartacea disponibile entro sette giorni di calendario, contattare
il Servizio clienti degli Stati Uniti o dell'Unione europea
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STERILE[EO]

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
Istruzioni per I'uso

Monouso

Data di scadenza

Non risterilizzare

Apirogeno
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Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione
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A compatibilita RM condizionata
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Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di
questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.
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Tenere lontano dalla luce del sole

P

Conservare al riparo dall'umidita

Fabbricante

Mandatario nella Comunita Europea

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

EEEEL

Identificativo unico del dispositivo
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TRANM . TRAMNMNANNP
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Ein Infusionsverteiler mit integriertem Transducer ist ein vorkalibriertes Einmalprodukt zur
Messung des physiologischen Drucks und zur Flussigkeitsabgabe. Zusammen mit dem
System wird ein separates, wiederverwendbares Schnittstellenkabel verwendet, um den
Transducer an einen Druckmonitor anzuschlieBen.

Bei Verwendung des TRAM-P kann ein Druckmonitorschlauch als Ausgleichsleitung mit einem
Montageclip fir die Stangenhalterung verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

TRAM (Merit Infusionsverteiler mit integriertem Transducer) und TRAM-P (Merit
Infusionsverteiler mit integriertem Transducer und Ausgleichsleitung) werden in
diagnostischen, chirurgischen und therapeutischen kardiovaskuldren Anwendungen
eingesetzt, um Schlduche, Katheter und andere Produkte miteinander zu verbinden.
AuBerdem werden sie zur Messung des Blutdrucks verwendet.

INDIKATIONEN
Der TRAM und TRAM-P Einmal-Druckwandler ist fiir die Verwendung bei Patienten indiziert,
die eine invasive Uberwachung des des physiologischen Drucks benétigen.

KLINISCHER NUTZEN

Der indirekte klinische Nutzen von Merit TRAM und TRAM-P besteht in der Messung des
physiologischen Drucks, um die Uberwachung des Patienten und/oder das medizinische
Management zu erleichtern, sowie in der Kontrolle des Flissigkeitsflusses durch ein
Zubehorprodukt wahrend des Verfahrens.

RONLY Vorsicht: Gemaf3 US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Der Infusionsverteiler mit integriertem Transducer ist ein EO-sterilisierter Einmalartikel.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Steril-Barriere beschédigt ist. Wenden Sie sich bei
einer Beschadigung an einen Vertreter von Merit Medical.

. Lesen Sie die Anweisungen aufmerksam durch, bevor Sie das Produkt verwenden.

. 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.

. Wenden Sie beim Umgang mit dem Produkt geeignete aseptische Verfahren an.

. Wenn Luft im System vorhanden ist, wird die Ubertragung des Patientendrucks zum
Transducer gedampft. Es diirfen sich keine Luftblasen im System befinden.

. Stellen Sie wéahrend der Injektion von Fliissigkeit durch das Hauptlumen des

Infusionsverteilers sicher, dass die Anschlussgriffe richtig ausgerichtet sind, sodass die
Flissigkeit nicht in die Seitenanschliisse gelangt.

. Verwenden Sie den gelben Seitenanschluss nicht als Injektionsstelle fiir Flussigkeiten.
. Untersuchen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden.
. Das Produkt muss vor Sonnenlicht geschutzt aufoewahrt werden.
. Das Produkt muss vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahrt werden.
. Bei Verwendung des TRAM-P
. Die Ausgleichsleitung muss vollstandig mit Flussigkeit gefullt sein, um genaue
Druckmesswerte abzugeben.
. Das weibliche Luer-Ende der Ausgleichsleitung (sitzt in der Merit Halteklammer)

muss auf Hohe der mittleren Axillarlinie platziert werden, um genaue Messwerte
zu erreichen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintréchtigt 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 fihren 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

. Auffallige Druckwerte

. Luftembolie

. Blutgerinnsel im Katheter und Blutrickfluss

. Entziindung

. Uberinfusion

. Sepsis/Infektion

. Verletzung von Weichgewebe

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Packung mit dem sterilen Produkt unter aseptischen Bedingungen &ffnen.

2. Vor Gebrauch alle Verbindungen priifen und bei Bedarf handfest anziehen. Die
Verbindungen nicht zu fest anziehen, um eine Beschadigung zu verhindern. Das
Produkt auf Schaden oder unsachgeméfie Montage untersuchen.

3. Den Aufbau gemaB Krankenhausprotokoll fiir Katheterisierungs-/Druckiberwa-
chungsverfahren beginnen. Alle Luftblasen aus dem System spdilen.

4. Sicherstellen, dass alle elektrischen Anschliisse trocken sind. Das Transducerkabel mit
dem wiederverwendbaren Monitorkabel verbinden. Die Anschlussstifte aneinander
ausrichten und die Anschliisse fest zusammenfiigen.

5. TRAM

. Um den Aufbau abzuschliefen, den Absperrhahn zur Atmosphare hin 6ffnen und alle
Luft aus dem Transduceranschluss spdilen.

. Sobald das gesamte System mit Fluissigkeit gefullt und alle Luft entfernt ist, kann der
Nullabgleich am System vorgenommen werden.

. Der gelbe Absperrhahn muss dazu zur Luft hin gedffnet und der
Verteilertransducergriff muss zum Patienten hin geschlossen sein.

. Das System entsprechend des Anweisungen des Monitorherstellers abgleichen und
kalibrieren.

. Fur die Druckiiberwachung die Anschlussgriffe so ausrichten, dass das

Transducerlumen zum Katheter bzw. Patienten hin offen ist. (Sorgfaltig auf
Luftbldschen untersuchen und erneut spiilen, falls erforderlich.)
Hinweis: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen. Sorgfaltig auf Luftblaschen
untersuchen und das Verteilerlumen spiilen, falls erforderlich.

. Der Verteiler sollte wieder in die urspriingliche Position gebracht werden, die zum
Nullabgleich des Systems verwendet wurde. Der Referenzpunkt gewahrleistet Konsistenz,
da der Druck durch Anheben des Transducers beeinflusst werden kann.

6.TRAM-P

. Das méannliche Ende der sterilen Ausgleichsleitung mit dem Seitenanschluss des
Transducers verbinden. Uberpriifen, ob die Verbindung fest ist, aber nicht zu fest
anziehen.

. Die Verteilergriffe so drehen, dass der Transducer zur Flussigkeitsquelle hin gedffnet ist. Den

gelben Absperrhahn 6ffnen und alle Luft aus dem Transducer spiilen.

. Die Befiillung mit Fltssigkeit durch den gelben Absperrhahn und aus der
Ausgleichsleitung hinaus fortfiihren, bis alles komplett gefillt ist.

. Die Ausgleichsleitung entliften. Den Verteilergriff und den gelben Absperrhahn zum
Transducer hin zudrehen.

Hinweis: Beim Befiillen der Ausgleichsleitung gibt es einen Luftraum im
Transducergehause zwischen dem gelben Griff und dem Transducerelement.
Dies ist normal und hat keine Auswirkungen auf die Druckmesswerte oder das
Frequenzverhalten.

. Eine Merit Halteklammer an der Stange befestigen. Den Montageclip der Ausgleichsleitung
so in der Halteklammer platzieren, dass die Schlitze der Platte nach oben zeigen und sie
in die Halterung einrastet. Den weiblichen Luer-Anschluss der Ausgleichsleitung in den
Montageclip setzen. Die Klammer an der Stange so einstellen, dass sich die Oberflache der
Flssigkeitssaule auf Hohe der mittleren Axillarlinie befindet.

. Die Ausgleichsleitung auf ihrer gesamten Lange untersuchen, um sicherzustellen, dass sie
vollstandig mit Flssigkeit gefiillt ist und keine Luftblasen enthalt.

. Sobald das System mit Fliissigkeit gefiillt und alle Luft entfernt ist, kann der
Nullabgleich am System vorgenommen werden. Der gelbe Absperrhahn muss dazu
zur Atmosphare hin geéffnet und der Verteilertransducergriff muss zum Patienten hin
geschlossen sein.

. Das System entsprechend des Anweisungen des Monitorherstellers abgleichen und
kalibrieren.
. Wenn das System kalibriert ist und mit der Druckiiberwachung begonnen hat,

beeinflussen Hohendnderungen des Infusionsverteilers die kontinuierliche Genauigkeit
der Druckmesswerte nicht mehr.

. Zur Uberwachung des Patientendrucks sicherstellen, dass der gelbe Absperrhahn
zur Atmosphaére hin geschlossen ist. Die Verteilergriffe so drehen, dass das
Transducerlumen zum Katheter hin geoffnet ist.
Hinweis: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen. Sorgfaltig auf Luftblaschen
untersuchen und das Verteilerlumen spiilen, falls erforderlich.

. Wenn die Position des Patienten gedndert wird, die Hohe des Montageclips der
Ausgleichsleitung anpassen, sodass die Oberflache der Flissigkeitssaule auf Hohe der
mittleren Axillarlinie bleibt.

WARNHINWEISE

. Bei Verwendung dieses Produkts sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher sind, damit
keine Luft in das System gelangt. Alle Verbindungen sollten fingerfest angezogen werden.
Ein zu starkes Anziehen kann Risse und Leckagen verursachen.

. Vor und wahrend des Verfahrens auf Flissigkeitsleckagen priifen. Leckagen kdnnen zum
Verlust der Sterilitét, zu Fllissigkeits- oder Blutverlust und/oder zu Luftembolien fiihren.
Wenn ein Produkt vor oder wahrend der Verwendung eine Leckage aufweist, die undichte
Verbindung erneut festziehen oder das Produkt ersetzen.



. Vor einer Druckinjektion durch den Infusionsverteiler den Nullstellungsanschluss
&ffnen. Dieses Produkt umfasst keinen Schutz vor unbeabsichtigtem Uberdruck.
Uberdruck kann die Genauigkeit des Produkts dauerhaft beeintréchtigen.

Bedingt MR-sicher

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Meritrans-Teil des Produkts 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 diirfen 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

SICHERE ENTSORGUNG
Das Produkt nach dem Gebrauch gemaf den Standardprotokollen fiir die Abfallentsorgung
entsorgen.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort lagern.

TRANSPORTBEDINGUNGEN
Wahrend des Transports nicht tiberméaBiger Hitze oder Feuchtigkeit aussetzen.

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.

MERITRANS SPEZIFIKATIONEN

Erregungsspannung 4-8V=,5kHz
Erregungsimpedanz 240-350Q
Signalimpedanz 3000+£30Q
Phasenverschiebung <5°
Empfindlichkeit 5 uV/V/mmHg
Betriebstemperatur 15 °C bis 40 °C
Lagertemperatur -25 °C bis 70 °C
Schockbeschleunigung 4500 G

Nullpunktdrift 1 mmHg//4 Stunden

Versatz des Warmekoeffizienten | + 0,3 mmHg/°C

Spannweite des +0,1 %/°C

Warmekoeffizienten

Lichtempfindlichkeit

< 1 mmHg bei 32300 Ix

SYMBOL

ERKLARUNG

Katalognummer

o

Losnummer

Vorsicht

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Verwendbar bis

Nicht erneut sterilisieren

Nicht pyrogen
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Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF
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Bedingt MR-sicher
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Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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Vor Sonnenlicht schiitzen

P

Trocken lagern

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

EEEEL

Einmalige Produktkennung
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TRAM . TRAMNMNANNP

DESCRIPCION

Un manifold con transductor integrado es un dispositivo precalibrado, para un solo uso,
disenado para medir la presion fisioldgica y administrar liquidos. Con este sistema, se utiliza
un cable de interfaz reutilizable por separado para conectar el transductor a un monitor de
presion.

Cuando se usa el TRAM-P, se puede utilizar un tubo del monitor de presion como linea de
compensacion con un clip organizador para montaje en portasueros.

USO PREVISTO

EITRAM (manifold Merit con transductor integrado) y el TRAM-P (manifold Merit con
transductor integrado y linea de compensacion) se utilizan para interconectar tubos, catéteres
u otros dispositivos en aplicaciones de diagndstico, cirugia y tratamiento cardiovasculares.
También se utilizan para medir la presion arterial.

INDICACIONES
El transductor de presion desechable TRAM y TRAM-P esta indicado para usar en pacientes
que requieren un monitoreo invasivo de la presion fisioldgica.

BENEFICIOS CLINICOS

El beneficio clinico indirecto del TRAM y del TRAM-P de Merit es la medicion de la presion
fisiologica para facilitar el monitoreo del paciente o el tratamiento médico, asi como el control
del flujo de liquidos a través de un dispositivo auxiliar durante los procedimientos.

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

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

PRECAUCIONES

. El manifold con transductor integrado es un elemento de un solo uso esterilizado
con 6xido de etileno. No usar si la barrera estéril estd dafada. Si detecta algun dafo,
comuniquese con un representante de Merit Medical.

. Lea atentamente las instrucciones antes de usar el producto.

. 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.

. Cuando manipule el producto, aplique técnicas asépticas adecuadas.

. La presencia de aire en el sistema disminuira la transmision de la presién del paciente al
transductor. Asegurese de eliminar todas las burbujas de aire que haya en el sistema.

. Durante la inyeccion de liquidos a través del lumen principal del manifold, asegurese de

que las manijas del puerto estén correctamente orientadas para que no ingrese liquido
en los puertos laterales.

. No utilice el puerto lateral amarillo como sitio de inyeccién de liquidos.

. Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no haya sufrido ningtin
dafo durante el transporte.

. El dispositivo debe mantenerse alejado de la luz solar.

. El dispositivo debe mantenerse seco, sin humedad.

. Cuando se use el TRAM-P
. La linea de compensacién debe llenarse por completo de liquido para obtener

lecturas de presion precisas.

. El extremo Luer hembra de la linea de compensacion (ubicado en el soporte del

organizador de Merit) debe estar ubicado en el nivel axilar medio para poder
obtener lecturas precisas.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion 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 reutilizacion, 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 transmisién de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion 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

. Inflamacion

. Infusion excesiva

. Septicemia/infeccion

. Lesién de tejidos blandos

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Revise todas las conexiones antes de utilizar el producto y, si es necesario, ajustelas con
los dedos. Para evitar que se deterioren, no las ajuste en exceso. Inspecciénelo para
detectar posibles dafios o un montaje incorrecto.

3. Comience a armar el dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital para
procedimientos de cateterismo/monitoreo de la presion. Purgue las burbujas de aire
del sistema.

4. Asegurese de que todos los conectores eléctricos estén secos. Conecte el cable del
transductor al cable reutilizable del monitor. Alinee las clavijas de los conectores y una
firmemente los conectores entre si.

5. TRAM

. Para completar el armado del dispositivo, abra la llave de paso a la atmdsfera
y enjuague el puerto del transductor para que salga el aire.

. Una vez que todo el sistema se llené de liquido y no contiene aire, estd listo para su
puesta a cero.

. Asegurese de que la llave de paso amarilla esté abierta al aire y de que la manija del
transductor del manifold esté cerrada al paciente.

. Regule y calibre el sistema de acuerdo con las instrucciones del fabricante del monitor.

. Para monitorear la presion, oriente las manijas del puerto de manera que el lumen del

transductor esté abierto hacia el catéter o el paciente. (Revise cuidadosamente que no
queden burbujas de aire y, si es necesario, vuelva a enjuagar).
Nota: Asegurese de que todas las conexiones estén bien ajustadas. Revise
cuidadosamente que no queden burbujas de aire y, si es necesario, enjuague el lumen
del manifold.

. El manifold debe regresar a la posicion original utilizada para poner a cero el sistema.
El punto de referencia garantiza la uniformidad, ya que las presiones pueden verse
afectadas al elevar el transductor.

6.TRAM-P

. Conecte el extremo macho de la linea de compensacion estéril al puerto lateral del
transductor. Verifique que la conexidn esté firme, pero no la ajuste en exceso.

. Gire las manijas del manifold para abrir el transductor a la fuente de liquido. Abra la
llave de paso amarilla y enjuague el transductor para que no quede aire.

. Continue el llenado de liquido a través de la llave de paso amarilla hacia la linea de
compensacion hasta que se llene por completo.

. Elimine todas las burbujas de aire de la linea de compensacion. Cierre la manija del

manifold y la llave de paso amarilla hacia el transductor.
Nota: Durante el llenado de la linea de compensacion, quedara un espacio de aire en
la carcasa del transductor entre la manija amarilla y el transductor. Esto es normal y no
afecta las lecturas de presion ni la respuesta en frecuencia.

. Monte el soporte del organizador de Merit en el portasueros. Coloque el clip de
montaje de la linea de compensacién en el soporte del organizador de modo que
las ranuras de la placa queden orientadas hacia arriba y encajen en el organizador.
Coloque el conector Luer hembra de la linea de compensacion en el clip de montaje.
Ajuste el soporte sobre el portasueros de modo que la parte superior de la columna de
liquido esté en el nivel axilar medio.

. Inspeccione toda la longitud de la linea de compensacién para asegurarse de que se
haya llenado por completo de liquido y que no tenga burbujas de aire.
. Una vez que el sistema se lleno de liquido y no contiene aire, esta listo para su puesta a

cero. Asegurese de que la llave de paso amarilla esté abierta a la atmdsfera y de que la
manija del transductor del manifold esté cerrada al paciente.

. Regule y calibre el sistema de acuerdo con las instrucciones del fabricante del monitor.

. Una vez que el sistema esté regulado y haya comenzado a monitorear las presiones,
ninglin cambio en la altura del manifold afectara la precision continua de las lecturas
de presion.

. Para monitorear la presién del paciente, asegurese de que la llave de paso amarilla

esté cerrada a la atmosfera. Gire las manijas del manifold de modo que el lumen del
transductor quede abierto al catéter.
Nota: Asegurese de que todas las conexiones estén bien ajustadas. Revise
cuidadosamente que no queden burbujas de aire y, si es necesario, enjuague el lumen
del manifold.

. Si se modifica la posicion del paciente, ajuste la altura del clip de montaje de
compensacion de modo que la parte superior de la columna de liquido se mantenga
en el nivel axilar medio.

ADVERTENCIAS

. Cuando utilice este dispositivo, asegurese de realizar conexiones seguras para evitar
que ingrese aire en el sistema. Todas las conexiones deben ajustarse con los dedos. El
ajuste excesivo puede causar fisuras y fugas.

. Verifique que no haya fugas de liquido antes del procedimiento y durante su realizacion.
Las fugas pueden provocar pérdida de esterilidad, pérdida de liquido o sangre, y embolia
gaseosa. Si detecta alguna fuga antes de utilizar el producto o durante su uso, vuelva a ajustar
la conexién que tiene la fuga o reemplace el producto.

. Antes de inyectar presion a través del manifold, abra el puerto de puesta a cero. Este
producto no cuenta con proteccién en caso de presurizacion excesiva accidental. La
presurizacion excesiva podria afectar irreparablemente la precision del dispositivo.



Compatibilidad condicionada para resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que la parte Meritrans del dispositivo ofrece
compatibilidad condicionada para resonancia magnética. 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 estético de 3 Tesla 0 menos.

. Campo magnético con gradiente espacial méxima 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 agujero del sistema de
resonancia magnética durante el funcionamiento del escéner.

. 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.

ELIMINACION SEGURA
Después del uso, deseche el dispositivo segun los protocolos estandar para la eliminacion de
desechos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE
No exponer el producto a niveles de temperatura o humedad excesivamente altos durante el
transporte.

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.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO MERITRANS

SiMBOLO

DESIGNACION

Numero de catdlogo

o

Numero de lote

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electronica,
escanee el c6digo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e ingrese
el numero de ID de las instrucciones de uso (Instructions For Use,
IFU). Para obtener una copia impresa en un plazo de siete dias, llame
al Servicio de atencion al cliente de los EE. UU. o de la UE.
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Esterilizado con 6xido de etileno

No utilizar si el envase estd danado y consultar las instrucciones de
uso

Para un solo uso
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Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.
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Mantener alejado de la luz solar

P

Mantener seco

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Fecha de fabricacién

EEEEL

Identificador Unico del dispositivo

Voltaje de excitacion 4-8V CC-5 kHz
Impedancia de excitacion 240-350 Q
Impedancia de la sefal 300Q+30Q
Desplazamiento de fase <5°

Sensibilidad 5uV/V/mmHg
Temperatura de 15°Ca40°C
funcionamiento

Temperatura de -25°Ca70°C
almacenamiento

Aceleracion de impacto 4500 G

Deriva de cero 1 mmHg/4 horas
Compensacion del coeficiente | £0,3 mmHg/°C
térmico

Rango del coeficiente térmico +0,1 %/°C
Sensibilidad a la luz <1 mmHg a 32300 lux




Portuguese

TRAM . TRAMNMNANNP

DESCRICAO

Um coletor com transdutor integral € um dispositivo de utilizagdo Unica previamente
calibrado para medicao da pressao fisioldgica e distribuicao de fluido. Um cabo de interface
reutilizével separado é utilizado com este sistema para ligar o transdutor ao monitor de
pressao.

A linha da tubagem do monitor de pressao podera ser utilizada como uma linha de
compensacao com uma mola do organizador de fixacdo da haste durante a utilizagdo do
TRAM-P.

UTILIZAGAO PREVISTA

O TRAM (coletor Merit com transdutor integrado) e o TRAM-P (coletor Merit com transdutor
integrado e linha de compensacéo) sao utilizados para aplicagdes de diagndstico
cardiovascular, cirdrgicas e terapéuticas para interligar tubagens, cateteres ou outros
dispositivos. Sdo também utilizados para medicéo da pressao sanguinea.

INDICAGOES
O transdutor de pressao descartavel TRAM e TRAM-P é indicado para utilizacdo em doentes
que necessitem de monitorizagao fisioldgica invasiva da pressao.

BENEFICIOS CLINICOS

O beneficio clinico indireto do Merit TRAM e TRAM-P é a medicdo da presséo fisioldgica para
facilitar a monitorizagao do doente e/ou a gestdo médica, bem como o controlo do fluxo de
fluidos através de um dispositivo acessorio durante os procedimentos.

RONLY Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante a respetiva prescricao.

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

PRECAUCOES

. O coletor com transdutor integral é um item esterilizado por 6xido de etileno, de
utilizagdo unica. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Se forem detetados
danos, contacte um representante da Merit Medical.

. Leia atentamente as instrugoes antes de utilizar o produto.

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

. Utilize técnicas asséticas adequadas durante o manuseamento do produto.
. A presenca de ar no sistema ira reduzir a transmissao da pressdo do doente para o
transdutor. Certifique-se de que elimina todas as bolhas de ar no sistema.
. Durante a injegao de fluido através do limen principal do coletor, assegure a correta
orientagdo dos manipulos da porta de modo a que o fluido ndo entre nas portas
laterais.
. Néo utilize a porta lateral amarela como um local de injegao para fluidos.
. Inspecione o dispositivo antes da utilizacdo para confirmar que ndo ocorreram
quaisquer danos durante o envio.
. O dispositivo deve ser mantido afastado da luz solar.
. O dispositivo deve ser mantido seco devido a humidade.
. Quando utilizar o TRAM-P
. A linha de compensagao deve ser totalmente preenchida com fluido para
produzir leituras de pressao precisas.

. A extremidade do luer fémea da linha de compensacéo (colocado no suporte do
organizador Merit) deve ser colocada no nivel axilar médio para produzir leituras
precisas.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacdo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdao 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 reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderao
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infe¢ao ou
infecdo cruzada de doentes, incluindo, entre outros, a transmissédo de doencas infeciosas de
um doente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou a
morte do doente.

POTENCIAIS COMPLICACOES

. Leituras de Pressao Anormais

. Embolia Gasosa

. Cateter com Codgulos e Fluxo Retrégrado
. Inflamagao

. Hiperperfusao

. Septicemia/Infecéo

. Lesdo dos Tecidos Moles

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

2. Verifique todas as ligagoes antes de utilizar e aperte manualmente, se necessério. Para
evitar descarnamento nao aperte excessivamente. Certifique-se de que o produto nao
esté danificado ou mal montado.

3. Inicie a instalacdo de acordo com o protocolo hospitalar para procedimentos de
cateterizagdo/monitorizacao da pressao. Purgue as bolhas de ar do sistema.

4. Certifique-se de que todos os conectores elétricos estdo secos. Ligue o cabo do
transdutor ao cabo do monitor reutilizavel. Alinhe os pinos dos conectores, una
firmemente os conectores.

5. TRAM

. Para concluir a configuracao, abra a torneira de passagem para a atmosfera e irrigue a
porta do transdutor sem ar.

. Depois de encher o sistema de fluido e remover o ar, o sistema esta pronto para ser
equilibrado a zero.

. Certifique-se de que a torneira amarela esta aberta para a atmosfera e o manipulo do
transdutor do coletor est4 fechado para o doente.

. Equilibre e calibre o sistema de acordo com as instru¢des do fabricante do monitor.

. Para monitorizar a pressao, oriente as pegas da porta de modo a que o limen

do transdutor fique aberto na direcdo do cateter ou do doente. (Inspecione

cuidadosamente a existéncia de bolhas de ar e irrigue de novo, se necessario.)

Nota: Certifique-se de que todas as ligacdes estdo devidamente apertadas. Inspecione

cuidadosamente a existéncia de bolhas de ar e irrigue o limen do coletor, se necessario.
. O coletor deve ser reposto na posicao original utilizada para equilibrar o sistema a

zero. O ponto de referéncia garante a consisténcia, uma vez que as pressdes podem ser

afetadas pela elevacédo do transdutor.

6.TRAM-P

. Ligue a extremidade macho da linha de compensacéo estéril a porta lateral do
transdutor. Certifique-se de que a ligacdo é firme, mas ndo aperte excessivamente.

. Rode os manipulos do coletor de modo a que o transdutor fique aberto para a fonte do
fluido. Abra a torneira amarela e elimine o ar do transdutor.

. Continue a encher com fluido através da torneira amarela e pela linha de compensacao
até estar totalmente cheio.

. Elimine as bolhas da linha de compensagao. Desligue o manipulo do coletor

e a torneira amarela para o transdutor.

Nota: Quando encher a linha de compensacdo, existird um espaco no alojamento do
transdutor entre o manipulo amarelo e o elemento do transdutor. Isto é normal e ndo
tem qualquer efeito nas leituras da presséo ou na frequéncia de resposta.

. Monte um suporte do organizador Merit na haste. Coloque a mola de fixacao da linha
de compensacgao no suporte do organizador de modo a que as ranhuras da placa
fiqguem viradas para cima e encaixem no organizador. Coloque o luer fémea da linha
de compensacao na mola de fixacao. Ajuste o suporte na haste de modo a que a parte
superior da coluna do fluido fique no nivel axilar médio.

. Inspecione todo o comprimento da linha de compensacéo para se certificar de que esta
totalmente cheia de fluido e isenta de bolhas.
. Depois de encher o sistema de fluido e remover o ar, o sistema esta pronto para ser

equilibrado a zero. Certifique-se de que a torneira amarela esta aberta para a atmosfera
e o manipulo do transdutor do coletor esta fechado para o doente.

. Equilibre e calibre o sistema de acordo com as instrugées do fabricante do monitor.

. Quando o sistema estiver equilibrado e tiver comecado a monitorizar as pressoes, as
alteragdes da elevacao do coletor ndo irdo afetar a precisao constante das leituras da
pressao.

. Para monitorizar a pressao do doente, certifique-se de que a torneira amarela esta

desligada para a atmosfera. Rode os manipulos do coletor de modo a que o limen do
transdutor fique aberto para o cateter.
Nota: Certifique-se de que todas as ligagdes estdo devidamente apertadas. Inspecione
cuidadosamente a existéncia de bolhas de ar e irrigue o limen do coletor, se
necessario.

. Se a posicdo do doente for alterada, ajuste a altura da mola de fixagdo da compensacdo
de modo a que a parte superior da coluna do fluido se mantenha no nivel axilar médio.

ADVERTENCIAS

. Certifique-se de que estabelece ligacdes seguras quando utilizar este dispositivo para
evitar a entrada de ar no sistema. Todas as ligacdes devem ser apertadas manualmente.
O aperto excessivo podera provocar fendas e originar fugas.

. Verifique se existem fugas de fluido antes e durante o procedimento. As fugas poderao
resultar em perda de esterilidade, perda de fluido ou sangue e/ou embolia gasosa. Se
ocorrerem fugas de produto antes ou durante a utilizacao, aperte novamente a ligagdo
com fugas ou substitua o produto.

. Antes de injetar pressdo através do coletor, abra a porta de colocacéo a zero. Este
produto nao inclui protecdo contra pressurizacao excessiva acidental. A pressurizagdo
excessiva poderd prejudicar permanentemente a precisao do dispositivo.



Condicional para RM

Ensaios ndo 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 condicoes:

. 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 néo deverdo entrar em contacto com o doente durante
o funcionamento do sistema de RM

. O transdutor e o cabo nédo deveréo 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 nio

devera estar em funcionamento nem ligado a um sistema de monitorizagdo durante o
procedimento de IRM

ELIMINAGAO SEGURA
Ap0s a utilizagao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrao
para eliminacéo de residuos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco, seco e escuro.

CONDIGOES DE TRANSPORTE
Néo expor a calor excessivo ou a humidade durante o transporte.

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.

ESPECIFICACOES MERITRANS

Tensao de excitacdo 4-8 Vdc-5kHz
Impedancia de excitacdo 240-350 Q
Impedancia do sinal 3000Q+30Q
Desfasamento <5°

Sensibilidade 5pV/V/mmHg
Temperatura de operacao 15°Ca40°C
Temperatura de armaze- -25°Ca70°C
namento

Aceleracdo do choque 4500 G

Desvio de zero 1 mmHg//4 horas
Desvio do coeficiente térmico +0,3 mmHg/°C
Intervalo do coeficiente +0,1%/°C
térmico

Sensibilidade a luz <1 mmHg a 32300 lux

SiMBOLO

DESIGNAGAO

Numero de Catélogo

O
3

Numero de Lote

Atencao

Consulte as instrugdes de utilizagao. Para obter uma cépia eletrénica,
digitalize o cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza a
ID de IFU. Para obter uma copia impressa, disponivel no prazo de sete
dias, contacte o Servigo de apoio ao cliente dos EUA ou da UE
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Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou
segundo a prescricdo de um médico.
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Manter afastado da luz solar
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Manter seco

Fabricante

Mandatério na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabrico

E&EEL

Identificacdo Unica do dispositivo
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TRAM . TRAMNMNNP

DESCRICAO

Um coletor com transdutor integral € um dispositivo pré-calibrado de uso Unico para medicdo
de pressao fisioldgica e fornecimento de fluido. Um cabo de interface reutilizavel e separado é
usado com esse sistema para conectar o transdutor a um monitor de pressao.

Quando usar o TRAM-P, um tubo do monitor de pressao pode ser usado como uma linha de
compensacao com um clip de organizador com montagem de polo.

USO PREVISTO

O TRAM (coletor da Merit com transdutor integrado) e o TRAM-P (coletor da Merit com
transdutor integrado e linha de compensacao) séo usados para diagndstico cardiovascular,
aplicagdes cirtirgicas e terapéuticas para interconectar tubos, cateteres ou outros dispositivos.
Eles também sao usados para medicéo da pressao sanguinea.

INDICAGOES
Os transdutores de pressao descartavel TRAM e TRAM-P sdo indicados para uso em pacientes
que necessitam de monitoramento invasivo da pressao fisioldgica.

BENEFICIOS CLINICOS

O beneficio clinico indireto do TRAM e do TRAM-P da Merit é a medicédo da pressao fisiologica
para facilitar o monitoramento e/ou o manejo clinico do paciente, bem como o controle do
fluxo de fluidos através de um dispositivo acessério durante os procedimentos.

RONLY Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo s6 pode ser vendido
por médicos ou sob prescricdo médica.

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

PRECAUCOES

. O coletor com transdutor integral é um item de uso Unico esterilizado com OE. Nao
utilize se a barreira estéril estiver danificada. No caso de encontrar um dano, entre em
contato com um representante da Merit Medical.

. Leia cuidadosamente as instru¢des antes de usar o produto.

. 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¢des de uso desses componentes
deverao ser lidas.

. Use técnicas adequadas de assepsia ao manusear o produto.

. A pressdo de ar no sistema alivia a transmissao da pressao do paciente ao transdutor.
Certifique-se de eliminar todas as bolhas de ar do sistema.

. Durante a injegao de fluido através do Iimen principal do coletor, certifique-se de que

os manipulos da porta estejam na orientacdo apropriada para ndo permitir a entrada
do fluido pelas portas laterais.

. N&o use a porta lateral amarela como local de injecao de fluidos.

. Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se ocorreu algum dano durante o
transporte.

. O dispositivo deve ser mantido longe da luz solar.

. O dispositivo deve ser mantido seco e afastado de locais itmidos.

. Ao usar o TRAM-P
. A linha de compensagao deve estar totalmente preenchida pelo fluido para

produzir leituras exatas da pressao.

. A extremidade da linha de compensacéo (colocada no suporte do organizador

Merit) com conector luer fémea precisa ser posicionada no nivel axilar médio
para produzir leituras precisas.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo 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 reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também pode gerar risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras,
a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode causar lesées, adoecimento ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
. Leituras de pressao anormais
. Embolia gasosa

. Cateter com coagulos e refluxo de sangue

. Inflamagao

. Infusao excessiva

. Sepse/infeccdo

. Lesdes de tecido mole

INSTRUGOES DE USO

1. Usando técnicas assépticas, abra o pacote contendo o produto estéril.

2. Verifique todas as conexdes antes do uso e aperte-as com os dedos, se necessario. Para
evitar despojamento, ndo aperte demais. Verifique se ha danos ou montagem incorreta.

3. Inicie a configuragao de acordo com o protocolo hospitalar para os procedimentos de
cateterismo/monitoramento da pressdo. Retire as bolhas de ar do sistema.

4. Assegure-se de que todos os conectores elétricos estejam secos. Conecte o cabo
do transdutor ao cabo reutilizével do monitor. Alinhe os pinos do conector, encaixe
firmemente os conectores.

5. TRAM

. Para concluir a configuracao, abra a torneira para a atmosfera e libere o ar da porta do
transdutor.

. Assim que todo o sistema estiver preenchido com fluido e todo o ar tiver sido
removido, o sistema estara pronto para ser balanceado a zero.

. Assegure-se de que a torneira amarela esteja aberta para a atmosfera e o manipulo do
transdutor do coletor esteja fechado para o paciente.

. Realize o balanceamento e a calibragdo do sistema de acordo com as instru¢des do
fabricante do monitor.

. Para monitorar a pressao, oriente as alcas da porta de modo que o limen do transdutor

esteja aberto em diregao ao cateter ou paciente. (Inspecione atentamente para a
presenca de bolhas de ar e, se necessario, lave novamente.)
Observacgao: Assegure-se de que todas as conexoes estejam firmemente apertadas.
Inspecione atentamente para a presenca de bolhas de ar e, se necessério, lave o limen
do coletor.

. O coletor deve ser retornado a sua posicao original usada para zerar o equilibrio do
sistema. O ponto de referéncia garante a consisténcia, pois as pressdes podem ser
afetadas pela elevagéao do transdutor.

6.TRAM-P

. Fixe a extremidade macho da linha de compensacéo estéril a porta lateral do
transdutor. Verifique se as conexdes estao apertadas, mas nao em demasia.

. Gire os manipulos do coletor de modo que o transdutor fique aberto para a fonte de
fluido. Abra a torneira amarela e libere o ar do transdutor.

. Continue o preenchimento com fluido através da torneira amarela e para fora da linha
de compensacao até o enchimento completo.

. Retire as bolhas da linha de compensacéo. Feche o manipulo do coletor e a torneira

amarela do transdutor.

Observacgao: Ao preencher a linha de compensacao, haverd um espaco de ar no
alojamento do transdutor entre o manipulo amarelo e o elemento do transdutor. Isso é
normal e ndo gera nenhum efeito nas leituras de pressao ou resposta de frequéncia.

. Monte um suporte de organizador Merit no polo. Coloque o clipe de montagem da
linha de compensacao no suporte do organizador para que as fendas da placa estejam
voltadas para cima e ele se encaixe no organizador. Coloque o conector luer fémea da
linha de compensagédo no clipe de montagem. Ajuste o suporte sobre o polo de modo
que o topo da coluna de fluido esteja no nivel axilar médio.

. Inspecione toda a extensdo da linha de compensacao para garantir que ela esteja
totalmente preenchida por fluido e livre de bolhas.
. Assim que o sistema estiver preenchido com fluido e todo o ar tiver sido removido,

o sistema estara pronto para ser balanceado a zero. Assegure-se de que a torneira
amarela esteja aberta para a atmosfera e o manipulo do transdutor do coletor esteja
fechado para o paciente.

. Realize o balanceamento e a calibragdo do sistema de acordo com as instru¢des do
fabricante do monitor.

. Assim que o sistema for balanceado e comecar a monitorar as pressoes, as alteragoes
na elevacao do coletor ndo afetarao a precisao continuada das leituras de pressao.

. Para monitorar a pressao do paciente, assegure-se que a torneira amarela esteja

fechada para a atmosfera. Gire os manipulos do coletor de modo que o limen do
transdutor fique aberto para o cateter.
Observacao: Assegure-se de que todas as conexdes estejam firmemente apertadas.
Inspecione atentamente para a presenca de bolhas de ar e, se necessério, lave o limen
do coletor.

. Se a posicdo do paciente for alterada, ajuste a altura do clip de montagem de
compensacao de modo que a parte superior da coluna de fluidos seja mantida em um
nivel axilar médio.



AVISOS

. Assegure-se de realizar conexdes seguras ao usar esse dispositivo, a fim de evitar a
introducdo de ar dentro do sistema. Todas as conexdes devem ser apertadas com os
dedos. Apertar demasiadamente pode causar rachaduras e vazamentos.

. Verifique se ha vazamento de fluido antes e durante o procedimento. Vazamentos
podem resultar na perda de esterilidade, fluido ou sangue e/ou em embolia gasosa.
Se o produto vazar antes ou durante o uso, aperte novamente a conexao que estiver
vazando ou substitua o produto.

. Antes da injecao de pressao através do coletor, abra a porta de zeramento.
Esse produto ndo garante protecdo contra sobrepressurizacao acidental. A
sobrepressurizacédo pode prejudicar permanentemente a precisdo do dispositivo.

Condicionalmente seguro para RM

Ensaios ndo clinicos demonstraram que a por¢ao Meritrans do dispositivo é condicional para
RM. Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado com seguranga em um sistema de
RM que atenda as seguintes condicdes:

. Campo magnético estético de 3 Teslas ou inferior

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

. O transdutor e o cabo ndo devem fazer contato com o paciente durante a operagao do
sistema de RM

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

. O transdutor é permitido na sala do sistema de RM, mas ndo pode estar em operacéo

ou conectado a um sistema de monitoramento durante o procedimento de RM.

DESCARTE SEGURO
Ap0ds o uso, descarte o dispositivo em conformidade com os protocolos padrao para descarte
de residuos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene em um local fresco, escuro e seco.

CONDIGCOES DE TRANSPORTE
N&o exponha a calor excessivo ou umidade durante o transporte.

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.

ESPECIFICACOES MERITRANS
Tensao de excitacdo 4-8 Vdc-5kHz
Impedancia de excitacdo 240-350 Q
Impedancia de sinal 3000+30Q
Mudanca de fase <5°
Sensibilidade 5pV/V/mmHg
Temperatura operacional 15°Ca40°C
Temperatura de armaze- -25°Ca70°C
namento
Aceleracao de choque 4.500 G
Fluxo zero 1 mmHg//4 horas
Contrabalanceamento do +0,3 mmHg/°C
coeficiente térmico
Extensdo de coeficiente +0,1%/°C
térmico
Sensibilidade a luz <1 mmHg a 32.300 lux

SiMBOLO

DESIGNAGAO

Numero de catdlogo

o

Numero de lote

Cuidado

Consulte as instrucdes de uso. Para obter uma cépia eletrénica,
faca a leitura do cddigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite
o Numero de ID de IFU. Para obter uma cdpia impressa, disponivel
em sete dias, ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente da UE
ou dos EUA
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STERILE[EO]

Esterilizado por 6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugoes
de uso

Uso Unico

Validade

Nao esterilize novamente

Nao pirogénico
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Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilacéao
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Condicionalmente seguro para RM

RONLY

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica.
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Sistema de barreira estéril Ginica
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Mantenha longe da luz solar

Mantenha seco

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabricacao

EEEEL%

Identificagdo Unica do dispositivo




Dutch

TRAM < TRAMMNMNNP-

BESCHRUVING

Een verdeelstuk met integrale transductor is een vooraf geijkt hulpmiddel voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor het meten van fysiologische druk en het toedienen van vloeistof. In dit
systeem wordt een afzonderlijke, herbruikbare interfacekabel gebruikt om de transductor op
een drukmonitor aan te sluiten.

Er kan bij gebruik van de TRAM-P een drukmonitorslang als compensatielijn worden gebruikt
met een aan de paal gemonteerde organisatieklem.

BEOOGD GEBRUIK

De TRAM (Merit-verdeelstuk met geintegreerde transductor) en TRAM-P (Merit-verdeelstuk
met geintegreerde transductor en compensatielijn) worden gebruikt voor cardiovasculaire
diagnostische, chirurgische en therapeutische toepassingen om slangen, katheters of andere
hulpmiddelen met elkaar te verbinden. Ook worden ze gebruikt voor bloeddrukmeting.

INDICATIES
De TRAM en TRAM-P wegwerpbare druktransductor is geindiceerd voor gebruik bij patiénten
die invasieve fysiologische-drukbewaking nodig hebben.

KLINISCHE VOORDELEN

Het indirecte klinische voordeel van de Merit TRAM en TRAM-P is fysiologische drukmeting met
het oog op bewaking en/of medische behandeling van de patiént, alsmede regeling van de
vloeistofstroom door een accessoirehulpmiddel tijdens procedures.

RONLY Let op: Onder de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

. Het verdeelstuk met integrale transductor is een met EO gesteriliseerd artikel voor
eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de steriele barriere beschadigd is. Neem contact op
met een vertegenwoordiger van Merit Medical als u schade aantreft.

. Lees de instructies zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.

. 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.

. Gebruik de juiste aseptische technieken bij het hanteren van het product.

. De aanwezigheid van lucht in het systeem dempt het doorgeven van de druk in de
patiént naar de transductor. Zorg dat u alle luchtbellen uit het systeem verwijdert.

. Zorg bij vloeistofinjecties via het hoofdlumen van het verdeelstuk voor een juiste
oriéntatie van de poorthendels, zodat er geen vloeistof in de zijpoorten komt.

. Gebruik de gele zijpoort niet als injectieplaats voor vioeistoffen.

. Inspecteer het hulpmiddel voér het gebruik om te controleren of het niet beschadigd is
geraakt tijdens verzending.

. Het hulpmiddel moet uit de buurt van zonlicht worden gehouden.

. Het hulpmiddel moet vrij van vocht worden gehouden.

. Bij gebruik van de TRAM-P
. De compensatielijn moet volledig met vloeistof gevuld zijn om correcte

drukwaarden te produceren.

. Het vrouwelijke luer-uiteinde van de compensatielijn (in de Merit-

organisatiebeugel geplaatst) moet zich op midaxillaire hoogte bevinden om
correcte meetwaarden te produceren.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

VOORZORGSVERKLARING BIJ 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

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

2. Controleer alle aansluitingen véor het gebruik en draai ze zo nodig met de hand aan.
Voorkom doldraaien door de aansluitingen niet te vast aan te draaien. Inspecteer het
product op schade en onjuiste assemblage.

3. Begin het opzetten volgens het ziekenhuisprotocol voor katheterisatie-/
drukbewakingsprocedures. Verwijder alle luchtbellen uit het systeem.

4. Zorg dat alle elektrische aansluitingen droog zijn. Sluit de transductorkabel aan op de
herbruikbare monitorkabel. Lijn de aansluitpennen uit en sluit de stekkers stevig op

elkaar aan.

5. TRAM

. Om het opzetten te voltooien opent u de plugkraan naar de atmosfeer en spoelt u de
transductorpoort door zodat deze vrij van lucht is.

. Wanneer het volledige systeem met vloeistof is gevuld en de lucht is verwijderd, is het
systeem klaar voor balanceren naar nul.

. Zorg dat de gele plugkraan open staat naar de lucht en dat de transductorhendel van
het verdeelstuk gesloten is richting de patiént.

. Balanceer en ijk het systeem volgens de instructies van de monitorfabrikant.

. Voor drukbewaking zet u de poorthendels zodanig dat het lumen van de transductor

open staat richting de katheter of patiént. (Inspecteer zorgvuldig op luchtbellen en
spoel zo nodig opnieuw door.)

Opmerking: Ga na of alle aansluitingen goed zijn aangedraaid. Inspecteer zorgvuldig
op luchtbellen en spoel zo nodig het lumen van het verdeelstuk door.

. Het verdeelstuk moet worden teruggezet in de oorspronkelijke positie die werd
gebruikt om het systeem op nul te balanceren. Het referentiepunt zorgt voor
consistentie, want het kan gevolgen hebben voor de druk als de transducer in een
hogere positie wordt gebracht.

6.TRAM-P

. Bevestig het mannelijke uiteinde van de steriele compensatielijn aan de zijpoort van de
transductor. Controleer of de aansluiting goed vastzit, maar draai hem niet te strak aan.

. Draai de hendels van het verdeelstuk zodanig dat de transductor open staat naar de
vloeistofbron. Open de gele plugkraan en spoel alle lucht uit de transductor.

. Blijf met vloeistof vullen via de gele plugkraan en de compensatielijn uit tot hij volledig
vol is.

. Verwijder alle luchtbellen uit de compensatielijn. Draai de hendel van het verdeelstuk

en de gele plugkraan naar de uitstand richting de transductor.
Opmerking: Bij het vullen van de compensatielijn is er een ruimte met lucht in de
transductorbehuizing tussen de gele hendel en het transductorelement. Dat is normaal
en heeft geen invioed op de drukmeetwaarden of frequentierespons.

. Bevestig een Merit-organisatiebeugel aan de paal. Plaats de montageklem van
de compensatielijn in de organisatiebeugel, zodanig dat de sleuven in de plaat
omhoog wijzen en dat hij in de beugel vastklikt. Plaats de vrouwelijke luer van de
compensatielijn in de montageklem. Stel de beugel aan de paal zodanig af dat de
bovenkant van de vloeistofkolom zich op midaxillaire hoogte bevindt.

. Inspecteer de volledige lengte van de compensatielijn om te controleren of deze
volledig met vloeistof is gevuld en vrij is van luchtbellen.
. Wanneer het systeem met vloeistof is gevuld en de lucht is verwijderd, is het systeem

klaar voor balanceren naar nul. Zorg dat de gele plugkraan open staat naar de
atmosfeer en dat de transductorhendel van het verdeelstuk gesloten is richting de

patiént.
. Balanceer en ijk het systeem volgens de instructies van de monitorfabrikant.
. Wanneer het systeem eenmaal is gebalanceerd en de drukbewaking is begonnen,

hebben wijzigingen in de hoogte van het verdeelstuk geen gevolgen meer voor de
aanhoudende nauwkeurigheid van de drukmeetwaarden.

. Voor bewaking van de patiéntdruk moet u zorgen dat de gele plugkraan in de uitstand
staat richting de atmosfeer. Draai de hendels van het verdeelstuk zodanig dat het
lumen van de transductor open staat naar de katheter.

Opmerking: Ga na of alle aansluitingen goed zijn aangedraaid. Inspecteer zorgvuldig op
luchtbellen en spoel zo nodig het lumen van het verdeelstuk door.

. Als de positie van de patiént verandert, stelt u de hoogte van de compensatiemon-
tageklem bij om de bovenkant van de vloeistofkolom op midaxillaire hoogte te houden.

WAARSCHUWINGEN

. Zorg voor stevige aansluitingen bij gebruik van dit hulpmiddel, zodat er geen lucht
in het systeem wordt geintroduceerd. Alle verbindingen moeten handvast worden
aangedraaid. Te strak aandraaien kan barsten en lekkage veroorzaken.

. Controleer voor en tijdens de procedure op vloeistoflekkage. Lekkage kan leiden tot
verlies van steriliteit, vloeistof of bloed en/of tot een luchtembolie. Als een product
voor of tijdens het gebruik lekt, draait u de lekkende verbinding opnieuw aan of
vervangt u het product.

. Voordat u injectie met een pomp uitvoert via het verdeelstuk, moet u de
nulstellingspoort openen. Dit product is niet voorzien van een beveiliging tegen
accidentele overdruk. Overdruk kan de nauwkeurigheid van het hulpmiddel
permanent aantasten.



MRI-voorwaardelijk

In niet-klinische tests is aangetoond dat het Meritrans-gedeelte van het hulpmiddel MR-
conditioneel 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

. Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld 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.

VEILIG VERWIJDEREN
Na gebruik moet het hulpmiddel worden afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor
afvalverwijdering.

OPSLAGCONDITIES
Bewaar het op een koele, donkere en droge plek.

VERVOERSCONDITIES
Niet blootstellen aan buitensporige hitte of vochtigheid tijdens transport.

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.

SPECIFICATIES MERITRANS

Excitatiespanning 4-8Vdc -5 kHz
Excitatie-impedantie 240-350 Q
Signaalimpedantie 3000+300Q
Faseverschuiving <5°
Gevoeligheid 5 uV/V/mmHg
Bedrijfstemperatuur 15 °Ctot 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

SYMBOOL

AANDUIDING

Catalogusnummer
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Lotnummer

Let op

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik

Gebruiken voor

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen
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Type CF toegepast onderdeel, bestand tegen defibrillatie
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MRI-voorwaardelijk
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Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Buiten bereik van zonlicht houden

Droog houden

Fabrikant

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Medisch hulpmiddel

Productiedatum

EEEEE

Unique Device Identifier




Swedish

TRAM < TRAMMNMNNP-

BESKRIVNING

Ett grenrér med inbyggd givare ar en forkalibrerad engangsprodukt for fysiologisk
tryckmatning och vétsketillférsel. En separat ateranvandbar granssnittskabel anvéands med
detta system for att ansluta givaren till en tryckmaétare.

En tryckmatares slang kan anvandas som en kompensationsslang med en monteringsklamma
fast pa stolpen under anvandning av TRAM-P.

AVSEDD ANVANDNING

TRAM (Merit manifold with integrated transducer) och TRAM-P (Merit manifold with
integrated transducer and compensation line) anvénds for kardiovaskuldr diagnostik och
kirurgiska och terapeutiska tillampningar for att koppla samman slangar, katetrar eller andra
produkter. De anvénds aven fér matning av blodtryck.

INDIKATIONER
TRAM och TRAM-P tryckgivare for engangsbruk &r indicerade fér anvandning hos patienter
som behdver invasiv vervakning av fysiologiskt tryck.

KLINISK NYTTA

Den indirekta kliniska nyttan av Merit TRAM och TRAM-P &r fysiologisk tryckmétning for att
underlatta patientévervakning och/eller medicinsk hantering, samt kontroll av vatskeflodet
genom en tillbehdrsprodukt under ingrepp.

RONLY Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av
Iékare, eller enligt lakares ordination.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Grenroret med inbyggd givare ar en EO-steriliserad engéngsartikel. Anvand inte om
den sterila barridren ar skadad. Om skador upptacks, kontakta en representant hos
Merit Medical.

. Las instruktionerna noggrant innan du anvander produkten.

. Den hér produkten ska anvandas tillsammans med en monitor som uppfyller

tillampliga IEC 60601 elektriska sakerhetsstandarder. Om den har produkten anvands
tillsammans med komponenter fran andra tillverkare behéver du dven lasa deras
bruksanvisningar.

. Anvand korrekta aseptiska tekniker nér du hanterar produkten.

. Forekomst av luft i systemet kommer att dimpa 6verforingen av patientens tryck till
givaren. Var noga med att eliminera alla luftbubblor i systemet.

. Vid vatskeinjektion genom grenrorets centrala lumen bor man sakerstalla att

porthandtagen &r korrekt orienterade for att forhindra att vétska tranger in i
sidoportarna.

. Anvand inte den gula sidoporten som en injektionsplats for vatskor.

. Inspektera produkten fére anvandning for att sakerstalla att inga skador har uppstatt
under transporten.

. Produkten ska skyddas fran solljus.

. Produkten ska hallas torr fran fukt.

. Vid anvéndning av TRAM-P
. Kompensationsslangen maste vara helt fylld med vétska for att ge noggranna

tryckavldsningar.

. Anden pa luer-kopplingens honkontakt p& kompensationsslangen (placerad i

Merit organisatorsfaste) maste vara positionerad i hojd med den mellersta axilldra
nivan for att sakerstalla noggranna avldsningar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pé en enda patient. Fér 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. Ateranvindning, reprocessning eller omsterilisering
kan ocksa medfora en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar)
frén en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

. avvikande tryckavlasningar

. luftemboli

. koagel i kateter och backflode

. inflammation

. overinfusion

. sepsis/infektion

. skada pa mjukvéavnad.

BRUKSANVISNING

1. Oppna férpackningen som innehéller den sterila produkten med anvéndning av

aseptisk teknik.

2. Kontrollera alla anslutningar fére anvandning och dra at for hand, om nédvandigt. Dra
inte &t for hart, eftersom det kan leda till gdngutdragning. Inspektera med avseende pa
skador eller felaktig montering.

3. Paborja installationen enligt sjukhusets riktlinjer for kateterisering och
tryckdvervakning. Rena systemet fran luftbubblor.

4. Sékerstall att alla elektriska anslutningar ar torra. Anslut givarkabeln till den
ateranvandbara monitorkabeln. Justera anslutningsstiften och tryck ihop kontakterna

ordentligt.

5. TRAM

. For att slutfora installationen, 6ppna kranen mot atmosfaren och spola givarporten fri
fran luft.

. Nar systemet ar helt fyllt med vatska och luften har avldgsnats, ar systemet redo for
nollbalansering.

. Sékerstall att den gula kranen &r 6ppen mot luften och att givarens handtag pa
grenrdret dr stangt mot patienten.

. Balansera och kalibrera systemet enligt monitortillverkarens instruktioner.

. Overvaka trycket genom att rikta porthandtagen s& att givarlumen &r 6ppet mot

katetern eller patienten. (Inspektera noggrant sa att det inte finns nagra luftbubblor
och spola igen vid behov.)

Obs! Se till att alla anslutningar har dragits &t ordentligt. Inspektera noggrant sa att det
inte finns nagra luftbubblor och skolj grenrérets lumen vid behov.

. Grenroret ska aterforas till ursprungslaget som anvands for att nollbalansera systemet.
Referenspunkten sékerstéller enhetlighet, eftersom trycket kan paverkas om givaren
hojs.

6.TRAM-P

. Fast hankontakten pa den sterila kompensationsslangen vid givarens sidoport. Se till
att anslutningen &r dtdragen, men dra inte at for hart.

. Vrid grenrérets handtag sé att givaren &r 8ppen mot vétskekallan. Oppna den gula
kranen och spola givaren fri fran luft.

. Fortsatt att fylla vatska genom den gula kranen och ut genom kompensationsslangen
tills den &r helt fylld.

. Avldgsna luftbubblor fran kompensationsslangen. Vrid grenrérets handtag och den

gula kranen till avstangt lage for givaren.
Obs! Vid pafylining av kompensationsslangen kommer det att finnas ett luftutrymme
i givarenheten mellan det gula handtaget och givarelementet. Detta &r normalt och
paverkar varken tryckavlasningen eller frekvensresponsen.

. Montera ett Merit organisatorsfaste pa stolpen. Placera kompensationsslangens
monteringskldmma i organisatorsfastet sa att sparen i plattan ar vanda uppat
och kldmman snapper fast i organisatoren. Placera luer-kopplingens honkontakt
pakompensationsslangen i monteringsklamman. Justera fastet pa stolpen sa att
toppen av vatskepelaren &r i hojd med den mellersta axilldra nivan.

. Inspektera hela kompensationsslangen for att sakerstélla att den &r helt fylld med
vatska och fri fran bubblor.
. Nar systemet har fyllts med vatska och luften avldgsnats, ar systemet redo for

nollbalansering. Sakerstall att den gula kranen &r 6ppen mot atmosfaren och att
givarens handtag pa grenroret dr stangt mot patienten.

. Balansera och kalibrera systemet enligt monitortillverkarens instruktioner.

. Nar systemet &r balanserat och har borjat méta tryck kommer férandringar i grenrérets
hojd inte att paverka noggrannheten i de fortsatta tryckavldsningarna.

. For att 6vervaka patienttrycket, se till att den gula kranen &r avstangd mot atmosfaren.

Vrid grenrorets handtag sé givarens lumen ar 6ppet mot katetern.
Obs! Se till att alla anslutningar har dragits &t ordentligt. Inspektera noggrant sa att det
inte finns nagra luftbubblor och skélj grenrérets lumen vid behov.

. Om patientens position dndras, justera hojden pa kompensationsslangens
monteringsklamma sa att toppen av vétskepelaren bibehalls vid den mellersta axillara
nivan.

VARNINGAR

. Sakerstall att du gor sékra anslutningar vid anvandning av denna produkt for att

forhindra att luft tranger in i systemet. Alla anslutningar bor goras for hand. For hard
atdragning kan orsaka sprickor och lackor.

. Kontrollera for vatskeldckage fére och under proceduren. Lackor kan resultera i forlust
av sterilitet, forlust av vatska eller blod, och/eller luftemboli. Om en produkt lacker fore
eller under anvandning, dra at lackande anslutning eller byt ut produkten.

. Innan tryck injiceras genom grenrdret, ppna nollstéllningsporten. Denna produkt har
inget skydd mot oavsiktligt &vertryck. Overtryck kan permanent férsdamra produktens
noggrannhet.



MR-villkorlig
Icke-klinisk testning har visat att Meritrans-delen av produkten ar MR-villkorlig. En patient
med den hér enheten kan tryggt skannas i ett MR-system som méter féljande 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 inte placeras inne i MR-systemets tunnel nar skannern ar i drift
. Givaren far vara i rummet med MR-systemet, men den far inte vara i drift eller ansluten

till ett 6vervakningssystem under MRT-férfarandet.

SAKER KASSERING
Efter anvdandning ska produkten kasseras enligt standardprotokoll for avfallshantering.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara pa en sval, mork och torr plats.

TRANSPORTFORHALLANDEN
Utsétt ej for 6verdriven hetta eller fuktighet under transport.

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

MERITRANS SPECIFIKATIONER

SYMBOL

BETECKNING

Katalognummer

O
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Partinummer

Var forsiktig!

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

STERILE|EO]
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Steriliserad med etylenoxid

Anvand inte om férpackningen &r skadad och las bruksanvisningen.

For engéngsbruk

Anvénd senast

Far ej omsteriliseras

Icke-pyrogen
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Defibrilleringssaker, applicerad del av typ CF
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MR-villkorlig
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Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast
séljas av lakare, eller enligt ldkares ordination.
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Enkelt sterilt barridrsystem
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Skyddas borta fran solljus

Forvaras torrt

Exciteringsspanning 4-8Vdc-5kHz
Exciteringsimpedans 240-350Q
Signalimpedans 3000300
Fas-skifte <5°

Kanslighet 5 pV/V/mmHg
Drifttemperatur 15 °Ctill 40 °C
Forvaringstemperatur -25°Ctill 70 °C
Chockacceleration 4500 G

Tillverkare

Nolldrift

1 mmHg//4 timmar

Temperaturkoefficientens
forskjutning

+0,3 mmHg/°C

Auktoriserad representant in EG

Medicinteknisk produkt

Termiskt koefficientsomfang

+0,1 %/°C

Tillverkningsdatum

Ljuskanslighet

<1 mmHg vid 32 300 lux

EEEEZ

Unik produktidentifiering




Norwegian

TRAM < TRAMMNMNNP-

BESKRIVELSE

En manifold med integrert transduser er en forhandskalibrert enhet til engangsbruk for
fysiologisk trykkmaling og vaeskelevering. En separat gjenbrukbar grensesnittkabel brukes
med dette systemet for a koble transduseren til en trykkmonitor.

En trykkmonitorslange kan brukes som en kompenseringsslange med en holderklemme med
stativfeste nar TRAM-P brukes.

TILTENKT BRUK

TRAM (Merit-manifold med integrert transduser) og TRAM-P (Merit-manifold med integrert
transduser og kompenseringsslange) brukes til kardiovaskulzere diagnostiske, kirurgiske og
terapeutiske bruksomrader for & koble sammen slanger, katetre eller andre enheter. De brukes
ogsa til méling av blodtrykk.

INDIKASJONER
TRAM- og TRAM-P-trykktransduseren til engangsbruk er indisert for bruk hos pasienter som
trenger invasiv fysiologisk trykkovervaking.

KLINISKE FORDELER

Den indirekte kliniske fordelen ved Merit TRAM og TRAM-P er fysiologisk trykkmaling for a
forenkle pasientovervaking og/eller medisinsk behandling, samt kontroll av veeskestremning
gjennom en tilbehgrsenhet under prosedyrer.

RONLY Forsiktighetsregel: | henhold til amerikansk federal lovgivning skal denne enheten
kun selges av eller etter ordre fra lege.

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

FORHOLDSREGLER

. Manifolden med integrert transduser er en EO-sterilisert artikkel til engangsbruk. Skal
ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Kontakt en Merit Medical-representant
hvis det oppdages skade.

. Les bruksanvisningen ngye for du bruker produktet.

. 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.

. Bruk egnede aseptiske teknikker nar du handterer produktet.

. Tilstedevaerelsen av luft i systemet vil dempe overferingen av pasientens trykk til
transduseren. Serg for a eliminere alle luftbobler i systemet.

. Serg for at porthandtakene er riktig innrettet under vaeskeinjeksjon gjennom
hovedlumenet pa manifolden, slik at det ikke kommer vaeske inn i sideportene.

. Ikke bruk gul sideport som et injeksjonssted for vaesker.

. Undersok enheten for bruk for a kontrollere at det ikke har oppstatt skade
under transport.

. Enheten skal holdes unna sollys.

. Enheten skal holdes torr mot fuktighet.
. Ved bruk av TRAM-P

. Kompenseringsslangen ma fylles fullstendig med vaeske for & gi neyaktige
trykkavlesninger.
. Hunnluerenden av kompenseringsslangen (plassert i Merit-holderbraketten)

ma plasseres pa midtaksilleert nivé for a kunne produsere ngyaktige avlesninger.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke 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 overfgring av
infeksjonssykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom
eller dadsfall for pasienten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

. unormale trykkavlesninger

. luftemboli

. tilstoppet kateter og tilbakeblgdning
. inflammasjon

. overinfusjon

. sepsis/infeksjon

. skader pa blatvev
BRUKSANVISNING
1. Bruk aseptisk teknikk til 8 apne pakken som inneholder det sterile produktet.

2. Kontroller alle tilkoblinger for bruk, og stram til for hand ved behov. For 8 unnga
avisolering mé du ikke stramme for hardt til. Se etter tegn pa skader eller
uriktig montering.

3. Begynn oppsett i henhold til sykehusets protokoll for kateteriserings-/
trykkovervakingsprosedyrer. Tom systemet for luftbobler.

4. Kontroller at alle elektriske kontakter er tarre. Koble transduserkabelen til
den gjenbrukbare monitorkabelen. Innrett kontaktpinnene, og fest kontaktene godt

sammen.

5. TRAM

. For & fullfere oppsettet &pner du stoppekranen mot luft og skyller transduserporten fri for
luft.

. Nar hele systemet er fylt med veaeske og luften er fiernet, er systemet klart til
& nullbalanseres.

. Serg for at den gule stoppekranen er apen mot luft og at manifoldtransduserhdndtaket
er lukket mot pasienten.

. Balanser og kalibrer systemet i henhold til monitorprodusentens instruksjoner.

. Overvak trykket ved a rette inn porthandtakene slik at transduserlumenet er apent mot
kateteret eller pasienten. (Inspiser noye med tanke pé luftbobler, og skyll p& nytt om
nedvendig.)

Merk: Kontroller at alle tilkoblinger er forsvarlig tilstrammet. Inspiser enheten noye
med tanke pa luftbobler, og skyll manifoldlumenet om nedvendig.

. Manifolden skal returneres til den opprinnelige posisjonen som ble brukt til 3
nullbalansere systemet. Referansepunktet sikrer konsistens siden trykk kan pévirkes
ved heving av transduseren.

6.TRAM-P

. Fest hannenden av den sterile kompenseringsslangen til transduserens sideport.
Kontroller at tilkoblingen er stram, men ikke stram for mye.

. Vri manifoldhandtakene slik at transduseren er 4pen mot vaeskekilden. Apne den gule
stoppekranen, og skyll transduseren fri for luft.

. Fortsett a fylle vaeske gjennom den gule stoppekranen og ut av kompenseringsslangen
til den er helt full.

. Fjern bobler fra kompenseringsslangen. Vri manifoldhandtaket og den gule

stoppekranen av mot transduseren.
Merk: Nar du fyller kompenseringsslangen, vil det vaere et luftrom i transduserhuset
mellom det gule hédndtaket og transduserelementet. Dette er normalt og har ingen
effekt pa trykkavlesninger eller frekvensrespons.

. Monter en Merit-holderbrakett pa stativet. Plasser kompenseringsslangens
monteringsklemme i holderbraketten, slik at sporene pa platen vender opp og
den smekker pa plass i holderen. Plasser hunnlueren pa kompenseringsslangen
i monteringsklemmen. Juster braketten pa stativet slik at toppen av vaeskesgylen er pa
midtaksilleert niva.

. Inspiser kompenseringsslangens hele lengde for a sikre at den er fylt helt med vaeske
og fri for bobler.
. Nar systemet er fylt med vaeske og luften er fiernet, er systemet klart til & nullbalanseres.

Serg for at den gule stoppekranen er dpen mot luft og at manifoldtransduserhandtaket
er lukket mot pasienten.

. Balanser og kalibrer systemet i henhold til monitorprodusentens instruksjoner.

. Nar systemet er balansert og har begynt a overvake trykk, vil endringer i heving av
manifolden ikke pavirke den kontinuerlige ngyaktigheten av trykkavlesningene.

. For & overvake pasienttrykk, ma det kontrolles at den gule stoppekranen er av mot luft.

Vri manifoldhandtakene slik at transduserlumenet er apent mot kateteret.
Merk: Kontroller at alle tilkoblinger er forsvarlig tilstrammet. Inspiser enheten noye
med tanke pa luftbobler, og skyll manifoldlumenet om ngdvendig.

. Hvis pasientens posisjon endres, justerer du heyden pa
kompenseringsmonteringsklemmen slik at toppen av veaeskesgylen holdes pa
midtaksillaert niva.

ADVARSLER

. Serg for at du oppretter sikre tilkoblinger nar du bruker denne enheten, for
& hindre at det kommer luft inn i systemet. Alle tilkoblinger skal strammes for hand.
Overstramming kan forarsake sprekker og fere til at det oppstér lekkasjer.

. Se etter vaeskelekkasje for og under prosedyren. Lekkasjer kan fore til tap av sterilitet,
vaeske- eller blodtap og/eller luftembolisme. Hvis et produkt lekker for eller under bruk,
ma tilkoblingen som lekker strammes igjen, eller produktet skiftes ut.

. Nullstillingsporten ma apnes for trykkinjisering gjennom manifolden. Dette produktet
har ikke beskyttelse mot utilsiktet overtrykk. Overtrykk kan redusere enhetens
ngyaktighet permanent.

MR-betinget
Ikke-klinisk testing har vist at Meritrans-delen av 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 p4 4000 gauss/cm (40 T/m).

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

. Transduseren og kabelen skal ikke plasseres inn i MR-systemets tunnel under bruken

av skanneren.



Transduseren er tillatt i MR-systemrommet, men skal ikke veere i bruk eller koblet til et

overvakingssystem under MRI-prosedyren.

TRYGG KASSERING

Etter bruk kastes enheten i overensstemmelse med standard protokoller for avfallshandtering.

LAGRINGSFORHOLD

Oppbevares pa et tart, markt og kjelig sted.

TRANSPORTFORHOLD

Ma ikke utsettes for hay temperatur eller luftfuktighet under transport.

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

SYMBOL

BETEGNELSE

Katalognummer

Partinummer

Forsiktighetsregel

Se bruksanvisningen. Hvis du vil ha et elektronisk eksemplar, kan

du skanne QR-koden eller ga tilwww.merit.com/ifu og skrive inn
bruksanvisningens ID-nummer. Hvis du vil ha et trykt eksemplar, som
vil veere tilgjengelig innen sju dager, kan du ringe til kundeservice

i USA eller EU.
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STERILE[EO]

Sterilisert med etylenoksid

SPESIFIKASJONER FOR MERITRANS

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen

Magnetiseringsspenning

4-8V likestrom - 5 kHz

Kun til engangsbruk

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen
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Defibrilleringssikker anvendt del av typen CF
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MR-betinget
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Forsiktighetsregel: | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne
enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.

Magnetiseringsimpedans 240-350Q
Signalimpedans 3000300
Faseskift <5°
Sensitivitet 5 uV/V/mmHg
Driftstemperatur 15°Ctil 40 °C
Oppbevaringstemperatur -25°Ctil 70 °C
Stotakselerasjon 4500 G

Enkelt sterilt barrieresystem

Nulldrift

1 mmHg//4 timer

Holdes unna sollys

Koeffisient av termisk avvik

+0,3 mmHg/°C

Koeffisient av termisk omrade

+0,1 %/°C

Lagres pa et tort sted

Lyssensitivitet

< 1 mmHg ved 32 300 lux

Produsent

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

EEEEL%%O

Unik utstyrsidentifikasjon




Danish

TRAM < TRAMMNMNNP-

BESKRIVELSE

En manifold med integreret transducer er engangsudstyr kalibreret pa forhand til fysiologisk
trykmaling og vaeskelevering. Et separat, genanvendeligt interfacekabel bruges med dette
system til at forbinde transduceren til en pressostat.

En pressostatslange kan bruges som en kompensationsslange med en stangmonteret
ordnerklips, nar TRAM-P anvendes.

TILSIGTET ANVENDELSE

TRAM (Merit-manifold med integreret transducer) og TRAM-P (Merit-manifold med integreret
transducer og kompensationsslange) bruges til kardiovaskulzere, diagnostiske, kirurgiske og
terapeutiske anvendelser til at forbinde slanger, katetre eller andet udstyr. De anvendes ogsa til
maling af blodtryk.

INDIKATIONER
TRAM og TRAM-P tryktransduceren til engangsbrug er indiceret til brug hos patienter, der
kraever invasiv fysiologisk trykmonitorering.

KLINISKE FORDELE

Den indirekte kliniske fordel ved Merit TRAM og TRAM-P er fysiologisk trykmaling for at lette
patientmonitorering og/eller medicinsk behandling samt kontrol af veeskeflow gennem
tilbehgrsudstyr under indgreb.

RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun salges eller
ordineres af en laege.

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

FORHOLDSREGLER

. Manifolden med integreret transducer er et EO-steriliseret engangsprodukt. Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres skader, skal du
kontakte en repraesentant fra Merit Medical.

. Laes omhyggeligt anvisningerne, inden produktet tages i brug.

. 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.

. Brug korrekte aseptiske teknikker, nar produktet handteres.

. Tilstedevaerelsen af luft i systemet vil deempe transmissionen af patientens tryk til
transduceren. Veer sikker pa at fierne alle luftbobler i systemet.

. Under vaeskeinjektion igennem den centrale lumen-manifold skal du sikre korrekt
orientering af porthandtagene, sa vaesken ikke traenger ind i sideportene.

. Brug ikke den gule sideport som et injektionssted til vaesker.

. Efterse udstyret inden brug for at kontrollere, at der ikke er opstaet skade under

forsendelsen.
. Udstyret skal holdes veek fra sollys.
. Udstyret skal holdes tert og veek fra fugt.
. Ved brug af TRAM-P

. Kompensationsslangen skal vaere helt fyldt med vaeske for at producere
ngjagtige trykmalinger.
. Hun-luer-enden af kompensationsslangen (placeret i Merit-ordnerbeslaget) skal

placeres i midt-axilleert niveau for at producere ngjagtige malinger.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Kun til brug pé 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 medfgre risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begreenset til, overforsel af en

eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan resultere i
patientskade, sygdom eller ded.

MULIGE KOMPLIKATIONER

. Unormale trykaflaesninger

. Luftemboli

. Blokeret kateter og tilbageblgdning

. Inflammation

. Overinfusion

. Sepsis/infektion
. Blgdvaevsskade
BRUGSANVISNING

1. Abn pakken med det sterile produkt ved brug af aseptisk teknik.

2. Kontrollér alle tilslutninger inden anvendelse, og spaend med fingrene, om nedvendigt.
Tilslutninger ma ikke overspaendes. Efterse for skader eller forkert samling.

3. Begynd opsaetningen i henhold til hospitalets protokol for kateterisations-/
trykovervagningsprocedurer. Rens systemet for luftbobler.

4. Serg for, at alle elektriske tilslutninger er terre. Slut transducerkablet til det
genanvendelige monitorkabel. Juster stikbenene, og szt stikkene godt sammen.

5. TRAM

. Opsaetningen afsluttes ved at dbne stophanen til atmosfaeren og skylle
transducerporten fri for luft.

. Nar hele systemet er blevet fyldt med vaeske, og luften er fiernet, er systemet klart til at
blive nul-afbalanceret.

. Serg for, at den gule stophane er aben til luften, og at manifoldens transducerhandtag er
lukket til patienten.

. Afbalancer og kalibrer systemet ifolge monitorfabrikantens anvisninger.

. Trykket overvages ved at vende porthandtagene, sa transducerlumenet er dbent mod

kateteret eller patienten. (Underseg omhyggeligt for luftbobler og skyl igen, hvis det er
nedvendigt).

Bemaerk: Serg for, at alle tilslutninger er spaendt korrekt. Underseg omhyggeligt for
luftbobler, og skyl manifoldens lumen, hvis det er ngdvendigt.

. Manifolden skal returneres til den oprindelige position, der blev brugt til at nulstille
systemet. Referencepunktet sikrer ensartethed, da tryk kan blive pavirket ved at elevere
transduceren.

6.TRAM-P

. Fastger han-enden af den sterile kompensationsslange til transducerens sideport.
Kontrollér, at forbindelsen er stram, men ikke for stram.

. Drej manifoldens handtag, s transduceren er aben for vaeskekilden. Abn den gule
stophane, og skyl transduceren fri for luft.

. Fortsaet vaeskepafyldningen igennem den gule stophane og ud af kompensations-
slangen, indtil den er helt fuld.

. Fjern bobler fra kompensationsslangen. Luk manifoldens handtag og den gule

stophane af for transduceren.

Bemaerk: Ved péfyldning af kompensationsslangen vil der vzere et luftmellemrum i
transduceren mellem det gule hdndtag og transducerelementet. Dette er normalt og har
ingen effekt pa trykaflaesninger eller frekvensgang.

. Monter et Merit-ordnerbeslag pé stangen. Placer kompensationsslangens monteringsklips
i ordnerbeslaget, sa slidserne i pladen vender opad og passer ind i ordneren. Placer
hun-lueren pa kompensationsslangen i monteringsklipsen. Juster beslaget pa stangen, sa
toppen af vaeskesgjlen befinder sig i midt-axilleert niveau.

. Undersgg hele leengden af kompensationsslangen for at sikre, at den er helt fyldt med
vaeske og er fri for bobler.
. Nar systemet er blevet fyldt med vaeske, og luften er fiernet, er systemet klart til at

blive nul-afbalanceret. Sgrg for, at den gule stophane er aben til atmosfeeren, og at
manifoldens transducerhéndtag er lukket til patienten.

. Afbalancer og kalibrer systemet ifolge monitorfabrikantens anvisninger.

. Nar systemet er i balance og er begyndt at overvage trykket, vil eendringer i manifoldens
elevation ikke pavirke den fortsatte ngjagtighed af trykmalingerne.

. For at overvage patientens tryk skal du sikre, at den gule stophane er lukket til

atmosfeaeren. Drej manifoldens handtag, sa transducerens lumen er abent til kateteret.
Bemaerk: Serg for, at alle tilslutninger er spaendt korrekt. Underseg omhyggeligt for
luftbobler, og skyl manifoldens lumen, hvis det er nadvendigt.

. Hvis patientens position aendres, skal du justere hgjden af kompensationsmonterings-
klipsen, sa toppen af vaeskesgjlen holdes i midt-axillert niveau.

ADVARSLER

. Serg for, at du laver sikre tilslutninger ved brug af dette udstyr for at forhindre
indsugning af luft i systemet. Alle tilslutninger skal strammes med fingrene.
Overstramning kan forarsage revner og uteetheder.

. Kontrollér for lekage af vaeske for og under proceduren. Laekager kan resultere i tab af
sterilitet, vaeske eller blodtab og/eller luftemboli. Hvis et produkt laekker for eller under
brug, skal du stramme den lzekkende tilslutning eller udskifte produktet.

. Abn nulstillingsporten far trykinjektion gennem manifolden. Dette produkt yder ikke
beskyttelse mod utilsigtet overtryk. Overtryk kan permanent forringe ngjagtigheden
af udstyret.

MR-betinget

Ikke-kliniske undersagelser har vist, at Meritrans-delen af udstyret er MR-betinget. En patient
med dette udstyr kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder felgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller mindre

. Magnetfelt med maksimal rumlig gradient p& 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

. Transduceren og kablet ma ikke rare patienten under betjening af MR-systemet

. Transduceren og kablet ma ikke placeres i MR-systemets &bning under betjening af
scanneren

. Transduceren er tilladt i MR-systemrummet men ma ikke vaere teendt eller forbundet

med et overvagningssystem under MR-proceduren.



SIKKER BORTSKAFFELSE

Efter brug skal udstyret bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokoller for

bortskaffelse af affald.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pad et koligt, merkt og tert sted.

TRANSPORTBETINGELSER

Ma ikke udsaettes for ekstrem varme eller fugtighed under transport.

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

og det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

SYMBOL

BETYDNING

Katalognummer

Lotnummer

Forsigtig

Se brugsanvisningen. For at fa en elektronisk kopi skal du scanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtaste brugsanvisningens
ID-nummer. En trykt kopi, der fremsendes inden for syv dage, kan fas
ved at ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice

MERITRANS-SPECIFIKATIONER
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STERILE[EO]

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Engangsbrug

Udlgbsdato

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

4
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Defibrilleringssikker type CF anvendt del

B>

MR-betinget

Excitationsspaending 4-8Vdc-5 kHz
Excitationsimpedans 240-350 Q
Signalimpedans 3000300
Faseskift <5°
Folsomhed 5uV/V/mmHg
Driftstemperatur 15°Ctil 40 °C
Opbevaringstemperatur -25°Ctil 70°C
Stedacceleration 4.500G
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Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun
selges eller ordineres af en lzege.

Nul afdrift

1 mmHg//4 timer

9

Enkelt sterilt barrieresystem

Termisk koefficient offset

+0,3 mmHg/°C

Termisk koefficient spaendvidde

+0,1 %/°C

3
N

Beskyttes mod sollys

Lysfelsomhed

<1 mmHg ved 32.300 lux

Opbevares tort

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i EU

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

58| [

Unik udstyrsidentifikation




Greek

TRAM < TRAMMNMNNP-

NEPIrPA®OH

‘Eva TOAUKAWVO UE EVOWHATWHEVO HOPPOTPOTTEX Eival €va SN BaBuovounuévo TexVooyIkd
TIPOIOV piag XPriong yia METPNON TNG QUOIOAOYIKIG THECNG KAl METAPOPA LYPWV. XPNOIUOTIOLETAlL
€va EexwploTo KaAwSIo S1acUvEEang MOAATAWY XPOEWV PE AUTO TO GUCTNHA Yia T CUVSEDN
TOU HOP(POTPOTED O€ CUOTNHA TTAPAKoAoUBNoNG Tieonc.

Mia ypappr cwAijvwong 6uoTHUATOG TapakoAouBnong Teong UMopE( va xpnotuomotndei wg
YPOUUA QVTIOTABHIONG KE £va KA 0pyavwaong oTNPIYHATWY 0Tatd Katd tn xprion tou TRAM-P.

MPOOPIZOMENH XPHXH

HTRAM (moAUKAwvo Merit pe evowpatwpévo pop@otporméa) kat n TRAM-P (moAOKAwvo
Merit pe eEVowpaTwpévo HOP@OTPOTTE KAl YPAUUN avTIoTABUIong) XpnotpomolovvTal yia
KapSIOYYEIOKEG SI0YVWOTIKEG, XEIPOUPYIKEG KAl DEPATIEUTIKEG EQAPUOYEG Yia TN Slacuvdeon
OWANVWOEWY, KABETAHPWV 1} AAAWV TEXVONOYIKWV TIPOTIOVTWY. XpnolpomolovvTal Emiong yla Tn
METPNON TNG TTiEoNG TOU AiMATOG.

ENAEIZEIZ
O popgotpoméag mieong piag xpriong Twv TRAM kat TRAM-P evéeikvutal yia xprion oe
aoBeveic Tou anmatovv eMepPBaTiKr TAPAKOAOUONGN TNES GUCIONOYIKNG THECNG.

KAINIKA OOEAH

To éupeco KAVIKO 6@elog Twv TRAM kat TRAM-P tng Merit givat n pétpnon e QUOIoAOYIKAG
mieong yla tn SteukdAuvon TN mapakoAoUBNong f/Kal TnG LATPIKAG Slaxeiptong Tou aoBevoug,
KABWG Kat 0 EAeYXOG TNG PONG UYPOU HEOW £VOC BonONTIKOU TEXVONOYIKOU TIPOIOGVTOG KATA TN
SlapKeLa EMEUPRACEWV.

RONLY Mpocoxn: H opoomovsiakr vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémel Tnv mAnon autol Tou
TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG HOVO ATt LATPO 1 KATOTIV EVTOAAG 1ATPOU.

XPHEITHZ/AZOENHZ/KAINIKH
XpRoTNG: MoTomoinuévol VOGNAEUTEC, KAVIKO{ Kal laTpoi
AcOeviG: EQappoyEC TAISIATPIKEG Kat EVNAKWV
KAwviki: Noookopgia 1) KatdAnha KAWIKE repiBdAovta

MNPO®YAAZEIZ

. To MOANUKAWVO UE EVOWHATWUEVO HOPPOTPOTIEA Eival €va €i50¢ Hiag Xpriong Tou €xXel
amooTelpwOei pe 0&gidlo Tou albuleviou. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV EAQV £XEL UTTOOTEL
{nuid o oteipog payudc. Edv avakaAvpete {npid, EMKOIVWVAOTE PE Evav aVTITPOOWTTO
NG Merit Medical.

. A0A0TE IPOOEKTIKA TIG 08NYiES TIPIV TN XPON TOU TIPOIGVTOG,.

. AuTd To TIPOIGV TipoopieTal yia Xprion og cuvSUACHS pe CUOTNHA TTAPAKOAOUONONG TTOU
OUMHOPPWVETAL LE TA loXVOVTA TIPOTUTTA NAEKTPIKNG aopdAelag IEC 60601. Edv autd to
TIPOIOV XPNOIHOTIOIEITAL OE CUVEUAOHO HE EEAPTHUOTA AMNWV KATAOKEVOOTWY, TIPETTEL VA
SlaBdoete emiong kat Tig 0dnyieg xpriong Toug.

. Xpnotpomoleite KATAMNAEG AONTITEG TEXVIKEG KATA TOV XEIPIOHO TOU TTPOIOVTOG.

. H mapoucia aépa oto cvotnua Ba peTapépel TN YeTAdoon TG Tieong Tou aoBevn
oToV pop@oTpoméa. BeBaiwbeite mwg éxete eEaNeiPel ONEG TIC PUOANISEC aépa TTOU
Bpiokovtatl evtdg Tou CUCTANATOG.

. Katd ) Stdpkela tng éyxuong uypou HEow Tou KUPLOU AuAoU Tou TTOAUKAWVOU,
S100¢paNOTE TOV OWOTO MPOCAVATOAMOHO TwV Aawv Bupwy, WOTE va pnv undpéet
£L0AYWYN UYPOU OTIC MAEUPIKEG BUPEC.

. Mn XpNOIHOTIOINOETE TNV KiTPIvn TAEUPIKH BUPa WG onpEio éyxuong yia vypd.

. EmBewproTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPLV TN X1 0N WOTE Va EMAANBeVoEeTe OTI Sev
mpoékuPe Kamola {nuid Katd TNV amooToAn.

. To TeXVONOYIKO TIPOIOV TIPEMEL va SlaTnPEiTal HAKPLA Ao To NAIAKO PG,

. To texvoloyikd Tpoiov mpémel va Slatnpeital oTeyvod, Hakpld amod vypaoia.

. Katd tn xprion tou TRAM-P
. H ypappn avtiotdduiong mpémel va mAnpwveTal TEAEIWE PE LYPO WOTE va Sivel

akp1Beig evdeifelg mieong.

. To OnAuko akpo luer TG ypappng avtiotddpiong (tomoBeTnpévo 0To OTHPIYHA
opyavwong Merit) mpémel va TomoBetnOei 0To KeVTPIKS pacyaiaio enimedo
TpoKelpévou va Sivel akpiBeic evoeigelg.

ANTENAEIZEIX
Kauia yvwoTn.

AHAQZH NPO®YAAZHE AMO ENANAXPHZIMOMNOIHZH

la xprion o€ évav povo aoBevry. Mnv emavaypnotUoTOLETE, unv emavenegepyaleoTe Kat pnv
EMAVATTOOTEIPWVETE. H EMAVAYPNCIUOTIOINGN, N EMAVENEEEPYATIA 1 N EMOVATIOOTEIPWON
eVOEXETAL VO EMTNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKH AKEPAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1/
Kal va €€l WG AMOTENECHA TNV AOTOX(O TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, YEYOVOG TTOU HE TN
oglpd Tou evéxetal va odnynoel og owpatikl BAARN, acBéveia ri Bavato Tou acBevolc.

H emavaypnotyomoinon, n emavenegepyaoia ) n EMAVAMOOTEIPWON EVOEXKETAL EMTIONG Va
Snuioupynoel Kivéuvo HOAUVONE TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1/Kal va TIPOKOAECEL Aoiuwén

1 S100TAUPOUKEVN HONUVON TOU 00OEVOUG, CUUTTEPINAUBAVOEVNG EVOEIKTIKA TNG HETASOONG
opwdoug vooriuatog iy Aotpwdwv voonudtwy and évav acBevr oe AAov. H pouvon tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UMTOpE( Vol 08Ny oel Og TpaupaTIopd, acBévela fi Bavarto Tou acBevouc.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

. Mn @uaololoyikég evdeigelg mieong

. EuBolég aépa

. OpopBwpévog KaBeTHPAG Kat avappor aidatog
. DOAeyuovn

. Ynepéyyxuon

. Inapia/Aoipwén

. TPaAUHATIOPOG HOAAKWV HOPiwV
OAHFIEZ XPHZHZ
1. XPNOIHOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKY, AVOIETE TN CUOKELATIA TTOU TTEPIEXEL TO

QATTOCTEIPWHEVO TIPOIOV.

2. ENéyEte ONEC TIC OUVOETEIG TIPIV amd TN XProN Kal OPiETe Pe Ta SAKTUAG, £av gival
amnapaitnTo. Na va amo@UyeTe TUXOV {NUIEG, PNV TIG 0i&eTe umepPolikd. EmBewpnrote
yia {nUiéG i akatdAAnAn cuvappoldynon.

3. ZEKIVAOTE TNV TPOETOIUAG{A CUPPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOMEIOU YA TIG
Stadikaoieg TomoBEtnong kabetpa/mapakolovBnong misonc. E§agpwote To clotnua
amnd Tig PUOANISEG aépa.

4. BeBaiwBeite mwg ival oTeyvoi ONOL Ot NAEKTPIKOI CUVOETHPEC. ZUVOEDTE TO KAAWSIO TOU
Hop@oTpoTéd 0TO KAAWSI0 TOANATAWY XPHOEWV TOU CUCTHHATOG TTApakoAouBnong.
EuBuypappioTe Tig akideg oUVSETPA Kal EVWOTE KAAG TOUG CUVOETHPEG.

5. TRAM

. [0 va OAOKANPWOETE TNV TIPOETOILATIA, QVOIETE TN OTPOPLYYA TIPOG TNV ATHOCPALPA KAl
EeMUVETE TN BUPA TOU HOPPOTPOTTIED ATTO TUXOV AéPa.

. ‘OTav €xel YEUIOEL OAOKANPO TO CUOTNHA e LYPS Kat EXel apalpedei o aépag, To
oUoTNUa gival £Tolpo yia undevikn e§looppdmnon.

. BeBaiwBeite mwg N Kitpivn 0TPA@LYYa €ival AVOIKTH) 0TOV aépa Kal Twe n Aapr Tou
Hop@OTPOTED TOU TTOAUKAWVOU €ival KAELOTH 0TOV a0Bevn.

. E€lcoppommote Kal BaBuovouroTe To CUOTNHA CUPPWVA HE TIG 08NYiEC TOU
KATAOKEVOOTH TOU CUCTHHATOG TapakoAoUBnong.

. lMa v mapakohouBnon NG Tieong, mMpooavatoAioTe Tig AaBEg Tng BUpag £Tol WOTe

0 AUAOG TOU HOPPOTPOTIEN VA Eival AVOIKTOG TTPOG TOV KABETAPA 1} TOV A0BOEVN.
(EmBewprioTe MPOOEKTIKA yia QUOOAISeC aépa Kal EeMMUveTe Eava, edv gival amapaitnTo.)
Inpeiwon: BeBaiwbeite 6TI OAEC 01 CUVOETELS €ival OPLyHEVEG KaNA. EmBewprioTe
TIPOOEKTIKA Yla UOANISEC aépa Kat EEMAUVETE TOV AUAO TOu TTOANUKAwWVOU, €4V gival
amapaitnTo.

. To moAUKAwvo Ba TpEMeL va eMOTPEPEL 0TV apyIKr) B€0n TTou XPnotHoToiBnKe yla
uUnSevikn €§100PPOTTNON TOU CUOTAMATOC. To onuEio avapopdg Stac@alilel Tn cuvoxn,
KABWE Ol TMETEIG UTTOPOUVV VA EMNPEACTOUV aTTO TNV AvUPWOoN TOU HOPPOTPOTIEA.

6.TRAM-P

. SUVE£0TE TO APOEVIKO AKPO TNG AMOCTEIPWHEVNG YPOAUUAE avTIOTABUIONG 0TV
TMAEUPIKN BUpa popotpoméa. BeBaiwbeite dTi n olvdeon gival 0@yt AANA pnv TV
o@iyyete umepBoAKA.

. MNeplotpéPTe TIC AAPBEG TOU TOAUKAWVOU WOTE O HOPPOTPOTTENG VA EiVaL AVOIXTOG
TNV TNy UYPoU. AVOiETe TNV KiTPIvn OTPO@LyYa KAl EKKEVWOTE TOV aépa amd Tov
Hop@oTPOTIEQ.

. JuvexioTe pe MANPWON UYPOU PECA OTNV KITPIVN OTPO@LYYA Kal £§w a6 TN ypauun

AVTIOTABUIONG £WG OTOU YEUIOEL TEAEIWG,.

. AQaIPEOTE TIG UOANISEG ATTO TN YPAUMN avTIoTdduonc. MeplotpéYte tn Aapr Tou
TOAUKAWVOU Kal TNV KITPIVN 0TPOPLyYa €§w TTPOG TOV HOPPOTPOTIEA.
Inpeiwon: Katd v mifpwaon e ypappig avtiotaduiong Ba umdpéel évag Xwpog
aépa oTo MePIBANUA TOU PETATPOTTEA HETAEY TNG KiTPtvng ARG Kal Tou oTolxEiou
Hoppotpoméa. Autd gival Kavoviko kat Sev éxel kapia emidpaon oTig evoeifelg mieong ny
TNV anokpion cuxvoTnTag.

. TomoBeTnoTE éva oTrPIyHa opydvwong Tng Merit 0To otato. TomoBeTHoTe TO KT
oTAPIENG TNG YPOUUAG AVTIOTABUIONG OTO OTHPIYHA OPYAVWONG £TOL WOTE Ol OXIOUES
NG MAAKAG VA KOLTAVE TTPOG Ta TTAVW Kal val ac@ali{el 0TO OTAPLYHA OpYAvWonG.
TomoBetrote To BNAUKO luer TNG Ypapung avTioTaBuiong 6To KAIT oTAPIENG.
MPoCapUOCTE TO OTAPIYUA OTO OTATO £TOL WOTE TO TAVW UEPOG TNG OTAHANG UYPOUL va
Bpioketal oto péco paoyahiaio emimedo.

. EmBewpriote OAOKANPO TO HAKOG TNG YPOAUUNG AVTIOTABUIONG WOTE va S1Iao0@aNioeTe
11 ival TENEIWG YEPATO UE UYPO Kal Xwpi¢ puoalieg.
. ‘OTav €xel YEUIOEL OAOKANPO TO CUOTNHA PE LYPS Kal Exel apalpedei o aépag, To

oUoTNpa gival £Tolpo yia undevikr e§looppdmnon. BeBaiwBeite mwg n Kitpivn
OTPOPLYYA EiVal AVOIKTH OTNV aTudo@alpa Kat mwe n Aafr) Tou HOPPOTPOTTEA TOU
TOAUKAWVOU €ival KAELOTH) 0ToV aoBevH.

. E§l00ppommoTe Kal BaBUovounoTe To CUCTNHA CUUPWVA HE TIG 08NYiEC TOU
KATAOKEVOOTH TOU CUCTHHATOG TapakoAoUBnong.
. E@ooov To cuoTtnpa €xel §looppomnBei Kat £Xel apxioel va TapakoAoubei TIG TECELG,

TUXOV aMayég oTnv aviPpwaon Tou ToAUKAwvou Sev Ba emnpedoouv T cuvexI{OpEVN
akpifela Twv eveifewv migong.

. lNa v mapakoAoUBNon TnG mieong Tou acBevry, BePaiwBeite OTL N KiTpvn oTPOPLYYA
gival KAeloTr oTov aépa. MeploTpéPTe TIC AaBEG TOU TOAUKAWVOU WOTE O AUAGG TOU
Hop@oTpOTEa Va gival avolyTdg oTov KaBeTrpa.

Inpeiwon: BeBaiwbeite 6TI OAeC 01 CUVOETEIS €ival OPLypEVeEG KaNd. EmBewprioTe
TIPOOEKTIKA Yla QUOANISEC aépa Kat EEMAUVETE TOV AUAO TOU TTOAUKAWVOU, €AV gival
amapaitnTo.

. Av n 0éon Tou a0Beviy AANAEEEL TTPOCAPHOOTE TO UPOG TOU KAUT OTAPIENE AVTIOTABUIONG
£T0L WOTE TO TMAVW UEPOG TNG OTHANG LYPOU va dlatnpeital 6To péco paoyaAtaio emimedo.



MPOEIAOMNOIHZEIX

. BeBaiwbeite mw¢ mpaypatomoleite aoQaANEiG CUVSETELG KATA TN XPHon auTol Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC WOTE VA AmoTPaTe( n €i00560¢ aépa oTo cUOTNUA. O TTPEMEL
Va OPIEeTE ONEC TIC OUVOEDEIS PE Ta SAKTUAA. To uTTEPBOAIKO O@iIo pmopei va
TIPOKAAECEL PWYUEC KAt Slappor).

. EAéy€te yia Siappor uypwv mipiv kat katd T Siapketa ¢ Stadikaciag. Ot Slappoég
UImopoUV va 08NyRooLV OE AMWAELD TNG ATMOCTEIPWONG, ATTWAELD LYPWV 1 AipaTog 1/
Kal euBoMopo aépa. Edv éva mpoidv mapouctdoel Slappor TP 1 KaTd T SIApKeLa Tng
XpPriong, oi&te Eavd tn ouvdeon mmou epg@aviel Tn S1apPOr 1 AVTIKATACTHOTE TO TTPOIOV.

. Mpwv anéd v €yxuon umo mieon péow Tou MOAUKAWVOU, avoi€te Tn BUpa undeviopol. Autd
TO TPOIdV Sev mepINapBavel mpooTtacia amd akouota umépBaocn g mieong. H umépBaon
NG migong pumopei va Snpioupyrioet povipo mpdBAnua oTtnv akpiBela Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG,

AC@aAEC yla HAYVNTIKE TOpOYpa@ia unmoé mpoimoBéoeig

Mn KAwikéG SokipEg KaTédel§av OTL To pépog Meritrans Tou TexVOAOyIKOU TIPOIOVTOG

€ival a0@ANEG YIa HayvNTIKR Topoypagia umo mpolmoBéoelc. H odpwon o€ éva cuoTnua
HayVNTIKAG TOPOYPa@iag MImopEi va gival ac@alng yia évav acBevr) Pe auTo TO TEXVONOYIKO
TPOIdV, EpOCOV MANPOUVTAL Ot aKOAOUBEG TPOUTOBECEIG:

. Zratikd payvntikd medio évtaong 3 Tesla iy pikpoTeEPNG

. MayvnTtiko medio péylotng xwptkng Babuidwong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

. O pop@otpoméag Kat To KaAwSIo Sev MPETEL va €pXOoVTal O€ EMaQn JE Tov aoBevr Katd
T Sidpkela Aettoupyiag Tou cuoTripato¢ MR

. O pop@otpoméag Kat To KaAAwS10 Sev MPETEL va TOMOBETOUVTAL HECA OTO GVOlyHa TOU
ouoTAATOE MR Katd Tn SIdpKeLa TG AEIToUpYiag Tou capwTn

. O HOPQOTPOTIEQC EMITPEMETAL OTO SWHATIO TOU CUCTAMATOS MR, MG Sev pémel va

€ival AEITOUPYIKOG 1] CUVSESEUEVOG OE €va 0UOTNUA TTAPAKOAOUONONE KATA TN StapKela
¢ Sadikaciag MRI.

AZOANHZ AMOPPIYH
META TN XPron, amoppITTETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV KATA TPOTIO CUHPWVO HIE TA TUTTIKA
TIPWTOKOANA YIa TNV améppiPn Twv amoBARTwV.

ZYNOHKEX OYAAZHZ
Na puAdooeTal oe 5p00EPS, OKOTEIVO Kall ENPO XWPO.

ZYNOHKEX METAOOPAZ
Mnv exBéteTe o€ uTEPBOAIKT BEPUOTNTA 1 LYPACIA KATA TN HETAPOPA.

Z1nv E.E, Tuxov coBapo MEPIOTATIKO TTOU TIAPOUGIACTNKE OE OXEON HE TO TEXVONOYIKO TTPOidV
B0 TTPEMEL VO aVa@EPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appoSia apyr) TOU OXETIKOU KPAToUG-
péNouC.

MPOAIATPA®EX ZYZTHMATOZ MERITRANS

ZYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZ

Ap1Bpo¢ Katardyou

o

Ap1Bpog mapTtidag

Mpoooxn

TupBouleuTeite TIg 0nyieg xprione. Ma éva NAeKTPOVIKO avtiypapo,
oapwoTe Tov Kwdiko QR 1 emokePOeiTe TOV 1I0TOTOTO Www.merit.
com/ifu kal el0aydyeTe Tov KwdIKO Twv 0dnylwv xpriong. Ma évtumo
avTiypa@o mou Ba gival S1aB01po eVTOg EMTA NUEPWY, KANEOTE TNV
efumnpétnon mehatwv otig H.M.A. Ty E.E.

=N ==1EllE

STERILE[EO]

AmooTelpwOnke pe atBulevoleidio

MnvV To XPNOILOTIOLEITE, EQV N CUOKEUAGIA £XEL UTTOOTEL {NMIA Kal
oupBouleuTteite TIg 08nyieg xpriong

Miag xpriong

Hpepopnvia Ajéng

Mnv EMAVAMOOTEIPWVETE

Mn mupeToyovo

-+

CEdS) )

-

E@appolopevo e€dptnua tumou CF pe mpootacia amé amvidwon

B>

ACQANEG YO LayVNTIKT TORoypagia umio mpolnmoBéoelg
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Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémnel tnv
TIWANGON TOU CUYKEKPIUEVOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC HOVO amd 1aTpd
11 KOTOTTIV EVTOANG laTPOU
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ZU0oTNHA povoUL OTEIpoU Gpaypol
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DOuNACOETE HAKPIA OTTO TO NAIAKO PWE

P

Na Siatnpeital oteyvo

Kataokevaotrg

E€ouciodotnuévog avtimpdownog atnv Eupwmaikr Kowvotnta

latpotexVoAOYIKO TPOIOV

Hugpounvia Kataokeung

EEEEL

ATIOKAEIOTIKO aVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Tdon Siéyepong 4-8 Vdc-5 kHz
AvTtiotaon Siéyepong 240-350Q
Avtiotaon orjpatog 3000+30Q
Metatémon @daong <5°

Evaiobnoia 5 uV/V/mmHg
Ogpuokpacia Aettoupyiag 15°C€éwg40°C
Oeppokpaacia eUAAENS -25°C éw¢ 70 °C
Emtayuvon kpadaouou 4.500 G
OAioOnon amnd to pundév 1 mmHg//4 wpeg
AmokAion Beppikou ouvteleoTr| | £0,3 mmHg/°C
EUpog Beppikol ouvteleoTh +0,1%/°C
EvaioBnoia ewtog <1 mmHg ota 32.300 lux




Turkish

TRAM < TRAMMNMNNP-

ACIKLAMA

Entegre transdiserli manifold, fizyolojik basing 6lgim ve sivi iletimi icin 6nceden kalibre
edilmis, tek kullanimlik bir cihazdir. Ayri bir tekrar kullanilabilir araytiz kablosu transduseri bir
basing monitdriine baglamak icin bu sistemle kullanilir.

TRAM-P kullanildiginda serum askisi montaj diizenleyici klipsiyle basing monitéri hortum
hatti, kompansasyon hatti olarak kullanilabilir.

KULLANIM AMACI

TRAM (entegre transduserli Merit manifold) ve TRAM-P (entegre transduserli ve
kompansasyon hatli Merit manifold), hortum, kateter veya diger cihazlar birbirine baglamak
icin kardiyovaskiiler tanisal, cerrahi ve terap6tik uygulamalar icin kullanilir. Ayrica kan basinci
Olcimu icin de kullanilir.

ENDIKASYONLAR
TRAM ve TRAM-P tek kullanimlik basing transdseri, invazif fizyolojik basing izleme gerektiren
hastalarda kullanim icin endikedir.

KLINiK FAYDALAR

Merit TRAM ve TRAM-P'nin dolayli klinik faydasi, proseddrler sirasinda aksesuar cihazdan sivi
akisinin kontroliiniin yani sira hasta izleme ve/veya tibbi ydnetimi kolaylastirmaya yonelik
fizyolojik basing dl¢cimudr.

RONLY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati tizerine satilabilir.

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

ONLEMLER

. Entegre transdiserli manifold, EO ile sterilize edilmis, tek kullanimlik bir Griindur. Steril
bariyer zarar gérmusse kullanmayin. Hasar bulunursa, bir Merit Medical temsilcisiyle
irtibat kurun.

. Uriind kullanmadan énce talimati dikkatle okuyun.

. Bu {riin, gecerli IEC 60601 elektriksel glivenlik standartlarina uygun bir monitorle
birlikte kullaniimalidir. Bu tirin, diger tireticilerin bilesenleriyle birlikte kullaniliyorsa
onlarin kullanma talimati da incelenmelidir.

. Urint muamele ederken uygun aseptik teknikleri kullanin.

. Sistem icinde hava varligi hastanin basincinin transdusere iletimini sontimleyecektir.
Sistem icindeki tim hava kabarciklarini giderdiginizden emin olun.

. Manifoldun ana limeni iginden sivi enjeksiyonu sirasinda sivinin yan portlara girmemesi
icin port kollarinin dogru yonde oldugundan emin olun.

. Sari yan portu sivilar icin bir enjeksiyon yeri olarak kullanmayin.

. Nakliye sirasinda bir zarar olusmadigindan emin olmak icin cihazi kullanmadan 6nce
kontrol edin.

. Cihaz, glines 1sigindan korunmalidir.

. Cihaz, nemden korunarak kuru tutulmalidir.

. TRAM-P'yi kullanirken
. Dogru basing dl¢limleri almak i¢in kompansasyon hatti tamamen sivi ile dolu

olmalidir.

. Dogru 6l¢limler almak icin kompansasyon hattinin disi luer ucu (Merit diizenleyici

braketi icine yerlestirilir) orta aksiller seviyeye konumlandiriimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

Yalnizca tek hasta kullanimi i¢indir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin yapisal biitlnliglniin bozulmasina ve/veya cihazin arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin
tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan
digerine ge¢cmesi dahil ancak bununla sinirl 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

. Asirt infiizyon

. Sepsis/Enfeksiyon

. Yumusak Koku Hasari

KULLANMA TALIMATI

1. Aseptik teknikle steril Griini iceren ambalaji agin.

2. Kullanmadan 6nce tiim baglantilari kontrol edin ve gerekirse parmakla sikin.
Siyrilmasini dnlemek icin asiri sikkmayin. Zarar goriip gérmedigini veya hatali monte
edilip edilmedigini kontrol edin.

3. Kuruluma kateterizasyon/basing izleme proseddrleri icin hastane protokolii uyarinca
baslayin. Sistemi hava kabarciklarindan arindirin.

4. Tum elektrik konektorlerinin kuru oldugundan emin olun. Transduser kablosunu tekrar
kullanilabilir monitor kablosuna baglayin. Konektor pimlerini hizalayin, konektorleri
birbirine sikica baglayin.

5. TRAM

. Kurulumu tamamlamak icin stopkoku havaya acin ve sivi gegirerek transduiser
portundaki havayi giderin.

. Tum sistem sivi ile dolduktan ve hava giderildikten sonra sistem sifir dengelemesi igin
hazirdir.

. Sari stopkokun havaya acik oldugundan ve manifold transduser kolunun hastaya kapali
oldugundan emin olun.

. Sistemi monitor Ureticisinin talimati dogrultusunda dengeleyin ve kalibre edin.

. Basinci izlemek icin port saplarini transdiiser limeni katetere veya hastaya dogru

acik olacak sekilde yonlendirin. (Hava kabarcigi olup olmadigini dikkatle inceleyin ve
gerekirse tekrar yikayin.)
Not: Tum baglantilarin gtivenli bir sekilde sikildigindan emin olun. Hava kabarcigi olup
olmadigini dikkatle inceleyin ve gerekirse manifold Iiimenini tekrar yikayin.

. Manifold, sistemi sifirlamak icin kullanilan orijinal konuma geri getirilmelidir. Referans
noktasi, basinglar transduserin yiikseltiimesinden etkilenebileceginden tutarliligi saglar.

6.TRAM-P

. Steril kompansasyon hattinin erkek ucunu transdiiser yan portuna takin. Baglantinin
siki oldugunu dogrulayin ancak asiri sikkmayin.

. Transduser sivi kaynagina agik olacak sekilde manifold kollarini gevirin. Transd(iser
icindeki havayi bosaltmak icin sari stopkoku agin.

. Tamamen dolana kadar sivi sari stopkoktan girecek ve kompansasyon hattindan
cikacak sekilde doluma devam edin.

. Kompansasyon hattinin kabarciklarini giderin. Manifold kolu ve sari stopkoku

transdusere kapali konuma cevirin.

Not: Kompansasyon hattini doldururken transdiser muhafazasinda sari kol ve
transduser bileseni arasinda bir hava boslugu olacaktir. Bu normaldir ve basing 6l¢imu
veya frekans tepkisi Uzerinde bir etkisi yoktur.

. Bir Merit diizenleyici braketi serum askisina takin. Plakanin yuvalari yukari bakacak ve
duizenleyiciye oturacak sekilde kompansasyon hatti montaj klipsini diizenleyici brakete
yerlestirin. Kompansasyon hattinin disi luerini montaj klipsine yerlestirin. Sivi siitununun
tepesi orta aksiller seviyede olacak sekilde serum askisindaki braketi ayarlayin.

. Tamamen sivi dolu ve kabarciksiz oldugundan emin olmak i¢in kompansasyon hattinin
tamamini inceleyin.
. Sistem sivi ile dolduktan ve hava giderildikten sonra sistem sifir dengelemesi igin

hazirdir. Sari stopkokun atmosfere acik oldugundan ve manifold transdiiser kolunun
hastaya kapali oldugundan emin olun.

. Sistemi monitor Ureticisinin talimati dogrultusunda dengeleyin ve kalibre edin.

. Sistem dengelendiginde ve basinci izlemeye basladiginda, manifoldun yuksekligindeki
degisiklikler basing 6l¢timlerinin devam eden dogrulugunu etkilemeyecektir.

. Hasta basincini izlemek icin sari stopkokun atmosfere kapali oldugundan emin olun.

Transduser limeni katetere acik olacak sekilde manifold kollarini gevirin.
Not: Tim baglantilarin gtivenli bir sekilde sikildigindan emin olun. Hava kabarcigi olup
olmadigini dikkatle inceleyin ve gerekirse manifold [imenini tekrar yikayin.

. Hasta konumu degistirilirse, kompansasyon montaj klipsinin ytiksekligini sivi
sttununun tepesi orta aksiller seviyede kalacak sekilde ayarlayin.

UYARILAR

. Sisteme hava girmesini engellemek igin bu cihazi kullanirken saglam baglantilar
yaptiginizdan emin olun. Tim baglantilar parmakla sikilmalidir. Asiri sikmak catlama ve
sizinti olmasina neden olabilir.

. Prosedir 6ncesinde ve sirasinda sivi sizintisi olup olmadigini kontrol edin. Sizintilar
sterilite kaybi, sivi veya kan kaybi ve/veya hava embolisine neden olabilir. Bir Girtin
kullanim 6ncesinde veya sirasinda sizinti yaparsa sizinti yapan baglantiyi tekrar sikin
veya Urlinu degistirin.

. Manifold icinden basingli enjeksiyon yapmadan 6nce sifirlama portunu agin. Bu trin,
yanhislikla asiri basing uygulamaya karsi koruma icermez. Asiri basing uygulamak cihazin
dogrulugunu kalici olarak bozabilir.



MR Kosullu

Klinik olmayan testler, cihazin Meritrans kisminin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu
cihazin takil oldugu bir hasta asagidaki kosullarda bir MR sisteminde glivenle 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
Transduser ve kablo, tarayici calisirken MR sisteminin tiinelinin icine yerlestirilmemelidir
Transdusere MR sistemi odasinda izin verilir ancak transdtser MRG prosediri sirasinda
monitdr sistemine bagl olmamalidir veya ¢alismamalidir.

GUVENLI BERTARAF

Cihazi kullandiktan sonra standart atik bertarafi protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin.

SAKLAMA KOSULLARI
Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

TASIMA KOSULLARI

Tasima sirasinda aslriisi veya neme maruz blrakmayln,

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

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 Sicakhg: 15°Cila40°C
Saklama Sicakligi -25°Cila70°C
Sok ivmesi 4500 G

Sifir Kaymasi 1 mmHg//4 saat
Isil Katsay1 Ofseti +0,3 mmHg/°C

Isil Katsay1 Araligi +%0,1/°C

Isik Hassasiyeti 32.300 liikste <1 mmHg

TANIM

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Dikkat

Kullanma Talimatina Bakin. Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati Kimlik
Numarasini girin. Yedi giin iginde temin edilebilecek basil kopya icin
ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin
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Etilen oksitle sterilize edilmistir

Ambalaji Hasarlysa Kullanmayin ve Kullanma Talimatina Bakin

Tek Kullanimhk

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Pirojenik degildir

.
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Defibrilasyondan Etkilenmeyen, CF Tipi Uygulanan Parca
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MR Kosullu
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Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.
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Tekli Steril Bariyer Sistemi
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Glnes 1sigindan koruyun

Kuru yerde saklayin

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi
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Benzersiz Cihaz Tanimlayici




Russian

TRAM < TRAMMNMNNP-

OMUCAHUE

MaHudonbf co BCTPOEHHbIM AaTYMKOM NpefcTaBnaeT coboii NpeaBapuTenbHO OTKannbpoBaHHoe
O[HOPA30BOe YCTPOICTBO /1A 3MEePEeHsA Gr3NONOTMYECKOro AABEHNA 1 NMOAAYMN XKUAKOCTU.
MopcoenHeHVie faTunKa K MOHUTOPY KOHTPONA AaBMIEHUA BbIMOIHAETCA C MOMOLLbIO OTAENIbHOTO
Kabens 18 MHOropa3oBOro NCMOb30BaHMA.

Mpwn ncnonb3osanum fatyrka TRAM-P B KauecTBe KOMNEHCALMOHHON IMHNM € 3aXKNMOM-
opraHan3epom Ans KpenieHus K CToKe MOXHO MCMoMb30BaTb MarucTpasib MOHUTOPa
faBneHns.

LIEJIEBOE HA3SHAYEHUE

TRAM (Manudonbg Merit co BcTpoeHHbIM aaturkom) v TRAM-P (maHudonbg Merit co
BCTPOEHHbIM JaTYMKOM 1 JIMHNE KOMMNEHCaLMM) NCNONb3YTCA NPU ANAarHOCTUKE CepAeUHO-
COCYAMCTbIX 3a60N1€BaHNI, XNPYPIMYeCKrX U TepaneBTUYeCcKMX NpoLeaypax Ana CoOearHeHus
TPY6OK, KaTeTepoB 1nn ApYrux ycTPoncTs. OHM TaKkxKe UCNONb3YIOTCA ANIA U3MepeHna
apTepranbHOro AaBeHNs.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
OpHopasosble gatunku Aasnedna TRAM n TRAM-P npeaHasHaueHbl AnA NCNonb3oBaHna y
NaLMEeHTOB, KOTOPbIM TPeGYeTCA MHBA3MBHbI MOHUTOPUHT GpU3MONOrMYECKOro JaBneHus.

KJIMHNYECKAA NOJIb3A

KocBeHHoW KnuHuuyeckon nonb3oin Merit TRAM 1 TRAM-P ABnAeTcA BO3MOXHOCTb U3MepeHnsa
du3ronornyeckoro faBneHms Ana obneryeHns MOHUTOPVHIA U/UNW NeYeHUs NauneHTa, a
TaKXXe KOHTPOJA NOTOKa XXUAKOCTH Yepes BCromMoraTtesibHoe YCTPOCTBO BO BpemaA npoueayp.

RONLY Mpepocrepexenne! OeaepanbHbiii 3akoH CLLUA paspeluaeT npofaKy AaHHOTO
13[en1sA TONbKO MO 3aKa3y Win HazHaueHuio Bpaya.

NOJIb3OBATE/IN / NALMEHTbI / MEAULNHCKUE YYPEXXOEHNA
Monb3zoBaTenn: KBaMPULMPOBaHHbIE MEANLIMHCKIME CECTPbI 1 Bpauu
MauneHTbI: AT 1 B3pOC/ble
MepuunHckmne yupexaeHnsa: bonbHULbI v yupekaeHns ¢ COOTBETCTBYIOWMUMI
KIIMHUYECKUMI YCTIOBUAMU

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. MaHwndonba co BCTPOEHHBIM AaTUNKOM NpeAcTaBnAeT coboii ofHopa3oBoe nusgenve,
CTepUNM30BaHHOE OKCHMAOM 3TuneHa. He ncnonb3oBatb, eciv NoBpexaeHa crucrema
3alWmMTbl CTepUNbHOCTU. ECni 06Hapy»*eHo noBpexeHve, Heo6XoAMO CBA3aTbLCA C
npepactasutenem Merit Medical.

. Mepea ncnonb3oBaHeM U3AeNNA BHUMATENbHO MPOUTUTE UHCTPYKLIMIO.

. [laHHOe n3aenvie JOMKHO NCMOMb30BaTbCA B COYETAHUM C MOHUTOPOM,
COOTBETCTBYIOLMM NPYMEHMMbIM CTaHAapTam anekTpobesonacHocT IEC 60601. Ecnn
n3genne NCNonb3yeTcs BMeCTe C KOMMOHEHTaM ipYruX NpOV3BOANTENEN, TaKKe
HeobXOAVMO U3yUUTb MHCTPYKLIMMN MO NPUMEHEHWIO JaHHbBIX KOMIMOHEHTOB.

. Mpu obpalleHny ¢ n3genuem NPUMEHANTE HaANEeXallyto acenTUYecKyo MeToAmnKy.

. Hannuue Bo3ayxa B crcTeme MOXeT NpenATCcTBOBaTb perncTpauyuv AaBneHna naumeHTa
[aTunKoM. Bce ny3bipbKu Bo3ayxa LOMKHbI ObiTb yAaneHbl U3 CMCTEMBbI.

. Bo Bpems BBeAeHUA XMAKOCTU Yepes rnaBHblil NpocBeT MaHndonbaa yoeanTecs B
NPaBUIbHOM PACMONIOKEHNIN PYKOATOK MOPTA, YTOObI KUAKOCTb He rMornasa B 60KoBble
nopTbl.

. He nHbeLupyiTe XJKoCTH Yepes )enTbii 6OKOBON NOpPT.

. Mepea ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE YCTPONCTBO U y6eanTeCh, YTO OHO He ObiNo
NoBpPeXAeHO NPU TPAHCMOPTNPOBKE.

. YcTponcTBO Cneflyet 6epeyub OT BO3AENCTBUA CONMHEYUHbIX JTyyei.

. YCTPONCTBO CrieflyeT XpaHWTb B CyXOM MeCTe, 3aLULLeHHOM OT Biaru.

. Mpu ncnonbszosaHuu TRAM-P
. KomneHcaunoHHas NMHUA JOMKHA ObITb MOMHOCTbIO 3aMONHEHA XUAKOCTbIO —

3T0 06ecneunT TOYHOCTb M3MEePEHUA JaBNeHMA.
. [1nA TOUHOCTV U3MepeHNn KoHeL, KaHionu J1i03pa KOMNEHCAUVOHHOM NMHUN

(nomelLeHHOI B opraHaisep Ha cTorke Merit) JomkeH pacnonaratbcA Ha ypoBHe
cpepHel NOAMbILLEYHOW NMHUN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He BbifBneHbI.

3AABJIEHVE O MEPAX MPEAOCTOPOXXHOCTW NP MOBTOPHOM UCMOJIb3OBAHU
TonbKo AnA UHAMBMAYaNbHOTO NOMb30BaHMUA. 3anpeLaeTca MOBTOPHO MCMOSb30BaTh,
obpabaTbiBaTb UM CTEPUN30BaTL M3aenue. MoBTOPHOe NCMO/b30BaHVie, MOBTOPHasA 06paboTka
VNV CTEPUNM3aLIMA MOTYT HapYLUWTb CTPYKTYPHY!O LIEIOCTHOCTb YCTPOCTBA /Ui NprBeCcTu

K OTKa3y YCTPOICTBA, 4TO, B CBOIO O4YePe/ib, MOXeT NPMBECTU K NPUUVHEHIIIO BPea 340P0BbIO,
3aboneBaHVIio MM cMepTU NauueHTa. MoBTOpHOe NCMoNb30BaHIe, MOBTOPHaA 06paboTKa Unn
CTepunn3aLma yCTPOCTBa Takxke MOTYT CO3/aTb PUCK €ro 3arpA3HEHNA /Ui NPUBECTM K
VHOULIMPOBAHWIIO M NePEKPECTHOMY MHOMLIMPOBaHWIO NaLMeHTa, BK/OUYas, MOMVMO MPOYero,

nepepayy UHPEKLIMOHHOTO 3aboneBaHNA (UK 3a60NeBaHNIA) OT OHOTO NaLKeHTa K ApYromy.
3arpsAsHeHMe yCTPONCTBa MOXET NPUBECTN K TPaBMe, 3a0051eBaHIII0 MM CMePTU NaLMeHTa.

BO3MOHbIE OCJIOKHEHUA

. AHOMasbHble NoKa3aHWA faBneHns

. Bo3pywHas asmbonus

. 3aKynopka KaTeTepa 1 06paTHbIil TOK KPOBU
. BocnaneHwve

. Nnysna

. Cencuc/vHdekums

. TpaBMa MATKMX TKaHeln

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

1. Cobniofasn acenTnyeckyio METOANKY, BCKPOMTE NaKeT, COAep» a1 cTepunbHoe
n3penve.
2. MMepep “cnonb3oBaHVemM HEOGXOAMMO NPOBEPUTb BCE COEAVHEHUA U 3aTAHYTb

BPYUHYIO NP1 HEOBXOAMMOCTH. He 3aTArmBaiiTe CAMLWKOM CUMIbHO, YTOBbI HE MOBPEAUTL
coeavHeHus. HeobxoanMMo y6eaunTbes B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUN 1 AedeKToB COOpKU.
3. Hacrporiky nsgenus Heo6X0aMMO BbINOHATb B COOTBETCTBIN C MPOTOKONIOM
MEeANLIMHCKOTO yUpexaeHns Ans npoueayp Katetepusauun/KoHTPoNs AaBneHuns.
Ynanure ny3bipbKy BO3ayXxa U3 CUCTEMbI.
4. Y6eaumTechb, uTo BCe INEKTPUYECKE pasbembl cyxme. oacoeanHuTe kabenb fatumka
K Kabesno MOHMTOpa As MHOroPa3oBOro 1CMosnb3oBaHUsA. COBMECTUTE KOHTaKTbl
Pa3bemoB, MNIOTHO NPWKMUTE COEANHEHNA APYT K APYTY.

5. TRAM

. [InA 3aBepLUeHNA HaCTPOIKN OTKPOITE 3aMOpPHbI KpaH Ana aTMocdepbl 1 Npomolite
nopT AaTuuKa 1A yaaneHma Bosayxa.

. Mocne 3anonHeHnA BCell CMCTEMbI XUAKOCTbIO 1 yAaneHnA BO3AyXa CUCTema rotosa K
HyneBoW 6anaHCpoBKe.

. Y6euTeCh, UTO XeNTbll 3aNopHbIN KpaH OTKPbIT ANA OCTYMNa BO3AYyXa, a PyKoATKa
[laTuvka MaH1donbAaa 3aKpbiTa AnA nauneHTa.

. OT6anaHcVpyiTe N OTKaNMOpPyiiTe CMCTEMY B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN
Npon3BOAUTENA MOHUTOPA.

. [InA MOHWUTOPWHra JaBNIeHIA COPNEHTUPYITE PYUKM NOpTa Tak, YTOObl NPOCBET AaTuKa

6bI1 OTKPBIT B HaNpaBNeHWI KaTeTepa Uiy naumeHTa. (BHMaTenbHO ocMOTpUTE Ha
Hanmuve My3sbiPbKOB BO3lyxa 1 MOBTOPHO NPOMOIATE NPy HEO6XOANMOCTH).
MpumeuaHue: Yoeautech, 4To BCe COEAUHEHNA HAAEXKHO 3aTAHYTbI. BHUMaTENbHO
OCMOTPUTE Ha Hanmuvie Ny3blPbKOB BO3AyXa 1 NPOMONTE NONOCTb MaHponaa npm
HeobXoANMOCTH.

. MaHudonba cnepyet BepHYTb B UCXORHOE MOJIOXKEHVE, UCMONb3YeMOe [N HYNeBOW
6anaHCpPOBKM CUCTEMbI. ITaJIOHHAsA TOUYKa 0bGecneyriBaeT MOCTOAHCTBO PE3Y/bTaToB,
NOCKOJbKY AaBfieHNE MOXKET U3MEHATLCA NPU NOJHATUN flaTuyiKa.

6. TRAM-P

. MpucoefnHKTE OXBaTbiBaEMbIV KOHEL, CTEPUbHON KOMMEHCALMIOHHOW MMHUN K
60KOBOMY MOPTY AaTuMKa. Y6eanTech, 4To COeAVHEHE MIOTHOE, HO He 3aTAr1BarTe
C/IMLIKOM CUSTbHO.

. MoBepHUTe pyyKkn MaHndponaa, YTobbl B AaTYMK NOCTyNana }uaKkoctb. OTKporTte
>KeNTbIN 3aMOPHbIN KPaH 1 NPOMOWITE faTuuK, YAANNB U3 HEro BO3ayX.

. MpoponxaiiTe 3aNofHeHNe XNAKOCTbIO Yepes KeNTbli 3aNOPHbI KpaH 1 ee BbiBOA B
KOMMEHCaLMOHHYI0 JIMHWIO 1O NOJIHOTO 3anoSIHEHNA.

. Yaanute ny3bipbKy BO3AyXa 13 KOMNEHCALMOHHON MHUN. [loBEpHUTE pyuUKy

MaHVPONbAA 1 XKeNTbliA 3aNOPHbIA KPaH AnA OTKNIOUYEHNA COeANHEHNA C JaTUNKOM.
MpumeyaHue: MNpu 3aMoNHEHNN KOMMNEHCALIMOHHON IMHUW B KOPMyce AaTunKa Mexay
JKENTON PyYKoW 1 311eMeHTOM AaTurka o6pasyeTca Bo3ayLuHas NpoCoiika. 3To He
BJINAET Ha CUNTbIBaHME NOKa3aTeseil AaBeHNaA MK YaCTOTHYIO XapaKTepPUCTUKY.

. YcTaHoBWTe opraHaisep Merit Ha cTOIKyY. [loMeCcTTe MOHTaXHbIV 3aX1UM
KOMMEHCaLMOHHO IMHUM B KPOHLLUTENH OpraHaisepa Tak, YToObl Na3bl MAacTUHbI 6bLn
HanpaBneHbl BBEPX 1 OHY 3aLLeNIKHYICb B OpraHaisepe. PasmecTtuTte KaHionto Jlioapa
KOMMEHCALVIOHHON NNHNN B MOHTXXHOM 3axume. OTperynupyiite ckoby CTONKM Takum
06pa3om, UToObl BEPXHAA YaCTb CTONGA KMAKOCTM pacnonaranacb Ha ypoBHe CpeaHei
NOAMbILLEYHON NNHUN.

. MpoBepbTe KOMNEHCALMOHHYIO IHUIO MO BCE ANVHE Ha NMPeAMET 3anoIHeHHOCTN
KNIKOCTBIO U OTCYTCTBUA MY3blPbKOB BO3AYXa.
. Mocne 3aNoNHeHNA CUCTeMbI KIAKOCTBIO 1 yianeHna Bo3ayxa cucTema rotosa

K HyneBoii 6anaHcMpoBKe. YOeanTech, 4To XKenTbli 3aMOPHbIN KPaH OTKPbIT Af1s
aTmocdepbl, a pyKoATKa laTurika MaH1POnbAa 3aKpbiTa ANA NaluueHTa.

. OTbanaHcupyiiTe 1 OTKanMbpyinTe CMCTEMY B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLVEN
Npon3BOAUTENA MOHUTOPA.

. Mocne 6anaHCMPOBKM CUCTEMbI U HaYana MOHUTOPWHIa JaBNeHNA NOAHATHE
MaHVUPOnbaa He NOBINAET Ha NOCTOAHHYIO TOYHOCTb NOKa3aHWI AaBneHuA.

. YT06bl KOHTPONMPOBATb AaBMIEHME NaLEHTa XKEeNTbliA 3aNOPHbIA KPaH AOSKEH 6biTb

OTK/IIo4eH oT aTMocdepbl. loBepHUTE pyUKn MaH1bonaa, 4Tobbl NPOCBET AaTuUMKa
coobLancs ¢ KateTepom.
MpumeyaHne: Yoe[utech, YTo BCe COEAVHEHNA HAAEKHO 3aTAHYTbl. BHUMaTenbHo
OCMOTPUTE Ha Hannuue My3blPbKOB BO3AyxXa U MPOMOITE NONOCTb MaHndonaa npu
HeobXoANUMOCTH.

. Ecnu nonoxeHue nauneHTa M3MeHUNOCh, OTPETYNPYATE MOHTAXKHbI 3aXKNM
KOMMEHCALVIOHHON NNHMM TaKM 06pa3om, YToObl BEPXHAA YacTb CTON6a MMAKOCTU
oCTaBanacb Ha ypoBHe cpefiHeli MOAMbILLEYHOWN NNHNN.

BHUMAHMUE!
. Mpw ncnonb3oBaHUK N3aenvs HEOGXOANMO NPOBEPUTL HAAEKHOCTb COEAUHEHNI
[N1A NpefoTBPALUeHNA NonaaaHna BO3Ayxa B cuctemy. Bce coeariHeHNA [OMKHbI



6bITb 3aTAHYTbI BPYUHYI0. Ype3MepHO 3aTAHYTble COeUHEHNA MOTYT NPUBECTY K
06pa3oBaHmio TPELUMH U NPOTEKaHMIO.

. Mepepn npoLeaypoii 1 BO BpemsA Hee NPOBEPAITE Ha HaNMUMe YTEUKN XUAKOCTU.
MpoTeKaHne MOXeT NPUBECTU K yTpaTe CTePUIbHOCTY, NOTepe XUAKOCTU NN KPOBH 1
(1nw) Bo3pyLwHow amb6onuu. Mpy 06HapPYXeHUM NPOTEKAHMA O Havasa NCMosb30BaHMUA
UM BO BPeMA Hero HeobXxoaMMO MIoTHee 3aTAHYTb NMpoTeKalolee COeaVHEHe Un
3aMeHNTb n3aenue.

. Mepepn HarHeTaHMeM XMKOCTU MOA AaBNEHNEM Yepes MaHUpona oTKpoiTe nopT
YCTaHOBKM HyneBoii 6anaHCMpPOBKW. ITO Usfenne He NpeflycmMaTp1BaeT 3alumTy
OT He3amnnaHNPOBaHHOTO Ype3MepPHOro AaBeHnaA. YpeamepHoe AaBrieHne MoXeT
HeobpaTMO HaPYLINTb TOYHOCTb U3MEPEHWIA N3LENUA.

CoBmectumo ¢ MPT npu co6niogeHnn orpaHnyeHuni

J[loknnHnyeckoe ucnbitaHve noaTeepanno MP-coemecTumocTb YacTy Meritrans ycTpoiicTea
npwu cobniofeHnn orpaHnyeHnin. MaymneHT ¢ 3TUM YCTPOCTBOM MOXET 6€30MacHO NPOXOAUTL
cKaHupoBaHue B MP-cucTeme, ynosneTsopatoLel Ceayowmm yCnoBuam:

. CTaTU4ecKoe MarH1THoe nose cocTaBnAeT Bcero 3 Tecna nnm meHblue;

. MaKCHManbHbI NPOCTPAHCTBEHHDIN FpagueHT MarHuTHoro nonsa 4000 Maycc/cm (40
Tn/wm).

. [laTuuk 1 Kabenb He JOMKHbI KacaTbCA NaLMeHTa BO BPeMA CKaHUpoBaHus B MP-
cncTeme.

. 3anpelleHo nomeLLaTh AaTurK 1 Kabenb BHYTPb 0TBepcTua MP-crcTembl BO Bpems
CKaHMPOBaHUA.

. [laTuMK MOXeT HaxoANTbCA B KabuHeTe MPT, HO fOMKeH BbITb OTKMIOYEH; 3anpeLyeHo

noAKnwYaTb AaT4YMK K CUCTEME MOHUTOPKHIa BO BpeMA npoueaypbl MPT.

BE3OMNACHOE YAANEHUE B OTXOAbI
lMocne ncnonb3osaHua yaanuTe ycTPOWCTBO B OTXOAbI COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTHBIMY
NPOTOKONaMU NO YAaneHnio OTXOA0B.

YCNIOBUA XPAHEHUA
XpaHuTb B NPOXaiHOM, TEMHOM 1 CyXOM MecTe.

YCNI0BUA TPAHCMOPTUPOBKU
He nopsepraiite n3genve Bo3AeCTBMIO BbICOKOI TeMMNepaTypbl U Bnaru Bo Bpemsa
TPaHCMNOPTUPOBKM.

B ctpaHax EC 0 nto60om onacHOM UHLMAEHTE, MPO30LLEeALIEeM C yCTPONCTBOM, CrieayeT
coobLLaTh NPON3BOAMUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyjapcTaa-
uneHa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN MERITRANS

HanpsxeHne Bo3byxaeHns 4-8 nocT. ToKa — 5 KIy

MmneHgaHc Bo36yxaeHus 240-350Q
MiMneHgaHc curHana 30004300
Cpaur dasbl <5°

YyBCTBUTENILHOCTD 5 MKB/B/mMm pT. cT.

TemnepaTypa aKkcnayataumm ot 15°C o 40 °C

TemnepaTypa xpaHeHuA oT-25°Cpo 70°C

YpapHoe yckopeHue 4500 G

CaBUr HyneBom TOYKN 1 MM pT. CT./4 4

CaBUr TepMUYECKOTo +0,3 mm pT. cT./°C

KoadduureHTa

AMNAUTyaa TEPMUYECKOTO +0,1 %/°C

KoapdurureHTa

YyBCTBUTENBHOCTb K CBETY <1 mm pT. cT. npu 32300 ntoKC

CUMBOJ

3HAYEHUE

Homep no katanory

Homep naptun

MpepocTtepexerne

CnepyiiTe MHCTPYKLMM MO NPYMeHeHMIo. [Ina nonyyeHna
SNEKTPOHHON Konuun npockanmpynte QR-kof nnv nepengute Ha
Be6-CcTpaHuuy www.merit.com/ifu n BBegnTe naeHTUGUKaLNOHHbIN
Homep IFU. [1na nonyyeHnA neyaTHOM KOMUK, AOCTYNHOW B TeYeHne
ceMu AHeNn, obpaTuTech B oTAN paboTbl ¢ KnneHTamu B CLUA nnn
EBponeiickom cotoze

CTepVIHVBOBaHO OKCMAOM 3TUSEHA

He ncnonb3yiiTe ycTpONCTBO B CllyYae NOBPEXAEHUA YNaKOBKU
1 06paTUTECh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO

[InAa 0AHOKPaTHOro NCNoNb30BaHNA

Cpok rogHocTn

He cTepunm3oBaTb MOBTOPHO

X@DG@@A = P>

AnuporeHHo

Pa6ouas yactb Tuna CF ¢ 3awuton ot gedubpunnauyun

ComecTtmo ¢ MPT npwu cobitoaeHUN orpaHnyeHuin

Mpepoctepexetne: epepanbHbiii 3akoH CLLUA paspeluaeT npogaxy
[AHHOTO YCTPOWCTBA TOJIbKO BPayam Wiw rno Ux HasHaueHuio.

OpviHapHas 6apbepHas cucTema Ana ctepunmnsanum

3awmuwaTtb OT BO3AENCTBUA CONTHEYHbIX Nyyen

XpaHI/ITb B CyXOmM mecTe

MpownssoanTenb

YnonHOMOYeHHbI NpeAcTaBuTenb B EBponeiickom coobuiectse

YCTPONCTBO MEAULMHCKOTO Ha3HaueHns

[ata usrotoeneHus

YHUKaNbHbI MAEHTUPMKATOP YCTPONCTBa




Polish

TRAM . TRAMMNMNMNP-
INSTRUKCJA UZYWANIA

OPIS

Kolektor z wewnetrznym przetwornikiem to wstepnie skalibrowany wyréb jednorazowego uzytku
stuzacy do pomiaru ci$nienia fizjologicznego i podawania ptynéw. Z systemem tym nalezy uzywac
sprzedawanego oddzielnie przewodu taczacego przetwornik z monitorem cisnienia.

Przewodu monitora ci$nienia mozna uzywac jako przewodu kompensacyjnego z zatrzaskiem
do montowania na stojaku przy uzyciu zaczepu utatwiajacego organizacje podczas uzywania
wyrobu TRAM-P.

PRZEZNACZENIE

Wyroby TRAM (kolektor Merit z wewnetrznym przetwornikiem) oraz TRAM-P (kolektor Merit
z wewnetrznym przetwornikiem i przewodem kompensacyjnym) stuza do stosowania w
diagnostyce uktadu sercowo-naczyniowego, podczas zabiegéw chirurgicznych i w ramach
leczenia do taczenia drenéw, cewnikéw i innych wyrobow. Wyrobéw tych mozna réwniez
uzywac do pomiaru cisnienia krwi.

WSKAZANIA

Przetworniki do pomiaru cisnienia krwi jednokrotnego uzytku TRAM oraz TRAM-P sa
wskazane do stosowania u pacjentéw wymagajacych inwazyjnego monitorowania cisnienia
fizjologicznego.

KORZYSCI KLINICZNE

Posrednia korzyscia kliniczng wynikajaca ze stosowania wyrobéw TRAM oraz TRAM-P firmy
Merit obejmuje pomiar ci$nienia fizjologicznego w celu utatwienia monitorowania pacjenta
i (lub) zarzadzania lekami, a takze sterowania przeptywem ptynu przez wyréb pomocniczy
podczas zabiegow.

RONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

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

. Kolektor z wbudowanym przetwornikiem to element jednorazowego uzytku
sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli bariera sterylna jest uszkodzona.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem

Merit Medical.

. Przed przystapieniem do uzytkowania tego wyrobu nalezy doktadnie zapoznac sie
z instrukcja uzytkowania.

. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w pofaczeniu z monitorem zgodnym

z obowigzujacymi normami dotyczacymi bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601.
W przypadku uzywania tego wyrobu wraz z komponentami innych producentow
nalezy zapoznac sie z ich instrukcjami uzywania.

. Podczas postugiwania sie z wyrobem nalezy stosowac odpowiednie zasady aseptyki.

. Obecnos¢ powietrza w systemie utrudni przekazywanie danych dotyczacych cisnienia
pacjenta do przetwornika. Nalezy upewnic sie, ze pecherzyki powietrza usunieto
z systemu.

. Podczas wstrzykiwania ptynu przez gtéwne $wiatto kolektora nalezy upewnic sie, ze

uchwyty portéw znajduja sie we wiasciwym potozeniu, aby ptyn nie dostawat sie do
portéw bocznych.

. Nie uzywac zottego portu bocznego do wstrzykiwania ptyndw.

. Przed przystapieniem do uzytkowania wyrobu nalezy go sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen powstatych w trakcie transportu.

. Wyréb nalezy chroni¢ przed swiattem stonecznym.

. Wyréb nalezy chronic¢ przed wilgocia.

. Podczas uzywania wyrobu TRAM-P
. Przewod kompensacyjny musi by¢ catkowicie wypetniony ptynem, aby odczyty

ci$nienia byty prawidtowe.

. Koncéwka zewnetrzna typu Luer na przewodzie kompensacyjnym (umieszczona

na zaczepie Merit utatwiajacym organizacje) musi znajdowac sie na poziomie linii
pachowej srodkowej, aby odczyty ci$nienia byty prawidtowe.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac
regeneracji ani nie sterylizowa¢ 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 moga 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
. Stan zapalny

. Nadmierna infuzja

. Posocznica/zakazenie

. Uszkodzenie tkanki miekkiej

INSTRUKCJA UZYWANIA
1. Otworzy¢ opakowanie zawierajgce sterylny produkt, stosujac odpowiednie zasady
aseptyki.

2. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie potaczenia i w razie potrzeby dokreci¢ palcami.
Aby zapobiec rozlgczeniu, nie nalezy dokrecac zbyt mocno. Sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen lub niewfasciwego montazu.

3. Rozpocza¢ przygotowania zgodnie z obowigzujacym w szpitalu protokotem
dotyczacym zabiegdw cewnikowania/monitorowania ci$nienia. Oczysci¢ system
z pecherzykéw powietrza.

4. Upewnic sie, ze wszystkie ztacza elektryczne sa suche. Podiaczy¢ przewdd przetwornika
do przewodu monitora wielokrotnego uzytku. Ustawi¢ styki ztacza w jednej linii
i mocno potaczyc je ze soba.

5. TRAM

. Aby zakonczy¢ konfiguracje, otworzy¢ kurek odcinajacy do atmosfery i przeptukac port
przetwornika z powietrza.

. Po wypetnieniu catego systemu ptynem i usunieciu powietrza system jest gotowy do
wyzerowania.

. Upewnic sie, ze z6tty kurek jest otwarty na powietrze, a uchwyt przetwornika kolektora
jest zamkniety od strony pacjenta.

. Wyzerowac i skalibrowac system zgodnie z instrukcjami producenta monitora.

. Aby monitorowac cisnienie, nalezy ustawic¢ uchwyty portu w taki sposob, aby kanat

przetwornika byt otwarty w kierunku cewnika lub pacjenta. (Doktadnie sprawdzi¢ pod
katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie potrzeby przeptukac ponownie.)
Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze wszystkie pofaczenia sg szczelne. Doktadnie sprawdzi¢
pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie potrzeby przeptukac swiatto
kolektora.

. Kolektor nalezy przywrdci¢ do pozycji pierwotnej uzytej do wyzerowania systemu.
Punkt odniesienia zapewnia spdjnos¢, poniewaz podnoszenie przetwornika moze
wptywac na cisnienie.

6.TRAM-P

. Podtaczy¢ wewnetrzng koricdwke sterylnego przewodu kompensacyjnego do portu
bocznego wyposazonego w przetwornik. Upewnic sig, ze potaczenie jest szczelne, ale
nie dokrecac¢ za mocno.

. Obrdci¢ uchwyty kolektora, tak aby port z przetwornikiem byt otwarty na doptyw
ptynu. Otworzy¢ zétty kurek i przeptukac przetwornik, oczyszczajac go z powietrza.

. Kontynuowac napetnianie ptynem przez zétty kurek i przewéd kompensacyjny, az
bedzie on catkowicie wypetniony.
. Oczysci¢ przewod kompensacyjny z pecherzykéw powietrza. Przekreci¢ uchwyt

kolektora i kurek, zamykajac doptyw ptynu do przetwornika.
Uwaga: Podczas napetniania przewodu kompensacyjnego pozostanie wolna
przestrzen powietrzna w obudowie przetwornika pomiedzy zéttym uchwytem,
a przetwornikiem. Jest to normalne i nie ma wptywu na odczyty cisnienia ani
charakterystyke czestotliwosciowa.

. Zamontowac zaczep Merit utatwiajacy organizacje na stojaku. Umiescic zatrzask
mocujacy przewéd kompensacyjny w zaczepie utatwiajgcym umieszczenie, tak
aby otwory na plytce skierowane byly w gore, a zatrzask wsunat sie w zaczep
ufatwiajgcy umieszczenie. Umiesci¢ zewnetrzna koricéwke typu Luer na przewodzie
kompensacyjnym w zatrzasku mocujacym. Ustawic zatrzask na stojaku tak, aby géra
stupa ptynu znajdowata si¢ na poziomie linii pachowej srodkowej.

. Sprawdzi¢ przewdd kompensacyjny na catej dtugosci, aby upewnic sie, ze jest
catkowicie wypetniony i wolny od pecherzykéw powietrza.
. Po wypetnieniu systemu ptynem i usunieciu powietrza system jest gotowy do

wyzerowania. Upewnic sig, ze z6tty kurek jest otwarty na atmosfere, a uchwyt
przetwornika kolektora jest zamkniety od strony pacjenta.

. Wyzerowac i skalibrowa¢ system zgodnie z instrukcjami producenta monitora.

. Kiedy system jest wyzerowany i rozpoczeto monitorowanie ci$nienia, zmiana wysokosci
potozenia kolektora nie wptynie na dtugotrwatg doktadnos$¢ odczytéw cisnienia.

. Aby monitorowac cisnienie pacjenta, nalezy upewnic sie, ze z6tty kurek jest zamkniety

na atmosfere. Przekreci¢ uchwyty kolektora, tak aby Swiatto przetwornika byto otwarte
na doptyw z cewnika.
Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze wszystkie pofaczenia sg szczelne. Doktadnie sprawdzi¢
pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza i w razie potrzeby przeptukac swiatto
kolektora.

. Jesli pozycja pacjenta ulegnie zmianie, dostosowac wysokos¢ zatrzasku mocujacego
przewdd kompensacyjny, aby szczyt stupa ptynu znajdowat sie na poziomie linii
pachowej Srodkowe;j.

OSTRZEZENIA
. Podczas uzywania wyrobu nalezy upewnic sie, ze potaczenia sa odpowiednio szczelne,
aby zapobiec dostawaniu sie powietrza do systemu. Wszystkie potaczenia nalezy



dokreci¢ palcami. Zbyt mocne dokrecenie moze skutkowac pojawieniem sig pekniec¢
i wyciekow.

. Przed zabiegiem oraz w jego trakcie nalezy sprawdza¢, czy nie dochodzi do wycieku
ptynu. Wyciek moze spowodowac naruszenie sterylnosci wyrobu, utrate ptynéw lub
krwi i (lub) zator powietrzny. Jesli przed uzyciem lub w trakcie uzytkowania okaze sieg,
ze ptyn wycieka, nalezy ponownie dokreci¢ potaczenie, na ktérym ma miejsce wyciek,
lub wymieni¢ wyréb na nowy.

. Przed wykonaniem wstrzykniecia pod cisnieniem przez kolektor nalezy otworzy¢
port zerowania. Wyréb nie ma zabezpieczenia przed przypadkowym wytworzeniem
nadmiernego cisnienia. Wytworzenie nadmiernego cisnienia moze spowodowac trwate
uszkodzenie wyrobu, ograniczajac doktadnos¢ pomiaréw.

Warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku RM

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze cze$¢ firmy Meritrans stanowiaca element wyrobu
jest warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku RM. Pacjenta z zatozonym
wyrobem mozna bezpiecznie poddac dziataniu systemu obrazowaniu RM w nastepujacych
warunkach:

. Statyczne pole magnetyczne, 3 tesle lub mniej

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gauséw/cm
(40T/m)

. Przetwornik i przewdd nie moga stykac sie z pacjentem podczas pracy systemu
obrazowania RMI

. Podczas pracy skanera nie wolno umieszczac przetwornika ani kabla w otworze
systemu obrazowania RMI

. Przetwornik jest dopuszczalny w pomieszczeniu systemu obrazowania RMI, ale nie

moze pracowac ani by¢ podtaczony do systemu monitorowania podczas zabiegu
obrazowania RMI.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA
Po uzyciu wyréb nalezy zutylizowac¢ zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania
odpaddw.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

WARUNKI TRANSPORTU
Podczas transportu nie wystawiac na dziatanie wysokich temperatur ani wilgoci.

W Unii Europejskiej jakikolwiek powazny wypadek, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

SPECYFIKACJA MERITRANS

SYMBOL

TYTUL

REF

Numer katalogowy

(o)

Numer serii

Przestroga

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 wydrukowanej kopii, ktéra jest dostepna w ciagu
siedmiu dni, nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub unijnego
dziatu obstugi klienta.

Srerieleo

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i sprawdzi¢ instrukcje
uzywania

Wyréb jednorazowego uzytku

Uzy¢ przed

Nie sterylizowa¢ ponownie

:ﬁ@m@@l = >

Wyréb niepirogenny

€

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

B>

Warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku RM

C
o
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5

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

9

System pojedynczej bariery sterylnej

YA
oK

/,
®

=)

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

P

Chroni¢ przed wilgocia

Producent

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdélnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Data produkgji

EEEEL

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Napiecie wzbudzajace 4-8Vdc -5 kHz
Impedancja wzbudzenia 240-350Q
Impedancja sygnatu 3000300
Przesuniecie fazowe <5°

Czutodc 5uV/V/mmHg
Temperatura podczas pracy 15°Cto40°C

Temperatura przechowywania

od -25°Cdo 70 °C

Przyspieszenie uderzenia

4500 G

Petzanie zera

1 mmHg/4 godziny

Przesuniecie wspdtczynnika
cieplnego

+0,3 mmHg/°C

Zakres wspotczynnika
cieplnego

+0,1%/°C

Wrazliwosc¢ na Swiatto

<1 mmHg przy 32300 Ix




Czech

TRAM < TRAMMNMNNP-

POPIS

Rozvodny systém se zabudovanym prevodnikem je pfedem kalibrované zafizeni na jedno
pouziti pro méfeni fyziologického tlaku a rozvod tekutiny. Spole¢né s timto zatizenim je
pouzivan samostatny propojovaci kabel pro opakované pouziti, ktery propojuje prevodnik a
systém kontroly tlaku.

Hadic¢ka systému kontroly tlaku muze byt pouzita jako vyrovnéavaci hadi¢ka se sponou
organizéru pro uchyceni na ty¢, kdyz se pouziva systém TRAM-P.

URCENE POUZITI

TRAM (rozvodny systém Merit s integrovanym pievodnikem) a TRAM-P (rozvodny systém
Merit s integrovanym ptevodnikem a kompenzaéni linkou) se pouzivaji pro kardiovaskularni
diagnostické, chirurgické a terapeutické aplikace k propojeni hadicek, katetri nebo jinych
prostiedku. Rovnéz se pouzivaji pro méfeni krevniho tlaku.

INDIKACE
Jednorazovy pievodnik tlaku TRAM a TRAM-P je indikovan pro pouziti u pacientt vyzadujicich
invazivni fyziologické monitorovani tlaku.

KLINICKE PRINOSY

Nepiimym klinickym pfinosem systémua Merit TRAM a TRAM-P je fyziologické méfeni tlaku
pro snazsi monitorovani pacienta a/nebo fizeni Iékaiské péce a také pro kontrolu priitoku
tekutiny pomocnym prostiedkem béhem zakroku.

RONLY Upozornéni: Dle federalnich zékond USA si tento prostiedek miize koupit nebo
objednat vyhradné Iékar.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Rozvodny systém s integrovanym pievodnikem je jednorazovy vyrobek sterilizovany EO.
Nepouzivejte, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte
zastupce spole¢nosti Merit Medical.

. Pfed pouzitim produktu si peclivé prectéte navod.

. Tento vyrobek je ur¢en k pouZiti ve spojeni s monitorem, ktery spliuje pfislusné normy
IEC 60601 pro elektrickou bezpecnost. Pokud se tento produkt pouziva spolecné
s komponenty od jinych vyrobcd, rovnéz si prectéte jejich navod k pouziti.

. Pfi manipulaci s produktem pouzivejte pfislusné aseptické techniky.

. Pfitomnost vzduchu v systému zpomali prenos tlaku pacienta na pfevodnik. V kazdém
pfipadé omezte vyskyt vzduchovych bublin v systému.

. Béhem vstiikovani kapaliny hlavnim lumenem rozvodného systému zajistéte spravnou
orientaci drzadel portu tak, aby kapalina nevnikla do bo¢nich portd.

. Nepouzivejte bo¢ni Zluty port jako misto vsttikovani kapalin.

. Pred pouzitim zkontrolujte zafizeni pro vylouceni jakéhokoli poskozeni v disledku
prepravy.

. Prostiedek je tfreba chranit pfed slune¢nim svétlem.

. Prostiedek je tfeba uchovavat v suchu a chranit pred vihkosti.

. P¥i pouziti systému TRAM-P
. Aby doslo k presnému méfeni, vyrovnavaci hadicky musi byt zcela naplnény

kapalinou.

. Konec vyrovnavacich hadicek se sami¢im konektorem luer (umistény

v organizéru Merit) musi byt poloZen ve stfedni axilarni roving, aby se zajistily
presné odecty tlaku.

KONTRAINDIKACE
Z&dné nejsou znamy.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte 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 pouZziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostiedku, piipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci,
mimo jiné vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku muze vést k poskozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

MOZNE KOMPLIKACE

. Abnormalni hodnoty méfeni tlaku

. Vzduchova embolie

. Katetr s krevni srazeninou a zpétné krvaceni
. Zanét

. Nadmérna infuze

. Sepse/infekce

. Poranéni mékké tkané

NAVOD K POUZITI

1. Otevrete baleni s obsahem sterilniho produktu za pomoci aseptické techniky.

2. Pfed pouzitim zkontrolujte véechny spojovaci prvky a je-li to nutné, utahnéte je.
Neutahujte silou, protoze by mohlo dojit ke strzeni. Zkontrolujte, zda produkt neni
poskozen a zda je kompletni.

3. Zacnéte sestavovat podle nemocni¢niho protokolu pro katetriza¢ni zékroky / postupy
pro sledovani tlaku. Ze systému odstrarte vzduchové bubliny.

4. Zajistéte, aby byly viechny elektrické pfipojky suché. Pfipojte kabel prevodniku
k opakované pouzitelnému kabelu monitoru. Zarovnejte koliky konektoru a oba
konektory pevné spojte dohromady.

5. TRAM

. Pro dokonceni nastaveni oteviete uzaviraci kohout do okolniho prostredi
a proplachnéte port prevodniku kapalinou, kterd vytla¢i vzduch.

. Jakmile je cely systém vypInén kapalinou a vzduch je odstranén, systém je pfipraven pro
vynulovani.

. Zajistéte, aby byl Zluty uzaviraci kohout otevien vici okolnimu prostiedi a packa
prevodniku rozvodného systému uzaviena vici pacientovi.

. Vynulujte a kalibrujte systém podle pokynt vyrobce systému sledovani tlaku.

. Chcete-li monitorovat tlak, nasmérujte rukojeti portu tak, aby byl lumen snimace

otevieny smérem ke katetru nebo pacientovi. (Peclivé zkontrolujte, zda neuvidite
vzduchové bublinky, a pokud ano, sestavu znovu proplachnéte.)
Poznamka: Zajistéte, aby byly véechny spojovaci prvky bezpe¢né utazeny. Peclivé
zkontrolujte, zda nejsou pfitomny bublinky vzduchu, a pokud ano, lumen rozvodného
systému proplachnéte.

. Rozvodny systém by se mél vratit do plivodni polohy, aby se systém vynuloval. Referen¢ni
bod zajistuje konzistenci, protoze tlak mtze byt ovlivnén zvysenim prevodniku.

6.TRAM-P

. Pripojte samci konec sterilni vyrovnavaci hadicky k bo¢nimu portu prevodniku. Ovérte,
zda je spoj pevny, ale neutésnujte jej prespfilis.

. Otocte packami rozvodného systému tak, aby se prevodnik oteviel pro zdroj tekutiny.
Otevrete Zluty uzaviraci kohout a proplachnéte prevodnik tekutinou, ktera vytlaci
vzduch.

. Pokracujte v zaplfiovani tekutinou skrz zluty uzaviraci kohout a dal pfes vyrovnavaci
hadicky, dokud se pfevodnik zcela nezaplni.

. Odstrarite bublinky z vyrovnavaci hadicky. Otoc¢te packu rozvodného systému a zZluty

uzaviraci kohout smérem od prevodniku.

Poznamka: Pii pInéni vyrovnavaci hadicky tekutinou vznikne v pouzdfe prevodniku mezi
Zlutou packou a prvkem prevodniku vzduchovy prostor. Toto je bézné a nema to zadny vliv
na odecitani tlaku ani na frekvencni odezvu.

. Nainstalujte organizér Merit na ty¢. Umistéte instalacni Gchyt vyrovnavaci hadicky do
organizéru tak, aby otvory desky sméfovaly nahoru a zapadly do organizéru. Umistéte
samici spojku luer vyrovnavaci hadicky do instalacniho Gchytu. Upravte rdm na tyci tak,
aby vrchni ¢ast sloupce kapaliny byla ve stfedni axilarni roviné.

. Zkontrolujte celou délku vyrovndvacich hadicek a ujistéte se, zda jsou kompletné
naplnéné tekutinou a bez bublin.
. Jakmile je systém zaplnén tekutinou a vzduch je odstranén, systém je pfipraven pro

vynulovani. Zajistéte, aby zluty uzaviraci kohout byl otevien vii¢i okolnimu prostiedi a
péacka prevodniku rozvodného systému byla uzaviena vici pacientovi.

. Vynulujte a kalibrujte systém podle pokynt vyrobce systému sledovéni tlaku.

. Jakmile je systém vynulovany a zacal Méfit hodnoty tlaku, zmény v poloze rozvodného
systému neovlivni naslednou pfesnost odecitani hodnot.

. Pro sledovani tlaku pacienta zajistéte uzavieni zlutého kohoutu vici okolnimu

prostiedi. Otocte packami rozvodného systému tak, aby se lumen prevodniku otevrel
vidi katetru.
Poznamka: Zajistéte, aby byly véechny spojovaci prvky bezpe¢né utazeny. Peclivé
zkontrolujte, zda nejsou ptitomny bublinky vzduchu, a pokud ano, lumen rozvodného
systému proplachnéte.

. Pokud se zméni poloha pacienta, upravte vysku tchytu vyrovnavaciho rozvodu tak, aby
vriek sloupce kapaliny byl udrzovan na Grovni stfedni axilarni roviny.

VAROVANI

. Ujistéte se, Ze pfi pouzivani tohoto pfistroje méte dobre utésnéné spoje, aby se
zabrénilo vniknuti vzduchu do systému. VSechny spojovaci prvky by se mély utahovat
prsty. Prilisné utazeni mize zpUsobit vznik prasklin a unikani tekutiny.

. Pred zékrokem i béhem néj zkontrolujte, zda zafizeni nepropousti kapalinu. Netésnosti
mohou mit za nasledek ztratu sterility, dnik tekutiny nebo ztratu krve a / nebo
vzduchovou embolii. Pokud vyrobek ptred pouzitim nebo béhem néj propousti
tekutinu, znovu dany spoj utésnéte nebo produkt vyménte.

. Pred tlakovym vstfikovanim tekutiny rozvodnym systémem oteviete nulovaci port.
Tento produkt neobsahuje ochranu proti nechténému pretlaku. Pretlakovani mize
trvale poskodit presnost pfistroje.

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Neklinické testovani prokézalo, ze ¢ast Meritrans daného prostiedku je podminéné bezpecna
v prostiedi MR. Pacient s timto prostfedkem mUize bezpe¢né podstoupit vysetieni v systému
MR za nésledujicich podminek:

. Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné

. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

. Prevodnik a kabel nesmi béhem provozu MR systému pifijit do kontaktu s pacientem



. Pfevodnik ani kabel nesmi byt béhem provozu skeneru umistény uvnitf,tunelu”
systému MR

. Prevodnik miize byt ve vysetifovné systému MR, ale béhem snimkovani MRI nesmi byt
funkéni ani pfipojen k monitorovacimu systému.

BEZPECNA LIKVIDACE
Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci odpadu.

PODMINKY PRO USKLADNENI
Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.

PODMINKY PRO PREPRAVU
Béhem prepravy prostiedek nevystavujte nadmérnému horku ani vihkosti.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Technické parametry vyrobku Meritrans
Budici napéti 4-8V ss; 5 kHz
Budiciimpedance 240-350Q
Impedance signalu 3000300
Fazovy posun <5°
Citlivost 5 uV/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 pii 32 300 luxech

SYMBOL

OZNACENI

Katalogové ¢islo

O
3

Cislo $arze

Upozornéni

Prectéte si ndvod k pouziti. Pro ziskani elektronické kopie naskenujte
QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID ndvodu

k pouziti. Chcete-li ziskat tisténou kopii, kterd bude k dispozici do
sedmi dn, volejte zékaznicky servis v USA nebo EU

HE=1= el

STERILE[EO]

Sterilizovéno etylenoxidem

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Na jedno pouziti

Spotiebujte do

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

(@] =|® || @

4
-

Prilozna ¢ast typu CF odolna vuci defibrilaci

B>

Podminéné bezpecné v prostfedi MR

50
o
4
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Upozornéni: Dle federalnich zdkon( (USA) si tento prostfedek muze
koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.

9

Systém s jednou sterilni bariérou

3
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Chrante pred slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

Vyrobce

Zplnomocnény zéastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostifedek

Datum vyroby

EEEEE

Jedine¢ny identifikator prostifedku




Bulgarian

TRAM < TRAMMNMNNP-

OMUCAHUE

KonekTop®T ¢ BrpafieH TpaHCAlocep NpeAcTaBnABa NpeBapuTeNIHO KannbprpaHo nspenve 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba 3a n3mepBaHe Ha GV3MONOrMUYHO HanAraHe 1 NPUIOXKEHKE Ha TEYHOCTU.
Kbm crctemata ce u3nonssa oTaeneH nHtepdericeH kaben 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, upes
KOWTO TPaHCAIOCEPHT Ce CBbP3Ba C MOHUTOP 3a HansAraHe.

Kbm MOHMTOpa 3a HanAraHe Moxke fja ce 13nos3Ba v TpbOHa IMHKA, KOATO [la ce 13non3Ba
KaTo KOMMeHcaTopHa Tpbba C WurnKa 3a OKauBaHe Ha Bbpxa Ha opraHai3epa npu 13nonssaHe
Ha TRAM-P.

NPEAHA3HAYEHUE

TRAM (konekTop Merit ¢ BrpagieH TpaHcatocep) n TRAM-P (konekTop Merit ¢ BrpageH
TpaHclocep 1 KoMMeHcaTopHa Tpbba) ce 13Mon3BaT 3a CbpeYHO-CbA0BM ANArHOCTUYHY,
XUPYPrYHU 1 TepaneBTUYHU NPUIOXKEHUA 3a CBbP3BaHe Ha TPbOW, KaTeTPU MW APy U3AENUA.
Moxe fia cny><aT v 3a N3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe.

NMOKA3AHUA
TpaHcacepbT 3a HanAraHe 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a TRAM 1 TRAM-P e noka3saH 3a ynotpe6a
Npu NaLMeHTH, HyXXAaeLlu ce OT MHBa3VBHO GK3MONOrMYHO HablofleHne Ha HanAraHeTo.

KNMHNYHU NON3K

HenpskaTa knmHnuHa nonsa Ha Merit TRAM 1 TRAM-P e ¢pr3monornyHoTo n3mepBaHe Ha
HanAraHeTo 3a yNeCHABAHETO Ha MOHUTOPUPAHETO U/UNN MeANLIMHCKOTO ynpaBneHue Ha
NaLMeHTa, KakTo 1 KOHTPOJIa Ha NMOTOKa Ha TeYHOCT Npe3 cromaraTesiHo N3fenne no Bpeme Ha
npoueaypuTe.

RONLY BHumaHue: OenepanHuat 3akoH (Ha CALLl) orpaHmnyasa npofaxbara Ha ToBa nsgenve
Camo OT WJIN MO MOPbUKA Ha NleKap.

NOTPEBUTEN/NALUUEHT/KIIMHUKA
Motpe6uTten: KsannduumpaHy MEAULIMHCKN CECTPU, KITMHNULMCTI 1 NeKapy
MaymeHT: MPUNOXKeHUsA C NeanaTPUYHN U MbAHONETHN NaLneHTn
KnuHuka: BosHMum nim CboTBETHY KIMHWYHUA Cpean

MPEAMA3HU MEPKU

. KonekTop®T ¢ BrpafieH TpaHcatocep e ctepunmnsnpar ¢ EO apTukyn 3a egHoKpaTtHa
ynotpe6a. [la He ce M3Mon3Ba, ako CTepuHaTa ONakoBKa e noBpeAeHa. AKO oTKpueTe
noBpepa, ce CBbpKeTe ¢ npeacTasuTen Ha Merit Medical.

. Mpeawn aa n3nonseate NPoAyKTa, NpoyeTeTe BHAMATENHO NHCTPYKLMMTE.

. To3u npoayKT TpsAGBa Aa ce U3Mon3Ba 3aeAHO C MOHWUTOP, KOWTO OTroBaps Ha
NPUNOXUMITE CTaHAAPTU 3a enekTpuyecka 6esonacHocT IEC 60601. AKo TO31 NPOAYKT
Ce U3Mon3Ba B CbyeTaHye C KOMMOHEHTW Ha ApYri NPOU3BOANTENW, NpernefanTe v
TeXHWTE MHCTPYKLWK 3a yrnoTpeba.

. M3non3BanTte noaxofaLLy acenTUYHN TEXHWKI, LOKATO paboTuTe C NpoayKTa.

. Bb3aylWwHOTO HanAraHe B cicTemMarta e NpyYVHK Bnara npu NpeAaBaHe Ha HanAraHeTo oT
naumeHTa KbM TpaHctocepa. HenpemeHHO OTCTpaHeTe Bb3ayLUHUTE MexypueTa OT cucTemara.

. JloKaTo MHXeKTupaTe TEYHOCT Npe3 rMaBHKA JIYMEH Ha KONeKTopa, ce yBepeTe, ye
PbKOXBATKMTE Ha MOPTa ca C MPaBWIIHa HACOYEHOCT, 3a Aa NPefOoTBPaTHTE HaBNM3aHe
Ha TEYHOCT B CTPaHNYHUTE MOPTOBE.

. He n3non3gaiite XXbATUA CTPaHUYEH NMOPT KaTo MACTO 33 UHXKEKTVPAHE Ha TEYHOCTU.

. Ornepaiite n3genueTo, Npeav Aa ro 1U3non3earte, 3a fia NOTBbPANTE, Ye Npu
TPaHCNOPTUPaHE He Ca Bb3HUKHaNV NoBpeau.

. M3penveto TpabBa Aa ce nasu Aaney oT CibHYEBA CBETINHA.

. M3penveto Tpa6Ba aa ce nasu Cyxo oT Bnara.

. Mpu nsnonssaHe Ha TRAM-P
. 3a Aa e Bb3MOXXHO NOCTUraHeTO Ha TOYHU N3MEePBAHUA Ha HaNAraHeTo,

KoMreHcaTopHaTa Tpbba TpAbBa Aa e U3LAN0 HaMb/IHeHa C TEYHOCT.

. 3a 1a e Bb3MOXKHO MOCTUTAHETO Ha TOYHY U3MEPBAHWSA, KEHCKUAT luer Kpaii Ha

KoMreHcaTopHarta Tpb6a (MocTaBeHa B KOH30/aTa Ha opraHaisepa Merit) Tpsi6sa
2 e NOCTaBeH Ha CPefjHO CroMaraTesiHO HUBO.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama nssectHu.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce u3non3sa camo 3a e naumeHT. He n3nonsgarite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTepUM3MpaiiTe
noBTOpHo. MoBTOpPHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTKa UK NOBTOPHaTa CTEPUIM3aLs

MOraT ia KOMAPOMETVPAT CTPYKTYpHATa LASIOCT Ha U3AeNNEeTOo U/Unn Aa fOBeAaT A0 HEeroBOTO
noBpex/aHe, KOeTo OT CBOs CTPaHa Aa A0Befe 0 HapaHsABaHe, 3a60N1sBaHe UM CMbPT Ha
nauverTa. MosTopHaTta ynotpe6a, 06paboTka 1M CTepram3aLyis MoXe CbLyo Taka fia Cb3aage
PVCK OT KOHTAMMHALWSA Ha M3AEMETO M/ fia NPUYMHI MHEKLMSA NI KpbCTOCaHa H EKLMs
Ha nauyeHTa, BKIUNTESHO, HO 6e3 ia Ce orpaHnyaBa Ao, NpeaaBaHe Ha MHGeKLMo3Ho (1)
3abonsAsaHe(V1s) OT eAVH NaLUMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa Moxe fa joBefe 0
HapaHsBaHe, 3a60/1ABaHe WX CMbPT Ha NaLMeHTa.

Bb3MOXXHW YCNOXXHEHUA

. AGHOPMHM NOKa3aHWA Ha HanAraHeTo

. Bb3aywHm em6onm

. 3anyLueH KaTeTbp 11 06paTHO KbpBeHe

. Bb3naneHne

. MpekomepHa nHPy3ma

. Cencuc/vHdekuma

. HapaHsaBaHe Ha MeKa TbKaH

WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

1. Mpunarankm acenTYHN TEXHNKM, OTBOPETE OMAKOBKaTa, CbAbpiKalla CTEPUITHUA
NPOAYKT.

2. Mpeau ynotpeba npvi HEO6XOAMMOCT NMPOBEPETE BCUYKUN BPH3KM 11 3aTErHETE Ha pbKa.

3a fla NnpepoTBpaTUTE OrofiBaHe, He Npe3ataraiTe. IHcneKkTupaiTe CbAbpXKaHNETO 3a
YBPEXAaH1A UK 33 HeNpaBWUITHO crnobsasaHe.

3. 3anoyHeTe HacTpoiikaTa B CbOTBETCTBME C 6OMHMYHATa NpoLeaypa 3a KateTepusauma/
npoueaypw 3a cnefleHe Ha HanAraHe. Msseaere oT cuctemata BCUYKM Bb3AYLWIHN
MexypueTa.

4. YBepeTe ce, Ye BCUUKI €NeKTPUYECKU KOHEKTOpU ca Cyxu. CBbpxeTe kabena Ha

TpaHcAcepa ¢ kabena 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Ha MoHuTopa. [NogpasHeTe WwWrdToBeTe
Ha KOHEKTOPa, C/lefl KOeTO 3[]paBO 3axBaHeTe KOHeKTOpa eavH 3a pyr.
5. TRAM

. 3a [ja 3aBbpLUMTE HACTPOIIKaTa, OTBOPETE CNIPATENHNA KpaH KbM aTMocdepata 1
NpoMUITe NOpTa Ha TPAHCAI0CEPA, KAaTo U3BEAETe Bb3AyXa OT Hero.

. Cnep KaTo LsnaTa cucTema e Hamb/iHeHa € TeYHOCT U BCUYKMAT Bb3AyX € U3BefeH OT
Hesl, TS € B FOTOBHOCT 3a HyneBo 6anaHcmpate.

. YBeperte ce, ue XbITUAT CpaTenieH KpaH e OTBOPEH 3a Bb3AyX, a APbKKaTta Ha
KOJNEKTOPHUS TPaHCAI0CEP e 3aTBOPeHa KbM NauyeHTa.

. BanaHcvpaiite n KanubpurpaiiTe cucTemara B CbOTBETCTBUE C YKa3aHWATA Ha
NPOW3BOANTENS HA MOHWUTOPA.

. 3a fa HabnoaaBate HanAraHeTo, OPUEHTHPAIITE PbKOXBATKMTE Ha NMOPTA TaKa, Ye lyMeHbT

Ha TpaHcACcepa Aa e OTBOPEH KbM KaTeTbpa v nauueHTa. (MposepeTe BHUMATENHO 3a
Bb3AYLUHN MEXypP 1 NPOMUIATE OTHOBO, aKo € HEOBXOANMO.)
3abenexka: YBeperTe ce, e BCUYKU BPb3KM Ca 34paBo 3aTerHatu. lposepete
BHMMATe/THO 3a Bb3/lyLIHUN MeXypyeTa 1 ako e Heo6X0AVIMO, MPOMUIATE OTHOBO lyMeHa
Ha KonekTopa.

. KonektopbT TpAbBa fla ce BbpHe B MbpBOHayaHaTa No3uLus, U3non3BaHa 3a HyNneBo
6anaHcrpaHe Ha cuctemata. PedepeHTHaTa ToUKa rapaHTMpa CbrnacyBaHOCT, Thil KaTo
HanAraHeTo MoXe Aa 6b/ie NOBNVAHO OT MOBAMIAHETO Ha TPaHCACepa.

6.TRAM-P

. MpuKpeneTe MbXKUA Kpail Ha CTepuUHaTa KOMMeHcaTopHa Tpbba KbM CTPaHNYHUA MOPT
Ha TpaHcatocepa. MpoBepeTe Aan Bpb3KaTa € 3paBa, HO He A MpeHaTArainTe.

. 3aBuiiTe PbKOXBATKNTE Ha KONEKTOPA, Taka Ye TPaHCAICEPBT fja € OTBOPEH KbM

M3TOYHMKA Ha Te4HOCT. OTBOPETE XXbATUA CNMPATENEH KPaH 1 NPOMUIATE TpaHCACePa,
KaTo CTe U3BENN Bb3yXa OT Hero.

. MpogbkeTe Aa NPOMMBATE C TEYHOCT MPE3 XKbATUA CNUPATENEH KPaH 1 U3BbH
KOMMeHcaTopHaTa Tpb6a, JOKATO Ce Hamb/IHW JOKpal.
. OTcTpaHeTe MexypueTtata oT KOMMNeHcaTopHata Tpbba. 3aBbpTeTe pbKoXBaTKaTa Ha

KOJIEKTOPA 1 XKb/ITWSA CMpaTeneH KpaH KbM TPaHCAICepa.
3a6enexka: [pn Hanb/iBaHe Ha KOMMeHcaTopHaTa Tpb6a B 06BMBKaTa Ha
TpaHCcACepa MeXay X biiTata PbKOXBaTKa 1 eleMeHTa Ha TPaHCAIoCcepa Le uma
HanmyeH Bb3ayx. ToBa e HOPMASTHO 1 HAMA HIKAKBO OTPAXKEHIE BbPXY U3MEPEHOTO
HansaraHe WM YecToTata Ha peakuusTa.

. Ha Bbpxa nocTaBeTe KOH30M1a Ha opraHaisepa Merit. [ocTaBeTe WunKara 3a okausaHe
Ha KoMreHcaTopHaTa Tpbba B KOH30/1aTa Ha OpraHaiidepa, Taka ye ClioToBeTe Ha
nnat$popmarta fia CTOAT C /IMLIE HArope, Cief} KOeTo TpABBa Aa LLpaKHe B OpraHaiisepa.
lMocTaBeTe eHcKus luer Kpar Ha KoMMeHcaTopHaTa TpbOa B LMMKaTa 3a OKauBaHe.
Perynupaiite KoH30M1aTa Ha BbPXa, Taka Ye Hal-rOPHUAT Kpai Ha KONIoHaTa TEYHOCT Aa ce
Hamm1pa Ha CpefHoO CroMaraTesiHo HUBO.

. OrnepaiiTe KOMNeHcaTopHaTa TPbOa U3LIANO MO AbIIKUHA, 33 fla Ce yBepuTe,
Ye e JOKpail HaMmb/IHEHa C TEUHOCT U He CbAbpKa MexypueTa.
. Cnep KaTo cucTemaTa e HarbJ/IHeHa C TEUHOCT 1 BCUYKUAT Bb3/yX € U3BE[IEH OT Hed, TA

e B rOTOBHOCT 3a HyneBo 6anaHcmpaHe. [poBepeTe Aanu XbATUAT CrivpaTeneH KpaH
€ OTBOPEH KbM aTMochepaTa 1 Aanu pbkoxBaTkaTa Ha KofleKTopa Ha TpaHciocepa n
3aTBOpPEHa KbM MaLueHTa.

. Banchmpal?lTe n Kam/l6pv|pa|?|Te cncTemata B CbOTBETCTBME C YKa3daHMATa Ha
npon3BoanTeENA Ha MOHUTOpPA.
. Cnep KaTo cucTemarta Beye e 6anchmpaHa 1 e CtTapTupana npoueaypwu no nsmepsaHe,

HanpaBeHWTe NPOMEH B MOBAMIAHETO Ha KOMEKTOPa HAMA fja Ce OTPa3AT Ha TOYHOCTTa
Ha U3MepeHNTe NoKa3aHWA 3a HanAraHeTo.

. 3a fa v3amepuTe HanAraHeTo Ha MaLMEHT, KbATUAT CrivpaTesneH KpaH HempemeHHO TpAGBa
[la e HeloNyCKall| HaBNM3aHe Ha Bb3AyX. 3aBUITE PbKOXBATKMTE Ha KONEKTOPA, TaKa Ye
JIyMEHBT Ha TPaHCAIOCepa fia € OTBOPEH KbM KaTeTbpa.
3abenexKa: YBepeTe e, Ye BCUYKM BPB3KU Ca 34paBo 3aTerHatu. lMposepete
BHUMATE/THO 33 Bb3AYLUHU MEXYPUETa 1 ako € HEOGXOAVIMO, MPOMUIITE OTHOBO lyMeHa
Ha KonekTopa.

. AKO MOIOKEHNETO Ha MaLyeHTa ce MPOMEHW, PeryanpaiTe BUCoUYMHaTa Ha
KOMMeHcaTopHaTa LMMnKa 3a OKauBaHe, Taka Ye Haii-ropHUAT Kpall Ha KonoHaTa
TEYHOCT 13 OCTaHe Ha CPEAHO CrioMaraTesiHo HNBO.



NPEAYNPEXAEHNA

. Mpw ynoTtpe6ata Ha ToBa U3AeNMe ce yBepABANTe, e HaNpaBeHuTe BPb3KK ca 34pasu,
3a Aia NpefjoTBPATUTE HAaBMIM3aHe Ha Bb3AyX B CCTeMaTa. Bcnukm Bpb3Ky Tpa6Ba Aa ce
3aTerHar ¢ npbCT. [peHaTAraHeTo MOXe fja MPUYNHM CMYKBAHWA 1 N3TUYAHWA.

. Mpeaw 1 no Bpeme Ha NpoLeAypaTa NpoBepeTe 3a HannuKe Ha U3TNYaHe Ha TEYHOCT.
V13TuyaHyATa MoraT ja NPUYMHAT 3ary6a Ha CTePUHOCTTA, 3ary6a Ha TeYHOCT UMK KPbB
U/vnu Bb3AyLWHa eM6onunA. AKO ce NOABM 13TUYaHe OT NPOoAyKTa NMPeawu U no Bpeme
Ha ynoTpe6a, 3aTerHeTe OTHOBO BPb3KaTa, OT KOATO Teue Ui CMeHeTe NpoayKTa.

. lMpeAn NHXeKTVpaHe Ha HanAraHe Npe3 KoNIeKTopa, OTBOPETe HauasHKA (Hynes) NopT. Toun
MPOAYKT He OCMIypABa 3aLUMTa CPeLLy HEBOJHO CBMBaHe. [PEKOMEPHOTO CBIBaHE MOXe Aa
NPWYMHY TPANHO BIOLLABAHE Ha TOYHOCTTA Ha M3AeNneTo.

Mopxopawo 3a MP npn onpepenexn ycnosunsa

HeknuH1YHOTO TecTBaHe AEMOHCTPUPA, Ye YacTTa Meritrans Ha usgenverto e nogxopdia 3a MP
npv onpeaeneHu ycnosus. MaumneHT ¢ ToBa n3fenvie Moxe fia 6bae 6e3onacHo ckaHupaH B MP
cucTemMa Npw ClnepHuUTe yCnoBms:

. CTaT4YHO MarH1THO nosne ot 3 Tecna UK No-Manko

. MakcumaneH NpoCcTpaHCTBeH rpagneHT Ha MarHUTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m)

. TpaHcACepbT U KabensT He TPAGBa Aa AoNMpaT NaLyeHTa No Bpeme Ha paboTa Ha
AMP cuctemata

. TpaHcACepsT U KabensT He TPAGBa Aa ce NOCTaBAT B oTBOpa Ha AMP cuctemata no
BpeMe Ha paboTa Ha ckeHepa

. Mo3BoneHo e TpaHCACePBT Aa € B cTasTa ¢ AIMP cricTemata, Ho He TpAbBa Aa paboTu

UK fa e CBbp3aH KbM CUCTEMA 3a MOHUTOPUHT Mo Bpeme Ha AAMP npoueayparta.

BE3OMACHO U3XBbPNIAHE
Cnep ynoTpeba n3xsbpneTe U3AeNNeTo CbrMacHO CTaHAAPTHUTE NPOTOKOMM 3a U3XBbPAAHE
Ha oTnaabuuTe.

YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE
[Na ce cbxpaHaABa Ha XN1aiHO, TbMHO 1 CYXO MACTO.

YCNoBUA 3A TPAHCMOPTUPAHE
He n3naraiite Ha NpekaneHa ToNAVHa WAV BAara No Bpeme Ha TPaHCMopT.

B EC BCWUKYM CEPUO3HM MHLIMAEHTU, Bb3HKHANM BbB BPb3Ka C n3genueTo, Tpsabea aa ce
[OK/aABaT Ha NPOVU3BOANTENA U KOMMETEHTHYSA OpraH B CbOTBETHATA [[bpXKaBa UfleHKa.

CNELUOUNKALUU HA MERITRANS

CUMBOJ

OBO3HAYEHME

KaTanoxeH Homep

MapTuaeH kop

BHumaHue

MpoueTteTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Konne
ckaHupanTe QR Koga unu otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe
nAeHTUGUKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba. 3a
XapTWEHO Konve, KOeTo Lie 6biie NPefoCTaBEHO B PaMKMTE Ha cefieM
[iHW, ce obaaeTe Ha oTAena 3a ob6cnyxBaHe Ha kKnveHTn 3a CALL vnm EC.

CTEpVIHI/BVIpaHO C eTuIeHOB oKCnpg

He nsnonsgalite, ako onakoBKaTa e NoBpe/eHa, U HanpaseTe CnpaBKa
B UHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeba

3a efHOKpaTHa ynotpeba

logHo oo

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

HenuporeHHo

YcToiumBa Ha pedprbprnauyua npunoxHa yact Tun CF

MoaxopAawo 3a MP npu onpefenern ycnosma

BHumaHwe: ®epepantute 3akoHu (CALL) Hanarat orpaHnyeHeTo
npopaxbaTa Ha TOBa U3fenne Aa e 3BbPLUBA Camo OT WK MO NMOPbYKa
Ha nekap.

Cuctema ¢ eanHUYHa cTepunHa 6aprepa

[ace CbXpaHABa faned oT CJibHYeBa CBET/IMHA

[la ce cbxpaHaABa Ha CyX0 MACTO

Mpounssoguten

YnbnHomolleH npeacTaBuTen B EBpOFIEPICKaTa obLwHocT

MepauunHcKo n3genne

[lata Ha Npoun3BOACTBO

YHuKaneH ngeHTndurKaTop Ha 3genneTo

Bb36ygutenHo HanpexeHve 4-8Vdc-5kHz
Bb3byguteneH umnepaHc 240-3500Q
MiMnepaHc Ha curHana 3000+30Q
MpomsHa BbB pasa <5°
YyBcTBUTENHOCT 5 pV/V/mmHg
PaboTHa TemnepaTtypa 15°C po 40°C
TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue -25°C po 70°C
YpapHo yckopeHue 4500 G

HyneBo OTKNNOHEHNe

1 mmHg//4 yaca

KoedpuymeHT

OTK/IOHEHME Ha TOM/IMHEH +0,3 mmHg/°C
KoedpuLmeHT
O6xBaT Ha TONNIMHEH +0,1%/°C

YyBCTBUTENHOCT Ha CBET/IMHA

<1 mmHg npw 32300 nykca




Hungarian

TRAM . TRAMNMNMNMNP-
HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

Az integralt dtalakitoval rendelkez6 cscsatlakozas el6kalibralt, egyszer hasznélatos eszkoz,
amely fizioldgiai nyomasmérésre és folyadékadagolasra készult. Egy kilon Gjrahasznalhato
interfész kabel hasznalhaté a rendszerhez az atalakité nyomasmonitorhoz valé
csatlakoztatasahoz.

A nyomésmonitor csévezetéke kompenzacids vezetékként is haszndlhaté egy nyélszereld
rendezékapocs segitségével, TRAM-P hasznélata esetén.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

ATRAM (integrélt atalakitéval rendelkezé Merit csécsatlakozas) és a TRAM-P (integralt
atalakitoval és kompenzacios vezetékkel rendelkezé Merit csécsatlakozas) érrendszeri
diagnosztikai, sebészeti és terapias alkalmazésokhoz hasznalhatok csdvek, katéterek és mas
eszkozok Osszekapcsoldsara. Vérnyomas mérésére is hasznalhatok.

JAVALLATOK
ATRAM és a TRAM-P egyszer hasznélatos nyomasatalakité invaziv fiziolégiai
nyomasmonitorozast igénylé betegeknél torténd hasznalatra javallott.

KLINIKAI ELONYOK

A Merit TRAM és TRAM-P kozvetett klinikai el6nye a fiziol6gids nyoméasmérés a beteg
megfigyelésének és/vagy orvosi kezelésének megkonnyitése érdekében, valamint az eljarasok
soran egy kiegészité eszkdzon keresztiili folyadékaramlas-szabdlyozas.

RONLY Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

FELHASZNALO/BETEG/KORHAZ
Felhasznalé: Szakképesitett apolok, egészségligyi szakdolgozok és orvosok
Beteg: Gyermekgyodgyaszati és felnétt alkalmazas
Kérhaz: Korhazi, illetve megfelel egészségligyi kornyezetek

OVINTEZKEDESEK

. Az integralt atalakitoval rendelkezé cs6écsatlakozas EO-sterilizalt, egyszer hasznélatos
elem. Ne hasznalja, ha a steril véddéboritds sériilt. Ha sériilést taldl, akkor forduljon a
Merit Medical képvisel$jéhez.

. A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitast.

. Ez a termék olyan monitorral egyutt hasznalando, amely megfelel a vonatkozé IEC
60601 elektromos biztonsagossagi szabvanyoknak. Ha ezt a terméket mas gyartok
alkatrészeivel haszndlja egyutt, akkor azok hasznalati utasitasanak elolvasasa is

sziikséges.

. A termék hasznalata kozben alkalmazzon megfelel6 aszeptikus technikat.

. Ha levegé van a rendszerben, az megakadalyozza a beteg nyomasanak atalakitohoz jutasat.
Gy6z6djon meg rola, hogy az 6sszes légbuborékot kiszoritotta a rendszerbdl.

. A csbcsatlakozas f6 lumenjén keresztll torténd folyadékbefecskendezés soran

tgyeljen a port fogantyuinak megfelel6 tajolasara, hogy a folyadék ne juthasson az
oldalportokba.

. Ne hasznélja a sérga oldalsé portot folyadékok befecskendezési helyeként.
. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy szallitas kdzben a termék nem sériilt-e meg.
. Az eszkozt napfénytél védve kell tartani.
. Az eszkdz szérazon tartando.
. TRAM-P hasznalata esetén
. A pontos nyomasértékek érdekében a kompenzacids vezetéket teljesen fel kell
tolteni folyadékkal.
. A kompenzacids vezeték belsé luerrel rendelkezd vége (amely a Merit

rendezdékeretben taldlhatod) a honalj kbzépsd vonalan kell legyen a pontos
nyomasértékek érdekében.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszk6z
szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az jrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas

vagy Ujrasterilizalas noveli az eszk6z kontamindcidjanak kockazatat és/vagy a beteg
megfert6z6dését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kézott a fert6zé
betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz kontamindcidja a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
. Abnormalis nyoméasértékek
. Légembolia

. Bealvadt katéter és vér visszafolyasa

. Gyulladas

. Tulinfundalas

. Szepszis/fert6zés

. Lagyszoveti sériilés

HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technikakat alkalmazva nyissa ki a steril terméket tartalmazé csomagolast.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze a csatlakozésokat és sziikség esetén hlizza meg azokat az
ujjaval. A meglazulas megel6zése érdekében ne hizza tul a csatlakozasokat. Vizsgélja
meg, hogy nem sériilt-e és megfeleléen van-e 6sszeszerelve.

3. Kezdje meg az elékésziileteket a katéterezési/nyomasfelligyeleti eljarasokra vonatkozd
kérhazi protokollnak megfeleléen. Engedije ki a rendszerbdl a légbuborékokat.

4. Ugyeljen ra, hogy minden elektromos csatlakozas szaraz legyen. Csatlakoztassa az
atalakitokabelt az Ujrahasznalhatd monitorkabelhez. Igazitsa el a csatlakozétiiket, majd
hatarozottan csatlakoztassa 6ssze azokat.

5. TRAM

. A beallitas befejezéséhez nyissa ki a zarécsapot a 1égkor felé, és oblitse at az atalakito
nyilasat Iégmentesen.

. Ha az egész rendszer megtelt folyadékkal és levegémentes, akkor a rendszer készen all
a nullds kiegyensulyozasra.

. Ugyeljen ra, hogy a sarga zarécsap nyitva legyen a levegé felé, a csécsatlakozéas
atalakito fogantyuja pedig le legyen zarva a beteg fel6l.

. Egyensulyozza ki és kalibralja a rendszert a monitor gyartéjanak utasitasai szerint.

. A nyomds monitorozasahoz iranyitsa a port fogantyuit gy, hogy az atalakité lumen

nyitva legyen a katéter vagy a beteg felé. (Gondosan vizsgélja meg, hogy nincsenek-e
benne lIégbuborékok és amennyiben sziikséges, 6blitse & még egyszer.)
Megjegyzés: Ellenérizze, hogy minden csatlakozas biztonsdagosan meg van-e hizva.
Ellenérizze gondosan a légbuborékokat és sziikség esetén oblitse ki a csécsatlakozd
lumenjét.

. A csbcsatlakozét vissza kell helyezni az eredeti helyzetbe, amely a rendszer
kiegyensulyozasara szolgal. A referenciapont biztositja a konzisztenciat, mivel
a nyomast befolyasolhatja az atalakité megemelése.

6.TRAM-P

. R&gzitse a steril kompenzacids vezeték bels6 végét az atalakité oldalsé portjdhoz.
Ellenérizze, hogy a csatlakozas elég szoros-e, de ne szoritsa tul.

. Forditsa el a cs6csatlakozas fogantyuit Ugy, hogy az dtalakité nyitva legyen a folyadékforras
szamara. Nyissa ki a sarga zarécsapot, majd oblitse Ilégmentesre az 4talakitot.

. Toltse be a folyadékot tovabbra is a sarga zarécsapon keresztiil a kompenzacios
vezetéken at, amig az teljesen meg nem telik.

. Buborékmentesitse a kompenzacids vezetéket. Forditsa ki az atalakito felé a

cséesatlakozas fogantyujat és a sarga zaroécsapot.
Megjegyzés: A kompenzécids vezeték feltoltésekor levegds tér lesz az atalakitd
burkolataban a sarga fogantyu és az atalakité elem kozott. Ez normalis, és nem
befolyasolja a nyomasértékeket, sem a frekvenciavalaszt.

. Szerelje a Merit rendezbkeretet a nyélre. Helyezze a kompenzécios vezeték
szerel6kapcsat a rendezbkeretre tgy, hogy a lemez nyilasai felfelé nézzenek
és a rendez6be kattanjanak. Helyezze a kompenzacids vezeték kilsé luerjét
a szerelékapocsba. Ugy allitsa be a keretet a nyélen, hogy a folyadékoszlop felsé része a
hoénalj kozépsé szintjén legyen.

. Teljes hosszéban vizsgalja meg a kompenzacids vezetéket, és tigyeljen ra, hogy az
teljesen megteljen folyadékkal, és buborékmentes legyen.
. Ha a rendszer megtelt folyadékkal és levegémentes, akkor a rendszer készen all a nullas

kiegyensulyozasra. Ugyeljen ra, hogy a sérga zardcsap nyitva legyen a légkér felé, a
csOcsatlakozas atalakito fogantyuja pedig le legyen zarva a beteg feldl.

. Egyensuilyozza ki és kalibralja a rendszert a monitor gyartéjanak utasitasai szerint.

. Ha a rendszer ki van egyenstilyozva, és megkezdte a nyomasértékek felligyeletét, akkor a
cséesatlakozas emelkedésvaltozasai nem lesznek hatassal a nyomasértékek pontossagara.

. A betegnyoméas monitorozasahoz tigyeljen ra, hogy a zarécsap a légkor felé zarva

legyen. Forditsa el a csécsatlakozés fogantyuit gy, hogy az atalakité lumen nyitva
legyen a katéter felé.
Megjegyzés: Ellendrizze, hogy minden csatlakozas biztonsdagosan meg van-e hizva.
Ellenérizze gondosan a légbuborékokat és sziikség esetén 6blitse ki a csécsatlakozd
lumenjét.

. Ha a beteg testhelyzete megvaltozott, akkor tgy éllitsa be a kompenzacios
szerel6kapcsot, hogy a folyadékoszlop felsé része a hénalj kozépsé szintjén maradjon.

FIGYELMEZTETESEK

. Ugyeljen ra, hogy az eszkéz hasznalatakor biztonsagosan kapcsolja 6ssze a
komponenseket, nehogy levegé keriiljon a rendszerbe. Minden csatlakozast szoritson
meg az ujjaval. A tulszoritas repedéseket és szivargast okozhat.

. Az eljaras el6tt és kozben ellendrizze, hogy nincs-e folyadékszivargas. Az esetleges
szivargas a sterilitds megsztinésének, a folyadék- vagy vérveszteségnek és/vagy
légemboélidnak tudhaté be. Ha a termék hasznalat elétt vagy kdzben szivarog, akkor
szoritsa Ujra a szivargd csatlakozast, vagy cserélje ki a terméket.

. A csécsatlakozason keresztiil torténé nyomasbefecskendezés el6tt nyissa fel a nullazé
portot. Ez a termék nem nyujt védelmet a véletlenszerd tdlnyomas ellen. A tilnyomas
tartésan ronthatja az eszkdz pontossagat.

MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitottak, hogy az eszk6z Meritrans része MR-feltételes. Az ezzel
a beliltetett eszkozzel rendelkezé betegek biztonsagosan vizsgalhatok az alébbi feltételeknek
megfelelé MR rendszerekkel:



. 3 tesla vagy gyengébb statikus magneses mezd

. A magneses tér maximalis térbeli gradiense 4000 gauss/cm (40 T/m)

. Az 4talakit6 és a kabel nem érintkezhet a beteggel az MR rendszer miikdése kozben.

. Az talakitot és a kabelt nem szabad az MR rendszer alagutjanak belsejébe helyezni a
szkenner m(ikodése kozben.

. Az talakité engedélyezett az MR rendszer termében, de nem lehet mikddésben vagy

monitorozé rendszerhez csatlakoztatva az MRI eljards soran.

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS
Hasznalat utan a hulladékkezelésre vonatkozé szabvényos protokolloknak megfeleléen dobja

SZIMBOLUM

JELENTES

REF

Katalégusszam

O

Tételszam

Figyelem!

ki az eszkozt.

TAROLASI FELTETELEK

HUvos, sotét és szaraz helyen térolja.

SZALLITASI FELTETELEK

Ne tegye ki tulzott hének vagy pérénak a széllitas kozben.

Az Eurépai Unidban az eszkdzzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a

gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

Lasd a hasznélati utasitast. Az elektronikus példany beszerzéséhez
olvassa be a QR-kédot, vagy ldtogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a hasznalati utasitas azonositdszamat.

A hét napon beliil elérheté nyomtatott példany igényléséhez
hivja az amerikai egyesiilt allamokbeli vagy eurépai uniés
lgyfélszolgalatot.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne haszndlja, amennyiben a csomagolds sériilt, és nézze meg
a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra

MERITRANS MUSZAKI ADATOK

Felhasznalhaté

Nem ujrasterilizalhato

X@m@@ﬁ = >8]

Nem pirogén

[}

CF tipusu, defibrillacioé ellen védett, beteggel érintkez6 alkatrész

B>

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

RONLY

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.
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Egyszeres steril zarérendszer

Gerjesztéfesziiltség 4 -8Vdc-5 kHz
Gerjesztési impedancia 240-350Q
Jelimpedancia 300Q+30Q
Fazisvéltas <5°
Erzékenység 5uV/V/mmHg
Miikodési hémérséklet 15°C-40°C
Tarolasi hémérséklet -25°C-70°C
Sokk gyorsulas 4500 G

a
S

A/
2

Napfénytdl védve tarolandd

Nullponteltolédas

1 mmHg//4 éra

Tarolja széraz helyen

Hémérsékleti egyitthato
eltolodasa

+0,3 mmHg/°C

Gyarto

Hétaguldsi tényezd tartama

+0,1%/°C

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozdsségben

Fényérzékenység

<1 mmHg, 32300 Ix mellett

Orvostechnikai eszkoz

Gyartasi datum

EEEEL%

Egyedi eszkézazonositd




Latvian

TRAM < TRAMMNMNNP-

APRAKSTS

Kolektors ar integrétu zondi ir ieprieks kalibréta vienreiz lietojama ierice fiziologiska spiediena
meérisanai un $kidruma piegadei. Ar 30 sistému tiek izmantots atsevisks, atkartoti lietojams
saskarnes kabelis, lai savienotu zondi ar spiediena monitoru.

Izmantojot TRAM-P, ka kompensacijas liniju var izmantot spiediena monitora caurulisu liniju ar
stativa montazas organizatora skavu.

PAREDZETA LIETOSANA

TRAM (Merit kolektors ar integrétu zondi) un TRAM-P (Merit kolektors ar integrétu zondi un
kompensacijas linija) tiek izmantoti sirds un asinsvadu diagnostikai, kirurgijai un terapeitiskai
lietosanai, lai savstarpéji savienotu caurulites, katetrus vai citas ierices. Tos izmanto ari
asinsspiediena mérisanai.

INDIKACIJAS
TRAM un TRAM-P vienreizlietojama spiediena zonde ir indicéta lietosanai pacientiem, kuriem
nepieciesama invaziva fiziologiska spiediena uzraudziba.

KLINISKIE IEGUVUMI

Merit TRAM un TRAM-P netiesais kliniskais ieguvums ir fiziologiska spiediena mérijums
pacienta uzraudzibas un/vai mediciniskas parvaldibas atvieglosanai, ka ari skidruma plismas
kontrolei caur piederumu ierici procedaru laika.

RONLY Uzmanibu! Federalais (ASV) likums lauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc arsta
pasutijuma.

LIETOTAJS / PACIENTS / KLINISKA VIDE
Lietotajs: kvalificetas medmasas, klinicisti un arsti
Pacients: lietosanai pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem
Kliniska vide: slimnicas vai piemérota kliniska vide

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Kolektors ar integrétu zondi ir ar etilénoksidu sterilizéts vienreizlietojams izstradajums.
Neizmantot, ja sterila barjera ir bojata! Ja tiek konstatéti bojajumi, sazinieties ar Merit
Medical parstavi.

. Pirms izstradajuma lietosanas rapigi izlasiet noradijumus.

. Sis izstradajums ir jalieto kopa ar monitoru, kas atbilst piemérojamajiem IEC 60601
elektriska drosuma standartiem. Ja is izstradajums tiek izmantots kopa ar citu razotaju
komponentiem, japarskata ari to lietosanas pamacibas.

. Izmantojot izstradajumu, lietojiet atbilstosas aseptiskas tehnikas.

. Gaisa klatbatne sistéma aizturés pacienta spiediena parnesanu uz zondi. Noteikti
izvadiet visus gaisa burbulus no sistémas.

. Skidruma injicé$anas laika caur kolektora galveno limenu nodrosiniet pareizu
pieslégvietu rokturu orientaciju, lai skidrums neiek|Gtu sanu pieslégvietas.

. Neizmantojiet dzelteno sénu pieslégvietu ka injekcijas vietu skidrumiem.

. Pirms lietosanas parbaudiet, vai piegadasanas laika iericei nav radusies bojajumi.

. lerice jasarga no saules gaismas.

. lerice jauzglaba sausuma.

. Izmantojot TRAM-P
. Kompensacijas linijai jabat pilniba piepilditai ar skidrumu, lai iegltu precizus

spiediena radijumus.

. Kompensacijas linijas sieviskais luera gals (kas ievietots Merit organizatora skava)

ir janovieto paduses vidusliment, lai raditu precizus radijumus.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizésana var negativi ietekmét ierices
strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas klimi, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, atkartota apstrade vai sterilizésana var radit
ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpé&ju 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 atplide
. lekaisums

. Parmeériga infazija

. Sepse/infekcija
. Miksto audu trauma

LIETOSANAS PAMACIBA

1. Izmantojot aseptisku tehniku, atveriet iepakojumu, kura ir sterilais izstradajums.

2. Ja nepieciesams, pirms lietosanas parbaudiet un ar pirkstiem pievelciet visus
savienojumus. Lai novérstu atslanosanos, nepievelciet parak stingri. Parbaudiet, vai
konstrukcija nav bojata un neatbilstosi salikta.

3. Saciet uzstadisanu saskana ar slimnicas protokolu attieciba uz katetrizacijas/spiediena
uzraudzibas proceddram. Atbrivojiet sistému no gaisa burbuliem.

4. Parliecinieties, ka visi elektriskie savienotaji ir sausi. Pievienojiet zondes kabeli
atkartoti lietojamajam monitora kabelim. Salagojiet savienotaja tapas, ciesi savienojiet
savienotajus kopa.

5. TRAM

. Lai pabeigtu uzstadisanu, atveriet noslégkranu, lai atvértu to atmosféras gaisam un ar
skalo3anu atbrivojiet zondes pieslégvietu no gaisa.

. Kad visa sistéma ir uzpildita ar Skidrumu un gaiss ir izvadits, sistéma ir gatava
atiestatisanai uz nulli.

. Parliecinieties, ka dzeltenais noslégkrans ir atvérts gaisam un kolektora zondes rokturis
ir aizvérts pacientam.

. Lidzsvarojiet un kalibréjiet sistému atbilstosi monitora raZotaja noradijumiem.

. Lai kontrolétu spiedienu, virziet pieslégvietas rokturus ta, lai zondes limens batu

atveérts katetra vai pacienta virziena. (Ripigi parbaudiet, ka nav gaisa burbulu, un, ja
nepieciesams, vélreiz izskalojiet.)

Piezime. Parliecinieties par to, ka visi savienojumi ir stingri pievilkti. Ja nepiecieSsams, rapigi
parbaudiet, ka nav gaisa burbulu, un izskalojiet kolektora [Gmenu.

. Kolektors ir jaatgriez sakotnéja pozicija, kas tiek izmantota, lai sistému atiestatitu
uz nulli. Atsauces punkts nodrosina konsekvenci, jo spiedienu var ietekmét zondes
pacelsana.

6.TRAM-P

. Pievienojiet sterilas kompensacijas linijas virisko galu zondes sanu pieslégvietai.
Parbaudiet, vai savienojums ir ciesi pievilkts, bet nepievelciet to parmérigi.

. Pagrieziet kolektora rokturus ta, lai zonde batu atvérta pret skidruma avotu. Atveriet
dzelteno noslégkranu un izskalojiet zondi, lai atbrivotu to no gaisa.

. Turpiniet $kidruma uzpildisanu caur dzelteno noslégkranu un ara no kompensacijas linijas,
lidz tas ir pilniba uzpildits.

. Atbrivojiet kompensacijas liniju no burbuliem. Pagrieziet kolektora rokturi un dzelteno

noslégkranu izslégta pozicija pret zondi.

Piezime. Uzpildot kompensacijas liniju, zondes korpusa starp dzelteno rokturi un
zondes elementu bis gaisa telpa. Tas ir normali un neietekmé spiediena radijumus vai
frekvences reakciju.

. Uzstadiet Merit organizatora skavu uz stativa. levietojiet kompensacijas linijas montazas
spaili organizatora skava ta, lai plaksnes atveres batu vérstas uz augsu, un tas nofikséjas
organizatora. levietojiet kompensacijas linijas sievisko luera savienotaju montazas
spailé. Pielagojiet skavu stativa ta, lai $kidruma stabina augspuse atrastos paduses

vidusliment.

. Parbaudiet kompensacijas liniju pilna garuma, lai parliecinatos, ka ta ir pilniba uzpildita
ar skidrumu un nesatur burbulus.

. Kad sistéma ir uzpildita ar Skidrumu un gaiss ir izvadits, sistéma ir gatava atiestatisanai

uz nulli. Parliecinieties, ka dzeltenais noslégkrans ir atvérts atmosféras gaisam un
kolektora zondes rokturis ir aizvérts pacientam.

. Lidzsvarojiet un kalibréjiet sistému atbilstosi monitora razotaja noradijumiem.

. Tiklidz sistéma ir lidzsvarota un ir uzsakta spiediena uzraudziba, izmainas kolektora
pacéluma neietekmés spiediena radijumu nepartraukto precizitati.

. Lai uzraudzitu pacienta spiedienu, parliecinieties, ka dzeltenais noslégkrans nav atvérts
atmosféras gaisam. Pagrieziet kolektora rokturus t3, lai zondes [amens batu atvérts
katetram.

Piezime. Parliecinieties par to, ka visi savienojumi ir stingri pievilkti. Ja nepieciesams, rapigi
parbaudiet, ka nav gaisa burbulu, un izskalojiet kolektora IGmenu.

. Ja pacienta pozicija tiek mainita, pielagojiet kompensacijas montazas spailes augstumu
ta, lai Skidruma stabina aug$puse saglabatos paduses viduslimeni.

BRIDINAJUMI

. Izmantojot o ierici, parliecinieties, ka izveidojat droSus savienojumus, lai novérstu gaisa
ieklG3anu sistéma. Visiem savienojumiem jabut pievilktiem ar pirkstiem. Parmériga
pievilksana var izraisit plaisas un noplades.

. Pirms proceddiras un tas laika parbaudiet, ka nav skidruma nopludes. Nopltdes var
izraisit sterilitates zudumu, skidruma vai asins zudumu un/vai gaisa emboliju. Ja
izstradajumam pirms lieto3anas vai lietoanas laika rodas noplade, atkartoti pievelciet
savienojumu ar nopladi vai nomainiet izstradajumu.

. Pirms injicéSanas ar spiedienu caur kolektoru atveriet atiestatisanas pieslégvietu.

Sis izstradajums neietver aizsardzibu pret nejau$u parmérigu spiedienu. Parmérigs
spiediens var neatgriezeniski pasliktinat ierices precizitati.

MR dross, ievérojot nosacijumus

Nekliniskaja testésana ticis pieradits, ka ierices Meritrans dala ir MR drosa, ievérojot
nosacijumus. Pacientu ar $o 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 laikd zonde un kabelis nedrikst saskarties ar pacientu.

. Skenera darbibas laika zondi un kabeli nedrikst ievietot MR sistémas bora zona.

. Zondi ir atlauts izmantot MR sistémas telpa, bet MR procediiras laika ta nedrikst

darboties vai bat savienota ar kontroles sistému.



DROSA UTILIZACIJA

Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi standarta atkritumu utilizésanas protokoliem.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Glabat vésa, tumsa un sausa vieta.

TRANSPORTESANAS APSTAKLI

Transportésanas laika sargiet no parmériga karstuma vai mitruma.

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam

un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

SIMBOLS

NOZIME

Kataloga numurs

o

Sérijas numurs

Uzmanibu!

MERITRANS SPECIFIKACIJAS

Skatiet lietosanas pamacibu. Lai iegatu elektronisku kopiju,
noskenéjiet QR kodu vai apmeklgjiet timekla vietni www.merit.com/ifu
un ievadiet lietosanas pamacibas ID numuru. Lai sanemtu drukatu
eksemplaru, kas ir pieejams septinu dienu laika, piezvaniet ASV vai

ES klientu apkalposanas dienestam

=N ==1EllE

STERILE[EO]

Sterilizéts ar etilénoksidu

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Izlietot lidz

lerosmes spriegums 4-8Vdc-5 kHz
lerosmes impedance 240-350Q
Signala impedance 3000+£30Q
Fazes nobide <5°

Jutigums 5 uV/V/mmHg

Nesterilizét atkartoti

Darba temperatara

no 15 °Clidz 40 °C

Nepirogéns

Uzglabasanas temperatira

no -25 °C lidz 70 °C

-+

CEdS) )

-

Pret defibrilaciju drosa CF tipa pielietojama dala

Trieciena paatrinajums

4500 G

B>

MR dross, ievérojot nosacijumus

Nulles novirze

1 mmHg//4 st.

50
o
4
5

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Termala koeficienta nobide

+0,3 mmHg/°C

9

Vienas sterilas barjeras sistéma

Termiska koeficenta intervals

+0,1 %/°C

Gaismas jutiba

< 1 mmHg pie 32 300 luksiem

A
o<

\/
2%

Neglabat saules gaisma

P

Glabat sausa vieta

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

lzgatavosanas datums

EEEEL

lerices unikalais identifikators
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TRANM . TRAMNMNANNP
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

Kolektorius su integruotu keitikliu yra i$ anksto kalibruota vienkartiné priemoné, skirta
fiziologiniam spaudimui matuoti ir skys¢iui tiekti. Su Sia sistema naudojamas atskiras
daugkartinio naudojimo sasajos kabelis keitikliui prie spaudimo monitoriaus prijungti.
Naudojant TRAM-P, kaip kompensavimo linija galima naudoti spaudimo monitoriaus
vamzdelio linija su ant stovo montuojamos tvarkyklés spaustuku.

NAUDOJIMAS

TRAM (,Merit” kolektorius su integruotu keitikliu) ir TRAM-P (,Merit” kolektorius su integruotu
keitikliu ir kompensavimo linija) naudojami Sirdies ir kraujagysliy diagnostikos, chirurgijos

ir terapijos srityse, kai reikia sujungti vamzdelius, kateterius ar kitas priemones. Jie taip pat
naudojami kraujospudziui matuoti.

INDIKACLJOS
TRAM ir TRAM-P vienkartinis spaudimo keitiklis skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia
invazinio fiziologinio spaudimo stebé&jimo.

KLINIKINE NAUDA

Netiesioginé klinikiné ,Merit” TRAM ir TRAM-P nauda yra fiziologinio spaudimo matavimas,
palengvinantis paciento stebéseng ir (arba) medicininj gydyma, taip pat skyscio tékmés per
papildoma priemone kontrolé proceddry metu.

RONLY Perspéjimas: pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone gali parduoti tik
gydytojas arba ji gali bati jsigyta jo nurodymu.

NAUDOTOJAS / PACIENTAS / KLINIKINE APLINKA
Naudotojas: kvalifikuoti slaugytojai, gydytojai ir gydytojai terapeutai
Pacientas: vaikai ir suaugusieji
Klinikiné aplinka: ligoninés arba atitinkama klinikiné aplinka

ATSARGUMO PRIEMONES

. Kolektorius su integruotu keitikliu yra EO sterilizuotas vienkartinis elementas.
Nenaudoti, jeigu pazeista sterili pakuoté. Pastebéje pazeidimy, susisiekite su,Merit
Medical” atstovu.

. Prie$ naudodami gaminj, atidziai perskaitykite instrukcijas.

. Sis gaminys turi bati naudojamas kartu su monitoriumi, kuris atitinka galiojanéius IEC
60601 elektros saugos standartus. Jei $is gaminys naudojamas kartu su kity gamintojy
komponentais, batina susipazinti ir su jy naudojimo instrukcijomis.

. Dirbdami su gaminiu taikykite tinkamus aseptinius metodus.

. Sistemoje esantis oras slopina paciento spaudimo perdavima j keitiklj. Batinai
pasalinkite visus oro burbuliukus i$ sistemos.

. Leisdami skystj per pagrindinj kolektoriaus spindj, uztikrinkite tinkama angy rankenéliy
orientacija, kad skystis nepatekty j Sonines angas.

. Nenaudokite geltonos $oninés angos kaip skysciy leidimo vietos.

. Prie$ naudojima priemone atidziai patikrinkite, ar ji nebuvo apgadinta gabenimo metu.

. Priemone reikia saugoti nuo saulés Sviesos.

. Priemone reikia laikyti sausai ir saugoti nuo drégmes.

. Naudojant TRAM-P
. Kad spaudimo rodmenys baty tikslas, kompensavimo linija turi bati visiskai

uzpildyta skysciu.

. Kompensavimo linijos lizdinis Luer galas (jstatytas j,Merit” tvarkyklés laikiklj) turi

bati pazasties vidurio lygyje, kad baty gauti tikslas rodmenys.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis priemonés
vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todél galima suzaloti pacienta, 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

. Uzsikimses kateteris ir atitekéjimas
. Uzdegimas

. Pernelyg intensyvi infuzija

. Sepsis / infekcija
. Minkstyjy audiniy pazeidimas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Laikydamiesi aseptikos metodo, atidarykite sterilaus gaminio pakuote.

2. Prie$ naudodami patikrinkite visas jungtis ir prireikus priverzkite pirstais. Kad
iSvengtumeéte trikimo, neverzkite per stipriai. Patikrinkite, ar néra pazeidimy ir ar
priemoné tinkamai surinkta.

3. Pradékite paruosima pagal ligoninés kateterizacijos / spaudimo stebéjimo procediry
protokola. Pasalinkite oro burbuliukus i$ sistemos.

4. Isitikinkite, kad visos elektros jungtys yra sausos. Prijunkite keitiklio kabelj prie
daugkartinio naudojimo monitoriaus kabelio. Sulygiuokite jungties kaiscius, tvirtai
sujunkite jungtis.

5. TRAM

. Norédami uzbaigti paruosima, atsukite ¢iaupa j atmosfera ir praplaukite keitiklj, kad
nelikty oro.

. UzZpildZius visg sistema skysciu ir padalinus org, sistema parengta nuliniam balansavimui
atlikti.

. Isitikinkite, kad geltonas ciaupas yra atsuktas j ora, o kolektoriaus keitiklio rankenélé
paciento kryptimi yra uzsukta.

. Atlikite sistemos balansavima ir kalibravima pagal monitoriaus gamintojo nurodymus.

. Kad galétumeéte stebéti spaudima, pasukite angy rankenéles taip, kad keitiklio spindis

bty atviras kateterio ar paciento kryptimi. (Atidziai apzitrékite, ar néra oro burbuliuky;
jei reikia, vél praplaukite.)
Pastaba. |sitikinkite, kad visos jungtys buty patikimai priverztos. Atidziai apziarekite, ar
néra oro burbuliuky, ir prireikus praplaukite kolektoriaus spindj.

. Kolektoriy reikia grazinti j pradine padétj, kuri buvo naudota atliekant sistemos nulinj
balansavima. Atskaitos taskas uztikrina nuosekluma, nes pakeélus keitiklj aukstyn
spaudimas gali keistis.

6.TRAM-P

. Prijunkite sterilios kompensavimo linijos kistukinj galg prie keitiklio Soninés angos.
Patikrinkite, ar jungtis priverzta, bet neperverzkite.

. Pasukite kolektoriaus rankenéles taip, kad keitiklis baty atviras skyscio saltinio kryptimi.
Atsukite geltong Ciaupa ir praplaukite keitiklj, kad nelikty oro.

. Teskite uzpildyma skysciu per geltona ¢iaupg ir kompensavimo linijg iki visisko
uzpildymo.

. Pasalinkite burbuliukus i kompensavimo linijos. Uzsukite kolektoriaus rankenéle ir

geltona ciaupa keitiklio kryptimi.

Pastaba. UZpildant kompensavimo linijg, keitiklio korpuse tarp geltonos rankenélés ir
keitiklio elemento bus oro tarpas. Tai normalu ir neturi jtakos spaudimo rodmenims ar daznio
atsakui.

. Pritvirtinkite ,Merit” tvarkyklés laikiklj ant stovo. Jstatykite kompensavimo linijos
tvirtinimo spaustuka j tvarkyklés laikiklj taip, kad plokstés ispjovos buty nukreiptos
virdy ir jis uzsifiksuoty tvarkyklés laikiklyje. |statykite kompensavimo linijos lizdine Luer
jungtj j tvirtinimo spaustuka. Sureguliuokite laikiklj ant stovo taip, kad skyscio stulpelio
vir§us baty pazasties vidurio lygyje.

. Patikrinkite visa kompensavimo linijos ilgj, kad jsitikintumeéte, jog ji visiskai uZpildyta
skysciu ir joje néra burbuliuky.
. UzZpildZius sistema skysciu ir padalinus org, sistema parengta nuliniam balansavimui

atlikti. |sitikinkite, kad geltonas c¢iaupas atmosferos kryptimi yra atsuktas, o kolektoriaus
keitiklio rankenélé paciento kryptimi yra uzsukta.

. Atlikite sistemos balansavima ir kalibravima pagal monitoriaus gamintojo nurodymus.

. Kai sistema yra subalansuota ir pradéjo stebéti spaudima, kolektoriaus aukscio pokyciai
nepaveiks nuolatinio spaudimo rodmeny tikslumo.

. Norédami stebéti paciento spaudima, jsitikinkite, kad geltonas ¢iaupas yra uzsuktas

atmosferos kryptimi. Pasukite kolektoriaus rankenéles taip, kad keitiklio spindis baty
atviras kateterio kryptimi.

Pastaba. |sitikinkite, kad visos jungtys buty patikimai priverztos. AtidZiai apziurekite, ar
néra oro burbuliuky, ir prireikus praplaukite kolektoriaus spindj.

. Jei keiciama paciento padétis, sureguliuokite kompensavimo linijos tvirtinimo
spaustuko aukstj taip, kad skyscio stulpelio virsus buty islaikytas pazasties vidurio
lygyje.

ISPEJIMAI

. Naudodami 3ig priemoneg jsitikinkite, kad patikimai sujungiate jungtis, kad j sistema

nepatekty oro. Visos jungtys turi bati priverztos pirstais. Per stipriai priverzus gali
atsirasti jtrakimy ir nuotékiy.

. Pries$ procedirg ir jos metu patikrinkite, ar néra skyscio nuotékio. Dél nuotékio gali
sumazeéti sterilumas, galima prarasti skyscio ar netekti kraujo ir (arba) gali jvykti oro
embolija. Jei pries naudojima arba naudojimo metu gaminys nesandarus, priverzkite
nesandarig jungtj arba pakeiskite gaminj.

. Prie$ leisdami spaudima per kolektoriy, atidarykite nulio nustatymo anga. Sis gaminys
neapsaugotas nuo atsitiktinio per didelio spaudimo padidéjimo. Per didelis spaudimas
gali visam laikui pakenkti priemonés tikslumui.

Salyginai saugi MR aplinkoje

Neklinikiniuose bandymuose nustatyta, kad ,Meritrans” priemonés dalis yra salyginai saugi
MR aplinkoje. Pacienta su $iuo jrenginiu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atsizvelgiant j
toliau nurodytas salygas:

. 3 ar maziau tesly statinis magnetinis laukas;

. maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4 000 Gs/cm (40 T/m);
. veikiant MR sistemai keitiklis ir kabelis negali liesti paciento;

. veikiant skeneriui keitiklis ir kabelis negali patekti j MR sistemos kanala;

. atliekant MRT procedara keitiklis gali bati MR sistemos patalpoje, taciau turi bati
neveikiantis ir neprijungtas prie stebéjimo sistemos.



SAUGUS SALINIMAS

Po naudojimo priemone iSmeskite laikydamiesi standartiniy atlieky salinimo protokoly.

LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

GABENIMO SALYGOS

Gabendami saugokite nuo per didelés Silumos ar drégmeés.

ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir

atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

SIMBOLIS

REIKSME

Katalogo numeris

o

Siuntos numeris

Perspéjimas

»MERITRANS” SPECIFIKACLJOS

Zr. naudojimo instrukcija. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite
QR kodg arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir
ivede naudojimo instrukcijos ID numerj. Jeigu norite per septynias
kalendorines dienas gauti popierinj egzemplioriy, skambinkite

JAV arba ES klienty tarnybai.

Suzadinimo jtampa

4 -8V nuol.sr., 5 kHz

=N ==1EllE

STERILE[EO]

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo

Panaudoti iki

Pakartotinai nesterilizuoti

Nepirogeniné

-+

CEdS) )

-

Defibriliacijai atspari CF tipo su pacientu besilie¢ianti dalis

Suzadinimo pilnutiné varza 240 -350Q
Signalo pilnutiné varza 3000+300Q
Fazés poslinkis <5°
Jautrumas 5 uV/V/mmHg
Darbiné temperatura 15°C-40°C
Saugojimo temperatura -25°C-70°C
Smuginis pagreitis 4500G

B>

Salyginai saugi MR aplinkoje

Nulio slinkis

1 mmHg//4 val.

50
o
4
5

Perspéjimas: Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad $ig priemone
gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Silumos koeficiento nuokrypis

+0,3 mmHg/°C

9

Viengubo sterilaus barjero sistema

Silumos koeficiento intervalas

+0,1 %/°C

Jautrumas Sviesai

<1 mmHg, esant 32 300 liuksy

A
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\/
2%

Saugoti nuo saulés Sviesos

P

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos priemoné

Pagaminimo data

EEEEL

Unikalusis priemonés identifikatorius
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TRAM . TRAMMNMNMNP-
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Un colector cu traductor integrat este un dispozitiv de unica folosinta precalibrat, pentru
mésurarea presiunii fiziologice si administrarea de lichide. Impreuni cu acest sistem se
utilizeaza un cablu de interfata reutilizabil separat pentru a conecta traductorul la un monitor
de presiune.

O linie pentru monitorizarea presiunii poate fi utilizata ca linie de compensare cu o clema
organizatoare pentru stativ atunci cand se utilizeaza dispozitivul TRAM-P.

DOMENIUL DE UTILIZARE

Dispozitivele TRAM (colector Merit cu traductor integrat) si TRAM-P (colector Merit cu
traductor integrat si linie de compensare) sunt utilizate in cadrul procedurilor cardiovasculare
diagnostice, chirurgicale si terapeutice pentru interconectarea tubulaturilor, a cateterelor sau
a altor dispozitive. De asemenea, acestea sunt utilizate pentru masurarea tensiunii arteriale.

INDICATII
Traductorul de presiune de unica folosinta TRAM si TRAM-P este indicat pentru utilizare la
pacientii care necesitd monitorizarea invaziva a presiunii fiziologice.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic indirect al Merit TRAM si TRAM-P este masurarea presiunii fiziologice pentru
a facilita monitorizarea stdrii pacientului si/sau gestionarea medicald, precum si controlul
debitului de lichide printr-un dispozitiv accesoriu in timpul procedurilor.

RONLY Atentionare: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv,
permitand vanzarea doar de cétre sau la comanda unui medic.

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC
Utilizator: asistenti, clinicieni si medici calificati
Pacient: pacienti pediatrici si adulti
Mediu clinic: spitale sau medii clinice adecvate

MASURI DE PRECAUTIE

. Colectorul cu traductor integrat este un articol de unica folosintg, sterilizat cu oxid de
etilend. A nu se utiliza dacd bariera sterila este deteriorata. Daca se constatd deteriorari,
contactati un reprezentant Merit Medical.

. Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea produsului.

. Acest produs trebuie utilizat impreuna cu un monitor care respecta standardele
aplicabile de sigurantd electrica IEC 60601. Daca acest produs este utilizat impreuna cu
componente de la alti producatori, trebuie consultate, de asemenea, Instructiunile de
utilizare ale acestora.

. Folositi tehnici aseptice corespunzétoare atunci cand manipulati produsul.

. Prezenta aerului in sistem va reduce transmiterea presiunii de la pacient la traductor.
Asigurati-va ca eliminati toate bulele de aer din sistem.

. In timpul injectarii de lichid prin lumenul principal al colectorului, asigurati-va ca

manerele porturilor sunt orientate corespunzator, astfel incat lichidul sa nu patrunda in
porturile laterale.

. Nu utilizati portul lateral galben ca loc de injectare a lichidelor.

. Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca s-au produs deteriorari
in timpul transportului.

. Dispozitivul trebuie ferit de lumina solara.

. Dispozitivul trebuie mentinut uscat, ferit de umezeala.

. Daca se utilizeaza dispozitivul TRAM-P
. Linia de compensare trebuie sa fie umpluta complet cu lichid pentru a produce

valori exacte ale presiunii.

. Capatul luer mama al liniei de compensare (amplasat in bratul organizator Merit)

trebuie pozitionat la nivelul liniei axilare medii pentru a produce valori exacte.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

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 structurald a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la
vdatamarea, 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 fard a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca
vdatamarea, 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

1. Folosind tehnica asepticd, deschideti ambalajul care contine produsul steril.

2. Verificati toate racordurile inainte de utilizare si strangeti-le manual, daca este necesar.
Pentru a preveni tocirea, nu strangeti excesiv. Inspectati daca exista deteriorari sau
asamblarea este incorecta.

3. Incepeti pregatirea conform protocolului spitalului pentru procedurile de cateterizare/
monitorizare a presiunii. Purjati bulele de aer din sistem.

4. Asigurati-va cd toti conectorii electrici sunt uscati. Conectati cablul traductorului la cablul
reutilizabil al monitorului. Aliniati pinii conectorului, cuplati ferm conectorii intre ei.

5. TRAM

. Pentru a finaliza pregatirea, deschideti robinetul catre aer si spalati portul traductorului
pentru a elimina aerul.

. Dupa ce intregul sistem s-a umplut cu lichid si aerul a fost indepartat, sistemul este gata
sa fie adus la zero.

. Asigurati-va ca robinetul galben este deschis catre aer si manerul traductorului
colectorului inchide fluxul catre pacient.

. Aduceti la zero si calibrati sistemul conform instructiunilor producatorului monitorului.

. Pentru a monitoriza presiunea, orientati manerele porturilor astfel incat lumenul

traductorului sa fie deschis catre cateter sau pacient. (Verificati cu atentie dacéd exista
bule de aer si spalati din nou daca este necesar.)
Nota: Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse bine. Inspectati cu atentie pentru a
vedea daca exista bule de aer si spalati lumenul colectorului, daca este necesar.

. Colectorul trebuie readus in pozitia initiald utilizata pentru a aduce la zero sistemul.
Punctul de referintd asigura consecventa, deoarece valorile presiunii pot fi afectate de
ridicarea traductorului.

6.TRAM-P

. Atasati capatul tata al liniei sterile de compensare la portul lateral al traductorului.
Verificati ca racordul sa fie strans, dar nu-I strangeti excesiv.

. Rotiti manerele colectorului astfel incat traductorul sa fie deschis cétre sursa de lichid.
Deschideti robinetul galben si spélati traductorul pentru a elimina aerul.

. Continuati umplerea cu lichid prin robinetul galben si prin linia de compensare pand se
umple complet.

. Eliminati bulele de aer din linia de compensare. Rotiti manerul colectorului si robinetul

galben pentru a opri fluxul catre traductor.
Nota: In timpul umplerii liniei de compensare, in carcasa traductorului va exista un
spatiu de aer intre manerul galben si elementul traductorului. Acest fenomen este
normal si nu are niciun efect asupra valorilor de presiune sau asupra caracteristicii de
frecventa.

. Montati un brat organizator Merit pe stativ. Asezati clema de montare a liniei de
compensatie in bratul organizator, astfel incat fantele placii sa fie orientate in sus
si aceasta sa se fixeze in organizator. Asezati conectorul luer mama al liniei de
compensare in clema de montare. Reglati bratul pe stativ, astfel incat partea superioara
a coloanei de lichid sa se afle la nivelul liniei axilare medii.

. Inspectati intreaga lungime a liniei de compensare pentru a va asigura ca este umpluta
complet cu lichid si nu contine bule de aer.
. Dupa ce sistemul s-a umplut cu lichid si aerul a fost indepartat, sistemul este gata

sa fie adus la zero. Asigurati-va ca robinetul galben este deschis catre aer si manerul
traductorului colectorului inchide fluxul catre pacient.

. Aduceti la zero si calibrati sistemul conform instructiunilor producétorului monitorului.

. Odata ce sistemul este adus la zero si a inceput monitorizarea valorilor de presiune,
schimbarea inaltimii la care se afla colectorul nu va afecta exactitatea determinarii
continue a valorilor de presiune.

. Pentru a monitoriza presiunea pacientului, asigurati-va ca robinetul galben este inchis
catre aer. Rotiti manerele colectorului astfel incat lumenul traductorului sa fie deschis
catre cateter.

Nota: Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse bine. Inspectati cu atentie pentru a
vedea daca exista bule de aer si spdlati lumenul colectorului, daca este necesar.

. Daca pozitia pacientului se schimba, reglati indltimea clemei de montare a linei de
compensare, astfel incat partea superioara a coloanei de lichid sa fie mentinuta la
nivelul liniei axilare medii.

AVERTISMENTE

. Asigurati-vd ca racordurile sunt stranse bine atunci cand utilizati acest dispozitiv pentru
a preveni introducerea aerului in sistem. Toate racordurile trebuie stranse manual.
Strangerea excesiva poate cauza fisuri si scurgeri.

. Verificati daca exista scurgeri de lichid inainte si in timpul procedurii. Scurgerile pot
duce la pierderea sterilitatii, pierdere de lichid sau sdnge si/sau embolie gazoasa. Daca
un produs prezinta scurgeri inainte sau in timpul utilizarii, strangeti din nou racordul
neetans sau inlocuiti produsul.

. Tnainte de injectarea sub presiune prin colector, deschideti portul de reducere la zero.
Acest produs nu are incorporata protectie impotriva suprapresurizarii accidentale.
Suprapresurizarea poate afecta ireversibil precizia dispozitivului.



Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca portiunea Meritrans a dispozitivului prezinta
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de
sigurantd 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

. Traductorul si cablul nu trebuie s fie pozitionate in interiorul tunelului sistemului RM in
cursul operarii scannerului

. Traductorul se poate afla in incéperea sistemului RM, dar nu trebuie sa fie operational

sau conectat la un sistem de monitorizare in cursul procedurii IRM.

ELIMINAREA IN CONDITII DE SIGURANTA
Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind
eliminarea deseurilor.

CONDITII DE DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc racoros, intunecat si uscat.

CONDITII DE TRANSPORT
A nu se expune la caldura sau umiditate excesiva in timpul transportului.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritétii competente din statul membru respectiv.

SPECIFICATII MERITRANS

Tensiune de excitatie 4-8Vc.c.-5kHz

Impedanta de excitatie 240-350Q
Impedanta semnalului 300Q+£30Q
Defazare <5°
Sensibilitate 5 uV/V/mmHg

Temperatura de operare intre 15 °Csi 40 °C

Temperatura de depozitare intre -25°Csi 70 °C

Accelerare prin soc 4.500G

LEGENDA

Numar de catalog

(o)

Numadr de lot

Atentionare

Consultati instructiunile de utilizare. Pentru un exemplar electronic,
scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru un
exemplar tiparit, disponibil in termen de sapte zile, apelati Serviciul
pentru clienti din SUA sau din UE
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Sterilizat cu oxid de etilend

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
Instructiunile de utilizare

De unicé folosinta

Data expirarii

A nu se resteriliza

Apirogen

.
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Piesa aplicata de tip CF rezistenta la defibrilare

B>

Compatibilitate RM conditionata

RONLY

Atentionare: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
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Sistem cu bariera sterild unica
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A se feri de razele soarelui

A se pastra intr-un loc uscat

Producétor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Deriva punctului zero

1 mmHg//4 ore

Data fabricatiei

Deviatia coeficientului termic

+0,3 mmHg/°C

EEEEL%

Identificator unic al dispozitivului

Intervalul coeficientului termic

+0,1%/°C

Sensibilitate la lumina

<1 mmHg la 32.300 lucsi




Slovak

TRAM < TRAMMNMNNP-

OPIS

Rozbocovac s integrovanym snimacom je vopred kalibrovanad pomécka na jedno pouzitie
na meranie fyziologického tlaku a privod tekutiny. S tymto systémom sa pouZziva samostatny
opakovane pouzitelny prepéjaci kdbel na pripojenie snimaca k monitoru tlaku.

Pri pouziti rozboc¢ova¢a TRAM-P mozno ako kompenza¢nu hadi¢ku pouzit hadi¢ku
monitorovania tlaku so svorkou organizéra pripdjanou na stojan.

ZAMYSLEANE POUZITIE

Pomocky TRAM (rozbocovac Merit s integrovanym snimacom) a TRAM-P (rozbocovac Merit
s integrovanym snimacom a kompenzac¢nou hadickou) sa pouzivaju na kardiovaskularne
diagnostické, chirurgické a terapeutické aplikacie na prepojenie hadiciek, katétrov alebo
inych pomocok. Pouzivaju sa aj na meranie krvného tlaku.

INDIKACIE
Jednorazové snimace tlaku TRAM a TRAM-P st indikované na pouzitie u pacientov, ktori
potrebuju invazivne monitorovanie fyziologického tlaku.

KLINICKE PRINOSY

Nepriamym klinickym prinosom pomécok TRAM a TRAM-P od spolo¢nosti Merit je meranie
fyziologického tlaku na ulah¢enie monitorovania a/alebo lekarskej starostlivosti o pacienta,
ako aj ovladanie prietoku tekutiny cez doplnkovi pomocku pocas zékrokov.

RONLY Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje
iba lekdrom a iba na lekarsky predpis.

POUZIVATEL/PACIENT/KLINICKE PROSTREDIE
Pouzivatel: Kvalifikované zdravotné sestry, klinicki pracovnici a lekari
Pacient: Aplikacie u pediatrickych a dospelych pacientov
Klinické prostredie: Nemocnice alebo prislusné klinické prostredie

PREVENTIVNE OPATRENIA

. Rozbocovac s integrovanym snimacom je pomocka sterilizovana EO ur¢ena na jedno
pouzitie. Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie, obratte
sa na zastupcu spoloc¢nosti Merit Medical.

. Pred pouzitim produktu si pozorne precitajte pokyny.

. Tento produkt sa mé 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 pouZzitie.

. Pri manipulécii s produktom pouzivajte spravne aseptické postupy.

. Pritomnost vzduchu v systéme timi prenos tlaku pacienta do snimaca. Uistite sa, ze ste
odstranili vietky vzduchové bubliny v systéme.

. Pocas vstrekovania tekutiny cez hlavny limen rozbocovaca zabezpecte spravnu
orientaciu rukovati portu tak, aby tekutina nevnikla do bo¢nych portov.

. Nepouzivajte ZIty bo¢ny port ako miesto vstrekovania tekutin.

. Pred pouzitim pomocku skontrolujte, aby ste overili, Ze pocas prepravy nedoslo k jej
poskodeniu.

. Pomocka sa musi uchovéavat mimo sine¢ného svetla.

. Pomécka sa musi uchovévat v suchu na ochranu pred vihkostou.

. Pri pouziti pomécky TRAM-P
. Kompenzacnd hadicka musi byt Uplne naplnena tekutinou, aby sa dosiahli presné

hodnoty tlaku.

. Koniec kompenzacnej hadi¢ky so samicou pripojkou luer (umiestneny v konzole

organizéra Merit) musi byt umiestneny na stredovej axilarnej Grovni, aby sa
dosiahli presné merania.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme Ziadne.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA

Urcené na pouZzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouZiti, renovovani alebo opatovnej sterilizacii
moéze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomécky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat

za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, renovovanie
alebo opakovana sterilizacia mo6zu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky, infekciu alebo
krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych chorob z jedného na druhého
pacienta. Kontaminacia tejto pomécky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

. Abnormalne hodnoty tlaku
. Vzduchova embdlia
. Zrazenina v katétri a spatné krvacanie

. Zapal

. Nadmerna infuzia
. Sepsa/infekcia
. Poranenie médkkého tkaniva

NAVOD NA POUZITIE

1. Aseptickym spésobom otvorte balenie so sterilnym produktom.

2. Pred pouzitim skontrolujte vietky spojenia a v pripade potreby ich dotiahnite prstami.
Neutahujte ich nadmerne, aby ste predisli odlipnutiu povrchovej vrstvy. Skontroluje, ¢i
produkt nie je poskodeny alebo nespravne zostaveny.

3. Zacnite nastavovat systém podla nemocni¢ného protokolu pre postupy katetrizacie/
monitorovania tlaku. Odstrarite zo systému vzduchové bubliny.

4. Skontroluijte, ¢i st vietky elektrické konektory suché. Pripojte kdbel snimaca ku
kablu monitora na opakované pouZitie. Zarovnajte koliky konektorov a pevne spojte

konektory.

5. TRAM

. Na dokoncenie nastavovania otvorte uzatvaraci kohutik voci vzduchu a vyplachnite
z portu snimaca vzduch.

. Po naplneni celého systému tekutinou a odstraneni vzduchu je systém pripraveny na
nulové vyvazenie.

. Skontrolujte, ¢i je ZIty uzatvaraci kohutik otvoreny voci vzduchu a ¢i je rukovat snimaca
na rozbocovaci zatvorend voci pacientovi.

. Systém vyvazte a kalibrujte podla pokynov vyrobcu monitora.

. Ak chcete monitorovat tlak, nasmerujte rukovéti portu tak, aby bol limen snimaca

otvoreny smerom ku katétru alebo pacientovi. (Dékladne skontrolujte vzduchové
bubliny a v pripade potreby zopakujte vyplachnutie.)
Poznamka: Skontrolujte, ¢i st vietky spojenia pevne dotiahnuté. Dokladne
skontrolujte pritomnost vzduchovych bublin a v pripade potreby preplachnite [imen
rozbocovaca.

. Rozbocovac by sa mal vrétit do pdvodnej polohy pouzitej na nulové vyvéazenie
systému. Referen¢ny bod zabezpecuje jednotnost, pretoze tlaky mézu byt ovplyvnené
zdvihnutim snimaca.

6.TRAM-P

. Pripojte samci koniec sterilnej kompenzacnej hadicky k bo¢nému portu snimaca.
Skontroluijte, ¢i je spojenie pevné, ale neutahujte ho prilis.

. Otocte rukovati rozbocovaca tak, aby bol snimac otvoreny voci zdroju tekutiny. Otvorte
ZIty uzatvaraci kohutik a vyplachnite zo snimaca vzduch.

. Pokracujte v plneni tekutiny cez zIty uzatvaraci kohutik a von z kompenzacénej hadicky
az doplna.

. Odstréante z kompenzacnej hadicky bubliny. Otocte rukovit rozbocovaca a zIty

uzatvaraci kohutik do zatvorenej polohy voci snimacu.

Poznamka: Pri pIneni kompenzac¢nej hadicky bude v kryte snimaca vzduchova
medzera medzi Zltou rukovatou a prvkom snimaca. Je to normalne a nema to Ziadny
vplyv na hodnoty tlaku ani frekven¢nt odozvu.

. Namontujte konzolu organizéra Merit na stojan. Umiestnite montaznu svorku
kompenzacnej hadicky do konzoly organizéra tak, aby otvory v dosticke smerovali
nahor a zapadli do organizéra. Umiestnite samiciu pripojku luer na kompenzacnej
hadic¢ke do montéznej svorky. Nastavte konzolu na stojane tak, aby horn4 ¢ast stipca
tekutiny bola na stredovej axilarnej rovni.

. Skontrolujte celt dizku kompenzac¢nej hadicky, aby ste sa uistili, e je Gplne naplnena
tekutinou a bez bublin.
. Po naplneni systému tekutinou a odstraneni vzduchu je systém pripraveny na nulové

vyvazenie. Skontrolujte, ¢i je Zlty uzatvéraci kohutik otvoreny voci atmosfére a ¢i je
rukovat snimaca na rozbocovadi zatvorena voci pacientovi.

. Systém vyvazte a kalibrujte podla pokynov vyrobcu monitora.

. Po vyvazeni systému a zacati monitorovania tlaku nebudu mat zmeny vysky
rozbocovaca vplyv na nepretrzitt presnost nameranych hodnét tlaku.

. Ak chcete monitorovat tlak pacienta, uistite sa, Ze Zlty uzatvaraci kohutik je v zatvorenej

polohe voci atmosfére. Otocte rukoviti rozbocovaca tak, aby bol limen snimaca
otvoreny voci katétru.
Poznamka: Skontrolujte, ¢i su vetky spojenia pevne dotiahnuté. Dokladne
skontrolujte pritomnost vzduchovych bublin a v pripade potreby preplachnite [limen
rozbocovaca.

. Ak sa zmeni poloha pacienta, upravte vysku kompenzacnej montaznej svorky tak, aby
sa horna cast stlpca tekutiny udrziavala na stredovej axilarnej drovni.

VAROVANIA

. Uistite sa, Ze pri pouzivani tejto pomocky vytvarate bezpecné spojenia, aby ste
zabranili vniknutiu vzduchu do systému. V3etky spojenia je potrebné utiahnut prstami.
Nadmerné utiahnutie moze sposobit praskliny a tniky tekutiny.

. Pred zékrokom a po¢as neho kontrolujte dnik tekutiny. Uniky mézu mat za nasledok
stratu sterility, stratu tekutiny alebo krvi a/alebo vzduchovi embéliu. Ak z produktu
pred pouzitim alebo pocas neho unika tekutina, dotiahnite unikajice spojenie alebo
produkt vymernite.

. Pred tlakovym vstrekovanim cez rozbocovac otvorte nulovaci port. Tento produkt
neobsahuje ochranu pred ndhodnym nadmernym tlakom. Nadmerny tlak méze
natrvalo narusit presnost pomocky.

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Pri neklinickom testovani sa preukazalo, ze ¢ast Meritrans pomocky je podmienecne
bezpecna v prostredi MR. Pacient s touto pomdéckou méze byt bezpec¢ne snimany v systéme
MR za tychto podmienok:

. Statické magnetické pole 3 tesla alebo nizsie

. Maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m)



. Snimac a kabel nesmu pocas prevadzky systému MR prist do kontaktu s pacientom.

. Snimac a kdbel nesmu byt umiestnené vo vnutri otvoru systému MR pocas prevadzky
skenera.
. Snimac je povoleny v miestnosti systému MR, nesmie vsak byt v prevadzke alebo

pripojeny k monitorovaciemu systému pocas procedury MRI.

BEZPECNA LIKVIDACIA

Po pouziti pomécku zlikvidujte spésobom, ktory je v stlade so standardnymi protokolmi na

likvidaciu odpadu.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

PODMIENKY PREPRAVY

Pocas prepravy nevystavujte nadmernému teplu ani vihkosti.

V rédmci EU sa musi akakolvek zavazna nehoda v suvislosti s touto poméckou nahlasit

vyrobcovi a prislusnému organu prisludného ¢lenského Statu.

SYMBOL

VYZNAM

Katalégové ¢islo

(o)

Cislo distribu¢nej sarze

Upozornenie

Pozrite si ndvod na pouzitie. Ak chcete ziskat elektronicku képiu,
naskenujte QR kdd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu
a zadajte ID ¢islo navodu na pouzitie. Ak mate zaujem o tlacenu
koépiu, ktora je dostupna do siedmich dni, volajte na oddelenie
sluzieb zakaznikom pre USA alebo EU.
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Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie

Na jedno pouzitie

SPECIFIKACIE SYSTEMU MERITRANS

Spotrebujte do

Budiace napatie

4-8VDC, 5 kHz

Nesterilizujte opakovane

Nepyrogénny
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Aplikovana cast typu CF odolna voci defibrilacii

B>

Podmienecne bezpec¢né v prostredi MR
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Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomaocky
obmedzuje iba na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

9

Systém s jednou sterilnou bariérou

Budiaca impedancia 240-3500Q
Impedancia signalu 30004300
Zmena fazy <5°

Citlivost 5 uv/V/mmHg
Prevadzkova teplota 15°Caz40°C
Skladovacia teplota -25°Caz70°C
Zrychlenie narazu 4500 G

z
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Chrante pred slne¢nym svetlom

Posun nuly

1 mmHg/4 hodiny

;’_

Uchovavajte v suchu

Posun tepelného koeficientu

+0,3 mmHg/°C

Vyrobca

Rozpatie tepelného koeficientu

+0,1 %/°C

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Citlivost na svetlo

< 1 mmHg pri 32 300 luxoch

Zdravotnicka pomocka

Déatum vyroby

EEEEE

Unikatny identifikdtor pomocky




Croatian

TRAM . TRAMNMNNP

OPIS

Razvodnik s ugradenim pretvara¢em unaprijed je umjeren proizvod za jednokratnu uporabu za
mjerenje fizioloskog tlaka i isporuku tekucine. S ovim sustavom upotrebljava se zasebni spojni
kabel za visekratnu uporabu za povezivanje pretvaraca s uredajem za nadzor tlaka.

Cjevcica za nadzor tlaka mozZe se upotrebljavati kao kompenzacijski vod sa stipaljkom
organizatora nosaca stalka kada se upotrebljava TRAM-P.

NAMJENA

TRAM (razdjelnik tvrtke Merit s integriranim pretvara¢em) i TRAM-P (razdjelnik tvrtke Merit s
integriranim pretvaracem i kompenzacijskim vodom) upotrebljavaju se u kardiovaskularnim
dijagnostickim, kirurskim i terapeutskim primjenama za medusobno povezivanje cijevi, katetera
ili drugih proizvoda. Takoder se upotrebljavaju za mjerenje krvnog tlaka.

INDIKACLJE
TRAM i TRAM-P tlacni pretvarac za jednokratnu uporabu indiciran je za uporabu u pacijenata
kojima je potrebno invazivno pracenje fizioloskog tlaka.

KLINICKE PREDNOSTI

Neizravna klinicka korist proizvoda TRAM i TRAM-P tvrtke Merit je mjerenje fizioloskog tlaka
kako bi se olaksalo pracenje pacijenta i/ili medicinsko upravljanje, kao i kontrola protoka
tekucine kroz pomocni uredaj tijekom zahvata.

RONLY Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

KORISNIK / PACIJENT / KLINICKO OKRUZENJE
Korisnik: obu¢eno medicinsko osoblje, klinicari i lijecnici
Pacijent: primjene u djece i odraslih osoba
Klinicko okruzZenje: upotreba u bolnicama ili odgovarajucim klini¢kim okruzenjima

MJERE OPREZA

. Razvodnik s ugradenim pretvaracem je predmet za jednokratnu uporabu steriliziran etilen-
oksidom. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera ostecena. Ako pronadete ostecenje,
obratite se predstavniku tvrtke Merit Medical.

. Pazljivo procitajte upute prije uporabe proizvoda.

. 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.

. Upotrebljavajte pravilne asepti¢ne tehnike pri rukovanju proizvodom.

. Prisutnost zraka u sustavu prigusit ¢e prijenos pacijentova tlaka na pretvarac. Obavezno
uklonite sve mjehurice zraka u sustavu.

. Tijekom ubrizgavanja tekucine kroz glavni lumen razdjelnika, osigurajte pravilno
usmjerenje ru¢ki prikljucka tako da tekucina ne ude u boc¢ne prikljucke.

. Nemojte se koristiti zutim bocnim priklju¢kom kao mjestom ubrizgavanja tekucina.

. Prije uporabe provijerite da nije doslo do ostecenja proizvoda tijekom slanja.

. Proizvod treba drzati podalje od sunceve svjetlosti.

. Proizvod treba drzati na suhom radi sprje¢avanja prodora vlage.

. Prilikom uporabe proizvoda TRAM-P
. Kompenzacijski vod mora biti potpuno napunjen teku¢inom kako bi se dobila

toc¢na ocitanja vrijednosti tlaka.

. Zenski luer kraj kompenzacijskog voda (postavljen u nosa¢ organizatora tvrtke

Merit) mora biti postavljen na sredisnjoj aksilarnoj razini kako bi se dobila to¢na
ocitanja vrijednosti.

KONTRAINDIKACLJE
Nisu poznate.

IZJAVA 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, ukljucujudi, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

. Neuobicajene vrijednosti tlaka

. Zra¢na embolija

. Blokada katetera i povratno krvarenje
. Upala

. Prekomjerna koli¢ina infuzije

. Sepsa/infekcija
. Ozljeda mekog tkiva

UPUTE ZA UPORABU

1.

Primjenjujuci asepti¢nu tehniku rada otvorite pakiranje u kojem se nalazi sterilni
proizvod.

Provjerite sve spojeve i ako je to potrebno, zategnite ih prstima. Kako biste sprijecili
skidanje izolacije, nemojte previse zatezati. Provjerite da nije ostecen ili nepravilno
sastavljen.

Zapocnite postavljanje u skladu s bolni¢kim protokolom za postupke

kateterizacije / nadzora tlaka. Istisnite mjehurice zraka iz sustava.

Vodite racuna da su svi elektri¢ni prikljucci suhi. Spojite kabel pretvaraca na kabel
monitora za visekratnu uporabu. Poravnajte pinove prikljucka, zatim ¢vrsto spojite
prikljucke.

TRAM

Da biste dovrsili postavljanje, otvorite skretnicu na atmosferu i istisnite sav zrak iz
prikljucka pretvaraca.

Nakon $to se cijeli sustav napuni tekuc¢inom i ukloni zrak, sustav je spreman za
izjednacenje nule.

Pobrinite se da je Zuta skretnica otvorena za zrak te da je rucka pretvaraca razdjelnika
zatvorena za pacijenta.

Izjednadite i umjerite sustav u skladu s uputama proizvodaca monitora.

Za pracenje tlaka okrenite rucke prikljucka tako da je lumen pretvaraca otvoren prema
kateteru ili pacijentu. (Pazljivo provjerite jesu li prisutni mjehurici zraka i po potrebi
ponovno isperite.)

Napomena: Provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsto zategnuti. PaZljivo provjerite ima li
mjehurica zraka te ih po potrebi istisnite iz lumena razdjelnika.

Razdjelnik treba vratiti u pocetni polozaj koji se upotrebljava za izjednacenje nule
sustava. Referentna to¢ka osigurava dosljednost jer se podizanjem pretvaraca moze
utjecati na tlakove.

6. TRAM-P

Pricvrstite muski kraj sterilnog kompenzacijskog voda na bo¢ni prikljucak pretvaraca.
Provjerite je li prikljucak ¢vrsto zategnut, ali ga nemojte previse zategnuti.

Okrenite rucke razdjelnika tako da pretvarac bude otvoren prema izvoru tekucine.
Otvorite Zutu skretnicu i istisnite sav zrak iz pretvaraca.

Nastavite s punjenjem tekucine kroz zutu skretnicu i kroz kompenzacijski vod sve dok
se potpuno ne napuni.

Istisnite mjehurice iz kompenzacijskog voda. Zatvorite rucicu razdjelnika i zutu
skretnicu za pretvarac.

Napomena: Prilikom punjenja kompenzacijskog voda, u kucistu pretvaraca bit ce
zracni prostor izmedu Zute rucke i elementa pretvaraca. To je normalno i ne utjece na
ocitanja vrijednosti tlaka ili frekvencijski odziv.

Montirajte nosac organizatora tvrtke Merit na stalak. Postavite montaznu Stipaljku
kompenzacijskog voda u nosac organizatora tako da su utori ploce okrenuti prema
gore i da ¢vrsto sjednu u organizator. Postavite Zenski luer priklju¢ak kompenzacijskog
voda u montaznu Stipaljku. Podesite nosac na stalku tako da vrh stupca tekucine bude
u sredisnjoj aksilarnoj razini.

Pregledajte cijelu duljinu kompenzacijskog voda kako biste bili sigurni da je potpuno
napunjen tekuc¢inom i da nema mjehurica.

Nakon $to se sustav napuni tekuc¢inom i ukloni zrak, spreman je za izjednacavanje nule.
Vodite racuna da je Zuta skretnica otvorena za atmosferu te da je rucka pretvaraca
razdjelnika zatvorena za pacijenta.

Izjednacite i umjerite sustav u skladu s uputama proizvodaca monitora.

Nakon $to se sustav izjednaci i po¢ne pratiti tlakove, promjene u povecanju razdjelnika
nece utjecati na kontinuiranu preciznost ocitanja vrijednosti tlaka.

Da biste nadzirali tlak pacijenta, pobrinite se da je Zuta skretnica isklju¢ena za
atmosferu. Okrenite rucke razdjelnika tako da je lumen pretvaraca otvoren prema
kateteru.

Napomena: Provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsto zategnuti. Pazljivo provjerite ima li
mjehurica zraka te ih po potrebi istisnite iz lumena razdjelnika.

Ako se promijeni polozaj pacijenta, podesite visinu montazne stipaljke kompenzacijske linije
tako da vrh stupca tekucine ostane na srednjoj aksilarnoj razini.

UPOZORENJA

Pobrinite se da prilikom uporabe ovog proizvoda dobro pri¢vrstite spojeve kako

biste sprijecili uvodenje zraka u sustav. Svi spojevi trebaju biti zategnuti prstima.
Prekomjerno pritezanje moze prouzrociti pukotine i curenje.

Prije i tijekom postupka provjerite curi li tekucina. Curenje moze dovesti do gubitka
sterilnosti, gubitka tekucine ili krvi i/ili zracne embolije. Ako proizvod procuri prije ili
tijekom uporabe, ponovno zategnite spoj koji curi ili zamijenite proizvod.

Prije ubrizgavanja pod tlakom kroz razdjelnik, otvorite prikljuc¢ak za izjednacenje na
nulu. Ovaj proizvod ne sadrzi zastitu od slu¢ajnog prekomjernog tlaka. Prekomjerni tlak
moze trajno narusiti to¢nost proizvoda.

Uvjetno siguran za snimanje MR-om

Neklini¢kim ispitivanjem dokazano je da je Meritrans dio proizvoda uvjetno siguran za
snimanje MR-om. Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno snimati u sustavu MR pod
sljedecim uvjetima:

Stati¢ko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4000 Gaussa/cm (40 T/m)
Pretvarac i kabel ne smiju doci 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.



SIGURNO ODLAGANJE

Nakon upotrebe proizvod odloziti u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje otpada.

UVJETI SKLADISTENJA

Cuvati na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

UVJETI TRANSPORTA

Ne izlazite prekomjernoj toplini ili vlazi tijekom transporta.

U EU-u svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.

OZNAKA

Kataloski broj

Oznaka serije

Oprez

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 od sedam
dana nazovite sluzbu za potrosace u SAD-u ili EU-u

MERITRANS SPECIFIKACIJE
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STERILE[EO]

Sterilizirano pomocu etilen-oksida

Pobudni napon

4-8Vdc-5kHz

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za
uporabu

Za jednokratnu uporabu

Upotrijebiti do

Impedancija pobude 240 -350Q
Impedancija signala 3000+£30Q
Fazni pomak <5°
Osjetljivost 5 uV/V/mmHg

Nemojte ponovno sterilizirati

Radna temperatura

od 15°Cdo 40 °C

Nije pirogeno

Temperatura za pohranu

od-25°Cdo 70°C
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Primijenjeni dio tipa CF otporan na defibrilaciju

Udarno ubrzanje
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Uvjetno siguran za snimanje MR-om

Pomak od nulte vrijednosti

1 mmHg // 4 sata
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Oprez: savezni zakon SAD-a ogranic¢ava prodaju ovog proizvoda samo
po nalogu ili posredstvom lijecnika.

Pomak toplinskog koeficijenta

+0,3 mmHg/°C

9

Sustav jednostruke sterilne barijere

Raspon toplinskog koeficijenta

+0,1 %/°C

3
N

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Svjetlosna osjetljivost

<1 mmHg pri 32.300 luksa

Cuvati na suhom

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Medicinski proizvod

Datum proizvodnje

58| [

Jedinstvena identifikacija proizvoda




Estonian

TRAM < TRAMMNMNNP-

KIRJELDUS

Integreeritud anduriga kollektor on eelkalibreeritud tihekordselt kasutatav seade fusioloogilise
rohu mootmiseks ja vedeliku manustamiseks. Selle siisteemiga kasutatakse eraldi
korduskasutatavat liideskaablit anduri ihendamiseks réhumonitoriga.

TRAM-P kasutamisel v6ib kompensatsioonivoolikuna kasutada réhumonitori voolikut, millel
on jalale kinnitatav korrastusklamber.

SIHTOTSTARVE

TRAM-i (ettevotte Merit kollektor integreeritud anduriga) ja TRAM-P-d (ettevotte

Merit kollektor integreeritud anduri ja kompensatsioonivoolikuga) kasutatakse stidame-
veresoonkonna diagnostilistel, kirurgilistel ja ravirakendustel voolikute, kateetrite voi muude
seadmete (ihendamiseks. Neid kasutatakse ka vererdhu moétmiseks.

NAIDUSTUSED
TRAM ja TRAM-P tihekordselt kasutatav rohuandur on ndidustatud kasutamiseks patsientidel,
kes vajavad invasiivset fusioloogilise réhu jalgimist.

KLIINILINE KASU

Ettevotte Merit TRAM ja TRAM-P kaudseks kliiniliseks kasuks on fiisioloogilise rohu mootmine,
et holbustada patsiendi jélgimist ja/v6i meditsiinilist ravi, samuti vedeliku voolamise
kontrollimine labi lisaseadme protseduuride ajal.

RONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miitia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE
Kasutaja: kvalifitseeritud meditsiinided, klinitsistid ja arstid
Patsient: kasutamiseks lastel ja taiskasvanutel
Kliiniline: haiglad vo6i asjakohased kliinilised keskkonnad

ETTEVAATUSABINOUD

. Integreeritud anduriga kollektor on etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritud tihekordselt
kasutatav tiksus. Arge kasutage, kui steriilne barjair on kahjustatud. Kahjustuste
avastamisel votke tihendust ettevotte Merit Medical esindajaga.

. Lugege enne toote kasutamist juhised hoolikalt labi.

. Seda toodet tuleb kasutada koos monitoriga, mis vastab kohaldatavatele [EC 60601
elektriohutusstandarditele. Kui seda toodet kasutatakse koos teiste tootjate osadega,
siis tuleb Idbi vaadata ka nende kasutusjuhendid.

. Kasutage toote kdsitsemisel nduetekohaseid aseptilisi tehnikaid.

. Ohu olemasolu siisteemis summutab patsiendi réhu tilekandumist andurisse.
Eemaldage kindlasti koik stisteemis olevad 6humullid.

. Vedeliku suistimisel Idbi kollektori péhivalendiku veenduge, et pordi kdepidemed on
digesti suunatud, et vedelik ei satuks kiilgavadesse.

. Arge kasutage vedeliku siistimiseks siistekohana kollast kiilgava.

. Enne seadme kasutamist veenduge, et see ei ole tarnimisel kahjustada saanud.

. Seadet tuleb hoida paikesevalguse eest kaitstult.

. Seadet tuleb hoida kuivana niiskuse eest.

. TRAM-P kasutamisel
. Tapsete rohulugemite saamiseks peab kompensatsioonivoolik olema taielikult

vedelikuga tdidetud.

. Tapsete lugemite saamiseks tuleb kompensatsioonivooliku haarav luer-ots (mis

asub ettevotte Merit korrastusklambris) asetada keskaksillaartasandile.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

KORDUSKASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduskasutada, taastoddelda ega resteriliseerida.
Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/véi pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks vdib olla patsiendi vigastus, haigus
voi surm. Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme
saastumise riski ja/véi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaigus(t)e tilekandumise thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v6ib pohjustada
patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

. Ebanormaalsed rohundidud

. Ohkemboolia

. Hulibed kateetris ja tagasivool
. Péletik

. Uleinfusioon

. Sepsis/infektsioon

. Pehmete kudede vigastus

KASUTUSJUHEND

1. Avage steriilset toodet sisaldav pakend aseptilise tehnikaga.

2. Enne kasutamist kontrollige kéiki Gihendusi ja vajadusel pingutage sérmedega.
Lahtitulemise valtimiseks drge iile pingutage. Kontrollige toodet kahjustuste voi
sobimatu kokkupaneku suhtes.

3. Alustage seadistamist vastavalt haigla kateteriseerimis-/réhujalgimisprotseduuride
protokollile. Eemaldage stisteemist dhumullid.

4. Veenduge, et kdik elektriihendused on kuivad. Uhendage anduri kaabel
korduskasutatava monitori kaabliga. Joondage konnektori tihvtid, ihendades
konnektorid kindlalt kokku.

5. TRAM

. Seadistamise |6petamiseks avage korkkraan atmosfadri ja loputage anduri ava
Shuvabaks.

. Kui kogu slisteem on vedelikuga tdidetud ja 6hk eemaldatud, on siisteem valmis olema
nulltasakaalustatud.

. Veenduge, et kollane korkkraan oleks 6hu kées ja kollektori anduri kdepide oleks
patsiendi kiilge suletud.

. Tasakaalustage ja kalibreerige slisteem vastavalt monitori tootja juhistele.

. Rohu jalgimiseks suunake pordi kdepidemed nii, et anduri valendik oleks avatud
kateetri voi patsiendi suunas. (Vajadusel kontrollige hoolikalt 6humullide ja tagasivoolu
esinemist.)

Markus. Veenduge, et koik hendused on korralikult pingutatud. Kontrollige hoolikalt
6humullide esinemist ja vajadusel loputage kollektori valendikku.

. Kollektor tuleb siisteemi nulltasakaalu viimiseks tagasi viia algasendisse. Vordluspunkt
tagab jarjepidevuse, kuna anduri téstmine véib rohkusid méjutada.

6.TRAM-P

. Kinnitage steriilse kompensatsioonivooliku haaratav ots anduri kilgava kilge.
Veenduge, et (ihendus on pingul, kuid &rge Ule pingutage.

. Keerake kollektori kdepidemeid nii, et andur oleks avatud vedelikuallikale. Avage
kollane korkkraan ja loputage andur 6huvabaks.

. Jatkake vedelikuga téitmist Iabi kollase korkkraani ja tdmmake kompensatsioonivoolik
vélja, kuni see on tdiesti tais.

. Tuhjendage kompensatsioonivoolik mullidest. Liilitage kollektori kdepide ja kollane

korkkraan andurile vélja.
Markus. Kompensatsioonivooliku tditmisel jadb anduri korpuses kollase kdepideme
ja andurielemendi vahele 6huruum. See on normaalne ega mdjuta réhunditu ega
sagedusreaktsiooni.

. Paigaldage ettevotte Merit korrastusklamber jalale. Asetage kompensatsioonivooliku
kinnitusklamber korrastusklambrisse nii, et plaadi pilud on suunatud Ules ja
see klopsatab korrastajasse. Asetage kompensatsioonivooliku haarav luer
kinnitusklambrisse. Reguleerige jalaklambrit nii, et vedelikusammas jaaks
keskaksillaartasemele.

. Kontrollige kogu kompensatsioonivooliku pikkust veendumaks, et see on taielikult
vedelikuga tdidetud ja mullivaba.
. Kui stisteem on vedelikuga tdidetud ja 6hk eemaldatud, on siisteem valmis olema

nulltasakaalustatud. Veenduge, et kollane korkkraan oleks atmosfaari kées ja kollektori
anduri kdepide oleks patsiendi kiilge suletud.

. Tasakaalustage ja kalibreerige stisteem vastavalt monitori tootja juhistele.

. Kui stisteem on tasakaalustatud ja on alustanud réhu jélgimist, ei méjuta kollektori
kérguse muutumine réhulugemite jatkuvat tapsust.

. Patsiendi réhu jélgimiseks veenduge, et kollane korkkraan on atmosfaarile suletud.

Keerake kollektori kdepidemeid nii, et anduri valendik on kateetrile avatud.
Markus. Veenduge, et koik tihendused on korralikult pingutatud. Kontrollige hoolikalt
6humullide esinemist ja vajadusel loputage kollektori valendikku.

. Patsiendi asendi muutmisel reguleerige kompensatsiooni kinnitusklambri kérgust nii,
et vedelikusammas jaaks keskaksilaartasemele.

HOIATUSED

. Veenduge, et selle seadme kasutamisel on tagatud kindlad Gihendused, et véltida 6hu
sattumist stisteemi. Kéik lihendused tuleb sérmedega pingutada. Ulepingutamine véib
péhjustada pragusid ja lekkeid.

. Enne protseduuri ja protseduuri ajal kontrollige vedeliku lekkimise suhtes. Lekked
véivad pohjustada steriilsuse kadu, vedeliku kadu véi verekaotust ja/vdi 6hkembooliat.
Kui toode lekib enne kasutamist voi kasutamise ajal, pingutage lekketihendust uuesti
voi vahetage toode vélja.

. Enne kollektori kaudu survega sistimist avage nullimisport. See toode ei sisalda kaitset
juhusliku tlerdhu eest. Uleréhk véib seadme tipsust pisivalt kahjustada.

MR-tingimuslik
Mittekliinilised testid on ndidanud, et seadme Meritransi osa on MR tingimuslik. Selle seadmega
patsiendile saab ohutult teha MR-i slisteemiga uuringu jargmistel tingimustel.

. Staatiline magnetvali ei tohi olla le 3 tesla.

. Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 4000 Gaussi/cm (40 T/m).

. MR-i stisteemi to6tamise ajal ei tohi andur ja kaabel olla patsiendiga kokkupuutes.

. Skanneri td6tamise ajal ei tohi andurit ja kaablit asetada MR-i stisteemi silindri sisse.

. MRT protseduuri ajal tohib andur olla MR-i siisteemiga samas ruumis, kuid see ei tohi

téotada ega olla ihendatud jélgimissiisteemiga.



OHUTU KORVALDAMINE

Parast kasutamist korvaldage seade jadtmete kérvaldamise standardprotokollide jérgi.

HOIUTINGIMUSED

Hoidke kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

TRANSPORDITINGIMUSED

Viéltige transportimise ajal liigset kuumust voi niiskust.

EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikkmesriigi

padevale ametiasutusele.

sUMBOL

TAHENDUS

Katalooginumber

Partii number

Ettevaatust!

Vt kasutusjuhendit. Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood
voi minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendripaeva jooksul
helistage USA véi Euroopa Liidu klienditeenindusele.

MERITRANS-i SPETSIFIKATSIOONID
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STERILE[EO]

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Arge toodet kasutage kui pakend on kahjustatud ja lugege
kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks

Kélblikkusaeg

Mitte resteriliseerida

Ergastuspinge 4-8Vdc-5kHz
Ergastusnadivtakistus 240-350Q
Signaali ndivtakistus 3000+300Q
Faasivahetus <5°
Tundlikkus 5uV/V/mmHg
Tootemperatuur 15°C kuni 40°C

Mitteplrogeenne

Hoiustamistemperatuur

-25°C kuni 70°C
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Defibrillatsioonikindel CF-ttitipi kontaktosa

Sokk-kiirendus

4500 G

B>

MR-tingimuslik

Nullitriiv

1 mmHg//4 tunni jooksul

50
o
4
5

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda
seadet mulia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Soojusteguri nihe

+0,3 mmHg/°C

9

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

Soojusteguri ulatus

+0,1%/°C

3
N

Hoida péikesevalguse eest

Valgustundlikkus

<1 mmHg 32300 luksi juures

Hoida kuivas

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Meditsiiniseade

Tootmiskuupdev

58| [

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus




Slovenian

TRAM . TRAMNMNANNP

OPIS

Razdelilnik z vgrajenim pretvornikom je predhodno umerjen pripomocek za enkratno
uporabo za fiziolosko merjenje tlaka in dovajanje tekocin. S tem sistemom se uporablja lo¢en
vmesniski kabel za veckratno uporabo, ki omogoca prikljucitev pretvornika na napravo za
spremljanje tlaka.

Pri uporabi pripomocka TRAM-P se lahko cevka naprave za spremljanje tlaka uporablja kot
cevka za izravnavo tlaka skupaj s sponko za pritrditev na stojalo.

PREDVIDENA UPORABA

TRAM (razdelilnik z vgrajenim pretvornikom Merit) in TRAM-P (razdelilnik z vgrajenim
pretvornikom in cevko za izravnavo tlaka Merit) sta namenjena kardiovaskularni diagnosti¢ni,
kirurski in terapevtski uporabi, in sicer za povezovanje cevk, katetrov ali drugih pripomockov.
Uporabljata se tudi za merjenje krvnega tlaka.

INDIKACIJE
Pretvornik tlaka za enkratno uporabo pripomockov TRAM in TRAM-P je indiciran za uporabo
pri pacientih, pri katerih je potrebno invazivno fiziolosko spremljanje tlaka.

KLINICNE KORISTI

Posredna klini¢na korist pripomoc¢kov TRAM in TRAM-P podjetja Merit je fiziolosko merjenje
tlaka za lazje spremljanje pacienta in/ali medicinsko oskrbo ter nadzor pretoka tekocine skozi
dodatni pripomocek med posegi.

RONLY Svarilo: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom
ali na zdravniski recept.

UPORABNIK/PACIENT/KLINICNA UPORABA
Uporabnik: usposobljene medicinske sestre, klinicno osebje in zdravniki
Pacient: uporaba pri otrocih in odraslih
Klini¢na uporaba: bolnisnice ali primerna klini¢na okolja

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Razdelilnik z vgrajenim pretvornikom je izdelek za enkratno uporabo, ki je steriliziran
z EO. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada poskodovana. Ce ugotovite poskodbe, se
obrnite na predstavnika druzbe Merit Medical.

. Pred uporabo pripomocka natan¢no preberite navodila.

. 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.

. Pri rokovanju s pripomoc¢kom uporabite ustrezne asepti¢ne tehnike.

. Prisotnost zraka v sistemu omeji prenos pacientovega krvnega tlaka v pretvornik.
Poskrbite, da so iz sistema odstranjeni vsi zra¢ni mehurcki.

. Pri vbrizgavanju tekocine skozi glavno svetlino razdelilnika zagotovite pravilno
usmerjenost rocic vhodov, da tekocina ne pride v stranske vhode.

. Rumenega stranskega vhoda ne uporabljajte kot mesta za injiciranje tekocin.

. Pred uporabo preglejte pripomocek, da se prepricate, da ni prislo do poskodb med
posiljanjem.

. Pripomocek je treba zascititi pred son¢no svetlobo.

. Pripomocek je treba zascititi pred vlago.

. Pri uporabi pripomocka TRAM-P
. Za zagotavljanje to¢nih odcitkov vrednosti tlaka mora biti cevka za izravnavo

tlaka popolnoma napolnjena s tekocino.

. Za zagotavljanje to¢nih odcitkov vrednosti mora biti konec cevke za izravnavo

tlaka z zenskim luer priklju¢kom (vstavljen v nosilec za urejanje cevk Merit)
namescen v srednji pazdusni liniji.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

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 povzroci 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 povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

MOZNI ZAPLETI

. Nenormalni odc¢itki vrednosti tlaka

. Zracni embolusi

. Zamasitev katetra s strdki in povratno zatekanje krvi
. Vnetje

. Prekomerno infundiranje

. Sepsa/okuzba

. Poskodba mehkega tkiva

NAVODILA ZA UPORABO

1. Z asepti¢no tehniko odprite ovojnino, ki vsebuje sterilen pripomocek.

2. Pred uporabo preverite vse prikljucke in jih po potrebi z rokami privijte. Da bi preprecili
snemanje delov, jih ne privijte premocno. Prepricajte se, da pripomocek ni poskodovan
ali nepravilno sestavljen.

3. Zacnite pripravo v skladu z bolnisni¢nim protokolom za postopke kateterizacije/
spremljanja tlaka. Iz sistema odstranite zra¢ne mehurcke.

4. Prepricajte se, da so vsi elektri¢ni prikljucki suhi. Kabel pretvornika povezite s kablom
naprave za spremljanje tlaka za veckratno uporabo. Poravnajte nozice prikljucka in
¢vrsto spojite prikljucka.

5. TRAM

. Za dokoncanje priprave petelincek odprite za zrak, vhod pretvornika pa sperite, da
odstranite zrak.

. Ko je celoten sistem napolnjen s tekocino in iz njega odstranjen zrak, je sistem
pripravljen na nic¢elno uravnavanje.

. Prepricajte se, da je rumeni petelinc¢ek odprt za zrak in da je rocica pretvornika
razdelilnika zaprta v smeri pacienta.

. Sistem uravnajte in umerite v skladu z navodili proizvajalca naprave za spremljanje tlaka.

. Za spremljanje tlaka usmerite rocice vhodov tako, da je svetlina pretvornika odprta v

smeri katetra ali pacienta. (Skrbno preglejte, ali so Se vedno prisotni zra¢ni mehurcki, in
po potrebi spiranje ponovite.)
Opomba: Prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno priviti. Dobro preglejte sistem, da ne
vsebuje zra¢nih mehurckov, in po potrebi sperite svetlino razdelilnika.

. Razdelilnik je treba vrniti v prvotni poloZzaj, uporabljen za ni¢elno uravnavanje sistema.
Referencna tocka zagotavlja doslednost, saj lahko visji polozaj pretvornika vpliva na
vrednosti tlaka.

6.TRAM-P

. Konec sterilne cevke za izravnavo tlaka z moskim priklju¢kom pritrdite na stranski vhod
pretvornika. Prepricajte se, da je povezava tesna, vendar prikljucka ne privijte premocno.

. Obrnite rocice razdelilnika, tako da je pretvornik odprt za vir tekocine. Odprite rumeni
petelincek in sperite pretvornik, da odstranite zrak.

. Nadaljujte polnjenje tekocine skozi rumeni petelincek in iz cevke za izravnavo tlaka,
tako da je povsem napolnjena.

. 1z cevke za izravnavo tlaka odstranite zra¢ne mehurcke. Rocico razdelilnika in rumeni

petelincek zaprite v smeri pretvornika.

Opomba: Pri polnjenju cevke za izravnavo tlaka bo v ohisju pretvornika med rumeno
rocico in elementom pretvornika zracni prostor. To je normalno in ne vpliva na odcitke
vrednosti tlaka ali frekvencni odziv.

. Nosilec za urejanje cevk Merit namestite na stojalo. Sponko za pritrditev cevke za
izravnavo tlaka namestite v nosilec za urejanje cevk tako, da so reze ploscice obrnjene
navzgor in se zaskodi v nosilec. Zenski luer priklju¢ek na cevki za izravnavo tlaka
namestite v pritrdilno sponko. Nosilec na stojalu nastavite tako, da je vrh tekocinskega
stolpca v srednji pazdusni liniji.

. Preglejte celotno dolzino cevke za izravnavo tlaka in se prepricajte, da je povsem
napolnjena s tekocino in brez zra¢nih mehurckov.
. Ko je sistem napolnjen s tekocino in iz njega odstranjen zrak, je pripravljen na nicelno

uravnavanje. Prepricajte se, da je rumeni petelin¢ek odprt za zrak in da je rocica
pretvornika razdelilnika zaprta v smeri pacienta.

. Sistem uravnajte in umerite v skladu z navodili proizvajalca naprave za spremljanje tlaka.

. Ko je sistem uravnan in za¢ne spremljati tlake, spremembe visine namestitve
razdelilnika ne vplivajo na stalno to¢nost od¢itkov vrednosti tlaka.

. Za spremljanje tlaka pacienta se prepricajte, da je rumeni petelincek zaprt za zrak.

Rocice razdelilnika obrnite tako, da je svetlina pretvornika odprta v smeri katetra.
Opomba: Prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno priviti. Dobro preglejte sistem, da ne
vsebuje zra¢nih mehurckov, in po potrebi sperite svetlino razdelilnika.

. Ob spremembi poloZaja pacienta prilagodite visino namestitve sponke za pritrditev cevke
za izravnavo tlaka tako, da vrh tekocinskega stolpca ostane v srednji pazdusni liniji.

OPOZORILA

. Pri uporabi tega pripomocka poskrbite za ¢vrste povezave, da preprecite vnos zraka v
sistem. Vse prikljucke je treba priviti z roko. Ce jih privijete premo¢no, lahko pride do
razpokanja in iztekanja.

. Pred posegom in med njim preverite, ali izteka tekocina. Iztekanje lahko povzroci
izgubo sterilnosti, izgubo tekotine ali krvi in/ali zraéno embolijo. Ce pred uporabo
ali med njo pride do iztekanja iz pripomocka, znova privijte prikljucek, ki pusca, ali
zamenjajte pripomocek.

. Pred tla¢nim injiciranjem skozi razdelilnik odprite vhod za nastavitev na niclo. Ta izdelek
nima zascite pred nenamernim prekomernim tlakom. Prekomerni tlak lahko trajno
poslabsa to¢nost pripomocka.

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je del pripomocka Meritrans pogojno varen za
uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s tem pripomoc¢kom je mogoce varno slikati s sistemom
MR pod naslednjimi pogoji:



. Stati¢no magnetno polje ima gostoto 3 tesla ali manj.

. Najvecji 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

RAZLAGA

Kataloska Stevilka

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.

VARNO ODSTRANJEVANJE

Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje odpadkov.

POGOJI SHRANJEVANJA

Hranite na hladnem, temnem in suhem mestu.

POGOJITRANSPORTA

Med transportom ne izpostavljajte cezmerni toploti ali vlaznosti.

V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomoc¢kom porocati proizvajalcu in

pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici.
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Stevilka partije

Svarilo

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali
obiscite spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko
stevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v
sedmih dneh, pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.
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Sterilizirano z etilen oksidom

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte navodila za
uporabo

Za enkratno uporabo

Uporabiti do

TEHNICNI PODATKI KOMPONENTE MERITRANS

Ne sterilizirajte ponovno

Vzbujalna napetost

4-8V enosm. -5 kHz

Apirogeno

.
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-

Na defibrilacijo odporen del v stiku s pacientom tipa CF

B>

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR

Vzbujalna impedanca 240-350Q
Impedanca signala 3000+300Q
Fazni zamik <5°
Obcutljivost 5 uv/V/mmHg
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Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka
samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Delovna temperatura

Od 15°Cdo40°C

9

Sistem enojne sterilne pregrade

Temperatura shranjevanja

Od -25°Cdo 70°C
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Zascitite pred sonc¢no svetlobo

Pospesek udarca

4.500 G

\Y
| N

;’_

Zascitite pred vlago

1 mmHg//4 ure

Proizvajalec

Odmik toplotnega koeficienta

+0,3 mmHg/°C

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Razpon toplotnega koeficienta

+0,1 %/°C

Medicinski pripomocek

Svetlobna obcutljivost

<1 mmHg pri 32.300 lux

Datum proizvodnje

EEEEE

Edinstven identifikator pripomocka




Finnish

TRAM < TRAMMNMNNP-

KUVAUS

Jakokappale ja sisdinen anturi on esikalibroitu, kertakayttoinen laite fysiologisen paineen
mittaamiseen ja nesteen antamiseen. Taman jarjestelman kanssa kdytetaan erillista
uudelleenkaytettdvaa liitantdkaapelia anturin liittdmiseksi painemonitoriin.

TRAM-P:td kaytettdessa voidaan kdyttaa painemonitorin letkua korvausletkuna telineeseen
kiinnitetyn kaapelitelineen klipsin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

TRAM (Merit-jakokappale ja sisdinen anturi) ja TRAM-P (Merit-jakokappale ja sisdinen anturi
ja korvausletku) on tarkoitettu kaytettavaksi kardiovaskulaarisissa diagnostisissa, kirurgisissa
ja terapeuttisissa kaytoissa letkujen, katetrien tai muiden laitteiden yhdistamiseen. Niita
kaytetadn myos verenpaineen mittaamiseen.

INDIKAATIOT
Kertakayttoinen TRAM- ja TRAM-P-paineanturi on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka
tarvitsevat invasiivista fysiologista paineen tarkkailua.

KLIINISET EDUT

Merit TRAM- ja TRAM-P-laitteen epdsuora kliininen hyoty on fysiologinen paineen mittaus,
joka helpottaa potilaan seurantaa ja/tai ladketieteellista hallintaa sekd nestevirtauksen
hallintaa lisdvarustelaitteen lapi toimenpiteiden aikana.

RONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.

KAYTTAJA/ POTILAS/ KLIININEN
Kayttdja: Patevat sairaanhoitajat, kliinikot ja ladkarit
Potilas: Kaytto lapsilla ja aikuisilla
Kliininen: Sairaalat tai asianmukaiset kliiniset ymparistot

VAROTOIMET

. Jakokappale ja sisdinen anturi on eteenioksidilla steriloitu kertakdyttdinen tuote. Ei
saa kayttaa, jos steriilisuoja on vaurioitunut. Jos vaurioita havaitaan, ota yhteys Merit
Medical -edustajaan.

. Lue ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

. Tata tuotetta on kdytettdva yhdessa monitorin kanssa, joka on sovellettavien IEC 60601
-sdhkoturvallisuusstandardien mukainen. Jos tata tuotetta kaytetdan yhdessa muiden
valmistajien osien kanssa, myds niiden kdyttoohjeet on luettava.

. Kéyta tuotteen kasittelyssa asianmukaista aseptista tekniikkaa.

. Jérjestelmadssd oleva ilma huonontaa potilaan paineen siirtymista anturiin. Varmista,
etta kaikki jarjestelmassa olevat ilmakuplat poistetaan.

. Kun nestetta ruiskutetaan jakokappaleen paaluumenin lépi, varmista, ettd portin kahvat
on suunnattu oikein siten, etta nestettd ei paase sivuportteihin.

. Al4 kdyta keltaista sivuporttia nesteiden injektiokohtana.

. Tarkista ennen kaytto4, ettei laite ole vahingoittunut kuljetuksen aikana.

. Laite on suojattava auringonvalolta.

. Laite on pidettava kuivana kosteudelta suojattuna.

. TRAM-P-laittetta kdytettdessa
. Korvausletku on taytettdva kokonaan nesteelld tarkkojen painelukemien

saamiseksi.

. Korvausletkun naaraspuolinen luer-paa (sijaitsee Merit-kaapelitelineen

pidikkeessa) on sijoitettava kainalon keskiosaan, jotta saadaan tarkkoja lukemia.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Ald kiytd uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkaytto, -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
my®&s 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

1. Avaa steriilin tuotteen siséltava pakkaus aseptisesti.

2. Tarkista kaikki litdinnat ennen kayttd4 ja kirista tarvittaessa sormin. Al kirist liikaa,
jotta hajoamista véltetaan. Tarkista vaurioiden tai virheellisen kokoonpanon varalta.

3. Aloita valmistelu sairaalan katetrointi-/paineentarkkailutoimenpiteitd koskevan
kaytanndn mukaisesti. Poista ilmakuplat jérjestelmasta.

4. Varmista, ettd kaikki séhkaliittimet ovat kuivia. Kytke anturin kaapeli uudelleenkéytettavan
monitorin kaapeliin. Kohdista liitantatapit ja yhdista liittimet tukevasti yhteen.

5. TRAM

. Viimeistele kdyttdonotto avaamalla sulkuhana ilmakehaan ja huuhtelemalla
anturiportti ilmasta.

. Kun koko jarjestelma on téyttynyt nesteelld ja ilma on poistettu, jérjestelma on valmis
nollatasapainotukseen.

. Varmista, ettd keltainen sulkuhana on avoinna ilmalle ja ettd jakokappaleen anturin
kahva on suljettu potilaaseen nahden.

. Tasapainota ja kalibroi jarjestelma monitorin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Tarkkaile painetta suuntaamalla portin kahvat siten, ettd anturin luumen on auki

katetria tai potilasta kohti. (Tarkasta huolellisesti ilmakuplien varalta ja huuhtele
luumen tarvittaessa uudelleen.)
Huomautus: Varmista, etta kaikki litdnnat on kiristetty kunnolla. Tarkasta huolellisesti
ilmakuplien varalta ja huuhtele jakokappaleen luumen tarvittaessa.

. Jakokappale on palautettava alkuperdiseen asentoon, jota kaytettiin jarjestelman
nollatasapainotuksessa. Viitepiste varmistaa yhdenmukaisuuden, koska jakokappaleen
nostaminen voi vaikuttaa paineisiin.

6.TRAM-P

. Kiinnita steriilin korvausletkun urospaa anturin sivuporttiin. Varmista, etta liitanta on
tukeva, mutta &ld kirista liikaa.

. Kaanna jakokappaleen kahvoja siten, ettd anturi on avoinna nesteldhteeseen. Avaa
keltainen sulkuhana ja tyhjennd anturi ilmasta.

. Jatka nesteen tayttamista keltaisen sulkuhanan kautta ja ulos korvausletkusta, kunnes
se on kokonaan taynna.

. Poista ilmakuplat korvauslinjasta. Sulje jakokappaleen kahva ja keltainen sulkuhana,

jotta anturiin ei ole enda yhteytta.
Huomautus: Kun korvausletkua tdytetdan, anturikotelossa on ilmatila keltaisen kahvan
ja anturin osan valissa. Tamd on normaalia, eika silld ole vaikutusta painelukemiin tai
taajuusvasteeseen.

. Asenna Merit-kaapelitelineen pidike telineeseen. Aseta korvausletkun kiinnitysklipsi
kaapelitelineen pidikkeeseen niin, ettd levyn urat osoittavat ylospdin ja etta
se napsahtaa kaapelitelineeseen. Aseta korvausletkun naaraspuolinen luer
kiinnitysklipsiin. Sdada telineen pidikettd niin, ettd nestekolumnin yldosa on kainalon
keskiosassa.

. Tarkasta korvausletkun koko pituus sen varmistamiseksi, ettd se on kokonaan tadynna
nestettd ja ettei siind ole kuplia.
. Kun jérjestelmad on taytetty nesteelld ja ilma on poistettu, jarjestelma on valmis

nollatasapainotukseen. Varmista, ettd keltainen sulkuhana on auki ilmakehaan ja etta
jakokappaleen anturin kahva on suljettu potilaaseen ndhden.

. Tasapainota ja kalibroi jarjestelma monitorin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Kun jarjestelméd on tasapainotettu ja alkanut valvoa paineita, jakokappaleen korkeuden
muutokset eivét vaikuta painelukemien jatkuvaan tarkkuuteen.

. Valvoaksesi potilaan painetta, varmista, ettd keltainen sulkuhana on suljettu

ilmakehalta. Kééanna jakokappaleen kahvoja niin, ettd anturin luumen on auki katetriin.
Huomautus: Varmista, etta kaikki litdnnat on kiristetty kunnolla. Tarkasta huolellisesti
ilmakuplien varalta ja huuhtele jakokappaleen luumen tarvittaessa.

. Jos potilaan asentoa muutetaan, sddda korvausletkun kiinnitysklipsin korkeutta niin,
ettd nestekolumnin yldosa pysyy kainalon keskiosassa.

VAROITUKSET

. Varmista, etta liitdnnat ovat kunnolla kiinni tétd laitetta kdytettdessa, jotta jarjestelmaan
ei paase ilmaa. Kaikki litdnnat on kiristettava sormin. Liiallinen kiristdminen voi
aiheuttaa murtumia ja vuotoja.

. Tarkista nestevuoto ennen toimenpidettd ja sen aikana. Vuodot voivat johtaa
steriiliyden menetykseen, nesteen tai veren menetykseen ja/tai ilmaemboliaan. Jos
tuote vuotaa ennen kayttoa tai kdyton aikana, kirista vuotava liitantd uudelleen tai
vaihda tuote.

. Avaa nollausportti ennen paineen syottoa jakokappaleen lapi. Tama tuote ei sisalla
suojaa tahattomalta ylipaineistamiselta. Liiallinen paineistus voi heikentda pysyvasti
laitteen tarkkuutta.

Ehdollisesti MK-turvallinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd laitteen Meritrans-osa on ehdollisesti MK-turvallinen.
Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla, joka
tdyttaa seuraavat vaatimukset:

. Staattinen magneettikenttd on enintédan 3 teslaa

. Magneettikentdn suurin spatiaalinen gradientti on enintadn 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

. Anturi ja kaapeli eivdt saa koskea potilaaseen magneettikuvausjarjestelman ollessa
toiminnassa

. Anturia ja kaapelia ei saa asettaa magneettikuvausjarjestelman putken sisaan
kuvauslaitteen ollessa toiminnassa

. Anturi saa olla magneettikuvausjarjestelman kanssa samassa huoneessa,

mutta se ei saa olla toiminnassa tai yhdistettynd monitorointijarjestelmaan
magneettikuvaustoimenpiteen aikana



TURVALLINEN HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen laite on havitettava jatteiden havittamista koskevien vakiokdytantsjen

mukaisesti.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytettava viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

KULJETUSOLOSUHTEET

Valta liiallista kuumuutta tai kosteutta kuljetuksen aikana.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja

kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

SYMBOLI

SELITYS

Luettelonumero

o

Erdnumero

Huomio

Katso kdyttoohje. Jos haluat tdman kdyttoohjeen sahkdisen kopion,
lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu

ja syota kayttoohjeen tunnusluku. Jos haluat paperikopion, saat
sen seitseman kalenteripdivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta

MERITRANS - TEKNISET TIEDOT

=N ==1EllE

STERILE[EO]

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja lue kdyttoohjeet.

Kertakdyttoinen

Viimeinen kédyttopaiva

Al steriloi uudelleen

Ei-pyrogeeninen

-+

CEdS) )

-

Defibrilloinnin kestava tyypin CF potilasosa

Heratejannite 4-8 Vdc-5kHz
Viritysimpedanssi 240-350Q
Signaalin impedanssi 3000300
Vaiheen vaihto <5°

Herkkyys 5 uv/V/mmHg
Kayttolampatila 15°C-40°C
Sailytyslampétila -25°C-70°C
Iskun kiihdytys 4500G

B>

Ehdollisesti MK-turvallinen

Nollapoikkeama

1 mmHg//4 tuntia

50
o
4
5

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda vain ladkari tai lddkarin maarayksesta.

Lampokertoimen poikkeama

+0,3 mmHg/°C

9

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Lampokertoimen vaihteluvali

+0,1 %/°C

A
o<

\/
2%

Suojattava auringonvalolta

Valoherkkyys

<1 mmHg, 32 300 lux

P

Séilytettava kuivassa

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Laakinnallinen laite

Valmistuspaiva

EEEEL

Yksilollinen laitetunniste
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